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Biozid-Verordnung Nr. 528/2012

Streichung von Substanzen aus diversen
BfR-Empfehlungen

Uta Verbeek

Zur Beriicksichtigung der Festlegungen in der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 iiber die

Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten werden in den

BfR-Empfehlungen zu Materialien fiir den Lebensmittelkontakt zahlreiche Streichungen

von Substanzen vorgenommen.
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Seit dem 1. September 2013 gilt die Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 22.
Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem
Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten (Amtsblatt der Europaischen
Union, L 167/1, 27. Juni 2012). Diese neue
Biozid-Verordnung brachte einige Ande-
rungen gegeniiber der bisher geltenden
Biozid-Richtlinie 98/8/EG mit sich. Unter
anderem sind nun sogenannte , behan-
delte Waren” Gegenstand der Biozid-Ver-
ordnung und auch die Lebensmittelkon-
taktmaterialien unterliegen neuerdings
dem Anwendungsbereich der VO Nr.
528/2012.

Biozid-Verordnung

Hinsichtlich der Einstufung der Anwend-
barkeit der Biozid-Verordnung bei Lebens-
mittelkontaktmaterialien ist zu erwah-
nen, dass die Verordnung Nr. 3342014
zur Anderung der VO 528/2012 im Er-
wagungsgrund 29 folgendes feststellt:
»Die in Anhang V der Verordnung (EU)
Nr.528/2012 enthaltene Beschreibung von
Biozidprodukten zur Verwendung in Le-
bensmittelkontaktmaterialien sollte mit
der in der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
verwendeten Terminologie lbereinstim-

men.” Dementsprechend wurde mit die-
ser AnderungsVO 334/2014 der zweite Ab-
satz unter der Uberschrift , Produktart 4:
Lebensmittel- und Futtermittelbereich” in
Anhang V der VO 528/2012 wie folgt an-
gepasst: ,,Produkte zur Aufnahme in Ma-
terialien, die mit Lebensmitteln in Beriih-
rung kommen kénnen”.

Entsprechend der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 diirfen Biozidprodukte nur Bio-
zid-Wirkstoffe enthalten, die in einer Po-
sitivliste, der so genannten Unionsliste der
genehmigten Biozid-Wirkstoffe, aufge-
fiihrt sind. Zur Genehmigung eines Biozid-
Wirkstoffes muss der Antragsteller um-
fangreiche Antragsunterlagen erstellen.
Diese Informationen werden im Rahmen
des Antrags von den am Verfahren betei-
ligten Behorden gepriift. AnschlieBend
wird in einem europadischen Bewertungs-
verfahren liber die Genehmigung des
bioziden Wirkstoffs entschieden. Die Ge-
nehmigung erfolgt dabei jeweils fiir be-
stimmte Produktarten. Insgesamt sind ge-
maB Anhang V der Biozid-Verordnung 22
Produktarten (aufgeteilt in 4 Hauptgrup-
pen) hinsichtlich der méglichen Verwen-
dungen von Biozidprodukten definiert.
Die in dem Biozidprodukt enthaltenen
Biozid-Wirkstoffe miissen fiir mindestens
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eine Produktart genehmigt worden sein,
damit ein Biozidprodukt zugelassen wer-
den kann.

Review-Programm

Biozide Wirkstoffe werden differenziert
in ,, Altwirkstoffe” (bereits vor dem 14.
Mai 2000 auf dem Markt) und ,, Neuwirk-
stoffe”. Fiir Altwirkstoffe existiert ein so-
genanntes Review-Programm: Zu ,Alt-
wirkstoffen” konnten Unterlagen nach
festgelegten Prioritdten bei den Behor-
den eingereicht werden. Welche Bio-
zid-Wirkstoffe derzeit als Altwirkstoffe
bewertet werden, ergibt sich aus der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1062/2014. Dort sind im
Anhang Il Teil 1 die notifizierten Wirk-
stoffe den jeweiligen Produktarten zu-
geordnet, fur die diese Notifizierung
gilt. Durch die Verordnung Nr. 1062/2014
wurde die zuvor geltende Review-Pro-
gramm-Verordnung (EG) Nr. 1451/2007
aufgehoben.

