
123

REGULATORISCHE ÖKOTOXIKOLOGIE • BEITRAGSSERIE • ERFAHRUNGSBERICHT

DOI
Umweltwiss Schadst Forsch (2009) 21:8–13

Erhalten: 26. Oktober 2008 / Akzeptiert: 12. Dezember 2008 / Online veröffentlicht: 17. Januar 2009

Erfahrungen des Umweltbundesamtes mit der EU-Biozid-Richtlinie

Ev Kretschmar · Silke Müller-Knoche · Beatrice Schwarz-Schulz · Ingrid Nöh

© Springer-Verlag 2009

Zusammenfassung  Biozide sind Wirkstoffe oder Produkte, 
die auf chemischem oder biologischem Weg Schadorganis-
men zerstören (…). Darunter fallen Anwendungen wie Holz-
schutzmittel, Antifouling-Produkte und Desinfektionsmittel. 
Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten wird durch die 
Richtlinie 98/8/EG (BiozidRL), die seit Mai 1998 in der Euro-
päischen Union in Kraft ist, geregelt. Die BiozidRL wird durch 
das Biozid-Gesetz (BiozidG) von Juni 2002 in deutsches Recht 
umgesetzt. Das Umweltbundesamt (UBA) ist Einvernehmens-
stelle im Vollzugsverfahren des BiozidG und überprüft die Zu-
lassungsvoraussetzung für den Umweltbereich.

Die EU-Kommission ist verpflichtet, sieben Jahre nach 
Ende der Umsetzung der BiozidRL einen Bericht vorzu-
legen, der den Vollzug der Richtlinie analysiert, und, falls 
erforderlich, Vorschläge zur Änderung der Richtlinie unter-
breitet. Es wird damit gerechnet, dass die EU-Kommission 
in Kürze einen Bericht über den Vollzug der BiozidRL und 
einen Vorschlag zur Revision der Richtlinie vorlegen wird.

Aufgrund der zehnjährigen Erfahrung des Umweltbundes-
amtes mit der BiozidRL haben wir u. a. folgende Vorschläge 
zur Revision der BiozidRL unterbreitet: Bei der Überarbei-
tung der BiozidRL muss die Abgrenzung des Anwendungs-
bereiches der Richtlinie zu anderen Regelungsbereichen 
überarbeitet werden; dabei sind klare Zuordnungen notwen-
dig. Lebens- und Futtermittel sowie natürliche Produkte wie 
Lavendelsträuße oder Zedernholz, die als Lockmittel oder Re-
pellentien eingesetzt werden, sollten von der BiozidRL ausge-
nommen werden. Speziellen Prüfanforderungen für natürliche 

Öle und Pheromone sollten entwickelt werden, um der chemi-
schen Zusammensetzung dieser Stoffe gerecht zu werden.

Die Vorteile eines dezentralen und zentralen Zulassungs-
verfahrens für Biozid-Produkte aus bestimmten Produktar-
ten werden diskutiert. Biozide Wirkstoffe, welche nanoska-
lige Partikel sind, sollten als selbstständige Wirkstoffe mit 
eigener Identität behandelt werden. Aus Tierschutzgründen 
ist die Verpflichtung zur Teilung von Daten aus Wirbel-
tierversuchen gemäß REACH-Verordnung umzusetzen. In 
den EU-Binnenmarkt sollten nur solche Waren eingeführt 
werden dürfen, die mit Biozid-Wirkstoffen behandelt wur-
den, die eine Wirkstoffprüfung nach BiozidRL durchlaufen 
haben. Abschließend schlagen wir vor, Berichtspflichten 
zu Vermarktungs- und Verbrauchsmengen von Wirkstoffen 
und Biozid-Produkten einzuführen.

Neben Verfahrensvereinfachungen und der Abgrenzung 
zu anderen Rechtsbereichen sind Änderungen der Datenan-
forderungen die Kernthemen der Revision der BiozidRL. 
Entscheidend dabei ist, dass die Änderungen nicht zu ei-
ner Absenkung, sondern möglichst zu einer Erhöhung des 
Schutzniveaus für Mensch und Umwelt führen.

