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Dr. Klaus Günter Steinhäuser, Fachbereich IV, Umweltbundesamt


I. Umsetzung der Biozid-Richtlinie

1. Wie wird die Biozid-Richtlinie in den anderen EU-Staaten umgesetzt?
Wir verfügen über keine vollständige Übersicht zum Stand der Umsetzung in anderen EU-Mitgliedstaaten. Österreich wählte ein neues eigenständiges Gesetz, Schweden und UK über​arbeiteten und erweiterten bereits bestehende nationale Regelungen zu Bioziden. Andere "Kombinationslösungen" mit dem Chemikaliengesetz sind uns nicht bekannt.

2. Welche Gründe sprechen Ihrer Meinung nach für eine „wortgleiche“ Umsetzung der Biozid-Richtlinie in die nationale Gesetzgebung?

Eine weitgehend wortgleiche Umsetzung ermöglicht eine lückenlose Umsetzung, fördert eine vergleichbare Vollzugspraxis bei den Mitgliedstaaten und vermindert Auslegungs​spielräume. Allerdings ermöglicht die nationale Umsetzung die Einpassung in das nationale Rechtssystem und die Klarstellung von Ungenauigkeiten in der deutschen Fassung der RL.

3. Ist die Umsetzung der Richtlinie im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit der Verbrau​cher/​innen bzw. von Arbeitnehmern in Handel und Gewerbe vollständig?

UBA ist thematisch nicht zuständig. Zur vollständigen Umsetzung der Richtlinie bedarf es über das Biozidgesetz hinaus ergänzender Regelungen auf untergesetzlicher Ebene. Das BMU hat diesbezüglich den Entwurf einer Verordnung zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG über das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und zur Änderung chemikalienrechtlicher Verordnungen erarbeitet und diesen am 11.01.2002 an Länder und Verbände zur Stellungnahme übersandt. 
4. Sind die Möglichkeiten für nationale Regelungen ausgeschöpft worden?

Ja, in dem auf Gesetzesebene notwendigen Umfang. Die erweiterten Ermächtigungsgrund​lagen im ChemG/BiozidG eröffnen die Möglichkeit zu weiteren Regelungen. Von dieser Möglichkeit wird im Rahmen des in der Antwort zu Frage 3 genannten Verordnungsentwurfs Gebrauch gemacht. 

5. Ein Ziel der Biozid-Richtlinie ist, den Einsatz von Biozid-Produkten auf das notwendige Mindestmaß zu begrenzen. Wie kann dies aus Ihrer Sicht erreicht werden?
Das Biozidgesetz bzw. dessen untergesetzliches Regelwerk hält hierfür verschiedene Instrumente bereit. In dem in der Antwort zu Frage 3 genannten Verordnungsentwurf ist vorgesehen, das Erfordernis der ordnungsgemäßen Verwendung von Biozid-Produkten in der Gefahrstoffverordnung (§ 15 f) zu verankern. Hierzu gehört u.a., dass „der Einsatz von Biozid-Produkten durch eine sachgerechte Berücksichtigung physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger Alternativen einschließlich ihrer möglichen Kombinationen auf das notwendige Mindestmaß begrenzt wird.“ Ferner werden durch den Warnhinweis gemäß § 15 a (2) ChemG (neu) die Anwender angehalten, Biozide nicht unbedacht zu ver​wenden. Darüber hinaus trägt das vom Bundesrat geforderte Biozid-Produkte-Register gemäß § 22 (5) dazu bei, dass die Anwender eine kompakte Information auch über alternative Biozid-Produkte für den​selben Anwendungszweck erhalten. Schließlich soll nach § 22 Abs. 1 a Nr. 5 die Zulassungs​stelle Informationen zu Alternativen und zur Minimierung des Einsatzes von Biozidprodukten der Öffentlichkeit zur Verfügung stellen. Letzteres ist eine Aufgabe, an der nicht nur die Zulassungsstelle, sondern auch die Einvernehmensbehörden beteiligt sein werden, zumal die Verschiedenartigkeit der Einsatzbereiche (23 Produktarten) unterschiedliche Spezialkenntnisse erfordert. Um seriöse Empfehlungen geben zu können, werden die bei der Zulassung übermittelten Daten nicht ausreichen, insbesondere weil die Alternativen nicht nur risikoärmere Biozid-Produkte, sondern auch alternative biozidfreie Verfahren umfassen sollen. Aus Sicht des Umweltbundesamtes sollte über Informationsgewinnung durch Forschungsvorhaben, den Aufbau einer über Internet abrufbaren Datenbank und die Ausweitung des Umweltzeichens für besonders risikoarme Produkte nachgedacht werden. (Derzeit existie​ren RAL UZ für Schädlingsbekämpfungs- und Holzschutzmittel; ein Umweltzeichen für Antifoulingsysteme ist geplant.) Zu prüfen ist auch die Möglichkeit, außer den "Biozid-Pro​dukten mit geringem Risikopotenzial", die nur registriert werden müssen, auch andere risiko​arme Biozid-Produkte durch Ranking-Systeme zu identifizieren und zu benennen. Die Bio​zidrichtlinie sieht vergleichende Bewertungen nur auf Wirkstoff-, nicht auf der Ebene der Biozid-Produkte vor (siehe § 12 h Abs. 2 Nr. 2).

Ein weiteres Mittel zur Minimierung sind gut aus- und weitergebildete gewerbliche Anwender von Bioziden (Sachkunde/SachkundeV in Anlehnung an den Bereich PflSchG).

Darüber hinaus gehören dazu die für die Ausbringung von Biozid-Produkten geeigneten Gerätschaften. Eine Geräteprüfung in Anlehnung an das PflSchG wäre daher zu erwägen. Auch weiterführende Bestimmungen zur ordnungsgemäßen Verwendung von Biozid-Pro​dukten über eine „AnwendungsV“ (ebenfalls in Anlehnung an das PflSchG) wäre nachzu​denken. Diese könnte aus Umweltsicht z.B. auch spezielle Regelungen in Anlehnung an §§ 6 und 8 PflSchG für den besonders ökologisch relevanten Verwendungsbereiche von Biozid-Produkten im Freiland – z.B. in oder unmittelbar an oberirdischen Gewässern enthalten. Als Ermächtigungsgrundlagen hierfür sind die § 12 j (5) und § 17 (3) (b) zu nennen.

6. Gibt der Gesetzentwurf unter Berücksichtigung der ausdrücklich national ausgestaltbaren Rechtsstrukturen (z.B. im Chemikaliengesetz) die europäische Biozid-Richtlinie inhaltsgetreu wieder?

Ja, die Inhalte der RL 98/8/EG werden wiedergegeben; präzisierende und weiterführende Regelungen geschehen auf dem Verordnungswege entsprechend der dazu verankerten Ermächtigungsgrundlagen.

7. Gibt es Vergleiche zu anderen EU-Richtlinien, die eine Einschätzung hinsichtlich der

Durchführung und der Folgen zulassen?

Ja, zur Pflanzenschutzmittel-Richtlinie 91/414/EWG.

8. Welche Schlussfolgerungen kann man aus den Erfahrungen mit der Pflanzenschutz-Richt​linie ziehen und welche konkreten Maßnahmen sollten bezüglich der deutschen

Umsetzung der Biozid-Richtlinie beachtet werden?

· PflSchG: Geräteprüfung, AnwendungsV, SachkundeV (siehe Antwort zu Frage I 5),

· Nationaler Vollzug: klare Aufgabentrennung zwischen den beteiligten Behörden, um Doppelarbeit zu vermeiden,

· Wirkstoffprüfung auf EU-Ebene ist im Pflanzenschutzbereich ein schleppendes Verfah​ren mit komplizierten Abläufen, aus dessen Erfahrungen man im Biozid-Bereich lernen sollte (z.B. schlankeres, effizienteres Verfahren, mehr Arbeitsteilung durch Stärkung des Berichterstatterprinzips auf EG-Ebene, angemessene personelle Kapazitäten).

9. Ist die im Gesetzentwurf enthaltene vergleichende Risikobewertung unverzichtbarer

Bestandteil der EU-Richtlinie und welche Alternativen wären dazu denkbar?

Die vergleichende Bewertung ist bei Wirkstoffen im Rahmen des gemeinschaftlichen Verfah​rens zur Aufnahme in den Anhang I, IA, IB der Biozid-Richtlinie vorgesehen. Diese hat das Ziel, nachweislich risikoreiche Wirkstoffe durch Wirkstoffe mit einem erheblich geringeren Risiko für einen bestimmten Anwendungszweck zu substituieren. Wir sehen derzeit keine Alternative, um dieses Ziel zu erreichen.

10. Welche Aspekte wären am dringlichsten in Form einer Rechtsverordnung durch die

Bundesregierung

a) im Rahmen des Biozid-Gesetzes,

b) im Rahmen der Durchführung des Prüfprogrammes zur Überprüfung aller Wirkstoffe (hier müsste es „alter“ Wirkstoffe heißen) von Biozid-Produkten näher zu bestimmen?

a) Im Rahmen des Biozidgesetzes ist es aus Gründen der vollständigen Richtlinienumsetzung am dringlichsten, folgende Punkte näher zu regeln:

· Detailfragen der Zulassung, Registrie​rung und Prüfung von Biozid-Produkten im Rahmen einer neuen Biozid-Zulassungsverordnung,

· Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Biozidprodukten, Sicherheitsdatenblatt (Art. 20, 21 der Biozid-Richtlinie),

· Redaktionelle Änderungen der Giftinformationsverordnung zur Anpassung an den erweiterten Anwendungsbereich des § 16 e ChemG.

Diese Punkte sind Inhalt des in der Antwort zu Frage I.3 genannten Verordnungsentwurfs. Im Hinblick auf das neue Zulassungsverfahren für Biozid-Produkte ist darüber hinaus eine Änderung der ChemKostV erforderlich. Danach sollte außerdem eine Klärung noch offener Schnitt​stellen, z. B. zum Wasch- und Reinigungsmittelgesetz, zum Bauproduktengesetz sowie zum Gentechnikgesetz herbeigeführt werden. Weiterhin sollte von der Ermächtigung nach § 17 Abs. 3 Gebrauch gemacht werden, Vorschriften zur guten fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-Produkten zu erlassen.

b) Alle wichtigen Fragen der Überprüfung von alten Wirkstoffen werden in Verordnungen der EU, nach Diskussion mit den zuständigen Stellen der Mitgliedsstaaten festgelegt. Eine erste Verordnung ist bereits in Kraft (EG-VO Nr. 1986/2000), eine zweite in Vorbereitung. Die EG-VO gelten unmittelbar in den Mitgliedstaaten. Ein diesbezüglicher Bedarf an nationalen Verordnungen besteht u. E. nicht.
11. In welchen Punkten halten Sie die Umsetzung der Biozid-Richtlinie in deutsches Recht für unzureichend bzw. nicht zielführend?

Die vorgesehene Organisationsstruktur für den Vollzug BiozidG erscheint zu aufwändig, da die Zuständigkeiten zwischen der Zulassungsstelle, drei Einvernehmensstellen und drei Benehmensstellen aus insgesamt fünf Bundesressorts aufgeteilt sind. Sie sollte daher nach Vorliegen erster Erfahrungen überprüft werden (siehe Antwort zu Frage II 5).

12. Welche weiteren Änderungswünsche von Seiten der Industrie gibt es bezüglich des Gesetzentwurfs?

UBA ist thematisch nicht zuständig.
13. Bestehen Ihrer Meinung nach Möglichkeiten, um bei einer sachlich adäquaten Umsetzung der Biozid-Richtlinie den Belangen der Wirtschaft besser Rechnung zu tragen?

Die Frage unterstellt, dass den Belangen der Wirtschaft nicht angemessen Rechnung getragen wird. Das UBA teilt diese Annahme nicht.

14. Welche negativen Erfahrungen wurden in der Vergangenheit mit Bioziden gemacht,

welche durch die jetzt vorgestellte Richtlinie hätten vermieden werden können?

Aufgrund der Zweckbestimmung von Bioziden (Leben zu töten) geht von diesen grundsätz​lich ein Risiko für Mensch und Umwelt aus. In der Vergangenheit kam es durch den Einsatz von Bioziden immer wieder zu Gefahren für die Gesundheit und die Umwelt (z.B. Holz​schutzmittel, Innenraumproblematik, TBT, diverse Vergiftungsfälle).

Oftmals waren Fehlanwendungen aufgrund mangelnder Sachkunde, ungenügender Produkt​informationen/Deklaration einschl. Einstufung und Kennzeichnung die Ursache auftretender Probleme. Auch das Fehlen einer Marktübersicht zum Erkennen bedenklicher Produkte und als Basis für eine bessere Beratung und Information der Öffentlichkeit trug zur Erhöhung des Risikos bei. Die Risiken wurden spät - meist erst nach dem Auftreten schädlicher Wirkungen – erkannt. Erst dann konnten gezielte Risikominderungsmaßnahmen eingeleitet werden.

Da es bisher kein generell geltendes Zulassungsverfahren gibt, wird über die Biozid-Richt​linie/das BiozidG zukünftig sichergestellt, dass die Biozid-Produkte – im Sinne des Vor​sorgeprinzips - vor ihrer Vermarktung geprüft werden, ob sie den Zulassungsvoraussetzungen genügen, d.h. dass ein unannehmbares Risiko für Umwelt und Gesundheit bei bestimmungs​gemäßer und sachgerechter Verwendung und Entsorgung weitgehend ausgeschlossen werden kann und dass sie wirksam sind.

Ausreichende Produktinformationen (Gebrauchsanweisung) sind Bestandteil der Zulassung. Außerdem enthält die Richtlinie Vorschriften zu Einstufung und Kennzeichnung inkl. Deklaration der Wirkstoffe sowie zu Sicherheitsdatenblättern. Damit wird der Arbeitnehmer-/Verbraucher- und Umweltschutz in diesem Bereich erheblich verbessert und EU-weit harmonisiert.

II. Zulassung von Biozid-Produkten

1. Halten Sie eine Straffung des Zulassungsverfahrens für notwendig?

Wenn ja, welches sind Ihre Vorschläge für ein alternatives Procedere?

Die Regelungen zum Zulassungsverfahren im neuen Abschnitt II a des ChemG beruhen ganz überwiegend auf den Vorgaben der Biozid-Richtlinie, so dass im nationalen Recht kaum Möglichkeiten zur Straffung des Verfahrens bestehen.

2. Halten Sie es für notwendig, im Zulassungsverfahren größere Transparenz für interessierte Fachkreise und Verbraucher/innen zu schaffen?

Nein, das Gesetz bietet den dafür erforderlichen Rahmen. Die Zulassungsstelle verfügt im Verfahren über alle relevanten Informationen und hat diese gemäß § 22 ChemG auf Anfrage auch zur Verfügung zu stellen. Weiterhin stellt das Umweltinformationsgesetz den Zugang der Öffentlichkeit auf alle Daten, die nicht der Vertraulichkeit gemäß § 22 Abs. 3 unterliegen, sicher. Auf europäischer Ebene sollen die Entscheidungen in Dokumenten transparent gemacht werden (Technische Anleitungen – TNsG, Manual of Decisions). Zudem soll es nach dem Votum des Bundesrates (Vorschlag für einen neuen § 22 (5)) - wie bei Pflanzenschutzmitteln - ein „Biozid-Produkte-Verzeich​nis“ geben (vgl. auch BR-Empfehlung/Drucksache 703/01), das die zugelassenen und registrierten Biozid-Produkte einschl. beschreibenden Angaben, wie z.B. Zulassungs-/Registrier-Nr., Produktname, Zulassungsinhaber/Vertreiber des Biozid-Produktes [einschl. Adresse], Wirkstoff(e)(mit CAS-Nr.) und -gehalt im Produkt, Produktart, Anwendungs​bereich, Zielorganismus, Formulierungsart, Anwendungskonzentration, Gefahrensymbole, R- und S-Sätze, Bedingungen für die Zulassung/Registrierung [einschl. Anwendungsbedingun​gen, Auflagen und Hinweise, Ende der Zulassung/Registrierung] enthält. Ebenso ließen sich hier allgemeine Grundsätze zur ordnungsgemäßen Verwendung in einem Vorwort zum Ver​zeichnis formulieren.

3. Sind aufgrund der zu erwartenden Änderungen in der europäischen Chemiepolitik durch Einführung des REACh-Systems auch Änderungen hinsichtlich der Zulassung von Biozid-Produkten und -Wirkstoffen zu erwarten?

Das Weißbuch der EG-Kommission bezieht sich primär auf Industriechemikalien. Biozide sind nicht unmittelbar Gegenstand dieser Konzeption. Ungeachtet dessen finden sich wesentliche Leitlinien des EG-Weißbuchs zur künftigen europäischen Chemikalienpolitik (Februar 2001), die derzeit in Arbeitsgruppen konkretisiert werden, bereits in der Bio​zidrichtlinie und den nachgeschalteten Verordnungen wieder (Erfassung, Bewer​tung, Zulassung auf der Basis bestimmter Anwendungen). Grundlegende Änderungen des Verfahrens sind daher nicht zu erwarten. Allerdings können aus Kohärenzgründen einige Änderungen der Biozid-Richtlinie und der auf sie gestützten Regelungen erforderlich sein, wenn die Bestimmungen der neuen Chemikalienpolitik konkreti​siert sind. Hierzu zählen:

· Anpassungen der Bestimmungen zu Einstufung und Kennzeichnung an das Global Harmonized System (GHS),

· Übernahme evtl. Bestimmungen zu Stoffen in (Import-) Erzeugnissen auf Biozide in solchen,

· Übernahme von Bewertungs- und Regelungsverfahren für sehr gefährliche Stoffe (CMR-, PBT, vPvB-Stoffe) und Umsetzung der Bestimmung der Stockholm-Konvention, dass Stoffe mit POP-Eigenschaften mit dem Ziel der Vermeidung zu regulieren sind,

· Erweiterung der Pflichten auf nachgeschaltete Anwender von Biozid-Produkten ("Downstream user") und nicht nur auf Hersteller und Importeure.

4. Einer der Kernpunkte des Gesetzes ist die Einfügung eines neuen Abschnitts II a in das Chemikaliengesetz. Hier werden die grundlegenden Vorschriften zur Zulassung und Registrierung sowie zur Wirkstoffprüfung von Biozid-Produkten und zur Prüfung von Forschungs- und Entwicklungsvorhaben auf diesem Gebiet zusammengefasst.

• Wie schätzen Sie die Vorsorge- und Schutzwirkung des Abschnitts II a hinsichtlich der Wirkungen von Biozid-Produkten auf die menschliche Gesundheit und auf die natürliche Umwelt ein?

• Halten Sie die in Abschnitt II a aufgeführten Expositionswege für Biozide in Innenräumen für erschöpfend beschrieben (insbesondere im Hinblick auf die Problematikdes Hausstaubs)?

Insgesamt wird diese Regelung als ausreichend angesehen. Dabei ist festzustellen:

Das BiozidG basiert auf der Biozid-Richtlinie 98/8/EG. In dieser Richtlinie werden in den technischen Anhängen und in den technischen Anleitungen nähere Bestimmungen zu den Bewertungsgrundsätzen (einschl. Emissionsszenarien, Kriterien für die Bewertung und Ent​scheidungsfindung) und den Datenanforderungen gemacht oder auf EU-Ebene derzeit erar​beitet. Die Dokumente sollen im Lichte der gewonnenen Erkenntnisse und Erfahrungen jeweils überarbeitet und angepasst werden. In § 12 b Abs. 1 Nr. 2 c wird auf die Innenraum​luft explizit hingewiesen. Die dazugehörige Risikobetrachtung wird in technischen Leitfäden der EG konkretisiert.

5. Wie beurteilen Sie die Praktikabilität eines Zulassungsverfahrens, an dem vier Einverneh​mens- und drei Benehmensbehörden beteiligt sind?