Zum jetzigen Zeitpunkt ist die Einreich-
phase weitgehend abgeschlossen. Die
Wirkstoff-Antrage werden zunachst von
den Behorden in den einzelnen Mitglieds-
staaten gepriift im sich anschlieBenden
Kommissionsverfahren wird dann von
der Europaischen Kommission und den
EU-Mitgliedsstaaten liber eine Genehmi-
gung der Wirkstoffe entschieden.

Zu einigen Wirkstoffen ist bereits eine
Entscheidung getroffen worden. Bei ,, po-
sitiver” Entscheidung wird eine Durch-
fihrungsverordnung fiir diesen Wirk-
stoff veroffentlicht, d. h. die Europaische
Kommission nimmt die genehmigten
Wirkstoffe in die Unionsliste genehmig-
ter Wirkstoffe (friiher Anhang I der Richt-
linie 98/8/EG) auf.

Kann fiir einen Wirkstoff keine sichere
Verwendung nachgewiesen werden oder
zieht z. B. ein Antragsteller seinen Antrag
zuriick, kommt es zur Nichtgenehmigung
des Wirkstoffs liber Entscheidungen der
Kommission zur Nichtaufnahme bestimm-
ter Wirkstoffe in die Unionsliste (friither:
Nichtaufnahme bestimmter Wirkstoffe in
Anhang |, IA oder IB der Richtlinie 98/8/
EG).
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Biozidprodukte

Diese werden nach Anhang V der Biozid-VO in vier Hauptgruppen

unterteilt, die insgesamt 22 Produktarten (PT) umfassen:

1: Desinfektionsmittel (z. B. PT ,,Menschliche Hygiene”, ,,Hygiene im

Veterinarbereich”, ,,Lebens- und Futtermittelbereich”).
2: Schutzmittel (z. B. PT ,,Schutzmittel fiir Produkte wahrend der
Lagerung”, , Holzschutzmittel”, ,, Schleimbekdampfungsmittel”).

3: Schadlingsbekdampfungsmittel (z. B. PT ,,Rodentizide”,

~Insektizide™).

4: Sonstige Biozidprodukte (z. B. ,, Antifouling-Produkte”).

Die Entscheidungen der Europaischen
Kommission liber die Genehmigung und
Nichtgenehmigung werden im Amtsblatt
der Europadischen Union verdffentlicht.
Die Liste der genehmigten Wirkstoffe
(Unionsliste) ist auf den Internetseiten der
Europaischen Chemikalienagentur (ECHA)
abrufbar und enthalt derzeit 108 Substan-
zen (Stand: 8.12.2014).

UbergangsmaBnahmen

Zahlreiche UbergangsmaBnahmen er-
moglichen derzeit die schrittweise An-
naherung an die in der neuen Biozid-
Verordnung Nr. 528/2012 definierten
Anforderungen.

Behandelte Waren

Insbesondere die UbergangsmaBnahmen
fir behandelte Waren sind sehr weitrei-
chend. Mit der Anderungsverordnung Nr.
334/2014 wurden in der VO Nr. 528/2012
im Marz 2014 zahlreiche Veranderun-
gen vorgenommen. Beziiglich der Uber-
gangsmaBnahmen fiir behandelte Waren
wird im Erwagungsgrund 22 der VO Nr.
334/2014 wie folgt ausgefiihrt:

»Da Artikel 94 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 nur fiir behandelte Wa-
ren gilt, die sich bereits in Verkehr befin-
den, hat dies unbeabsichtigterweise ein
Verbot der meisten neuen behandelten
Waren fiir den Zeitraum vom 1. Septem-
ber 2013 bis zur Genehmigung des letz-
ten in diesen behandelten Waren enthal-

Y) zahlreiche Uber-
gangsmafBnahmen
ermoglichen die
schrittweise An-
naherung an die
Vorgaben der
BiozidVO

528/2012. {{
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Y) Insbesondere fiir
.behandelte Waren”
gelten weitreichende
UbergangsmaB-
nahmen. Auch fiir
Biozidprodukte mit
Altwirkstoffen wer-
den Ubergangs-
regelungen fest-
gelegt. {(