Schlüsselwörter  Altwirkstoffprogramm · Biozide · 
Biozid-Produkte · Chemikaliengesetz · EU-Biozid-
Richtlinie REACH · Risikobewertung

Experience of the Federal Environment Agency  
with the EU-Biocide Directive

Abstract  Biocides are active substances and products 
which are intended to destroy (…) any harmful organism by 
chemical or biological means. Typical applications are for 
instance wood preservatives, antifouling products or disin-
fectants. In the European Union the use of biocidal products 
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is regulated since 1998 by the Biocidal Product Directive 
98/8/EG (BPD). The BPD was transposed into German law 
in 2001 by the “Biozid-Gesetz”. The Federal Environment 
Agency is responsible for the environmental risk assess-
ment of biocidal active substances and products under the 
“Biozid-Gesetz” in Germany.

The European Commission has to evaluate the BPD sev-
en years after endorsement and if necessary, has to submit a 
proposal for the revision of the directive. It is expected that 
the European Commission will publish soon a review of the 
enforcement of the BPD together with suggestions for the 
revision of the directive.

In this article the German Federal Environment Agency 
summarises suggestions for the revision of the BPD based 
on its ten years experience with the directive: The scope of 
the BPD needs an exact clarification of borderlines in order 
to avoid confusion with other legislation. Food and feeding 
stuff together with natural products like lavender branches 
and cedar wood, which are used as attracting or repellent 
agents, have to be excluded from the scope of the BPD. 
Special data requirements for natural oils and pheromones 
should be developed to take the complex composition of 
these substances into account.

The advantages of a centralised and decentralised au-
thorisation procedure are discussed for biocidal products 
in special product types. Furthermore we stipulate that bio-
cidal active substances which are nano particles are treated 
as separate active substances with own identities. Due to 
animal welfare reasons it should be obligatory to share data 
from vertebrate animal studies as it is already mandatory 
under the REACH regulation. The import of articles treated 
with biocidal active substances into the European market 
should only be allowed, if the active substance is approved 
for their biocidal use within the EU. Finally we suggest to 
implement an obligation to report the market shares or con-
sumption rates of biocidal active substances and products.

Together with procedural simplifications and adaptation 
in the scope of the directive, changes of the data require-
ments will be the key issues during the revision of the BPD. 
Most important, these changes should not reduce but ideally 
increase the level of protection for human health and the 
environment.

Keywords  Biocides · EU Biocide Directive · Biocidal 
products · German Chemical Law · REACH ·  
Risk assessment · Review program for existing active 
substance evaluation

1 Einleitung

In Deutschland sind etwa 20.000 Biozid-Produkte auf dem 
Markt. Biozide sind wie folgt definiert: „Biozide Wirkstoffe 

und Biozid-Produkte sind dazu bestimmt, auf chemischem 
oder biologischem Wege Schadorganismen zu zerstören, 
abzuschrecken, unschädlich zu machen, Schädigungen 
durch sie zu verhindern oder sie auf andere Weise unschäd-
lich zu machen“. Dabei sind Anwendungen gemeint wie 
Holzschutzmittel, Antifouling-Produkte, Desinfektions-
mittel, Schädlingsbekämpfungsmittel u. ä. Daraus ergeben 
sich 23 verschiedene Produktarten mit ganz unterschiedli-
chen Anwendungsfeldern. Die Anwendung der eingesetzten 
Wirkstoffe bestimmt den Regelungsbereich: Als Biozide 
gelten Stoffe und Zubereitungen dann, wenn sie z. B. nicht 
als Pflanzenschutzmittel oder Medizinprodukte verwendet 
werden.

Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten wird durch 
die Richtlinie 98/8/EG1, die seit dem 14. Mai 1998 in der 
Europäischen Union in Kraft ist, geregelt (BiozidRL). Da-
mit wurde ein neues, EU-weit harmonisiertes Zulassungs-
verfahren für Biozid-Produkte, das dem für Pflanzenschutz-
mittel ähnelt, eingeführt. Bis dahin gab es in Deutschland, 
aber auch in den meisten anderen EU-Mitgliedstaaten kein 
Zulassungsverfahren; die Produkte waren ungeprüft auf 
dem Markt.

Biozid-Produkte müssen nun vor ihrem erstmaligen In-
verkehrbringen ein Zulassungsverfahren durchlaufen, das 
einerseits eine EU-weite Wirkstoffprüfung und andererseits 
eine nationale Produktzulassung umfasst.

Es erhalten nur solche Produkte eine Zulassung, die 
Wirkstoffe enthalten, die im Anhang  I (EG-Positivliste) 
oder IA (Stoffe mit niedrigem Risikopotenzial) der Richt-
linie gelistet sind. Die Zulassung ist auf maximal zehn Jahre 
befristet und muss dann erneut überprüft werden. Die Wirk-
stoffe werden in den Anhang  I aufgenommen, wenn eine 
Risikobewertung ergeben hat, dass sie hinreichend wirksam 
sind und keine unannehmbaren Auswirkungen auf Mensch 
und Umwelt haben. Dies ist anhand eines repräsentativen 
Beispielprodukts nachzuweisen.