Anmerkung: Es sind nur drei Einvernehmensstellen.

Vom Vollzug des Biozidgesetzes sind zahlreiche Ressorts betroffen. In den ihnen nachgeordneten Behörden ist hierzu vielfältiger Sachverstand vorhanden. Das in § 12 j Abs. 2 geregelte Verfahren stellt zwar sicher, dass die Zulassungsstelle diesen bei anderen Behörden vorhandenen Sachverstand nutzt und damit zu fundierten Entscheidungen gelangt. Allerdings bedeutet das gewählte Verfahren eine noch größere Aufteilung der Zuständigkeiten als z. B. beim Vollzug des Chemikaliengesetzes (Neustoffe), der EG-Altstoffverordnung, des Pflanzenschutzgesetzes und des Infektionsschutzgesetzes. Dies könnte zu einem hohen administrativen Aufwand, zu vermehrtem Abstimmungsbedarf und zu Verfahrensverzögerungen führen. Die Gesamtkosten (Personal- und Sachkosten) dürften höher liegen als bei einer „schlankeren“ Behördenstruktur. Außerdem sind Doppelarbeiten (z. B. zwischen BgVV und BauA bezüglich gesundheitlicher Risiken) nicht völlig auszuschließen. Wie bereits erwähnt, sollte daher die Behördenstruktur nach Vorliegen erster Erfahrungen überprüft werden.

Ungeachtet dessen ist jedoch ein gegenseitiger Informationsaustausch mit den Zulassungs​stellen für PflSchG und § 18 IfSG erforderlich, der letztlich dazu dient, eine abgestimmte Ent​scheidungsfindung zu realisieren und ggf. auf bereits bestehende Daten und  Bewertungen zurückgreifen zu können (vgl. Antwort zu Frage I 11).

6. Wie beurteilen Sie die Praktikabilität der Richtlinie mit Blick auf die gegebenen personel​len und finanziellen Kapazitäten der Vollzugsverwaltung im Allgemeinen?

Dies ist zurzeit schwer zu beurteilen, da das zu erwartende Mengengerüst nicht genau schätz​bar ist. Die Anträge sollen ohne „unnötige“ Verzögerung bearbeitet werden. Dies kann nur erfolgen, wenn bei den beteiligten Behörden das hierfür erforderliche Personal als „Grund​ausstattung“ zur Verfügung gestellt wird. Die vorgesehene finanzielle und personelle Ausstattung wird nach unserer Schätzung  für das Umweltbundesamt und die anderen beteiligten Behörden kaum ausreichen. 

Probleme sind nicht auszuschließen, zumal der Per​sonalbestand in den beteiligten Behörden es nicht ermöglicht, Fehleinschätzun​gen quantitativ und qualitativ "abzupuffern". Die gemäß Begründung (A, V, Nr. 2) vorge​sehene regelmäßige Überprüfung der Ausstattung ist zwar zu begrüßen, wird aber erst mit erheblicher Verzögerung Abhilfe schaffen, wenn sich die Unterschätzung des Auf​wands bewahrheitet. Die Erfahrungen aus dem Vollzug PflSchG zeigen, dass die zur Ver​fügung stehenden Kapa​zitäten nicht immer ausgereicht haben und es deshalb zu Verzögerun​gen bei der Antragsbearbeitung (bis hin zu Gerichtsverfahren) gekommen ist. 

7. Wie beurteilen Sie den Schutz des geistigen Eigentums der Firmen, wenn durch ein zeit​raubendes Zulassungsverfahren bereits vor der ersten wirtschaftlichen Nutzung eines Wirk​stoffes ein Großteil der Patentzeit verstrichen sein wird?

Die Frage unterstellt einen exorbitanten Zeitbedarf für das Zulassungsverfahren.

8. Wie beurteilen Sie die Umsetzung der Biozid-Richtlinie im Hinblick auf ein europaweit einheitliches Zulassungssystem für Biozid-Produkte im Allgemeinen sowie für Pflanzen​schutzmittel im Besonderen?

Durch das gemeinschaftliche Verfahren der Prüfung von Wirkstoffen zur Aufnahme in den Anhang I wird eine wesentliche Harmonisierung erreicht, denn nur diese Wirkstoffe dürfen künftig unter den in den Anhängen I, IA und IB definierten Bedingungen in den bestimmten Produktarten eingesetzt werden.

Unerwünscht in Deutschland sind allerdings Mittel zur Bekämpfung von Vögeln, Fischen und sonstigen Wirbeltieren, die auch nach der Richtlinie von der gegenseitigen Anerkennung der Zulassung ausgenommen sind und damit nur in Einzelfällen (bei Gefahr im Verzug) befristet zugelassen werden können (§ 12 c).

Das Zulassungsverfahren für Biozide ist vergleichbar mit dem für Pflanzenschutzmittel. Maß​stäbe, Bewertungskriterien und Zulassungsbedingungen sind übertragbar hinsichtlich der Schutzziele Umwelt und Gesundheit nahezu identisch.

Jedoch ist i.R. PflSchG noch das Ziel des Schutzes der Kulturpflanzen zu beachten. Zudem handelt es sich bei Pflanzenschutzmitteln überwiegend um direkte Freilandanwendungen (d. h. zumeist um andere Expositionsszenarien als im Biozid-Bereich), so dass die für Wirkstoffe oder Produkte im Pflanzenschutzbereich getroffenen Entscheidungen (Zulassung, Nicht-Zulassung, Zulassungsbedingungen) nicht direkt auf den Biozid-Bereich übertragbar sind.

Ein gegenseitiger Informationsaustausch und eine erforderliche Abstimmung wird jedoch durch die reziproke Benehmensregelung im BiozidG (bei Produkten auf der Basis von Wirkstoffen, die sowohl in PSM als auch Bioziden eingesetzt werden) sichergestellt. Vorliegende Unterlagen und Bewertungen sollen soweit möglich genutzt und übernommen werden, um Doppelarbeit zu vermeiden.

9. Wie beurteilen Sie die Möglichkeit, dass durch die Umsetzung der Biozid-Richtlinie aufgrund konkurrierender Rechtsvorschriften Doppelzulassungen erforderlich werden?

Generell ist nach dem Gesetz ausgeschlossen, dass ein Produkt für einen bestimmten Anwen​dungszweck mehr als eine Zulassung benötigt. Jedoch ist es vorstellbar, dass dasselbe Pro​dukt sowohl als Biozid als auch für andere Zwecke verwendet werden kann. Dann sind auch zwei Zulassungen notwendig. Dies gilt für Verwendungen als Pflanzenschutzmitteln gemäß PflSchG sowie für gewisse Schädlingsbekämpfungs- und Desinfektionsmittel, die nach § 18 IfSG zugelassen werden. Nach IfSG gelten andere Wirksamkeits- und Anwendungskriterien (schnellstmögliche Tilgung eines Befalls), die andere Aufwandmengen erfordern und andere Emissionen/Expositionen zur Folge haben. Zudem stehen hier andere Schutzziele im Vorder​grund. Gleichwohl wird über die Beteiligung der jeweiligen Zulassungsbehörden (BBA, BgVV, RKI) am Verfahren ein gegenseitiger Informationsaustausch sichergestellt. Vorlie​gende Daten und Bewertungen in den verschiedenen Vollzugsbereichen sind zu nutzen. Gegenseitiger Informationsaustausch heißt allerdings nicht, dass diese Behörden als Benehmensbehörden formell eingebunden werden müssen. Im Übrigen erlaubt § 3 b Abs. 2 nähere Vorschriften zur Begriffsbestimmung "Biozid-Produkt", um etwaige Überlappungen zu vermeiden.

10. Wie beurteilen Sie das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung für EU-Importe?

Das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung führt zu einer fortschreitenden Angleichung und Harmonisierung der Bewertungsmaßstäbe und bewirkt eine gewisse Arbeitsteilung, da sich die nationale Prüfung im Wesentlichen darauf beschränkt, ob besondere (nationale) Randbedingungen und Kriterien bestehen, die einer Anerkennung entgegen stehen. Dies ist auch sinnvoll und notwendig, zumal zunächst nicht ausgeschlossen werden kann, dass die Mitgliedstaaten die Spielräume der Richtlinie unterschiedlich nutzen. Nur so kann ein für Deutschland einheitliches Sicherheitsniveau erzielt und ein "Dumping" zuungunsten der Konkurrenzfähigkeit der deutschen Industrie vermieden werden. Allerdings ist zu erwarten, dass die Ablehnung einer gegenseitigen Anerkennung eines hohen Begründungsaufwandes bedarf.

11. Wie kann Ihrer Meinung nach verhindert werden, dass Produkte, welche mit Wirkstoffen behandelt sind, die in Deutschland verboten sind, aus dem Ausland auf den deutschen Markt gelangen?

Dieser Fall dürfte nach dem Wirksamwerden der Biozid-Richtlinie nur bei Importen aus Drittländern (also nicht EU-MS) in Frage kommen. Dies könnte nach unserer Einschätzung nur durch klare Kennzeichnungs-/Deklarierungsvorschriften für behandelte Erzeug​nisse und eine wirksame Kontrolle durch die Länder oder den Zoll ermöglicht werden. Es sollte abgewartet werden, welche Regelungen für Importerzeugnisse im Rahmen der neuen europäischen Chemikalienpolitik vorgesehen werden. Es ist darauf hinzuweisen, dass nur Erzeugnisse, die biozide Wirkstoffe enthalten, von solchen Regelungen erfasst werden kön​nen ("Behandlung", ohne dass das Biozid im Produkt verbleibt, reicht nicht aus).

12. Die Einschränkung der Zulassung von Biozid-Produkten für die Allgemeinheit wird im Gesetzentwurf anhand der Einstufung in die Kategorien 1 oder 2 der jeweiligen toxischen Wirkungen vorgenommen (siehe Neufassung des § 12b Abs. 2 Chemikaliengesetz).

• Inwieweit kann erfahrungsgemäß eine sachgerechte Anwendung von Bioziden mit typischer abtötender Wirkung durch Laien sichergestellt werden?

• Inwieweit sehen Sie die Anwendung von solchen Produkten durch Laien überhaupt als not​wendig an?

Für die sachgerechte Anwendung durch Laien sind geeignete Produktinformationen (Gebrauchsanweisung etc.), in denen sich die Zulassungsbedingungen widerspiegeln, eine ausreichende Aufklärung der Öffentlichkeit und Hinweise auf Gefahren, die den Bioziden generell aufgrund ihrer Zweckbestimmung innewohnen, Voraussetzung dafür, dass die Biozid-Produkte auch bestimmungsgemäß und sachgerecht angewendet werden. Auch das UBA gibt solche Informationen heraus (Merkblatt „Holzschutz – Tipps und Informa​tionen zum richtigen Umgang mit Holzschutzmitteln“).

Ein generelles Verbot der Anwendung von Biozid-Produkten durch Laien wäre allerdings weder sinnvoll noch gerechtfertigt. Außerdem widerspräche eine solche Bestimmung den Vorgaben der Biozid-Richtlinie. Über die generelle Einschränkung des § 12 b Abs. 2 hinaus können – falls erforderlich – im Rahmen der Zulassung im Einzelfall aber Anwendungs​beschränkungen erlassen werden, die eine Anwendung durch Laien ausschließen.

• Welche Art von Produkten sollten auch in Zukunft für Laien verfügbar sein?

Wünschenswert sind: gebrauchsfertige Biozid-Produkte - auf der Basis von kurzlebigen, also leicht abbaubaren, nicht bioakkumulierenden, gering toxischen Stoffen - für ausgesuchte Anwendungsfelder und –techniken, die keine spezielle Sachkunde erfordern und auch ein möglicher Fehlgebrauch keine unvertretbaren Auswirkungen auf Gesundheit und Umwelt nach sich ziehen kann. Beispiele hierfür werden sich vor allem bei Produkten finden, die nicht zugelassen, sondern nur registriert werden müssen.

13. Mit der Anfügung eines Absatzes 11 an § 28 Chemikaliengesetz soll die Bundesregierung ermächtigt werden, nach Anhörung der beteiligten Kreise durch Rechtsverordnung für bestimmte Altbiozide eine gesonderte nationale Zulassung, ggf. ein Meldeverfahren, vorzu​schreiben.

• Halten Sie dieses Verfahren für sachgerecht?

• Für welche Art von Produkten sollte ggf. eine gesonderte Zulassung und für welche eine Meldepflicht vorgesehen werden?

• Für welche Art von Produkten sollte ggf. keine besondere Bestimmung vorgesehen werden?

Für Produkte mit alten bioziden Wirkstoffen (die gemäß EG-VO 1896/2000 bis zum März 2002 als solche notifiziert oder zumindest identifiziert werden) sieht die Biozid-Richtlinie eine maximale Übergangszeit von 10 Jahren vor. In dieser Zeit können diese Produkte noch ohne Zulassung weiter vermarktet und verwendet werden, bis über die Aufnahme des Wirk​stoffs in Anhang I, I A oder I B entschieden ist. Wie lang der Zeitraum wirklich ist, wann welche Produktarten an der Reihe sind (nach den Holzschutzmitteln und Rodentiziden, deren Wirkstoffe auf der ersten Prioritätenliste stehen), kann noch nicht vorausgesagt werden. Von daher wird es für sachgerecht gehalten, auf​grund der o.g. Ermächtigungsgrundlage ein Verfahren zu ermöglichen, um bedenkliche Pro​dukte vorab zu regeln. Hier kommen insbesondere Produktarten für den verbrauchernahen Bereich in Betracht (wie z.B. Schädlingsbekämpfungsmittel). Regelungen für bestimmte Wirkstoffe, die in den verschiedenen Produktarten eingesetzt werden, werden dagegen nicht für sinnvoll erachtet (vgl. hierzu Antwort zu Frage IV 5.).

Für Holzschutzmittel bestehen bereits im Vorfeld des Wirksamwerdens des BiozidG im Rah​men einer Selbstverpflichtung der Industrie Verfahren zur Prüfung und Bewertung dieser Produktart (RAL-Gütezeichen-Vergabe und VdL-Registrierverfahren), die sich an den Anforderungen der Biozid-Richtlinie orientieren. Hinzu kommt die DIBt-Zulassung für Holz​schutzmittel für den bauaufsichtlichen Bereich. Bei den bereits etablierten Verfahren ist darauf zu achten, dass die künftigen Anforderungen an die Mittel bereits jetzt erfüllt werden und dass die Holzschutzmittel-Hersteller/-Vertreiber sich aktiv an der Selbst​verpflichtung beteiligen. Auch der Handel ist aufzufordern, vorrangig geprüfte Holzschutzmittel anzubieten.

Sinnvoll wäre außerdem ein einfaches Meldeverfahren für andere Biozidproduktarten, um bedenkliche Produkte/Wirkstoffe zu erkennen. Ein solches Register wäre darüber hinaus hilfreich für die bestehenden Indikationslücken i. R. des Vollzugs § 18 IfSG.

14. Nach dem vorliegenden Gesetzentwurf soll es entsprechend der EU-Richtlinie neben der Zulassung von Bioziden bzw. Biozid-Produkten ein vereinfachtes Verfahren zur Registrierung von Bioziden bzw. Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotenzial geben.

• Halten Sie den Begriff „Biozide mit niedrigem Risikopotenzial“ im Gesetzentwurf für aus​reichend bestimmt?

• Was ist nach Ihrer Ansicht unter „Bioziden mit niedrigem Risikopotenzial“ zu verstehen?

• Sollten registrierte „Biozide mit niedrigem Risikopotenzial“ ohne weitere Vorgaben (Ver​ordnungen) verkauft und angewendet werden können?

Die Definition eines „Biozidprodukts mit niedrigem Risikopotenzial“ wird von der Biozid-Richtlinie vorgegeben und wurde so übernommen. Weiteres regeln die Technischen Leit​fäden. Auch für diese Produkte gelten im Übrigen dieselben Pflichten wie für zulassungs​pflichtige Biozid-Produkte. Die Bedingungen für die Registrierung werden im Rahmen der Wirkstoffaufnahme in den Anhang I A festgelegt.

15. Im Zusammenhang mit der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln wurde von Experten​seite darauf hingewiesen, dass bestimmte Wirkungen ohne geeignete epidemiologische Feld​studien nicht erkannt werden können. Dies trifft auch auf die Wirkungen von Bioziden zu.

Sollte die Zulassung von bestimmten Bioziden mit der Auflage der Durchführung von Feld​studien verknüpft werden?

Grundsätzlich ist zwar richtig, dass durch Laboruntersuchungen kein vollständiges Bild über mögliche Gefahren gewonnen werden kann. Allerdings wäre es allein aus Kostengründen unangemessen, bei allen Bioziden Feldstudien zu fordern, zumal diese zwar realitätsnähere Ergebnisse liefern können, gleichwohl aber immer noch Erkenntnislücken und Schwierigkeiten bei der Interpretation in Bezug auf die Verallgemeinerung bleiben. Daher werden Feldstudien nur in Einzelfällen gemäß § 12 b Abs. 3 gefordert werden, falls erhebliche Bewertungsunsicherheiten nach Entscheidung über die Zulassung verbleiben.
16. Wie schätzen Sie die Regelung ein, die Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeits​medizin als Zulassungsstelle einzusetzen?

BMU/UBA sind ihrer ursprünglichen Konzeption davon ausgegangen, dass das UBA - als direkt nachgeordnete Bundesoberbehörde des federführenden BMU - aufgrund seiner lang​jährig nachgewiesenen fachlichen und stoffpolitischen Kompetenz in verschiedenen Voll​zugsbereichen die Funktion der Zulassungsstelle übernehmen sollte. Zudem überwiegt bei der Mehrzahl der Biozid-Anwendungen die Umweltrelevanz gegenüber den Gesundheitsrisiken. Die Kompetenz des Umweltbundesamtes erstreckt sich im Übrigen nicht nur auf ökologische Fragen, sondern gemäß § 2, Ziffer 1 UBAG auch auf gesundheitliche Belange des Umweltschutzes (z. B. Trinkwasser, Innenraumluft). Aus unserer Sicht wäre deshalb eine Ansiedlung der Zulassungsstelle beim Umweltbundesamt das bessere Konzept gewesen. Für die Zulassungsstelle bei der BAuA gab letztlich den Ausschlag, dass dort schon langjährige administrative Erfahrungen als Anmeldestelle beim Vollzug Chemi​kaliengesetz vorliegen und das BiozidG in das ChemG integriert wird. Außerdem wird die Zulassungsstelle der Fachaufsicht des BMU unterstellt sein.

17. Wie schätzen Sie die derzeitige personelle Situation bei der Erfüllung der zukünftigen Aufgaben der Zulassungsstelle ein?

• Welche Veränderung halten Sie in quantitativer und qualitativer Hinsicht für notwendig?

Diese Frage wäre einem Vertreter der BAuA zu stellen. 

18. Welche konkreten Änderungsvorschläge hinsichtlich eines  praktikablen und zügigen Verfahrens gibt es zur Behördenstruktur?

Vgl. Antworten zu den Fragen: II 5, II 16.

19. Entspricht die Beteiligung (Benehmen oder Einvernehmen) der in Artikel 1 Nr. 6 genann​ten Behörden im Zulassungsverfahren dem Procedere in anderen Zulassungsprüfungen?

Das vergleichbare Zulassungsverfahren nach PflSchG beinhaltet keine Benehmensregelung. Insgesamt sind neben der Zulassungsstelle (BBA) hier nur 2 Einvernehmensstellen (UBA, BgVV) beteiligt. Die BAuA (Arbeits​schutz) ist nicht beteiligt. Insoweit ist der für die Biozid-Zulassung erforderliche Koordinierungsaufwand größer. Allerdings ist festzustellen, dass bei der vorgesehenen Konstruktion die im Pflanzenschutz problematische Zuständigkeitsüberschneidung zwischen Zulassungsstelle und Bewertungsstellen vermieden wird.

