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Unterrichtung
durch die Bundesregierung

Vierter Bericht lUiber die Substitution risikoreicher durch risikoarmere
Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, tiber den aktuellen Sachstand
zur Umsetzung der Biozid-Richtlinie und des Uberpriifungsprogrammes
der Altwirkstoffe sowie der aktuellen Entwicklungen auf EU-Ebene
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Mit Beschluss vom 21. Mérz 2002 hat der Deutsche Bundestag die Bundesregierung
aufgefordert, nach dem Inkrafttreten des Biozidgesetzes ,,bis zum Jahr 2010 alle
24 Monate einen Bericht dariiber zu erstatten, inwieweit auf Grundlage dieses Geset-
zes die Substitution risikoreicher durch risikodrmere Biozid-Wirkstoffe und Biozid-
Produkte stattgefunden hat. Des Weiteren soll {iber den aktuellen Sachstand zur Um-
setzung der EG-Biozid-Richtlinie und des Uberpriifungsprogrammes der Altwirk-
stoffe sowie der aktuellen Entwicklungen auf EU-Ebene berichtet werden. Der Be-
richt soll die Auswirkungen und Folgen sowohl fiir den Verbraucherschutz als auch
fiir die Unternehmen in Deutschland umfassen.*

Zugeleitet mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit vom 1. September 2011
gemdf3 Beschluss vom 21. Mdrz 2002 (Bundestagsdrucksache 14/8508).
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Das Biozidgesetz ist am 28. Juni 2002 in Kraft getreten. Die drei seitdem vorgeleg-
ten Zweijahresberichte (Bundestagsdrucksache 15/3620 vom 16. Juli 2004, Bundes-
tagsdrucksache 16/2909 vom 9. Oktober 2006 und Bundestagsdrucksache 16/12253
vom 10. Mérz 2009) werden durch den hier vorgelegten vierten Bericht fortgeschrie-
ben. Die Vorlage dieses eigentlich fiir 2010 vorzulegenden Berichtes erfolgt erst
jetzt, um noch die aktuellen Entwicklungen auf EU-Ebene — insbesondere den Ab-
schluss der Ersten Lesung auf der Umweltministertagung im Juni 2011 mit der for-
malen Feststellung des Gemeinsamen Standpunktes des Rates iiber den Vorschlag
fiir eine Revision der EG-Biozid-Richtlinie und Ablosung durch eine EU-Verord-
nung — darstellen zu kénnen.
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A. Umsetzung der EG-Biozid-Richtlinie in
deutsches Recht

Die Richtlinie 98/8/EG des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehr-
bringen von Biozid-Produkten! wurde vollstindig in
deutsches Recht umgesetzt (siche erster Zweijahresbe-
richt).

Als eine das EG-Recht flankierende MaBBnahme wurde
die im zweiten Zweijahresbericht ausfiihrlich beschrie-
bene Biozid-Meldeverordnung erlassen. Mit dieser Ver-
ordnung wurde erfolgreich das Ziel erreicht, eine Uber-
sicht {iber den deutschen Markt fiir Biozid-Produkte zu
erlangen. Bis Juli 2011 lagen der Zulassungsstelle fiir
Biozid-Produkte bei der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin mehr als 35 000 Meldungen {iber
Biozid-Produkte auf dem deutschen Markt vor. Diese
Zahl beschreibt anschaulich die grofie Fiille an Biozid-
Produkten, die vor dem Wirksamwerden ihrer Zulas-
sungsbediirfigkeit als nicht zugelassene, ,alte” Biozid-
Produkte auf dem deutschen Markt in Verkehr gebracht
wurden.

Die Biozid-Meldeverordnung, die den Charakter einer
Regelung fiir die Ubergangszeit bis zum Wirksamwerden
der Zulassungspflicht fiir Biozid-Produkte hat, war zeit-
lich an die urspriinglich im EG-Recht vorgesehene Dauer
der Ubergangsregelungen fiir Biozid-Produkte gebunden.
Sie trat daher am 14. Mai 2010 auBler Kraft. Inzwischen
wurden durch eine entsprechende Anderung des einschli-
gigen EG-Rechts die Ubergangsregelungen fiir Biozid-
Produkte um vier Jahre bis zum 14. Mai 2014 verléngert.
Daher wurde mit der Verordnung iiber die Meldung von
Biozid-Produkten nach dem Chemikaliengesetz vom
14. Juni 2011 eine Nachfolgeverordnung fiir die Biozid-
Meldeverordnung erstellt, die nach Zustimmung des Bun-
desrates am 17. Juni 2011 im Bundesgesetzblatt verkiin-
det wurde und am 18. Juni 2011 in Kraft trat.

