é\VC I

Anzahl Seiten: 12| Stand: 11.12.2025

VCI-Stellungnahme zur

BPR-EVALUIERUNG:
FUNF ZENTRALE FORDERUNGEN

Zusammenfassung:

Das Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozidprodukten werden in der EU
durch die Biozidprodukte-Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BPR) geregelt. Sie hat das
Ziel, das Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern. Gleichzeitig soll sie ein
hohes Schutzniveau fir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt
sicherstellen. Unter Beachtung des Vorsorgeprinzips liegt besondere Aufmerksamkeit
darauf, gefahrdete Gruppen zu schitzen.

Die chemische Industrie unterstitzt diese Ziele ausdriicklich.

In einer ersten Bewertung hatte der VCI im Jahr 2021 die BPR und das in ihr
beschriebene zweistufige Bewertungsverfahren grundsatzlich als ein geeignetes
Instrument eingeschatzt, um sicherzustellen, dass gleichsam sichere wie wirksame
Produkte in Verkehr gebracht und verwendet werden durfen sowie auch um europaweit
einheitliche Standards zu erreichen.! Auf Schwachpunkte in der Umsetzung wurde
hingewiesen und die zugige und vollstandige Umsetzung der BPR einschlie3lich des
Abschlusses des Review-Programms gefordert.

Leider wurden die benannten Schwachpunkte in den vergangenen Jahren nicht ausge-
raumt, sondern sogar weiter verscharft. Das Prufprogramm fur alte Wirkstoffe (Review-
Programm) wurde um weitere funf Jahre verlangert, an die Bewertungsdossiers werden
zusatzliche Informationsanforderungen gestellt, um neue Aspekte zu erfassen, Ge-
buhren wurden erhoht und bestehende Mdglichkeiten wie Zulassung von Produkt-
familien, Anderungen von Antragen oder Zulassung gleicher Produkte werden immer
weiter eingeschrankt.

Die Ziele der BPR geraten hierdurch immer weiter in Widerspruch zur Realitat. Fur
wichtige Anwendungen sind keine geeigneten Biozidprodukte mehr verfugbar bzw. eine
fehlende Verfugbarkeit zeichnet sich ab, so dass aktuelle Gesundheits- und
Umweltstandards auf dem Spiel stehen. Wahrenddessen nimmt durch fehlende
Effizienz die Marktverzerrung weiter zu.

Die Uberarbeitung der Biozidprodukte-Verordnung (BPR) ist dringend
erforderlich, um effiziente Verfahren, praxistaugliche Bewertungen und
innovationsfreundliche Rahmenbedingungen zu gewahrleisten und so Koharenz
zwischen Regulierung und Praxis herzustellen.

Die flnf zentralen VCI-Forderungen werden im Hintergrund (ab Seite 3) weiter
konkretisiert.

! https://www.vci.de/themen/chemikaliensicherheit/biozide/biozidprodukte-verordnung.jsp
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1. Vereinfachung und Straffung der Verfahren

Die derzeitige Umsetzung der Zulassungsverfahren fuhrt zu erheblichen Verzogerungen
und Marktverzerrungen. Fur mehr Effizienz werden klare Fristen und verlassliche
Ubergangsregelungen fiir Leitlinien benétigt. Verfahren miissen harmonisiert und die
gegenseitige Anerkennung gestarkt werden. Dies sollte durch eine geeignete
Anwendung des Prinzips ,,One substance - one assessment® (OSOA) unterstutzt
werden.

2. Starkung des risikobasierten Ansatzes

Zulassungen durfen nicht allein von Gefahrenklassifizierungen abhangen. Die
Bewertung von Risiken muss realistisch sein und auf praxisnahen Szenarien und
abgestimmten Worst-Case-Annahmen basieren. Eine konsequente Starkung der
Risikobewertung ist dringend erforderlich, um Verlasslichkeit zu schaffen und unnétige
Verluste von Wirkstoffen und Produkten zu verhindern.

3. Integration von Umwelt- und sozio6konomischen Vorteilen

Neben stofflichen Risiken missen auch die positiven Beitrage von Biozidprodukten
berticksichtigt werden — etwa zur 6ffentlichen Gesundheit und zur Nachhaltigkeit. Ein
holistischer Bewertungsansatz sowie die Berticksichtigung der Nutzenaspekte von
Produkten im Zulassungsverfahren sollten diese Aspekte systematisch einbeziehen.

4. Sicherstellung der Wettbewerbsfahigkeit und wirtschaftlichen
Unabhangigkeit der EU

Hohe regulatorische Hirden gefahrden die Verfiugbarkeit von Wirkstoffen und die
Versorgungssicherheit in Europa. Produktionsverlagerungen ins Ausland schwachen
die Resilienz. Neben Planungssicherheit sind der Schutz vertraulicher
Geschaftsinformationen wichtige Faktoren fur Investitionen in der EU. Gesetzlich
festgelegte Fristen missen daher aufeinander abgestimmt und
Genehmigungszeitraume verlangert werden.

