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1 Einleitung

Chemikalienbewertung ist eine sehr komplexe und in wei-
ten Teilen nicht streng wissenschaftlich objektivierbare Ar-
beit. Um innerhalb Europas ein vergleichbares Schutzni-
veau fiir Umwelt, Verbraucher und Arbeitnehmer zu ge-
wihrleisten, ist es daher notwendig, einheitliche Kriterien
fir die Risikobewertung heranzuziehen.

Diese Kriterien wurden auf EU-Ebene von Experten aus
den Mitgliedstaaten zunichst separat fiir Neue und Alte
Stoffe erarbeitet und in den sogenannten Technical Gui-
dance Documents beschrieben (siehe auch UWSF 7, 114
[1995]). Die Guidance Documents wurden nunmehr zu-
sammengefiihrt und gleichzeitig aktualisiert. Dadurch soll
nicht nur eine EU-einheitliche Vorgehensweise bei der Risi-
kobewertung, sondern auch eine Harmonisierung der Neu-
und Altstoffbewertung erreicht werden.

2 Bewertungsrichtlinie und Bewertungsverordnung

Altstoffe und Neustoffe werden in der EU auf der Grund-
lage unterschiedlicher Richtlinien bzw. Verordnungen be-
wertet.

Fiir Neustoffe gilt die 7. Anderungsrichtlinie der Richtlinie
67/548/EEC bzw. die Bewertungsrichtlinie 93/67. Fur Alt-
stoffe dagegen gilt die Verordnung 793/93 des Rates zur Be-
wertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Alt-
stoffe in Verbindung mit der Bewertungsverordnung 1488/94.
Die Hauptunterschiede zwischen der Bewertung von Neu-
stoffen und Altstoffen liegt darin, daf§ zu allen Neustoffen
ein definierter Grunddatensatz vorgelegt werden mufS, der
je nach Vermarktungsmenge durch weitere Informationen
zu erginzen ist (Stufenplan). Zu allen angemeldeten Neu-
stoffen wird eine Risikobewertung durchgefiihrt.

Dagegen kann von den vielen Altstoffen, die im europii-
schen Altstoffverzeichnis FINECS aufgefiihrt sind, nur ein
kleiner Teil bewertet werden.

Fur alle Altstoffe, die mit mehr als 1000 t/a vermarktet
werden, missen die Hersteller oder Importeure der EG-
Kommission zundchst einmal alle verfiigbaren Informatio-
nen liefern. Mit Hilfe der gelieferten Daten wird dann eine
Priorititensetzung vorgenommen.

Die EG-Kommission veroffentlicht anschlieend Listen mit
prioritiren Stoffen, zu denen Risikobewertungen von den
zustandigen Behorden durchgefithrt werden. Nur zu diesen
Stoffen besteht fiir die Industrie die Verpflichtung, einen
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vollstindigen Grunddatensatz entsprechend der Anmel-
dung von Neustoffen vorzulegen.

Die grundsitzliche Vorgehensweise bei der Bewertung, wie
sie in der Bewertungsrichtlinie bzw. fiir Altstoffe in der Be-
wertungsverordnung festgelegt ist, wurde bereits ausfiihr-
lich beschrieben (ESPR 1, 117-123 [1994]).

Die Konzentration, mit der ein Stoff unter bestimmten Be-
dingungen in der Umwelt vorkommt (Predicted Environ-
mental Condentration, PEC), ist mit derjenigen zu verglei-
chen, bei der voraussichtlich noch keine biologischen Wir-
kungen auf Organismen oder Okosysteme auftreten (Pre-
dicted No-Effect Concentration, PNEC). Es wird hierbei
komparimentspezifisch {Wasser, Sediment, Boden, Luft)
vorgegangen, d.h. beispielsweise die Konzentration im
Kompartiment Wasser mit der Wirkung auf aquatische Or-
ganismen verglichen.

