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Antworten von PAN Germany zum Gemeinsamen Fragenkatalog ,Biozide*

In unserer Stellungnahme folgen wir der Nummerierung des gemeinsamen Fragenkataloges
(Drucksache 14/658 des Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit des Deutschen
Bundestages).

Ansprechpartner fiir spezielle Nachfragen zu dieser Stellungnahme:
Dr. Matthias Frost; Telefon: 06196-79-1082 (d) 06031-68 61 68 (p)

Angesichts der vielen Punkte, die in den Antworten enthalten sind, wollen wir folgende hervorheben, zu
denen wir dringenden Anderungsbedarf sehen:

= Substitutionsprinzip und Nachweis der Notwendigkeit fiir Biozide

Regelung des Sachkundenachweises flir Anwender

Zustandigkeit der Behorden flr die Zulassung

Erhebung von Daten zur Biozidverwendung in Form von Einsatzkatastern

Offentlichkeit von Daten tiber Biozide und ihre Alternativen

by iy

Umsetzung der Biozid-Richtlinie

1. Wie wird die Biozid-Richtlinie in den anderen EU-Staaten umgesetzt?
Hierzu liegen PAN Germany keine Informationen vor.

2. Welche Griinde sprechen Ihrer Meinung nach fiir eine ,wortgleiche” Umsetzung der Biozid-
Richtlinie in die nationale Gesetzgebung?

Eine ,wortgleiche* Umsetzung ist aus Sicht von PAN Germany nicht wiinschenswert. Die Richtli-
nie 98/8/EG weist verschiedene Schwachstellen auf, die bei der Umsetzung in nationales Recht
beseitigt werden sollten. Hier wird auf die gemeinsame Stellungnahme von PAN Germany zu die-
ser Richtlinie vom November 1993 verwiesen.

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

Nein. In der Richtlinie werden Alternativen zu Bioziden und die Reduzierung ihrer Verwendung auf
das notwendige Mindestmal gefordert.” Dies ist in dem Gesetzentwurf nicht ausreichend umge-
setzt, so dass der maximal mégliche Schutz nicht gewahrleistet ist.

Der Zugang der Birger zu Informationen Uber Biozide ist zu ihrem Schutz notwendig, wird aber
nicht klar geregelt und nicht ausreichend sichergestellt. Die RL 98/8/EG zitiert ausdricklich die
Richtlinie 90/313/EWG Uber den freien Zugang zu Informationen tber die Umwelt.

4. Sind die Méglichkeiten fiir nationale Regelungen ausgeschépft worden?

' Zu einer ordnungsgemafien Verwendung gehdrt auch, dall eine Kombination physikalischer, biologischer, chemi-
scher und sonstiger eventuell gebotener MaRnahmen verninftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von Biozid-
Produkten auf das notwendige Mindestmal begrenzt wird.“ (Artikel 3 (7) der RL 98/8/EG



Antworten von PAN Germany zum Gemeinsamen Fragenkatalog ,Biozide*

Nein. Neben den unter I. 3. genannten Punkten sollten noch vier weitere Bereiche im Gesetz ge-
regelt werden. Dies sind:

a) das Substitutionsprinzip wie es auch vom Bundesrat gefordert wird?, verbunden mit

b) dem Nachweis der Notwendigkeit des Biozids als Zulassungsvoraussetzung,

c) die Einfiihrung eines Sachkundenachweises flr Biozidanwender® und

d) die Einflihrung einer Meldepflicht fir Biozid-Wirkstoffe und -Produkte’

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

Die Begrenzung des Biozideinsatzes auf das notwendige Mindestmal kann aus Sicht von PAN
Germany folgendermalen erreicht werden:

a) Veroffentlichung von Informationen lber Alternativen zu Bioziden durch die Zulas:sungss.telle5
b) Sachkundenachweis fiir Anwender (siehe oben)

6. Gibt der Gesetzentwurf unter Berticksichtigung der ausdriicklich national ausgestaltbaren Rechts-
strukturen (z.B. im Chemikaliengesetz) die europdische Biozid-Richtlinie inhaltsgetreu wieder?

Der Gesetzentwurf gibt die Richtlinie weitgehend inhaltsgetreu wieder, jedoch gibt es Méangel, die
in den folgenden Fragen jeweils im Detail erlautert werden.