Für Wirkstoffe, die in Biozid-Produkten bereits vor 1998 
auf dem Markt waren, läuft seit dem Jahre 2004 gestaffelt 
nach Prioritäten ein Zehnjahresarbeitsprogramm, auch Re-
view-Programm bzw. EU-Altwirkstoffprogramm genannt, 
mit dem Ziel, zu prüfen, ob diese Wirkstoffe in den Anhang I 
der BiozidRL aufgenommen werden können. Ursprünglich 
waren 955 Stoffe auf dem Markt. Davon wurden 365 Wirk-
stoffe für das Altwirkstoffprogramm angemeldet. Derzeit 
sind noch 318 Wirkstoffe im Verfahren (Stand: September 
2008). Für jeweils knapp die Hälfte der Stoffe je Produktart 
wurde kein Dossier eingereicht.

Für Biozid-Produkte, die diese Alt-Biozid-Wirkstoffe ent-
halten, gelten Übergangsregelungen für deren Vermarktung. 

1 	Richtlinie 98/8/EWG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 16. Februar 1998 über das Inverkehrbringen von Biozid-Produk-
ten, Amtsblatt L 123 vom 24. April 1998.
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Sie dürfen bis zur Entscheidung über den Wirkstoff auf dem 
Markt bleiben. Bei Ablehnung der Aufnahme in den An-
hang I oder IA müssen die Produkte vom Markt, bei Aufnah-
me des Wirkstoffes muss auch für die betreffenden Produkte 
ein Zulassungsantrag gestellt werden. Anfang 2009 werden 
erste Anträge auf Produktzulassung für Holzschutzmittel 
und Rodentizide (Nagetierbekämpfungsmittel) erwartet.

Die BiozidRL wird durch das Biozid-Gesetz2 (BiozidG) 
vom 20. Juni 2002 in deutsches Recht umgesetzt. Das Um-
weltbundesamt (UBA) ist Einvernehmensstelle im Voll-
zugsverfahren des BiozidG. Das UBA überprüft die Zulas-
sungsvoraussetzung für den Umweltbereich.

Zulassungsvoraussetzung ist, dass das Biozid-Produkt 
selbst oder seine Rückstände keine unannehmbaren Wir-
kungen auf die Umwelt haben. Dabei werden berücksich-
tigt: Verbleib und Verteilung in der Umwelt – insbesondere 
Kontamination von Oberflächengewässern (einschließlich 
Ästuar- und Meeresgewässer), Trinkwasser und Grundwas-
ser, Sediment, Boden und Luft – sowie Auswirkungen auf 
Nichtzielorganismen.

Nach Artikel 19 der geltenden Richtlinie ist die EU-Kom-
mission verpflichtet, sieben Jahre nach Ende der Umsetzung 
einen Bericht vorzulegen, der den Vollzug der Richtlinie, 
insbesondere das Funktionieren der vereinfachten Verfahren 
analysiert, und, falls erforderlich, Vorschläge zur Änderung 
der Richtlinie unterbreitet. Dieser Bericht war Ende 2007 
vorzulegen. Die Kommission hat Befragungen der beteilig-
ten Kreise durchgeführt und arbeitet derzeit an Vorschlägen 
zur Änderung der BiozidRL aufgrund der erhobenen Erfah-
rungen. Es wird damit gerechnet, dass die EU-Kommission 
in Kürze den Bericht und einen Vorschlag zur Revision der 
BiozidRL vorlegen wird.

Das UBA hat sich mit Änderungsvorschlägen an der na-
tionalen und EU-weiten Diskussion zur Änderung der Bio-
zidRL beteiligt. Diese Änderungsvorschläge resultieren aus 
der nun zehnjährigen Erfahrung des UBA mit der BiozidRL 
und dem BiozidG.

