Die neue Biozidprodukte-Verordnung

Mit der Biozidprodukte-Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BPV") und der Anderungsverordnung
(Nr.XXX?) werden das Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozidprodukten und
behandelten Waren geregelt. Die BPV loste die bisher geltende Biozid-Produkte-
Richtlinie 98/8/EG (BPR®) ab, die erstmals eine nationale Zulassung fiir Biozidprodukte
einfihrte. Mit der BPV erfolgen einige Neuerungen, die auch Unternehmen betreffen, die
bisher mit der BPR nicht konfrontiert waren. Dies betrifft vor allem das Inverkehrbringen
behandelter Waren wie z. B. antimikrobiell ausgeriistete Textilien. Solche Waren durfen
zukinftig nur noch in Verkehr gebracht werden, wenn alle in den Biozidprodukten
verwendeten Wirkstoffe der BPV entsprechen. Aber auch bei der Zulassung von
Biozidprodukten gibt es neue Verfahren wie die Unionszulassung. Die BPV gilt seit dem
1. September 2013 unmittelbar in allen EU-Mitgliedsstaaten.

Die vorliegende Informationsbroschiire soll den Wirtschaftsbeteiligten einen Uberblick {iber
die aktuellen Regelungen der BPV geben. Besonders beachtet werden sollten, die in der
Verordnung festgesetzten Ubergangsregelungen und Ubergangsfristen.

Welche Produkte sind erfasst?

Sowohl Biozidprodukte als auch mit Biozidprodukten behandelte Waren sind von der BPV
erfasst. Im Folgenden werden die wichtigsten Anforderungen an Biozidprodukte (1) und
behandelte Waren (2) getrennt dargestellt. Von der BPV ausgenommen sind kosmetische
Mittel, Medizinprodukte und Arzneimittel, da diese anderen Rechtsbereichen unterliegen.
Nicht erfasst sind aufBerdem Reinigungsmittel, bei denen eine biozide Wirkung nicht
beabsichtigt ist; dies gilt auch fir Waschflissigkeiten, Waschpulver und &hnliche Produkte.

' BPV: Verordnung (EU) Nr: 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten

2 Verordnung zur Anderung der Verordnung erginzen.

® BPR: Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 (iber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten

Stand: 26.11.2013 1



(1) Biozidprodukte
Was sind Biozidprodukte?

Unter einem Biozidprodukt versteht man nach der Verordnung jeglichen Stoff oder
jegliches Gemisch in der Form, in der er/es zum Verwender gelangt und aus einem oder
mehreren Wirkstoffen besteht, diese enthalt oder erzeugt. Das Biozidprodukt hat dabei den
Zweck, Schadorganismen zu zerstéren, abzuschrecken, unschédlich zu machen, ihre
Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekémpfen und dabei nicht
ausschlie3lich physikalisch oder mechanisch einzuwirken. So ist. z. B. ein klebriger
Fliegenfanger ohne Lockstoffe kein Biozidprodukt, da die Klebefalle ausschliel3lich auf
physikalischer Wirkung beruht. Im Gegensatz dazu handelt es sich z.B. bei einem
Rattenkdder, der in Vorratslagern genutzt wird, um ein Biozidprodukt.

Biozidprodukte werden gem. Anhang V der BPV in vier Hauptgruppen unterteilt, die
insgesamt 22 Produktarten beinhalten:

* Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel (z.B. fiur die menschliche Hygiene,
Algenbekampfungsmittel, Desinfektionsmittel fiir Einrichtungen im Lebensmittel- und
Futtermittelbereich).

* Hauptgruppe 2: Schutzmittel (z. B. Holzschutzmittel, Schutzmittel far Produkte
wahrend der Lagerung (,Topfkonservierungsmittel“), Produkte zum Schutz von
Beschichtungen, Schutzmittel fir Fasern, Leder, Gummi).

* Hauptgruppe 3: Schadlingsbekampfungsmittel (z. B. Rodentizide, Insektenbe-
k&mpfungsmittel).

* Hauptgruppe 4: Sonstige Biozidprodukte (z. B. Antifouling-Produkte).
Biozidprodukte miissen grundsatzlich vor ihrer Bereitstellung und Verwendung zugelassen

werden.* AuRBerdem gibt es spezielle Anforderungen an ihre Kennzeichnung und bei der
Werbung.

