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Aktuelle Rechtsgrundlagen

Seit 01.09.2013 VO (EU) Nr. 528/2012 (BPVO) Uber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten (BP)

Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen
(Chemikaliengesetz - ChemG) — insbesondere

Abschnitt lla — Durchfihrung der 0.9. VO (zuletzt
geéndert durch Art. 1 G v. 23.7.2013 | 2565)
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Biozidprodukt, Definition

+ Artikel 3 (1) a) BPVO:
- Stoff/Gemisch
— inder Form, in der er/es zum Verwender gelangt
— besteht aus, enthalt oder erzeugt Wirkstoffe
— dazu bestimmt, Schadorganismen zu bekampfen;
— keine bloRe physikalische oder mechanische Einwirkung

Regelungsbereich

»  Geman Artikel 1 (2) BPVO:

a) die Erstellung einer auf Unionsebene gliltigen Liste von
(genehmigten) Wirkstoffen, die in BP verwendet werden
diirfen;

b) Die (nationale) Zulassung von BP;

c) die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen;

d) die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von BP
in einem oder mehreren Mitgliedstaaten oder in der Union (2
Unionszulassung);

e) das Inverkehrbringen von behandelten Waren.
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Geltungsbereich

«  Artikel 2 (1) BPVO: .._gilt fir BP und behandelte Waren. Anhang V
enthalt eine Liste der Arten von BP...

+ Artikel 2 (2) BPVO : ...qilt nicht fur BP oder behandelte Waren, die
in den Geltungsbereichs folgender Rechtsakte fallen:

sy

— VO (EG) Nr. 1107/2009 ... uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln;

— ... 2 Abgrenzungsfragen

Anhang V - 22 Produktarten

Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel

PA 1: Menschliche Hygiene: PA3 Hygiene im Veterinarbereich
Hauptgruppe 2: Schutzmittel

PA 8: Holzschutzmittel: PA10: Schutzmittel fir Baumaterialien
Hauptgruppe 3: Schadlingsbekdampfungsmittel *

PA14: Rodentizide; PA 18: Insektizide

Hauptgruppe 4: Sonstige Biozidprodukte

PA 21: Antifouling; PA 22: Flussigkeiten f. Einbalsamierung/Taxidermie

* Gemd&R Artikel 37 (4) BPVO (4) kann ein MS die Erteilung von Zulassungen
fiir die Produktarten 15, 17 und 20 aus Griinden des Tierschutzes verweigem.
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Abgrenzungsfragen

Artikel 2 (2) BPVO: ...gilt nicht fur BP oder behandelte Waren, die in den
Geltungsbereichs folgender Rechtsakte fallen: ...

Grunbelagentferner
Biozidprodukt - Pflanzenschutzmittel
Rodentizide und Vorratsschutz
Biozidprodukt - Pflanzenschutzmittel
Durchfihrungsbeschluss 2013/130/EU: - Hygienebedingter
Vorratsschutz

Anwendungen im Vorratsschutz von Pflanzen / Pflanzenerzeugnissen
unterfallen dem Pflanzenschutzmittelgesetz. Wenn aber BP mit dem Ziel
des Lebensmittel- oder Gesundheitsschutzes - eher zu hygienischen
Zwecken -  eingesetzt werden, ist der Schutz einzelner
Pflanzen/Pflanzenerzeugnisse jedoch zulassig.

Beteiligte Bundesbehdrden

GemalR § 12a ChemG:

Die Bundesstelle fur Chemikalien (BfC) entscheidet Uber
das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen im
Einvernehmen mit:

+ Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR)

« FB4 der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (FB4 — BAuUA)

+  Umweltbundesamt (UBA)
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Beteiligte Bundesbehdrden

GemalR § 12a ChemG:
« Julius Kthn-Institut (JKI)
» Bundesanstalt fur Materialforschung und -prifung (BAM)
» Robert Koch-Institut (RKI)

Stellungnahmen zu Wirksamkeit, unannehmbaren Wirkungen auf
Zielorganismen (Resistenz / Kreuzresistenz bzw. bei Wirbeltieren
keine unnétigen Leiden oder Schmerzen) , Bewertung der
geféahriichen Eigenschaften und der Bestandigkeit von Behéaltern und
Verpackungsmaterial

Beteiligte am Verfahren

EU-Kommission

L

Antragsteller |«

— | Mitgliedstaaten

Bundeslander —v- “ »| ECHA

- L J 3 l L J l

BfR || FB4 BAUA || UBA JKI|| BAM || RKI

Einvernehmensstellen
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RL 98/8/EG
+  Antrage bis 01.09.2013
und fur laufende Verfahren
*  Freiwillige Nutzung

« Antrage auf Zulassung und
gegenseitige Anerkennung

« Zulassungen

+« Daten-und
Informationsaustausch

Reglster far B|02|dprodukte (R4BP)

The Register for Biocidal Products

VO (EU) Nr. 528/2012
Ab 01.09.2013

Verpflichtend (Artikel 71 BPVO)
Alle Verfahren...