2 Erfahrungen mit der Biozid-Richtlinie:  
Probleme und Lösungsvorschläge aus der Sicht des UBA

2.1 Anwendungsbereich der BiozidRL

Die Zuordnung einiger biozider Anwendungen zu den im 
Anhang V der BiozidRL definierten 23 Produktarten gestal-
tete sich in der Vergangenheit schwierig. Die Klarstellungen 
und die Beschreibung von Grenzfällen erfolgte nach Bera-

2 	Gesetz zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Par-
laments und des Rates vom 16. Februar 1998 über das Inverkehrbrin-
gen von Biozid-Produkten (Biozid-Gesetz) vom 20. Juni 2002, Bun-
desgesetzblatt Jahrgang 2002, Teil I, Nr. 40, S. 2076.

tung und Beschluss auf EU-Ebene in verschiedenen Leitfä-
den, den sogenannten „Guidance Documents“ oder „Manu-
als of Decisions“. Bei der Überarbeitung der BiozidRL muss 
die Abgrenzung des Anwendungsbereiches der Richtlinie 
zu anderen Regelungsbereichen, z. B. zum Pflanzenschutz- 
oder Arzneimittelrecht, überarbeitet werden. Ziel sollte eine 
klare Zuordnung bestimmter Anwendungsbereiche zur Bio-
zidRL oder eben zu anderen Regelungsbereichen sein (z. B. 
Algizide zu Bioziden als eigene Produktart, Flohhalsbänder 
zu Tierarzneimitteln).

Insgesamt bereitet auch die Definition des Begriffs „Bio-
zid“ als solcher Schwierigkeiten. Insbesondere das Krite-
rium „Auslobung“ als Biozid lässt den Firmen durchaus 
Handlungsspielraum. Es sind einzelne Fälle bekannt, in 
denen Firmen diesen auszunutzen versuchen, um die Bio-
zid-Regelungen zu umgehen. Ein solcher Fall könnte z. B. 
entstehen, wenn für einen Reiniger die desinfizierende Wir-
kung nicht mehr benannt wird. In dem für dieses Beispiel 
zugrunde liegenden Falle wurde zwar entschieden, dass die 
Verbrauchererwartung für dieses Produkt die Desinfektion 
beinhaltet, aber es zeigt auch, wie schwierig die Identifikati-
on von bioziden Produkten sein kann. Hier muss klargestellt 
werden, dass alle Stoffe mit einer bioziden Wirkung, die in 
einem Produkt enthalten sind, zu nennen, zu deklarieren 
und zu prüfen sind. Gegebenenfalls sind hier noch genauere 
Regelungen festzulegen.

Lebens- und Futtermittel sowie natürliche Produkte wie 
Lavendelsträuße oder Zedernholz, die als Lockmittel oder Re-
pellentien (Produktart 19) eingesetzt werden, müssen von der 
Biozid-Richtlinie ausgenommen werden. Hier besteht Kon-
sens zwischen den EU-Mitgliedsstaaten, dass von solchen 
Stoffen und Produkten in Produktart 19 kein erkennbares Ri-
siko für die Gesundheit und Umwelt ausgeht. Denkbar wäre 
hier die Positivlistung von natürlichen Produkten, vergleich-
bar mit den Anhängen IV und V der REACH-Verordnung.

Hersteller von Wirkstoffen auf Basis natürlicher Öle (z. B. 
Lavendelöl, Citronella usw.) haben diese aufgrund des Um-
fangs der im EU-Altwirkstoffverfahren vorzulegenden Daten 
nicht mehr verteidigt, d. h. der Hersteller hat aus Kostengrün-
den keine Aufnahme in den Anhang I angestrebt. Somit wer-
den diese Öle in Zukunft nicht mehr für Biozid-Produkte zur 
Verfügung stehen. Es ist jedoch nicht sinnvoll, den Einsatz 
solcher Stoffe zu Gunsten gefährlicherer, meist synthetischer 
Stoffe zu verbieten, nur weil die Erstellung eines vollstän-
digen Wirkstoffdossiers im EU-Wirkstoffverfahren schwer 
möglich war. Dies lag z. T. daran, dass die Zusammenset-
zung der natürlichen Gemische und die komplexe chemische 
Struktur des Hauptwirkstoffes nur schwer zu identifizieren 
sind. Die Entwicklung spezieller Prüfanforderungen, die 
diesem Problem Rechnung tragen und den Prüfaufwand für 
solche Stoffe reduzieren, könnte dazu beitragen, diese Stof-
fe auf dem Markt zu halten. Dabei darf jedoch das Schutz
niveau der BiozidRL insgesamt nicht abgesenkt werden.