III. Auswirkungen der Umsetzung der Biozid-Richtlinie

1. Welche Industrie- und Gesellschaftsbereiche sind von der Biozid-Richtlinie und ihrer Umsetzung in deutsches Recht betroffen?
UBA ist thematisch nicht zuständig.

2. Welche Folgen sind für die beteiligten Unternehmen hinsichtlich der Biozid-Richtlinie aus Sicht der Wirtschaft zu erwarten?

UBA ist thematisch nicht zuständig.

3. Welche Auswirkungen hat das Biozid-Gesetz auf die Wettbewerbssituation der deutschen Unternehmen im europäischen und internationalen Vergleich?

UBA ist thematisch nicht zuständig. Im europäischen Vergleich gibt es jedenfalls keine Wettbewerbsverzerrung, da die Richtlinie vollständig in allen Mitgliedstaaten umgesetzt wird.

4. Welche Auswirkungen hat die vorgestellte Umsetzung der Biozid-Richtlinie auf:

a) die Wirtschaft?

b) den Verbraucher- und Umweltschutz?

zu a) UBA ist thematisch nicht zuständig.

zu b) Die Zulassungs- und Registrierungsregelungen für Biozid-Produkte tragen zu einer wesentlichen Verbesserung des Umwelt- und Verbraucherschutzes bei. Es wird eine bedeu​tende Regelungslücke geschlossen.

5. Sehen Sie Auswirkungen des Gesetzentwurfs zur Umsetzung der Biozid-Richtlinie auf die Wettbewerbsfähigkeit der Chemischen Industrie?

UBA ist thematisch nicht zuständig (vgl. Antwort zu Frage III 3).

6. Gibt es aus Sicht der Industrie im Chemikaliengesetz Bestimmungen, welche die deutsche Chemische Industrie gegenüber Anmeldern aus anderen Mitgliedstaaten der EU benachteiligt und die geändert werden müssten?

UBA ist nicht gefragt.

7. Wie beurteilen Sie die Auswirkungen der Biozid-Richtlinie insbesondere auf kleine und mittelständische Unternehmen?
UBA ist thematisch nicht zuständig.

8. Wie beurteilen Sie die Einschätzung, dass die vorliegende Umsetzung der Biozid-Richtlinie vor allem zu mehr Bürokratie führt, ohne den Umwelt- und Verbraucherschutz wesentlich zu verbessern?

Diese Einschätzung wird nicht geteilt. Mit der Umsetzung der Biozid-Richtlinie wird der Umwelt- und Verbraucherschutz wesentlich verbessert. Bislang gab es in Deutschland keine generellen Regelungen für Biozid-Produkte. Nur in Teilbereichen, wie bestimmte Schädlings​bekämpfungsmittel und Desinfektionsmittel i.R. Vollzug § 18 IfSG, Holzschutzmittel i.R. DIBt sowie der Selbstverpflichtung/RAL- und VdL-Verfahren, wurden Biozid-Produkte geprüft. Künftig werden alle Biozid-Produkte vor ihrer Vermarktung auf die Erfül​lung klar definierter Zulassungsbedingungen (Schutzziele Umwelt und Gesundheit von Mensch und Tier) erfasst und einer Bewertung unterzogen. Damit werden Probleme der Ver​gangenheit vermieden (siehe Frage I 14).

Dass das Zulassungsverfahren mit einem hohen administrativen Aufwand verbunden sein wird, ist allerdings zuzugestehen; dieser Aufwand resultiert jedoch in erheblichem Umfang bereits aus den Richtlinienvorgaben und nicht aus der gewählten Umsetzungsform.

9. Wie beurteilen Sie die Gefahr, dass aufgrund des kostspieligen und komplizierten Zulas​sungsverfahrens künftig weniger Zulassungen beantragt werden?

und

10. Wie beurteilen Sie die Auswirkungen der Biozid-Richtlinie auf die Anzahl der für Anwen​dungen zur Verfügung stehenden Biozide?

b) Wie beurteilen Sie die Möglichkeit des verstärkten Auftretens von Resistenzen durch eine ggf. eingeschränkte Anzahl von Wirkstoffen?

b) Wie bewerten Sie die Befürchtung, dass für die Bevölkerung zunehmende Gefahren ent​stehen könnten, da eine politisch induzierte Wirkstoffverknappung die Entstehung resistenter Keime fördert?

Die Frage 9 ist missverständlich. Da es zuvor kein Zulassungsverfahren gab, kann es künftig nicht "weniger Zulassungen" geben. Es ist aber wahrscheinlich, dass durch den entstehenden Aufwand des Zulassungsverfahrens eine (noch unbekannte) Zahl von Wirkstoffen und Produkten seitens der Hersteller nicht weiter verfolgt werden. Dies wird in der Regel hinsichtlich der notwendigen Bekämpfung von Schadorganismen un​problematisch sein, könnte aber zu bestimmten Lücken in der Produktpalette führen (vgl. Problem der "Lückenindikationen" im Bereich der Pflanzenschutzmittel). Die Einschränkung an zugelassenen Wirkstoffen könnte durchaus in einigen Bereichen zu verstärkten Resistenz​problemen führen, was wiederum eine weitere Reduzierung der Produktpalette zur Folge hätte (insbesondere problematisch für den Vollzug § 18 IfSG). Es wird darauf ankommen, die Ent​wicklung aufmerksam zu beobachten, um gegebenenfalls rasch reagieren zu können. Hierbei sollte man aus Erfahrungen mit Lückenindikationen im Pflanzenschutzbereich lernen. Eine Gefahr für die Gesundheit der Bevölkerung durch "eine politisch induzierte Wirkstoff​verknappung" wird allerdings nicht gesehen. Auf die Möglichkeit der Zulassung in besonde​ren Fällen nach § 12 c ist in diesem Zusammenhang hinzuweisen.

11. Welche Auswirkungen wird die Biozid-Richtlinie auf die Preise von Biozid-Produkten haben?

UBA ist thematisch nicht zuständig.

12. Welche Auswirkungen der Biozid-Richtlinie erwarten Sie für Wirtschaftsbereiche, die der Wirkstoffproduktion nachgelagert sind?
UBA ist thematisch nicht zuständig.

13. Wie beurteilen Sie das Kosten-/Nutzenverhältnis bei der vorgeschlagenen Umsetzung der Biozid-Richtlinie im Allgemeinen sowie im Besonderen mit Blick auf spezifisch wirksame Biozide mit vergleichsweise geringem Marktvolumen?
UBA ist thematisch nicht zuständig.

14. Halten Sie die in dem Entwurf der Bundesregierung vorgesehenen Übergangsfristen – beispielsweise mit Blick auf Werbemaßnahmen für Biozid-Produkte und deren Etikettierung – für ausreichend?

Ja, für längere Übergangsfristen besteht kein fachliches Bedürfnis, da die betroffene Wirt​schaft hinreichend Zeit hatte, sich darauf einzustellen.

15. Wie beurteilen Sie die Gefahr, dass aufgrund zu geringer Übergangsfristen teure Rück​rufaktionen durch die Wirtschaft notwendig werden?

Die Gefahr wird nicht gesehen (siehe Antwort zu Frage III 14).

IV. Einzelregelungen

1. Wie wird die Erhebung kostendeckender Gebühren geregelt?

Zunächst ist vom BMU eine Änderung der ChemikalienkostenV in Anlehnung an die BBA-KostenV für Pflanzen​schutzmittel geplant, da hier vergleichbare Gebührentatbestände und Aufwendungen beste​hen. Zu einem späteren Zeitpunkt können die Gebührentatbestände bei Vorliegen von Erfahrungen präzi​siert und angepasst werden. Die Gebühren wird die Zulassungsstelle einziehen.

2. Halten Sie die in § 22 Abs. 3 genannte Liste mit Kriterien, die nicht unter das Betriebs- oder Geschäftsgeheimnis fallen, für vollständig?

Ja, die Liste, die sich am bisherigen Muster für Chemikalien orientiert, hat sich bewährt.

3. Ist den Biozidherstellern bekannt, welche Produkte mit welchen Wirkstoffen, wo für welchen Zweck eingesetzt werden? Wenn nicht, wie bewerten die Sachverständigen die Ein​führung eines Einsatzkatasters?

Aus Gesprächen mit den Industrieverbänden geht hervor, dass den Biozid-Herstellern oftmals nicht bekannt ist, wofür ihre Produkte verwendet werden. Sobald im Rahmen der Chemi​kalienpolitik Lösungen für den Infor​mationsfluss abwärts und aufwärts der Wertschöpfungs​kette für Chemikalien gefunden sind, sollten diese für Biozide übernommen werden (siehe Antwort zu Frage II 3). Ein detailliertes Einsatzkataster für alle Biozid-Produkte wäre aller​dings ein nicht vertretbarer Aufwand.

4. Sind alle Möglichkeiten der Minimierung von Tierversuchen ausgeschöpft worden?

Nach Artikel 13 Abs. 2 der Biozid-Richtlinie ist vorgesehen, dass im Falle eines Zulassungsantrags für ein Biozidprodukt, das einem bereits zugelassenen Biozidprodukt ähnlich ist, der Inhaber früherer Zulassungen und der Antragsteller alle zweckdienlichen Schritte unternehmen, um zu einer Vereinbarung über die gemeinsame Nutzung der Prüfdaten zu kommen, so dass Wiederholungsversuche mit Wirbeltieren nach Möglichkeit vermieden werden. Für den Fall, dass der Antragsteller und der Inhaber früherer Zulassungen sich nicht über eine gemeinsame Nutzung der Informationen einigen können, schreibt die Richtlinie allerdings keine Zwangsverwertung der Informationen vor, so dass es EG-rechtlich zu Mehrfachprüfungen kommen kann. Dieses Problem wird dadurch verschärft, dass im Rahmen des Zulassungsantrags für ein Biozid-Produkt noch einmal für jeden darin enthaltenen Wirkstoff die Prüfdaten vorzulegen sind, die bereits im Rahmen der Aufnahme des jeweiligen Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie erstellt worden sind. Dies betrifft Altbiozidwirkstoffe, die einem Überprüfungsverfahren auf EG-Ebene unterliegen, sowie neue Biozidwirkstoffe gleichermaßen. Im Hinblick auf das Verfahren für Altbiozidwirkstoffe erarbeitet die EG-Kommission derzeit eine zweite Verordnung, in der u.a. auch die Nutzung bereits bestehender Prüfdaten zu regeln sein wird.

Die Biozid-Richtlinie eröffnet den Mitgliedstaaten allerdings die Möglichkeit, Vorschriften zur Zwangsverwertung bereits existierender Prüfdaten zu erlassen. Durch die Ausdehnung der bereits bestehenden Zwangsverwertungsregelung nach § 20 a ChemG auf Biozidprodukte wird im vorliegenden Gesetzentwurf hiervon Gebrauch gemacht.

5. Gibt es Anmerkungen zu folgenden Punkten in der Stellungnahme des Bundesrates:

• zu Nr. 2. – Einbeziehung der Abfälle in die Vorschriften des Dritten Abschnitts des Chemi​kaliengesetzes (§ 2 Abs. 1 Nr. 3 ChemG),

Der Vorschlag des Bundesrates führt eher zu Unklarheiten als dass er der Klarstellung dient. Allerdings trifft zu, dass beim Umgang mit Abfällen, die auch aus Stoffen bestehen, das glei​che Sicherheitsniveau für Mensch und Umwelt bestehen muss, wie bei Stoffen und Produk​ten, die eine höhere Wertschätzung durch den Menschen genießen. Aufgrund der meist unbe​kannten und wechselnden stofflichen Zusammensetzung von Abfällen sind die Regelungen des Chemikalienrechts (auch zu Einstufung und Kennzeichnung) nicht direkt anwendbar. Es ist aber anzustreben, dass die Gefährlichkeitskriterien (H-Kriterien) gemäß Richtlinie 91/689/EWG für ge​fährliche Abfälle sich weitgehend am Chemikalienrecht orientieren. Das berechtigte Anliegen des Bundesrates hinsichtlich des Arbeitsschutzes beim Umgang mit Abfällen, die gefährliche Inhalts​stoffe enthalten, sollte im Rahmen der anstehenden Umsetzung der Richtlinie 98/24/EG auf​gegriffen werden. Außerdem sind weitere Anstrengungen notwendig, um Abfallrecht und Chemikalienrecht besser aufeinander abzustimmen, z. B. für die Hersteller von Sekundär​rohstoffen, die Abfälle verwerten.

• zu Nr. 4. – Änderung "normalerweise" in "vorhersehbar" (§ 12b Abs. 1 Nr. 2

ChemG),

Zustimmung. Die Änderung dient als Klarstellung.

• zu Nr. 5. – Ergänzung bezüglich Wirkstoffen mit einem geringeren Risiko (§ 12h

Abs. 2 Nr. 2 Satz 2, 3 – neu – ChemG),

Zustimmung. Dabei ist in Anlehnung an den Text der Biozid-Richtlinie zu präzisieren: „...Wirkstoffe mit einem „erheblich“ geringeren Risiko ...“

• zu Nr. 8. – Ergänzung bezüglich Wirkstoffen mit einem geringeren Risiko (§ 15

Abs. 3 – neu – und § 26 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe b ChemG),

Dieser Vorschlag wird für den Biozid-Bereich generell unterstützt, sollte aber auf untergesetzlicher Ebene aufgegriffen werden. Es trifft zwar zu, dass der Fernabsatz via Internet ein kaum überwachbares Problem darstellt. Ein generelles Verbot würde aber für unbedenkliche Produkte über das Ziel hinausschießen. Angemessene Regelungen sind zu finden.

• zu Nr. 14. – umfangreiche Regelung zum Biozid-Produkte-Verzeichnis (§ 22 Abs. 5 – neu – und 6 – neu – ChemG),
Zustimmung zu einem Biozid-Produkte-Verzeichnis. Der Text sollte in Anlehnung an § 33 (4) PflSchG formuliert werden.

• zu Nr. 18. – Aufforderung zum Erlass einer RechtsVO zur Zulassung pyrethroidhaltiger Produkte (§ 28 Abs. 11 ChemG)?

Eine vorgezogene Rechtsverordnung für Pyrethroid-haltige Mittel ist problematisch und nicht zielführend: Pyrethroide sind in verschiedenen Produktarten enthalten (Schädlings​bekämpfungsmittel, Holzschutzmittel, Materialschutzmittel). In den jeweiligen Anwendungs​bereichen sind auch andere, alternative Wirkstoffe risikobehaftet. (Vgl. hierzu auch Antwort zu Frage I 13.) Allerdings beabsichtigt die Bundesregierung, nach Verabschiedung des Biozidgesetzes rasch zu prüfen, wo ein Bedarf an vorgezogenen Regelungen gemäß § 28 Abs. 11 besteht.

6. Mit der Änderung von § 17 Abs. 3 b Chemikaliengesetz soll die Bundesregierung ermäch​tigt werden, Rechtsverordnungen zu erlassen, in denen bezüglich der Herstellung, des Ver​triebs und der Anwendung von Bioziden weitergehende Bestimmungen enthalten sein können.

• Sollte es in den Verordnungen eine Anzeigepflicht für bestimmte Anwendungen geben und für welche?

§ 17 Abs. 3 wird im Hinblick auf Biozide erweitert, wobei insbesondere Vorschriften zur guten fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-Produkten erlassen werden können. Im Rahmen des in der Antwort zu Frage I.3 angesprochenen Verordnungsentwurfs ist zunächst eine Ergänzung der GefStoffV vorgesehen, die allgemeine Vorschriften zur Verwendung von Biozid-Produkten enthält. Darüber hinaus kann auch über Anzeigepflichten in speziellen Fällen nachgedacht werden. Aus Sicht des Umweltschutzes könnten weiter gehende besondere Regelungen in folgenden Fällen in Betracht kommen:

· Anwendung von Biozidprodukten im Freiland, insbesondere in oder unmittelbar an ober​irdischen Gewässern. Diese sollten nur möglich sein aufgrund behördlicher Anordnung gemäß Infektionsschutzgesetz oder mit ausdrücklicher Genehmigung der zuständigen Umwelt-/Wasserbehörde (Beispiele: Stechmückenbekämpfung, Bekämpfung von Wander​ratten an Uferböschungen und in der Kanalisation).

· Regelungen zur Anwendung von Antifoulinganstrichen für Boote im Freizeitbereich. Inzwi​schen gibt es hierfür hinreichend wirksame alternative Verfahren, bei denen problematische Biozide vermieden werden. Für Begasungen bestehen bereits nach GefStoffV gesonderte Regelungen und eine Anzeige​pflicht.

• Wie sollte die erforderliche Sachkunde des Anwenders (Laie und Profi) sichergestellt werden?

Hilfreich wäre eine SachkundeV in Anlehnung an die im PflSchG-Bereich geltenden (vgl. hierzu auch Antworten zu den Fragen I 5., II 2., II 12.).

Sachkundenachweise für gewerbliche Anwender  bestimmter Biozid-Produkte sollten auf der Basis anerkannter Ausbildungsgrundlagen  gefordert werden (s. staatlich geprüfter Schädlingsbekämpfer, Desinfektor, Holzschutzfachmann). Eine einschlägige Aus- und kon​tinuierliche Fortbildung sollten gewährleistet sein.

Die hierfür bestehenden Regelungen nach GefahrstoffV (Anhang V Nr. 6 ) beziehen sich bisher nur auf die Schädlingsbekämpfung mit giftigen, sehr giftigen und gesundheitschädli​chen Stoffen sowie Zubereitungen und reichen nicht aus.

• Sollten bestimmte Anwendungstechniken für Laien ausgeschlossen werden?

Ja, aber in Verbindung mit konkreten Anwendungsgebieten (z.B. Begasungsmittel, Nebelmittel, Stäubemittel aufgrund des mit diesen Techniken verbun​denen hohen Gefährdungspotenzials für Gesundheit und Umwelt). Außerdem gibt es Biozid-Produkte, die eine hohe Sachkunde für den wirksamen Einsatz erfordern (z.B. Rodentizide), die beim Laien nicht vorausgesetzt werden kann (siehe Antwort auf Frage II 12).

• Welche Vorschriften sollten im Hinblick auf zu ergreifende Sicherheits- und Dekontami​nationsmaßnahmen vorgesehen werden?
Solche Vorschriften sollten in allgemeinen Grundsätzen für eine ordnungsgemäße Verwen​dung von Biozid-Produkten zusammengefasst werden, z.B. in einem Textabschnitt des Biozid-Produkt-Verzeichnisses oder in einer Biozid-Produkte-AnwendungsV analog PflSchG als Teil der Vorschriften zur guten fachlichen Praxis. Weitere Bestimmungen sind in die Produkt​informationen (Gebrauchsanweisung, Etikett, Sicherheitsdatenblätter, Merkblätter) aufzu​nehmen. Zusätzlich dazu können zu bestimmten Problemfeldern Merkblätter erarbeitet werden (siehe Antwort zu Frage II 11).

• Sollten besondere Ansprüche an einen Nachweis der Notwendigkeit der Anwendung gestellt werden?
Im Rahmen der bereits erwähnten Verordnung zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG und zur Änderung chemikalienrechtlicher Verordnungen plant der BMU bereits eine Ergän​zung der Gefahrstoffverordnung (§ 15 f Allgemeine Vorschriften zur Verwendung von Biozid-Produkten). Hiernach gehört zur ordnungsgemäßen Verwendung "insbesondere dass

1.
das Biozid-Produkt für den vorgesehenen Verwendungszweck unter Berücksichtigung der Anwendungsbedingungen geeignet ist und in geeigneter Weise ausgebracht wird,

2.
die Verwendung gemäß den in der Zulassung des jeweiligen Biozid-Produkts festgelegten Be​dingungen und gemäß seiner Kennzeichnung erfolgt und

3.
der Einsatz von Biozid-Produkten durch eine sachgerechte Berücksichtigung physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger Alternativen einschließlich ihrer möglichen Kombinationen auf das notwendige Mindestmaß begrenzt wird.“ 

Diese Vorschriften werden wesentlich dazu beitragen, dass der Einsatz von Biozid-Produkten auf das Notwendige begrenzt wird.

