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Was sind Biozidprodukte?

Artikel 3, Biozid-Verordnung (EU) Nr. 528/2012

„Stoffe oder Gemische, die aus einem oder mehreren Wirkstoffen 

bestehen (…) und die dazu bestimmt sind, auf andere Art als durch 

bloße physikalische oder mechanische Einwirkung, Schadorganismen 

abzuschrecken, unschädlich zu machen, Schädigungen durch sie zu 

verhindern oder sie in anderer Weise zu bekämpfen.“

…ein Kunstbegriff in Abgrenzung zu Pflanzenschutzmitteln, 

Industriechemikalien, Kosmetika, Medizinprodukten, Arzneimitteln 

usw.

Pestizide

Pflanzenschutzmittel Biozidprodukte

z.B. Desinfektion von Schwimmbadwasser

 Das IfSG sichert die Qualität des Schwimm- und Badebeckenwassers.

 § 37 Absatz 2 des IfSG regelt die Anforderungen an die Beschaffenheit. 
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Was sind Biozidprodukte?
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https://pixabay.com/
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• Desinfektionsmittel

z.B.: PT 2: Desinfektionsmittel und Algenbekämpfungsmittel, die nicht für eine direkte

Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind

 Desinfektion von Schwimmbadwasser
PT 5: Trinkwasser

• Schutzmittel

z. B.: PT 8: Holzschutzmittel
PT 10: Fassadenschutzmittel

• Schädlingsbekämpfungsmittel

z. B.: PT 14: Rodentizide

PT 18: Insektizide, Akarizide und Produkte  gegen andere Arthropoden

• Sonstige Biozid-Produkte

z. B.: PT 21: Antifouling-Produkte

→ Anhang V der Biozidverordnung unterscheidet 22 Produkttypen in 4 Hauptgruppen

→ in DE aus Tierschutzgründen keine Zulassung von Produkten in PT 15, 17, 20

Was sind Biozidprodukte?
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• Bewertung des Umweltrisikos im 
Rahmen von 
Wirkstoffgenehmigungen und 
Produktzulassungen

• Die Aufgabe der Bundesstelle 
für Chemikalien (BfC) ist die 
Koordination der Biozid-
Verfahren in Deutschland 

• Empfehlungen für Gesundheitsämter 
und Badbetreiber als 
Handlungsgrundlage

• § 40 des IfSG : Fachliche Zuständigkeit 
für die Konzeptionen zur Vorbeugung, 
Erkennung und Verhinderung der 
Weiterverbreitung von durch Wasser 
übertragbaren Krankheiten UBA  II3 (BMG)

Trink- & 
Badebecken-

wasserhygiene

Badebecken-
wasser-

kommission 
(BMG)

UBA IV1.2 
Biozide 
(BMUV)

BAuA/BfC
(BMAS, 
BMUV)

Beteiligte nationale Behörden
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→ Koordination: BAuA (FB 5 (BfC), Dortmund, Zulassungsstelle DE

→ Fachbehörden

• Einvernehmensstellen

Umweltschutz:         UBA (IV 1.2, Dessau)

Verbraucherschutz: BfR (Berlin)

Arbeitsschutz: BAuA (FB 4, Dortmund) 

• Benehmensstellen

UBA (IV1.4): Wirksamkeit Rodentizide, Insektizide, Repellentien

UBA (IV1.2):    Wirksamkeit Antifouling-Produkte

BAM: Wirksamkeit Holzschutzmittel

Baua 5.3/ RKI: Wirksamkeit Desinfektionsmittel

und weitere…

Beteiligte nationale Behörden 
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Voraussetzung für die Legalität von Biozidprodukten (1/2)
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1. GENEHMIGUNG DES WIRKSTOFFS FÜR DIE JEWEILIGE PRODUKTART

Risikobewertung des Wirkstoffs  auf EU-Ebene

Ziel: Gemeinsame Entscheidung über Genehmigung des Wirkstoffs  für bestimmte 
Produktart(en)

