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Stellungnahme zum BiozidDurchfG

Hintergrund

Die ,EU-Biozid-Verordnung“ Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
22.Mai 2012 regelt die Bereitstellung auf dem EU-Binnenmarkt und die Verwendung von Bi-
ozid-Produkten. Sie wird ab dem 1.September 2013 die ,EU-Biozid-Richtlinie* Nr. 98/8 ablo-
sen und als unmittelbar geltendes Unionsrecht ebenso das deutsche ,Biozidgesetz* vom 20.
Juni. 2002 (BGBI. | S. 2076) ersetzen.

PAN Germany hat mit breiter Unterstlitzung deutscher und europdischer Nichtregierungsor-
ganisationen als Interessensverband zahlreiche Empfehlungen und Positionen in die Debat-
ten zur neuen EU-Biozid-Verordnung eingebracht' und die neuen zentralen Elemente bzw.
die verbleibenden Regelungsliicken der neuen EU-Biozid-Verordnung aus Sicht des Umwelt-
und Verbraucherschutzes zusammengefasst?.

Der vorliegende Gesetzesentwurf (im Folgenden als ,Entwurf* bezeichnet) soll im Wesentli-
chen die Strukturen und Zustandigkeiten zur Durchfiihrung der EU-Biozid-Verordnung re-
geln. Zudem sollen tber Verordnungsermachtigungen in der Folge untergesetzliche Durch-
fuhrungsvorschriften zum Risiko-Management und zur Forderung eines nachhaltigen Biozid-
Einsatzes ermdglicht werden.

Wir begrif3en, dass in der Begriindung betont wird, dass der Gesetzentwurf mit dem Leitge-
danken der Bundesregierung zur nachhaltigen Entwicklung im Sinne der nationalen Nachhal-
tigkeitsstrategie im Einklang steht. Eine EU-Harmonisierung steht bislang noch aus. Daher
gibt es im Hinblick auf MaRnahmen zur Forderung einer nachhaltigen Verwendung von Bio-
zid-Produkten fir die Mitgliedsstaaten grof3e Handlungsspielrdume. Dies gilt ebenso fur Um-
fang und Qualitat bei der Durchfuhrung der Kontrollaufgaben, des Monitorings und des Be-
richtswesens. Deutschland sollte nach Auffassung von PAN Germany hier nicht nur ein am-
bitioniertes Vorgehen anstreben, sondern anders als im vorliegenden Entwurf, verpflichtende
Rahmenbedingungen bereits in dem Durchflihrungsgesetz formulieren (vgl. Empfehlungen
unter 5. und 6.).

Wir bitten folgende Positionen und Anderungsvorschlage, die von dem Bundesverband Biir-
gerinitiativen Umweltschutz (BBU) e.V. und der Griinen Liga e.V. unterstiitzt werden, zu be-
riicksichtigen. Die Anderungsvorschlage sind in kursiven, fettgeschriebenen Textpassagen
hervorgehoben.

1. Zustandigkeiten & Einvernehmen regeln

Die Paragraphen 812a bis 12d des Entwurfs regeln die Zustdndigkeiten bei der Wirkstoffge-
nehmigung und der Zulassung von Biozid-Produkten. Verantwortlich fir die Durchfihrung
der EU-Biozid-Verordnung, fur die Koordinierung der Fachbehérden und fir die Kommunika-
tion mit der EU-Kommission ist die Bundesstelle fir Chemikalien, die bei der BAUA angesie-
delt ist. Die Bundesoberbehdérden UBA, BfR und BAUA unterstiitzen mit ihren jeweiligen
fachlichen Expertisen als so genannte Bewertungsstellen.

! Siehe: http://www.pan-germany.org/deu/projekte/biozidpolitik_europa.html

2 pAN Germany (2012): Das neue europdische Biozid-Recht. PDF-Download:
http://www.pan-germany.org/download/biocides/das_neue_europaeische_biozid-recht.pdf

Pestizid Aktions-Netzwerk e.V. (PAN Germany) 1



Stellungnahme zum BiozidDurchfG

Es wird begruf3t, dass die Bewertungsstellen im Rahmen der Produktzulassungen (inklusi-
veder Bewertungen von Zulassungen im Rahmen der gegenseitigen Anerkennung und von
Unionszulassungen), sowie bei der vergleichenden Bewertung, bei der vereinfachten Zulas-
sung sowie bei der Vergabe von Ausnahmegenehmigungen unter Kapitel Xl der EU-Biozid-
Verordnung gleichsam fir ihren Fachbereich als Einvernehmensstelle fungieren (vgl. 812d(1)
im Entwurf).

