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So bleibt es fraglich, ob ernsthaft Alterna-
tiven zum Einsatz dieser hochgefährlichen 
Stoffe gefördert werden oder ob beispiels-
weise fortpflanzungsschädigende Antiko-
agulantien in Rattengiften oder krebserre- 
gende Holzschutzmittel wie das Teergemisch 
Kreosot mithilfe der Ausnahmeregelungen 
weiter im Einsatz bleiben. Die Nutzung 
solcher Ausnahmeregelungen wird auf 
solche Mitgliedsstaaten begrenzt, die durch 
geeignete Risikobegrenzungsmaßnahmen 
sicherstellen können, dass die Exposition 
von Mensch und Umwelt auf ein Mindestmaß 
beschränkt wird. Ein Handelsverbot von mit 
Ausschlusskanditaten behandelten Gegen-
ständen (z.B. kreosotbehandelte Hölzer) 
innerhalb des EU-Marktes schließt die Ver-
ordnung aber nicht explizit aus.
 

S c h r i t t w e i s e  S u b s t i t u t i o n  
e r w ü n s c h t
Andere, als problematisch definierte Wirk-
stoffe sollen als »Substitutionskandidaten« 
gekennzeichnet und schrittweise mithilfe 

Pest iz id  Akt ions-Netzwerk  e .V.  (PAN Germany)

Biozid-Produkte bekämpfen schädliche oder lästige Organismen und können 
aufgrund ihrer Eigenschaften und Verwendungen ein Risiko für Mensch, Tier 
und Umwelt darstellen. 

Seit 1998 wird das Inverkehrbringen und die Vermarktung von Biozid-Produkten 
wie Schädlingsbekämpfungsmittel oder Desinfektionsmittel über eine EU-Richtlinie  
(98/8/EG) geregelt. Seit 2009 wird diese Legislative überarbeitet. Die bisherige 
Richtlinie schreibt erstmals ein Genehmigungsverfahren für Biozid-Wirkstoffe  
sowie eine nationale Produktzulassung mit der Möglichkeit einer gegenseitigen 
Anerkennung vor. Die Richtlinie legt jedoch keinen harmonisierten Rahmen für 
die Verwendung von Biozid-Produkten fest, z.B. hinsichtlich der Anforderungen 
an die Sachkunde professioneller Anwender oder an ein integriertes Schädlings-
management. Die Überprüfung der rund 350 gemeldeten Altwirkstoffe wird noch 
bis Mai 2014, wahrscheinlich noch länger dauern. So sind die meisten vermark-
teten Biozid-Produkte bislang noch keinem behördlichen Zulassungsverfahren 
gemäß der Richtlinie unterzogen worden. Von der Regulierung betroffen sind  
allein in Deutschland mehr als 35.000 Biozid-Produkte1, die Gesamtzahl in der 
EU liegt bei schätzungsweise 50.000 Produkten. 
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Bioz id -Produk te…

… sind dazu bestimmt, auf andere Art als 
durch bloße physikalische oder mechanische 
Einwirkung, Schadorganismen zu zerstören, 
abzuschrecken, unschädlich zu machen, 
Schädigungen durch sie zu verhindern oder 
sie in anderer Weise zu bekämpfen. 
… bestehen aus, enthalten oder erzeugen 
einen oder mehrere Wirkstoffe. Ein behan-
delter Gegenstand mit einer primären  
Biozidfunktion gilt auch als Biozid-Produkt.
… sind Schädlingsbekämpfungsmittel, 
Rattengifte, Desinfektions- und Konservie-
rungsmittel, Schutzmittel für Mauerwerk 
oder Holz, Antibewuchsmittel für Schiffs-
rümpfe etc.

G e f a h r e n k o n z e p t  v e r b a n n t 
g e f ä h r l i c h e  W i r k s t o f f e
Nach der neuen Biozid-Verordnung wird 
die Verwendung von Biozid-Wirkstoffen mit 
besonders gefährlichen Eigenschaften in 
Biozid-Produkten untersagt (Ausschlusskri-
terien siehe rechts). Dieser gefahrenbezo-
gene Ansatz steht in Übereinstimmung mit 
der 2009 überarbeiteten Pestizidgesetzge-
bung und stärkt deutlich das Vorsorgeprin-
zip zum Schutz vor gefährlichen Stoffen. 
Besonders zu begrüßen ist die Berücksich-
tigung von umweltrelevanten Eigenschaften 
(PBT, vPvB), diese hatten im ersten Kom-
missionsentwurf noch gefehlt.  