7. Gibt es Vergleiche zu anderen EU-Richtlinien, die eine Einschétzung hinsichtlich der Durchfiih-
rung und der Folgen zulassen?

Hier kann besonders die Richtlinie 91/414/EWG genannt werden.

8. Welche Schlussfolgerungen kann man aus den Erfahrungen mit der Pflanzenschutz Richtlinie
ziehen und welche konkreten Mal3nahmen sollten beziiglich der deutschen Umsetzung der Bio-
zid-Richtlinie beachtet werden?

PAN Germany halt die Erfahrungen in sechs Punkten fir wichtig:

a) Zustandigkeit von Behorden im Zulassungsverfahren (siehe dazu Il. 1. und 5.)

b) Sachkundenachweis

c¢) Meldepflicht (nach §19 Pflanzenschutzgesetz, dort jedoch unzureichend geregelt)
d) Harmonisierung der Bewertungsmafstabe (jeweils die Anhange VI der Richtlinien)
e) Bearbeitung der ,alten Wirkstoffe*

f) Fehlen eines Einsatzkatasters.

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

? siehe: Bundesrat Drucksache 03/01 (Beschluss) unter Nummer 5.

¥ siehe: Stellungnahme von PAN Germany und BUND (Januar 2001) im Biozidgesetz-Entwurf vom 20. 11. 2000 zu §
12 b Absatz (2) Satz, zu § 17 und zu § 19 b1 (neu)

* siehe: Stellungnahme von PAN Germany und BUND (Januar 2001) im Biozidgesetz-Entwurf vom 20. 11. 2000 zu §
16 a1 (neu)

® siehe: Stellungnahme von PAN Germany und BUND (Januar 2001) im Biozidgesetz-Entwurf vom 20. 11. 2000 zu §
22 Absatz (1a) Nr. 6 (neu) und die Stellungnahme des Bundesrates Drucksache 03/01 (Beschluss) unter Nr. 13.
und 14.
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10.

1.

12.

13.

14.

Die vergleichende Risikobewertung ist Bestandteil der RL 98/8/EG®, wird aber in dem Bio-
zidgesetz-Entwurf nicht richtig umgesetzt.7 Uber die vergleichende Risikobewertung hinausge-
hend sollten Produkte ihre Zulassung verlieren, wenn ein Produkt fiir den gleichen Verwendungs-
zweck zugelassen wird, das ein geringeres Risiko beinhaltet.

In diesem Zusammenhang soll auf bestehende Regelungen im Chemikaliengesetz verwiesen
werden, die bereits eine vergleichende Risikobewertung beinhalten®.

Welche Aspekte wéren am dringlichsten in Form einer Rechtsverordnung durch die Bundesregie-
rung

a) im Rahmen des Biozid-Gesetzes,

b) im Rahmen der Durchfiihrung des Priifprogrammes zur Uberpriifung aller Wirkstoff von Biozid-
Produkten naher zu bestimmen?

a) die Formulierung der Vorschriften zur guten fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-
Produkten gemaf § 17 (3) letzter Satz des Gesetzentwurfes
b) die vom Bundesrat geforderte Verordnung zu pyrethroidhaltigen Produkten®.

In welchen Punkten halten Sie die Umsetzung der Biozid-Richtlinie in deutsches Recht
flir unzureichend bzw. nicht zielflihrend?

Siehe oben; insbesondere die Festschreibung der Reduktion der Verwendung von Bioziden auf
das notwendige Maf} und der Schutz vor Gefahren durch geféhrliche Stoffe gemaR § 1 ChemG.

Welche weiteren Anderungswiinsche von Seiten der Industrie gibt es beziiglich des Gesetzent-
wurfs?

PAN Germany ist es unverstandlich, warum die Industrie nach ihren weiteren Wiinschen gefragt
wird und nicht auch andere Verbande.

Bestehen Ihrer Meinung nach Méglichkeiten, um bei einer sachlich addquaten Umsetzung der
Biozid-Richtlinie den Belangen der Wirtschaft besser Rechnung zu tragen?

Die Umsetzung der RL 98/8/EG sollte den Belangen des Schutzes von Verbrauchern, Anwendern
und der Umwelt besser Rechnung tragen, als sie es bisher tut.