* Falls der Wirkstoff noch nicht genehmigt ist, reicht ggf. eine Anmeldung in dem betreffenden Mitgliedsstaat
aus.
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Zweistufiges Verfahren fur Wirkstoff und Biozidprodukt

Biozidprodukte dirfen nur vertrieben oder im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit
verwendet werden, wenn sie zuvor zugelassen worden sind. Zugelassen werden nur
Biozidprodukte, deren Wirkstoffe — unter Bertcksichtigung entsprechender
Ubergangsfristen — fiir die jeweilige Produktart, der das Biozidprodukt zugeordnet ist, bereits
genehmigt sind.

Das Biozidrecht stellt daher einen zweistufigen Prozess dar: Wirkstoffgenehmigung und
Biozidprodukt-Zulassung.

Genehmigungsverfahren fur Wirkstoffe

Jeder Wirkstoff muss ein aufwandiges Genehmigungsverfahren auf europaischer Ebene
durchlaufen. Die Genehmigung fur einen Wirkstoff erfolgt produktartbezogen. Genehmigte
Wirkstoffe werden in die Unionsliste genehmigter Wirkstoffe (6ffentlich zuganglich, in
elektronischer Form) aufgenommen.

Bei den Wirkstoffen muss zwischen alten und neuen Wirkstoffen differenziert werden. Alte
biozide Wirkstoffe (,alte Wirkstoffe®) sind solche, die bereits vor dem 14. Mai 2000 auf dem
Markt waren und im Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007° gelistet sind. Neue
Wirkstoffe sind solche, die nach dem 14. Mai 2000 in Biozidprodukten in Verkehr gebracht
wurden und nicht im Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 gelistet sind.

Fir alte biozide Wirkstoffe gelten Ubergangsvorschriften. Befinden sich die bioziden
Wirkstoffe noch im Uberpriifungsverfahren und sind noch nicht genehmigt, konnen
Biozidprodukte, die solche Wirkstoffe enthalten, noch nach den nationalen Bestimmungen
ohne ein aufwendiges Zulassungsverfahren in Verkehr gebracht werden. In Deutschland
erfolgt eine Anmeldung des Biozidprodukts bei der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und

> Verordnung (EG) vom 4. Dezember 2007 lber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemaR
Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments und des Rates (iber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
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Arbeitsmedizin (BAuA) sowie eine Meldung an das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR)
nach § 16e Chemikaliengesetz® in Verbindung mit der Giftinformationsverordnung.

Sind alte Wirkstoffe bereits im Anhang | der BPR gelistet, gelten sie als genehmigt und
werden in die Unionsliste der genehmigten Wirkstoffe aufgenommen. Mit Aufnahme eines
Wirkstoffs in die Unionsliste greift die Zulassungspflicht fir ein Biozidprodukt, das diesen
Wirkstoff enthalt. Hierfir ist dann eine Zulassung nach BPV erforderlich.

Ab 1. September 2015 diurfen Biozidprodukte mit Wirkstoffen, fur die kein Hersteller oder
Importeur nach Artikel 95 Abs. 3 der BPV gelistet ist, nicht mehr in Verkehr gebracht werden,
d. h. erstmals auf den europaischen Markt bereitgestellt werden. Wird ein Biozidprodukt von
aufRerhalb der EU importiert, muss der Importeur des Biozidprodukts in der Liste stehen.
Lagerbestande mit in diesem Sinne nicht mehr verkehrsféahigen Biozidprodukten kdnnen
noch bis zum 1. September 2016 verwendet werden.

Zulassungsverfahren fur Biozidprodukte
Eine Zulassung ist sowohl fiir Biozidprodukte als auch fir Biozidproduktfamilien maglich.

Eine Biozidproduktfamilie ist eine Gruppe von Biozidprodukten mit Wirkstoffen derselben
Spezifikationen fur den gleichen Verwendungszweck und mit spezifizierten Abweichungen in
der Zusammensetzung, die weder das Risikopotential heraufsetzen noch die Wirksamkeit
der Produkte wesentlich verringern.