Y) Aktuelle Ande-
rungen der BfR-Emp-
fehlung fiir Lebens-
mittelkontaktmateri-
alien: Streichung von
40 Substanzen {{

tenen Wirkstoffs nach sich gezogen. Der
Geltungsbereich von Artikel 94 Absatz 1
sollte daher auf neue behandelte Waren
ausgedehnt werden. AuBerdem sollte die-
ser Artikel einen Ubergangszeitraum fiir
behandelte Waren vorsehen, fiir die bis
zum 1. September 2016 kein Antrag auf
Genehmigung des Wirkstoffs fiir die be-
treffende Produktart eingereicht wird.
Um potenziell erheblichen, negativen
Auswirkungen auf Wirtschaftsbeteiligte
vorzubeugen, sollte unter umfassender
Einhaltung des Prinzips der Rechtssicher-
heit vorgesehen werden, dass diese An-
derungen ab 1. September 2013 gelten.”

Dementsprechend wurde Art. 94 Abs. 2
der VO 528/2012 wie folgt neu gefasst:

~Ebenfalls in Abweichung von Artikel
58 Absatz 2 darf eine behandelte Ware,
die mit einem oder mehreren Biozidpro-
dukten behandelt wurde oder der ein
oder mehrere Biozidprodukte absicht-
lich zugesetzt wurden, die einen ande-
ren Wirkstoff als diejenigen enthalten,
auf die in Absatz 1 des vorliegenden Arti-
kels verwiesen wird oder die in der geman
Artikel 9 Absatz 2 fiir die betreffenden
Produktarten und Verwendungszwecke
erstellten Liste oder in Anhang | aufge-
fuhrt sind, bis zum 1. Marz 2017 in Ver-
kehr gebracht werden.”

Biozidprodukte mit Altwirkstoffen

Biozidprodukte mit Altwirkstoffen kon-
nen Ubergangsregelungen in Anspruch
nehmen, bis liber die Genehmigung
des Altwirkstoffes entschieden wurde.
So kénnen solche Biozidprodukte bei-
spielsweise in Deutschland derzeit zulas-
sungsfrei vermarktet werden. Allerdings
ist dabei auch immer zu lberpriifen, ob
ein Biozidprodukt, obwohl es einen noti-
fizierten Biozid-Wirkstoff enthalt, nicht
mehr verkehrsfihig ist beziehungsweise
die Ubergangsregelungen nicht mehr in
Anspruch nehmen kann, da die Verord-
nung (EU) Nr. 1062/2014 (Review-Pro-
gramm) nicht aktualisiert wird. Um si-
cher zu gehen, dass ein Biozidprodukt
weiterhin im Rahmen der Ubergangsre-
gelung in Deutschland vermarktet wer-

den darf, kann die Liste der genehmigten
Wirkstoffe und die Liste der nicht geneh-
migten Biozid-Wirkstoffe zu Rate gezo-
gen werden.

Anzumerken ist des Weiteren, dass
nach Artikel 95 Abs. 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012, ab dem 1. September
2015 Biozidprodukte nur noch in den Ver-
kehr gebracht werden diirfen, wenn der
Stoff- oder Produktlieferant in der von
der Europaischen Chemikalienagentur
(ECHA) erstellten Liste (sog. , Artikel 95
Liste”) aufgefiihrt ist. Dies gilt jedoch nur
fir Biozidprodukte, die aus einem in die-
ser Liste aufgefiihrten Stoff bestehen, ei-
nen solchen Stoff enthalten oder erzeu-
gen. Wirkstoffhersteller, die bereits am
Review-Programm fur einen spezifischen
Wirkstoff teilgenommen haben oder teil-
nehmen, werden direkt aufgenommen
andere miissen bei der ECHA ein Dossier
oder aber eine Zugangsbescheinigung fiir
ein Dossier einreichen.

Anderungen der BfR-
Empfehlungen

Die Empfehlungen der BfR-Bedarfsge-
genstaindekommission betreffen auch
Stoffe im Sinne des europaischen Bio-
zidrechts, wie zum Beispiel Schleim-
verhinderungsmittel (BfR-Empfehlung

VI, Produktart 12 . S. d. der BiozidVO
Nr. 528/2012) und Schutzmittel fiir Pro-
dukte wahrend der Lagerung (BfR-Emp-
fehlung VI, Produktart 6 i. S. d. der
BiozidVO Nr. 528/2012).