Welche negativen Erfahrungen wurden in der Vergangenheit mit Bioziden gemacht, welche durch
die jetzt vorgestellte Richtlinie htten vermieden werden kénnen?

Vielfach wurden negative Erfahrungen mit der Anwendung von Bioziden durch ungeschultes Per-
sonal und/oder mit ihrer nicht-sachgerechten Anwendung gemacht. Als Beispiele seien hier au-
Rerdem die Holzschutzmittelvergiftungen und die Belastung der Gewasser mit TBT aus Anti-
Foulings genannt.

® Artikel 10 (5) i) zweiter Spiegelstrich
" siehe: Bundesrat Drucksache 03/01 (Beschluss) unter Nummer 5.

8 bzgl. des Verbots von Stoffen, Zubereitungen usw. in § 17 (2) und bzgl. der Herstellung und Verwendung von Ge-
fahrstoffen § 19 (3) Nr. 2.

® siehe: Bundesrat Drucksache 03/01 (Beschluss) unter Nummer 18.
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Zulassung von Biozid-Produkten

1. Halten Sie eine Straffung des Zulassungsverfahrens fiir notwendig?
Wenn ja, welches sind Ihre Vorschldge fiir ein alternatives Procedere?

Das Zulassungsverfahren sollte hinsichtlich der beteiligten Behdérden gestrafft werden. Hier stimmt
PAN Germany der Kritik des VCI zu, jedoch wird ein anderes Procedere vorgeschlagen.
Angesichts der allgemeinen Entwicklung sollte auch beim Zulassungsverfahren fiir Biozide eine
institutionelle Trennung von Risikobewertung und Zulassungsstelle erfolgen. Die Bewertung sollte
von den Behdrden und Institutionen vorgenommen werden, in denen der Sachverstand angesie-
delt ist. Die Entscheidung Uber die Zulassung sollte dann in einem Amt liegen. Aufgrund der Nahe
der Biozide zu den Pestiziden sollte nach Auffassung von PAN Germany dieses das neu gegriin-
dete Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) libertragen bekommen.
Es muss dabei jedoch gewahrleistet sein, dass den Erfordernissen des Umweltschutzes ausrei-
chend Rechnung getragen wird.

Besondere Bedeutung hat hier die Risikokommunikation, mit der der Informationsfluss zwischen
den Behorden sichergestellt werden muss.

PAN Germany schlagt dem Bundestag vor, in Zusammenhang mit der Neustrukturierung des
Verbraucherschutzes auch im Bereich der Chemikaliensicherheit eine Konzentrierung in der be-
hérdlichen Struktur zu Uberdenken (analog zur Lebensmittelsicherheit).

2. Halten Sie es fiir notwendig, im Zulassungsverfahren gré8ere Transparenz fiir interessierte Fach-
kreise und Verbraucher/innen zu schaffen?

Ja. Daten, die nicht als Geschaftsgeheimnisse eingestuft sind, sollten auch vor der Zulassung, al-
so schon wahrend des Zulassungsverfahrens, 6ffentlich gemacht werden™®.

In strittigen Fallen sollte die Zulassungsstelle nicht nur die Anmelder anhdren, sondern auch Ver-
treter von Verbraucher- und Umweltschutzorganisationen.

3. Sind aufgrund der zu erwartenden Anderungen in der européischen Chemiepolitik durch Einfiih-
rung des REACh-Systems auch Anderungen hinsichtlich der Zulassung von Biozid-Produkten und
-Wirkstoffen zu erwarten?

Kein Kommentar

4. Einer der Kernpunkte des Gesetzes ist die Einfliigung eines neuen Abschnitts Ila in das
Chemikaliengesetz. Hier werden die grundlegenden Vorschriften zur Zulassung und Registrierung
sowie zur Wirkstoffpriifung von Biozid-Produkten und zur Priifung von Forschungs- und Entwick-
lungsvorhaben auf diesem Gebiet zusammengefasst.

* Wie schétzen Sie die Vorsorge- und Schutzwirkung des Abschnitts lla hinsichtlich der Wirkun-
gen von Biozid-Produkten auf die menschliche Gesundheit und auf die natiirliche Umwelt ein?

* Halten Sie die in Abschnitt lla aufgefiihrten Expositionswege fiir Biozide in Innenrdumen fiir er-
schépfend beschrieben (insbesondere im Hinblick auf die Problematik des Hausstaubs)?