…  u n d  w i r d  d u r c h  A u s n a h m e -
r e g e l u n g e n  v e r w ä s s e r t 
Weitreichende Ausnahmeregelungen rela-
tivieren das Ausschlussverfahren. Mitglieds-
staaten können dann einer auf maximal fünf 
Jahre befristeten, jedoch wiederholbaren 
Zulassung zustimmen, wenn der Kontakt mit 
Menschen und die Freisetzung des Wirk-
stoffs in die Umwelt ausgeschlossen sind 
oder wenn der Wirkstoff nachweislich unbe-
dingt erforderlich ist, um eine ernsthafte Ge-
fahr zu vermeiden oder zu bekämpfen oder 
wenn die Nichtgenehmigung des Wirkstoffs 
unverhältnismäßige negative Folgen für die 
Gesellschaft hat. Diese Ausnahmeklauseln 
reichen weit über die für gefährliche Pes-
tizide hinaus und sind außerdem nicht an 
verbindliche Substitutionspläne gekoppelt. 

von vergleichenden Bewertungen durch 
weniger bedenkliche Stoffalternativen oder 
durch nichtchemische Bekämpfungs- oder 
Präventionsmethoden ersetzt werden. Neu 
im Kriterienkatalog sind z.B. inhalations-
allergene Stoffe, wohingegen andere ge-
sundheitsschädliche Eigenschaften wie die 
Entwicklungsneurotoxizität unberücksichtigt 
bleiben. Anstatt alle 15 Jahre werden Sub-
stitutionskandidaten jeweils nach sieben 
Jahren auf ihre weitere Verwendbarkeit in 
Biozid-Produkten hin überprüft.

Neue  Geme inscha f t szu lassung 
w i r d  e i n g e f ü h r t
Besonders die Biozid-Hersteller hatten auf 
eine einfachere und schnellere Zulassung ih-
rer Produkte für den gesamten europäischen 
Markt gedrängt. Die Verordnung regelt die 
schrittweise Einführung einer Unionszulas-
sung bis zum Jahr 2020. Ausgenommen 
sind Produkte, die Ausschlusskandidaten 
enthalten. Ob eine Unionszulassung für die 
Produktarten der Rodentizide, Vogel- und 
Fischbekämpfungsmittel, Produkte gegen 
sonstige Wirbeltiere sowie für Antifouling-
Produkte eingeführt werden soll, wird auf 
Grundlage eines Berichts entschieden, den 
die EU-Kommission bis zum 31. Dezember  
2017 vorzulegen hat. In Deutschland sind 
Gifte gegen Fische, Vögel und höhere Säuge-
tiere aus Tierschutzgründen derzeit verboten.
Die Unionszulassung wird in die Verantwor-
tung der Europäischen Chemikalienbehörde 
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A u s s c h l u s s k r i t e r i e n  f ü r  
g e f ä h r l i c h e  B i o z i d - W i r k s t o f f e

CMR-Stoffe: krebserregend, mutagen oder
reproduktionstoxisch (Kat. 1a und 1b*)
PBT-Stoffe: persistent, bioakkumulativ 
und toxisch*
vPvB-Stoffe: sehr persistent und sehr 
bioakkumulativ*
Hormonaktive Stoffe: Kriterien sind bis 
zum 13.12.2013 von der EU-Kommission 
vorzuschlagen; Übergangskriterien: krebs-
erregend und reproduktionstoxisch (je Kat. 2*) 
oder reproduktionstoxisch (Kat. 2*) und 
toxische Wirkung auf endokrine Organe.

* Stoffe, eingestuft nach Verordnung 1272/2008/EG 
oder die einer solchen Einstufung entsprechen

analyse Rechnung getragen. Außerdem 
müssen mit Nanobioziden ausgerüstete 
Waren speziell gekennzeichnet werden und 
eine vereinfachte Zulassung ist ausgeschlos-
sen. Die Mitgliedsstaaten müssen zudem 
Informationen über die Verwendung von 
Nanobioziden und ihre potenziellen Risiken 
für die vorgesehene Berichterstattung (s.u.) 
generieren. 