Auf der Grundlage der vom Berichterstatter vorgenommen
Risikobewertung und der von ihm ggf. empfohlenen Stra-
tegie zur Risikominderung wird auf EU-Ebene iiber erfor-
derliche Mafinahmen entschieden. Bewertung und Strategie
werden von der Kommission veréffentlicht.

Da die gesetzlichen Vorschriften jedoch nur den Rahmen
fiir eine Bewertung vorgeben, war es erforderlich, umfas-
sende technische Einzelheiten zur Durchfithrung der Risi-
kobewertung fir Mensch und Umwelt zu erarbeiten.

3 Combined Documents

Die TGDs haben einen Umfang von iiber 700 Seiten und
beschreiben systematisch die Vorgehensweise bei der Risi-
kobewertung und die dafiir erforderlichen Grundlagen.
Alt- und Neustoffe werden parallel behandelt, wobei - so-
weit notwendig — auf die sich ergebenden Unterschiede ein-
gegangen wird.

In der allgemeinen Einleitung (Kap. 1) werden die gesetzli-
chen Vorgaben und politischen Ziele der Guidance Docu-
ments beschrieben, die generellen Prinzipien der Risikobe-
wertung dargelegt und auf die organisatorischen Aspekte
bei der Durchfihrung der Bewertung eingegangen wird.
Die Kapitel ,,Ristkobewertung fiir die Gesundheit des Men-
schen® (Kap. 2) und ,Risikobewertung fiir die Umwelt*
(Kap. 3) beschreiben detailliert die einzelnen Bewertungs-
schritte von der Sammlung, Validierung und Auswertung
der notwendigen Informationen iiber die Interpretation der
Bewertungsergebnisse bis zu den daraus zu ziehenden
Schluf¥folgerungen.
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Das vierte Kapitel in den TGDs ist der Verwendung von
Struktur-Aktivititsbeziehungen (QSAR) gewidmet und be-
schreibt die Ableitung und die Anwendbarkeit der stoffspe-
zifischen Daten, die aus der chemischen Struktur einer Sub-
stanz berechnet werden koénnen.

Kapitel 5 enthilt Begriffsbestimmungen und Definitionen
fiir die Einordnung expositionsrelevanter Angaben zum
Verwendungsmuster der zu bewertenden Chemikalien.

In dem Kapitel , Format der Ristkobewertung® (Kap. 6)
werden alle erforderlichen Gliederungspunkte des Berichtes
aufgefihrt, die dort zu beriicksichtigenden Inhalte kurz
umrissen und eine einheitliche Reihenfolge der Unterkapi-
tel vorgegeben.

Das letzte Kapitel der TGDs stellt die z.Z. verfiigbaren und
empfohlenen Emissionsszenarien zusammen. Mit Hilfe die-
ser Emissionsszenarien ist eine quantitative Abschitzung
der Umwelteintriage méglich, die branchenspezifisch bei be-
stimmten Anwendungen der Chemikalie zu erwarten sind.

4 Resiimee und Ausblick

Die Technical Guidance Documents stellen den derzeitigen
Stand des Wissens dar, wie eine Risikobewertung optimal
durchzufiihren ist bzw. die Vorgehensweise, auf die man

sich unter den Mitgliedsstaaten und mit der Industrie hat
einigen konnen. Aufgrund der praktischen Erfahrungen mit
den auf dieser Grundlage durchgefiihrten Bewertungen ist
eine kontinuierliche Weiterentwicklung erforderlich.
Ahnlich wie es durch die TGDs mit den Neuen und Alten
Stoffen erreicht wurde, sollte in Zukunft eine Harmonisie-
rung mit Bewertungen, die auf der Basis von anderen Stoff-
gesetzen erfolgen (biozide Wirkstoffe, Pflanzenschutzmit-
tel) angestrebt werden. Hierbei miissen gemeinsame Prinzi-
pien - soweit moglich — zur Anwendung kommen, aber
auch Unterschiede aufgrund verschiedener Schutzziele und
vorhandener Datenlagen beriicksichtigt werden.