B. Fortentwicklungen auf EU-Ebene

Auf EU-Ebene gab es seit dem letzten Zweijahresbericht
in Bezug auf die EG-Biozid-Richtlinie zwei bedeutende
Entwicklungen. So wurden als Konsequenz aus dem von
der Kommission im Oktober 2008 vorgelegten Bericht
zum Stand der Umsetzung des Review-Programms? so-
wohl eine sog. kleine Revision der EG-Biozid-Richtline
(siehe B.1) als auch eine sog. grofle Revision der EG-Bio-
zid-Richtlinie (siche B.3) von der EU-Kommission in
Angriff genommen. Bei der kleinen Revision handelt es
sich um eine Verldangerung des urspriinglich nur bis 2010
geplanten Zehn-Jahre-Arbeitsprogramms zur Priifung al-

I Die Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Pro-
dukten wird im weiteren Text als ,,EG-Biozid-Richtlinie* bezeichnet.

2 Bericht der Kommission an den Rat und das Européische Parlament —
Bewertung des Vollzugs der Richtlinie 98/8/EG {iiber das Inverkehr-
bringen von Biozid-Produkten (vorgelegt geméf Artikel 18 Absatz 5
der Richtlinie) und Bericht zum Stand der Umsetzung des Ar-
beitsprogramms gemaf Artikel 16 Absatz 2 derselben Richtlinie vom
8. Oktober 2008; KOM(2008) 620 endg.

ter Biozid-Wirkstoffe3. Uber die Fortschritte des Review-
Programms auf EU-Ebene und den aktuellen Stand wird
ebenfalls berichtet (siehe B.2). Die grofle Revision um-
fasst eine substanzielle Uberarbeitung der EG-Biozid-
Richtlinie mit dem Ziel, eine EU-Verordnung fiir das In-
verkehrbringen und die Verwendung von Biozid-Produk-
ten zu entwickeln, die die EG-Biozid-Richtlinie ablésen
soll.

B.1 Kleine Revision: Anderung der EG-Biozid-
Richtlinie zur Verldngerung des Review-

Programms

In der EG-Biozid-Richtlinie war urspriinglich vorgese-
hen, das Review-Programm bis zum 14. Mai 2010 abzu-
schlieBen. Dieses sehr ambitionierte Vorhaben konnte
nicht erreicht werden, da die Bearbeitung der einzelnen
Wirkstoffe weniger schnell erfolgt als erwartet. Die Kom-
mission hatte urspriinglich mit zwei Jahren Bearbeitungs-
dauer pro Wirkstoff bis zur Entscheidung dariiber gerech-
net, ob der jeweils betrachtete Wirkstoff in die Liste der
zuldssigen Wirkstoffe aufgenommen wird. Stattdessen
betrdgt die durchschnittliche Bearbeitungsdauer etwa vier
Jahre.

In ihrem im Oktober 2008 vorgelegten Bericht zum Stand
der Umsetzung des Review-Programms (siche Fufinote 2)
kam die Kommission zu dem Ergebnis, dass das Review-
Programm {iiber den Mai 2010 hinaus verlangert werden
musste (siche auch dritter Zweijahresbericht). Daher legte
sie gleichzeitig mit dem Bericht zum Stand des Review-
Programms im Oktober 2008 dem Rat und dem Européi-
schen Parlament einen Vorschlag zur Anderung der EG-
Biozid-Richtlinie* vor, der eine Verlingerung des Re-
view-Programms um vier Jahre bis Mai 2014 und damit
eine Verlingerung der Ubergangsregelungen fiir Biozid-
Produkte ermdglicht. Diese kleine Revision der EG-Bio-
zid-Richtlinie wurde mit dem Erlass der Richtlinie 2009/
107/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
16. September 2009 zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG
iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten in Be-
zug auf die Verlingerung bestimmter Fristen, mit der die
Ubergangsregelungen des Review-Programms bis zum
14. Mai 2014 verlangert wurden, abgeschlossen. Durch
die Verldngerung dieses Review-Programms kann somit
auch iiber den Mai 2010 hinaus die Priifung alter Biozid-
Wirkstoffe fortgesetzt werden. Die verlingerten Uber-
gangsregelungen mussten anschlieBend in deutsches
Recht umgesetzt werden, was mit dem Gesetz zur Umset-
zung der Dienstleistungsrichtlinie auf dem Gebiet des
Umweltrechts sowie zur Anderung umweltrechtlicher

3 Das Zehn-Jahre-Arbeitsprogramm der EU zur Priifung alter Biozid-
Wirkstoffe wird im weiteren Text als ,,Review-Programm® bezeich-
net.

4 Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbrin-
gen von Biozid-Produkten in Bezug auf die Verlangerung bestimmter
Fristen vom 7. Oktober 2008; KOM(2008) 618 endg.
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Vorschriften vom 11. August 2010 erfolgte, das am
18. August 2010 in Kraft trat.

Da absehbar ist, dass auch bis zum 14. Mai 2014 ein er-
heblicher Teil der Wirkstoffe noch nicht abschlieend
entschieden sein wird, wurde der Kommission in der o. g.
Anderungsrichtlinie auch die Befugnis iibertragen, das
Review-Programm und den Ubergangszeitraum im Wege
des Komitologieverfahrens zu verlangern.