5. Forderung von Innovation

Innovationen und insbesondere KMU leiden unter der Komplexitat und Dauer der
Verfahren und unter mangelndem Datenschutz. Die bestehenden Konzepte wie
,Produktfamilien oder ,Same Biocidal Products“ miussen erhalten bleiben und
praktikabel umgesetzt werden kdnnen. Fast-Track-Verfahren, tonnageabhangige
Anforderungen und gezielte Unterstitzung von Produkten mit 6ffentlichem Interesse
sind notwendig, um Innovation zu ermoglichen.

Nur mit einer Reform entlang dieser Leitlinien kann die BPR ihre Ziele erfullen

und gleichzeitig Wettbewerbsfahigkeit, Gesundheitsschutz und Nachhaltigkeit
gewabhrleisten.
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Hintergrund:

Die folgenden Konkretisierungen gehen detailliert auf die einzelnen Aspekte ein, geben
Hinweise, was bei der Uberarbeitung der BPR dringend zu beachten ist, und
unterbreiten konkrete Verbesserungsvorschlage.

1. Vereinfachung und Straffung der Verfahren unter der BPR

> Verschlankung von Prozessen

> Die BPR und ihre Umsetzung mussen praxistauglich werden. Ein besseres
Aufwand-Nutzen-Verhaltnis im Zulassungsverfahren ist erforderlich. Hierfur sollten
alle Prozesse verschlankt und beschleunigt sowie die Zulassungsverfahren
pragmatisch umgesetzt werden.

> Das zweistufige Zulassungsverfahren fur Biozidprodukte (Wirkstoffgenehmigung
und Produktzulassung) fuhrt zu erheblichen Verzdgerungen. Fristen werden
regelmaRig Gberschritten, wodurch Produkte jahrelang unter Ubergangs-
regelungen ohne BPR-Zulassung im Markt bleiben, wahrend andere Produkte, die
andere Wirkstoffe enthalten und/oder in anderen Produktarten eingesetzt werden,
mehrfach das Verfahren durchlaufen mussen. Dies schafft Marktverzerrungen und
untergrabt das Vertrauen in die Regulierung und die ausfuhrenden Organe.

> Bei Verzogerungen ware grofRere Transparenz z. B. unter Federfihrung der
ECHA erforderlich. Die Zulassungsfristen, die in der BPR beschrieben werden,
sind zu kurz und fuhren zu grof3er Arbeitsbelastung. Sie sollten unter Berlck-
sichtigung bisheriger Erfahrungen und der Kapazitaten in den Bewertungs-
behorden verlangert werden, so dass eine Einhaltung der Fristen realistisch wird.

> Eine starkere Einbindung weiterer Generaldirektionen (z. B. DG GROW) und von
Expertenkommissionen in Entscheidungsprozesse ist sinnvoll. Neben DG SANTE
sollten wie unter REACH weitere DG, z. B. die DG GROW in die Kommissions-
entscheidungen unter dem Biozidrecht, z. B. die Wirkstoffgenehmigung,
eingebunden werden. So kdénnen Ubergeordnete Interessen und die erklarten
Ziele der Europaischen Kommission besser berucksichtigt werden.

> Nutzen erfolgter Bewertungen und geeigneter Daten

> Bei neuen Produkten muss auch bei groRer Ubereinstimmung mit bereits
bestehenden Produkten das gesamte Zulassungsverfahren durchlaufen werden.
Produkte, die eine ahnliche Rezeptur und ahnliche Anwendungsbereiche haben
und deren Antrage zu einem ahnlichen Zeitpunkt eingereicht wurden, werden zum
Teil vollig unabhangig voneinander vollstandig bewertet. Dies kann auch bei einer
Ubereinstimmung mit dem in der Genehmigung angegebenen Referenzprodukt
beobachtet werden. Das Bewertungsverfahren muss unbedingt effizienter
werden, um sowohl auf Industrie- als auch auf Behdrdenseite die
Arbeitsbelastung zu reduzieren.

> Biozidprodukte, die einem Wirkstoff entsprechen, also ausschliel3lich aus einem
Wirkstoff bestehen, sollten von Erleichterungen profitieren.

> Bei der Anwendung neuer Leitlinien und Datenanforderungen sollte berticksichtigt
werden, ob die vorhandenen Daten nicht bereits fur die Bewertung ausreichen
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oder zu welchem Zeitpunkt eine Berucksichtigung der neuen Vorgaben erfolgen
soll, um Klarheit zu schaffen.

> Reduzierter Bewertungsaufwand fiur Produkte ohne Einstufung: Es ist zu
hinterfragen, ob Biozidprodukte, die keine Einstufungskriterien unter der CLP-
Verordnung erfiillen, einem umfassenden Bewertungsverfahren unterzogen
werden mussen. Datenanforderungen und Bewertungsumfang wie bei der
vereinfachten Zulassung sollten in diesen Fallen ausreichen.