"% siehe hierzu auch den Vorschlag des Bundesrates zu einem Biozid-Produkte-Verzeichnis (Nr. 14. der Bundesrats-
Drucksache 703/01)



Antworten von PAN Germany zum Gemeinsamen Fragenkatalog ,Biozide*

10.

Der § 1 ChemG enthalt den Vorsorgegedanken sehr klar''. Der Gesetzentwurf spiegelt diesen
Gedanken hinsichtlich der Zulassung und Verwendung von Bioziden noch nicht ausreichend wi-
der.

Wie beurteilen Sie die Praktikabilitdt eines Zulassungsverfahrens, an dem vier Einvernehmens-
und drei Benehmensbehérden beteiligt sind?

Die Praktikabilitat wird wegen der Zersplitterung der Zustandigkeiten negativ beurteilt."

Wie beurteilen Sie die Praktikabilitdt der Richtlinie mit Blick auf die gegebenen personellen und
finanziellen Kapazitdten der Vollzugsverwaltung im Allgemeinen?

Kein Kommentar

Wie beurteilen Sie den Schutz des geistigen Eigentums der Firmen, wenn durch ein zeitrauben-
des Zulassungsverfahren bereits vor der ersten wirtschaftlichen Nutzung eines Wirkstoffes ein
GroB3teil der Patentzeit verstrichen sein wird?

Aus Sicht von PAN Germany stellt dies kein Problem dar. Einer Beschleunigung des Zulassungs-
verfahrens steht nichts im Wege. Eine Verlangerung von Patentlaufzeiten wird jedoch abgelehnt.

Wie beurteilen Sie die Umsetzung der Biozid-Richtlinie im Hinblick auf ein europaweit
einheitliches Zulassungssystem fiir Biozid-Produkte im Allgemeinen sowie fiir Pflanzenschutzmit-
tel im Besonderen?

Solange Verbraucher- und Umweltschutz auf hohem Niveau gewahrleistet sind und regionale Be-
sonderheiten bericksichtigt werden kdnnen, ist einer harmonisierten Zulassung von Produkten
nichts entgegenzusetzen.

Wie beurteilen Sie die Mdglichkeit, dass durch die Umsetzung der Biozid-Richtlinie aufgrund kon-
kurrierender Rechtsvorschriften Doppelzulassungen erforderlich werden?

Die Moglichkeit wird derzeit nicht gesehen, da § 3b (1) 1. 2. das ausdriicklich ausschlie3t. Wenn
jedoch ein Produkt sowohl als Biozid als auch als Pflanzenschutzmittel vermarktet werden soll, so
mussen selbstversténdlich beide Zulassungen beantragt und erwirkt werden.

Wir mdchten hier aber noch einmal darauf verweisen, dass wir eine Konzentrierung der Chemika-
lienbewertung fir sinnvoll halten. (siehe: Zu 11.1)

Wie beurteilen Sie das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung flir EU-Importe?

Siehe: Zu 11.8

" Zweck des Gesetzes ist, den Menschen und die Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gefahrlicher Stoffe und
Zubereitungen zu schitzen, insbesondere sie erkennbar zu machen, sie abzuwenden und ihrem Entstehen vorzu-
beugen.®

"2 siehe: Stellungnahme von PAN Germany und BUND (Januar 2001) zum Biozidgesetz-Entwurf vom 20. 11. 2000
unter ,Allgemeine Kommentare; Zustandigkeiten®
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1.

12.

13.

14.

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

Hierzu gibt es zwei Optionen, die auch beide verfolgt werden missen.
a) Aufstellung von Rickstandshéchstmengen und deren Kontrolle
b) Durchsetzung von internationalen Verboten besonders gefahrlicher Stoffe

Die Einschrdnkung der Zulassung von Biozid-Produkten fiir die Allgemeinheit wird im Gesetzent-
wurf anhand der Einstufung in die Kategorien 1 oder 2 der jeweiligen toxischen Wirkungen vorge-
nommen (siehe Neufassung des § 12b Abs. 2 Chemikaliengesetz).

* Inwieweit kann erfahrungsgemal3 eine sachgerechte Anwendung von Bioziden mit typischer
abtétender Wirkung durch Laien sichergestellt werden?

