Am 1. September 2013 |6st die neue Biozid-Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 die bisherige Richtlinie 98/8/EG ab.

Die neue Verordnung erméglicht neue Zulassungsverfahren,
zum Beispiel die Unionszulassung oder die Zulassung von
Produktfamilien. Fiir Produkte mit einem giinstigen Um-
welt- und Gesundheitsprofil ist ein vereinfachtes Verfahren
vorgesehen. Aulerdem werden jetzt auch mit Bioziden
behandelte Waren erfasst. Neben neuen Kennzeichnungs-
vorschriften diirfen diese nur Wirkstoffe enthalten, die in
der Europiischen Union verkehrsfihig sind.

Im Rahmen der neuen Verordnung wird auch die Verwen-
dung von in situ hergestellten Wirkstoffen geregelt (zum
Beispiel Ozon). In Folge der Anderung der gesetzlichen
Grundlage kommt es zu neuen Anforderungen an die
Antragsunterlagen. Weiterhin gibt es Neuerungen bei den
formalen Anforderungen fiir die Zulassung von Biozid-
produkten, etwa bei den einzureichenden Formaten und
Fristen.

Wichtige Fristen

— September 2013
Die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ersetzt die Richtlinie
98/8/EG.

— September 2015
Biozidprodukte diirfen nur noch Wirkstoffe von Unter-
nehmen enthalten, die in einer Positivliste der ECHA
aufgefiihrt werden.

— bis 1. September 2017
Zulassungsantrage fiir in situ hergestellte Biozidprodukte,
die nicht unter die Richtlinie 98/8/EG fielen.
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Biozidprodukte sind ...

Produkte, die durch ihre chemischen oder biologischen
Eigenschaften gegen Schadorganismen wirken oder durch
Schadorganismen verursachte Schadigungen verhindern.

Produktarten

Biozide haben eine Vielzahl von Anwendungen. Die zugehd-
rigen Produktarten sind im Anhang V der Biozid-Verordnung
gelistet.

Es gibt vier Hauptgruppen mit insgesamt 22 Produktarten:

— Desinfektionsmittel
(zum Beispiel Produkte zur Desinfektion von
Oberflichen oder Trinkwasser)

— Schutzmittel
(zum Beispiel Holzschutzmittel, Schutzmittel fiir
Beschichtungen oder Baumaterialien, Topfkonservierer)

— Schidlingsbekimpfungsmittel
(zum Beispiel Insektizide, Rodentizide oder auch
Repellentien und Lockmittel)

— sonstige Biozidprodukte
(zum Beispiel Antifouling an Wasserfahrzeugen)

Bei Fragen zur Einordnung in bestimmte Produktarten oder
zur Abgrenzung von anderen Rechtsbereichen (zum Beispiel
Kosmetik, Medizinprodukte oder Pflanzenschutzmittel)
unterstiitzt der REACH-CLP-Biozid Helpdesk.

Die Zulassung

Firmen, die ihre Produkte auf den Markt bringen méchten,
haben verschiedene Méglichkeiten, die Zulassung zu
beantragen. Neue Verfahren sind insbesondere:

— EU-weite Zulassung
Firmen, die ihre Produkte EU-weit in Verkehr bringen
méchten, kénnen fiir bestimmte Produktarten einen
Antrag fiir eine Unionszulassung bei der ECHA stellen.
Voraussetzung ist, dass die Produkte in der gesamten EU
dhnliche Verwendungsbedingungen aufweisen.

- Vereinfachtes Zulassungsverfahren
Fiir Biozidprodukte, die ausschliefRlich Wirkstoffe des
Anhangs | der Biozid-Verordnung enthalten, kann ein
vereinfachtes Zulassungsverfahren angewendet werden.
Solche Antrage sind méglich, wenn das Produkt keine
bedenklichen Stoffe und Nanomaterialien enthilt, ausrei-
chend wirksam ist und wenn keine persénliche Schutz-
ausriistung erforderlich ist.

— Zulassung von Produktfamilien
Es ist méglich, eine Gruppe von Biozidprodukten als
Biozid-Produktfamilie zuzulassen. Sie miissen den glei-
chen Verwendungszweck haben und dieselben Wirkstoffe
enthalten. Abweichungen in der Zusammensetzung oder
der Ersatz von Beistoffen muss angegeben werden, darf
jedoch nicht das Risikopotential erhéhen oder die Wirk-
sambkeit dieser Produkte wesentlich verringern.

— Parallele Zulassung in mehreren Mitgliedstaaten
Mit der Einreichung des Zulassungsantrages bei einem
Mitgliedstaat kann parallel die gegenseitige Anerkennung
in anderen gewiinschten Mitgliedstaaten beantragt wer-
den. So kann das Antragsverfahren beschleunigt werden.

Die Europidische Chemikalienagentur (ECHA)

Mit der neuen Verordnung erhilt die ECHA eine wichtige
Rolle im Biozidverfahren. Kiinftig reichen die Wirkstoff-
hersteller oder -importeure im Wirkstoffverfahren die
Dossiers und Zugangsbescheinigungen bei der ECHA ein.
Die ECHA verdffentlicht ein Verzeichnis der Wirkstoffe und
Unternehmen. Ab dem 1. September 2015 diirfen Biozid-
produkte nur noch Wirkstoffe von Unternehmen enthalten,
die im Verzeichnis der ECHA veréffentlicht sind. Dartiber
hinaus werden bei der ECHA Antrige auf eine Unions-
zulassung von Biozidprodukten eingereicht und Antrége
zur technischen Aquivalenz von Wirkstoffen bearbeitet.
Die ECHA stellt die bei der Einreichung von Antragen
verwendeten IT-Systeme R4BP und IUCLID bereit.

Der Helpdesk

Aus den Anderungen der Anforderungen zum Beispiel an
die Zulassung von Biozidprodukten ergeben sich neue
Fragen fiir die betroffenen Unternehmen. Deshalb wird der
REACH-CLP-Helpdesk bei der Bundesanstalt fiir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin (BAuA) um das Thema Biozide
erweitert und bietet kiinftig als gemeinsame nationale
Auskunftsstelle Informationen zu den drei Verordnungen
REACH, CLP und Biozide.
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