> Verbesserte Entwicklung und Umsetzung von Leitlinien

> Wahrend laufender Bewertungsprozesse andern sich Anforderungen und
Leitlinien. Die Komplexitat nimmt durch standige Uberarbeitung der Leitlinien
kontinuierlich zu, urspringlich vollstandige Dossiers werden innerhalb des
Verfahrens unvollstandig. Zusatzliche Kosten und Unsicherheiten flr
Unternehmen sowie weitere Verzogerungen bei der Bewertung sind die Folgen.
Nach Einreichung eines im Completeness-Check als vollstandig erachteten
Dossiers mussen bestehende Datenanforderungen und Stand der Leitlinien bis
zum Ende der Bewertung beibehalten werden, sofern keine konkrete Gefahr
besteht. Neue wissenschaftliche Erkenntnisse sollen erst bei der
Wiedergenehmigung oder Zulassungsverlangerung berlcksichtigt und Einflliisse
durch andere Regulierungen minimiert werden.

> Das Pre-Submission-Meeting soll verbindliche Vereinbarungen festlegen. In
laufenden Verfahren sollen daher keine Anderungen der
Informationsanforderungen mehr erfolgen. Neue Anforderungen sollten erst nach
einer angemessenen Frist berucksichtigt werden.

> Bei der Entwicklung von Leitlinien sollten die Erfahrungen von Industrie und
Prifinstituten bertcksichtigt werden. Bei der Bewertung der Wirksamkeit sollten,
sofern vorhanden, relevante Normen herangezogen werden.

> Fristen mussen von allen Beteiligten beachtet werden. Werden gesetzlich
verbindliche Fristen behdrdenseitig nicht eingehalten, obwohl der Antragsteller
alle geforderten Informationen bereitstellt, sollte automatisch ein Status als
genehmigt bzw. zugelassen bestehen, der eine Verwendung ermdglicht, solange
keine Entscheidung getroffen wird, die zum Widerruf dieser Genehmigung bzw.
Zulassung gemal Art. 48, BPR, aufgrund sicherheitsrelevanter Aspekte flhrt.

> Berucksichtigung von Bewertungen aus anderen Rechtsbereichen

> Mit ,One substance - one assessment” (OSOA) ist der Grundstein fur eine
umfassende Betrachtung eines Stoffes gelegt. Dieses Prinzip sollte gestarkt
werden, um Doppelbewertungen zu vermeiden.

> Fir Co-Formulantien darf im Rahmen der Zulassung unter der BPR keine erneute
Bewertung stattfinden. Diese Stoffe werden bereits Uber die REACH-Verordnung
geregelt. Bedenkliche Stoffe konnen auf die Kandidatenliste aufgenommen und
Anwendungen beschrankt werden.

> Es muss Vertrauen in andere chemikalienrechtliche Bewertungen bestehen.
Vorgaben aus anderen Rechtsbereichen, wie die Gefahrenkommunikation unter
der CLP-Verordnung, sollten anerkannt und die Einfuhrung zusatzlicher
Regulierungsinstrumente hinterfragt werden.
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> Mehrfachbewertungen in unterschiedlichen Rechtsbereichen fuhren zu

Doppelarbeit, hdheren Kosten und Verzégerungen. Daten, die den Anforderungen
anderer Bereiche wie z. B. Pharma genulgen, sollten anerkannt werden. Eine
koordinierte Bewertung starkt Transparenz, Akzeptanz und Vertrauen in die
Verfahren.

> Veranderte (Wieder-)Genehmigungs- und Zulassungszeitraume

>

Es muss eine Rickstellung von Wiedergenehmigung/Wiederzulassung erfolgen
und auf die Erstbewertung zum Abschluss des Review-Verfahrens fokussiert
werden. Bestehende Genehmigungen und Zulassungen sollen daher ohne
erneute Bewertung mindestens so lang erhalten bleiben, bis flir alle Wirkstoffe die
Erstbewertung unter der BPR abgeschlossen ist. Der Renewal-Prozess fur ein
Produkt soll erst nach Erteilen der Wiedergenehmigung eines Wirkstoffs gestartet
werden. Bis dahin sollte die Zulassung der Produkte weiter gelten.

VerkUrzte Zulassungszeitraume von Wirkstoffen und Biozidprodukten, z. B. durch
scharfere Einstufung unter CLP, fuhren zu einem schnelleren Ablauf der
Zulassung sowie einer Zunahme von Verlangerungsantragen. Folgen sind
Antragsstau und weitere Marktverzerrung. Genehmigungs- und Zulassungs-
zeitraume mussen ausreichend lang gewahlt werden, damit Fristen eingehalten
und Doppelarbeit vermieden wird.

