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1. EINLEITUNG

Die am 16. Februar 1998 angenommene Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates regelt das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten auf dem EU-Markt. Sie schafft
ein harmonisiertes gemeinschaftliches System fir die Zulassung und das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten, fur die gegenseitige Anerkennung dieser Zulassungen in der
Gemeinschaft und fir die Erstellung einer auf Gemeinschaftsebene gultigen Positivliste von
Wirkstoffen, die in Biozid-Produkten verwendet werden dirfen. lhr Ziel ist die Sicherung
eines hohen Schutzniveaus fir die Gesundheit von Menschen und Tieren sowie fur die
Umwelt.

Neben weiteren Malinahmen sieht die Richtlinie ein Zehn-Jahres-Arbeitsprogramm  zur
systematischen Priifung der Wirkstoffe in Biozid-Produkten vor, die bel ihrem Inkrafttreten
(14. Ma 2000) bereits auf dem Markt waren. In diesem Zehnjahreszeitraum kdnnen die
Mitgliedstaaten Biozid-Produkte nach Mal3gabe ihrer Systeme weiterhin in Verkehr bringen.

Waéhrend viele Mitgliedstaaten vor dem Inkrafttreten der Richtlinie keine umfassenden
Rechtsvorschriften fur diese Produkte erlassen hatten, wurden in den vergangenen acht Jahren
die verwendeten Wirkstoffe systematisch in einem Verzeichnis erfasst und ein Programm zu
ihrer Bewertung aufgestellt. Der Vollzug der Richtlinie hatte zur Folge, dass kaum
verwendete Wirkstoffe und einige Wirkstoffe mit unglnstigen Umwelt- oder
Gesundheitsprofilen vom Markt genommen wurden. Das fir Wirkstoffe eingefihrte
Bewertungsverfahren beruht auf einem strengen Peer-Review-System. Diese umfassenden
Vorarbeiten bilden jetzt die Grundlage fur die Prifung der restlichen Wirkstoffe in den
kommenden Jahren und fir die Phase der Produktzulassung im kommenden Jahrzehnt. Der
Bericht verweist auf einige Bestimmungen der Richtlinie, denen bei ihrer anstehenden
Uberarbeitung besondere Aufmerksamkeit zu widmen ist.

2. KONTEXT DESBERICHTS

Die Kommission muss dem Européischen Parlament und dem Rat gemal3 Artikel 16 Absatz 2
der Richtlinie spéatestens zwei Jahre vor dem Abschluss des Prifprogramms einen Bericht
Uber den Stand seiner Umsetzung vorlegen und gemal3 Artikel 18 Absatz 5 sieben Jahre nach
dem Inkrafttreten der Richtlinie einen Bericht Uber ihren Vollzug und insbesondere Uber das
Funktionieren der vereinfachten Verfahren erstellen. Aus Effizienzgrinden hat die
Kommission beschlossen, ihre Schlussfolgerungen zum Vollzug der Richtlinie und zum Stand
der Umsetzung des Prifprogramms al's gemeinsamen Bericht vorzulegen.

Zur Vorbereitung dieses Berichts wurde eine auf umfassende Konsultationen der
Interessengruppen gestiitzte Studie Uber den Vollzug der Richtlinie in Auftrag gegeben, und
kurz zuvor noch eine gesonderte Studie zum speziellen Problem der mit Bioziden behandelten
Erzeugnisse.*

Die Schlussfolgerungen des vorliegenden Berichts werden aufRerdem durch Fakten und
Zahlen des nach Artikel 24 der Richtlinie erforderlichen Gesamtberichts untermauert, dessen
Grundlage Informationen der Mitgliedstaaten sind.

Beide Studien sind verfiigbar unter http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm.
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Mit diesem Bericht sollen die anderen Organe der Gemeinschaft, die Mitgliedstaaten und die
Offentlichkeit tber den Vollzug der Richtlinie und insbesondere Uber die Umsetzung des
Prufprogramms im Zeitraum vom 14. Mai 2000 bis zum 1. M@z 2008 unterrichtet werden.
Zum Vollzug der Richtlinie ist allerdings zu beachten, dass dieser fir einen erheblichen Tell
ihrer Bestimmungen noch nicht begonnen hat. Insbesondere sind bisher noch keine Biozid-
Produkte zugel assen worden.

Der Bericht berticksichtigt auch die Lage in den 10 Mitgliedstaaten, die der EU am 1. Januar
2004 beigetreten sind, nicht aber die in Bulgarien oder Rumanien.