D e r  Ve r b r a u c h e r s c h u t z  w i r d 
g e s t ä r k t 
… beim Produktangebot: Die Voraussetzun-
gen, wann Biozid-Produkte nicht für die 
Allgemeinheit zur Verfügung gestellt werden 
dürfen, wurden erweitert. Gab es vormals 
Verkaufsbeschränkungen nur bei sehr gif-
tigen oder giftigen Produkten oder solchen 
mit CMR-Eigenschaften, werden zukünftig 
auch Produkte mit hormonwirksamen 
Eigenschaften, mit PBT und vPvB-Eigen-
schaften und solche mit entwicklungs-
neurotoxischen oder -immunotoxischen 
Auswirkungen aus den Verkaufsregalen für 
nicht-professionelle, ungeschulte Personen 
verbannt werden. Die Herausforderung 
wird in der Vermarktungskontrolle, z.B. des 
Internethandels, liegen.
… bei biozidbehandelten Gegenständen: 
Zukünftig dürfen biozidbehandelte Erzeug-
nisse wie antibakteriell oder mit Fungiziden 
ausgerüstete Waren in der EU nur noch 
dann vermarktet werden, wenn die ver-
wendeten Biozide für den entsprechenden 

ECHA übergehen. Mitgliedsstaaten können 
gegen Zulassungsentscheidungen Einspruch 
erheben und Änderungen beantragen, die 
endgültige Entscheidungskompetenz ver-
bleibt aber bei der EU-Kommission. 
Eine Unionszulassung ist generell nur dann 
zulässig, wenn »ähnliche Verwendungsbe-
dingungen in der gesamten Union« vor- 
liegen. Es mangelt jedoch an EU-weit har-
monisierten Verwendungsvorschriften und 
es müssen ggf. regionale Bedingungen 
wie das Klima berücksichtigt werden. Es 
wird daher von großer Bedeutung sein, wie 
der Begriff der »ähnliche Verwendungs-
bedingungen« definiert werden wird. Eine 
entsprechende Leitlinie muss von der EU-
Kommission bis zum Beginn der Anwen-
dung der Verordnung vorgelegt werden und 
sollte nach Ansicht von PAN unter Konsul-
tation aller Interessensgruppen ausgearbei-
tet werden.  

Ve r e i n f a c h t e  P r o d u k t z u l a s -
s u n g  b r a u c h t  Tr a n s p a r e n z 
Die Verordnung ermöglicht ein vereinfachtes 
und somit auch kostengünstigeres Zulas-
sungsverfahren für Biozid-Produkte, die 
»keinen Anlass zur Sorge geben«. Entspre-
chende geprüfte Wirkstoffe werden in dem 
neuen Anhang I gelistet, wie beispielsweise 
die antibakteriell wirksame Milchsäure 
oder Lavendelöl. Es reicht dann eine Pro-
duktzulassung in einem Mitgliedsstaat für 
die Vermarktung im gesamten EU-Raum. 

Ausgenommen sind solche Produkte deren 
Handhabung eine persönliche Schutz-
ausrüstung notwendig machen oder die 
Nanomaterialien oder andere bedenkliche 
Stoffe enthalten. Die Verordnung schreibt 
vor, welche nachteiligen Eigenschaften ein 
unbedenklicher Wirkstoff nicht haben darf. 
Eine Herausforderung wird sein, alle Infor-
mationen gemäß dem Kriterienkatalog zu 
generieren und zu prüfen. Würden Stoffrisi-
ken übersehen, könnte sich der erwünschte 
Marktvorteil schnell zu einer unabsehbaren 
Belastung entwickeln. Die zuständige EU-
Kommission und die Fachbehörde ECHA 
sollten daher ausreichend Transparenz bei 
Beurteilungsverfahren und Stoffentschei-
dungen sicher stellen. 

Vo r s i c h t  b e i  N a n o m a t e r i a l i e n
Den besonderen Eigenschaften in Ver-
halten und Toxizität und den möglichen 
Risiken von Bioziden mit Nanomaterialien 
(z.B. nanoskaline Silberverbindungen) wird 
durch eine für sie zugeschnittene Risiko-
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G r ü n d e  f ü r  d i e  Rev i s i o n

Bereits mit dem Inkrafttreten der EU-Richtlinie 1998 wurden die Vorgaben  
als zu kompliziert und zu lückenhaft kritisiert. Besonders die Biozid-
industrie forderte ein einfacheres, schnelleres und vor allem EU-weites 
Zulassungsverfahren ein. Behörden aus den Mitgliedsstaaten plädierten für ein-
heitliche Prüf- und Bewertungsverfahren bei der Produktzulassung und Verbrau-
cher- und Umweltschutzverbände kritisierten unter anderem fehlende Regelungen 
zu biozidausgerüsteten Gebrauchsgegenständen und zur Verwendungsphase von 
Bioziden. Im Juni 2009 legte die EU-Kommission einen Revisionsvorschlag zur 
Überarbeitung des Biozid-Rechts vor. 