Positiv ist ebenfalls, dass die Anordnung vorlaufiger Mal3nhahmen hinsichtlich der Bereitstel-
lung von Biozid-Produkten auf dem Markt ebenfalls im Einvernehmen mit den Bewertungs-
stellen erfolgen soll (812g(1) im Entwurf). Unklar ist, ob das Einvernehmen immer mit allen
Bewertungsstellen gleichermal3en herzustellen ist oder jeweils mit der fir das spezifische Ri-
sikoszenario zustandigen Fachbehorde.

Empfehlung: Prézisierung des 812g(1): ,Bestehen auf der Grundlage neuer Belege berech-
tigte Grinde zu der Annahme, dass ein Biozid-Produkt, obwohl es nach der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 zugelassen wurde, dennoch ein unmittelbares oder langfristiges gravie-
rendes Risiko fur die Gesundheit von Menschen oder Tieren, insbesondere fiir gefahrdete
Gruppen, oder fur die Umwelt darstellt, so kann die Bundesstelle fir Chemikalien im Einver-
nehmen mit den jeweiligen Bewertungsstellen die Bereitstellung des Biozid-Produkts auf
dem Markt im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe i der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
vorlaufig untersagen oder...."

2. Begriffsbestimmungen vervollstandigen

Die EU-Biozid-Verordnung listet unter Artikel 3(1) insgesamt 31 Begriffsdefinitionen auf. Im
vorliegenden Entwurf wird jedoch nur auf die zwei zentralen Begriffe ,Biozid-Produkt® und
.Biozid-Wirkstoff* explizit verwiesen. Andere wichtige Begriffe wie die des ,bedenklichen
Stoffs" werden entweder ersatzlos gestrichen oder neue Begriffe wie ,behandelte Waren®,
.gefahrdete Gruppen“ oder ,Nanomaterialien“ nicht erwahnt. Insgesamt ist nicht nachvoll-
ziehbar, warum bestimmte Begriffe benannt und andere nicht benannt werden, obgleich viele
Definitionen z.B. fur Vollzugsaufgaben auf nationaler Ebene relevant sind.

Empfehlung: Verweis unter 8 3b des Entwurfs auf alle Begriffsbestimmungen des Artikel 3(1)
der EU-Biozid-Verordnung ohne Einschrankungen.

3. Verwendungsverbote flir PT 15, 17, 20 sicherstellen

GemaR der deutschen Biozid-Zulassungsverordnung vom 4. Juli 2002 (ChemBiozidZulV) ist
nach 8§ 4 die Zulassung von Fischbekampfungsmitteln (Piscizide), Vogelbek&dmpfungsmitteln
(Avizide) sowie von Mitteln zur Bekdmpfung von Saugetieren (aufler Ratten und Mause) ver-
boten (Verwendungsarten: PT 15, 17, 20) Es sollte sichergestellt werden, dass dieses Zulas-
sungsverbot in dieser Form in Deutschland aus Griinden des Tierschutzes erhalten bleibt.

Dies ist mdglich, da nach EU-Biozid-Verordnung diese Produktarten von der Zulassung auf
EU-Ebene zunachst ausgenommen sind. Laut Begriindung im Entwurf soll der § 12h ,Ver-
ordnungsermachtigungen” (Satz 1, Nr.1) genutzt werden, um diese Verbotsvorschrift inhalt-
lich fortzufiihren®. Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates ndhere Einzelheiten, u.a. zu Verboten und Beschrankungen der
Zulassung zu regeln. Allerdings kann aus der Formulierung zwar die Mdglichkeit zum Verbot
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fur spezielle Biozid-Produkte, nicht jedoch fir spezielle Verwendungsarten abgeleitet wer-
den. Wir empfehlen daher folgende Ergénzung:

Empfehlung: Préazisierung des 812h, Absatz1, Satz 1.: ,dass bestimmte Biozid-Produkte und
Verwendungsarten wie PT 15, 17 und 20 nicht zulassungsfahig sind oder bestimmte
Biozid-Produkte nur fir bestimmte Verwendungszwecke, Verwendungsarten oder Einsatz-
orte, fur die Abgabe an bestimmte Verwendergruppen oder unter bestimmten sonstigen Ein-
schrankungen zulassungsfahig sind,..."