• Sollten Ansprüche im Hinblick auf die Abwägung des Nutzens und des Risikos gegenüber anderen („chemiefreien“) Verfahren gestellt werden?

Ja, siehe Antwort auf vorhergehende Teilfrage.

• Wer sollte für die Überwachung solcher Verordnungen zuständig sein?

UBA ist thematisch nicht zuständig. Die Zuständigkeit dürfte überwiegend bei den Aufsichtsbehörden der Länder liegen.

• Sollte es eine Deklarationsverpflichtung für Produkte (insbesondere Bekleidungs- und Heimtextilien sowie Baustoffe) geben, die mit Bioziden ausgestattet wurden?

Dies wird sowohl aus Umweltschutzsicht als auch aus Gesundheitsgründen für wünschenswert erachtet, allerdings auf EG-Ebene. Diese Forderung hat das UBA wiederholt auch im Hinblick auf eine ordnungsgemäße Ent​sorgung oder geeignete Verwertung von mit Holzschutzmitteln behandelte Alt​hölzern gestellt.

7. Der Gesetzentwurf will im Hinblick auf die Zulassung von Bioziden durch Änderung von § 22 Abs. 3 Chemikaliengesetz für die Öffentlichkeit mehr Transparenz in der toxikologi​schen Bewertung von Bioziden schaffen. Halten Sie diese Regelungen für sinnvoll bzw. aus​reichend?

Dies wird für sinnvoll und ausreichend gehalten (siehe Antwort auf Frage IV 2).


Verband der Chemischen Industrie – VCI e. V.

I. Umsetzung der Biozid-Richtlinie

I. 1  Wie wird die Biozid-Richtlinie in den anderen EU-Staaten umgesetzt?

Bisher hat erst ungefähr die Hälfte der Mitgliedstaaten  die Richtlinie rechtskräftig in nationales Recht umgesetzt. Die Form der Umsetzung wird von den einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich gehandhabt, z. B. als eigenständiges Biozid-Gesetz oder als Integration in eine bestehende Gesetzgebung. Zur Erreichung einer europäischen Harmonisierung  ist die Art der nationalen Umsetzung jedoch eher zweitrangig. Wichtig ist in erster Linie, dass die Umsetzung in allen Mitgliedstaaten inhaltsgetreu erfolgt und keine nationalen Sonderregelungen entstehen, die der Harmonisierung des Binnenmarktes entgegenstehen.



I. 2 Welche Gründe sprechen Ihrer Meinung nach für eine „wortgleiche“
Umsetzung der Biozid-Richtlinie in die nationale Gesetzgebung?

Eine möglichst wortgetreue Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht ist zu befürworten, um die Grundvoraussetzungen für gleiche Wettbewerbsbedingungen in allen Mitgliedstaaten der EU sowie einheitliche Umwelt- und Gesundheitsstandards zu schaffen. 



I. 3 Ist die Umsetzung der Richtlinie im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit der Verbraucher/innen bzw. von Arbeitnehmern in Handel und Gewerbe vollständig?

Die Richtlinie stellt hinsichtlich der Wirkstoffbewertung und Produktzulassung sehr hohe Anforderungen, die den Schutz der Gesundheit von Verbrauchern und Arbeitnehmern in Industrie, Gewerbe und Handel in ausreichendem Maße sicherstellen. Dieser Schutz ist jedoch auch aufgrund der schon heute bestehenden Regelungen des Chemikalienrechts (u.a. Gefahrstoffverordnung und Chemikalien​verbots​verordnung) in ausreichendem Maße gewährleistet.



I. 4 Sind die Möglichkeiten für nationale Regelungen ausgeschöpft worden?

Die Anforderungen, die sich aus der Richtlinie für die Bewertung biozider Wirkstoffe und für die Zulassung von Biozid-Produkten ergeben, sind umfassend und völlig ausreichend, um einen adäquaten Standard im Gesundheits- und Umweltschutz sicherzustellen. Weitere darüber hinausgehende nationale Regelungen sind deshalb nicht erforderlich.

Ein Biozid-Produkt kann nur dann zugelassen (oder registriert) werden, wenn es für die vorgesehene Anwendung und Verwendung sicher und wirksam ist. Aus diesem Grund sind beispielsweise Sonderregelungen für  einzelne Produktgruppen z. B.  Schädlingsbekämpfungsmittel (Produktart 18) unnötig.



I. 5 Ein Ziel der Biozid-Richtlinie ist, den Einsatz von Biozid-Produkten auf das notwendige Mindestmaß zu begrenzen. Wie kann dies aus Ihrer Sicht erreicht werden?

In der Biozid-Produkte-Richtlinie ist keineswegs das Ziel verankert, den Einsatz von Biozid-Produkten auf das notwendige Mindestmaß zu begrenzen, Vielmehr wird in Erwägungsgrund 3) der Richtlinie ausdrücklich auf die Notwendigkeit des Einsatzes von Biozid-Produkten zur Kontrolle von für die menschliche und tierische Gesundheit schädlichen Organismen und zur Kontrolle von Organismen, die natürliche oder gefertigte Erzeugnisse schädigen, bezug genommen. Zielsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie ist in erster Linie, für das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten zur Verwendung in den Mitgliedstaaten ein hohes Schutzniveau für Mensch, Tier und Umwelt zu etablieren unter Berücksichtigung einer Harmonisierung der Anforderungen innerhalb des Binnenmarktes.

Die Biozid-Produkte-Richtlinie sieht hierzu ein Zulassungsverfahren vor dem Inverkehrbringen von Biozid-Produkten vor. Die Zulassung kann mit Beschränkungen oder Bedingungen verknüpft sein. Darüber hinaus beschreibt Artikel 3 Absatz 7 der Biozid-Produkte-Richtlinie, dass Biozid-Produkte ordnungsgemäß verwendet werden müssen. Hierunter versteht man, dass das Biozid-Produkt, wenn möglich, in Kombination mit physikalischen, biologischen, chemischen oder sonstigen Maßnahmen anzuwenden ist, um den Einsatz von Biozid-Produkten zu minimieren. Die Anwendungsempfehlungen zu Biozid-Produkten werden schon seit 20 Jahren nach dem Motto: „So wenig wie möglich, aber soviel wie technisch erforderlich!“ ausgesprochen.



I. 7 Gibt es Vergleiche zu anderen EU-Richtlinien, die eine Einschätzung hinsichtlich der Durchführung und der Folgen zulassen?

Vor 10 Jahren ist die Richtlinie des Rates 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln in Kraft getreten. Hierzu hat die EU-Kommission nun einen Bericht vorgelegt (KOM(2001) 444), der gravierende Mängel und Probleme im praktischen Verfahren aufgezeigt hat. Da die Biozid-Produkte-Richtlinie ähnlich aufgebaut ist, sind nun dringend geeignete Maßnahmen zu treffen, damit sich die in diesem Bereich aufgezeigten Probleme nicht wiederholen. Hier einige Fakten aus dem Bericht der Kommission:

Sachstand: Ursprünglich sollten innerhalb von 12 Jahren alle alten Wirkstoffe (834) überprüft sein. Nach Ablauf von 10 Jahren ergibt sich jedoch folgender, ernüchternder Status:

· 13 Stoffe sind auf Anhang 1 der Richtlinie aufgenommen.

· 61 Stoffe sind zur Zeit noch im Bewertungsverfahren.

· 367 Stoffe wurden zurückgezogen.

· 393 Stoffe sind noch zu bewerten.

Bewertung durch die EU-Kommission: 

· Wachsende Ansprüche aller Beteiligten führten dazu, dass die ohnehin schon komplexen Rechtsvorschriften bei der Anwendung nach und nach immer komplexer wurden und die strengen Rechtsnormen und Kriterien noch verschärft wurden.

· Der Entscheidungsprozess auf Gemeinschaftsebene mit 15 Mitgliedstaaten ist sehr aufwendig. Mittelknappheit und mangelndes Vertrauen zwischen den Mitgliedstaaten behindern die Arbeit.

· Die Entscheidungsfindung zwischen 1993 und 1999 (anfänglich 2 Stoffe/Jahr, jetzt ca. 20 Stoffe/Jahr) ging sehr schleppend voran.

· Fehlender Konsens bei den Bewertungskriterien, selbst nach den abgestimmten Prüfanforderungen, signifikante Abweichungen im Review-Verfahren zwischen den Mitgliedstaaten verzögern das Verfahren.

· Das Scientific Steering Committee beklagt in den Mitgliedstaaten einen kritischen Mangel an Expertise auf dem Gebiet der regulatorischen Risikobewertung.

· Komplexe Rechtsvorschriften dieser Art benötigen Zeit, bis die rechtlichen, administrativen, technischen und informellen Strukturen geschaffen sind.

· Die Zulassungsunterlagen bestehen üblicherweise aus rund 50.000 Seiten, und ihre Zusammenstellung dauert etwa viereinhalb Jahre. Die Begutachtung eines Unterlagendossiers beansprucht zwei bis drei Personenjahre, und die Kommission wie die Mitgliedstaaten verfügen nur über begrenzte personelle Mittel. 

· Im Endeffekt gelangte man zu weit strengeren Datenanforderungen für die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln als bei allen anderen Arten von Stoffen einschließlich Arzneimitteln, Lebensmittelzusatzstoffen und Grundstoffen. 

· Bis 2003 werden ca. 500 Stoffe vom Markt verschwinden. Es ist zu befürchten, dass der Bedarf an Wirkstoffen das Angebot übersteigt und es zu Engpässen kommen wird.



I. 8 Welche Schlussfolgerungen kann man aus den Erfahrungen mit der Pflanzenschutz-Richtlinie ziehen und welche konkreten Maßnahmen sollten bezüglich der deutschen Umsetzung der BPD beachtet werden?

Im Gegensatz zu  Biozid-Produkten ist die Situation im Pflanzenschutz dadurch gekennzeichnet, dass relativ einheitliche Verwendungsmuster und eine gut definierte Gruppe von Anwendern zu bewerten ist. Ungleich komplizierter ist die Bewertung bei den Bioziden mit vielen unterschiedlichen Anwendern und Anwendungsgebieten und einer Unternehmensstruktur, die von kleinen und mittelständischen Firmen geprägt ist. Schon jetzt ist die EU-Kommission mit ihrer Informationspolitik insbesondere hinsichtlich der Biozid-Produkte-Richtlinie erheblich in Verzug, und es sind noch zahlreiche wichtige Fragen unbeantwortet, obwohl das Überprüfungsprogramm schon lange läuft. Um Mängel bei der Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie in deutsches Recht sowie auch im gesamten Weiterentwicklungsprozess auf EU-Ebene rechtzeitig zu erkennen und um dann ggf. geeignete Maßnahmen zu treffen bzw. Korrekturen einzuleiten, werden  die Entschließungsanträge sowie konkrete Gesetzestextänderungen gemäß Antwort zu Frage I. 12 vorgeschlagen. Diese betreffen vor allem eine effizientere Behördenstruktur als im derzeitigen Entwurf vorgesehen. 



I. 9 Ist die im Gesetzentwurf enthaltene vergleichende Risikobewertung unverzichtbarer Bestandteil der EU-Richtlinie und welche Alternativen wären dazu denkbar?

Die vergleichende Risikobewertung und eine ggf. darauf basierende Entscheidung ist laut Richtlinie an enge Bedingungen geknüpft. Art. 10  Abs. 5 i) beschreibt die Bedingungen für die Zurückweisung  einer Aufnahme bzw. die Streichung eines Wirkstoffs aus dem entsprechenden Anhang. Demnach müssen bei der Beurteilung des Wirkstoffs die Risiken für Gesundheit und Umwelt immer noch Anlass zur Besorgnis geben und der Unterschied zu einem anderen Wirkstoff nach dem Stand der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse ein „erheblich geringeres Risiko“ darstellen. Zusätzlich soll der Wirkstoff eine ähnliche Wirkung auf die Zielorganismen haben, ohne dass  „wesentliche wirtschaftliche und praktische Nachteile für den Benutzer“ entstehen. Im deutschen Entwurf wird auf die Regelungen in der Richtlinie verwiesen. Damit ist eine 1:1 Umsetzung garantiert.

Der Vorschlag des Bundesrates in seiner Stellungnahme (Drucksache 703/01, Beschluss) unter Punkt 5 ist abzulehnen, da er einseitig bestimmte Entscheidungs​kriterien hervorhebt.

Bezüglich der vergleichenden Risikobewertung ist auch auf die sog. Paraquat-Entscheidung (Pflanzenschutzmittel-Zulassung) des BVerwG vom 10.11.1988 (Natur und Recht 1989, S. 385) hinzuweisen. Einer im Zulassungsverfahren durchgeführten 

Nutzen-/Risiko-Abwägung ist eine "positive" vergleichende Bewertung immanent. Es ist nämlich die eventuelle Ersetzbarkeit des Produkts zu prüfen. Insofern enthält die Biozid-Produkte-Richtlinie bereits eine doppelte vergleichende Bewertung, was mehr als ausreichend erscheint.



I. 10 Welche Aspekte wären am dringlichsten in Form einer Rechtsverordnung durch die Bundesregierung näher zu bestimmen?

a) im Rahmen des Biozid-Gesetzes

b) im Rahmen der Durchführung des Prüfprogrammes zur

Überprüfung aller Wirkstoffe von Biozid-Produkten

Bezüglich der Frage nach dringlichen Rechtsverordnungen kann nach den Erfahrungen aus dem Pflanzenschutzsektor auf folgendes hingewiesen werden. Zum einen ist eine BiozidkostenVO erforderlich, um bei den Zulassungskosten für Rechtsklarheit und Planungssicherheit zu sorgen. Zum anderen hat es im Pflanzenschutzmittel-Bereich zu Problemen geführt, dass die Pflanzenschutzmittel​verordnung von ihrem Wortlaut her nicht eindeutig war. Es sollte deshalb bei den Bioziden klar sein, dass Deutschland der EG bei der Wirkstoffprüfung nicht zuvor kommt, d.h. Wirkstoffprüfungen nicht vorweg nimmt. Es sollte weiterhin klar sein, dass ausschließlich die Zulassungsanforderungen der Biozid-Produkte-Richtlinie gelten und ein nationales Aufsatteln nicht zulässig ist. Die bisher geltenden Regelungen sollten so lange angewandt werden, bis der Wirkstoff in Anhang I (Positivliste) der Biozid-Produkte-Richtlinie Aufnahme gefunden hat.



I. 11 In welchen Punkten halten Sie die Umsetzung der Biozid-Richtlinie in deutsches Recht für unzureichend bzw. nicht zielführend?

Der gravierendste Punkt aus Sicht der Industrie ist die komplizierte Behördenstruktur mit zahlreichen unterschiedlichen Zuständigkeiten und Kompetenzen. Schon bei der Umsetzung der Richtlinie hat diese Behördenvielfalt zu der erheblichen Verzögerung bei der Umsetzung der Richtlinie geführt. Sie wird, das haben auch schon die Erfahrungen mit der Pflanzenschutzmittel-Richtlinie gezeigt, in Zukunft auch zu erheblichen Entscheidungsverzögerungen bei Zulassungen führen. Darüber hinaus müssen sich zumindest die drei Einvernehmensbehörden bei Entscheidungen auf europäischer Ebene, z. B. im "Ständigen Ausschuss“ vorher abstimmen. Es besteht auch hier die Gefahr, dass es zu keiner Einigung kommt und die Stimme Deutschlands auf EU-Ebene nicht nachdrücklich genug vertreten werden kann. 



I. 12 Welche weitere Änderungswünsche von Seiten der Industrie gibt es bezüglich des Gesetzesentwurfs?

· Behördenstruktur: 

Am zukünftigen Zulassungsverfahren für Biozid-Produkte ist in Deutschland neben der Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) als Zulassungsstelle eine ganze Reihe weiterer Behörden zusätzlich beteiligt. Einvernehmensbehörden sind hierbei das Umweltbundesamt (UBA), das Bundesinstitut für gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinärmedizin (BgVV) sowie eine weitere Abteilung der BAuA. Ohne das Einvernehmen dieser Behörden kann keine Zulassung ausgesprochen werden. Daneben sind je nach Produktart die Bundesanstalt für Materialforschung (BAM), die Biologische Bundesanstalt (BBA) und das Robert-Koch-Institut (RKI) als Benehmensbehörden vorgesehen. Darüber hinaus entscheiden das BgVV und das RKI als Zulassungsstellen in besonderen Fällen.

Da die große Anzahl der beteiligten Behörden einen hohen bürokratischen Aufwand sowie erhebliche Zeitverzögerungen und zusätzliche Kosten verursachen wird, und dies ist mit dem Ziel der Deregulierung und mit einem „schlanken“ Staat nicht vereinbar ist, empfehlen wir:
· Eine klare Fristenregelung im neuen Gesetz für die Bearbeitungszeiträume der einzelnen Behörden bezüglich der Produktzulassung. 

· Eine Entschließung des Bundestages für eine Überprüfung der Behördenstruktur, mit dem Ziel mittelfristig eine Behörde zu bestimmen, welche die gesamte Expertise bezüglich des Vollzuges des Zulassungsver-fahrens unter einem Dach vereinigt.

· Eine Entschließung des Bundestages, dass die Bundesregierung regelmäßig einen Bericht über den aktuellen Sachstand zur Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie und des Überprüfungsprogrammes sowie der aktuellen Entwicklungen auf EU-Ebene vorlegt, mit besonderer Berücksichtigung der Auswirkungen und Folgen sowohl für den Verbraucherschutz als auch für die Unternehmen in Deutschland, um mögliche Fehlentwicklungen und Mängel rasch zu erkennen und dann rechtzeitig entsprechende Maßnahmen zu treffen.

· Eine Entschließung des Bundestages, einen beratenden Ausschuss einzurichten, der mit Vertretern der zuständigen Behörden und der betroffenen Industrie zu besetzen ist und die Aufgabe hat, die Bundesregierung bei allen Fragen der Umsetzung in Deutschland und bezüglich laufenden Verfahrens und der Weiterentwicklungen auf EU-Ebene zur Biozid-Produkte-Richtlinie zu beraten, mit dem Ziel, effiziente und pragmatische Verfahren zu etablieren und zur Akzeptanz bei allen Beteiligten und Betroffenen beizutragen.

· Eine Entschließung des Bundestages, dass die Bundesregierung Einfluss auf EU-Ebene nimmt, um alle Verfahren praktikabel und effizient auszugestalten bzw. sich auf europäischer Ebene aktiv dafür einzusetzen, dass offensichtliche Mängel in der EU-Richtlinie (vgl. Pflanzenschutzmittel-Richtlinie) korrigiert werden; nur so kann eine Verbesserung des Verbraucher- und Umweltschutzes einerseits sowie die Existenzsicherung und Wettbewerbsfähigkeit der Unternehmen andererseits gewährleistet werden.

· Übergangsfristen für die Werbung: 

Künftig müssen alle Werbematerialien für Biozid-Produkte mit dem Hinweis gekennzeichnet werden: "Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformation lesen." 