3. VOLLZUG DER RICHTLINIE —PRUFPROGRAMM FUR WIRK STOFFE

Nach der Annahme der Richtlinie haben Kommission und Mitgliedstaaten ein
Arbeitsprogramm in Angriff genommen, um die Risiken von Wirkstoffen, die zur
Verwendung in Biozid-Produkten zugel assen werden kénnen, systematisch zu untersuchen.

Die Einrichtung des Programms erfolgte nach Mal3gabe einer Verordnung der Kommission?,
die Vorschriften fur die erste Prifungsphase der Wirkstoffe enthielt. In dieser Phase hatte die
Industrie die in ihren Produkten verwendeten wirksamen Bestandteile zu identifizieren und,
wenn sie diese fir Biozidzwecke weiterverwenden wollte, zur Bewertung zu notifizieren,
wobel zundchst nur Unterlagen mit beschrénkten Angaben zu den Stoffen zu Ubermitteln
waren.

Nach Abschluss dieses Vorhabens wurde eine weitere Verordnung der Kommission® zur
zweiten Phase des Prifprogramms verabschiedet, das die Aufstellung einer Liste der
identifizierten aten Wirkstoffe vorsah und einen Zeitplan fur die Prifung der notifizierten
Stoffe, eine Liste der Bericht erstaitenden Mitgliedstaaten, die fir die ersten beiden
Prioritatslisten bestimmt wurden, sowie Vorschriften fur die verfahrenstechnischen Aspekte
des Priufprogramms enthielt.

Die zweite Verordnung der Kommission wurde spéter gesndert?, um Bericht erstattende
Mitgliedstaaten fir die beiden verbleibenden Prioritétslisten zu bestimmen und gewisse
Probleme, die sich im Vollzug ergeben hatten, beispielsweise dadurch zu beheben, dass die
Moglichkeit der Gewahrung befristeter Ausnahmen fir Wirkstoffe geschaffen wurde, deren
Prufung nicht geplant war, deren Verwendung aber von einem oder mehreren Mitgliedstaaten
flr wesentlich gehalten wurde.

2 Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 der Kommission vom 7. September 2000 Uber die erste Phase des
Programms gemal3 Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates Uber Biozid-Produkte (ABI. L 228 vom 8. 9. 2000, S. 6)

3 Verordnung (EG) Nr. 2032/2003 der Kommission vom 4. November 2003 Uber die zweite Phase des
Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemél3 Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Européischen
Parlaments und des Rates ilber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1896/2000

4 Durch die Verordnungen (EG) Nr. 1048/2005 und 1849/2006 der Kommission. Die Verordhung
2032/2003 wurde aufgehoben und durch die Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission ersetzt
(hauptséchlich zu Vereinfachungs- und K onsolidierungszwecken).
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Parallel zur Entwicklung des rechtlichen Rahmens hat die Kommission in Abstimmung mit
den Mitgliedstaaten eine groRRe Zahl von offentlich verfiigbaren®, umfassenden Leitlinien
erarbeitet, um Mitgliedstaaten und Industrie bei ihren Aufgaben zu unterstiitzen.

3.1. Der zeitiger Stand der Umsetzung des Pr Gfprogramms

Zum Abschluss der ersten Phase des Prifprogramms hat die Industrie 964 Stoffe als
Wirkstoffe von Biozid-Produkten identifiziert, die vor dem 14. Mai 2000 in Verkehr gebracht
worden sind. Davon sind 416 Wirkstoffe zur Bewertung in einer oder mehreren Produktarten
notifiziert worden. 548 (etwa 60 %) der identifizierten Stoffe wurden nicht unterstiitzt und
sind dann zum 1. September 2006 vom Markt genommen worden. Nach Schétzungen, die
sich auf die unter Ziffer 2 erwéhnte Studie stiitzen, kamen diese Wirkstoffe in nur 13 % bis
33 % der in Verkehr gebrachten Biozid-Produkte zum Einsatz. Bel einigen dieser Wirkstoffe
wurde die Verwendung in Bioziden eingestellt, wahrend andere wegen ihres unginstigen
Toxizitatsprofils nicht unterstitzt wurden. In manchen Féllen waren sie auch fur einen
begrenzten Markt bestimmt, der es nicht gestattete, die Bewertungskosten zu decken. Bei den
Vorarbeiten zu diesem Bericht sind keine Falle bekannt geworden, in denen das Ausscheiden
dieser Wirkstoffe den Anwender ohne Ersatz gelassen oder zur Ausbreitung der damit
bekampften Schadorganismen gefihrt hétte, doch konnen solche Risiken nicht vdllig
ausgeschlossen werden. Andererseits ist die Ricknahme bestimmter Stoffe von bekannt hoher
Toxizitét eine offensichtlich positive Folge des Priifprogrammes.

