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1. Zulassung

Gemal} Artikel 17 der Verordnung (EU) Nr.528/2012 (Biozidverordnung,
BPR) durfen Biozidprodukte nur auf dem Markt bereitgestellt oder
verwendet werden, wenn sie gemal3 der BPR zugelassen wurden.

Art der Zulassung Wo in der BPR geregelt?
Vereinfachte Zulassung Kapitel V

Nationale Zulassung Kapitel VI
Gegenseitige Anerkennung Kapitel VII
Unionszulassung Kapitel VIII
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1. Zulassung :

Spalte 2
Samtliche Diatzn :ind
Bralts 1 Bestandteils des A2 Spalte 3
Esmdatensatzas (FIE), Basondere Bestinmmungen fiir Abweiclhonssn
soferm mickt als war Spalia 1 -
Znzatzdaten (Z113)
Antragstaller

1.1.

Name und Anschrifi naw.

1.2

FEontakitperson

Informationsanforderungen fur

Biozidprodukte finden Sie in Anhang

Hersteller und Fommulisrer dez Bio-
zidprodulkts und des Wirkstoffs bawo.
dar Wirkstoffe (Mamen, Amnschriften,
emschlisflich Standom des Betrizhs
bzwr. der Betriehbs)

Tdentitit des Biozidprodukts

[l der Biozidverordnung. o

Handelznams oder vorgesshener Han-
dalzmams

i

gegebenanfall: Enmwvickhmgscode und
-purnmer dez Produktes im Herstal-
hinzzbetrich

ldentitat des Biozidproduktes  —

AN

25 Enthalt daz Biozid-Produkt einen
Wirkstoff, der an andersn Standonten
oder nach anderen Verfahren gder aus
anderen  Auszamesstoffen  hergestellt
wurde als der Wirkstoff, der fir den
Zweck der Zulazzung gemdl Amke] &
eenchmizt warde, so ist der Machweis
Aquivalens zemal Amikel 54 oder
durch eine mistindize Behorde gemah
Amike] 26 der Richilinie 28/8EG im
Anzchhizs an eine var dem 1. Septem-
ber 2013 eingeleitete Bewsrngz fest-

I3,

Wollstindize gquantitative {(gkz, =1
ader %% whw (v Zusammensetmme
d=z Biozidprodulkts, 4. h. Angabe al-
ler Wirkswoffe und micht wirksamen
Stoffe (Stoff oder Gemisch nach Ar-
kel 3 der Verordmmzs (EG)
Nr. 1207/2008), die dem Biczidpro-
dukt abzichilich hinmnsefligt werdan
(Formulierung), sowie ausfiihrliche
quantitative und qualitative Anzaben
mur Zusammensetzans des (der) emi-
haltenen Wirkstoffs (Wirkstoffe). Fir
nicht wirksame Ztoffe izt in Ubsersin-
stimrnuns mit Artikel 31 der Verord-
nung (EG Mr. 19072006 ein Sicher-
heitzdatenblatt ur Verfugung zo stel-
lem.

Femer zind alle relevanten Angaben
zu den einzslnen Bestandteilen, ihrer
Funktion und, im Fall eines Feakfi-
onzgemischs, u der endenltizen Zu-
sammenzetzung  desx Biozmidprodukts
1 machen

“elpdesk cesalt warde
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Art der Fornmaliemang und des Eiozid-
produkts, =z B. emulgierbares Fon-
zenatrat benstzhares Pubiver, Losuns




1. Allgemeiner Ablauf — Erstzulassung

1. Validierungsphase

2. Bewertungsphase

L Prifung identicar <

2. Prufung physikalische, chemische und technische
Eigenschaften und Analytik, Prufung physikalische Gefahren,
Wirksamkeit,...