11Umweltwiss Schadst Forsch (2009) 21:8–13

123

Analoges gilt für Pheromone: Sie stellen ein Nischenpro-
dukt mit einem sehr begrenzten Absatzmarkt dar. Die Er-
stellung eines umfangreichen Dossiers ist für die Hersteller 
oft nicht wirtschaftlich. Pheromone als Naturstoffe sollten 
jedoch auf dem Markt gehalten werden. Wir halten es auch 
hier nicht für sinnvoll, den Einsatz solcher Stoffe zu Guns-
ten gefährlicherer, zumeist synthetischer Stoffe, die dann zur 
Bekämpfung der Schadorganismen gebraucht werden, zu 
verbieten, nur weil ein vollständiges Wirkstoffdossier nicht 
vorgelegt wurde. Wir plädieren daher auch in diesen Fällen 
für eine Vereinfachung der Prüfanforderungen für Pheromo-
ne im Rahmen des EU-Wirkstoffverfahrens, z. B. vergleich-
bar dem Vorgehen bei der Pflanzenschutzmittelzulassung.

2.2 Zulassungsverfahren für Biozid-Produkte

Die Biozid-Richtlinie sieht neben der Antragstellung für 
Produkte in einem Mitgliedstaat auch die Anerkennung 
von Zulassungen zwischen den Mitgliedstaaten vor. Diese 
Anerkennung muss innerhalb einer Frist von 120 Tagen 
ausgesprochen werden. Dieses Verfahren der gegenseitigen 
Anerkennung bei der Zulassung von Biozid-Produkten be-
urteilen sowohl Industrie als auch Behörden skeptisch:

Wichtigste Voraussetzung für die gegenseitige Anerken-
nung von Zulassungen sind EU-weit harmonisierte Grund-
sätze der Risikobewertung. Nur wenn es für das Ergebnis der 
Risikobewertung unerheblich ist, in welchem Mitgliedstaat 
die Risikobewertung für die Erstzulassung erfolgt, ist ein 
verlässliches Verfahren bei der gegenseitigen Anerkennung 
einerseits für die Antragsteller, andererseits auch für einen 
einheitlichen Schutz von Umwelt und Gesundheit in allen 
Mitgliedstaaten gewährleistet. Basierend auf den Erfahrun-
gen des EU-Wirkstoffverfahrens ist es jedoch in der Kürze 
der Vorbereitungszeit bis zu den ersten Produktzulassungen 
im Jahr 2009 nicht möglich, eine harmonisierte Risikobe-
wertung in allen EU-Mitgliedstaaten zu etablieren. Zu viele 
Bewertungsfragen sind noch offen, nicht immer sind Be-
wertungsgrundlagen, wie z. B. Test- und Auswertungsvor-
schriften oder ausreichende Ressourcen für die Bewertung 
vorhanden. Auch sind die Notwendigkeiten und Vorausset-
zungen in den Mitgliedstaaten sehr verschieden.

Darüber hinaus bestehen rechtliche Lücken: Zwar kann 
ein Mitgliedstaat im Rahmen der gegenseitigen Anerken-
nung die Zulassung mit Auflagen verbinden, diese dürfen 
bisher aber nur den Gesundheits- und Arbeitsschutz umfas-
sen. Die Möglichkeit, zum Schutz der Umwelt, die in den 
Mitgliedstaaten unterschiedlich ist, zusätzliche Auflagen 
oder gar Ablehnungen auszusprechen, fehlt. So können – 
im Gegensatz zu den gesundheitlichen Schutzmaßnahmen – 
Maßnahmen, z. B. für bestimmte Regionen oder für einen 
bestimmten Anwendungsbereich, nicht ohne Zustimmung 
der EU erlassen werden. Andere als in der Erstzulassung 
niedergelegte Auflagen oder gar eine Zurückweisung der 

Zulassung muss der betreffende Mitgliedstaat an alle Be-
teiligten bekannt geben und begründen. Die Kommission 
wird dann einen Vorschlag dem ständigen Ausschuss zur 
Entscheidung vorlegen.

Hier muss eine Gleichbehandlung erfolgen. Deshalb 
müssen auch Umweltauflagen ermöglicht werden, ohne das 
EU-Abstimmungsverfahren auszulösen. Der betreffende 
Text der BiozidRL sollte daher wie folgt geändert werden 
(ergänzter Text kursiv): „Die Zulassung kann mit Auflagen 
verbunden werden, welche (…) dem Schutz der Gesund-
heit der betreffenden (…) Arbeitnehmer und dem Schutz der 
Umwelt dienen.“