Bis zum 1.Maz 2008 ist die Halfte der urspriinglich notifizierten Wirkstoff-/
Produktartkombinationen aus dem PrUfprogramm  zurlckgezogen worden (siehe
Abbildung 1).

Abbildung 1: Von der Industrie urspringlich notifizierte und weiterhin unterstitzte Wirkstoff-/
Produktartkombinationen®

180

160

B Notifizert
ClIn der Prufung

140

120

100

80

60

40 1

20 A

il

8 14 16 18 19 21 1 2 3 4 5 6 13 7 9 10 11 12 15 17 20 22 23

° Verflgbar unter http://ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm und http://ecb.jrc.it/biocides/.

6 Die Reihenfolge der Produktarten in Abbildung 1 folgt der Reihenfolge der Bewertung. Fir die Stoffe
der 4. Prioritétdiste (d. h. fir die Produktarten 7, 9, 10 bis 12, 15, 17, 20, 22 und 23) wurde ausgehend
von den Erfahrungen mit den Einreichungsquoten fir die vorigen Prioritétslisten ein Abfall von 50 %
angesetzt.
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Dies konnte damit zu erkléren sein, dass einige Wirkstoffe notifiziert worden sind, ohne dass
die Ubermittlung der vollstandigen Unterlagen fur ihre Bewertung ernsthaft beabsichtigt war;
andere sind fur zu viele Produktarten notifiziert worden, und bel einigen wurde wahrend der
Erstellung der Unterlagen deutlich, dass die Kosten hoher als urspringlich erwartet sein
wrden.

Dadie Bewertung der Wirkstoffe erst vor kurzem in ihre Endphase gelangt ist, fahrt Anhang |
der Richtlinie derzeit nur wenige Wirkstoffe auf. AnhanglA enthdt einen enzigen
zugel assenen Wirkstoff.

3.2. Laufende Arbeiten im Rahmen des Pr (fprogramms

Der urspringliche Zeitplan des Prifprogramms beruhte auf der Annahme, dass fur die
Vorlage der Unterlagen durch den Teilnehmer bis zur Entscheidung Uber die Aufnahme eines
Wirkstoffs ein Zeitraum von zwei Jahren ausreichen wirde. Dies erwies sich in der Praxis als
unmaoglich. Ursache hierfr sind die von der Richtlinie vorgegebenen und die durch die
verfahrenstechnischen Anforderungen an die Durchfihrungsmal3nahmen bedingten Fristen.
Bisher ist kein Wirkstoff in weniger als drel Jahren bewertet worden, und die
durchschnittliche Bewertungsdauer scheint eher bel etwa vier bis funf Jahren zu liegen.

Zu beachten ist ferner, dass es die Prifverordnung nach dem Ausscheiden aller
ursprunglichen Antragsteller fir einen Wirkstoff zuldsst, zu seiner Unterstiitzung die Rolle
eines Teilnehmers zu lbernehmen. In solchen Falen wird dem Ubernehmenden fir die
Zusammenstellung und Ubermittlung der vollstandigen Unterlagen eine neue Frist gesetzt.
Durch dieses Verfahrens erhalten Wirkstoffen eine zweite Chance, beurteilt zu werden und
auf dem Markt verfligbar zu sein, es kann aber die Prufdauer auf funf oder mehr Jahre
verlangern.

Als Begriindung dafiir, dass das Tempo des Prifprogramms geringer als geplant ist, lassen
sich mehrere Faktoren anfuihren: die technische Komplexitét der Arbeit, unzulangliche
Humanressourcen, in manchen Féllen mangelnde Erfahrung bei der Erstellung und Bewertung
der Unterlagen, die Notwendigkeit, geeignete Prifmethoden und Expositionsszenarien fir ein
breites Anwendungsspektrum zu entwickeln, und ein angesichts der erheblichen Zahl von
spater notifizierten Wirkstoff-/Produktartkombinationen zu optimistischer Zeitrahmen.