Fur die Zulassung eines Biozidprodukts missen neben den Unterlagen fur das
Biozidprodukt auch Unterlagen bzw. eine Zugangsbescheinigung fir den bioziden Wirkstoff
beigefugt werden. Eine Zulassung gilt hochstens fir zehn Jahre. AnschlieBend ist eine
Verlangerung der Zulassung moglich.

Die Zulassungspflicht greift nicht unmittelbar bei Biozidprodukten, die sogenannte ,alte Wirk-
stoffe”, die sich im Uberprifungsprogramm befinden (s.a. Abschnitt ,Genehmigungs-
verfahren fur Wirkstoffe*), enthalten bzw. erzeugen. Die BPV und das Verfahren zur
Genehmigung dieser ,alten Wirkstoffe* geben vor, wie, wann und unter welchen
Voraussetzungen solche Biozidprodukte zugelassen werden kdnnen. Generell gilt, dass
frihestens mit Genehmigung des letzten in einem Biozidprodukt enthaltenen ,alten
Wirkstoffs“ eine Zulassung beantragt werden kann.

e Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2013 (BGBI. | S. 3498)
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Welche Arten von Zulassungen gibt es?
Die Verordnung sieht vier verschiedene Zulassungsverfahren vor:
a) Nationale Zulassung (BPV, Kap VI und VII)

Wie bisher gibt es eine nationale Zulassung, mit der ein Biozidprodukt fir den Markt
eines Mitgliedstaates zugelassen wird.

Der Antrag kann fur samtliche Biozidprodukte gestellt werden.

Der Zulassungsantrag wird bei der zustandigen nationalen Behotrde (in Deutschland
bei der BAuA) eingereicht. Um eine Anerkennung in einem anderen EU-Mitgliedsstaat
zu erhalten, kénnen, wie bisher, Antrage auf zeitlich nachfolgende gegenseitige
Anerkennungen gestellt werden. Neu eingefiihrt wird eine zeitlich parallele
Anerkennung.

b) Vereinfachte Zulassung (BPV, Kap. V)

Mit dem vereinfachten Zulassungsverfahren wird das bisherige Verfahren der
Registrierung von Biozidprodukten mit niedrigem Risikopotenzial ersetzt. Damit kann ein
zugelassenes Biozidprodukt in allen EU-Mitgliedstaaten ohne gegenseitige
Anerkennung auf dem Markt bereitgestellt werden. Voraussetzung ist, dass das
Biozidprodukt nur biozide Wirkstoffe enthélt, die im Anhang | der BPV gelistet sind und
die dort angegebenen Beschrankungsvorschriften erfillt. Im Anhang | stehen u. a.
Wirkstoffe mit einem ginstigeren Risikoprofil fur die Umwelt und die Gesundheit von
Mensch und Tier, z. B. Lebensmittelzusatzstoffe, die im Sinne der Verordnung
(EG) Nr. 1333/2008 zugelassen sind.

Der Antrag wird bei der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) in Helsinki
eingereicht. Im Antrag muss die nationale Behdrde angegeben werden, die fur die
Bewertung des Antrags zustandig ist. Die nationale Behdrde entscheidet Uber die
Zulassigkeit des Antrags.

Das Verfahren ist nur fur Biozidprodukte méglich, wenn folgende Voraussetzungen
erfullt sind:

* Alle Wirkstoffe in dem Biozidprodukt sind in Anhang | aufgefihrt und geniigen den
Beschrankungen gemarf diesen Anhangs,

» das Biozidprodukt enthalt keinen bedenklichen Stoff (z. B. CMR-, PBT- oder vPvB-
Stoffe),

» das Biozidprodukt enthélt keine Nanomaterialien,

» das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam und

» die Handhabung des Biozidprodukts und sein beabsichtigter Verwendungszweck
machen keine personliche Schutzausristung erforderlich.
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c) Unionszulassung (BPV, Kap. VIII)

Dies ist ein neues Verfahren, mit dem eine EU-weite Produktzulassung ermdglicht
wird. Voraussetzung ist, dass fiur das Biozidprodukt in allen Staaten &hnliche
Verwendungsbedingungen gelten. Was unter ,ahnlich“ zu verstehen ist, wird die EU-
Kommission in einem Leitfaden gem. Art. 42, Abs. 2 der Verordnung erlautern.