* Inwieweit sehen Sie die Anwendung von solchen Produkten durch Laien (iberhaupt als notwen-
dig an?

» Welche Art von Produkten sollten auch in Zukunft fiir Laien verfiigbar sein?

Sofern eine Gefahrdung von Mensch oder Umwelt durch Biozide zu befiirchten ist, sollte die An-
wendung vom Nachweis der Sachkunde abhangig gemacht werden.

Bei der Bewertung von Bioziden muss laut RL 98/8/EG ein realistisches ,Worst-case-Szenario® —
und nicht nur die ,normale“ Anwendung bertcksichtigt werden. Dem muissen die Zulassungsbe-

dingungen Rechnung tragen.

Mit der Anfiigung eines Absatzes 11 an § 28 Chemikaliengesetz soll die Bundesregierung er-
méchtigt werden, nach Anhérung der beteiligten Kreise durch Rechtsverordnung fiir bestimmte
Altbiozide eine gesonderte nationale Zulassung, ggf. ein Meldeverfahren, vorzuschreiben.

* Halten Sie dieses Verfahren fiir sachgerecht?

* Flir welche Art von Produkten sollte ggf. eine gesonderte Zulassung und fiir welche eine Melde-
pflicht vorgesehen werden?

* Flir welche Art von Produkten sollte ggf. keine besondere Bestimmung vorgesehen werden?

Hier verweisen wir auf unsere Stellungnahme vom Januar 2001, wo es heilt:

Zitat: ,Bei Biozid-Produkten mit alten Wirkstoffen sprechen wir uns fiir die Beibehaltung von An-
forderungen fir bereits auf dem Markt befindliche Biozid-Produkte (z.B. RAL/Holzschutzmittel) als
Ubergangsregelung bis zum Zulassungsverfahren fir die jeweiligen Produkte aus. Nach Art. 16
der Biozid-Richtlinie kbnnen die Mitgliedsstaaten auch innerhalb der 10-Jahresfrist fir Biozid-
Produkte mit alten Wirkstoffen die geltenden Regelungen oder die geltende Praxis (siehe hier die
faktische Regelung durch RAL-Gitezeichen GZ-830) weiterflhren. Es ist ihnen auch gestattet,
Biozid-Produkte bzw. Biozid-Wirkstoffe, die in Anhang | und IA nicht aufgefiihrt sind, nach einzel-
staatlichen Vorschriften zuzulassen. Wir halten deshalb die Regelung des § 28 fiir Gberarbei-
tungsbediirftig. Von den Méglichkeiten des Art. 16 Biozid-Richtlinie hat z.B. Osterreich im Rahmen
eines Meldeverfahrens (mit Nachforderungen und Mafinahmen) Gebrauch gemacht.”

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

* Halten Sie den Begriff ,Biozide mit niedrigem Risikopotenzial®im Gesetzentwurf fiir ausreichend
bestimmt?

» Was ist nach Ihrer Ansicht unter ,,Bioziden mit niedrigem Risikopotenzial” zu verstehen?
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15.

16.

17.

18.

19.

« Sollten registrierte ,,Biozide mit niedrigem Risikopotenzial“ ohne weitere Vorgaben
(Verordnungen) verkauft und angewendet werden kénnen?

Von Bioziden mit niedrigem Risikopotential sollte auch bei Fehlanwendung von Laien kein Risiko
ausgehen.

Im Zusammenhang mit der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln wurde von Expertenseite dar-
auf hingewiesen, dass bestimmte Wirkungen ohne geeignete epidemiologische Feldstudien nicht
erkannt werden kénnen. Dies trifft auch auf die Wirkungen von Bioziden zu.

Sollte die Zulassung von bestimmten Bioziden mit der Auflage der Durchfiihrung von Feldstudien
verknlipft werden?

Die Moglichkeit, die Zulassung mit Auflagen zu Feldstudien zu verknipfen, besteht bereits und
wird sehr begriit. Im Fall der Pflanzenschutzmittel hat sich das bewahrt. Uber diese Méglichkeit
hinaus fordern PAN Germany jedoch, die ersten drei Jahre einer Zulassung grundséatzlich als
,beobachtende Zulassung*“ einzufiihren. Uber die jeweiligen Auflagen fiir diese ,Beobachtung*
kann dann im Einzelfall entschieden werden.