B.2 Stand der Bearbeitung des Review-
Programmes

Das Review-Programm priift jeden einzelnen Biozid-
Wirkstoff auf seine Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt, so dass am Ende eine Ent-
scheidung dartiber getroffen werden kann, ob der Einsatz
des Biozid-Wirkstoffes in Biozid-Produkten verantwortet
werden kann. Bei einer positiven Entscheidung wird der
Biozid-Wirkstoff in den Anhang I bzw. IA der EG-Bio-
zid-Richtlinie aufgenommen. Anhang I bzw. IA enthalt
somit alle in der EU zuldssigen Wirkstoffe, die in Biozid-
Produkten verwendet werden diirfen. Dabei wird jedem
Wirkstoff eine Produktart (z. B. Holzschutzmittel, Insek-
tizid, Desinfektionsmittel) zugeordnet.

Insgesamt betrdgt die Anzahl der sich derzeit noch in Be-
wertung befindlichen Wirkstoffe 228. Da derselbe Wirk-
stoff aber in verschiedenen Produkten (z. B. Holzschutz-
mittel oder Insektizide) eingesetzt werden kann, ergeben
sich aus den 228 Wirkstoffen fast 700 sogenannte Wirk-
stoff-Produktart-Kombinationen und damit ebenso viele
Bewertungsverfahren, die noch abzuschlieen sind.

Bis Juli 2011 wurden insgesamt 43 Priifverfahren mit der
Entscheidung, die jeweilige Wirkstoff-Produktart-Kom-
bination in die Liste der zuldssigen Wirkstoffe aufzu-
nehmen, abgeschlossen. Die Wirkstoffe der 43 aufgenom-
menen Wirkstoff-Produktart-Kombinationen werden in
Holzschutzmitteln, in Rodentiziden (Mittel zur Bekdmp-
fung von Nagetieren, insbesondere Ratten und Méusen),
in Insektiziden und in Repellentien eingesetzt. Die Priif-
verfahren fiir Holzschutzmittel-Wirkstoffe sind damit in
der Halfte der Félle (21 von 40 Holzschutzmittel-Wirk-
stoffen), die Priifverfahren fiir Rodentizid-Wirkstoffe fast
vollstdndig (12 von 14 Rodentizid-Wirkstoffen), abge-
schlossen. Insgesamt verbleiben 661 Altwirkstoftf-Pro-
duktart-Kombinationen, die noch zu priifen sind.

Fiir insgesamt 1 012 weitere Wirkstoff-Produktart-Kom-
binationen wurden bereits sogenannte Nichtaufnahme-

5 Dieses Gesetz setzt in Artikel 4 Nummer 3 die Richtlinie 2009/107/
EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. September
2009 zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbrin-
gen von Biozid-Produkten in Bezug auf die Verlangerung bestimmter
Fristen (ABL. L 262 vom 6.10.2009, S. 40) um und dient im Ubrigen
der Umsetzung der Richtlinie 2006/123/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Dienstleistungen
im Binnenmarkt (ABI. L 376 vom 27.12.2006, S. 36) sowie der Um-
setzung der Richtlinie 2005/36/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 7. September 2005 iiber die Anerkennung von Berufs-
qualifikationen (ABI. L 255 vom 30.9.2005, S. 22).

Entscheidungen getroffen, d. h. die Wirkstoff-Produktart-
Kombination wurde nicht in den Anhang I oder IA der
EG-Biozid-Richtlinie aufgenommen. In der tiberwiegen-
den Zahl der Fille beruhte dies darauf, dass sich keine
Antragsteller bereit fanden, fiir die jeweilige Wirkstoft-
Produktart-Kombination die fiir die Priifung relevanten
Unterlagen vorzulegen, so dass die Ablehnung somit aus
formalen Griinden erfolgte. Laut dem im Oktober 2008
vorgelegten Bericht der Kommission an den Rat und das
Europdische Parlament zum Stand der Umsetzung des
Review-Programms (siche FuBnote 2) konnten die Aus-
schlag gebenden Faktoren hierfiir die Hohe der Kosten
fiir die Wirkstoffunterlagen und die teilweise negative
Wirtschaftlichkeitsprognose durch die Industrie selbst
sein. Bei dem Wirkstoff Guazatintriacetat (Wirkstoff fiir
Holzschutzmittel) waren fiir die Nichtaufnahme-Ent-
scheidung fachliche Griinde ausschlaggebend, d. h. das
fiir diesen Wirkstoff ermittelte Risiko wurde als unan-
nehmbar bewertet. Der Wirkstoff Diazinon (Wirkstoff fiir
Insektizide) wurde nicht aufgenommen, da er sich als
Tierarzneimittel herausstellte.

Momentan tagt der Stindige Ausschuss fiir Biozid-Pro-
dukte fiinfmal im Jahr; in der Vergangenheit wurde pro
Ausschusssitzung im Allgemeinen iiber die Aufnahme
von vier bis sechs Wirkstoff-Produktart-Kombinationen
entschieden. Es ist jedoch aufgrund der ansteigenden An-
zahl der Bewertungsberichte in der technischen Diskus-
sion mit einem deutlichen Anstieg der Aufnahmeent-
scheidungen pro Sitzung zu rechnen.