Die Unionszulassung wird bei der ECHA beantragt und durch eine vom Antragsteller
vorgeschlagene nationale zustandige Behdrde bewertet. Die Bewertung muss innerhalb
eines Jahres fertiggestellt sein und an die ECHA geleitet werden. Diese verfasst auf der
Grundlage dieser Bewertung eine Stellungnahme und Ubermittelt sie der Kommission,
die die Zulassungsentscheidung trifft.

Das Verfahren ist nicht fur alle Produktarten moglich. Fir Bekampfungsmittel gegen
Nager, wie z. B. Mause und Ratten (PT 14), Vogel (PT 15), Fische (PT 17), sonstige
Wirbeltiere (PT 20) sowie Antifouling-Produkte (PT 21) ist eine Unionszulassung nicht
vorgesehen. Hier ist weiterhin ausschliel3lich eine nationale Zulassung maglich. Fur die
anderen Produktgruppen ist eine schrittweise Einfihrung vorgesehen. Seit
1. September 2013 kann fur Biozidprodukte mit einem oder mehreren neuen Wirkstoffen
sowie flr Biozidprodukte im Bereich der fur die menschliche Hygiene (PT 1), Hygiene im
Veterinarbereich (PT 3), Desinfektionsmittel fir Einrichtungen, die im Zusammenhang mit
Lebens- oder Futtermitteln Verwendung finden (PT 4) oder Produkte zur Desinfektion von
Trinkwasser (PT 5) eine Unionszulassung erteilt werden. Auch bei Schadlings-
bek&dmpfungsmitteln wie Insektiziden (PT 18) und Repellentien oder Lockmitteln (PT 19)
ist seit 1. September 2013 eine Unionszulassung maglich.

Ab 1. Januar 2017 folgen Produktarten wie beispielsweise Desinfektionsmittel und
Algenbekampfungsmittel, die nicht fur eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind, sowie Schutzmittel fir Produkte wéhrend der Lagerung und Schutzmittel
fur Bearbeitungs- und Schneidefliissigkeiten (Produktarten 2, 6, 13). Ab 1. Januar 2020
kénnen die restlichen Produktarten tiber eine Unionszulassung zugelassen werden.

d) Parallelhandel (BPV, Kap. X)

Antragsteller konnen fir ein  Biozidprodukt, das in einem Mitgliedstaat
(,Ursprungsmitgliedstaat”) zugelassen ist, in einem anderen Mitgliedstaat
(,Einfuhrmitgliedstaat*) eine Genehmigung fir den Parallelhandel beantragen.
Voraussetzung dafur ist, dass das fir den Parallelhandel beantragte Biozidprodukt
identisch ist (gemaR den Bedingungen von Art. 53 (3)) mit einem Referenzprodukt, das in
dem Einfuhrmitgliedstaat bereits zugelassen ist.

Der Antrag muss bei dem Einfuhrmitgliedsstaat gestellt werden.

Zulassung gleicher Biozidprodukte

Mit der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 vom 6. Mai 2013 wurde ein Verfahren

festgelegt, das ab dem 1. September 2013 anzuwenden ist, wenn eine Zulassung fir ein
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»gleiches Produkt beantragt wird. Ein ,gleiches” Produkt erhélt eine andere Zulassungs-
nummer als das betreffende Referenzprodukt. Dieses Verfahren ist fir Marktteilnehmer
geeignet, die Kunden beliefern, die unter eigenem Markennamen vertreiben mdchten.

Werbung

Bei jeder Werbung fur Biozidprodukte ist (zusatzlich zur Einhaltung der CLP-Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008") folgender Hinweis hinzuzufiigen:

.Biozidprodukte vorsichtig verwenden. Vor Gebrauch stets Etikett und Produktinformationen
lesen”.

Anmerkung: Auf Verpackungen von Biozidprodukten ist dieser Werbehinweis nicht zu
kennzeichnen!

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Biozidprodukten

Die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Biozidprodukten erfolgt in
Ubereinstimmung mit den Vorgaben der CLP-Verordnung?®.

Demnach werden Biozidprodukte, die aus einem einzelnen Stoff (Wirkstoff) bestehen,
gemal CLP-Verordnung eingestuft, gekennzeichnet und verpackt. Bis Juni 2015 mussen sie
zusétzlich nach Richtlinie 67/548/EWG® eingestuft werden.