Um den vorgenannten Schwierigkeiten, die im jetzigen 
Zulassungsverfahren angelegt sind, auszuweichen, muss 
auch über Möglichkeiten eines dezentralen Verfahrens für 
die Produktzulassung diskutiert werden. Ein Vorschlag ist, 
dass Produktzulassungsanträge bei allen Mitgliedsstaaten, in 
denen eine Zulassung angestrebt wird, gleichzeitig gestellt 
werden. Ein Mitgliedsstaat übernimmt die Federführung 
und beteiligt die anderen Mitgliedsstaaten an der Bewertung 
des Biozid-Produktes, vor allem an der Entscheidung. Sollte 
kein einvernehmliches Votum für eine Zulassung und deren 
Bedingungen oder eine Nicht-Zulassung zwischen den be-
troffenen Mitgliedsstaaten abgegeben werden, ist ein Instru-
ment der Schlichtung, z. B. die Moderation durch die EU-
Kommission oder das European Chemicals Bureau (ECB), 
vorzusehen. Diese Mitsprachemöglichkeit aller von einer 
Zulassung betroffenen Mitgliedstaaten – wie sie derzeit im 
Wirkstoffprogramm praktiziert wird – ist aus unserer Sicht 
dringend aufrechtzuerhalten.

Für bestimmte Produktarten, die sich durch eine EU-
weite Vermarktung und/oder durch eine Verwendung im 
geschlossenen System auszeichnen (z. B. Produktart  6 
Topfkonservierungsmittel), erscheint die Etablierung eines 
zentralen EU-Zulassungsverfahrens sinnvoll. Das zentrale 
Zulassungsverfahren ließe sich entweder beim ECB etab-
lieren oder auch an die neue EU-Behörde für die REACH-
Verordnung (Europäische Chemikalienagentur, ECHA) 
angliedern.

Eine zentral in der EU zuständige Stelle – dies kann auch 
ein Ausschuss der Mitgliedstaaten sein – für Biozid-Belange 
im Produktzulassungsverfahren ist in jedem Falle auch als 
Schlichtungsstelle für Probleme im dezentralen Verfahren 
und für die EU-weite Weiterentwicklung der Bewertungs-
grundlagen notwendig.

2.3 Registrierungsverfahren von Biozid-Produkten  
mit niedrigem Risikopotenzial („Low Risk Products“) – 
Entwicklung von Kriterien für die Aufnahme in Anhang IA

Anders als im Zulassungsverfahren von Biozid-Produkten 
ist der Umfang der einzureichenden Daten im Registrie-
rungsverfahren von Biozid-Produkten mit niedrigem Risi-
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kopotenzial sehr eingeschränkt. Eine Aussage, ob es sich 
um ein Produkt mit niedrigem Risikopotenzial handelt oder 
nicht, ist auf Basis der für die Registrierung vorzulegen-
den Daten unter Umständen gar nicht möglich. Besonders 
gravierend wird es, wenn ein Antrag eingereicht wird, der 
einen anderen Verwendungsbereich beinhaltet als der im 
EU-Wirkstoffverfahren geprüfte. Zudem muss über einen 
Antrag auf Registrierung eines Produktes mit niedrigem Ri-
sikopotenzial innerhalb von 60 Tagen entschieden werden. 
Diese Frist ist für die notwendige fachliche Prüfung absolut 
nicht ausreichend.

Aus Sicht des UBA kommen folgende Lösungsmöglich-
keiten in Frage:
1.	 Eindeutigere Ausgestaltung der Kriterien für die Aufnah-

me von Wirkstoffen in den Anhang IA und die Registrie-
rung von Produkten mit niedrigem Risikopotenzial:
Bislang sieht die BiozidRL nur den Ausschluss von 
krebserzeugenden, erbgutverändernden, reprodukti-
onstoxischen, sensibilisierenden Stoffen oder bioakku-
mulierenden und schwer abbaubaren Stoffen aus dem 
Anhang IA vor. Dies ist aus unserer Sicht auch auf en-
dokrin wirkende Stoffe auszudehnen. Zusätzliche Krite-
rien, die gegen eine Aufnahme in Anhang IA sprechen, 
sind zukünftig auf EU-Ebene zu erarbeiten.

2.	 Einschränkung auf die beantragte Verwendung:
Im Rahmen der Aufnahme eines Wirkstoffs in den An-
hang IA der BiozidRL werden die genauen Kriterien für 
seine Verwendung – die ein Biozid-Produkt mit nied-
rigem Risikopotenzial kennzeichnet – geprüft. Der da-
raus resultierende Anhang-IA-Eintrag gilt dann nur für 
die geprüfte Verwendung des Wirkstoffs. Dies bedeutet 
auch, dass nicht bewertete Verwendungen grundsätzlich 
von einer Registrierung ausgeschlossen sein müssen, mit 
der Konsequenz, dass für ein solches Biozid-Produkt das 
Produktzulassungsverfahren beschritten werden muss. 
Zeigt sich in diesem Zulassungsverfahren, dass es sich 
um ein Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotenzial 
handelt, könnte die beantragte Verwendung im Rahmen 
eines EU-Verfahrens nachträglich in den Anhang IA auf-
genommen werden.