In Deutschland endet nach den Ubergangsvorschriften die
Verkehrsfahigkeit von nicht zugelassenen Biozid-Produk-
ten, sofern nicht 24 Monate nach Verdffentlichung der
Entscheidung iiber die Aufnahme der enthaltenen Wirk-
stoffe in Anhang I der EG-Biozid-Richtlinie ein Zulas-
sungsantrag bzw. Antrag auf gegenseitige Anerkennung
fiir das Biozid-Produkt in Deutschland eingereicht wird.
Inzwischen wurden bei der Zulassungsstelle fiir Biozid-
Produkte bis Juli 2011 bereits 28 Antrdge auf Zulassung
eingereicht. Die Zahl der bislang gestellten Antrdge auf
Zulassung im Wege der Gegenseitigen Anerkennung be-
tragt ca. 475. Davon wurden ca. 180 Antrage wieder zu-
riickgezogen. Das Zulassungsverfahren selbst wird im-
mer wieder durch nicht europdisch harmonisierte
Bewertungsstandards erschwert. Zudem ist absehbar,
dass allgemein in Deutschland akzeptierte Standards
nicht immer in der Bewertung umgesetzt werden kdnnen.

B.3 GroRe Revision: Umwandlung der EG-
Biozid-Richtlinie in eine EU-Biozid-
Verordnung

Biozid-Produkte werden seit Erlass der EG-Biozid-Richt-
linie im Jahr 1998 einem Zulassungsverfahren unterwor-
fen, um Schidigungen von Mensch und Umwelt aufgrund
der Verwendung von Biozid-Produkten zu verhindern.
Die vergangenen Jahre haben jedoch gezeigt, dass die be-
stehenden Regelungen {iberarbeitungs- und verbesse-
rungsbediirftig sind. Die Entscheidungsprozesse haben
sich als sehr schwerfallig erwiesen. Zudem hat es Weiter-
entwicklungen in verwandten Rechtsgebieten gegeben,
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die auch auf die EG-Biozid-Richtlinie ausstrahlen, vor al-
lem im Chemikalienrecht mit REACH und im novellier-
ten EG-Pflanzenschutzrecht.

Aus diesem Grund hat die EU-Kommission am 12. Juni
2009 eine substantielle Uberarbeitung der EG-Biozid-
Richtlinie — eine sogenannte grofle Revision — begonnen
und dem Rat und dem Europiischen Parlament einen Vor-
schlag fiir eine Verordnung® vorgelegt. Die neue EU-Bio-
zid-Verordnung soll die EG-Biozid-Richtlinie und die
bisherigen Regelungen modernisieren.

Der erste Verordnungsvorschlag der Kommission wurde
seit Juli 2009 sehr zeitintensiv im Rat beraten; dabei wur-
den im zweiten Halbjahr 2009 unter der schwedischen
Présidentschaft zundchst Themenschwerpunkte verhan-
delt. Die schwedische Ratsprdsidentschaft hat dabei das
Dossier mit Nachdruck vorangetrieben. Eine erste Befas-
sung des Umweltrates mit ausgewahlten, politisch wichti-
gen Themen des Verordnungsvorschlags fand im Dezem-
ber 2009 im Rahmen einer Orientierungsaussprache statt.

2010 wurden in der ersten Jahreshélfte unter spanischer
Ratsprisidentschaft die Verhandlungen in einem engen
Sitzungsturnus fortgesetzt. Dabei wurde zunédchst iiber
weitere Themenschwerpunkte verhandelt. Im weiteren
Verlauf wurde der Verordnungsvorschlag dann artikel-
weise diskutiert. Auch die belgische Ratspréasidentschaft
hat in der zweiten Jahreshélfte 2010 den Verordnungsvor-
schlag als prioritdres Thema auf ihrer Agenda weiter ver-
folgt. Im September 2010 hat das Européische Parlament
in Erster Lesung iiber den Verordnungsvorschlag beraten
und einen Beschluss mit mehreren Hundert Anderungsan-
trigen dazu getroffen.

Auf dem Umweltrat am 20. Dezember 2010 konnte mit
deutlicher Mehrheit eine politische Einigung iiber den
Verordnungsvorschlag in der von der belgischen Prési-
dentschaft vorgelegten Kompromissfassung’ vom 14. De-
zember 2010 herbeigefiihrt werden. Dabei wurde die bel-
gische Ratsprésidentschaft in ihrem Anliegen von der
Generaldirektion Umwelt der EU-Kommission stark un-
terstiitzt. Im ersten Halbjahr 2011 ist auf der Umwelt-
ministertagung am 21. Juni 2011 unter ungarischer Prési-
dentschaft der Abschluss der Ersten Lesung mit der
formalen Feststellung des Gemeinsamen Standpunktes
des Rates? erfolgt.