Biozidprodukte, die sich aus mehreren Stoffen zusammensetzen (Gemische), werden
gemaR der Richtlinie 1999/45/EG™ eingestuft, gekennzeichnet und verpackt. Bis zum
1. Juni 2015 kann die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung auch alternativ nach
CLP-Verordnung vorgenommen werden. Ab 1. Juni 2015 darf fir Gemische die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung nur noch nach CLP-Verordnung erfolgen.

7 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vom 16.Dezember 2008 (iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen

8 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vom 16.Dezember 2008 (iber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen

? Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe vom 27. Juni 1967

1% Richtlinie 1999/45/EG des europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefdhrlicher Zubereitungen
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Die BPV stellt in Art. 69 Absatz 2 weitere Anforderungen an die Verpackung und
Kennzeichnung von Biozidprodukten. Demnach sind Verpackungen fir Biozidprodukte
beispielsweise so auszuwéhlen, dass sie nicht mit Lebens- und Futtermitteln verwechselt
werden kdnnen. Auf dem Etikett dirfen keine irrefihrenden oder verharmlosenden Hinweise
wie ,ungiftig* oder ,umweltfreundlich* enthalten sein. Verpflichtend sind dagegen Angaben
u.a. zur Wirkstoffbezeichnung und -konzentration. Name und Anschrift des
Zulassungsinhabers, erlaubte Anwendungen, Gebrauchsanweisungen, Entsorgungshinweise
etc. sind genauso anzugeben wie Hinweise auf im Biozidprodukt enthaltene
Nanomaterialien.

(2) Behandelte Waren

Behandelte Waren durfen nach Ablauf der entsprechenden Ubergangsfristen nur noch in
Verkehr gebracht werden, wenn alle in den Biozidprodukten enthaltenen Wirkstoffe, mit
denen die Ware behandelt wurde oder welche in der Ware enthalten sind, genehmigt oder in
Anhang | der BPV aufgenommen sind bzw. es sich Gibergangsweise um alte Wirkstoffe
handelt, die sich noch im Uberpriifungsverfahren befinden. AuRerdem miissen diese Waren
unter bestimmten Voraussetzungen gekennzeichnet werden und Informationen auf
Nachfrage an Verbraucher gegeben werden.

Was sind behandelte Waren?

Behandelte Waren sind alle Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die mit einem oder
mehreren Biozidprodukten behandelt wurden oder denen ein oder mehrere Biozidprodukte
absichtlich zugesetzt wurden. Erfasst sind damit nicht nur Erzeugnisse, sondern auch
Gemische und chemische Stoffe, die mit Biozidprodukten behandelt wurden. Dadurch
kénnen Lacke, Farben und Mébel genauso erfasst sein wie Kiihlschranke mit antibakterieller
Wirkung.

Bisher wurden mit Biozidprodukten behandelte Waren von der BPR nicht explizit geregelt.
Fur eine Behandlung von Erzeugnissen und Materialien innerhalb der EU waren (und sind es
auch jetzt nach der BPV) nur verkehrsfahige resp. zugelassene Biozidprodukte verfligbar
und einsetzbar. Im Gegensatz hierzu konnten (und kénnen weiterhin nach BPV) aul3erhalb
des EU-Binnenmarktes auch nicht zugelassene Biozidprodukte fir eine Behandlung von
Waren verwendet werden, um anschlieRend rechtskonform in die EU eingefuihrt zu werden.
Neu unter der BPV ist, dass die fur die Behandlung verwendeten Wirkstoffe nun bestimmte
Voraussetzungen erfillen missen (s. 0.).

Die BPV erfasst auch solche Waren, bei denen lediglich die zur Beférderung oder
Lagerung verwendeten Anlagen oder Behdlter mit Bioziden behandelt wurden (z. B.
durch Begasung oder Desinfektion), wenn von der Behandlung Rickstdnde zu erwarten
sind. Kann das Vorliegen von Ruickstanden hingegen sicher ausgeschlossen werden,
mussen derartige Waren nicht als ,behandelte Waren* unter der BPV betrachtet werden.
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Behandelte Waren, die eine priméare Biozidfunktion haben, gelten als Biozidprodukte.
Dies kann z. B. ein mit Biozidprodukten behandelter Papierstreifen zur Insektenbekampfung,
wie Mottenpapier, sein. In einem Leitfaden™ hat die Européische Kommission Antworten auf
haufig gestellte Fragen zu behandelten Waren zusammengestellt und durch die ECHA
veroffentlicht.