3. Bearbeitungsphase: Zeitrahmen zur Kommentierung

A
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Ubersicht

1. Zulassung v

2. Priufung der Identitat in der Bundesstelle fir Chemikalien (BfC)
2.1 Was legen Sie uns vor?
2.2 Wie bewerten wir?
2.3 Ergebnisse unserer Bewertung

2.3.1 Beispielprodukt
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2.1 Was legen Sie uns vor? (ID)

Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidproduktes /
Summary of product characteristics (SPC)

>»Abschnitt 1 und 2

Produktbewertungsbericht / Product Assessment Report (PAR)
>Abschnitt 2

Vertraulicher PAR
>»Abschnitt 1
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2.1 Was legen Sie uns vor? (ID)

Sicherheitsdatenblatter (SDB)
» Wirkstoff(e) und Beistoff(e)

[UCLID Datensatz ¥ 2Identity of the biocidal product*

2.1 Trade name or proposed trade name

e 1 Applicant*

1.1 (Cf. 2.1) Name and address 2.2 Manufacturer's development code and number of the biocidal product

1.2 (Cf. 2.1) Contact person 2.3 Biocidal product composition™

? 1.3 Biocidal product manufacturer® 2.4 (Cf. 2.3) Formulation type and nature of the biocidal product

Tabelle der beantragten Anwendungen
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Ubersicht

1. Zulassung v

2. Priufung der Identitat in der Bundesstelle fir Chemikalien (BfC)
2.1 Was legen Sie uns vor? v
2.2 Wie bewerten wir?
2.3 Ergebnisse unserer Bewertung

2.3.1 Beispielprodukt

“elpdesk

reach-clp-biozid




2.2 Wie bewerten wir? - Schritt fur Schritt

1. Wirkstoff(e)
2. Beistoff(e) und Bestandtelil(e)
3. Zusammensetzung des BP

4. Formulierungstyp des BP

“elpdesk
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2.2 Wie bewerten wir? — Schritt fur Schritt

Biozidprodukt Produkt X

Inhaltsstoffe: ‘ STATECT
Gemisch mit bekannter
i Stoff unbekannten

Beistoffe | |J |

1l
| | [ —— -
sestandieile 5

:Yelpdesk
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2.2 Wie bewerten wir? - Wirkstoff

1. Wirkstoff
- Durchfihrungs-
Ist der Wirkstoff genehmigt fur die jeweilige Produktart ? verordnung!

- Chemical Assessment Report (CAR)
oder Technische Aquivalenz (TE)

Uberprifung CAS-Nummer und EC-Nummer

Hersteller des Wirkstoffes?

Sicherheitsdatenblatt vorhanden?
Mindestreinheit wird eingehalten? - Durchfuihrungsverordnung!
Gibt es besondere Bedingungen? - Durchfiihrungsverordnung!

Angabe des Wirkstoffgehaltes in technischen und reinen Gehalt?

“elpdesk Yaua:
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2.2 Wie bewerten wir? - Wirkstoff

« Biozidprodukte durfen nur Biozidwirkstoffe enthalten, die in der so
genannten Unionsliste der genehmigten Biozidwirkstoffe oder im
Anhang | der Biozidverordnung aufgefuhrt sind.

« Anderer Hersteller als aus der 0.g. Wirkstoffgenehmigung:
technische Aquivalenz (technical equivalence, ,TE®) gemaf Artikel

54 BPR (ECHA entscheidet!)

“elpdesk
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§ 3 3 3.3

!

!

Mindestrein-
Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung heit des i . Datum der Genehmigung . :
Bezeichnung Kennnummern Wirkstoffs Referenzstrukturmerkmale () Genehmigung befristet bis Produktart Besondere Bedingungen ()
()

Synthetisches IUPAC-Bezeichnung: 800 glkg ||— Grofie stabiler aggre- 1. November 31. Oktober 18 Bei der Produktbewertung sind insbe-
amorphes Sili- | o5 Jioxid gierter Partikel > 1 pm 2015 2025 sondere die Aspekte Exposition, Risi-
ciumdioxid — Primirpartikelgrofe ken und Wirksamkeit im Zusammen-
(nano) EG-Nr: 231-545-4 <25 nm hang mit etwaigen Verwendungen zu
CAS-Nr- 112926-00-8 — Volumenspezifische beriicksichtigen, die unter einen Zulas-
Oberfliche > 600 m? sungsantrag fallen, bei der Risikobe-
Diese Genehmigung gilt fir cm’ wertung des Wirkstoffs auf Unions-

synthetisches amorphes Sili-
ciumdioxid als Nanomaterial
in Form stabiler aggregierter
Partikel mit einer Partikelgrofie
> 1 wmn mit Primarpartikeln in
Nanogrofe.

ebene jedoch nicht beriicksichtigt wur-
den.