Verlangerungen (Renewals) sollten weiterhin nicht zu einer vollstandigen
Neubewertung der bereits vorliegenden Daten fuhren. Stattdessen muss sich die
Bewertung auf neu eingereichte Studien beschranken. Der Bedarf an zusatzlichen
Studien sollte moglichst bereits mit Abschluss der Erstbewertung klar
kommuniziert werden, sodass Antragsteller ausreichend Zeit haben, die
geforderten Untersuchungen bis zur Einreichungsfrist durchzufihren. Mit dieser
gezielten Begrenzung liel3e sich das Verfahren fir alle Beteiligten deutlich
beschleunigen. Gleichzeitig wurde sie eine verlassliche Kostenplanung sowie eine
erhohte Rechtssicherheit fur Antragsteller und Behérden ermoglichen.
Wirkstoffgenehmigung und Biozidprodukt-Zulassung sind befristet und die
Prozesse zeitlich nicht aufeinander abgestimmt. Daher kommt es zu
Unsicherheiten und Verzégerungen, wenn neue Informationen aus parallelen
Verfahren in einer Bewertung mitdiskutiert und bertcksichtigt werden sollen. Es
muss unbedingt eine bessere Abstimmung der Prozesse aufeinander erfolgen.

> Harmonisierung zwischen den Mitgliedsstaaten

>

>

Die Harmonisierung muss gestarkt und die gegenseitige Anerkennung zwischen
den Mitgliedsstaaten verbessert werden.

Die gegenseitige Anerkennung sollte einen formalen Prozess darstellen, der von
einer nationalen Behorde in wenigen Wochen abgeschlossen wird. Weder bei
sequenziellen noch bei parallelen Verfahren sollte es zu einer Neubewertung des
Produktes durch die betreffende nationale Behdrde kommen. Ggf. sollten
spezielle Anforderungen bereits frihzeitig zwischen den Mitgliedsstaaten
abgestimmt werden.

Mit der Unionszulassung sollte ein Biozidprodukt unmittelbar im gesamten
europaischen Wirtschaftsraum vermarktet werden kdnnen. Sie sollte fur alle
Produktarten und Produkte grundsatzlich moglich sein.
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> Die ECHA sollte/kdnnte eine zentrale Rolle Ubernehmen und fruher in die
Prozesse sowie in die Bewertung von Wirkstoffen und bei Bedarf auch von
Produkten (UA, MR) eingebunden werden. Als eine harmonisierende Stelle sollte
sie auch Aufgaben im Sinne von OSOA Ubernehmen. Daruber hinaus kdnnte sie
auch als bewertende Behdrde oder als ,Schiedsstelle” bei unterschiedlichen
Ansichten zwischen Antragstellern und Behdrden fungieren. So kénnen Referrals
vermieden und Differenzen frihzeitig geklart werden.

> Rechtsklarheit und Abgrenzung

> Der Geltungsbereich der BPR ist unprazise formuliert (Art. 2 BPR) und fuhrt zu
zahlreichen Grenzfallen, die in der Praxis nur schwer nachvollziehbar sind.
Ebenso gibt es Schnittpunkte mit anderen gesetzlichen Regelungen; hier sollte
der Geltungsbereich der BPR hinterfragt werden. Dies betrifft insbesondere An-
wendungen, die durch andere Spezialregelungen bereits abgedeckt werden (De-
tergenzien, Medizinprodukte, Arzneimittel, Kosmetika, Lebensmittelzusatzstoffe).

> In den Begriffsbestimmungen (BPR, Artikel 2) sind viele Begriffe definiert. Weitere
Erlauterungen geben Leitlinien. Beobachtung: Es gibt eine Reihe von Begriffen,
die in unterschiedlichen Regelwerken und Gesetzen — auch innerhalb des
Chemikalienrechts — verwendet werden, dabei jedoch eine unterschiedliche
Definition haben. Begriffe sollten unter der BPR klar und verstandlich definiert
werden. Gleiche Begriffe unter verschiedenen Regularien sollten die gleiche
Bedeutung haben.

Forderungen

1.

2.

3.

OSOA-Prinzip (,One substance - one assessment”) konsequent anwenden, um
Doppelbewertungen zu vermeiden

Datensicherheit und Schutz vertraulicher Informationen auch Uber 2025 hinaus
gewahrleisten

Anwendbarkeit von Leitlinien klar definieren, stabile Informationsanforderungen fir
Dossiers festlegen, Pre-Submission-Meetings verbindlich machen

Effiziente Zulassungsprozesse sicherstellen, inkl. Harmonisierung, gegenseitiger
Anerkennung, klarer Rollenverteilung und Prozesssteuerung

Genehmigungs- und Zulassungszeitraume ausreichend lang wahlen, Renewals
fokussiert auf neue Daten

. Uberarbeitung von Artikel 2 BPR zur eindeutigen Definition des Geltungsbereichs

sowie Harmonisierung von Begriffsdefinitionen Uber alle Rechtsbereiche hinweg

2.