Die aktuellen Anderungen der BfR-
Empfehlungen zu Materialien fiir den
Lebensmittelkontakt betreffen die Strei-
chung von insgesamt 40 Substanzen bzw.
Mischungen aus Substanzen. Die Griinde
fir die vor kurzem umgesetzten Strei-
chungen der in unterschiedlichen BfR-
Empfehlungen aufgefiihrten Substanzen
durch die BfR-Kommission fiir Bedarfsge-
genstande sind insgesamt 5 Beschliisse der
Europdischen Kommission zur Nichtauf-
nahme von Substanzen (fiir u. a. die Pro-
duktarten 6 , Schutzmittel fir Produkte
wahrend der Lagerung” und 12 ,,Schleim-
bekampfungsmittel”) in Anhang |, IA oder
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IB der Richtlinie 98/8/EG (Beschliisse der
Kommission: 2008/681/EG, 2008/809/EG,
2010/72/EU, 2010/675/EU und 2012/78/EU)
und die Tatsache, dass zahlreiche Substan-
zen - zumindest fir die Produktarten 6
und 12 - nicht im Review-Programm (Ver-
ordnung Nr. 1062/2014 bzw. vormals gel-
tende Verordnung Nr. 1451/2007) aufge-
nommen wurden.

Die Beschliisse der Europaischen Kom-
mission zur Nichtaufnahme der betroffe-
nen Substanzen sind weitestgehend der
Tatsache geschuldet, dass fiir diese Wirk-
stoff/Produktart-Kombinationen alle
Teilnehmer ihre Beteiligung am Review-
Programm beendeten oder keine vollstan-
digen Unterlagen innerhalb der festge-
legten Fristen bei dem fiir die Bewertung
zustandigen Bericht erstattenden Mit-
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gliedstaat eingegangen sind. Die Kom-
mission informierte aus diesem Grund
anschlieBend die Mitgliedstaaten. Zwar
bekundeten daraufhin in einigen Fallen
eine Reihe von Unternehmen Interesse da-
ran, die Rolle des Teilnehmers fiir die be-
treffenden Wirkstoffe und Produktarten
zu libernehmen. Diese Unternehmen ha-
ben jedoch anschlieBend keine vollstandi-
gen Unterlagen eingereicht. Letztendlich
wurden daher die betroffenen Wirkstoff/
Produktart-Kombinationen nicht in die
Anhénge |, IA oder IB der Richtlinie 98/8/
EG aufgenommen.

Beispiel: Formaldehyd

Eine der 40 von der Streichung betroffe-
nen Substanzen ist Formaldehyd. Zwar
war Formaldehyd im Review-Programm

Y) Griinde der Strei-
chungen: Beschliisse
der EU-Kommission
bzw. Substanzen

fiir entsprechende
Produktart nicht

im Review-Ver-

fahren €

Josef Schormiiller-Gedachtnisstiftung

Anlasslich des Deutschen Lebensmit-
telchemikertages im September 2015
vergibt die Josef Schormiiller-Ge-
dachtnisstiftung ein Stipendium bis
zu einer Hohe von 10 000 . Ferner
wird zu jedem Stipendium eine Me-
daille zum Gedenken an Josef Schor-
miiller verliehen.

Zweck der Stiftung ist es, den wissen-
schaftlichen Nachwuchs im Fachge-
biet Lebensmittelchemie durch Fort-
und Weiterbildung zu férdern.
Junge Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler, die bis zum Ablauf
der Bewerbungsfrist das 40. Lebens-
jahr noch nicht vollendet haben und
die in Hochschulen, sonstigen For-
schungsinstituten, der Lebensmittel-
industrie oder in amtlicher oder frei-
beruflicher Uberwachung titig sind,
kénnen sich jederzeit um ein Stipen-
dium bewerben bzw. hierfiir vorge-
schlagen werden.

Das Ziel der Férderung ist die fach-
liche Weiterbildung junger Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler
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z. B. durch einen Forschungsauf-
enthalt an einem renommierten in-
oder auslandischen Forschungs- oder
Uberwachungsinstitut, wo eigene
Kenntnisse vertieft und neue Tech-
niken erlernt werden kénnen. Emp-
fangern von Férdermitteln kénnen
auch Auflagen zur ziel- und zweck-
gebundenen Verwendung gemacht
werden.

