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Evaluierung EU-Biozidprodukte-Verordnung

Sehr geehrte Damen und Herren!

Die Europaische Kommission beginnt mit einer umfassenden Evaluierung der Biozidprodukte-
Verordnung (EU) Nr. 528/2012. Dazu nimmt die osterreichische Wirtschaft wie folgt Stellung.

1. Allgemein

Eine gezielte und umfassende Reform der Biozidprodukte-Verordnung (BPV), um die
Verfiigbarkeit wirksamer Biozidprodukte sicherzustellen, ist dringend notwendig. Die aktuelle
Umsetzung der BPV fuhrt zu erheblichen Verzogerungen, hohen Kosten, Marktverzerrungen und
Innovationshemmnissen. Das ist insbesondere fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU)
oftmals ein existenzielles Problem.

Schutz von Menschen, Tier und Umwelt sowie Harmonisierung des Binnenmarktes sind wichtige
Ziele fur uns. Um diese jedoch ausgewogen zu erreichen, bedarf es einer pragmatischen und
praxisnahen Umsetzung. Dabei muss gewahrleistet sein, dass der Schutz der menschlichen
Gesundheit oberste Prioritat hat und nicht gleichrangig mit anderen Schutzzielen behandelt
werden kann. In diesem Sinne ist das Ziel unserer Vorschlage, die regulatorische Effizienz zu
steigern, Innovationskraft zu starken und die Versorgungssicherheit mit wirksamen
Biozidprodukten in Europa zu gewahrleisten.



2. Im Detail
Verfahren vereinfachen und beschleunigen

Die Zulassungsverfahren der BPV sind komplex, langwierig und kostenintensiv. Die vorgesehenen
Fristen werden von Behorden regelmafig nicht eingehalten und oftmals uber mehrere Jahre
uberschritten. Um den negativen Auswirkungen entgegenzutreten, sind folgende MaBnahmen
hilfreich:

e Verlassliche Ubergangsregelungen: Neue Anforderungen und Leitlinien sollen nicht
wahrend des Bewertungsprozesses, sondern erst bei der darauffolgenden Erneuerung der
Zulassung zur Anwendung kommen.

o ,Market Freeze“ abschaffen: Bereits wahrend des Bewertungsprozesses sollen
Biozidprodukte mit weiteren Handelsnamen, verbesserter Rezeptur, aus anderen
Produktionsstatten und in weiteren Mitgliedstaaten auf dem Markt bereitgestellt werden
konnen.

o Effiziente gegenseitige Anerkennung: Zulassungen sollen ohne zusatzliche oder erneute
Bewertung durch nationale Behorden anerkannt werden.

o Bestehende Konzepte erhalten: Die Konzepte Produktfamilien, Zulassung gleicher
Produkte (Same Products) und Anderung bestehender Produkte (Changes) miissen
erhalten bleiben.

e Zentrale Evaluierung: Es soll ein ECHA-Expertenpool aufgebaut werden, um die Behorden
in den Mitgliedstaaten bei ihrer Arbeit zu unterstiitzen.

e Zulassungsdauer erhohen: In der Praxis zeigt sich, dass die in der BPV vorgesehenen
Fristen nicht eingehalten werden. Die Dauer der Zulassung soll erhoht werden, um
Aufwand und Kosten flir Behorden und Antragsteller zu reduzieren.

e Erneuerung von Zulassungen vereinfachen: Die Uberpriifung soll auf angeforderte und
neue Daten begrenzt werden und nur in Ausnahmefallen eine komplette Bewertung
stattfinden.

e Gebuhrenbelastung reduzieren: Um die Antragstellung zu fordern, missen die Gebuhren
der ECHA und der Mitgliedstaaten reduziert werden. Auf die zusatzliche Einhebung von
Jahresgebuhren ist ganzlich zu verzichten.

Risikobasierte Bewertung starken

Gefahrenbasierte Einstufungen fuihren zu oft zu realitatsfernen Entscheidungen, welche massive
Folgen haben. Nebst groBem wirtschaftlichen Schaden fiir einzelne Unternehmen, sind weitere
massive Kollateralschaden fir verschiedene andere Sektoren zu beobachten. Fallbezogen sind
das beispielsweise das drohende Fehlen von Wirkstoffen fur die Hygiene, fehlende
Konservierungsstoffe oder negative Auswirkungen auf die Verfligbarkeit von
Desinfektionsmitteln. Diese Situation muss dringend verbessert werden, mogliche Ansatze dafur
sind:

e Entkopplung von CLP-Einstufung und BP-Zulassung: Anderungen der harmonisierten
Einstufung von Wirkstoffen und Beistoffen konnen gravierende Auswirkungen auf die BP-
Zulassung haben und sind daher voneinander zu trennen.

e Realistische Szenarien: Entscheidungen mussen auf typische Anwendungen und
realistische Expositionsszenarien basieren. Es ist beispielsweise fachlich nicht sinnvoll,
ein Biozidprodukt, das nur auf Oberflachen angewendet wird, anhand einer oralen
Aufnahme zu bewerten. Solche methodischen Fehler fuhren zu falschen
Risikoeinschatzungen und konnen wichtige Wirkstoffe unnotig gefahrden.



e Ganzheitlicher Bewertungsansatz: Neben Risiken sind auch okologische, gesundheitliche
und soziookonomische Vorteile zu berlicksichtigen. Besonders wichtig ist auBerdem, dass
es bei Verboten immer praktikable und leistbare Alternativen geben muss. Ohne
realistische Ersatzstoffe geraten Betriebe in Schwierigkeiten und bestehende
Hygienestandards konnen nicht eingehalten werden. Zur Veranschaulichung mochten wir
die im Jahr 2025 erschienene ,,Vision fir Landwirtschaft und Ernahrung® der Europaischen
Kommission heranziehen, die gleich zu Beginn klar festhalt, dass europaische
Ernahrungssicherheit, Lebensmittelsicherheit und Ernahrungssouveranitat nicht
verhandelbar sind. Um diese Ziele erreichen zu konnen, braucht es auch weiterhin
Biozidprodukte, die genau diese Bereiche zuverlassig absichern. Der Lebensmittelbereich
dient hier lediglich als ein konkreter Anwendungsfall - stellvertretend fur viele weitere
Sektoren, in denen Biozidprodukte eine zentrale Rolle spielen.