Starkung des risikobasierten Bewertungsansatzes

> Die BPR beschreibt in Artikel 5, welche Wirkstoffe nicht genehmigt werden
sollen, sowie in Artikel 19, welche Bedingungen fir die Biozidprodukt-
Zulassung erfullt sein mussen. Die Zulassung von Produkten mit bestimmten
Eigenschaften wird durch direkte Kopplung von CLP und BPR verhindert bzw.
ihre Anwendung beschrankt. Die Beschreibung von Ausschlusskriterien sollte
bei einer Uberarbeitung der BPR daher entfallen und die Risikobewertung als
zentrales Kriterium gestarkt werden.
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> Uberkonservative Szenarien und addierte Worst-Case-Annahmen fiihren zu
realitatsfernen Risikoeinschatzungen. Die fur die praxisgerechte Bewertung
herangezogenen Risiken mussen auf realistischen Szenarien basieren. Dabei
ist ggf. auch die Anwendungsbreite innerhalb einer Produktart zu
berucksichtigen. Die Festlegung von wenigen realistischen, worst-case
Szenarien im Bereich Gesundheit und Umwelt ware sinnvoll. Diese sollten
durch ein Expertengremium aus Vertretern der ECHA, nationaler Behoérden
und der Industrie abgestimmt und gepruft werden. Auch eine Vorgehensweise
Uber Annaherungen kann hilfreich sein. Nachdem zunachst ein Worst-Case-
Szenario angesetzt wird, sollte eine Annaherung an realistische spezifische
Szenarien moglich sein. Kumulative Ansatze mussen realistisch sein.

> Der bisherige, gefahrenbasierte Ansatz kann dazu fuhren, dass bestimmte
Anwendungen trotz entgegenstehender Erfahrungen nicht als sicher eingestuft
werden. Erschwerend kommt hinzu, dass fur den Antragsteller die finale
harmonisierte Einstufung eines Wirkstoffs nicht immer vorhersehbar ist, da hier
ggf. weitere Daten herangezogen werden, die nicht im Biozidverfahren
eingereicht wurden. Damit ist die Unsicherheit in Bezug auf die kunftige
Verwendung und die Verflugbarkeit vieler Wirkstoffe grof3, da die Gefahr
besteht, dass aufgrund von intrinsischen Eigenschaften die Genehmigung
oder die Zulassung von Stoffen bzw. Produkten abgelehnt werden kann,
obwohl Risiken bei sachgemakem Gebrauch beherrschbar sind.

> Auf Wirkstoffebene halten wir die Berticksichtigung von reprasentativem
Produkt und Wirksamkeit nicht fur erforderlich. Eine rein gefahrenbasierte
Bewertung, die die Mdglichkeiten fur eine Verwendung in Biozidprodukten
offenlasst, wurde die Prozesse beschleunigen. Risikobetrachtung und
Berucksichtigung der Exposition sollten erst im Zusammenhang mit der
Zulassung erfolgen.

> Im Sinne eines gesamtheitlichen Ansatzes sollte die notwendige Vielfalt an
Wirkmechanismen zur Resistenzvorbeugung bertcksichtigt werden.

Forderungen:

1.
2.

oA W

Risikobasierten Ansatz konsequent starken; Ausschlusskriterien sollten entfallen
Realistische Szenarien definieren, Gberkonservative Worst-Case-Berechnungen
vermeiden

. Einheitliche, vorhersehbare Harmonisierung der Einstufungen sicherstellen

Auf Wirkstoffebene sollte die Betrachtung eines reprasentativen Produkts entfallen

. Vielfalt an Wirkmechanismen im Bewertungsprozess bericksichtigen

3.

Integration von Umwelt- und sozio6konomischen Vorteilen

> Der Bewertungsprozess berucksichtigt fast ausschlieBlich Risiken, wahrend
Nutzenaspekte wie ein Beitrag zum Klimaschutz (Uber die Verlangerung von
Lebensdauer und Nutzungszeitraum sowie die Verwendbarkeit nachhaltiger
Rohstoffe), zur Nachhaltigkeit und zur 6ffentlichen Gesundheit nicht einflie3en.

> Biozidprodukte tragen wesentlich zur Einhaltung von Hygienestandards, zur
Vermeidung von Abfall und damit auch zur Schonung von Ressourcen bei. Dieser
Nutzen gegenuber biozidfreien Alternativen musste im Rahmen der Bewertung
starker berucksichtigt werden.
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Ein holistischer Ansatz sollte Risiken und Nutzen gleichermal3en abwagen. Dabei
sollte mit Weitsicht berlcksichtigt werden, dass Schadorganismen und
Verfugbarkeiten von Produkten variieren kdnnen. Es sollte vorausschauend
geplant werden und dies in der Umsetzung der BPR und bei der Bewertung von
Antragen berucksichtigt werden.

Soziookonomische und 6kologische Vorteile sollten systematisch in die
Bewertung der Anwendungsbreite integriert werden, um eine breite Verfugbarkeit
von Wirkstoffen und Innovationen auf Produktebene zu ermdglichen.
Einschrankungen auf Wirkstoffebene wie die Beschrankung von
Verwenderkategorien oder pauschale Konzentrationsgrenzen begrenzen
Innovationsmaglichkeiten. Die Offnung der Einsatzméglichkeit eines Wirkstoffs flr
alle Produktarten wurde die Anwendungsbreite verbessern.

Zielorganismen und Wirkungsweise: Bei der Entscheidung sollte bertcksichtigt
werden, dass eine hinreichende Zahl an Wirkstoffen zur Verfigung stehen muss,
um die einzelnen unterschiedlichen Schutzziele zu erreichen. In der
Risikobetrachtung sollte daher auch der unterschiedliche ,Modes of Action® zur
Vermeidung von Resistenzen berucksichtigt werden.