Die Technical Guidance Documents stellen fir die an der
Bewertung beteiligten Behorden ein wichtiges Handwerks-
zeug dar.

Der Industrie konnen sie zum besseren Verhiltnis dafiir
dienen, welche Daten insbesondere bei Altstoffen aus wel-
chen Griinden benotigt werden, wie eine Risikobewertung
zustandekommt und auf welcher Basis Entscheidungen zu
weiteren Tests oder Risikominderungsmafinahmen getrof-
fen werden.

Dies diirfte auch fiir Landesbehérden und nichtstaatliche
Organisationen von Interesse sein.

Die EU-Biozid-Richtlinie
Regelungen zum Inverkehrbringen von Bioziden

Sabine Girtner

Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, Postfach 12 06 29, D-53048 Bonn

1 Definition und Eigenschaft von Bioziden

Biozide sind chemische Stoffe oder Zubereitungen aus che-
mischen Stoffen, die bestimmungsgemif$ die Eigenschaft
haben, Lebewesen zu toten oder zumindest deren Lebens-
funktionen einzuschrinken. Diese Eigenschaft haben Bio-
zide mit Pflanzenschutzmitteln (PSM) gemein. Der klare
Unterschied zwischen Bioziden und PSM wird durch das
deutlich abgegrenzte Einsatzgebiet letzterer festgelegt: PSM
werden im Agrarbereich, in Girten und Kleingirten einge-
setzt; ihre Zweckbestimmung ist die Sicherung der bauerli-
chen und girtnerischen Pflanzenproduktion.

Biozide werden zur Bekdmpfung von sog. Schadorganis-
men angewandt. Ein Lebewesen wird dann zum Schador-
ganismus, wenn es durch sein massenhaftes oder deplazier-
tes Auftreten die Gesundheit und das Wohlbefinden der
Menschen und seiner Haus- und Nutztiere gefihrdet, die
Qualitit seiner Giiter beeintrichtigt oder gewerbliche und
industrielle Prozesse stért.

Da nahezu jedes Material einer biologischen Zersetzung
unterliegen kann, finden gerade Material- und Prozefkon-
servierungsmittel Eingang in viele Erzeugnisse und Produk-
tionsprozesse. Die 37 Typen von Bioziden lassen sich zu
den Hauptgruppen Schidlingsbekimpfungsmittel im enge-
ren Sinne, Desinfektionsmittel, Material- und Prozeflkon-
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servierungsmittel sowie bewuchshemmende Anstriche
(»Antifouling-Mittel“) zusammenfassen.

Anders als Industriechemikalien, deren Zweckbestimmung
nicht in einer spezifischen Wirkung auf Lebewesen liegt
und deren mogliche toxische und ékotoxische Wirkungen
auf Lebewesen eher unspezifischer Natur sind, haben alle
Biozide von vornherein die gefihrliche Eigenschaft, als
Agens in die belebte Natur einzugreifen. Aus diesem Grunde
wurde fiir die Vorabkontrolle der Biozide grundsitzlich
eine strengere Regelung als fiir Industriechemikalien ent-
wickelt. Industriechemikalien unterliegen nach EU-Recht
lediglich einem Anmeldeverfahren. Fiir biozide Produkte
wurde dagegen, ebenso wie bei PSM, aufgrund ihres von
vornherein feststehenden grofleren Gefihrdungspotentials,
grundsitzlich ein Zulassungsverfahren gewihlt; ein Pro-
dukt das einem Zulassungsverfahren unterliegt, darf erst
dann in Verkehr gebracht werden, wenn eine zustindige
Behorde ausdriicklich ihre Zustimmung dazu erteilt hat.

2 Regelungsinhalt der EU-Biozid-Richtlinie

In der Biozid-Richtlinie wird vorgeschrieben, daf8 kiinftig
vor dem Inverkehrbringen eines Biozides eine behordliche
Entscheidung stehen soll, ob das Produkt vertretbar ist
oder nicht. Die Mindestvoraussetzung fiir eine positive
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