4. Unterrichtung der Offentlichkeit im Sinne von Nachhaltigkeit ausrichten

Es ist sehr zu begriiBen, dass die Klausel zur Unterrichtung der Offentlichkeit aus dem
deutschen Biozidgesetz von 2002 (vgl. 822(5)) in die neue EU-Biozid-Verordnung tibernom-
men wurde und nunmehr alle Mitgliedsstaaten verpflichtet sind, Informationen zur Minderung
des Einsatzes von Biozid-Produkten ihren Blrgern und Blrgerinnen bereitzustellen.

In dem Entwurf regelt 812e, Absatz 2 und 3 die entsprechenden bundesdeutschen Zustén-
digkeiten. Der Text des Absatzes 2 sollte sich jedoch naher an den entsprechenden Passa-
gen der EU-Biozid-Verordnung orientieren (vgl. Artikel 17(5)), um Missverstandnisse zu ver-
meiden. So wird dort die ,ordnungsgemafRe Verwendung“ von Biozid-Produkten durch MalR3-
nahmen definiert, wahrend im Entwurf genau diese Malinahmen als optionale Alternativen
der ordnungsgemafen Verwendung gegeniibergestellt werden. Es sollte ein einheitliches
Verstandnis dartber herrschen, was unter einer ordnungsgemalfen Biozid-Verwendung zu
verstehen ist. BegrufRenswerterweise folgt die EU-Biozid-Verordnung hier dem Prinzip des
integrierten Schadlingsmanagements. Dies sollte im Entwurf nicht verwassert werden. Auch
sollte die Fortfihrung bewahrter Informationsplattformen (z.B. Biozidportal der deutschen Zu-
lassungsstellen) mit dem Gesetz bestatigt werden.

Empfehlung: Anderung des §12e (2):

[alt] ,Gemal Artikel 17 Absatz 5 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 unterrich-
tet die Bundesstelle fir Chemikalien die Offentlichkeit tiber Nutzen und Risiken des Einsat-
zes von Biozid-Produkten sowie Uber physikalische, biologische, chemische und sonstige
Maflnahmen als Alternative zum Einsatz oder zur Minimierung des Einsatzes von Biozid-
Produkten sowie Uber die sachkundige, ordnungsgemalle und nachhaltige Verwendung von
Biozid-Produkten.”

[neu] ,Gemal Artikel 17 Absatz 5 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 un-
terrichtet die Bundesstelle fiir Chemikalien die Offentlichkeit tiber Nutzen und Risiken
des Einsatzes von Biozid-Produkten sowie tUber Mdglichkeiten, den Einsatz von Bio-
zidprodukten zu minimieren. Es werden Informationen Uber die sachkundige, ord-
nungsgemale und nachhaltige Verwendung von Biozid-Produkten bereitgestellt. Zu
einer ordnungsgeméaRen Verwendung gehdrt, dass eine Kombination physikalischer,
biologischer, chemischer und sonstiger eventuell gebotener MalRBhahmen verninftig
angewandt wird, wodurch der Einsatz von Biozidprodukten auf das notwendige Min-
destmald begrenzt wird und geeignete vorbeugende MalRnahmen getroffen werden. Die
Informationen werden mit Verabschiedung dieses Gesetzes elektronisch bzw. gebin-
delt auf einer Themenspezifischen Internetseite sowie auf weiterem Wege durch die
Biozidprodukte-Zulassungsstellen fiir die Offentlichkeit bereitgestellt.”
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5. Konkreten Rahmen fir Durchfihrungsvorschriften festschreiben