()
()

Die in dieser Spalte angegebene Reinheit war die Mindestreinheit des Wirkstoffs, der fiir die Beurteilung gemafe Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 verwendet wurde. Der Wirkstoff in dem in Verkehr
gebrachren Produkr kann dieselbe oder eine andere Reinheit aufweisen, sofern er nachgewiesenermaflen technisch dquivalent zu dem beurteilten Stoff ist.
In dieser Spalte sind die Strukturmerkmale des fiir die Bewertung gemdf2 Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 verwendeten Wirkstoffs angegeben.
Fiir die Umsetzung der allgemeinen Grundsirze von Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 328/2012 sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu
finden: htep:|[ec europa eu/comm environment biocides[index htm.

Quelle: https://mww.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Biozide/Wirkstoffe/Genehmigte-Wirkstoffe/Genehmigte-Wirkstoffe_node.html
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2.2 Wie bewerten wir? - Schritt fur Schritt

Biozidprodukt Produkt X

Inhaltsstoffe: Wirkstoff Gemisch mit bekannter unkann
Wirkstoff + Zusammensetzung Bestandteilen
Beistoffe

Bestandteile

Beistoffe und Bestandteile

“elpdesk SYsua:
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2.2 \Wie bewerten wir? - Beistoffe

2. Beistoffe

Sicherheitsdatenblatter vorhanden?
Uberprifung CAS- und EC-Nummern

Nanomaterialien vorhanden?

- CG-45-2021-03 Papier: ,Definitions and
functions of co-formulants in biocidal products”

Bestandteile des Beistoffes auf der Kandidatenliste der besonders
besorgniserregenden Stoffe (SVHC) aufgefihrt?

Funktionen der Beistoffe sinnvoll?

Zusammensetzung des Beistoffes zu 100% bekannt?

“elpdesk
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2.2 Wie bewerten wir? - Zusammensetzung

3. Zusammensetzung des Biozidproduktes
Ergibt die Zusammensetzung 100%?

Zusammensetzung vollstandig auf Inhaltsstoffbasis (also Rezeptur)
angeben.

Angaben in %v/v oder %w/w?

Werden Wassergehalte flr jeden Inhaltsstoff einzeln angegeben
oder zusammengerechnet?

“elpdesk
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2.2 Wie bewerten wir? - Formulierungstyp

4. Formulierungstyp des BP

« Passt der Formulierungstyp zu der/den beantragten
Anwendung(en)?

- FAO Manual (,Manual on the development and use of FAO and WHO

specifications for chemical pesticides”) Anhang E, Seite 239

Code |Term Definition

AE Aerosol dispenser A container-held formulation which is dispersed generally by a
propellant as fine droplets or particles upon the actuation of a
valve.

Any other liquid A liquid not yet designated by a specific code, to be applied
undiluted.

Any other powder A powder not yet designated by a specific code, to be applied
undiluted.

“el P desk Briguette Solid block designed for controlled release of active ingredient into
reach-clp-biozid water.




1. Zulassung v
2. Priufung der Identitat in der Bundesstelle fir Chemikalien (BfC)

2.1 Was legen Sie uns vor? v

2.2 Wie bewerten wir? v ﬁ

2.3 Ergebnisse unserer Bewertung

2.3.1 Beispielprodukt
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2.3 Ergebnisse unserer Bewertung

Eintragung unserer Prufergebnisse in die jeweiligen Abschnitte der
Dokumente (PAR, vertraulicher PAR und SPC) (Deutschland als
Evaluation Competent Authority, eCA)

Produkt Identitat wird in einer eigene Excel-Tabelle festgelegt

- Excel-Tabelle wird dem Antragsteller zur Bestatigung der
Zusammensetzung geschickt!

“elpdesk
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2.3 Ergebnisse unserer Bewertung

« Ggf. werden Nachforderungen gestellt, wegen...

* fehlender oder veralteter SDB,

* |dentitat wurde auf Basis der Bestandteile anstatt auf Basis der
Inhaltsstoffe eingereicht,

fehlender Angaben (z.B. Produktzusammensetzung ergibt keine 100%),

Inkonsistente Angaben (unterschiedliche Gehalte fur den gleichen
Inhaltsstoff in verschiedenen Dokumenten),

Formulierungstyp passt nicht zu den Anwendungen (,Any other liquid
which is applied undiluted” und eine Verdunnung wird verwendet),

uvim...