Im vorliegenden Entwurf ist eine dreimonatige Aufbrauchfrist für alte Werbematerialien vorgesehen. Diese Frist ist nicht ausreichend. Die Vorschriften zur Werbung sollen aus folgenden Gründen frühestens zwei Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes gelten:

· Die Vorschriften zu Kennzeichnung und Produktinformation von Biozid-Produkten, auf die sich der Hinweis insbesondere bezieht, werden vom vorliegenden Gesetzesentwurf noch nicht berücksichtigt. Die Rechtsunterworfenen müssten demnach in der Werbung auf Kennzeichnungselemente verweisen, die auf den Produkten noch nicht zu finden sind. 

· Es ist bei einigen Produkten noch nicht geklärt, ob sie überhaupt unter die Biozid-Produkte-Richtlinie fallen, weil die Diskussion über den Geltungsbereich auf EU-Ebene noch nicht abgeschlossen ist. 

Werbematerial wird insbesondere von kleinen und mittelständischen Firmen meist in Auflagen für einen Zeitraum von mindestens zwei Jahren erstellt.

· Zulassungsbedürftigkeit, Urteil des EuGH 

          § 12a Nr. 4 (in Verbindung mit § 12j Abs. 5 Nr. 1)

Diese Vorschrift, der zufolge der Einführer bei der Einfuhr eines Biozid-Produktes aus einem anderen Mitgliedstaat die Übereinstimmung des einzuführenden Produktes mit einem in Deutschland zugelassenen oder registrierten Biozid-Produkt (Referenzprodukt) nachzuweisen hat, wird begrüßt. Allerdings ist es dringend geboten,

· die Kriterien, mit deren Hilfe die Übereinstimmung des einzuführenden Biozid-Produkts mit dem Referenzprodukt festgestellt wird, 

· die Verpflichtung zu einer behördlichen Identitätsprüfung vor Einfuhr und die für die Prüfung zuständige Behörde

unmittelbar in das Gesetz aufzunehmen. Eine Rechtsverordnungsermächtigung (vgl. § 12j Abs. 5 Nr. 1) erscheint nicht sachgerecht.

Mit der unmittelbaren Festlegung der Identitätskriterien wird eine Regelungslücke vermieden, die - wie sich bei Pflanzenschutzmittelimporten zeigt - mit erheblichen Gefahren für Umwelt sowie Gesundheit für Mensch und Tier wegen des Imports nicht identischer Mittel verbunden sein kann. Nach dem Urteil des EuGH C-100/96 vom 11. März 1999 (vgl. EuZW 11/1999, S. 341) sind die Identitätskriterien für den Pflanzenschutzbereich festgeschrieben und auf Biozide analog übertragbar. Z. B. muss das Importprodukt von der selben Provenienz wie das national zugelassene Produkt sein („Herstelleridentität“). Die positiven Erfahrungen mit einem obligatorischen vereinfachten Prüfverfahren aus dem Pharmasektor sollten hier Berücksichtigung finden.

· Fristen beim Datenschutz von Prüfnachweisen

Der im § 20 a (Verwendung von Prüfnachweisen eines Dritten, Voranfragepflicht) genannte Verwertungsschutz / Kompensationszeitraum für die Unterlagen von Dritten (im vorliegenden Entwurf auf einheitlich 10 Jahre befristet) stimmt nicht mit den einschlägig vorgegebenen Datenschutzfristen des Artikels 12 der Biozid-Produkte-Richtlinie bzw. § 12 d(2) der deutschen Umsetzung überein. Hier ist daher in § 20 a eine entsprechende Anpassung der Fristen vorzunehmen. Für die Daten neuer Wirkstoffe ist nämlich ein Datenschutz von 15 Jahren vorgesehen.

· Artikel 2 des Biozidgesetzentwurfs / Änderung des Arzneimittelgesetzes

Flächendesinfektionsmittel fallen bisher unter § 2 Abs.2 Nr.4 b Arzneimittelgesetz (AMG) und gelten damit als Arzneimittel. Laut Artikel 2 des Biozidgesetzentwurfs entfällt Nr. 4 b, und Flächendesinfektionsmittel sind dann Biozid-Produkte. Arzneimittel unterliegen den AMG-Kennzeichnungen, nicht aber den Kennzeichnungsvorschriften des ChemG bzw. der Gefahrstoffverordnung.

Falls das Biozidgesetz gemäß Entwurf in Kraft tritt, müßten von einem Tag auf den anderen die Produkte von der AMG-Kennzeichnung auf die Gefahrstoffkennzeichnung umgestellt werden. Dies ist praktisch unmöglich. Die Beibehaltung der bisherigen Kennzeichnung für eine Übergangsfrist stellt kein Verbraucherrisiko dar, denn die Produkte sind seit Jahren in dieser Form bekannt und werden sicher angewendet.

Der derzeitige AMG-Gesetzesstatus für Flächendesinfektionsmittel ist spezifisch für Deutschland, das Umstellungsproblem besteht also nur hier und ist nicht durch europäische Regelungen abgedeckt. Demnach sollte hier auch für Deutschland eine spezifische Übergangsfrist vorgesehen werden. Eine zweijährige Übergangsfrist ab Inkrafttreten ergibt auch hier eine praktikable Übergangslösung.



I. 13 Bestehen Ihre Meinung nach Möglichkeiten, um bei einer sachlich adäquaten Umsetzung der Biozid-Richtlinie den Belangen der Wirtschaft besser Rechnung zu tragen?

Ja. Die Mängel, die bei der Umsetzung der Pflanzenschutzmittelrichtlinie offensichtlich geworden sind – dies betrifft hauptsächlich die komplizierte Behördenstruktur – sollten bei der Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie vermieden werden. Außerdem sollte man nicht ständig über eine Verschärfung der ohnehin schon sehr anspruchsvollen Regelungen zur Bewertung von Wirkstoffen und Zulassung von nachdenken, sondern alle Möglichkeiten nutzen, die Richtlinie für die betroffenen Unternehmen so pragmatisch und praktikabel wie möglich umzusetzen.



I. 14 Welche negativen Erfahrungen wurden in der Vergangenheit mit Bioziden gemacht, welche durch die jetzt vorgestellte Richtlinie hätten vermieden werden können?

Schon durch die bisherigen nationalen Regelungen (u. a. LMBG, Chemikalien- und Gefahrstoffrecht) wird ein ausreichender Schutz für Verbraucher und Umwelt sichergestellt. Die Richtlinie dient der Harmonisierung der europäischen Anforde-rungen.



II. Zulassung von Biozid-Produkten

II. 1 Halten Sie eine Straffung des Zulassungsverfahrens für notwendig?

Wenn ja, welches sind Ihre Vorschläge für ein alternatives Procedere?

Das Zulassungsverfahren selbst ist in der Richtlinie vorgeschrieben und muss entsprechend in deutsches Recht umgesetzt werden. Eine Straffung des Zulassungsverfahrens in Deutschland ist durch eine effiziente Behördenstruktur und die Vorgabe von Fristen für die zuständigen Behörden möglich (vgl. Antwort zu Frage I. 12).

Darüber hinaus wird natürlich auch durch eine strenge Orientierung an den gemeinsamen Zulassungsvorgaben der Biozid-Produkte-Richtlinie eine Straffung des Zulassungsverfahrens erreicht.



II. 2 Halten Sie es für notwendig, im Zulassungsverfahren größere Transparenz für interessierte Fachkreise und Verbraucher/innen zu schaffen?

Es muss auf jeden Fall das Recht der Antragsteller auf Daten-/Verwertungsschutz gewahrt werden, bei allem Verständnis für die Informationsbedürfnisse Dritter!



II. 3 Sind aufgrund der zu erwartenden Änderungen in der europäischen Chemiepolitik durch Einführung des REACh-Systems auch Änderungen hinsichtlich der Zulassung von Biozid-Produkten und –wirkstoffen zu erwarten?

Da die genaue Ausgestaltung des REACH-Systems noch nicht bekannt ist, sind die Auswirkungen auf die Zulassung von bioziden Wirkstoffen und Biozid-Produkten noch nicht absehbar. Auf jeden Fall sind zukünftige Doppelregelungen zu vermeiden.



II. 4 Einer der Kernpunkte des Gesetzes ist die Einfügung eines neuen Abschnitts IIa im Chemikaliengesetz. Hier werden die grundlegenden Vorschriften zur Zulassung und Registrierung sowie zur Wirkstoffprüfung von Biozid-Produkten und zur Prüfung von Forschungs- und Entwicklungsvorhaben auf diesem Gebiet zusammengefaßt.

· Wie schätzen Sie die Vorsorge- und Schutzwirkung des Abschnitts IIa hinsichtlich der Wirkungen von Biozid-Produkten auf die menschliche Gesundheit und auf die natürliche Umwelt ein?

Gemäß dem Strategiepapier der EG-Kommission zum Vorsorgeprinzip vom 02.02.2000 (COM (2000) 1) beinhaltet jedes Zulassungssystem bereits das Vorsorgeprinzip, wie z. B. bei Schädlingsbekämpfungsmitteln (vgl. 6.4). Deshalb ist bei den vorgesehenen Regelungen des Abschnitts IIa ChemG das Vorsorge- und Schutzniveau ausreichend implementiert und bedarf keiner weiteren Ergänzungen mehr.

· Halten Sie die im Abschnitt IIa aufgeführten Expositionswege für Biozide in Innenräumen für erschöpfend beschrieben (insbesondere fehlender Hausstaub)?
Ja, die Expositionsbewertung im Zulassungsverfahren berücksichtigt grund​sätzlich alle für eine zugelassenen Anwendung relevanten Expositionswege. 



II. 5 Wie beurteilen Sie die Praktikabilität eines Zulassungsverfahrens, an dem vier Einvernehmens- und drei Benehmensbehörden beteiligt sind?

Die vorgesehene komplizierte Behördenstruktur mit zahlreichen unterschiedlichen Zuständigkeiten und Kompetenzen ist nicht geeignet für die Durchführung eines straffen praktikablen Zulassungsverfahrens. Schon bei der Umsetzung der Richtlinie hat diese Behördenvielfalt zu der erheblichen Verzögerung bei der Umsetzung der Richtlinie beigetragen. Sie wird, das haben schon die Erfahrungen mit der Pflanzenschutzmittel-Richtlinie gezeigt, in Zukunft auch zu erheblichen Entscheidungsverzögerungen bei der Zulassung von Biozid-Produkten führen. Dem Argument, dass Verzögerungen aufgrund überlappender Zuständigkeits​bereiche der beteiligten Behörden, wie sie bei der Pflanzenschutzmittel-Zulassung auftreten, bei der vorgesehenen Behördenstruktur ausgeschlossen sind, kann nicht zugestimmt werden. Konfliktpotenzial ist immer dann gegeben, wenn grundsätzlich ein Vetorecht, d.h. eine Einvernehmensregelung, festgeschrieben ist. Die Anzahl der beteiligten Behörden ist hier nebensächlich.

Derzeit gibt es zahlreiche aktuelle Beispiele für die Verweigerung des Einvernehmens bei der Bewertung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen und bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln durch das UBA. Es werden  Nachforderungen gestellt, die über geltendes Recht hinausgehen, z. B. in den Bereichen Nichtzielorganismen und Verflüchtigung, und so die Zulassungsempfehlungen der anderen Einvernehmensbehörden blockiert. Dies zeigt, dass eine Einvernehmensregelung auch ohne Zuständigkeitsüber​schneidungen zu Zeitverzögerungen führen kann.

Darüber hinaus müssen sich jeweils zumindest die drei Einvernehmensbehörden bei Entscheidungen auf europäischer Ebene, z.B. im „Ständigen Ausschuss“ vorher abstimmen. Es besteht auch hier die Gefahr, dass es zu keiner Einigung kommt und Deutschland auf EU-Ebene nicht nachdrücklich genug vertreten werden kann. Die Behördenstruktur muss deshalb dringend geändert werden.

Kurzfristig wären konkrete Fristen für die beteiligten Behörden eine  Kompromisslösung, um ein effizientes und zügiges Zulassungsverfahren in Deutschland zu etablieren.
Im Pflanzenschutzgesetz §15 Abs. 3 ist eine Frist von 12 Monaten für die Zulassungs​er​teilung, beginnend vom Zeitpunkt der Feststellung der Vollständigkeit der Antragsunterlagen, festgeschrieben. In der Praxis wird diese Frist allerdings häufig durch Nachforderungen im Rahmen der inhaltlichen Prüfung und Bewertung verlängert, entweder durch Aussetzen (Hemmung) oder sogar durch Neubeginn der Frist nach Erfüllung der Nachforderungen. Dies kann u. U. mehrere Jahre dauern. Der Gesetzentwurf sollte daher bei Nachforderungen nur eine Hemmung der Frist vorsehen, um das Verfahren nicht unnötig zu verlängern.



II. 6 Wie beurteilen Sie die Praktikabilität der Richtlinie mit Blick auf die gegebenen personellen und finanziellen Kapazitäten der Vollzugsverwaltung im Allgemeinen?

Die personellen und finanziellen Kapazitäten der Vollzugsverwaltung können seitens VCI nicht beurteilt werden. 



II. 7 Wie beurteilen Sie den Schutz des geistigen Eigentums der Firmen, wenn durch ein zeitraubendes Zulassungsverfahren bereits vor der ersten wirtschaftlichen Nutzung eines Wirkstoffes ein Großteil der Patentzeit verstrichen sein wird?

Eine Regelung zur Schaffung eines ergänzenden Schutzzertifikates, wie sie im Pflanzenschutz- und Arznei​mittel​bereich (Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 des Rates vom 18. Juni 1992 über die Schaffung eines ergänzenden Schutzzertifikats für Arzneimittel (Amtsblatt Nr. L 182 vom 02/07/1992 S. 0001) bzw. Verordnung (EG) Nr. 1610/96 des Rates vom 23. Juli 1996 über die Schaffung eines ergänzenden Schutzzertifikats für Pflanzenschutzmittel (Amtsblatt Nr. L 198 vom 08/08/1996 S. 0030) ist auch für Biozid-Produkte dringend erforderlich. Diese EG-Verordnungen regeln die partielle Wiederherstellung der durch die Länge des Zulassungs​verfah​rens verloren gegangenen Patentlaufzeit.



II. 8 Wie beurteilen Sie die Umsetzung der Biozid-Richtlinie im Hinblick auf ein europaweit einheitliches Zulassungssystem für Biozid-Produkte im Allgmeinen sowie für Pflanzenschutzmittel im Besonderen?

Ob ein einheitliches gleichwertiges Zulassungsverfahren nach den Vorgaben  der Biozid-Produkte-Richtlinie in Europa tatsächlich praktiziert werden wird, wird sich erst in der Zukunft erweisen. Es liegen Hinweise vor, dass die Mitgliedstaaten durchaus unterschiedliche Messlatten bei der Bewertung von Wirkstoffen und Produkten anlegen.

Z. B. für Pflanzenschutzmittel wurde in Deutschland noch keine Anerkennung einer Zulassung erteilt, die in einem Mitgliedstaat ausgesprochen wurde. Der Grund liegt darin, dass erst wenige Wirkstoffe auf den Anhang I aufgenommen worden sind und deshalb kaum Anträge gestellt wurden.



II. 9 Wie beurteilen Sie die Möglichkeit, dass durch die Umsetzung der Biozid-Richtlinie aufgrund konkurrierender Rechtsvorschriften Doppelzulassungen erforderlich werden?

Holzschutzmittel zur Verwendung an baulichen Anlagen bedürfen  einer allgemeinen bauaufsichtlichen Zulassung durch das Deutsche Institut für Bautechnik (DIBt) in Berlin. Es gibt keinerlei Hinweise darauf, dass das DIBt von dieser Zulassungspflicht absehen könnte, sobald eine Zulassung für Biozid-Produkte nach Chemikalienrecht vorgeschrieben ist. Dadurch dürfte es zu Doppelzulassungen derselben Produkte unter fast gleichen Bedingungen kommen, was die Bewertung der Wirksamkeit und der Auswirkungen auf die Gesundheit und die Umwelt betrifft.
Auch in den Bereichen, in denen eine Doppelzulassung nicht zu befürchten ist, da für die Produkteinordnung immer die Zweckbestimmung des Produktes entscheidend ist, bleibt zu befürchten, dass es durch unterschiedliche Zuständigkeiten bei den  Behörden für die Stoffbewertung zu Doppelbewertungen kommt, insbesondere bei der Bewertung der toxikologischen und ökotoxikologischen Studien.



II. 10 Wie beurteilen Sie das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung für EU-Importe?

Bei dieser Fragestellung werden zwei verschiedene Sachverhalte miteinander vermischt. Die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen kann nur dann erfolgen, wenn in einem Mitgliedstaat ein Produkt schon zugelassen ist und in anderen Mitgliedstaaten ebenfalls eine Zulassung beantragt wird, die dann im Zuge eines vereinfachten Verfahrens erteilt wird. Bei Importen aus Drittländern ist eine gegenseitige Anerkennung von Zulassungen ausgeschlossen. Importe aus Drittländern unterliegen dem allgemeinen Zulassungsverfahren.

   

II. 11. Wie kann Ihrer Meinung nach verhindert werden, dass Produkte, welche mit Wirkstoffen behandelt sind, die in Deutschland verboten sind, aus dem Ausland auf den deutschen Markt gelangen?

Dies ist nach der jetzigen Gesetzeslage in der Praxis nicht zu vermeiden. Artikel oder Erzeugnisse, z. B. behandelte Hölzer, fallen nicht unter den Geltungsbereich der Richtlinie, da sie selbst keine Biozid-Produkte sind. Dies bedeutet somit eine erhebliche Wettbewerbsbenachteiligung für die Unternehmen in der EU, da alle mit nicht zugelassenen Biozid-Produkten behandelten Erzeugnisse (z. B. Farben, Klebstoffe) ungehindert auf den europäischen und damit auch den deutschen Markt gelangen können.



II. 12 Die Einschränkung der Zulassung von Biozid-Produkten für die Allgemeinheit wird im Gesetzentwurf anhand der Einstufung in die Kategorien 1 oder 2 der  jeweiligen toxischen Wirkung vorgenommen (siehe Neufassung des § 12 b Abs.2 Chemikaliengesetz).

· Inwieweit kann erfahrungsgemäß eine sachgerechte Anwendung von Bioziden mit typischer abtötender Wirkung durch Laien sichergestellt werden?

· Inwieweit sehen Sie die Anwendung von solchen Produkten durch Laien überhaupt als notwendig an?

· Welche Art von Produkten sollten auch in Zukunft für Laien verfügbar sein?
Biozid-Produkte, die als giftig, sehr giftig oder als krebserzeugend, erbgutverändernd oder fortpflanzungsgefährdend jeweils in die Kategorie 1 oder 2 eingestuft sind, dürfen nicht als Produkte für die Allgemeinheit zugelassen werden. Daher stehen solche Produkte für die Anwendung durch den Laien nicht zur Verfügung..



II 16. Wie schätzen Sie die Regelung ein, die Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin als Zulassungsstelle einzusetzen?

Eine Zulassungsbehörde sollte als Kompetenzzentrum das gesamte Verfahren möglichst unter einem Dach durchführen und kontrollieren (vergleichbar der englischen Health and Safety Executive). Inwiefern die Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin über diese umfassenden Kompetenzen verfügt kann nicht beurteilt werden.



II. 17 Wie schätzen Sie die derzeit personelle Situation bei der Erfüllung der zukünftigen Aufgaben der Zulassungsstelle ein?

a) Welche Veränderung halten Sie in quantitativer und qualitativer 
    Hinsicht für notwendig?
Die personelle Situation der Zulassungsstelle für die Erfüllung der zukünftigen Aufgaben kann nicht beurteilt werden.



II. 18 Welche konkreten Änderungsvorschläge hinsichtlich eines praktikablen und zügigen Verfahrens gibt es zur Behördenstruktur?

Im Sinne eines effizienten und zügigen Verfahrens wird eine einzige Behörde als Kompetenzzentrum vorgeschlagen, welches alle Vorgänge vom Antragseingang über die Bewertung bis hin zur Entscheidung in Händen hält.