Die Verwendungsphase von Bioziden bleibt auch mit Implementierung der neuen EU-Biozid-
Verordnung unzureichend geregelt. Ein Mangel an EU-weit harmonisierten und verbindlichen
Maflnahmen bleibt bestehen. PAN Germany hat sich fir die Schaffung einer Rahmen-
Richtlinie zur nachhaltigen Verwendung als legislatives Instrument, vergleichbar mit dem
Pestizidrecht, eingesetzt. Im Rahmen der Verhandlungen zur Uberarbeitung des EU-
Biozidrechts konnte sich dieser Vorschlag nicht durchsetzen. Stattdessen wurde als Kom-
promiss festgelegt, dass zunéachst ein Bericht dartiber Auskunft geben soll, wie die neue EU-
Biozid-Verordnung zu der nachhaltigen Verwendung von Biozid-Produkten beitrédgt und ob
zusatzliche MalRBhahmen, z.B. flr berufsmafige Verwender eingeflihrt werden mussten. Her-
vorzuheben ist, dass dieser Bericht, der bis zum 18. Juli 2015 von der Kommission dem Eu-
ropaischen Parlament und dem Rat vorzulegen ist, ,auf der Grundlage der mit der Anwen-
dung dieser Verordnung gewonnenen Erfahrungen® erstellt werden soll (vgl. Artikel 18 der
EU-Biozid-Verordnung). Aus vorangegangenen Analysen wurden allerdings erhebliche Er-
fahrungsdefizite festgestellt. Es mangelt an Erhebungen von Marktdaten, Verwendungsprak-
tiken und zum Ausmaf von Umwelt- und Gesundheitsbelastungen durch Biozide®. Dement-
sprechend fehlen Indikatoren, an denen sich eine nachhaltige Verwendung messen lassen
konnte.

Es ist daher eine wichtige und dringliche Aufgabe, dass die Mitgliedsstaaten entsprechende
(Daten-)Grundlagen und Erfahrungen generieren und fur die Berichterstellung zur Verfigung
stellen. Aul3erdem sollte Deutschland im eigenen Interesse die bestehenden Regulierungs-
defizite bei der Verwendungsphase von Bioziden ausrdumen und bis zur etwaigen zukinfti-
gen EU-weiten Harmonisierung die eigenen nationalen Regelungen verbessern.

Der Entwurf verweist im § 12h, Absatz 2 darauf, dass durch Rechtsverordnung MalRnahmen
zum nachhaltigen Einsatz von Biozid-Produkten festgelegt werden kénnen und umschreibt
magliche MaRnahmen exemplarisch. Es wéare winschenswert, weitaus konkreter den Rah-
men mit Fristen zur Implementierung bestimmter Durchfiihrungsvorschriften in dem Entwurf
festzuschreiben. Dem Ziel einer flexiblen, anpassungsféahigen Gestaltung von Durchfiih-
rungsvorschriften wirde dies nicht entgegenstehen, weil eine Erweiterung nicht ausge-
schlossen wirde. Es verankerte jedoch eine Verpflichtung, dass zeitnah zumindest die wich-
tigsten Vorschriften zur Regulierung der Verwendung von Biozid-Produkten erarbeitet und
implementiert werden missen. In diesem Zusammenhang sollten auch Vorkehrungen zum
nachhaltigen Einsatz Biozid-behandelter Waren vorgenommen werden.

Empfehlung: Konkretisierung des 812h, Absatz 2 (Unterabsatze 4. bis 6. neu):

(2) Die Bundesregierung wird ferner ermdachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates MalBhahmen zum nachhaltigen Einsatz von Biozid-Produkten festzulegen.
In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann-aueh soll zumindest bestimmt werden,

1. dass in Gebrauch befindliche Geréte fir die Verwendung von Biozid-Produkten be-
stimmten Kontrollverfahren unterliegen,

2. wie die Verwendung von Biozid-Produkten wirksam tberwacht wird; dazu kénnen auch
Mitteilungspflichten Uber in Verkehr gebrachte und verwendete Mengen von Biozid-

% European Commission, DG Envi (2009): Assessment of different options to address risks from the use
phase of biocides. Final report, March 2009. PDF-Download:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/pdf/report_use.pdf
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Produkten und die Festlegungen von Rahmenbedingungen flur ein bundesweites Monito-
ring-Programm und eines transparenten, zeitnahen Berichtswesens gehdoren,