“elpdesk
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Ubersicht

1. Zulassung v

2. Priufung der Identitat in der Bundesstelle fir Chemikalien (BfC)
2.1 Was legen Sie uns vor? v
2.2 Wie bewerten wir? v
2.3 Ergebnisse unserer Bewertung v

2.3.1 Beispielprodukt
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2.3.1 Beispielprodukt - ,,Produkt X*

Produktart 18,

Formulierungstyp ,AL — Any other Liquid which is applied undiluted”

Kein Nanomaterial, kein SVHC

Zusammensetzung Produkt X

Inhaltsstoff Gehalt [w/w]

A 5%

B 10 %

C 15 %

D 20 %

E 50 %

100%

“elpdesk
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Inhaltsstoff
Wirkstoff:

Gehalt [wiw]

Wirkstoff X

80 %

Wasser

20 %

Beistoff B:

NaOH

50 %

Wasser

50 %

Beistoff C:

Ethanol

84.62 %

Wasser

7.69 %

Unbekannt

X1

7.69 %

40 %

X2

20 %

X3

20 %

Unbekannt

20 %

Beistoff E:

Wasser

100 %




2.3.1 Beispiel - ID Excel-Tabelle

Produkt X
AZ 710 05/00.00000 % Bestandteil im Inhaltsstoff 7% Bestandteil im Biozidprodukt

Gehalt
in der
BP-
Formuli
erung
Inhaltsstoffe w/w(%) | Funktion il |Unteres-Limit [ Oberes-limit Bestandteile CAS-No Typisch [Unteres-Limit | Oberes-limit
Wirkstoff X | 12-34-5
Wasser 7732-18-5
pH- 1310-73-2

Regulierer L__Wasser |

Ethanol

Wirkstoff 5 Wirkstoff

Beistoff B 10

Beistoff C 15  |Losungsmittel

Oberfldchena
Beistoff D ktive
Substanz

Beistoff E Losungsmittel Wasser 7732-18-5

“"elpdesk
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2.3.1 Beispiel - Deutscher Zulassungsbescheid

Trivialname
Wirkstoff X

Reinheit 80%
Beistoff B

Ethanol

Beistoff D
Hersteller: DEF
Co.

Wasser

“elpdesk

reach-clp-biozid

IUPAC-Name

XYZ

Enthalt:

50% Natriumhydroxid (CAS-
Nr.: 1310-73-2/ EC-Nr.: 215-
185-5)

50% Wasser (CAS-Nr.: 7732-
18-5/ EC-Nr.: 231-791-2)

CAS-
Nummer

12-34-5

EC-
Nummer
678-91-1

Funktion

Wirkstoff

pH-Regulierer |-

Lésungsmittel  64-17-5 200-578-6

Oberflachen- - -
aktive Substanz

Losungsmittel 7732-18-5 231-791-2

Gehalt (% w/w)

Technisch: 5
Rein: 4

10




2.3.1 Beispiel - PAR

DE (BAuA) PRODUKT X

2 Information on the biocidal product

2.1 Product type(s) and type(s) of formulation

Table 2.1 Product type(s) and type(s) of formulation

2.3 Identity and composition

NA-APP, UA-APP und SA-APP cat 6
The identity and composition of the biocidal product are

identical a

not identical X
to the identity and composition of the product(s) evaluated in connection with the approval
for listing of the active substance(s) on the Union list of approved active substances under
Regulation (EU) No 528/2012 / inclusion of the active substance(s) in category 6 of Annex
I of Regulation (EU) No 528/2012.

The qualitative and quantitative information on the non-confidential composition of the
biocidal product is detailed in section 2.1 of the SPC. Information on|the full composition
is provided in the confidential annex of the PAR.

Product type(s) 18 (Insecticides, acaricides and products to control
other arthropeods)

According to the information provided the product contains no nanomaterial as defined in
Article 3 paragraph 1 (z) of Regulation No. 528/2012.