Nach Schétzungen, die sich auf das Tempo stiitzen, mit dem das Prifprogramm bisher
umgesetzt wurde, werden die letzten Entscheidungen Uber die restlichen Wirkstoffe erst 2014
getroffen. Anhang 1 fasst den voraussichtlichen zeitlichen Ablauf der verbleibenden Arbeiten
zusammen.

Schliefdich ist noch zu beachten, dass Artikel 16 Absatz 3 der Richtlinie keine bestimmten
Zeitraume fur die Erstellung der Unterlagen zu Biozid-Produkten nach der Aufnahme eines
Wirkstoffsin Anhang | oder 1A, fur die Einreichung von Antragen auf Produktzulassungen in
den Mitgliedstaaten und fur die auf der Auswertung der eingereichten Unterlagen beruhende
Erteilung, Anderung oder Aufhebung von Produktzul assungen vorsieht. Diese Phase ist aber
fur die Harmonisierung und die Vollendung des Binnenmarktes fur Biozid-Produkte
unverzichtbar und erhoht die zeitlichen Anforderungen an den Ubergangszeitraum.
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4, VOLLZUG DER RICHTLINIE —VEREINFACHTE VERFAHREN

Die Positivliste der Richtlinie besteht neben Anhang | mit den ,, Standardwirkstoffen* noch
aus zwel weiteren Anhangen, namlich AnhanglA und AnhangIB. AnhanglA ist fir
Wirkstoffe mit einem niedrigen Toxizitéats- und Okotoxizitéatsprofil bestimmt, die deshalb in
Biozid-Produkten ,,mit niedrigem Risikopotenzial“ eingesetzt werden konnen. Anhang IB
fuhrt , Grundstoffe* oder ,, bestimmte Wirkstoffe* auf, also Stoffe, die nicht in erster Linie fur
biozide Zwecke vermarktet werden, aber dennoch eine gewisse biozide Wirkung zeigen.

4.1. Produkte mit niedrigem Risikopotenzial

Dass in den Unterlagen zu Biozid-Produkten gegebenenfalls weniger Angaben erforderlich
und die Fristen fur die Registrierung und gegenseitige Anerkennung kirzer sind, stellt fr
Unternehmen, die Biozid-Produkte vermarkten, einen bedeutenden Vorteil dar.

Demgegeniiber kdonnen Hersteller von Wirkstoffen aus dem Umstand, dass ein Wirkstoff
nicht in Anhangl, sondern in Anhang IA aufgenommen wird, keinen wirklichen Nutzen
ziehen. Insbesondere missen fur die Bewertung bekanntermal3en bedenklicher Wirkstoffe
dieselben Untersuchungen durchgefihrt und vorgelegt werden wie fir solche, deren
Risikopotenzial allgemein als gering gilt. Erst nach der Bewertung wird entschieden, ob ein
Wirkstoff in Anhang | oder in Anhang I A aufgenommen werden kann.

4.2. Grundstoffe

Bisher ist kein Antrag der Industrie oder der Mitgliedstaaten auf die Aufnahme eines
Wirkstoffes in Anhang IB eingegangen. Dafiir scheint es im Wesentlichen zwei Grinde zu
geben: Die Zusammenstellung der Unterlagen fir einen Grundstoff erfordert genauso viele
Daten - und ist damit genauso teuer - wie bei einem , reguléren” Wirkstoff, ohne dass aber das
Eigentum an diesen Daten von der Richtlinie geschitzt wird. Dem einzigen Vorteil dieses
vereinfachten Verfahrens, dass namlich fir die Vermarktung von grundstoffhaltigen
Produkten keine Zulassung oder Registrierung erforderlich ist, wirkt ferner das Verbot einer
direkten Vermarktung fir biozide Anwendungen entgegen.