II. 19 Entspricht die Beteiligung (Benehmen oder Einvernehmen) der in Artikel 1 Nr. 6 genannten Behörden im Zulassungsverfahren dem Procedere in anderen Zulassungsprüfungen?



III. Auswirkungen der Umsetzung der Biozid-Richtlinie

III. 1 Welche Industrie- und Gesellschaftsbereiche sind von der Biozid-Richtlinie und ihrer Umsetzung in deutsches Recht betroffen?

Biozide sichern einen hohen Hygiene- und Gesundheitsstandard in unserer modernen Gesellschaft. Sie haben eine zielgerichtete Wirkung gegen Schadorganismen. Beispielsweise schützen sie als Desinfektionsmittel vor gefährlichen Krankheiten, oder sie werden zum Haltbarmachen wasserbasierter Farben und zum Schutz vor Verderb leicht bioabbaubarer Bestandteile in industriellen Verfahren - wie bei der Papierherstellung - eingesetzt. Insgesamt gibt es nach der Richtlinie 98/8/EG im Anhang V 23 verschiedene Produktarten, die fast alle Bereiche vom privaten Endverbraucher bis zu hochspezialisierten industriellen Anwendungen umfassen. Wegen dieser großen Bandbreite haben die neuen Regelungen unmittelbar Auswirkungen auf nahezu alle Industriezweige,  deren Firmenstruktur hauptsächlich durch kleine und mittlere Unternehmen geprägt ist.



III. 2 Welche Folgen sind für die beteiligten Unternehmen hinsichtlich der Biozid-Richtlinie aus Sicht der Wirtschaft zu erwarten?

Es ist davon auszugehen, dass von europaweit 1000 Biozidwirkstoffen zukünftig wesentlich weniger als die Hälfte weiterhin zur Verfügung stehen wird. Der Rest wird vom Markt verschwinden. Nicht etwa, weil diese Wirkstoffe besonders gefährliche Eigenschaften haben, sondern weil aufgrund der hohen Zulassungskosten eine rentable Vermarktung nicht mehr gewährleistet ist (vgl. hierzu Bundestagsdrucksache 14/3941). Ein mittelständisches Unternehmen läuft heute schon Gefahr, dass Wirkstoffhersteller einen nur in geringen Mengen benötigten Wirkstoff für eine spezielle Produktart nicht unterstützt. Dies bedeutet, der Formulierer des Biozid-Produkts müsste die enormen Kosten für die Wirkstoffprüfung für seine Produktart selbst finanzieren oder, falls sich dies nicht rechnet, wie in den meisten Fällen zu befürchten ist, das Produkt vom Markt nehmen. Betroffen sind hierbei nicht nur viele kleine Nischenprodukte sondern auch größere Anwendungen. Diese Marktbereinigung wird letztendlich vielen, insbesondere kleinen und mittleren Unternehmen die Existenz kosten. 

Außerdem stellt sich die Frage, ob dann noch genügend Produkte und Wirkstoffe zur Verfügung stehen, um den heute erreichten hohen Gesundheits- und Hygiene- und Materialschutzstandard zu erhalten. 


III. 3 Welche Auswirkungen hat das Biozid-Gesetz auf die Wettbewerbssituation der deutschen Unternehmen im europäischen und internationalen Vergleich?

Bei einer praktikablen 1:1 Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie in allen Mitgliedstaaten wären zwischen Unternehmen, die innerhalb der EU tätig sind kaum Wettbewerbs​beeinträchtigungen zu befürchten.

Erhebliche Wettbewerbsnachteile drohen dagegen im internationalen Handel. Fertige Erzeugnisse, die ungeprüfte Wirkstoffe oder nicht zugelassene Biozid-Produkte enthalten, selbst aber keine Biozid-Produkte sind und damit nicht unter die Richtlinie fallen, können außerhalb der EU hergestellt und in der EU vermarktet werden. Beispiele sind hier mit Holzschutzmitteln behandelte Hölzer oder mit Insektiziden behandelte Teppiche, aber auch konservierte Farben oder Klebstoffe. (Vgl. Antwort zu Frage II. 11)



III. 4 Welche Auswirkungen hat die vorgestellte Umsetzung der Biozid-Richtlinie auf:

a) die Wirschaft?

b) den Verbraucher- und Umweltschutz?

a) Erzeugnisse,  können außerhalb der EU mit nicht zugelassenen Bioziden behandelt werden und dann in die EU eingeführt werden. Diese Erzeugnisse (z. B. behandelte Hölzer) fallen nicht unter die Biozid-Produkte-Richtlinie. Solche Erzeugnisse sind in der Regel billiger als Erzeugnisse, die auf dem EU-Markt mit aufwändig zugelassenen Bioziden behandelt werden. Hierdurch entstehen Wettbewerbsnachteile für Unternehmen in der EU.

b) Erzeugnisse, die mit nicht zugelassenen Biozid-Produkten im außereuropäischen Ausland behandelt werden, können ein Risiko für Gesundheit und Umwelt darstellen.



III. 5 Sehen Sie Auswirkungen des Entwurfs für die Umsetzung der Biozid-Richtlinie auf die Wettbewerbsfähigkeit der Chemischen Industrie?

Siehe Antwort zu Frage III. 4a.

Inländische Erzeugnisse werden aus den oben genannten Gründen gegenüber den außereuropäischen Erzeugnissen benachteiligt



III. 6 Gibt es aus Sicht der Industrie im Chemikaliengesetz Bestimmungen, welche die deutsche Chemische Industrie gegenüber Anmeldern aus anderen Mitgliedstaaten der EU benachteiligt und die geändert werden müssten?

Die EU-Richtlinie 92/32 bestimmt, dass Maßnahmen zu ergreifen sind, die sicherstellen, dass ein Anmeldeverfahren in einem Mitgliedstaat automatisch für die Gemeinschaft gilt. Im Gegensatz dazu wird im ChemG auch für bereits in einem anderen Mitgliedstaat angemeldete und bewertete Stoffe die Vorlage sämtlicher Prüfnachweise gefordert und eine eigene Bewertung vorgenommen, obwohl diese Informationen bereits im Anmelde- und Bewertungsverfahren allen Mitgliedstaaten zugänglich waren. Mit einem Verzicht auf die erneute Vorlage und eine Beschränkung auf die Zusammenfassung, würde die deutsche chemische Industrie den Produzenten in anderen Mitgliedstaaten gleichgestellt und das Ziel der Richtlinie einer in allen Mitgliedstaaten gültigen Bewertung erreicht. Wir schlagen deshalb vor, den § 6 Abs. 3 des ChemG um den Satz „... vorgelegt wurden und seit dem mehr als 10 Jahre vergangen sind oder eine Erlaubnis zur Bezugnahme vorgelegt wurde“ zu ergänzen.



III. 7 Wie beurteilen Sie die Auswirkungen der Biozid-Richtlinie insbesondere auf kleine und mittelständische Unternehmen?

Mittelständische Unternehmen formulieren vorwiegend bestimmte Spezialprodukte aus nicht selbst hergestellten Wirkstoffen. Diese Unternehmen müssen befürchten, dass ihre jeweiligen Wirkstoffhersteller bzw. –lieferanten aus Kostengründen den benötigten Wirkstoff mehr unterstützen. Dies bedeutet, dass ein mittelständisches Unternehmen die enormen Kosten für die Wirkstoffüber​prüfung selbst finanzieren muss oder, falls sich das nicht rechnet, wie in den meisten Fällen zu befürchten ist, das Produkt vom Markt nehmen muss. Dies kann für kleine Unternehmen mit einer spezialisierten Produktpalette durchaus zu einer Existenzbedrohung führen. (Vgl. auch Antwort zu Frage III. 2)



III. 8 Wie beurteilen Sie die Einschätzung, dass die vorliegende Umsetzung der Biozid-Richtlinie vor allem zu mehr Bürokratie führt, ohne den Umwelt- und Verbraucherschutz wesentlich zu verbessern?

Wie schon bei der Antwort zur Frage I. 12 ausgeführt, wird die im Gesetzentwurf vorgesehene Behördenstruktur in Deutschland zu einem erheblichen bürokratischen Aufwand führen, der zu keiner Verbesserung des Gesundheits- und Umweltschutzes führt. Der Gesundheits- und Umweltschutz ist in gleichem Maße, wenn nicht sogar effizienter zu erreichen, indem mittelfristig eine Behörde zu schaffen ist, welche die gesamte Expertise bezüglich des Vollzuges des Zulassungsverfahrens unter einem Dach vereinigt.



III. 9 Wie beurteilen Sie die Gefahr, dass aufgrund des kostspieligen und komplizierten Zulassungsverfahrens künftig weniger Zulassungen beantragt werden?

Diese Gefahr ist durchaus gegeben. Bereits im Pflanzenschutz, wo ein ähnlich aufwändiges Zulassungsverfahren implementiert wurde, sind viele Produkte aus Kostengründen vom Markt genommen worden und erste Engpässe erkennbar.



III. 10 Wie beurteilen Sie die Auswirkungen der Biozid-Richtlinie auf die Anzahl der für Anwendungen zur Verfügung stehenden Biozide?

a) Wie beurteilen Sie die Möglichkeit des verstärkten Auftretens von Resistenzen durch eine ggf. eingeschränkte Anzahl von Wirkstoffen?

b) Wie bewerten Sie die Befürchtung, dass für die Bevölkerung

zunehmende Gefahren entstehen könnten, da eine politische induzierte Wirkstoffverknappung die Entstehung resistenter Keime fördert?

Der Bericht der EU-Kommission zur Umsetzung der Pflanzenschutz-Richtlinie macht deutlich, dass mindestens 60% der ursprünglich 834 Altwirkstoffe bereits vom Markt genommen wurden oder noch werden. Auf zu befürchtende Engpässe, insbesondere bei Kulturen wie z. B. Gemüse, Obst oder Hopfen, war vom Bauern​verband frühzeitig hingewiesen worden. Als Minimum sollten je Kultur  drei Wirk​stoffe mit unterschiedlichen Wirkungsweisen zur Verfügung stehen, um schwerwie​gende Schädigungen verhindern zu können, ohne dass Resistenzen zu befürchten sind. In einigen Bereichen der Landwirtschaft ist dies bereits jetzt nicht mehr ge​geben. 

Vergleicht man die Situation auf dem Biozidsektor mit der Lage auf dem Pflanzen​schutzmarkt, so kann davon ausgegangen werden, dass mindestens derselbe Pro​zentsatz an Wirkstoffen entfallen wird. Viele davon werden Nischenprodukte sein, für die nur wenige oder nach den Anforderungen keine ausreichenden Daten vorliegen und für die sich die hohen Zulas​sungskosten nicht rechnen.

Mögliche direkte Gefahren für die Bevölkerung sind schwer abschätzbar, da – ebenso wie im Pflanzenschutz – für Notlagen die Möglichkeit von Ausnahmerege​lungen besteht. Eine Nutzen/Risiko-Abwägung in solchen Fällen liegt im Ermessensbereich der Behörden.



III. 11 Welche Auswirkungen wird die Biozid-Richtlinie auf die Preise von Biozid-Produkten haben?

Es ist zu erwarten, dass Produkte – wenn deren Vermarktung nicht eingestellt wird – deutlich teurer werden. So belegen z. B. Preisvergleiche zwischen Holzschutzmitteln einerseits, die im Rahmen einer freiwilligen Gütesicherung ein zulassungsähnliches Verfahren durchlaufen (amtlicher Nachweis der biologischen Wirksamkeit, amtliche Bewertung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit und der Umweltverträglichkeit), und Holzschutzmitteln andererseits, die ohne jegliche amtliche Überprüfung vermarktet werden, heute bereits Preisunterschiede von bis zu 200 (!)  Prozent.



III. 12 Welche Auswirkungen der Biozid-Richtlinie erwarten Sie für Wirtschaftsbereiche, die der Wirkstoffproduktion nachgelagert sind?

Am Beispiel der Produktart 8 (Holzschutzmittel) lassen sich folgende Auswirkungen absehen:

Für die Formulierer von Holzschutzmitteln, ausnahmslos kleine und mittlere Unternehmen,  wird sich das Angebot an Wirkstoffen drastisch verringern und deutlich verteuern. Die Folge wird zum einen sein, dass auch das Angebot an Holzschutzmitteln  schrumpfen wird, so dass für bestimmte Einsatzbereiche keine Mittel mehr zur Verfügung stehen werden. Zum anderen werden die Preise für die verbleibenden Holzschutzmittel ansteigen, was wiederum Einfluss auf die Preise für die Imprägnierung hat. Bereits heute wird vielfach auf die Imprägnierung von Hölzern verzichtet, selbst dort wo sie notwendig wäre oder gar bauordnungsrechtlich vorgeschrieben ist. Und schließlich werden die Formulierer in einem höheren Maße abhängig werden von den (verbleibenden) Wirkstoffherstellern. 

Noch fatalere Folgen sind allerdings für den einzigen natürlichen Baustoff, das Holz nämlich, zu erwarten. Auch heute schon steht Holz in Konkurrenz zu anderen Baustoffen wie Stahl, Aluminium, Kunststoff und Beton. Die Verteuerung der Imprägnierung würde auch den Baustoff Holz weiter verteuern, wodurch er trotz seiner unbestrittenen ökologischen Vorteile in vielen Bereichen nicht mehr konkurrenzfähig wäre. Dies wiederum hätte erhebliche nachteilige Auswirkungen auf den Holzabsatz und die Forstwirtschaft.. 



III. 13 Wie beurteilen Sie das Kosten-/Nutzenverhältnis bei der vorgeschlagenen Umsetzung der Biozid-Richtlinie im Allgemeinen sowie im Besonderen mit Blick auf spezifisch wirksame Biozide mit vergleichsweise geringem Marktvolumen?

Aus marktwirtschaftlichen Gründen ist zu erwarten, dass nur noch Biozid-Produkte vermarktet werden, die bei entsprechenden Umsätzen auch einen Gewinn erzielen. Sogenannte Nischenprodukte mit geringen Umsätzen, welche die Investitionskosten der Zulassung nicht wieder einspielen, werden zwangsläufig vom Markt verschwinden, obwohl für solche Produkte durchaus ein Bedarf besteht. Darauf wird auch schon im Bericht der Kommission zur Pflanzenschutzmittel-Richtlinie hingewiesen. 



III. 14 Halten Sie die in dem Entwurf der Bundesregierung vorgesehenen Übergangsfristen – beispielsweise mit Blick auf Werbemaßnahmen für und die Etikettierung von Biozid-Produkten – für ausreichend?

Künftig müssen alle Werbematerialien für Biozid-Produkte mit dem Hinweis gekennzeichnet werden: "Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformation lesen." 

Im vorliegenden Entwurf ist eine dreimonatige Aufbrauchfrist für alte Werbematerialien vorgesehen. Diese Frist ist nicht ausreichend. Die Vorschriften zur Werbung sollen aus folgenden Gründen frühestens zwei Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes gelten:

· Die Vorschriften zu Kennzeichnung und Produktinformation von Biozid-Produkten, auf die sich der Hinweis insbesondere bezieht, werden vom vorliegenden Gesetzesentwurf noch nicht berücksichtigt. Die Rechtsunterworfenen müssten demnach in der Werbung auf Kennzeichnungselemente verweisen, die auf den Produkten noch nicht zu finden sind. 

· Es ist bei einigen Produkten noch nicht geklärt, ob sie überhaupt unter die Biozid-Produkte-Richtlinie fallen, weil die Diskussion über den Geltungsbereich auf EU-Ebene noch nicht abgeschlossen ist. 

Werbematerial wird insbesondere von kleinen und mittelständischen Firmen meist in Auflagen für einen Zeitraum von mindestens zwei Jahren erstellt.


III. 15 Wie beurteilen Sie die Gefahr, dass aufgrund zu geringer Übergangsfristen teure Rückrufaktionen durch die Wirtschaft notwendig werden?

Es ist unklar um welche Übergangsfristen es sich handelt (Werbematerial/ Produkte). Zu kurz bemessene Übergangsfristen stellen stets ein besonderes Problem dar. Tatsache ist, dass derzeit von Bioziden keine unvertretbaren Auswirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt ausgehen. Es  ist daher auch überhaupt keine Gefahr im Verzuge auf großzügig bemessene Übergangsfristen zu verzichten.



IV. Einzelregelungen

IV. 1 Wie wird die Erhebung kostendeckender Gebühren geregelt?

Es sollte so schnell wie möglich eine BiozidkostenVO erlassen werden, damit für die betroffenen Unternehmen Planungssicherheit gegeben ist.



IV. 2 Halten Sie die in § 22 Abs. 3 genannte Liste mit Kriterien, die nicht unter das Betriebs- oder Geschäftsgeheimnis fallen, für vollständig?

Ja, die Liste ist ausreichend.



IV. 3 Ist den Biozidherstellern bekannt, welche Produkte mit welchen Wirkstoffen, wo für welchen Zweck eingesetzt werden? Wenn nicht, wie bewerten die Sachverständigen die Einführung eines Einsatzkatasters?

Den Herstellern von bioziden Wirkstoffen sind zur Zeit nicht in allen Fällen alle Anwendungen bekannt. Dagegen sollten den Herstellern von Biozid-Produkten, die Einsatzgebiete ihrer Produkte bekannt sein, da sie diese für definierte Zweckbestimmungen in den Verkehr bringen. Da in Zukunft die Anwendungs​bereiche über das Zulassungsverfahren für Biozid-Produkte festgeschrieben werden, erübrigt sich ein separates Einsatzkataster. 



IV. 4 Sind alle Möglichkeiten der Minimierung von Tierversuchen ausgeschöpft worden?

Eine Optimierung zur Vermeidung von Tierversuchen ist durch die  Verwertungs​schutz​regelungen sichergestellt. 



IV. 5 Gibt es Anmerkungen zu bestimmten Punkten in der Stellungsnahme des Bundesrates?

- Zu Nr. 2         Einbeziehung der Abfälle in die Vorschriften des dritten Abschnitts des Chemikaliengesetzes (§ 2 Abs. 1 Nr. 3 ChemG)

Der Antrag ist abzulehnen um das Verfahren zur Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie nicht unnötig weiter zu verzögern.

- Zu Nr.  4        Änderungen „normalerweise“ in „vorhersehbar“


(§ 12 b Abs. 1 Nr. 2 ChemG)

Der Antrag ist abzulehnen. Die maßgeblichen Vorschriften der Richtlinie sind in dem Gesetzentwurf wörtlich (vgl. Artikel 10 Abs. (5) i) 1. Anstrich) übernommen.

Sofern auf den Anhang VI verwiesen wird so heißt es dort tatsächlich: „Die Risiko-bewertung deckt die vorgeschlagenene normale Verwendung des Biozid-Produkts sowie ein realistisches worst-case-Szenario ab;....“

- Zu Nr. 5         Ergänzung bezüglich Wirkstoffen mit einem geringeren Risiko


(§ 12 h Abs. 2 Nr. 2 Satz 2, 3 - neu - ChemG)

Dieser Antrag ist abzulehnen. Eine Ergänzung gemäß Nr. 5 ist nicht erforderlich. In dem Gesetzentwurf steht bereits, dass die materiellen Anforderungen für die Zulassungsprüfung sich aus Artikel 10 und 11 der Richtlinie ergeben. Diese unmittelbare Verknüpfung mit der Richtlinie ist wünschenswert, da eventuelle Änderungen der selben sonst zu Komplikationen im deutschen Recht führen würden.

Der Versuch, einzelne materielle Anforderungen herauszugreifen und speziell im deutschen Recht aufzunehmen verzerrt die Wertung der in der Richtlinie sehr viel umfangreichen Abwägungskriterien.