Wie schétzen Sie die Regelung ein, die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin als
Zulassungsstelle einzusetzen?

PAN Germany schlagt vor, das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) zur Zulassungsstelle zu machen (sieche Kommentar zu Il. 1.).

Wie schétzen Sie die derzeitige personelle Situation bei der Erfiillung der zukiinftigen Aufgaben
der Zulassungsstelle ein?
Welche Veranderung halten Sie in quantitativer und qualitativer Hinsicht fur notwendig?

Kein Kommentar

Welche konkreten Anderungsvorschlége hinsichtlich eines praktikablen und ziigigen Verfahrens
gibt es zur Behérdenstruktur?

Siehe Kommentar zu Il. 1.

Entspricht die Beteiligung (Benehmen oder Einvernehmen) der in Artikel 1 Nr. 6 genannten Be-
hérden im Zulassungsverfahren dem Procedere in anderen Zulassungspriifungen?

Die Beteiligung der Behdrden entspricht mehr oder weniger dem Procedere in anderen Zulas-
sungsprifungen. Dies heifdt aber nicht, das es zeitgemal sei und spricht nicht dagegen, das Ver-
fahren zu straffen, wie es im Kommentar zu Il. 1. gefordert wird.
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Auswirkungen der Umsetzung der Biozid-Richtlinie

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

Kein Kommentar

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

Kein Kommentar

3. Welche Auswirkungen hat das Biozid-Gesetz auf die Wettbewerbssituation der deutschen Unter-
nehmen im européischen und internationalen Vergleich?

Kein Kommentar

4, Welche Auswirkungen hat die vorgestellte Umsetzung der Biozid-Richtlinie auf:
a) die Wirtschaft?
b) den Verbraucher- und Umweltschutz?

zu a) Ein Teil der durch Biozide entstehenden Kosten werden kunftig nicht mehr externalisiert,
womit dem Verursacherprinzip Rechnung getragen wird.
zu b) Verbraucher- und Umweltschutz werden verbessert. Eine Regelungsliicke wird geschlossen.

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

Aus Sicht von PAN Germany erscheinen die erwarteten Wirkungen gering im Vergleich zu Aus-
wirkungen, die anderweitig verursacht werden (z.B. Globalisierung, Firmenfusionen).

6. Gibt es aus Sicht der Industrie im Chemikaliengesetz Bestimmungen, welche die deutsche Che-
mische Industrie gegeniiber Anmeldern aus anderen Mitgliedstaaten der EU benachteiligt und die
geéndert werden miissten?

Kein Kommentar

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

Kein Kommentar
8. Wie beurteilen Sie die Einschétzung, dass die vorliegende Umsetzung der Biozid-Richtlinie vor
allem zu mehr Blirokratie fiihrt, ohne den Umwelt- und Verbraucherschutz wesentlich zu verbes-

sern?

Der Einschatzung, dass Umwelt- und Verbraucherschutz nur unwesentlich verbessert werden, tritt
PAN Germany ausdricklich entgegen.
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

Selbstverstandlich sollte der birokratische Aufwand méglichst klein gehalten werden. Wichtig ist
in diesem Zusammenhang, dass die Gebuhren wirklich kostendeckend sind, diese auch den be-
arbeitenden Behorden zugute kommen und sie so effektiv arbeiten kdnnen. Gleichzeitig muss es
ein wirksames Qualitatssicherungssystem fiir die Zulassungsstelle geben.

Wie beurteilen Sie die Gefahr, dass aufgrund des kostspieligen und komplizierten Zulassungs-
verfahrens kinftig weniger Zulassungen beantragt werden?

Ein Rickgang von Zulassungsantragen (und dann evtl. auch von Zulassungen) stellt keine grof3e
Gefahr dar, sondern kann positiv bewertet werden, da dann in vielen Fallen ungiftige Alternativen
verstarkt zum Einsatz kommen kdnnen.

Wie beurteilen Sie die Auswirkungen der Biozid-Richtlinie auf die Anzahl der fiir Anwendungen
zur Verfligung stehenden Biozide?

a) Wie beurteilen Sie die Méglichkeit des verstérkten Auftretens von Resistenzen durch eine ggf.
eingeschrdnkte Anzahl von Wirkstoffen?

b) Wie bewerten Sie die Beflirchtung, dass fiir die Bevélkerung zunehmende Gefahren entstehen
kénnten, da eine politisch induzierte Wirkstoffverknappung die Entstehung resistenter Keime for-
dert?