4.3. Rahmenformulierungen

Eine Rahmenformulierung enthélt Spezifikationen fir eine Gruppe von Biozid-Produkten, die
sich von einem Referenzprodukt nur geringfligig unterscheiden. Da die ersten Zulassungen
fUr Biozid-Produkte nicht vor 2009 erteilt werden dirften, sind Rahmenformulierungen in der
Praxis noch nicht vorgekommen. Mehrere Mitgliedstaaten scheinen das Prinzip dieses
vereinfachten Verfahrens in ihren bestehenden einzelstaatlichen Systemen aber bereits
anzuwenden, indem sie geringere administrative Anforderungen stellen, wenn die Zulassung
desselben Produkts in unterschiedlichen Farben beantragt wird. Die unter Ziffer 2 erwahnte
Studie kam zu dem Ergebnis, dass das Konzept dieses vereinfachten Verfahrens sehr niitzlich
sein konnte, sein Gegenstand und Ablauf aber noch genauer geklart werden missten.
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5. VOLLZUG DER RICHTLINIE —SONSTIGES
5.1. Anwendungsbereich der Richtlinie

Im Vollzug haben sich hinsichtlich des genauen Anwendungsbereichs der Richtlinie
verschiedene Probleme ergeben. Ein Problem, das geldst werden muss, betrifft behandelte
Erzeugnisse. Werden Erzeugnisse mit Biozid-Produkten behandelt, um sie gegen
Qualitatsverlust zu schitzen, fallen sie derzeit, wenn sie weder eine externe Biozidwirkung
besitzen noch als Biozid-Produkte vermarktet werden, nicht in den Anwendungsbereich der
Richtlinie. Erfolgt die Behandlung in der EU, ist das nicht besonders problematisch, weil die
Lieferung des Biozid-Produkts an den Unternehmer, der die Erzeugnisse behandelt, as
Inverkehrbringen gilt und geregelt werden kann. Die Lage ist anders, wenn Erzeugnisse in
Drittlandern behandelt und dann in die EU eingeftihrt werden (z. B. behandeltes Holz oder
behandelte Textilien). Sie konnen mit Stoffen behandelt worden sein, deren Wirkungen auf
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt als unannehmbar eingestuft wurde, und die in
der EU verboten sind oder strengen Beschrénkungen unterliegen. Dieser Sachverhalt ist mit
Risiken fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt verbunden und koénnte eine
Diskriminierung der europdischen Industrie bedeuten.

Bel anderen Fragen zum Anwendungsbereich ging es um die genaue Abgrenzung von
Produkten, die auch unter andere Richtlinien der Gemeinschaft fallen kénnten (z. B.
Tierarzneimittel oder kosmetische Mittel), oder darum, ob bestimmte in situ erzeugte Stoffe
erfasst werden oder nicht. Es bestand allgemeine Ubereinstimmung, dass Wirkstoffe, die auch
Lebens- oder Futtermittel sind (z. B. Pfeffer als Abschreckmittel und Zucker oder Séfte als
Lockmittel in Fallen), aus dem Anwendungsbereich der Richtlinie herausgenommen werden
sollten.

5.2. Datenschutz und gemeinsame Datennutzung

Artikel 13 der Richtlinie und verschiedene andere ihrer Bestimmungen ermutigen
Antragsteller zweifellos, bei der Zusammenstellung der fir die Bewertung von Wirkstoffen
oder Biozid-Produkten benétigten Informationen zusammenzuarbeiten, doch wird eine
gemeinsame Nutzung der fur die Zwecke der Richtlinie erforderlichen Daten nicht
ausdriicklich vorgeschrieben. Stattdessen kann der Dateninhaber sich entschlief3en — muss es
aber nicht —, einem spéteren Antragsteller durch Ausstellen einer , Zugangsbescheinigung®
das Recht einzurdumen, sich auf die Informationen zu beziehen, die er der zustdndigen
Behorde vorgelegt hat. Kommt es zwischen dem Inhaber der Datensammlung und dem
anderen Antragsteller nicht zur Einigung, ist der Letztere gegebenenfalls verpflichtet, die
Untersuchungen noch einma durchzufihren (das ist bei Tierversuchen besonders
unerwinscht), oder er muss den Markt solange aufgeben, bis alle einschldgigen
Datenschutzfristen abgelaufen sind.

Nach Schétzungen sind im derzeitigen Stadium des Prifprogramms von den insgesamt 472
zur Aufnahme einer Wirkstoff-/Produktartkombination vorgelegten Datensammlungen etwa
25% von einem Unternehmenskonsortium, von einer Unternehmensprojektgruppe oder
mindestens gemeinsam von zwei Unternehmen eingereicht worden. In 10 % der Falle wurden
fur dieselbe Wirkstoff-/Produktartkombination mehrere Datensammlungen eingereicht; das
bedeutet, dass die Interessenten sich nicht auf eine gemeinsame Datennutzung und die
Einreichung gemeinsamer Unterlagen einigen konnten.
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Ein weiteres von der Industrie wiederholt angesprochenes Problem betrifft Unternehmen, die
mit der Vermarktung von Produkten fortfahren, deren Wirkstoffe im Rahmen des
Prufprogramms bewertet werden, ohne diese selbst notifiziert zu haben oder sich an den
Bewertungskosten zu beteiligen (sogenannte ,, Trittbrettfahrer*).