3. dass und wie Personen, die bei der Behandlung oder Beurteilung akuter und chroni-
scher Vergiftungsfalle von Nicht-Zielorganismen durch Biozid-Produkte hinzugezogen
wurden, der Bundesstelle fir Chemikalien oder einer anderen geeigneten Bundesoberbe-
hoérde derartige Félle zu melden haben,

4. wie Umwelteintrdge und Umweltbelastungen von Bioziden und von Nanomateria-
lien aus Biozid-Produkten oder biozidbehandelten Waren wirksam Uberwacht wer-
den. Dazu kénnen auch und die Festlegungen von Rahmenbedingungen fir ein
bundesweites Umweltmonitoring-Programm und eines transparenten, zeitnahen
Berichtswesens gehoéren,

5. nach welchen Grundséatzen des integrierten Schadlings- und Hygienemanage-
ments die ordnungsgemale Anwendung der verschiedenen Biozid-Produktarten
durchzufihren ist,

6. dass die berufsméaRige Verwendung sowie der Verkauf bzw. die Verkaufsbera-
tung von Biozid-Produkten eine Sachkunde sowie regelmalige Fortbildungsmali-
nahmen zum Erhalt der Sachkunde benétigt und welche Kenntnisse zur ordnungs-
gemalen und nachhaltigen Verwendung von Biozid-Produkten zum Erhalt der
Sachkunde vermittelt werden sollten,

7. dass besondere Bereiche besonderen SchutzmalRinahmen unterliegen, um die Ri-
siken durch den Einsatz von Biozid-Produkten zu mindern. Solche Bereiche sind
beispielsweise Schulen, Arbeitsplatze, Kindergarten, offentliche Raume, Altershei-
me oder Bereiche in der Nahe von Oberflachengewéssern oder grundwassernahe
Bereiche bzw. Trinkwassereinzugsgebiete.

8. wie Biozid-behandelte Waren bis zur Festlegung und Anwendung betreffender
EU-weiter Vorschriften zu melden und zu kennzeichnen sind.

Entwurfe fur Durchfihrungsvorschriften der Unterabsatze 1 bis 8 sind dem Bundesrat
innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieses Durchfiihrungsgesetzes vorzulegen.

6. Informationsaustausch & Berichterstattung verbessern

Der Daten- und Informationsaustausch zwischen den Behdrden wird im Entwurf in § 12f ge-
regelt. Sichergestellt werden soll der Informationsfluss von der européaischen Ebene tber die
Bundesbehdrden zur Landesebene und umgekehrt.

GemalR der EU-Biozid-Verordnung sollen die Mitgliedsstaaten der Kommission ab dem 1.
September 2015 alle finf Jahre einen Bericht Uber die Durchfiihrung der Verordnung vorle-
gen (vgl. Artikel 65 (3)). Der Bericht soll insbesondere Angaben zu den Ergebnissen der
durchgefiihrten amtlichen Kontrollen, Angaben zu Vergiftungsfallen, sofern verfiigbar zu bio-
zidbedingten Berufskrankheiten, zu spezifischen MalRnahmen zur Verminderung des Risikos
kunftiger Vergiftungsfélle, alle verfigbaren Informationen tber schadliche Umweltauswirkun-
gen, die durch den Einsatz von Biozidprodukten verursacht werden sowie Informationen Uber
die Verwendung von Nanomaterialien in Biozidprodukten und deren potenzielle Risiken ent-
halten.
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Um eine aussagekréftige Berichterstattung Deutschlands zu gewahrleisten, sind zumindest
die genannten Informationen von Behorden zu generieren und weiterzuleiten. Es sollten
MaRnahmen ergriffen werden, um den Informationsfluss von den zustandigen Landerbehdr-
den zur Bundesebene zu verbessern. Hier zeigen sich bislang erhebliche Defizite in der Ver-
pflichtung zum Datenaustausch im foderalen System Deutschlands, sei es zur Produktuber-
wachung, zur Uberwachung des Handels und der Werbung, zu Fehlanwendungen oder zu
Gewasserbelastungen. Sinnvoll wére eine jahrliche Berichterstattung auf Bundesebene zu
Vermarktungsdaten und den Ergebnissen der Landeriiberwachung sowie vom Monitoring,
wie es sie beispielsweise fiir die Uberwachung im Pestizid-Recht bereits seit langerem gibt
(z.B. Meldepflicht der Pestizid-Hersteller, Pflanzenschutzkontrollprogamm).