Zulassungen, Genehmigungen,
Listungen...

Austausch von Daten,
Informationen und Nachrichten

IUCLID S

e, L s p

AELET 2 eyt e T

» Verpflichtend (Artikel 79 BPVO)
far Dossiers zur Wirkstoff-
genehmigung (Artikel 6 BPVO)

BPVO)
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Zulassungsvoraussetzungen

Gemal Artikel 19 (1) BPVO insbesondere:

a) Wirkstoffe fir die betreffende Produktart genehmigt sind.
Die fur die Wirkstoffe genannte Bedingungen werden
eingehalten.

b) Das BP die folgenden Kriterien erfullt:

i) hinreichend wirksam

i) keine unannehmbaren Wirkungen auf die Zielorganismen und
verursacht insbesondere keine unannehmbare Resistenz...bzw.
bei Wirbeltieren keine unnétigen Leiden oder Schmerzen.

ii) auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

iv) auf die Umwelt

Inhalt der Zulassung

» Produktzusammensetzung, Einstufung, Kennzeichnung,
Anwendungsbestimmungen

» Rechtlich bindend bezuglich Bereitstellung und Verwendung

» Allgemeiner Teil: Tenor und Begrindung (Historie, rechtliche
Wirdigung)

» Rechtsbehelfsbelehrung: Widerspruch gegen Zulassungsbescheid
durch Zulassungsinhaber moglich

= Anhang 1: Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts
(SPC) gemal Artikel 22 BPVO

+ Anhang 2: Vollstandige Produktzusammensetzung gemaf den
Angaben des Antragstellers
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Abverkaufsfristen

» Artikel 89 (3) BPVO - Kein Antrag bis zum Zeitpunkt der
Genehmigung des Wirkstoffs

» Artikel 89 (4) BPVO — Antrag wird abgelehnt

* Bereitstellung — 180 Tage
» Beseitigung / Verwendung — 365 Tage

+ Artikel 52 BPVO - Aufhebung, Anderung oder Nicht-Verlangerung
einer bestehenden Zulassung

» Bereitstellung — 180 Tage
*» Beseitigung / Verwendung — weitere 180 Tage

Informationen zu zugelassene BP

Zugelassene Biozidprodulite

A& dheser Stelle fnden Sie Hintergrund nharmatonen zu alen in Deutschiand geensl} Bozidverordneng (EU) e 520/2012 zugelsssenen Bazidprodukten, Biozidprodubcbe for die unker der Binzidrichtine
F/EEG eine Zulassong oder Repstnierung ertedt wurde kénnen pemal den Voraussetzungen in Asikel 32 (1) (EU) Nr 52B/2012 weiber aut dem Markt berekgestellt und verwendst merden und snd
ebentalls in den Info u n B andgelihri

icean s i wmmrdan nach Badarf um neu sugsl, idgr wnd waitmre argdnst,

Bidte schauen Sie bei den jeweibgen Produbtarten, wenn Sie Informakionss 2u enem bestimmten Pradukt suchen.

http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-
Biozidverfahren/Biozide/Produkt/Zugelassene-Biozidprodukte html

Name des Biozidprodukts, Zulassungsnummer, Wirkstoff(e), Ende der
Zulassung, Verwendung, Einstufung
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Statistik
eingereichte erteilte
Antriage Zulassungen

Zulassung

PT14 39 27

L PT 7 38
Gegenseitige Anerkennung

PT14 197 70

zPT 726 279

Stand 31.10.2013

Verlangerung von Zulassungen

Gemal Artikel 31 (1) BPVO ist mindestens 550 Tage vor
Ablauf der Zulassung ein Antrag einzureichen.

Dieser umfasst gemaf (2):

a) Alle erforderlichen relevanten Daten, die der
Zulassungsinhaber seit der ersten Zulassung generiert
hat, und

b) seine Einschatzung, ob die Schlussfolgerungen der
ersten Bewertung weiter Gultigkeit haben, sowie
diesbezlgliche Informationen
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Bewertung von Antrédgen auf Verldngerung

Gemal Artikel 31 BPVO

(5) beschliel3t die Behérde innerhalb von 90 Tagen, ob
nach einer Bewertung der verfugbaren Informationen
und der derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnissen
eine umfassende Bewertung des Antrags notwendig ist

(6) Entscheidung nach umfassender Bewertung gemaf
Artikel 30 BPVO (365 Tage + Anforderung weiterer
Angaben (bis zu 180 Tage), PAR, SN des ASt zu draft
PAR)

Verlangerung von Zulassungen — PT14

Im EU-Wirkstoffverfahren identifiziertes Risiko.

Beispielhaft: Besondere Bestimmungen aus der Aufnahme-RL fur Difenacoum:

Aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffs (potentiell persistent, bioakkumulierend und toxisch
oder sehr persistent und stark bioakkumulierend), sollte er einer vergleichenden Bewertung
unterzogen werden, bevor seine Aufnahme in diesen Anhang erneuert wird.