Das vereinfachte Zulassungsverfahren fur Stoffe mit glinstigem Profil sollte weiter
ausgebaut werden. Die Analyse von Alternativen und die soziodkonomische
Analyse sollten in das Genehmigungsverfahren integriert werden.
Kommunikationsregeln sollten Uberarbeitet werden, sodass positive
Eigenschaften (z. B. biologische Abbaubarkeit) ausgewiesen werden dirfen.

Forderungen:

abhwnN =

. Nutzenaspekte systematisch in Bewertungsprozess einbeziehen
Soziodkonomische und ékologische Vorteile bei Anwendungsbreite beriicksichtigen
Holistischen Ansatz etablieren: Risiken und Nutzen gleichermalien gewichten
Vereinfachte Zulassungsverfahren fir Stoffe mit glinstigem Profil ausbauen
Positive Produkteigenschaften in der Kommunikation zulassen

4. Sicherstellung der Wettbewerbsfahigkeit und wirtschaftlichen
Unabhangigkeit der EU

> Hohe regulatorische Hirden und Verzdgerungen flihren zu

Produktionsverlagerungen ins Ausland. Fur viele neue Wirkstoffe und
Biozidprodukte werden bereits nur noch aulerhalb der EU zur Zulassung
eingereicht. Deswegen sinkt die Versorgungssicherheit innerhalb der EU; was die
Resilienz schwacht und wirtschaftliche Abhangigkeiten verstarkt.

Der Wegfall von Wirkstoffen engt das Wirkspektrum ein und gefahrdet zentrale
Anwendungen wie Desinfektion oder Holzschutz. Die Grinde sind vielfach
Okonomisch verursacht: hohe Investitionskosten, komplexe Regelungen und
Unsicherheiten im Verfahren. Planungssicherheit ist unbedingt notwendig. Die
Verlangerung der Geltungsdauern von Wirkstoffgenehmigung und Zulassung
wirde die Planungssicherheit verbessern und gleichzeitig den Aufwand fir
Industrie und Behorden deutlich reduzieren.

Denkbar ware in diesem Kontext auch die Einfuhrung eines neuen Anhangs fur
strategisch notwendige Wirkstoffe ohne Antragstellerunterstitzung.
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> Artikel 55 ermdglicht Ausnahmen. Insbesondere in der Pandemie hat es sich
gezeigt, dass die Ausnahmeregelungen in Artikel 55 (1) der BPR eine schnelle
Reaktion auf Krisen erméglichen. Uber diesen Weg konnte beispielsweise die
Versorgung mit Desinfektionsmitteln sichergestellt werden. Uber eine Ausnahme
gemal Artikel 55 (3) wurde die Verwendung von Stickstoff zum Schutz kulturellen
Erbes in Museen ermdoglicht. Inzwischen ist die Zahl der erteilten Ausnahmen
grof und es besteht der Eindruck, dass Ausnahmen mehr und mehr zur Regel
werden und so das regulare, auf Daten und einer Risikobewertung basierende
Zulassungsverfahren ausgehebelt wird. Die Ausnahmemaoglichkeiten missen
bestehen bleiben, damit schnell auf unvorhergesehene Ereignisse und Krisen
reagiert werden kann. Dennoch muss die regulare Zulassung grundsatzlich der
bevorzugte Weg sein. Dafur ist wichtig, Zulassungsverfahren praktikabel zu
gestalten.

> Die BPR hatte zum Ziel, eine faire Kostenubernahme bei der Datenteilung zu
unterstutzen. BPR-Instrumente zur Datenteilung (Artikel 60, 62, 95) funktionieren
nur bei gesichertem Datenschutz. Das Auslaufen des Datenschutzes Ende 2025
fuhrt zu enormer Unsicherheit bei den Dateninhabern. Neue Daten fur alte
Wirkstoffe missen auch uUber das Jahresende 2025 hinaus geschitzt werden.
Daruber hinaus kommt es zu Schwierigkeiten, wenn der Zugang zu Daten
erworben wird, die urspringlich nicht fur die Antragstellung unter der BPR
erhoben wurden. Das Auslaufen des Datenschutzes darf nicht dazu fiihren, dass
bestehende vertragliche Regelungen zwischen Datennutzer und Dateninhaber
darUber, welche Informationen in welchem Rahmen verwendet werden dirfen,
nicht eingehalten werden konnen.

> Datenschutzfristen sollten primar von der Veroffentlichung der Wirkstoff-
genehmigung bzw. dem Erteilen der Zulassung abhangen. Aulierdem sollten
bestehende vertragliche Regelungen sowie Bestimmungen aus anderen
Rechtsbereichen (REACH, Pflanzenschutzmittel etc.) bei Zugriff und
Veroéffentlichung bertcksichtigt und europaweit einheitliche Regelungen flr
Datenschutz und -teilung geschaffen werden.