5.3. Von den Mitgliedstaaten erhobene Gebihren

Nach Artikel 25 der Richtlinie sind die Mitgliedstaaten fir die Festlegung der Gebihren
zustandig; diese sind von Personen, die Biozid-Produkte in Verkehr gebracht haben oder in
Verkehr zu bringen beabsichtigen, zur Deckung der durch die Verfahren der Richtlinie
anfallenden Verwaltungskosten zu zahlen. Dadurch divergieren die einschlagigen Systeme
und Gebuhren EU-weit erheblich. Beispielsweise kann die Gebihr fir die Bewertung von
Wirkstoffunterlagen zu einer Produktart (d. h. zu einer Anwendungsart) zwischen 50 000 und
350 000 EUR liegen, und auch die Zahlungsmodalitdten kénnen sich je nach Mitgliedstaat
erheblich unterscheiden. Fir die Biozidindustrie und insbesondere fir Teilnehmer am
Prufprogramm, die sich nicht aussuchen konnen, welcher Mitgliedstaat ihre
Wirkstoffunterlagen bewertet, entstehen dadurch unausgewogene Verhdtnisse.

5.4. Erforderliche Angaben

Die wesentlichen Anforderungen der Richtlinie an Toxizitdts- und Okotoxizitatsstudien
sichern ein hohes Schutzniveau fur die Gesundheit von Menschen und Tieren sowie fir die
Umwelt. Da aber die Richtlinie beztglich der erforderlichen Angaben zwischen Wirkstoffen
keine Unterschiede macht, werden diese Angaben bei bestimmten Stoffen, deren
Risikopotenzial allgemein as gering gilt, as Uberzogen wahrgenommen. Auch wenn die
Richtlinie den Verzicht auf Datenanforderungen zuldsst, scheinen die Mitgliedstaaten diesen
Grundsatz ungleichméldig anzuwenden. Das hat zu unterschiedlichen Konzepten und damit
zur Gefahr der Ungleichbehandlung gefihrt.

5.5. Produktzulassung und gegenseitige Anerkennung

Weder die Produktzulassung nach der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | oder IA noch
die gegenseitige Anerkennung hat in den Mitgliedstaaten schon in nennenswertem Umfang
begonnen. Mit den Mitgliedstaaten und den Interessengruppen ist aber bereits eine
Arbeitsgruppe zur Erleichterung der gegenseitigen Anerkennung eingerichtet worden; sie soll
die Arbeit in der Produktzulassungsphase reibungsfrei gestalten und insbesondere Fragen zur
gegenseitigen Anerkennung und zur Registrierung vorwegnehmen.

6. AUSWIRKUNGEN DER RICHTLINIE AUF DEN M ARKT UND INSBESONDERE AUF KM U

Auch wenn es fir eine umfassende Bewertung, welche Auswirkungen die Richtlinie auf den
Markt fUr Biozid-Produkte hat, noch zu frih ist, lassen sich doch einige Trends erkennen, die
erste Schlussfolgerungen erlauben.

Legt man die Ergebnisse der Identifizierungs- und Notifizierungsphase zugrunde, die in den
Anhangen der Verordnung (EG) Nr. 2032/2003 vorgestellt worden sind, scheinen 60 % der
vor 2000 verwendeten Biozid-Produkte bel der Prifung nicht unterstiitzt worden zu sein und
mussten bis zum 1. September 2006 vom Markt genommen werden. Angesichts des
Umstands, dass fur 50 % der urspringlich notifizierten Wirkstoff-/Produktartkombinationen
keine Unterlagen eingereicht worden sind, dirfte der Anteil der Wirkstoffe, der bis zum
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Abschluss des Prifprogramms vom Markt genommen wird, noch hoher liegen. Anscheinend
ist aber ein Tell dieser Stoffe, die von der Industrie (von Anfang an oder ab einem spéteren
Zeitpunkt) nicht unterstitzt werden, nicht langer verwendet worden, oder die Stoffe hatten
angesichts ihrer ungunstigen Toxizitatsprofile kaum Aussichten, in die Positivliste der
Richtlinie aufgenommen zu werden.