Wettbewerbsfahigkeit sichern

Regulatorische Hiirden gefahrden bereits heute klar die Marktverfiigbarkeit von und Investitionen
in Biozidprodukte. Auch Innovationen sind aus selbigem Grund sehr sparlich. Eine besonders
kritische Konsequenz davon ist die Ausbildung von Resistenzen bei gleichzeitig sinkender
Verfiigbarkeit der Wirkstoffdiversitat. Dem sollte man dringend entgegenwirken, moglich ware
dies durch folgende MaBnahmen:
o Erhalt eines breiten Wirkstoffspektrums: Wirkstoffe mit unterschiedlichen
Wirkmechanismen miussen fir den Einsatz in Biozidprodukten verfligbar sein.
e Datenschutz sichern: Fur die Investitionssicherheit ist ein vertraulicher Umgang mit neu
zu erbringenden Studien und Daten fir Wirkstoffe essenziell.
o Datenkosten senken: Als einem Haupttreiber fir die regulatorischen Belastungen sollten
fur Datenkosten neue Wege zu deren Senkung gefunden werden.
e MaBnahmen fiir KMU: Die BPV ist ein hochkomplexes Regelwerk, welches fiir ein
durchschnittliches EU-Unternehmen - also ein KMU - nicht mehr umsetzbar ist, und muss
dringend vereinfacht werden.

Datenteilung und Datenschutz

Die Datenanforderungen sind einer der Haupttreiber fir die regulatorischen Kosten im Rahmen
der BPV. Wahrend die REACH-Verordnung darauf abzielt, diese Kosten flir die Registrierung
desselben Stoffes durch spezifische Daten- und Kostenteilung zu senken, gibt es in der BPV kein
so klares und formelles Verfahren. Ein fairer, transparenter und diskriminierungsfreier Daten-
und Kostenteilungsprozess ist fir KMU jedoch von groBfem Nutzen. In diesem Zusammenhang hat
sich die Verordnung (EU) Nr. 2016/9 uber die gemeinsame Nutzung von Daten als
bemerkenswerter Erfolg bei der Unterstiitzung von KMU im Zusammenhang mit der REACH-
Verordnung erwiesen. Deshalb ware es sinnvoll, die Lehren aus der REACH-Verordnung auf die
BPV anzuwenden, um weitere Moglichkeiten fir die Datenteilung zu sondieren, den
Verwaltungsaufwand zu verringern und die Dateneffizienz zu steigern.

Gemah Artikel 95 Absatz 5 BPV endet der Datenschutz fur alle noch in Priifung befindliche
Altwirkstoffe (rund 50% aller Altwirkstoffe) am 31.12.2025. Dies betrifft auch Studien, die
erforderlich sind, um neue Datenanforderungen zu erfiillen z.B. zu endokrin wirksamen
Eigenschaften (ED). Somit konnen ab 2026 Wettbewerber von auBerhalb oder innerhalb der EU
alle regulatorischen Daten ohne jegliche Kostenbeteiligung zu ihrem eigenen Vorteil nutzen. Ein
solches System ist nicht fair und wird in der jetzigen Ausformung dazu fihren, dass einige



wenige Unternehmen die Hauptlast tragen mussen. Das wiederum wirde zukiinftige Forschung
und Entwicklung hemmen und die Verfluigbarkeit neuer Wirkstoffe einschranken.

Man darf nicht auBer Acht lassen, dass urspriinglich das Ende der Datenschutzfrist (Artikel 95
Absatz 5 BPV) mit dem Abschuss des Prufprogramms der Altwirkstoffe verbunden (Artikel 89
Absatz 1 BPV) war und so entsprechende Datenschutzfristen festgelegt wurden. Aufgrund
massiver Verzogerungen bei der Bewertung der Altwirkstoffe wurde der Abschuss des
Prufprogramms der Altwirkstoffe mehrmals verlangert - zuletzt mit der Verordnung (EU)
2024/1398 bis zum 31.12.2030. Demgegeniiber wurde das Ende der Datenschutzfrist jedoch nicht
verlangert, so dass nun auch neue Studien jeglichen Datenschutz verlieren.

Mit einer geringfiigigen Anderung von Artikel 95 Absatz 5 BPV konnte das Ende der
Datenschutzfrist fiir neue Daten bis 31.12.2031 verlangert werden, um die urspriingliche
Verbindung zwischen dem Abschluss des Uberpriifungsprogramms der Altwirkstoffe und dem
Datenschutzende wiederherzustellen.

Wir ersuchen um Bericksichtigung unserer Vorschlage und stehen fur Ruckfragen gerne zur
Verfiigung unter:

Marko Susnik

Wirtschaftskammer Osterreich

Abteilung fur Umwelt- und Energiepolitik
Wiedner HauptstraBe 63, 1045 Wien

T: +43 (0)5 90 900-4393

E: marko.susnik@wko.at, W: http://wko.at/reach
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