> Mit der Unionszulassung und in den SPC werden detaillierte Informationen zu
Herstellern, Wirkstofflieferanten und Standorten 6ffentlich zuganglich gemacht.
Bei einigen dieser Informationen, wie Lieferanten und Produktionsstatten, handelt
es sich aus Sicht der chemischen Industrie um vertrauliche Geschafts-
informationen. Mit der Zulassung zu veroffentlichende Informationen sollten auf
wesentliche, umwelt- und gesundheitsrelevante Aspekte beschrankt werden. Eine
Offenlegung von Lieferketten und Produktionsstandorten sollte nicht erfolgen.
Notwendigkeit von Angaben: Die Veroéffentlichung von Informationen zu
Lieferanten und Produktionsstandorten in der Zulassung sollte grundsatzlich
hinterfragt werden.

> Diskrepanzen zwischen Fristen (z. B. fur Abverkauf von Biozidprodukten vs.
Import behandelte Waren vs. Abverkauf von behandelten Waren, Art. 89 und
Art. 94 BPR) erzeugen zusatzliche Unsicherheiten. Die Fristen sollten daher
vereinheitlicht werden. AuRerdem ist es wichtig, logische Fristen festzulegen.
Fristen fir den Abverkauf und die Verwendung von Wirkstoffen und
Biozidprodukten sollten mit der Moglichkeit, behandelte Waren in Verkehr zu
bringen, abgestimmt sein. Wenn das Inverkehrbringen von behandelten Waren
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innerhalb der Abverkaufs- bzw. Verwendungsfristen des Biozidproduktes mdglich
ist, wird eine Entsorgung/Abfall vermieden.

> Die Durchsetzbarkeit von Regeln ist notwendig. Bestehende Regulierungen
missen fair umgesetzt werden. Uberwachungstatigkeiten sind erforderlich, damit
Akteure, die die bestehenden Pflichten erflllen, nicht benachteiligt werden.

Forderungen:

—

Sicherstellung von Planungssicherheit durch langere Geltungsdauer von
Genehmigungen

Schutz vertraulicher Geschéaftsinformationen und Datenschutz Gber 2025 hinaus
Europaweit einheitliche Regelungen fur Datenschutz und Datenteilung
Vereinheitlichung der Fristen flr Abverkauf und Verwendung

Durchsetzbarkeit beriicksichtigen und Uberwachung stérken

5.

Erméglichung erfolgreicher Innovation

> Komplexitat, Dauer und Kosten der Zulassungs- und ggf. Anderungsverfahren
wirken innovationshemmend.
> Genehmigungen/Zulassungen mussen ausreichend viele Wirkstoffe fur
unterschiedliche Zielorganismen und ,Modes of Action® sicherstellen, um der
Resistenzbildung vorzubeugen.
> Die Hurden fur eine Zulassung bzw. Genehmigung sind sehr hoch. Unternehmen
bendtigen aufgrund der Komplexitat der Regularien und der hohen
Datenanforderungen ein enormes Mal} an regulatorischer Expertise, um die
Anforderungen der BPR zu erfullen. Gerade in kleinen und mittelstandischen
Unternehmen sind diese Rahmenbedingungen aufgrund der personellen Situation
oft nicht gegeben. Fur viele der bisher auf dem Markt verfigbaren Wirkstoffe,
Biozidprodukte und Anwendungen wurde und wird voraussichtlich nach Auslaufen
der Ubergangsfrist kein entsprechender Zulassungsantrag gestellt werden. Diese
Produkte werden vom Markt verschwinden oder sind bereits heute schon nicht
mehr erhaltlich.
> Es wird beflirchtet, dass sich die Anzahl der Marktteilnehmer reduziert. Damit
sinken der Wettbewerb, die Produktvielfalt und die Innovationsfahigkeit. Viele
Produkte verschwinden daher vom Markt, obwohl sie gesellschaftlich
notwendig waren.
> Die Konzepte Produktfamilien, Zulassung gleicher Produkte (Same Products)
und Anderung bestehender Produkte (Changes) werden zunehmend
eingeschrankt; was Innovation und Vielfalt bremst und die Kapazitat von
Behdrden und Antragstellern zusatzlich auslastet.
> Eine Erweiterung der Zulassung, beispielsweise durch Erganzung von einzelnen
Zielorganismen oder Anwendungsverfahren, sollte im Rahmen von
Verlangerungen (Renewals) erlaubt werden.
> Anderungen sollten bereits méglich sein, wenn ein vollstdndiges Dossier zur
Bewertung eingereicht wurde und die Moglichkeit von Verbesserungen nicht erst
nach Erteilung der Zulassung uber einen Change gegeben werden.
> Die Zulassung von Biozidproduktfamilien muss eine praktikable Moglichkeit
darstellen. Nur so kénnen u. a. bestimmte Nischenprodukte weiter verfigbar und
kleine und mittelstandische Unternehmen, die oft spezialisiert sind, bestehen
bleiben. Anderungen in den Konzepten der BPF und der gleichen
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Verwendungsbedingungen, die zu erheblichen Einschrankungen gefihrt haben,
sollten noch einmal Uberdacht werden.