Dennoch war bei einigen Stoffen das Kriterium fur die Nichtunterstiitzung ihrer Aufnahme
offensichtlich finanzieller Natur: Die zu erwartenden Gewinne hétten die Kosten der
Unterlagen nie gedeckt. In dieser Beziehung ist es grof3en Unternehmen besser as KMU
ergangen.

Um die Aufnahme neuer Wirkstoffe zu unterstiitzen, sind den Mitgliedstaaten bisher acht
Datensammlungen zur Bewertung vorgelegt worden, von denen funf als vollstandig anerkannt
worden sind. In diesem Zusammenhang wurde die Auffassung vertreten, die hohen Kosten
und ressourcenseitigen Auswirkungen einer Stoffbewertung nach der Biozid-Richtlinie
konnten insbesondere in , Nischenméarkten“ nachteilige Folgen fir Investitionen in Biozid-
Produkte mit neuen Wirkstoffen und moglicherweise besseren Profilen fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt haben. Derzeit sieht die Richtlinie als einzige Anreize fur die
Entwicklung neuer Wirkstoffe eine Verléangerung des Datenschutzes um funf Jahre und die
Moglichkeit einer vorlaufigen Produktzul assung vor.

7. AUSWIRKUNGEN DER RICHTLINIE AUF DIE UMWELT UND DIE OFFENTLICHE
GESUNDHEIT

Die Richtlinie hat erstmals einen Rahmen geschaffen, der die umfassende Bewertung aller
Wirkstoffe und Biozid-Produkte ermdglicht. Der aktuelle Kenntnisstand in Bezug auf Biozid-
Produkte und ihre Kontrolle sind EU-weit und insbesondere in solchen Mitgliedstaaten
erheblich verbessert worden, die Uber keine einschlagigen Systeme verfligten, oder in denen
Biozide nur teilweise erfasst wurden. Als direkte Folge der Identifizierung und beginnenden
Bewertung von Bioziden, die in der EU in Verkehr gebracht worden waren, sind mehrere
veratete Produkte vom Markt genommen worden. Dadurch hat sich der Kenntnisstand in
Bezug auf die verwendeten Chemikalien verbessert. AulRerdem sind einige Wirkstoffe mit
hochgefahrlichen Profilen (z. B. Strychnin oder Arsen-, Tributylzinn- und bestimmte Ozon
abbauende Verbindungen) vom EU-Markt fir Biozide genommen worden; fir Umwelt und
Gesundheit ist dies offensichtlich von Vorteil.

8. SCHLUSSFOLGERUNGEN UND VORSCHLAGE FUR EINE UBERARBEITUNG DER
RICHTLINIE

Die Richtlinie hat das Fundament fir eine Verbesserung des Schutzniveaus gelegt, das
EU-Blrgern im Zusammenhang mit Biozid-Produkten im Bereich der Umwelt und der
offentlichen Gesundheit geboten wird. In den flnfjéhrigen Bemthungen vor dem eigentlichen
Beginn der Wirkstoffprifung im Jahr 2004 hat die Kommission in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten und der Industrie ein Inventar des européischen Biozidmarktes erstellt und ein
strukturiertes Verfahren fir die Bewertung und Prifung der alten Wirkstoffe eingefthrt. Auch
wenn die urspringlich fur die Prifung der aten Wirkstoffe vorgesehenen Fristen nicht ein-
gehalten werden konnten, ist der Durchfihrungsstand dem dhnlicher Regelungssysteme etwa
far Pflanzenschutzmittel (Richtlinie 91/414/EWG) oder chemische Altstoffe (Verordnung
(EG) Nr. 793/93) vergleichbar oder sogar noch weliter fortgeschritten.
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8.1. Die Zukunft des Prifprogramms bis 2010 und dar Giber hinaus

Wie unter Ziffer 2.2 bereits dargelegt, ist deutlich geworden, dass das Prifprogramm bis zum
Ablauf der urspriinglichen festgelegten Frist, also bis zum 14. Mai 2010, nicht abgeschlossen
werden kann. Dies ist gleichzeitig das Datum, an dem die einzelstaatlichen Regelungen fir
das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten ihre Geltung verlieren. Lief®e man den
Ubergangsraum ohne Abschluss des Prifprogramms fiir Wirkstoffe verstreichen, wiirde dies
bedeuten, dass sich die harmonisierten Produktzul assungsbestimmungen der Richtlinie nicht
auf alle bereits in Verkehr gebrachten Biozid-Produkte anwenden lassen. Wére aber kein
Regelungssystem — harmonisiert oder einzelstaatlich — anzuwenden, entstiinde beziiglich des
Inverkehrbringens von Biozid-Produkten ein rechtsfreier Raum. Dies kdnnte negative Folgen
far die offentliche Gesundheit haben (da wichtige Biozid-Produkte vom Markt genommen
wirden), und alle im Biozidsektor tdtigen Unternehmen hétten schwere wirtschaftliche
Einbuf3en zu erleiden.