Wenn denn materielle Anforderungen aus der Richtlinie ins deutsche Recht übernommen werden sollten, dann sollten diese zumindest korrekt und vollständig erfolgen. So sieht Artikel 10 Abs. (5) i) 2. Anstrich allein die Möglichkeit vor, bei erheblich geringerem Risiko ein Produkt nicht zuzulassen, darüber hinaus muss diese Abwägung weitere auch wirtschaftliche und praktische Nachteile für die Benutzer mit berücksichtigen.

- Zu Nr. 8         Ergänzung bezüglich Wirkstoffen mit einem geringeren Risiko


(§ 15 Abs. 3 – neu – und § 26 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe b ChemG)

Dieser Antrag ist unbedingt abzulehnen. 

Die unter A. genannten Aspekte führen zur generellen Ablehnung. Darüber hinaus widerspricht der Antrag europäischem Recht.

Ein Verbot der Abgabe aller gefährlichen Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse an nicht berufsmäßige Verwender im Rahmen von Fernabsatzgeschäften wäre ein massiver wirtschaftlicher Eingriff, der zu erheblichen Problemen für viele, insbesondere kleine und mittelständische Unternehmen führen könnte. Die Ver​marktung von Produkten übe neue Medien würde verboten mit entsprechenden Konsequenzen. In der Praxis würden z. B. alltägliche Produkte, wie Klebstoffe, Reinigungsmittel, Reparaturlacke, die nur aufgrund ihrer Entzündlichkeit als gefährlich einzustufen sind, nicht mehr in dieser form angeboten und vermarktet werden dürfen. Völlig offen ist, welche Erzeugnisse unter dieses Verbot fallen würden, da es bisher keine eindeutigen Definitionen zur Gefährlichkeitseinstufung in Erzeugnissen im Chemikaliengesetz gibt.

Zudem wäre eine derartige Verbotsregelung im voraus der EU-Kommission zu notifizieren, da sie den gemeinsamen Markt massiv beeinträchtigt.

In der Chemikalienverbotsverordnung ist bereits einem Selbstbedienungsverbot bzw. Form der Selbstbedienung im Einzelhandel für bestimmte, besonders gefährliche Stoffe und Zubereitungen (sehr giftig, giftig, ätzend, brandfördernd, hochentzündlich, krebsverdächtig, krebserzeugend, erbgutverändernd, reproduktionstoxisch) enthalten. Unter diesem Selbstbedienungsverbot wird auch der Versandhandel subsumiert. Es besteht daher keine Notwendigkeit im Chemikaliengesetz eine neue, davon abweichende Regelung einzuführen.

- Zu Nr. 14       Umfangreiche Regelung zum Biozid-Produkte-Verzeichnis


(§ 22 Abs. 5 –neu – und 6 – neu – ChemG)

Dieser Antrag zu einem Biozid-Produkt-Verzeichnis muss so wie er hier gestellt ist abgelehnt werden.

Es spricht nichts gegen ein Biozid-Produkt-Verzeichnis mit fortlaufenden Nummern, Abänderungen und Erneuerungen zu diesen Produkten. Allerdings sind die zusätzlichen Angaben in Absatz (6) für niemanden hilfreich und bedürften erheblichen Pflegeaufwands.

Auch für den Verbraucher sind diese Angaben wenig hilfreich. Ausreichend dürfte hier die fortlaufende Biozid-Nr. sein, um dann die Zulassungsstelle um weitere Informationen zu bitten.

- Zu Nr. 18       Aufforderung zum Erlaß einer RechtsVO zur Zulassung  pyrethroidhaltige Produkte 
(§ 28 Abs. 11 ChemG)

Dieser Antrag muss abgelehnt werden. 

Der ehemalige Gesetzgebungsantrag aus 1995 wurde zu Recht mit Hinweis auf die entstehende Biozid-Produkt-Richtlinie abgelehnt. Auch Pyrethroide durchlaufen als Wirkstoffe nunmehr das Bewertungsverfahren für die Altwirkstoffe nach der Biozid-Produkte-Richtlinie. Dieser Entscheidung sollte in Deutschland nicht vorgegriffen werden. 

Darüber hinaus ist eine vorgezogene Regelung für eine bestimmte Wirkstoffgruppe, wie die Pyrethroide abzulehnen. Aus rechtlichen Gründen wäre nur eine Regelung einer gesamten Produktgruppe (Schädlingsbekämpfungsmittel) möglich. 



IV. 6 Mit der Änderung des § 17 Abs. 3 b des Chemikaliengesetzes soll die Bundesregierung ermächtigt werden, Rechtsverordnungen zu erlassen, in denen bezüglich der Herstellung, des Vertriebs und der Anwendung von Bioziden weitergehende Bestimmungen enthalten sein können.

· Sollte es in den Verordnungen eine Anzeigepflicht für bestimmte Anwendungen geben und für welche?

Eine besondere Anzeigepflicht wird nicht für erforderlich gehalten, da über das       Zulassungsverfahren auch die Bedingungen für die Anwendung von Biozid-Produkten festgelegt werden können.

· Wie sollte die erforderliche Sachkunde des Anwenders (Laie und Profi) sichergestellt werden?

Produkte für den Laien müssen so konzipiert sein, dass  aufgrund der vorgeschriebenen Gebrauchsanleitung eine sichere Anwendung möglich ist und somit eine besondere Sachkunde nicht erforderlich ist.

· Sollen bestimmte Anwendungstechniken für Laien ausgeschlossen werden?

Dies sollte generell nicht gefordert werden. Ausschlaggebend ist die Risikobewertung, die über die Expositionsbewertung auch die Anwendungstechniken für Laien einschließt. Über das Zulassungsverfahren wird im Einzelfall bestimmt, ob eine bestimmte Anwendungstechnik für den Laien zu einem nicht akzeptablen Risiko führt und das Produkt deshalb nicht zugelassen werden kann.

· Welche Vorschriften sollten im Hinblick auf zu ergreifende Sicherheits- und Dekontaminationsmaßnahmen vorgesehen werden?

Auch diese Maßnahmen können über das Zulassungsverfahren geregelt werden. Eigenständige Vorschriften sind hierzu nicht erforderlich. 

· Sollten besondere Ansprüche an einen Nachweis der Notwendigkeit der Anwendung gestellt werden?

Im Zulassungsverfahren wird eine Nutzen-/Risikobewertung durchgeführt. Daher ist kein besonderer Nachweis der Notwendigkeit der Anwendung von Biozid-Produkten erforderlich.

· Sollten Ansprüche im Hinblick auf die Abwägung des Nutzen und des Risikos gegenüber anderen („chemiefreien“) Verfahren gestellt werden?

Grundsätzlich gilt im Zulassungsverfahren das Prinzip der Risikobewertung. Diese gilt letztendlich auch für sog. „chemiefreie“ Produkte, deren Unbedenklichkeit nicht per se unterstellt werden kann.

· Wer sollte für die Überwachung solcher Verordnungen zuständig sein?

Die Überwachung liegt in der Kompetenz der Länder.

· Sollte es eine Deklarationsverpflichtung für Produkte (insbesondere Bekleidungs- und Heimtextilien sowie Baustoffe) geben, die mit Bioziden ausgestattet wurden?
Im Hinblick auf die Einfuhr von Erzeugnissen aus Nicht-EU-Mitgliedstaaten, die mit nicht zugelassenen Biozid-Produkten ausgerüstet sind, wäre eine Deklarationspflicht im Hinblick auf eine Kontrolle durchaus zu bedenken. Eine solche Regelung macht aber nur Sinn, wenn sie auf europäischer Ebene allen Mitgliedstaaten eingeführt wird. Eine Deklarationspflicht allein auf deutscher Ebene ist abzulehnen.



IV. 7 Der Gesetzentwurf will im Hinblick auf die Zulassung von Bioziden durch Veränderung des Chemikaliengesetzes in § 22 Abs. 3 für die Öffentlichkeit mehr Transparenz in der toxikologischen Bewertung von Bioziden schaffen.

· Halten Sie diese Regelungen für sinnvoll bzw. ausreichend?
Die im Gesetzentwurf niedergelegten Regelungen werden als völlig ausreichend betrachtet.




Stellungnahme des Verbandes der Chemischen Industrie e.V. zur
Umsetzung der Biozid-Richtlinie in deutsches Recht

Vorbemerkung: 

Biozide sichern einen hohen Hygiene- und Gesundheitsstandard in unserer modernen Gesellschaft. Sie haben eine zielgerichtete Wirkung gegen Schadorganismen. Beispielsweise schützen sie als Desinfektionsmittel vor gefährlichen Krankheiten, oder sie werden zum Haltbarmachen wasserbasierter Farben und zum Schutz vor Verderb leicht bioabbaubarer Bestandteile in industriellen Verfahren - wie bei der Papierherstellung - eingesetzt. Insgesamt gibt es nach der Richtlinie 98/8/EG im Anhang V 23 verschiedene Produktarten, die fast alle Bereiche vom privaten Endverbraucher bis zum hochspezialisierten industriellen Anwendungen umfassen. Wegen dieser großen Bandbreite haben alle neuen Regelungen unmittelbar Auswirkungen auf nahezu alle Industriezweige, deren Firmenstruktur hauptsächlich durch kleine und mittlere Unternehmen geprägt ist.

Es ist davon auszugehen, dass von europaweit 1400 Biozidwirkstoffen zukünftig wesentlich weniger als die Hälfte weiterhin zur Verfügung stehen wird. Die andere Hälfte wird vom Markt verschwinden. Nicht etwa, weil diese Wirkstoffe besonders gefährliche Eigenschaften haben, sondern weil aufgrund der hohen Zulassungskosten eine rentable Vermarktung nicht mehr gewährleistet ist (vgl. hierzu Bundestagsdrucksache 14/3941). Ein mittelständisches Unternehmen läuft heute schon Gefahr, dass kein Wirkstoffhersteller den von ihm nur in geringen Mengen benötigten Wirkstoff für die von ihm verkaufte Produktart unterstützt. Dies bedeutet, er müsste die enormen Kosten für die Wirkstoffüberprüfung für seine Produktart selbst finanzieren oder, falls sich das nicht rechnet, wie in den meisten Fällen zu befürchten ist, das Produkt vom Markt nehmen. Betroffen sind hierbei nicht nur viele kleine Nischenprodukte sondern auch größere Anwendungen. Diese Marktbereinigung wird letztendlich vielen, insbesondere kleinen und mittleren Unternehmen die Existenz kosten. 

Außerdem stellt sich die Frage, ob dann noch genügend Produkte und Wirkstoffe zur Verfügung stehen, um den heute erreichten hohen Gesundheits- und Hygiene- und Materialschutzstandard zu erhalten. 

Um Nachteile abzumildern ist eine praktikable und effiziente Umsetzung der Richtlinie in Deutschland erforderlich. Mängel, die bei der Durchführung der Pflanzenschutzmittel-Richtline offensichtlich geworden sind und nun in einem Bericht der EU-Kommission dargelegt wurden (vgl. Anlage 1), müssen unbedingt vermieden werden.
VCI-Position zum Gesetzentwurf:

Konkrete Vorschläge zur Änderung des Gesetzestextes bzw. Entschließungsanträge sind in Anlage 2 beigefügt.
· Behördenstruktur: 

Am zukünftigen Zulassungsverfahren für Biozid-Produkte ist in Deutschland neben der Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) als Zulassungsstelle eine ganze Reihe weiterer Behörden zusätzlich beteiligt. Einvernehmensbehörden sind hierbei das Umweltbundesamt (UBA), das Bundesinstitut für gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinärmedizin (BgVV) sowie eine weitere Abteilung der BAuA. Ohne das Einvernehmen dieser Behörden kann keine Zulassung ausgesprochen werden. Daneben sind je nach Produktart die Bundesanstalt für Materialforschung (BAM), die Biologische Bundesanstalt (BBA) und das Robert-Koch-Institut (RKI) als Benehmensbehörden vorgesehen. Darüber hinaus entscheiden das BgVV und das RKI als Zulassungsstellen in besonderen Fällen.

Da die große Anzahl der beteiligten Behörden einen hohen bürokratischen Aufwand sowie erhebliche Zeitverzögerungen und zusätzliche Kosten verursachen wird, und dies ist mit dem Ziel der Deregulierung und mit einem „schlanken“ Staat nicht vereinbar ist, schlagen wir folgende effiziente Struktur vor: 

Die Zulassungsstelle (BAuA) entscheidet über den Antrag der Zulassung. Für eine Entscheidung ist die Einbeziehung der Expertise folgender Behörden völlig ausreichend:

für die menschliche Gesundheit (Verbraucher und Arbeitnehmer): 
BgVV

für den Umweltschutz:






UBA

Diese Behörden fungieren hierbei als Benehmensbehörden und nicht als Einvernehmensbehörden. 

· Übergangsfristen für die Werbung: 

Künftig müssen alle Werbematerialien für Biozid-Produkte mit dem Hinweis gekennzeichnet werden: "Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformation lesen." 

Im vorliegenden Entwurf ist eine dreimonatige Aufbrauchsfrist für alte Werbematerialien vorgesehen. Diese Frist ist nicht ausreichend. Die Vorschriften zur Werbung sollen aus folgenden Gründen frühestens zwei Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes gelten:

· Die Vorschriften zu Kennzeichnung und Produktinformation von Biozid-Produkten, auf die sich der Hinweis insbesondere bezieht, werden vom vorliegenden Gesetzesentwurf noch nicht berücksichtigt. Die Rechtsunterworfenen müssten demnach in der Werbung auf Kennzeichnungselemente verweisen, die auf den Produkten noch nicht zu finden sind. 

· Es ist bei einigen Produkten noch nicht geklärt, ob sie überhaupt unter die Biozid-Produkte-Richtlinie fallen, weil die Diskussion über den Geltungsbereich auf EU-Ebene noch nicht abgeschlossen ist. 

Werbematerial wird insbesondere von kleinen und mittelständischen Firmen meist in Auflagen für einen Zeitraum von mindestens zwei Jahren erstellt.

· Zulassungsbedürftigkeit, Urteil des EuGH 
§ 12a Nr. 4 (in Verbindung mit § 12j Abs. 5 Nr. 1)
Diese Vorschrift, der zufolge der Einführer bei der Einfuhr eines Biozid-Produktes aus einem anderen Mitgliedstaat die Übereinstimmung des einzuführenden Produktes mit einem in Deutschland zugelassenen oder registrierten Biozid-Produkt (Referenzprodukt) nachzuweisen hat, wird begrüßt. Allerdings ist es dringend geboten,

· die Kriterien, mit deren Hilfe die Übereinstimmung des einzuführenden Biozid-Produkts mit dem Referenzprodukt festgestellt wird, 

· die Verpflichtung zu einer behördlichen Identitätsprüfung vor Einfuhr und die für die Prüfung zuständige Behörde

unmittelbar in das Gesetz aufzunehmen. Eine Rechtsverordnungsermächtigung (vgl. § 12j Abs. 5 Nr. 1) erscheint nicht sachgerecht.

Mit der unmittelbaren Festlegung der Identitätskriterien wird eine Regelungslücke vermieden, die - wie sich bei Pflanzenschutzmittelimporten zeigt - mit erheblichen Gefahren für Umwelt sowie Gesundheit für Mensch und Tier wegen des Imports nicht identischer Mittel verbunden sein kann. Nach dem Urteil des EuGH-Rs C-100/96 vom 11. März 1999 (vgl. EuZW 11/1999, S. 341) sind die Identitätskriterien für den Pflanzenschutzbereich festgeschrieben und auf Biozide analog übertragbar. Z. B. muss das Importprodukt von der selben Provenienz wie das national zugelassene Produkt sein („Herstelleridentität“). Die positiven Erfahrungen mit einem obligatorischen vereinfachten Prüfverfahren aus dem Pharmasektor sollten hier Berücksichtigung finden.

· Fristen beim Datenschutz von Prüfnachweisen

Der im §20a (Verwendung von Prüfnachweisen eines Dritten, Voranfragepflicht) genannte Verwertungsschutz / Kompensationszeitraum für die Unterlagen von Dritten (im vorliegenden Entwurf auf einheitlich 10 Jahre befristet) stimmt nicht mit den einschlägig vorgegebenen Datenschutzfristen des Artikels 12 der Biozid-Richtlinie bzw. §12d(2) der deutschen Umsetzung überein. Hier ist daher in §20a eine entsprechende Anpassung der Fristen vorzunehmen. Für die für neue Wirkstoffe vorgelegten Daten ist nämlich ein Datenschutz von 15 Jahren vorgesehen.

· Artikel 2 des Biozidgesetzentwurfs / Änderung des Arzneimittelgesetz

Flächendesinfektionsmittel fallen bisher unter § 2 Abs.2 Nr.4b Arzneimittelgesetz (AMG) und gelten damit als Arzneimittel. Laut Artikel 2 des Biozidgesetzentwurfes entfällt Nr. 4b, und Flächendesinfektionsmittel sind dann Biozid-Produkte. Arzneimittel unterliegen den AMG-Kennzeichnungen, nicht aber den Kennzeichnungsvorschriften des ChemG bzw. der Gefahrstoffverordnung.

Falls das Biozidgesetz laut Entwurf in Kraft tritt, müßten von einem Tag auf den anderen die Produkte von der AMG-Kennzeichnung auf die Gefahrstoffkennzeichnung umgestellt werden. Dies ist praktisch unmöglich. Die Beibehaltung der bisherigen Kennzeichnung für eine Übergangsfrist stellt kein Verbraucherrisiko dar, denn die Produkte sind seit Jahren in dieser Form bekannt und werden sicher angewendet.

Der derzeitige AMG-Gesetzesstatus für Flächendesinfektionsmittel ist spezifisch für Deutschland, das Umstellungsproblem besteht also nur hier und ist nicht durch europäische Gesetzgebungen abgedeckt. Demnach sollte hier auch für Deutschland eine spezifische Übergangsfrist vorgesehen werden. Eine zweijährige Übergangsfrist ab Inkrafttreten ergibt auch hier eine praktikable Übergangslösung.

· Zusätzliche Änderungen im Chemikaliengesetz

Die EU-Richtlinie 92/32 bestimmt, dass Maßnahmen zu ergreifen sind, die sicherstellen, dass ein Anmeldeverfahren in einem Mitgliedstaat automatisch für die Gemeinschaft gilt. Im Gegensatz dazu wird im ChemG auch für bereits in einem anderen Mitgliedstaat angemeldete und bewertete Stoffe die Vorlage sämtlicher Prüfnachweise gefordert und eine eigene Bewertung vorgenommen, obwohl diese Informationen bereits im Anmelde- und Bewertungsverfahren allen Mitgliedstaaten zugänglich waren. Mit einem Verzicht auf die erneute Vorlage und eine Beschränkung auf die Zusammenfassung, würde die deutsche chemische Industrie den Produzenten in anderen Mitgliedstaaten gleichgestellt und das Ziel der Richtlinie einer in allen Mitgliedstaaten gültigen Bewertung erreicht. Wir schlagen deshalb vor, den §6 Abs. 3 des ChemG um den Satz „ ... vorgelegt wurden und seit dem mehr als 10 Jahre vergangen sind oder eine Erlaubnis zur Bezugnahme vorgelegt wurde“ zu ergänzen.
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· Punkt 2: Einbeziehung der Abfälle zur Beseitigung in die Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungsregeln (Nr.2 § 2 Abs.1 Nr.3 ChemG)

Der Bundesratsvorschlag ist abzulehnen, weil er gegen geltendes EU-Recht verstößt, denn Kennzeichnungspflichten für das Inverkehrbringen sind dort abschließend geregelt. Änderungen können und sollten deshalb auch nur über das EU-Recht erfolgen. Die Schaffung einer nationalen Regelung und einer diesbezüglichen Rechtsgrundlage im ChemG ist deshalb zur Zeit nicht erforderlich. Sinnvoller ist es, die Neukonzeption der EU-Chemikalienpolitik abzuwarten, mit der auch eine umfassende Überarbeitung von EU-Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschriften verbunden sein wird. Vorübergehende, nur auf die Bundesrepublik bezogene nationale Einstufungs- und Kennzeichnungsregelungen, sind praxisaufwändig und vor diesem Hintergrund auch überflüssig.