In der Wirtschaft werden die Hersteller von Biozid-Pro-
dukten von den Verfahrensvorschriften der kiinftigen Ver-
ordnung voraussichtlich profitieren, da die geltenden Re-
gelungen gestrafft und die Verfahren fiir Antragsteller

6 Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates iiber das Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozid-
produkten vom 12. Juni 2009; KOM(2009) 267 endg.

7 Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates iiber das Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozid-
produkten vom 14. Dezember 2010; 17474/10 ADD 1

8 Standpunkt des Rates in erster Lesung im Hinblick auf die Annahme
einer Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber
die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten — Vom Rat am 21. Juni 2011 festgelegt; 5032/2/11 REV 2

verbessert werden sollen. Hier ist insbesondere zu nen-
nen:

— Es wird kiinftig die Moglichkeit geben, eine EU-weite
Zulassung auf Unionsebene zu beantragen. Dies soll
fiir eine Reihe von Bioziden gelten (z. B. fiir Mittel
zum Schutz von Farben). Dieser Weg wird deutlich
mehr Biozid-Produkten offen stehen als urspriinglich
von der Kommission vorgeschlagen.

— Fiir bestimmte Biozid-Produkte, die gesondert ausge-
wiesene Wirkstoffe enthalten (z. B. Lebensmittelzu-
satzstoffe wie Milchsdure oder traditionell angewen-
dete Stoffe natiirlichen Ursprungs wie Pfefferminzdl),
wird ein einfacheres Genehmigungsverfahren vorge-
sehen, als es im aktuellen Recht zurzeit der Fall ist.

— Eine Gruppe einander sehr dhnlicher Biozid-Produkte
kann als ,,Biozid-Produkte-Familie® zugelassen wer-
den.

Hinsichtlich der Durchsetzung von Verfahrensstraffungen
und somit insbesondere auch von Wirtschaftsinteressen
(siche Bundestagsbeschluss vom 24. Mérz 2010) fallt die
Bilanz aus deutscher Sicht zufriedenstellend aus. Auf die-
ser Seite der Bilanz sind auch die kiinftigen Vorschriften
zur Sicherung der Eigentumsrechte an Daten, die durch
teilweise sehr aufwendige Tests gewonnen werden, zu
nennen.

Fiir Verbraucher wird besonders wichtig sein, dass durch
die Verordnung kiinftig nicht nur Biozid-Produkte selbst,
sondern auch Handelsware, die mit Bioziden ausgeriistet
ist, geregelt wird. Solche Handelsware darf nur dann in
den Verkehr gebracht werden, wenn die fiir ihre Behand-
lung und/oder Ausriistung eingesetzten Wirkstoffe in der
EU fiir diese Verwendung zuléssig sind.

Umwelt-, Arbeits- und Verbraucherschutz werden davon
profitieren, dass sog. Ausschlusskriterien vorgeschrieben
werden. Kiinftig sollen Biozid-Produkte grundsitzlich
keine Wirkstoffe enthalten diirfen, die Krebs erzeugen,
das Erbgut verdndern, die Fruchtbarkeit herabsetzen oder
das Hormonsystem schédigen. Ferner sollen in Zukunft
Biozid-Produkte grundsétzlich keine Wirkstoffe enthalten
diirfen, die gleichzeitig langlebig (persistent) sind, sich in
der Nahrungskette anreichern (bioakkumulierend) und
giftig (toxisch) wirken (sog. PBT-Eigenschaften) oder
solche, die gleichzeitig sehr persistent und sehr bioakku-
mulierend (vPvB) sind. Mit der Aufnahme der PBT-Ei-
genschaften in den Katalog der Ausschlusskriterien
konnte auch ein Teilbeschluss des Bundesrates umgesetzt
werden. Allerdings ist vorgesehen, dass es in bestimmten
Féllen Riickausnahmen von den Ausschlusskriterien zum
Verbot besonders gefédhrlicher Stoffe gibt. Diese Riick-
ausnahmen sind bislang recht weit gefasst. Es wire bes-
ser, wenn sie auf solche Falle beschrankt werden, in de-
nen fiir Riickausnahmen tatséchlich eine Notwendigkeit
besteht. Eine Notwendigkeit besteht nur dann, wenn Al-
ternativen fehlen. Ein solcher Ansatz hitte zudem den
Vorteil, dass damit auch innovativen und unbedenkliche-
ren Bekdmpfungsmethoden eine Marktchance eroffnet
wiirde.
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Die EU-Biozid-Verordnung soll zudem Anforderungen
an Desinfektionsmittel fiir das kommunale Trinkwasser
ermoglichen, die in Deutschland in Einklang mit der EG-
Trinkwasser-Richtlinie bereits jetzt einen hohen Schutz-
standard sicherstellen, so dass das bestehende Schutz-
niveau fiir Trinkwasser erhalten bleibt.

Ob sich substantielle Verbesserungen noch durchsetzen
lassen, wird vom Verlauf der Zweiten Lesung abhédngen,
deren Abschluss wir fiir Ende 2011 erwarten.