Empfehlung: Ergdnzung 8§ 12f, Absatz 3a (neu):

Die zustéandigen Landesbehdrden informieren die Bundesstelle fir Chemikalien jahr-
lich insbesondere uber die im Rahmen von Durchsetzungs- und Uberwachungstétig-
keiten gewonnenen Erkenntnisse, die zur Berichterstattung an die EU-Kommission
gemal Artikel 65(5) der EU-Biozid-Verordnung generiert werden sollen.

Empfehlung: Ergdnzung 8 12f, Absatz 3b (neu):

Die Bundesstelle fir Chemikalien verdffentlicht jahrlich einen Bericht Giber die Ergeb-
nisse der Durchsetzungs- und Uberwachungstatigkeiten gemaR EU-Biozid-
Verordnung.

7. Finanzierungsfrage und effektive Durchsetzung klaren

Da — wie in der Erlauterung zu dem Entwurf begriindet — mit der Umsetzung der EU-Biozid-
Verordnung ein erhdhter Finanzierungsbedarf besteht, der bisher aber nur zum Teil abge-
deckt werden kann, stellt sich die Frage, wie die Finanzierungsliicke zeitnah geschlossen
werden kann. Artikel 80 (2) der EU-Biozid-Verordnung gibt den Mitgliedsstaaten den Hand-
lungsspielraum, um die Finanzierung durch eine angemessene Gebiihrensetzung (inkl. Jah-
resgebuhr) sicher zu stellen. Zudem muss angesichts der vielen Beanstandungen (vgl. Er-
gebnisse bisheriger Schwerpunktiiberwachungen) im Biozidsektor weiterhin ein intensiver
Vollzugsaufwand erfolgen sowie Uberprift werden, ob geltende SanktionsmaflRnahmen flr
die Durchsetzung des Rechts ausreichen. Gemaf § 26 ChemG ist maximal ein Buf3geld von
50.000 Euro fur nicht ordnungsgemal vermarktete Biozid-Produkte vorgesehen. Artikel 87
der Biozid-VO gibt vor, dass die Sanktionen abschreckend genug sein missen.

Wir empfehlen daher, die entsprechenden Regelungen zu treffen, damit die Um- und Durch-
setzung der Auflagen zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt effektiv
nachgekommen werden kann. Unter anderem empfehlen wir eine Jahresgebuhr auf ver-
marktete Biozid-Produkte und Biozid-behandelte Produkte zu erheben sowie die BuRgeld-
vorschriften deutlich zu erhéhen. Fur die Berechnung sollten transparente Kriterien und Ver-
fahren vorgelegt werden, die auch die externen Kosten (z.B. Vorgehen wie geman Artikel 9
der Richtlinie 2000/60//EG) bertcksichtigen.
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Kontakt:

Pestizid Aktions-Netzwerk e.V. (PAN Germany)
Nernstweg 32, 22765 Hamburg

Susanne Smolka (Projektkoordinatorin ,Biozide")
Tel.: 040-399 1910-24, Fax 040-399 19

E-Mail: susanne.smolka@pan-germany.org

Internet: www.pan-germany.org

Die Stellungnahme wird unterstitzt von:

Bundesverband Burgerinitiativen Umweltschutz
(BBU) e.V.

Prinz-Albert-Str. 55

53113 Bonn

Tel.: 0049 228 / 21 40 32, Fax: - 33

E-Mail: BBU-Bonn@t-online.de

Internet: http://www.bbu-online.de/

GRUNE LIGA e.V.

Bundeskontaktstelle Wasser
Greifswalder Stral3e 4

10405 Berlin

Tel.: +49 30/ 40 39 35 30, Fax: 204 44 68
E-Mail: wasser@grueneliga.de

Internet: http://www.wrrl-info.de
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