Kein Kommentar

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

Ein mdgliches Ansteigen der Preise wird nicht negativ bewertet. Die Zulassung ist eine Produkti-
onsvoraussetzung, die ihren Preis genauso hat, wie andere Produktionsmittel auch. Sollten sie

auf den Verbraucher abgewalzt werden, so wiirde der Einsatz u. U. reduziert.

Welche Auswirkungen der Biozid-Richtlinie erwarten Sie fiir Wirtschaftsbereiche, die der Wirk-
stoffproduktion nachgelagert sind?

Kein Kommentar

Wie beurteilen Sie das Kosten-/Nutzenverhéltnis bei der vorgeschlagenen Umsetzung der Biozid-
Richtlinie im Allgemeinen sowie im Besonderen mit Blick auf spezifisch wirksame Biozide mit ver-
gleichsweise geringem Marktvolumen?

10

Trotz aller Kritik erwartet PAN Germany, dass der Nutzen die Kosten deutlich Gbersteigen werden.

Halten Sie die in dem Entwurf der Bundesregierung vorgesehenen Ubergangsfristen — beispiels-
weise mit Blick auf Werbemal3nahmen fiir Biozid-Produkte und deren Etikettieung fiir ausrei-
chend?

Kein Kommentar

Wie beurteilen Sie die Gefahr, dass aufgrund zu geringer Ubergangsfristen teure Riickrufaktionen
durch die Wirtschaft notwendig werden?

Kein Kommentar
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Einzelregelungen

1. Wie wird die Erhebung kostendeckender Gebliihren geregelt?

Die Erhebung kostendeckender Gebiihren ist sehr zu begriiBen und zeitgemaR. Sie ist aber bis-
her nicht klar im Gesetz verankert. Dies sollte in § 25a des ChemG erfolgen.

2, Halten Sie die in § 22 Abs. 3 genannte Liste mit Kriterien, die nicht unter das Betriebs- oder Ge-
schéftsgeheimnis fallen, fiir vollstandig?

Nein. Der Punkt 6 muss dahingehend geandert werden, dass die Methoden und Ergebnisse der
toxikologischen und ékotoxikologischen Untersuchungen der Offentlichkeit zur Verfligung stehen
(und nicht nur die Auswertung der Versuche).

3. Ist den Biozidherstellern bekannt, welche Produkte mit welchen Wirkstoffen, wo fiir welchen
Zweck eingesetzt werden? Wenn nicht, wie bewerten die Sachversténdigen die Einfiihrung eines
Einsatzkatasters?

Die Einfiihrung eines Einsatzkatasters wird positiv bewertet, da sie eine Grundvoraussetzung fiir
die Steuerung von MaRRnahmen zur Erfiillung von § 1 des ChemG ist.

PAN Germany erarbeitet derzeit ein Einsatzkaster-Modell unter Beriicksichtigung internationaler
Erfahrungen.

4. Sind alle Méglichkeiten der Minimierung von Tierversuchen ausgeschépft worden?

Stoffe und Produkte sollten hinsichtlich der Anwendung/Nichtanwendung von Tierversuchen ge-
kennzeichnet werden. Um Tierversuchen entgegen zu wirken, muss die Erforschung von tierver-
suchsfreien Methoden gefdrdert werden. Eine 6ffentlich zugangliche Datenbank sollte alle durch-
geflihrten Tierversuche enthalten.

5. Gibt es Anmerkungen zu folgenden Punkten in der Stellungnahme des Bundesrates:
* zu Nr. 2. — Einbeziehung der Abfélle in die Vorschriften des Dritten Abschnitts des Chemikalien-
gesetzes (§ 2 Abs. 1 Nr. 3 ChemG),
s zu Nr. 4. — Anderung "normalerweise" in "vorhersehbar” (§ 12b Abs. 1 Nr. 2 ChemG),
* zu Nr. 5. — Ergdnzung beziiglich Wirkstoffen mit einem geringeren Risiko (§ 12h Abs. 2 Nr. 2
Satz 2, 3 — neu — ChemG),
* zu Nr. 8. — Ergénzung bezliglich Wirkstoffen mit einem geringeren Risiko (§ 15 Abs. 3 — neu —
und § 26 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe b ChemG),
* zu Nr. 14. — umfangreiche Regelung zum Biozid-Produkte-Verzeichnis (§ 22 Abs. 5 — neu — und
6 — neu — ChemG),
* zu Nr. 18. — Aufforderung zum Erlass einer RechtsVO zur Zulassung pyrethroidhal-tiger Pro-
dukte (§ 28 Abs. 11 ChemG)?