B.4 Priifung neuer Wirkstoffe

Uber das Review-Programm werden so genannte Alt-
wirkstoff-Produktart-Kombinationen, die einen bereits im
Umlauf befindlichen Biozid-Wirkstoff enthalten, auf ihre
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt gepriift und bei einer positiven Entscheidung in
den Anhang I bzw. IA der EG-Biozid-Richtlinie aufge-
nommen (siche Kapitel B.2). Neben Altwirkstoff-Pro-
duktart-Kombinationen werden aber auch nach entspre-
chender Priifung Wirkstoff-Produktart-Kombinationen in
den Anhang I bzw. IA aufgenommen, die neu entwickelte
Wirkstoffe enthalten.

Bislang wurden 32 Antrdge auf Aufnahme in den An-
hang I oder TA fiir Wirkstoff-Produktart-Kombinationen
gestellt, die einen neuen Wirkstoff enthalten. Von diesen
32 sogenannten  Neuwirkstoff-Produktart-Kombinatio-
nen wurden bis Juli 2011 insgesamt vier Priifverfahren
abgeschlossen, so dass hier noch die Priifung von 28 Neu-
wirkstoff-Produktart-Kombinationen aussteht. Bei den
bereits abschlieBend bewerteten Neuwirkstoff-Produkt-
art-Kombinationen handelt es sich um einen Wirkstoff
(Acrolein) in Schleimbekdmpfungsmitteln, einen Wirk-
stoff (Thiacloprid) in Holzschutzmitteln sowie um zwei
Wirkstoffe (Indoxacarb und Metofluthrin) in Insektizi-
den.

Zusammen mit den 43 Altwirkstoff-Produktart-Kombina-
tionen enthdlt Anhang I bzw. IA der EG-Biozid-Richt-
linie damit insgesamt 47 Eintrdge (Stand Juli 2011).

C. Substitution risikoreicher durch risiko-
armere Biozid-Wirkstoffe und Biozid-
Produkte

C.1 Substitution auf Wirkstoff-Ebene

Wie oben beschrieben, wurden bisher 43 Altwirkstoff-
Produktart-Kombinationen  durch ~ Gemeinschaftsbe-
schluss in Anhang I bzw. A der Richtlinie aufgenommen.
Seit dem letzten Bericht an den Bundestag sind unter die-
sen 43 Altwirkstoff-Produktart-Kombinationen acht iden-
tifiziert worden, bei denen die vergleichende Bewertung
Anwendung finden soll. Es handelt sich dabei um Antiko-
agulantien (Gerinnungshemmer), die in Rodentiziden ein-
gesetzt werden.

Aufgrund der festgestellten Risiken wurde die Aufnahme
aller acht Wirkstoff-Produktart-Kombinationen in den
Anhang I auf fiinf Jahre beschrénkt, anstatt der sonst iibli-
chen zehn Jahre. Gleichzeitig wurde entschieden, dass die
Wirkstoffe in diesen Wirkstoff-Produktart-Kombinatio-

nen nach den fiinf Jahren nach Artikel 10 Absatz 5 der
EG-Biozid-Richtlinie einer vergleichenden Bewertung
mit anderen Wirkstoffen zu unterziehen sind. Dabei ist es
das Ziel, sie durch weniger risikoreiche Wirkstoffe zu er-
setzen. Die Bundesregierung hat im Stindigen Ausschuss
einer Aufnahme in Anhang I nicht zugestimmt. Es wird
grundsitzlich in Frage gestellt, ob die Rahmenbedingun-
gen fiir die vergleichende Bewertung geeignet sind, diese
zu einem erfolgreichen Instrument zur Substitution be-
denklicher Wirkstoffe zu machen.

Das Verfahren der vergleichenden Bewertung wurde bis-
lang noch nicht durchlaufen, da dieses erst nach Ablauf
der Aufnahmedauer (in den oben genannten Fillen also
nach fiinf Jahren und damit frithestens Ende 2014) be-
ginnt. Eine erste Entscheidung zur Substitution eines risi-
koreicheren durch einen risikodrmeren Wirkstoffes ist in
nichster Zeit daher nicht zu erwarten. Die Bundesregie-
rung hilt weiterhin eine kritische Auseinandersetzung
dariiber fiir erforderlich, wie die Substitution von identifi-
zierten Substitutionskandidaten schon jetzt stirker gefor-
dert werden kann und soll. Es ist unter anderem zu kléren,
ob und wie die Industrie, die Europdische Kommission
und die Mitgliedstaaten fiir die Férderung weniger risiko-
behafteter Wirkstoffe gewonnen werden kénnen. Es sollte
auch die Einfiihrung flankierender Maflnahmen in Erwa-
gung gezogen werden, um dem Wunsch nach Substitution
in den genannten Féllen mehr Nachdruck zu verleihen.

C.2 Substitution auf Produkt-Ebene

Gegeniiber dem dritten Zweijahresbericht hat es keine
Anderungen gegeben.