Der Weg fur erleichterte Verfahren sollte bereitet werden. Vorlaufige Zulassungen
sollten gestarkt und die Zulassung von Produkten, die unter den Bedingungen
einer Ruckausnahme erteilt werden konnen, planungssicher ausgestaltet werden.
Fir vorlaufige Zulassungen entsprechend Artikel 55 (2) der BPR sollten
gestaffelte Datenanforderungen gestellt werden. Fur Antragsteller, die bestehende
Produkte durch Modifikationen verbessern mochten, sollte eine vorlaufige Zu-
lassung — wie auch fur Produkte mit neuen Wirkstoffen — ein gangiger Weg sein.
Daruber hinaus sollte die Moglichkeit eines beschleunigten Prozesses, z. B. bei
sehr ahnlichen Produkten etabliert werden. Auch fur Produkte, die bereits
aulderhalb der EU bewertet wurden, konnte ein beschleunigtes Verfahren
angewendet werden. Analogieschlisse aus bereits genehmigten Wirkstoffen
kénnten bei Verfahren fur chemisch verwandte Wirkstoffe zu Erleichterungen
fuhren, durfen jedoch keinen Automatismus darstellen. AuRerdem wirden sich
geringere Datenanforderungen fur eine kleine Tonnage, die Langzeitstudien erst
zu einem spateren Zeitpunkt einbezieht, positiv auswirken. Die Moglichkeit einer
vorlaufigen Zulassung auf Basis eines reduzierten Anforderungskatalogs sollte
eingefuhrt werden. Weitere Daten fur eine finale Bewertung waren dann in einem
realistischen Zeitrahmen (z. B. 5 Jahre) einzureichen.

Die Tiefe der Datenanforderungen sollte vom (zu erwartenden) Markt abhangen.
Damit wirde die Verfligbarkeit von Nischenprodukten gestarkt und Innovation, fir
die in der ersten Zeit in der Regel nur ein kleiner Markt besteht, gefordert. Ein
Minor-Use-Konzept mit verringerten Anforderungen und erleichterten Verfahren,
wie im Pflanzenschutz, kdnnte die Verfligbarkeit von Innovationen und
Nischenprodukten férdern.

Ausnahmema@glichkeiten fiir Ubergangsfristen: Bei regulatorischen Anderungen,
z. B. hinsichtlich der Verwendbarkeit von Coformulanzien, sollte berticksichtigt
werden, dass bestimmte Anderungen mehr Zeit benétigen. Hierfiir sollte mehr
Zeit eingeraumt werden, um z. B. Stoffe auszutauschen. Insbesondere KMU
haben oft nicht die Kapazitaten, um kurzfristig auf gednderte Bedingungen
reagieren zu kdnnen. Bei der Genehmigung von alten Wirkstoffen sollte ein
langerer Zeitraum nach Begriundung moglich sein. Ausnahmemaoglichkeiten
sollten erganzt werden. Die BPR bietet mit dem Konzept der Produktfamilien, der
Zulassung gleicher Produkte (Same Products), der Anderung bestehender
Produkte (Changes) und der gegenseitigen Anerkennung Instrumente, die eine
Erleichterung fur kleinere Unternehmen und Behdérden darstellen kénnen.

Forderungen an die Kommission:

R

. Innovationsférdernde Rahmenbedingungen schaffen

Vorlaufige Zulassungen und beschleunigte Verfahren erméglichen

Konzepte Produktfamilien, ,Same Products” und ,Changes® praktikabel gestalten
Markt- und risikobasierte Anpassung der Datenanforderungen einflihren

Zeit bis Marktzugang reduzieren, Verlangerungen flexibel gestalten

Seite 11 von 12




Ansprechperson:
Ansprechperson: Dr. Evelyn RoRkamp
Produktsicherheit

Wissenschaft, Technik und Umwelt
T +49 (69) 2556- 1962 | E rosskamp@vci.de

Verband der Chemischen Industrie e.V. - VCI
Mainzer Landstralde 55
60329 Frankfurt

www.vci.de | www.ihre-chemie.de | www.chemiehoch3.de
LinkedIn | X| YouTube | Instagram
Datenschutzhinweis | Compliance-Leitfaden | Transparenz

» Registernummer des EU-Transparenzregisters: 15423437054-40

» Der VCl ist unter der Registernummer R000476 im Lobbyregister, flir die Interessenvertretung gegeniiber dem
Deutschen Bundestag und gegenuber der Bundesregierung, registriert.

Der VCl ist Europas gréfiter Verband fiir Chemie und Pharma. Mit seinen 23 Fach- und 7 Landesverbénden
reprdsentiert er die Interessen von rund 2.300 Unternehmen - vom Global Player bis zum hoch spezialisierten
Mittelsténdler. Mit 240 Milliarden Euro Umsatz im Jahr 2024 und mehr als 560.000 Beschdftigten in Deutschland
zéhlt die Branche zu den stdrksten Treibern fiir Innovation, Wohlstand und Zukunft. Fiir eine starke chemisch-
pharmazeutische Industrie von heute und morgen ist der VCI in Deutschland, in Europa und weltweit aktiv.
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