2.4 Datenanforderungen

Bisher müssen Teilnehmer nach Artikel 8 Absatz 5 der Bio-
zidRL nicht alle ihnen vorliegenden Informationen auch 
einreichen. Dies führt unter Umständen dazu, dass weniger 
günstige Untersuchungsergebnisse nicht vorlegt werden. 
Aus Vorsorgegründen ist hier eine rechtliche Änderung not-
wendig. Der Teilnehmer muss gesetzlich dazu verpflichtet 
werden, alle relevanten Studien und Informationen, die er 
für den Wirkstoff bzw. das Produkt vorliegen hat oder die 
ihm bekannt sind, mit seinem Dossier oder Zulassungsan-
trag einzureichen.

Die Datenanforderungen der BiozidRL für die Bewer-
tung der Umweltrisiken – bestehend aus einem Kernda-
tensatz, einem Zusatzdatensatz für bestimmte Produktarten 
und einem vom Bewertungsergebnis abhängigen Zusatz-
datensatz – hat sich im EU-Altwirkstoffverfahren bewährt 
und muss unangetastet bleiben. Etwaige Überlegungen, den 
Grunddatensatz zur Umwelt weiter zu reduzieren, sind nicht 
akzeptabel, da das Schutzniveau erheblich verringert würde 
und eine belastbare Risikobewertung nicht mehr gelänge.

Aus unserer Sicht sind weitere Prüfanforderungen für 
bisher nicht ausreichend berücksichtigte Endpunkte not-
wendig. Dazu gehört eine stärkere Berücksichtigung der 
PBT-Eigenschaften (persistent, bioakkumulierend und to-
xisch) von Bioziden bei der Aufnahme in den Anhang I.

Darüber hinaus ist der Anhang IIIA der BiozidRL (Zusatz-
datensatz für Wirkstoffe) durch Aufnahme des Endpunktes 
endokrine Wirkung im Zuge der Anpassung der BiozidRL 
an neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu ergänzen. Dies 
ist notwendig, um bei begründeten Verdachtsmomenten – 
auch in Vergleichbarkeit mit anderen Stoffbewertungsver-
fahren (z. B. nach REACH-Verordnung) – Studien zur Klä-
rung des endokrinen Wirkpotenzials von Stoffen einfordern 
zu können.

Eine besondere Situation entsteht durch die Verwendung 
von Nanopartikeln als Biozide, z. B. von Silbernanoparti-
keln. Stoffe als Nanopartikel können völlig andere Eigen-
schaften aufweisen als ihre amorphe Form. Auch die jewei-
lige Form der Nanopartikel selbst kann ihre Eigenschaften 
verändern. Daher sind biozide Wirkstoffe, die aus nanoska
ligen Partikeln bestehen, wegen ihrer besonderen Eigen-
schaften als selbstständige Wirkstoffe mit eigener Identität 
zu behandeln. Über die Wirkungen von Nanopartikeln in der 
Umwelt liegen bisher nur wenige Erkenntnisse vor. Bishe-
rige Testverfahren sind meist nicht geeignet. Daher sind die 
notwendigen Daten- und Testanforderungen, die die spezi-
ellen Risiken von Nanopartikeln erfassen, anzupassen oder 
noch zu entwickeln.

Die BiozidRL regelt nur die Verwendung von Biozi-
den. Deshalb besteht eine Regelungslücke im Bereich der 
Lebenszyklen Produktion des Wirkstoffes und Formulie-
rung des Biozid-Produktes. Da dieser Bereich weder unter 
REACH – Biozide gelten im Sinne von REACH als regis-
triert – noch unter der BiozidRL umfassend bewertet wird, 
muss über geeignete Lösungen nachgedacht werden.

2.5 Datenschutz

Aus Tierschutzgründen ist die Verpflichtung zur Teilung von 
Daten aus Wirbeltierversuchen nach Vorbild des deutschen 
Chemikaliengesetzes (ChemG) oder gemäß REACH-Ver-
ordnung auch in der BiozidRL umzusetzen.