C.3 Risikominderung durch biozidfreie
Alternativen

Um das Risiko von Bioziden zu verringern, ist es neben
der Kontrolle von Bioziden ebenso wichtig, biozidfreie
Alternativen zu etablieren und deren Anwendung zu for-
dern. Im Chemikaliengesetz wird in § 22 Absatz la,
Nummer 5 der Zulassungsbehorde die Aufgabe zugewie-
sen, der Offentlichkeit Informationen iiber physikalische,
biologische, chemische und sonstige Maflnahmen als Al-
ternative oder zur Minimierung des Einsatzes von Biozid-
Produkten zur Verfiigung zu stellen. Dieser Informations-
verpflichtung kommt das im Internet zu findende, umfas-
sende Informationssystem zu Bioziden (www.biozid-
portal.de) nach, das im Rahmen der Zulassung von Bio-
zid-Produkten von den zustindigen Bundesbehdrden auf-
gebaut wurde und schrittweise weiterentwickelt wird.
Dieses Informationssystem, an dem alle am Biozidver-
fahren beteiligten Behorden mitwirken, wurde von der
Zulassungsstelle, der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin, etabliert. Jede der beteiligten Behorden
steuert eigene Inhalte bei, um eine effiziente Bearbeitung
zu ermoglichen. Insbesondere das Umweltbundesamt hat
in diesem Zusammenhang ein ergdnzendes Biozid-Portal
(http://biozid.info) aufgebaut. Es soll gezielt tiber Alter-
nativen zu Bioziden informieren und Ratschlige zur Vor-
beugung von Schédlingsbefall geben. Insbesondere soll
es Entscheidungshilfen zur Verfiigung stellen, ob ein Bio-
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zideinsatz {iberhaupt sinnvoll ist. Damit zielt das Biozid-
Portal insbesondere darauf ab, den Einsatz von Biozid-
Produkten zu reduzieren oder ganz zu vermeiden. Zurzeit
erfasst das Portal hauptsichlich den Bereich ,,Biozide im
Haushalt“. Es wird aber schrittweise auch auf andere Be-
reiche (z. B. Materialschutz) ausgedehnt.

Zusitzlich findet sich auf den Seiten des Biozid-Portales
des Umweltbundesamtes ein Schidlingsratgeber, der den
Biirgern die Mdglichkeit geben soll, Schéadlinge zu identi-
fizieren und die richtigen Bekidmpfungsmethoden zu
wihlen. Uber ein Kontaktformular haben Besucher der
Seiten zusdtzlich die Mdoglichkeit, Fragen zu stellen, fiir
die das Portal keine Antworten bereithélt. Diese werden
dann personlich von den jeweils zustdndigen Mitarbeitern
im Umweltbundesamt beantwortet. Zudem werden diese
Anfragen genutzt, um das Biozid-Portal des Umweltbun-
desamtes moglichst praxisnah zu gestalten und noch ge-
zielter an die konkreten Bediirfnisse der Verbraucher an-
zupassen. Um das Biozid-Portal einem groBeren Teil der
Biirger bekannt zu machen, wirbt das Umweltbundesamt
mit Flyern und Aufstellern auf verschiedenen Veranstal-
tungen fiir das Biozid-Portal.

Auch in Zukunft soll das Biozid-Portal des Umweltbun-
desamtes schrittweise weiter ausgebaut werden. Die Erar-
beitung neuer Inhalte und die Aktualisierung bestehender
Texte wird derzeit durch Vorhaben aus dem Umweltfor-
schungsplan des Bundesministeriums fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit realisiert, aktuell durch die
Vorhaben ,,Alternativen zum Biozid-Einsatz — Verbesse-
rung der Information der Offentlichkeit und , Priifung
und Empfehlung von Alternativen zur Biozid-Anwen-
dung*.

C.4 Risikominderung durch Minimierung von
Biozid-Verwendungen und sicheren
Umgang mit Biozid-Produkten

Um mehr Informationen dariiber zu erhalten, welche Ri-
siken mit der Verwendung von Bioziden — nicht nur in
Bezug auf ein einzelnes Produkt, sondern insgesamt —
verbunden sind, wurde in der Vergangenheit von der EU-
Kommission bereits ein Forschungsprojekt mit dem Ziel
gestartet, die Risiken fiir Mensch und Umwelt durch die
Verwendung von Biozid-Produkten einzuschéitzen und
gegebenenfalls Optionen fiir erforderliche MaBnahmen
zur sicheren und nachhaltigen Verwendung von Biozid-
Produkten zu identifizieren®. Im 2009 vorgelegten Ab-
schlussbericht wurde dabei in relativ allgemeiner Weise
zu einer Ausweitung des Geltungsbereiches der Pestizid-
Rahmenrichtlinie auf alle Biozid-Produktarten geraten.

Zur Optimierung der gewerblichen Biozid-Verwendung
hat der Fachbereich 4 der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin im Mérz 2011 ein Projekt zur Erstel-
lung so genannter Schutzleitfaden fiir Tatigkeiten mit
Holzschutzmitteln, Insektiziden und Rodentiziden gestar-

9 Europdische Kommission/Generaldirektion Umwelt: Study on
Assessment of Different Options to Address Risks from the Use
Phase of Biocides — Final Report March 2009

tet. Diese zwei- bis vierseitigen Dokumente sollen beruf-
lichen Verwendern praxisnahe Mafnahmen zur exposi-
tionsarmen Biozid-Verwendung aufzeigen.