→ „Positivliste“: Unionsliste  (~ 250 WIRKSTOFFE (STAND: 12/2023) bzw. Anhang I  

Die Datenbank  der der 
Europäischen 
Chemikalienagentur  (ECHA) 
enthält Wirkstoffe im 
Überprüfungsprogramm

https://echa.europa.eu/inform
ation-on-chemicals/biocidal-
active-substances
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List of approved active substances*
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*Auszug, Stand Januar 2024
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Voraussetzung für die Legalität von Biozidprodukten (2/2)
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1. GENEHMIGUNG DES WIRKSTOFFS FÜR DIE JEWEILIGE PRODUKTART

Risikobewertung des Wirkstoffs (EU-Ebene)

Ziel: gemeinsame Entscheidung über Genehmigung des Wirkstoffs  für bestimmte 
Produktart(en)

→ „Positivliste“: Unionsliste  (~ 250 WIRKSTOFFE (STAND: 12/2023) bzw. Anhang I  

2. ZULASSUNG DES BIOZIDPRODUKTS FÜR DIE JEWEILIGE PRODUKTART

Risikobewertung des Biozidprodukts (nationale Ebene/Unionszulassung)

→ Ziel: Produkt ist hinreichend wirksam und hat keine unannehmbaren Wirkungen auf  
den Zielorganismus, die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Umwelt.

→ Information auf dem Label: Produktart, Wirkstoff und Wirkstoffkonzentration, 
Zulassungsnummer und Hinweise für die Anwendung

Zugelassene Produkte sind in 
der Datenbank der ECHA 
aufgeführt: 
https://echa.europa.eu/de/infor
mation-on-chemicals/biocidal-
products

Informationen zu 
verkehrsfähigen und 
zugelassenen BP sind auf der 
Seite BAuA verfügbar:

https://www.baua.de/DE/Them
en/Chemikalien-
Biostoffe/Chemikalienrecht/Bioz
ide/Zugelassene-
Biozidprodukte.html
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Zugelassene Produkte aus der Datenbank der ECHA*

*Auszug, Stand Januar 2024
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Zulassung von Biozidprodukten
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Wirkstoffgenehmigung

ProduktzulassungProduktzulassung

Unionsliste 
(Art.9 (2))

Anhang 1  
(Art.28) wenig gefährliche
Stoffe

Substitutaionskandidat
(Art.10)

Vgl. Bewertung 
(Art.23)

Vereinfachte Zulassung
(Art.25-27))

National
(Art.29-31)

Unionsweit
(Art.41-46)

Nachfolgend (Art.33) Parallel (Art.34)

Gegenseitige Anerkennungen (Art.32-
40)

ebruar 2024 Wasserhygienetage Bad Elster 

BAuA - Biozid-Verordnung -
Informationen zum 
Zulassungsverfahren -
Bundesanstalt für 
Arbeitsschutz und 
Arbeitsmedizin

https://www.baua.de/DE/T
hemen/Chemikalien-
Biostoffe/Chemikalienrecht/
Biozide/Zulassungsverfahre
n.html
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Informationsblätter ("Fact Sheets") zu verschiedenen Antragsarten 

Nationale Zulassung INFORMATIONSBLATT NA-APP (PDF, 784 KB)
Unionszulassung INFORMATIONSBLATT UA-APP (PDF, 773 KB)
Gegenseitige Anerkennung (parallel / nachfolgend)

INFORMATIONSBLATT NA-MRP (PDF, 732 KB)
INFORMATIONSBLATT NA-MRS (PDF, 735 KB)

Verlängerung von Zulassungen, die Gegenstand der gegenseitigen Anerkennung waren
INFORMATIONSBLATT NA-RNL (PDF, 328 KB)

Zulassung eines gleichen Biozidprodukts (parallel / nachfolgend)
INFORMATIONSBLATT NA-BBP (PDF, 184 KB)
INFORMATIONSBLATT NA-BBS (PDF, 172 KB)