Die MS stellen sicher, dass die Zulassung mit folgenden Bedingungen verbunden ist:
1. Wirkstoffkonzentration nicht dber 75 ma/kg. Nur gebrauchsfertige Produkte.,
Aversive Substanz und gegebenenfalls Farbstoff

Produkte dirfen nicht als Haftgift verwendet werden.

Sowohl die Primér- als auch die Sekundarexposition von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt
sind durch Planung und Anwendung aller geeigneten und verfligbaren Manahmen zur
Risikominderung zu minimieren. Hierzu gehéren insbesondere die Beschrinkung auf die
Anwendung durch berufemiRige Verwender, die Festlegung einer Packungshdchstgréffe und
die Verpflichtung zur Verwendung manipulationssicherer und befestigharer Kéderboxen.”

Eal S

Nationale Produktzulassungen mit unterschiedlichen RisikominderungsmaBnahmen

(RMM)
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Verlangerung — PT14

+ Bewertung der Antikoagulanzien im
Altwirkstoffverfahren und Zulassung der jeweiligen BP
erfolgte sukzessiv

+ Gleiches gilt grundsatzlich fur Verlangerungen der
Wirkstoffgenehmigungen und BP-Zulassungen

- Problem:
« vergleichende Bewertung

* Bericksichtigung der derzeitigen wissenschaftlichen
Kenntnissen (z.B. zur Effektivitat festgelegter RMM)

Verlangerung — PT14

+ EU-Projekt ,Report on RMM that may be applied to anticoagulant
rodenticides” — Bericht verfligbar ab Juni 2014

EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GENERAL

- ENVIRONMENT
Directorate D - Water, Marine Environment & Chemicals

CA-Feb13-Doe.5.2.b - Final

SUBSTANCE APPROVAL AND PRODUCT AUTHORISATION RENEWALS OF
THE ANTICOAGULANT RODENTICIDES

+ Antrdge auf Verldngerung miissen fristgerecht gestellt werden (z.B. BP mit
Difenacoum 27.09.13), ruhen aber anschlieRend und Berlicksichtigung der
neuen Erkenntnisse bei Erneuerung der Wirkstoffgenehmigung und
Verlangerung der Produktzulassungen zu ermdglichen
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RMM / Mégliche Verwenderkategorien in DE

Umwelt
Bundes
Amt @

e Mo wd et

Fir BfR

e

Stand: 26. November 2013

Zulassung von Biozid-Produkten

Magliche Verwenderkategorien und Verwendungsbereiche flr

Rodentizide mit blutgerinnungshemmenden Wirkstoffen

(Antikoagulanzien) in Deutschland
http:/fwww.baua.de/de/Chemikaliengesetz-
Biozidverfahren/Biozide/Produkt/Hinterarund.htmi

Die tatsdchliche Zulassung einzelner BP mit verschiedenen FGARS/SGARS erfolgt
entsprechend der Ergebnisse der Priifung und Bewertung der Gefahren fir Mensch, Tier
und Umwelf durch die Behdrden bei der Zulassung. Daraus kénnen sich weitere
RisikominderungsmafBnahmen bzw. Einschrdnkungen von Verwendungen ergeben

Mogliche Verwenderkategorien in DE

Ratten und Miuse (einschl. Wihimaduse)

Anwenderkategorie BerufsméBige Anwender
Sachkundige
Verbraucher ohne mit Sachkunde | Anwender

Anwendungsbereich Sachkunde
Innenraum FGARs FGARs SGARsS/FGARs | SGARs/FGARs
Kanalisation Nein Nein SGARs/FGARs | SGARS/IFGARs
In und um Gebdude FGARSs FGARS SGARsS/FGARs | SGARS/IFGARs
AuBenbereich, offenes . .
Gelinde, Miilldeponien etc. Nein Nein SGARs/FGARs | SGARs/IFGARs

FGARSs First-generation anticoagulants — SGARs Second-generation...
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RMM in DE - Gute fachliche Anwendung

«  Allgemeinen Kriterien zur guten fachlichen Anwendung von
Frallkddern bei der Nagetierbekdmpfung mit Antikoagulanzien

— fur sachkundige Anwender / berufsméaRige Anwender mit
Sachkunde (vom 25.03.2013)
— flr nicht-sachkundige Anwender (vom 19.06.2013)

«  GfAist Bestandteil des Zulassungsbescheids = rechtlich
verbindlichen Anwendungsbestimmungen
»  Aktualisierung auf Basis neuer Erkenntnisse

«  hitp://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-
Biozidverfahren/Biozide/Produkt/Hintergrund.html

Anmerkung zu Folie 25:
Aktuelle Version ist unter

http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-
Biozidverfahren/Biozide/Produkt/Hintergrund.html

verfugbar (Stand 17.11.2014)
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