· Punkt 4: Änderungen „normalerweise“ in „vorhersehbar“ (§ 12 b Abs. 1 Nr. 2 ChemG)
Der Antrag ist abzulehnen. Die maßgeblichen Vorschriften der Richtlinie sind in dem Gesetzentwurf wörtlich (vgl. Art. 10 Abs. (5) i) 1. Anstrich) übernommen. Sofern auf den Anhang VI verwiesen wird, so heißt es dort tatsächlich in Nr 15: „Die Risikobewertung deckt die vorgeschlagene normale Verwendung des Biozid-Produkt sowie ein realistisches worst-case-Szenario ab; ......“

· Punkt 5: Ergänzung bezüglich Wirkstoffe mit einem geringeren Risiko (§ 12 h Abs. 2 Nr. 2 Satz 2, 3 ChemG)

Dieser Antrag ist abzulehnen. Eine Ergänzung gem. Nr. 8 ist nicht erforderlich. In dem Gesetzentwurf steht bereits, dass die materiellen Anforderungen für die Zulassungsprüfung sich aus Artikel 10 und 11 der Richtlinie ergeben. Diese unmittelbare Verknüpfung mit der Richtlinie ist wünschenswert, da evtl. Änderungen derselben sonst zu Komplikationen im deutschen Recht führen würden. 

Der Versuch, einzelne materielle Anforderungen herauszugreifen und speziell im deutschen Recht aufzunehmen, verzerrt die Wertung der in der Richtlinie sehr viel umfangreicheren Abwägungskriterien. Wenn denn materielle Anforderungen aus der Richtlinie ins deutsche Recht übernommen werden sollten, dann sollten diese zumindest korrekt und vollständig erfolgen. So sieht Artikel 10 Abs. (5) i) 2. Anstrich allein die Möglichkeit vor, bei erheblich geringerem Risiko ein Produkt nicht zuzulassen, Art. 10 Abs. 5 ii besagt außerdem: 1. Die chemische Vielfalt der Wirkstoffe sollte ausreichend sein, um das Entstehen einer Resistenz beim Zielorganismus möglichst zu verhindern, 2. die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe betreffen, die sich bei der Verwendung unter normalen Bedingungen (...) im Risikograd wesentlich unterscheiden. 

· Punkt 8: Abgabe von gefährlichen Stoffen und Zubereitungen in Fernabsatz-Geschäften

Der Antrag widerspricht europäischem Recht. Ein Verbot der Abgabe aller gefährlichen Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse an nicht berufsmäßige Verwender im Rahmen von Fernabsatzgeschäften wäre ein massiver wirtschaftlicher Eingriff, der zu erheblichen Problemen für viele, insbesondere kleine und mittelständische Unternehmen, führen könnte. Die Vermarktung von Produkten über neue Medien würde verboten mit entsprechenden Konsequenzen. In der Praxis würden z.B. alltägliche Produkte, wie Klebstoffe, Reinigungsmittel, Reparaturlacke, die nur aufgrund ihrer Entzündlichkeit als gefährlich einzustufen sind, nicht mehr in dieser Form angeboten und vermarktet werden dürfen. Völlig offen ist, welche Erzeugnisse unter dieses Verbot fallen würden, da es bisher keine eindeutigen Definitionen zur Gefährlichkeitseinstufung in Erzeugnissen im Chemikaliengesetz gibt. Zudem wäre eine derartige Verbotsregelung im voraus der EU-Kommission zu notifizieren, da sie den gemeinsamen Markt massiv beeinträchtigt. In der Chemikalienverbotsverordnung ist bereits einem Selbstbedienungsverbot bzw. Form der Selbstbedienung im Einzelhandel für bestimmte, besonders gefährliche Stoffe und Zubereitungen (sehr giftig, giftig, ätzend, brandfördernd, hochentzündlich, krebsverdächtig, krebserzeugend, erbgutverändernd, reproduktionstoxisch) enthalten. Unter diesem Selbstbedienungsverbot wird auch der Versandhandel subsumiert. Es besteht daher keine Notwendigkeit im Chemikaliengesetz eine neue, davon abweichende Regelung einzuführen.

· Punkt 14: Regelung zum Biozid-Produkt-Verzeichnis mit umfangreichem Inhalt 
Nr. 14 § 22 Abs.5 -–neu – und 6 –neu-

Dieser Antrag zu einem Biozid-Produktverzeichnis muss, so wie er hier gestellt ist, abgelehnt werden. Es spricht nichts gegen ein Biozid-Produktverzeichnis mit fortlaufenden Nummern, Abänderungen und Erneuerungen zu diesen Produkten. Allerdings sind die zusätzlichen Angaben in Absatz (6) für niemanden hilfreich und bedürften erheblichen Pflegeaufwandes.
Auch für den Verbraucher sind diese Angaben wenig hilfreich. Ausreichen dürfte hier die fortlaufende Biozid-Nr. sein, um dann die Zulassungsstelle um weitere Informationen zu bitten. Völlig ausreichend wäre auch die beim Pflanzenschutz praktizierte amtliche Bekanntmachung im Bundesanzeiger.

· Punkt 18: Aufforderung zur RechtsVO gegen Pyrethroidhaltige Produkte
Nr. 18 § 28 Abs.11

Dieser Antrag muss abgelehnt werden. Pyrethroide gehören zu den bestuntersuchten Wirkstoffen. Sie wurden nach international anerkannten Richtlinien entwickelt und ihre Unbedenklichkeit für Mensch und Umwelt auch durch unabhängige Institution, wie z. B. WHO bestätigt. Neuere Untersuchungen der Universität Düsseldorf und der Fraunhofergesellschaft unterstreichen frühere Ergebnisse zu dieser wirksamen und sicheren Wirkstoffklasse, die im Pflanzenschutz, Materialschutz, Veterinärmedizin und zur Insektenkontrolle in Innenräumen eingesetzt werden. Der ehemalige Gesetzgebungsantrag aus 1995 wurde zu Recht mit Hinweis auf die entstehende Biozid-Richtlinie abgelehnt. Pyrethroide durchlaufen als Wirkstoffe nunmehr das Bewertungsverfahren für die Altbiozide nach der Biozid-Richtlinie. Dieser Entscheidung sollte in Deutschland nicht vorgegriffen werden. Insbesondere geschieht die Beurteilung der Wirkstoffe im Bezug auf verschiedene Anwendungsbereiche. Hier können Einschränkungen je nach Verwendungsbereich vorgesehen werden. 

Darüber hinaus können pyrethroidhaltige Produkte in Deutschland nur dann zugelassen werden, wenn eine Entscheidung über Aufnahme des Wirkstoffes in die Anhänge getroffen wurde. Dies wird keinesfalls innerhalb der nächsten 12 Monate nach Inkrafttreten geschehen.

Anlage 1

Was können wir aus der Umsetzung der Pflanzenschutzmittel-Richtlinie für das laufende Verfahren bei den Bioziden lernen?

Vor 10 Jahren ist die Richtlinie des Rates 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln in Kraft getreten. Hierzu hat die EU-Kommission nun einen Bericht vorgelegt (KOM(2001) 444), der gravierende Mängel und Probleme im praktischen Verfahren aufgezeigt hat. Da die Biozid-Richtlinie ganz ähnlich aufgebaut ist, sind nun dringend geeignete Maßnahmen zu treffen, damit sich Fehler nicht wiederholen. Hier einige Fakten aus dem Bericht der Kommission:

Sachstand: Ursprünglich sollten innerhalb von 12 Jahren alle Wirkstoffe überprüft sein. Nach Ablauf von 10 Jahren ergibt sich jedoch folgender, ernüchternder Status:

· 13 Stoffe sind auf Anhang 1 der Richtlinie aufgenommen.

· 61 Stoffe sind zur Zeit noch im Bewertungsverfahren.

· 367 Stoffe wurden zurückgezogen.

· 393 Stoffe sind noch zu bewerten.

Bewertung der EU-Kommission: 

· Wachsende Ansprüche aller Beteiligten führten dazu, dass die ohnehin schon komplexen Rechtsvorschriften bei der Anwendung nach und nach immer komplexer wurden und die strengen Rechtsnormen und Kriterien noch verschärft wurden.

· Der Entscheidungsprozess auf Gemeinschaftsebene mit 15 Mitgliedstaaten ist sehr aufwendig. Mittelknappheit und mangelndes Vertrauen zwischen den Mitgliedstaaten behindern die Arbeit.

· Die Entscheidungsfindung zwischen 1993 und 1999 (anfänglich 2 Stoffe/Jahr, jetzt ca. 20 Stoffe/Jahr) ging sehr schleppend voran.

· Fehlender Konsens bei den Bewertungskriterien, selbst nach den abgestimmten Prüfanforderungen, signifikante Abweichungen im Review Verfahren zwischen den Mitgliedstaaten verzögern das Verfahren.

· Das Scientific Steering Committee beklagt einen kritischen Mangel an Expertise auf dem Gebiet der regulatorischen Risikobewertung.

· Komplexe Rechtsvorschriften dieser Art benötigen Zeit, bis die rechtlichen, administrativen, technischen und informellen Strukturen geschaffen sind.

· Die Zulassungsunterlagen bestehen üblicherweise aus rund 50.000 Seiten, und ihre Zusammenstellung dauert etwa viereinhalb Jahre. Die Begutachtung eines Unterlagendossiers beansprucht zwei bis drei Personenjahre, und die Kommission wie die Mitgliedstaaten verfügen nur über begrenzte personelle Mittel. 

· Im Endeffekt gelangte man zu weit strengeren Datenanforderungen für die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln als bei allen anderen Arten von Stoffen einschließlich Arzneimitteln, Lebensmittelzusatzstoffen und Grundstoffen. 

· Bis 2003 werden ca. 500 Stoffe vom Markt verschwinden. Es ist zu befürchten, dass der Bedarf an Wirkstoffen das Angebot übersteigt und es zu Engpässen kommt.

Schlußfolgerungen des VCI bezüglich der Biozid-Richtlinie: Im Pflanzenschutz ist die Situation noch "relativ einfach", da man einheitliche Verwendungsmuster und nur eine gut definierte, einheitliche Gruppe von Anwendern hat. Ungleich langwieriger, komplizierter sowie personal- und kostenintensiver wird das Verfahren bei den Bioziden mit vielen unterschiedlichen Anwendern und Anwendungsgebieten und einer Unternehmensstruktur, die von kleinen und mittelständischen Firmen geprägt ist. Schon jetzt ist die EU-Kommission mit ihrer Informationspolitik insbesondere hinsichtlich der Biozid-Richtlinie erheblich in Verzug, und es sind noch zahlreiche wichtige Fragen unbeantwortet, obwohl das Überprüfungsprogramm schon lange läuft.

Um Mängel bei der Umsetzung der Biozid-Richtlinie in deutsches Recht sowie auch im gesamten Weiterentwicklungsprozess auf EU-Ebene rechtzeitig zu erkennen und um dann ggf. geeignete Maßnahmen zu treffen bzw. Korrekturen einzuleiten, schlagen wir die in Anlage 2 beigefügten Entschließungsanträge vor.
Anlage 2

Vorschläge für konkrete Änderungen am Gesetzesentwurf:
· Entschließungsanträge

A. Fordert die Bundesregierung auf, entsprechend Einfluss auf EU-Ebene zu nehmen, um alle Verfahren praktikabel und effizient auszugestalten bzw. sich bereits auf europäischer Ebene aktiv dafür einzusetzen, dass offensichtliche Mängel in der EU-Richtlinie korrigiert werden; nur so kann eine Verbesserung des Verbraucher- und Umweltschutzes einerseits sowie die Existenzsicherung und Wettbewerbsfähigkeit der Unternehmen andererseits gewährleistet werden.

B. Fordert die Bundesregierung auf, bei der Umsetzung der Richtlinie in deutsches Recht praktikable und zügig funktionierende Verfahren mit einer effizienten Behördenstruktur zu entwickeln.

C. Fordert die Bundesregierung auf, einen beratenden Ausschuss einzurichten, der mit Vertretern der zuständigen Behörden und der betroffenen Industrie zu besetzen ist und die Aufgabe hat die Bundesregierung bei allen Fragen der Umsetzung in Deutschland und bezüglich laufenden Verfahrens und der Weiterentwicklungen auf EU-Ebene zur Biozid-Richtlinie zu beraten; mit dem Ziel effiziente und pragmatische Verfahren zu etablieren und zur Akzeptanz bei allen Beteiligten und Betroffenen beizutragen.

D. Fordert die Bundesregierung auf, mehr für die Information der betroffenen Unternehmen in Deutschland zu tun und konkrete Hilfen bezüglich des laufenden Überprüfungsprogrammes und des Zulassungsverfahrens für Produkte insbesondere für kleine und mittlere Unternehmen anzubieten.

E. Fordert die Bundesregierung auf, regelmäßig über den aktuellen Sachstand zur Umsetzung der Biozid-Richtlinie und des Überprüfungsprogrammes sowie der aktuellen Entwicklungen auf EU-Ebene vorzulegen, mit besonderer Berücksichtigung der Auswirkungen und Folgen sowohl für den Verbraucherschutz als auch für die Unternehmen in Deutschland, um mögliche Fehlentwicklungen und Mängel rasch zu erkennen und dann rechtzeitig entsprechende Maßnahmen zu treffen.

· Behördenstruktur
§ 12 j Zulassungsstelle, Bewertung, Verordnungsermächtigung
(1) Zulassungsstelle ist die Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit unterliegt.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet über das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen

1.
nach § 12 b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe b und c und soweit Auswirkungen auf den Menschen am Arbeits​platz zu bewerten sind im Einvernehmen Benehmen mit dem Bundesinstitut für gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinärmedizin,

2. 
nach § 12 b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe c, soweit Auswirkungen auf den Menschen am Arbeits​platz zu bewerten sind, im Einvernehmen mit der Bundesanstalt für Arbeits​schutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums für Arbeit und Sozialordnung unterliegt, und

3. nach § 12 b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe d im Einvernehmen Benehmen mit dem Umweltbundesamt.

Die Zulassungsstelle entscheidet über das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen, jeweils in Verbindung mit Satz 1,

1.
bei Biozid-Produkten, die Wirkstoffe enthalten, die auch in Pflanzenschutzmitteln verwandt werden, im Benehmen mit der Biologischen Bundesanstalt für Land- und Forstwirtschaft,

2.
bei Biozid-Produkten, die für den Materialschutz verwendet werden sol​len, im Benehmen mit der Bundesanstalt für Materialforschung und –prüfung und

3.
bei Biozid-Produkten nach Anhang V, Produktart 2 der Richtlinie 98/8/EG im Benehmen mit dem Robert-Koch-Institut.

Soweit bei einer der in Satz 1 und 2 genannten Behörden besondere Fachkenntnisse zur Beurteilung der Wirksamkeit eines Biozid-Produktes vorliegen, soll die Zulassungsstelle zur Entscheidung über das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen nach § 12 b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a eine Stellungnahme dieser Behörde einholen. Bei der Bewertung, ob die Zulassungsvoraussetzungen erfüllt sind, sind die in Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG in der jeweils jüngsten im Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften veröffentlichten Fassung festgelegten Grundsätze einzuhalten.

· Übergangsfristen für die Werbung

§ 28

(9) Werbematerial zu Biozid-Produkten muß spätestens ab dem (Einsetzen: erster Tag des 24. auf die Verkündigung folgenden Monats) den Gefahrenhinweis nach § 15a Absatz 2 Sätze 1 und 2 tragen. das am ... (Einsetzen: Tag der Verkündung dieses Gesetzes) bereits vorhanden war und nicht den Vorschriften des § 15 a Abs. 2 entspricht, darf bis zum ... (Einsetzen: erster Tag des dritten auf die Verkündung folgenden Monats) aufgebraucht werden. (...)
· Zulassungsbedürftigkeit, Urteil des EuGH 
§ 12 a Zulassungsbedürftigkeit

4. 
Biozid-Produkte, die aus einem anderen Mitgliedstaat der Europäischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum eingeführt werden, dort in einem gleichwertigen Verfahren zugelassen oder registriert worden sind und mit einem in Deutschland zugelassenen oder registrierten Biozid-Produkt (Referenzprodukt) übereinstimmen entsprechen, sofern der Einführer die Übereinstimmung Entsprechung mit dem Referenzprodukt der Zulassungsbehörde nachweisen kann und die in der Zulassung oder Registrierung des Referenzproduktes festgelegten Anforderungen eingehalten sind. Referenzprodukte sind Produkte, die ohne in allen Punkten mit einem im Einfuhrmitgliedstaat zugelassenem Mittel übereinzustimmen, der gleichen Produktart wie letztgenannte Produkte angehören, sofern sie vom gleichen Unternehmen, von einem verbundenen Unternehmen oder in Lizenz hergestellt werden und sie der gleichen Indikation entsprechen, den nach dem gleichen technischen Verfahren hergestellten und in der Spezifikation (technische Qualität und Verunreinigungen) gleichen Wirkstoff enthalten und überdies die Unterschiede in der Zusammensetzung der Beistoffe ohne gesundheitliche oder umweltbezogene Risiken sind. 

· Fristen beim Datenschutz von Prüfnachweisen
§ 20a Absätze 2 und 4 

„(2) (...) Stammen diese Erkenntnisse aus Prüfnachweisen eines Dritten, deren Vorlage im Falle einer Anmeldung oder Mitteilung nicht mehr als zehn Jahre, im Falle eines Antrages nach Abschnitt IIa nicht mehr als die in §12 d Absatz 2 Nr.2 genannten Fristen, zurückliegt, teilt die Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle diesem und dem Anfragenden unverzüglich mit, welche Prüfnachweise des Dritten sie zugunsten des Anfragenden zu verwerten beabsichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift des anderen.(...) 

(4) Werden Prüfnachweise im Falle des Absatzes 2 Satz 3 und 4 vor Ablauf der dort genannten Fristen von zehn Jahren nach ihrer Vorlage durch den Dritten von der Anmeldestelle oder der Zulassungsstelle verwertet, hat der Dritte gegen denjenigen, zu dessen Gunsten die Verwertung erfolgte, Anspruch auf eine Vergütung in Höhe von 50 vom Hundert der von diesem durch die Verwertung ersparten Aufwendungen und dieser gegen den Dritten Anspruch auf Überlassung einer Ausfertigung der verwerteten Prüfnachweise. (...)

· Übergangsregelungen / Änderung des Arzneimittelgesetz
§ 28(8) im Entwurf ist wie folgt zu ergänzen:

Die §§ 13 und 14 finden bis zum (einsetzen: erster Tag des 24. auf die Verkündung folgenden Monats) keine Anwendung für Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch in Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im menschlichen oder tierischen Körper angewendet zu werden, Krankheitserreger oder Parasiten zu bekämpfen, wenn sie nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes zu kennzeichnen sind. Der vorstehende Satz gilt nicht für solche Stoffe und Zubereitungen, die dazu bestimmt sind, der Bekämpfung von Mikroorganismen einschließlich Viren bei Bedarfsgegenständen im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 1 des LMBG oder bei Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nr. 1,2,6,7 des Medizinproduktegesetzes zu dienen.

· Zusätzliche Änderungen im Chemikaliengesetz

§6 Abs. 3 des ChemG ist wie folgt zu ergänzen:  „ ... vorgelegt wurden und seit dem mehr als 10 Jahre vergangen sind oder eine Erlaubnis zur Bezugnahme vorgelegt wurde“ 
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