Bewerbungsschluss fiir eine Ver-
leihung auf dem Deutschen Le-
bensmittelchemikertag 2015 ist der
15. April 2015.

Die verliehenen Stipendien sind von
den Preistragern spatestens 12 Mo-
nate nach der Verleihung abzuru-
fen. Sie kénnen auch fiir Fahr- und
Lebenshaltungskosten verwendet
werden, wenn damit ein Aufenthalt
an einem bekannten Forschungsins-
titut finanziert werden soll. Die Ab-
rechnung hat unter Vorlage der Be-
lege sowie eines wissenschaftlichen

Abschlussberichtes zu erfolgen.

Bewerbungen

Bewerbungen fiir die Verleihung
eines Josef-Schormiiller-Stipendi-
ums sind unter dem Kennwort Jo-
sef Schormiiller-Gedachtnisstiftung
an Prof. Dr. Reiner Wittkowski, Bar-
kenhof 18, 14163 Berlin unter Bei-
fligung von Unterlagen iiber den
bisherigen wissenschaftlichen Wer-
degang und Angaben, wofiir das
Stipendium verwendet werden soll,
zu richten. Die Zuerkennung erfolgt
nach Bewertung der bisherigen wis-
senschaftlichen Leistung durch den
Stiftungsvorstand. Weitere Informa-
tionen finden sich unter www.gdch.
de/strukturen/fg/im/preise/schor.htm.

Stiftungsvorstand

Der Vorstand der Stiftung setzt
sich zusammen aus Frau Professor
Pischetsrieder, Frau Professor
Schwerdtle,

kowski, Herrn Dr. Fricke (als Vertre-

Herrn Professor Witt-

ter der Industrie) sowie Herrn Poth-
mann (als Vertreter einer Bank).
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)) Wahrend derzei-
tiger UbergangsmaB-
nahmen sollten fiir
Substanzen Geneh-
migungen gemaf
den Vorgaben der
BiozidVO angestrebt
werden. {€

fir zahlreiche Produktarten aufgefiihrt
(13 von den vormals 23 Produktarten in
der Verordnung Nr. 1451/2007), wurde
aber z. B. aufgrund des Beschlusses der
Europaischen Kommission vom 8. No-
vember 2010 fiir die Produktarten 4 (,,Le-
bens- und Futtermittelbereich”) und 6
(. Schutzmittel fiir Produkte wahrend
der Lagerung”) nicht in die Anhénge |, IA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG aufgenom-
men. GemaB diesem Beschluss diirfen seit
dem 1. November 2011 keine Biozidpro-
dukte mehr in den Verkehr gebracht wer-
den, die Formaldehyd fiir die Produktar-
ten 4 und 6 enthalten. Nichtsdestotrotz
ist Formaldehyd derzeit noch fiir die Pro-
duktarten 2,3 und 22 gemaB Verordnung
Nr. 1062/2014 im Review-Programm auf-
genommen.

Unabhidngig von jedweder bioziden
Wirkungsweise ist Formaldehyd allerdings
gemaB der BfR-Empfehlungen weiterhin
als Monomer oder Kondensationpartner
in Harzen verwendbar.

Bei den von den BfR-Empfehlungen be-
troffenen Produkten handelt es sich teil-

weise um Lebensmittelkontaktmateria-
lien, die im Sinne der VO 528/2012 als
~behandelte Waren” ohne primére Bio-
zidfunktion eingestuft werden kdnnen.
Entsprechend den UbergangsmaBnahmen
der Biozid-Verordnung (Art. 94 Abs. 2 VO
528/2012) diirfen , behandelten Waren”,
unabhdngig vom verwendeten Wirk-
stoff, bis zum 1. Marz 2017 in Verkehr ge-
bracht werden. Wahrend der Ubergangs-
maBnahmen sollten allerdings bei Bedarf
entsprechende Aktionen unternommen
werden, um Substanzen, welche auch zu-
kiinftig zum Einsatz kommen sollen, den
Regelungen der Biozid-Verordnung kon-
form genehmigen zu lassen. [ |

Anschrift der Autorin

Dr. Uta Verbeek
Sophienstr. 5
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meyer.science GmbH
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