Änderung einer Zulassung eines BP (administrativ / geringfügig / wesentlich)
INFORMATIONSBLATT NA-ADC (PDF, 174 KB)
INFORMATIONSBLATT NA-MIC UND NA-MAC (PDF, 197 KB)

Vereinfachte Zulassung INFORMATIONSBLATT SN-NOT (PDF, 179 KB)
Meldung von Biozidprodukten einer Biozidproduktfamilie

INFORMATIONSBLATT NA-NPF (PDF, 178 KB)

BAuA - Biozid-Verordnung -
Informationen zum 
Zulassungsverfahren -
Bundesanstalt für 
Arbeitsschutz und 
Arbeitsmedizin

https://www.baua.de/DE/Th
emen/Chemikalien-
Biostoffe/Chemikalienrecht/
Biozide/Zulassungsverfahren.
html

Informationen für die Zulassung von Biozidprodukten
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Leitlinien
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Leitlinien zur Biozid-Gesetzgebung 

- ECHA (europa.eu)

https://www.echa.europa.eu/de/g

uidance-documents/guidance-on-

biocides-legislation

ECHA-Webseite 

(Rechtsvorschriften, Liste mit 

genehmigten Wirkstoffen usw.): 

https://echa.europa.eu/de/regulati

ons/biocidal-products-

regulation/understanding-bpr

Helpdesk - Leitlinien -

Bundesanstalt für Arbeitsschutz 

und Arbeitsmedizin (reach-clp-

biozid-helpdesk.de)
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Umweltrisikobewertung

Leitfäden für die Risikobewertung

• Guidance on the BPR: Volume IV Environment,

Part A Information Requirements (ECHA, 2022)

• Guidance on the BPR: Volume IV Environment, Part B + C 

Assessment and Evaluation (ECHA, 2017)

• Emission Scenario Documents (ESDs) für die Ermittlung der Emission/ 

Exposition (produktart-spezifisch)

• Technical Agreements for Biocides (TAB) (laufende Aktualisierung)

→ WICHTIG: Kontinuierliche Überarbeitung aller Leitfäden und 

Erarbeitung neuer Leitfäden für die BiozidVO
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Leitfäden für die 
Umweltrisikobewertung

https://www.echa.europa.eu/de
/guidance-documents/guidance-
on-biocides-legislation
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Umweltrisikobewertung

Schutzziele (Artikel 19 bzw. Anhang VI, VO 528/2012)

→ Keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt unter Berücksichtigung der folgenden 
Aspekte:

• Verbleib und Verteilung in der Umwelt, 

• Kontamination von Oberflächengewässern (einschließlich Ästuar- und Meeresgewässern), 
Trinkwasser und Grundwasser, Luft und Boden unter Berücksichtigung von Orten in großer 
Entfernung vom Verwendungsort durch weiträumige Verbreitung in der Umwelt,

• Auswirkungen auf Nichtzielorganismen,

• Auswirkungen auf die Biodiversität und das Ökosystem

15Februar 2024 Wasserhygienetage Bad Elster 
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Umweltrisikobewertung
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Umweltrisikobewertung

1) Bewertung Exposition und Abbau

Technical Agreements for Biocides (TAB) 

https://webgate.ec.europa.eu/s-circabc/sd/d/b1dd024e-
349e-4dbf-8e8f-910c3414492c/ENV-TAB_DB_2022_10_14.pdf

• öffentliche Schwimmbäder/ public swimming pools

• permanente Einbaubecken/ fest installierte private 
Schwimmbäder/ Dauerbecken 

• temporäre Aufstellpools 

2) Ökotoxikologie

3) Risikobewertung

Februar 2024 Wasserhygienetage Bad Elster 
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 Produktbewertung i. d. R. anhand von Daten für den (die) Wirkstoff(e)
→ Idealfall: Produkt = 1 Wirkstoff (a. s.)

PEC/PNEC <1 PEC/PNEC >1

(PEC/PNEC)Produkt= PEC a.s./PNEC a.s.