Was bedeutet Inverkehrbringen?

Inverkehrbringen meint das erstmalige Bereitstellen der Ware auf dem europaischen
Markt. Eine Ware wird auf dem Markt bereitgestellt, wenn sie entgeltlich oder
unentgeltlich vertrieben oder im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit verwendet wird.

Kennzeichnungspflichten fur behandelte Waren

Die Kennzeichnung behandelter Waren muss gemdaR Artikel 58 der BPV vom
Inverkehrbringer sichergestellt werden, wenn

» der Hersteller Angaben zu bioziden Eigenschaften der Ware macht oder

« die Genehmigungsbedingungen des verwendeten Wirkstoffes dies erfordern,
wobei die Mdaglichkeit des Kontakts mit Menschen oder der Freisetzung in die Umwelt
besondere Berlicksichtigung finden muss.

In diesen Fallen missen auf dem Biozidprodukt die Angabe zu vorhandenen bioziden
Eigenschaften, sowie die Bezeichnung aller enthaltenen bioziden Wirkstoffe, gdf.
Bezeichnung von Nanomaterialien und einschlagige Verwendungsvorschriften (inklusive
etwaiger VorsichtsmaRnahmen) erfolgen.

Grundsatzlich gilt allerdings, dass, wenn keine Ruckstande der bioziden Wirkstoffe mehr
in der behandelten Ware vorhanden sind, die Ware nicht gekennzeichnet werden muss.

Auskunftspflichten

! Note for Guidance — Frequently asked questions on treated articles
https://circabc.europa.eu/sd/d/eladf8de-0ad6-4484-84ec-80704391a038/CA-Septl13-Doc%205.1.e%20-Final-
%20treated%?20articles.doc
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Neben den Kennzeichnungspflichten fur Inverkehrbringer einer behandelten Ware gibt es fir
Lieferanten eine Auskunftspflicht gegentber den Verbrauchern. Der Lieferant einer
behandelten Ware muss auf Antrag eines Verbrauchers diesem binnen 45 Tagen
kostenlos Informationen Uber die biozide Behandlung der Ware zur Verfliigung stellen. Die
BPV selbst regelt (anders als die REACH-V*?) nicht die Weitergabe in der Lieferkette. Es
wird empfohlen, sich ggf. mit den Vorlieferanten Uber einen unbirokratischen
Informationsaustausch zu verstandigen.

Die Verpflichtungen (zu einer mdglichen Kennzeichnung und zur Auskunft) gelten fur das
Inverkehrbringen gemaR Artikel 58 seit dem 1. September 2013. Behandelte Waren, die
bereits vor dem 1. September 2013 in Verkehr gebracht worden sind, kdnnen grundsatzlich
ohne die zuséatzlichen Kennzeichnungsvorschriften gemal Art. 58 (3) in Verkehr bleiben.

Worauf hat ein Importeur einer behandelten Ware zu achten?

Bringt ein Importeur eine Ware in der EU in Verkehr, sollte er sich darlber im Klaren sein, ob
eine behandelte Ware im Sinne der BPV vorliegt. Behandelte Waren sind beispielsweise
Lacke, Farben oder andere wassrige Gemische mit organischen Bestandteilen, die zur
Verlangerung der Lagerzeit Wirkstoffe enthalten (,topfkonservierte* Produkte), ebenso wie
fungizid ausgertistete Pappverpackungen.

Bei Vorliegen einer behandelten Ware im Sinne der BPV darf diese Ware nur mit bioziden
Wirkstoffen behandelt sein und in der EU in Verkehr gebracht werden, wenn

a) die Wirkstoffe fur die betreffende Produktart gemaR BPV genehmigt sind, oder im
Anhang | der BPV gelistet sind,

b) die Wirkstoffe sich noch im Uberprifungsprogramm fiir alte Wirkstoffe befinden oder

¢) es sich um noch nicht identifizierte Wirkstoffe (,unbekannte* Wirkstoffe) handelt und far
diese bis spatestens zum 1. September 2016 ein Antrag auf Genehmigung gestellt wird.