Deshalb ist dieser Mitteilung ein Vorschlag fur die Anderung der Richtlinie beigefugt. Er
sieht eine Verlangerung des Prifprogramms und des Ubergangszeitraums sowie bestimmiter,
diesen Zeitraum begleitenden Datenschutzbestimmungen um drei Jahre vor.

Die damit gewonnene Zeit ermdglicht das Inkrafttreten einer substanziellen Uberarbeitung der
Richtlinie und die Entwicklung eines Konzepts fur die verblelbenden Elemente des
Prufprogramms, das den fristgerechten und effektiven Abschluss dieser Arbeiten sichert.

8.2. Die substanzielle Uber ar beitung der Richtlinie

Ein Vorschlag fir die substanzielle Uberarbeitung der Richtlinie wird spéter im Verlauf des
Jahres 2008 folgen und sich mit den unter den Ziffern 4 bis 6 dieses Berichts angesprochenen
Aspekten befassen.

Die Kommission pruft derzeit verschiedene Malinahmen zur Behebung der ermittelten
Probleme wie z. B.

- die Vereinfachung der Richtlinie und die Anpassung ihres Geltungsbereichs,

- die Verwendung eines nach der Verhdltnismaldigkeit gestaffelten Ansatzes fur die
erforderlichen Angaben,

- die Vereinfachung der Datenschutzbestimmungen, darunter auch ein gewisses Mal3
von obligatorischer gemeinsamer Datennutzung,

- eine stérkere Harmonisierung oder Koordinierung der Gebuhrenstrukturen,
- die Verbesserung der vereinfachten Verfahren,

- Mal3nahmen, die KMU die Einhaltung der Richtlinie erleichtern, und Mal3nahmen
zur Forderung der Innovation sowie

- Mal3nahmen zur Verbesserung des Binnenmarktes fur Biozid-Produkte, darunter der
Ausbau der gegenseitigen Anerkennung.
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Anhang 1

Voraussicht-

Voraussicht-

Noch in Unterlagen » . . )
e ) - licher Termin licher Termin
Produktart Notifiziert Pr[c‘:feurng elnzut;;eslchen der ersten der letzten ANHANG |
Entscheidung | Entscheidung
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Holzschutzmittel 80 40 1 2 30 7 40
28. 03. 2004 12.01. 2007 29. 08. 2009
Rodentizide 17 14 2 10 2 14
Molluskizide 13 0 0
Insektizide 104 61 5 30 20 6 61
30. 04. 2006 13. 02. 2009 1.10.2011
Repellentien und Lockmittel 41 19 3 6 5 5 19
Antifouling-Produkte 46 10 2 5 3 10
87 35 31. 07. 2007 16. 05. 2010 31.12. 2012 5 25 5 35
163 82 5 25 25 27 82
Desinfektionsmittel 108 50 5 25 20 50
105 55 5 25 25 55
52 21 5 15 1 21
Schutzmittel (Topf- 143 47 5 25 17 47
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Konservierungsmittel und

Metallbearbeitungsfliissigkeiten) 104 30 5 25 30
89 45 4 25 16 45

Schutzmittel far 138 69 4 25 | 25 | 15 69

Beschichtungen, Fasern,

Mauerwerk sowie Flissigkeiten 94 47 4 25 18 47

in Kuhl- und

Verfahrenssystemen 127 64 4 25 25 10 64
118 59 4 25 25 5 59

Avizide 2 1 31. 10. 2008 17.08. 2011 3.04. 2014 1 1

Fischbekdmpfungsmittel 3 2 1 1

Schutzmlttel fur Lebens- und o5 13 4 9 13

Futtermittel

Einbalsamierungsflissigkeiten 24 12 4 8 12

Produkte gegen sonstige

Wirbeltiere 4 2 2 2

Insgesamt 1687 777 50 50 63 196 230 153 30 777
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