Risikocharakterisierung

Zulassung keine Zulassung

RMMVerfeinerung

Einzelstoffdaten

Umweltrisikobewertung

Februar 2024 Wasserhygienetage Bad Elster 

Die Anhängen II bis IV der 
Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012 regeln, 
welche Daten für 
Biozidwirkstoffe und für ein 
Biozidprodukt eingereicht 
werden müssen.
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Wirkstoff: Active chlorine released from chlorine, eCA IT und SK

Beispiel einer
Anwendung: Desinfektion von Schwimmbadwasser,  Spas und Whirlpools  durch kontinuierliche Dosierung

Beispiel einer
Dosierung: • Für Bakterien und Viren: 

1.12-1.4 mg/L Aktivchlor; 
0.6-1.2 mg/L Aktivchlor für Schwimmbäder, Spas und Whirlpools, die unter hohen 
hygienischen Standards gemäß nationaler Vorgaben wie z.B. der DIN 19643 betrieben werden

• Für Legionellen: 1.2- 1.4 mg/L Aktivchlor

Umweltbewertung: 

Umweltrisikobewertung

 qualitative Umweltbewertung, da nur Freisetzungen über die Kläranlage relevant

Februar 2024 Wasserhygienetage Bad Elster 
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• Einstufung und Kennzeichnung nach CLP Verordnung

• Sicherheitsmaßnahmen, anwenderfreundliche Beschreibungen, Dosierhinweise

• Endokrine Disruptoren

• Mischungstoxizität

• Bedenkliche Beistoffe

• Desinfektionsnebenprodukte, Verunreinigungen

• Nationale Besonderheiten (DIN 19643, Entsorgung)

Weitere Aspekte der Produktbewertung
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Zusammenfassung

• Inverkehrbringen und Verwendung von Bioziden geregelt durch die Biozid-VO

• Beteiligte Behörden: ECHA, BAUA, BFC, BfR, UBA, und weitere

• Zweistufiges Verfahren: Wirkstoffgenehmigung und Produktzulassung

• Umweltrisikobewertung über PEC/PNEC-Ansatz

• Konzepte zur realitätsnäheren Abschätzung der Umweltrisiken

• Risikomanagement: Risikominderungsmaßnahmen, Anwendungsbeschränkungen

• Leitlinien und Datenbanken
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Kontaktstellen

Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BauA): https://www.baua.de/DE/Home/Home_node.html
https://www.baua.de/DE/Die-BAuA/Organisation/Fachbereich-5/Fachbereich-5_node.html

Der REACH-CLP-Biozid Helpdesk der Bundesbehörden: https://www.reach-clp-biozid-
helpdesk.de/DE/Home/Home_node.html

Europäische Chemikalienagentur (ECHA) https://echa.europa.eu/de/

Bundesinstitut für Risikobewertung: https://www.bfr.bund.de

Umweltbundesamt | Für Mensch und Umwelt: 
https://www.umweltbundesamt.de
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Hilfreiche Links zu Bioziden

Umweltrisikobewertung von Bioziden

• ECHA-Webseite (Rechtsvorschriften, Liste mit genehmigten Wirkstoffen usw.): 
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr

• REACH-CLP-Biozide Helpdesk (u. a. Rechtsvorschriften, Guidance Dokumente): 
https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Biozide/Biozide_node.html

• Information on biocides - Datenbank für zugelassene Biozidprodukte (ECHA): 

Information on biocides - ECHA (europa.eu)

• Handbücher der ECHA mit Anleitungen zur Datenübermittlung

Using R4BP 3 for biocide applications: How to use R4BP3 (europa.eu)
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Öffentlichkeitsarbeit des Fachgebiets IV 1.2 (Biozide)

UBA Webseite zum Thema Biozide: https://www.umweltbundesamt.de/themen/chemikalien/biozide

→ u.a. Einkaufswegweiser für Biozidprodukte, Gute fachliche Anwendung von Nagetierbekämpfungsmitteln, Leitfaden 
Antifouling im Wassersport und weitere diverse Ratgeber und Merkblätter
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!
Sabrina Kraus (FG IV1.2, Biozide)

sabrina.kraus@uba.de
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