PAN Germany begleitete das Gesetzgebungsverfahren von Beginn an und hat 
sich mit anderen Verbänden für eine Stärkung des Umwelt- und Verbraucher-
schutzes eingesetzt. Der endgültige Gesetzestext wurde in zweiter Lesung am 
19. Januar 2012 vom EU-Parlament verabschiedet. Aus der ehemaligen Richtlinie 
wird eine Verordnung »über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung 
von Biozidprodukten«2. Die Verordnung wird die bisherige Richtlinie ersetzen 
und somit direkt in den EU-Mitgliedsstaaten, voraussichtlich ab September 2013, 
angewendet werden. 
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Zweck in der EU genehmigt sind. Dies gilt 
auch für alle Importwaren aus Drittländern. 
Damit wird eine bedeutsame Regulierungs-
lücke geschlossen. Darüber hinaus kann mit 
positiven Impulsen für den Arbeitsschutz in 
den Herstellerländern gerechnet werden. 
Zukünftig müssen biozidausgerüstete Waren 
eindeutig gelabelt werden, wenn ihre Bio-
zidfunktion ausgelobt oder Menschen oder 
Umwelt gegenüber den Bioziden exponiert 
werden können. Der Handel muss kostenfrei 
innerhalb von 45 Tagen Verbraucheran-
fragen bezüglich möglicher Biozidausrüs-
tungen ihrer Waren beantworten.
… bei der Verbraucherinformation: Informa-
tionen zu genehmigten Biozid-Wirkstoffen 
und zugelassenen Biozid-Produkten werden 
über Datenbanken im Internet zur Verfügung 
gestellt. Die Mitgliedsstaaten haben alle fünf 
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Dieses Projekt wurde gefördert durch:

Jahre Berichte zur Umsetzung der Verord-
nung zu veröffentlichen. Die Berichte sollen 
Informationen zu den Umweltrisiken, zu 
Vergiftungen und den Risiken von einge-
setzten Nanomaterialien zusammentragen. 
Außerdem werden die Mitgliedsstaaten dazu 
verpflichtet, der Allgemeinheit Informationen 
über Nutzen und Risiken von Bioziden sowie 
über Möglichkeiten zur Minderung ihres 
Einsatzes bereitzustellen. In Deutschland 
wird bereits eine entsprechende Informa-
tionspflicht, z.B. mit dem Internet-Portal 
des Umweltbundesamtes (www.biozid.info) 
umgesetzt.

M a ß n a h m e n  z u m  n a c h h a l t i g e n 
E i n s a t z  v o n  B i o z i d - P r o d u k t e n 
v e r t a g t
PAN Germany und andere Umweltverbände 
hatten sich für eine Harmonisierung von Ver-
wendungsvorschriften und einen legislativen 
Rahmen für die Verwendungsphase von 
Biozid-Produkten stark gemacht, die sich 
am Beispiel des Pestizidrechts orientieren3. 
Die verabschiedete Verordnung enttäuscht 
in diesem wichtigen Bereich. So mangelt 
es weiterhin an einer nachhaltigen, dem 
Minimierungsgebot folgenden Verwendung 
von Biozid-Produkten. Der Biozidsektor 

bleibt zudem gekennzeichnet durch erheb-
liche Informationslücken, wie dem Fehlen 
einer Markt- und Verwendungsstatistik. In 
einem schwachen Kompromiss wurde in 
der Verordnung festgelegt, dass die EU-
Kommission drei Jahre nach Inkrafttreten 
einen Bericht zu den Bereichen vorlegen 
muss, die nach Ansicht der Umweltver-
bände eines harmonisierten Rechtsrahmens 
bedürfen. Zu nennen sind Maßnahmen 
zur Verringerung des Biozid-Einsatzes 
auf ein Mindestmaß, die Entwicklung und 
Anwendung eines integrierten Schädlings-
managements, einheitliche Überwachungs-
strategien und Berichterstattung oder die 
Festlegung einheitlicher Maßstäbe an Qua-
lität der Sachkunde professioneller Biozid-
Anwender, des Handels und der Qualität 
von Ausbringungstechniken. Außerdem 
sollten zusätzliche Schutzmaßnahmen für 
sensible Gebiete, wie Schulen, Kinder-
gärten, öffentliche Räume, Grundwasser-
einzugsgebiete oder Naturschutzgebiete 
ermöglicht werden. Die Kommission soll 
auf der Grundlage des anzufertigenden 
Berichts »gegebenenfalls« einen entspre-
chenden Legislativvorschlag vorlegen. Ein 
Zeitrahmen für diese Entscheidung wird in 
der Verordnung nicht vorgegeben.