Für Wirkstoffe, die von mehreren Firmen unterstützt 
werden (sog. „multiple dossiers“), sollte die BiozidRL eine 
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Verpflichtung zur Bildung von „Task Forces“ oder zum 
Datenaustausch, z. B. über Einverständniserklärungen, ent-
halten (siehe auch REACH-Verordung). Dies reduziert die 
Kosten und ermöglicht auch die notwendige einheitliche 
Bewertung des Wirkstoffes auf Basis aller verfügbaren Da-
ten in der Gesamtschau.

2.6 Behandelte Materialien (Treated Articles)

Viele Biozide haben Materialschutzeigenschaften (z. B. 
Produktart 7 Beschichtungsschutzmittel, Produktart 8 Holz-
schutzmittel, Produktart  9 Schutzmittel für Fasern, Leder, 
Gummi und polymerisierte Materialien etc.). Viele in die 
EU importierte Waren des alltäglichen Bedarfs haben des-
halb eine Ausstattung oder Beschichtung mit solchen Bio-
ziden. Der Import von biozid-behandelten Erzeugnissen 
ist aus Sicht des UBA in der BiozidRL zu regeln. In den 
EU-Binnenmarkt sollten nur solche Waren eingeführt wer-
den dürfen, die mit Biozid-Wirkstoffen behandelt wurden, 
die im Anhang I oder IA der BiozidRL aufgeführt sind. Zu-
gleich ist eine Kennzeichnungspflicht (z. B. Die Ware xx ist 
mit Biozid-Wirkstoff/-Produkt xy behandelt) sowie regel-
mäßige Kontrollen von in die EU importierten Waren ein-
zuführen.

2.7 Erfassung von Verbrauchs-,Verwendungs-  
und Vermarktungsmengen

Die BiozidRL fordert, dass die „Menge, die voraussichtlich 
pro Jahr in Verkehr gebracht werden soll“ angegeben wird. 
Die tatsächlich in Verkehr gebrachte Verbrauchs-/Vermark-
tungsmenge eines Wirkstoffs bzw. Biozid-Produkts wird 
bisher nicht erfasst. Wir schlagen daher vor, Berichtspflich-
ten zu Vermarktungs- und Verwendungsmengen von Wirk-
stoffen bzw. Biozid-Produkten einzuführen.

Das ist zum einen für die Kontrolle erforderlich, ob die 
von der BiozidRL geforderte Minimierung des Biozid-
Einsatzes erfolgreich war. Zum anderen ist das Vorliegen 
von Daten zu Verbrauchsmengen für eine vergleichende 
Bewertung der Wirkstoffe und Produkte hilfreich. Schwer-
punkte des Einsatzes bestimmter Stoffe sind dadurch besser 
zu identifizieren und die Ableitung von Risikominderungs-
maßnahmen, lokaler Maßnahmen oder auch eine Ersatz-
stoffdiskussion zielorientierter möglich.

Bei Risikobewertungen im EU-Wirkstoffverfahren oder 
bei der Produktzulassung, die expositionsseitig auf Basis 
der Verbrauchs- bzw. Vermarktungsmengen durchgeführt 
wurden, ist zudem die Kontrollmöglichkeit über die Men-
generfassung vorzusehen. Insbesondere bei ansteigenden 

Vermarktungsmengen ist eine Überprüfung der Risiko-
bewertung und der Zulassung in regelmäßigen Abständen 
notwendig.

3 Ausblick

Es ist damit zu rechnen, dass der Bericht der EU-Kommis-
sion und der erste Entwurf der Neufassung der BiozidRL 
in Kürze vorgelegt werden. Neben Verfahrensvereinfachun-
gen und der Abgrenzung zu anderen Rechtsbereichen sind 
Änderungen der Datenanforderungen die Kernthemen der 
Revision der BiozidRL. Entscheidend dabei ist, dass die 
Änderungen nicht zu einer Absenkung, sondern möglichst 
zu einer Erhöhung des Schutzniveaus für Mensch und Um-
welt führen.

Darüber hinaus arbeitet die Kommission an Vorschlägen 
zur rechtlichen Regelung der Verbrauchsphase von Biozi-
den. Ein Vorschlag der Kommission wird in Kürze erwartet. 
Das UBA unterstützt diesen Prozess z. B. im Rahmen eines 
in diesem Jahr zu vergebenden Forschungsvorhabens. Das 
Vorhaben soll Möglichkeiten und Voraussetzungen für die 
nachhaltige Nutzung von Bioziden aufzeigen sowie diese an 
einigen exemplarischen Produktarten konkret ausarbeiten.
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