zu Nr. 2 Kein Kommentar

zu Nr. 4 Diese Anderung ist zur Umsetzung der Richtlinie notwendig

zu Nr. 5. Die Erganzung ist notwendig.

zu Nr. 8. Auch in diesem Punkt sollte dem Bundesrat gefolgt werden.

zu Nr. 14. Diese Regelung wird von PAN Germany sehr begrift, da sie einen positiven Schritt zu
mehr Transparenz darstellt.
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zu Nr. 18. Da die Regelung von pyrethroidhaltigen Produkten langst tberfallig ist, wird der Vor-
schlag des Bundesrates begrift.

6. Mit der Anderung von § 17 Abs. 3 b Chemikaliengesetz soll die Bundesregierung erméchtigt wer-
den, Rechtsverordnungen zu erlassen, in denen bezliglich der Herstellung, des Vertriebs und der
Anwendung von Bioziden weitergehende Bestimmungen enthalten sein kbnnen.

« Sollte es in den Verordnungen eine Anzeigepflicht fiir bestimmte Anwendungen geben und fiir
welche?

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

« Sollten bestimmte Anwendungstechniken fiir Laien ausgeschlossen werden?

» Welche Vorschriften sollten im Hinblick auf zu ergreifende Sicherheits- und Dekontaminations-
malnahmen vorgesehen werden?

+ Sollten besondere Anspriiche an einen Nachweis der Notenwendigkeit der Anwendung gestellt
werden?

* Sollten Anspriiche im Hinblick auf die Abwdgung des Nutzens und des Risikos gegeniiberande-
ren (,chemiefreien®) Verfahren gestellt werden?

* Wer sollte fiir die Uberwachung solcher Verordnungen zusténdig sein?

* Sollte es eine Deklarationsverpflichtung fiir Produkte (insbesondere Bekleidungs- und Heimtexti-
lien sowie Baustoffe) geben, die mit Bioziden ausgestattet wurden?

Fur bestimmte, besonders problematische und mit hohen Risiken verbundene Anwendungen ist
eine Anzeigepflicht notwendig, weshalb die Mdglichkeit hierzu im Gesetz geschaffen werden
muss.

Die Sachkunde der Anwender sollte in Anlehnung an das PfISchG geregelt werden.

Es sollten besondere Anspriiche an einen Nachweis der Notwendigkeit von Anwendungen in be-
stimmten Fallen gestellt werden. Gesetz und Richtlinie sehen bereits vor, dass die Anwendung
von Bioziden auf das notwendige Mal beschrankt werden muss. Das heil3t, dass schon bei der
Zulassung eines Mittels der Nachweis der Notwendigkeit erfolgen muss (keine Zulassung wenn
seine Notwendigkeit nicht nachgewiesen werden kann). In bestimmten Fallen ist es aber uner-
l&sslich, dass dariber hinausgehend auch die Notwendigkeit jeder einzelnen Anwendung nach-
gewiesen wird

Eine Ausformulierung der Anspriiche an die Abwagung zwischen der Biozidanwendung und ande-
ren Verfahren wirde es der Praxis sehr erleichtern, den Geist der Richtlinie umzusetzen.

Aus Grinden des Verbraucherschutzes sollte es eine — fur Laien verstandliche - Deklaration von
Produkten, die mit Bioziden ausgestattet sind, geben.

7. Der Gesetzentwurf will im Hinblick auf die Zulassung von Bioziden durch Anderung von § 22 Abs.
3 Chemikaliengesetz fiir die Offentlichkeit mehr Transparenz in der toxikologischen Bewertung
von Bioziden schaffen. Halten Sie diese Regelungen fiir sinnvoll bzw. ausreichend?

Die angesprochene Regelung ist sinnvoll aber nicht ausreichend, wie im Kommentar zu IV. 2. be-
reits ausgeflihrt wurde.