Auch das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit hat in diesem Zusammenhang
mehrere Forschungsvorhaben initiiert. Das Bundesminis-
terium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
verfolgt das Ziel, durch nachhaltigen Einsatz von Bio-
ziden — insbesondere durch dessen Verminderung — die
Exposition von Mensch und Umwelt gegeniiber Bioziden
gering zu halten. U. a. wurde im November 2008 das Vor-
haben ,,Thematische Strategie zur nachhaltigen Nutzung
von Pestiziden — Moglichkeiten und Voraussetzungen zur
Ubertragung der Vorschlige fiir Pflanzenschutzmittel auf
Biozide* gestartet, das vom Umweltbundesamt aus Mit-
teln des Umweltforschungsplans gefordert wurde. Dabei
wird gepriift, welche Mdglichkeiten und Voraussetzungen
es gibt, den bislang nur fiir Pflanzenschutzmittel ausge-
stalteten Ansatz der Minderung der Risiken auch auf Bio-
zide zu iibertragen. Ein Beispiel ist die Minimierung des
Verschmutzungsrisikos der Umwelt auBlerhalb der An-
wendungsflache. Dies kann geschehen durch die Einrich-
tung von Pufferzonen in unmittelbarer Nédhe von Gewds-
sern zum Schutz der aquatischen Nichtzielorganismen
oder die Einrichtung von Schutzgebieten fiir Oberfla-
chengewisser und Grundwasser in Gebieten, die fiir die
Trinkwasser-Gewinnung genutzt werden, in denen Pflan-
zenschutzmittel weder verwendet noch gelagert werden
diirfen.

In diesem Forschungsvorhaben soll herausgearbeitet wer-
den, welche grundsétzlichen Probleme aufgrund der Ver-
wendung von Bioziden bestehen und wie diese vermin-
dert werden konnen. Dabei werden rechtliche Aspekte
ebenso bearbeitet wie fachliche. Eine Schwierigkeit bei
der Problemanalyse besteht darin, dass die aktuelle Da-
tenlage fiir Biozide schlecht und somit eine umfassende
Bewertung des Regelungsbedarfs nicht moglich ist. Aus
diesem Grund werden in dem Forschungsvorhaben zu-
nichst alle verfiigbaren Daten der letzten Jahre zusam-
mengetragen, um so ein verbessertes Bild der Lage in
Deutschland zu schaffen und konkrete Handlungsfelder
zu identifizieren. Der Abschlussbericht dazu soll im
Herbst 2011 vorgelegt werden.

Die EU-Kommission diskutiert derzeit ebenfalls dariiber,
ob und wie Regeln fiir den nachhaltigen Einsatz von Bio-
zid-Produkten zu schaffen sind. An solchen Regeln ist
auch das Européische Parlament sehr interessiert. Sofern
die Ergebnisse des vorgenannten Vorhabens aussagekraf-
tig und hinreichend zielfiihrend sind, kdnnen sie in die
europdische Diskussion einbezogen werden.

Ein zweites grofles Forschungsvorhaben, das vom Bun-
desministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit gefordert wird, hat sich mit der Effizienz und
der Praxisndhe von RisikominderungsmafBnahmen fiir
Biozid-Produkte beschiftigt. Einzelne EU-Staaten verfol-
gen bei einem gegebenen Risiko fiir die Gesundheit bzw.
fiir die Umwelt sehr unterschiedliche Risikominderungs-
strategien. So ist bislang weder harmonisiert, wie Aufla-
gen konkret ausgestaltet sein sollen, noch in welchen Fal-
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len sie verfiigt werden. Dies fiihrt insbesondere dann zu
Schwierigkeiten, wenn ein Biozid-Produkt, das in einem
anderen EU-Mitgliedstaat zugelassen wurde, auf Antrag
wie im EU-Recht vorgesehen auch in weiteren EU-Mit-
gliedstaaten nach dem Verfahren der ,,Gegenseitigen An-
erkennung® zugelassen werden soll. Dies bedeutet, dass
z. B. in Deutschland im Regelfall die ,,Erstzulassung™ ei-
nes anderen EU-Mitgliedstaates, einschlieBlich der mit

der Zulassung erteilten Auflagen, iibernommen werden
muss. Aus diesem Grunde besteht ein besonderer Bedarf,
die Auflagenerteilung auf EU-Ebene abzustimmen. Auch
die Ergebnisse dieses Forschungsvorhabens konnen gege-
benenfalls als Beratungsgrundlage an die EU-Kommis-
sion herangetragen werden, um ein harmonisiertes Vorge-
hen in den EU-Staaten im Rahmen der Produktzulassung
und gegenseitigen Anerkennung zu erreichen.
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