12 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006

zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europaischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission
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Unter Bericksichtigung einer Phase-Out-Frist koénnen behandelte Waren mit
,unbekannten“ Wirkstoffen bis zum 1. Mérz 2017* in Verkehr gebracht werden.

Wird ein Wirkstoff fur die betreffende Verwendung nicht genehmigt (und befindet sich auch
nicht mehr im Uberpriifungsprogramm), so darf eine damit behandelte Ware nach Ablauf
einer Ubergangsfrist von 180 Tagen nicht mehr in Verkehr (,erstmaliges Bereitstellen” der
Ware) gebracht werden.

Weiterhin hat der Importeur als Inverkehrbringer sicherzustellen, dass die behandelte Ware
nach den Vorgaben der BPV korrekt gekennzeichnet ist, und er ist auf Antrag eines
Verbrauchers verpflichtet, innerhalb von 45 Tagen kostenlos Informationen Uber die biozide
Behandlung der behandelten Ware zur Verfligung zu stellen.

Auswahl wichtiger Ubergangsregelungen und -fristen

Wirkstoffe, die sich im Uberprufungsprogramm befinden, diirfen grundsétzlich bis zur
Genehmigungsentscheidung weiter in Biozidprodukten ohne erteilter Zulassung
verwendet werden. Wenn ein Zulassungsantrag rechtzeitig bis zur Genehmigung des
letzten bioziden Wirkstoffs gestellt wurde, ist eine Weitervermarktung solcher
Biozidprodukte bis zur Entscheidung tber die Zulassung mdglich.

Bereits vor dem 1. September 2013 zugelassene Biozidprodukte kénnen bis zum
Ablauf der Zulassung oder ihrer Aufhebung weiter auf dem Markt bereitgestellt und
verwendet werden.

Ein Biozidprodukt mit einem Wirkstoff, flr den kein Hersteller oder Importeur auf der
Liste zugelassener Lieferanten (Art. 95 BPV) aufgefuhrt ist, darf ab dem
1. September 2015 nicht mehr in Verkehr gebracht werden.

Lagerbestande von Biozidprodukten, die Wirkstoffe enthalten, fur die kein zulassiger
Lieferant gelistet ist, diurfen noch bis zum 1. September 2016 verwendet bzw.
beseitigt werden.

Fur Biozidprodukte, die nicht in den Anwendungsbereich der BPR fielen, sind bis
spatestens 1. September 2017 Zulassungsantrage zu stellen.

Behandelte Waren, die sich am 1. September 2013 in Verkehr befanden, dirfen
weiterhin ohne Kennzeichnung geman Artikel 58 der BPV vertrieben werden.
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« Behandelte Waren, die mit einem noch nicht identifizierten Wirkstoff behandelt
wurden, der noch nicht genehmigt wurde, diirfen bis zum 1. Marz 2017** importiert
werden.

Weitere Informationsmoglichkeiten

Mittlerweile sind von der Europaischen Kommission Leitfaden bzw.
Durchfiihrungsverordnungen zur Biozidprodukte-Verordnung, wie z.B. zur Daten- und
Kostenverteilung oder zu behandelten Waren herausgegeben worden. Diese wie weitere
Informationen sind bei der Europdischen Chemikalien Agentur (ECHA) abrufbar.
Informationen bieten auch die Europaische Kommission und die Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA). Diese kdnnen unter folgenden Links aufgerufen
werden:

» http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-regulation

» http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/index_en.htm

» http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-Biozidverfahren/Biozide/Zulassungsstelle-
Biozide.html

» www.reach-clp-biozid-helpdesk.de
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www.vci.de

Alle in dieser Broschure veroffentlichten Informationen wurden nach bestem Wissen und Gewissen
zusammengestellt. Sie entbinden in keinem Fall von der Verpflichtung zur Beachtung der jeweils
aktuellen gesetzlichen Vorschriften. Eine Gewéhr fur die Aktualitét, Richtigkeit, Vollstandigkeit oder
Qualitat der Informationen wird nicht ibernommen. Die Herausgeber haften nicht fir Schaden durch
die Nutzung der zur Verfigung gestellten Informationen. Dies gilt nicht, wenn sie von den
Herausgebern oder seinen Erfullungsgehilfen vorsétzlich oder grob fahrlassig verursacht wurden.*
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