Type(s) of formulation WL — any other liquid

“elpdesk

reach-clp-biozid

2.4 Identity of the active substance(s)

Table 2.3 Identity of the active substance(s)

Main constituent(s)
Common name Wirksstoff X
Chemical name WY
EC number 12-34-5
_CAS number 678-91-1
Index number in Annex VI of CLP -
Minimum purity / content 800 g/kag

Structural formula

2.5 Information on the source(s) of the active substance(s)

NA-APP, UA-APP und SA-APP cat 6

Is the source of Wirkstoff X the same as the one(s) evaluated in connection with the
approval for listing of the active substance on the Union list of approved active substances
under Regulation (EU) No 528/20127

B ves
] no




2.3.1 Beispiel - Vertraulicher PAR

1.2 Qualitative and quantitative information on the composition of

1 Product composition and formulation

1.1 Qualitative and quantitative information on the full composition

of the biocidal product

Table 1.1 Qualitative and quantitative information on the full composition of the

biocidal product

Common name

Chemical name

Function

CAS

EC number

Content
(%o w/w)

the premix of the active substance(s)

Mot relevant (BP does not contain a premix).

1.3 Qualitative and quantitative information on the composition of
the non-active substance mixture Beistoff B

Table 1.3 Qualitative and quantitative information on the composition of the
non-active substance mixture "Beistoff B”

Wirkstoff X
Purity 80%

A

Active
Substance

678-91-1

Technical: 5
Pure: 4

Beisioff B

For more
information see
Table 1.3

10

Ethanol

Belsinff D

Far maore
information see
Table 1.4

solvent

200-578-6

Watsr

7732-18-5

231-791-2

“"elpdesk
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Common name

Chemical name

Function

CAS number

EC
number

Content
(%%
w/w)

Sodium hydroxade

1310-73-2

215-185-
5

50

Water

7732-18-5

231-791-
2

50

1.4 Qualitative and quantitative information on the composition of
the non-active substance mixture Beistoff D

Table 1.4 Qualitative and quantitative information on the composition of the
non-active substance mixture "Beistoff D™

Common name

Chemical name

Function

CAS
number

EC number

Content
(% w/w)

Beishoff. D

X1

40

X2

20

H3

20

Haua:




2.3.1 Beispiel - SPC

1 ADMINISTRATIVE INFORMATION

E. 1. Trade name(s) of the product

Trade game(s)

|Pmdu1s:t X

1.2. Anthorisation holder

L]

Mame and address of the authorization
holder

Produkt X GmbH

Address Friedrich Henkel Weg 1-25

44149 Dortmund

Authesisation number

DE-3EC0000-18

R4BPF ggzef number

DE- 33300000

Date of th authesisation

Expiry date of the authorization

Prodult X GmbH

Friedrich Henkel Weg 1-25
44149 Dortmund

Location gf manufacturing sites

Friedrich Henkel Weg 1-23
44149 Dortmund

1.4. Manufacturer(s) of the active subs

tance(s)

Agtive substancs

Wirkstoff X

Name gf mannfacturer

Wirkstoff 3 GmbH

Address of manufacturer

Friedrich Henkel Weg 1-23
44149 Dortmund

Location of magufacturing sites

Friedrich Henkel Weg 1-25
44149 Dortmund

9elpdesk
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2.1

PRODUCT COMPOSITION AND TORMULATION

Qualitative and quantitative information on the composition of the produoct

Common name

IUPAC pams

Elnction

CAS number

EC number

Comtent (o)

Wirkstoff 3

aciive suhatance

12-34-3

678-51-1

non actve

substance

232

Tvpe of formulation

[ AL — anv other liqusd




Zusammenfassung

Achten Sie auf Konsistenz in allen Dokumenten!

Geben Sie die Zusammensetzung des Produktes vollstandig auf
Inhaltsstoffbasis (also Rezeptur) an.

Sicherheitsdatenblatter sollten bei Einreichung lhrer Daten nicht alter als
2 Jahre sein.

Wassergehalt einzeln flr jeden einzelnen Inhaltsstoff angeben, nicht fir
das ganze Biozidprodukt zusammengerechnet.

Wurden die Angaben in %v/v oder %w/w gemacht?

Angabe des Wirkstoffgehaltes im PAR: technischer und reiner Gehalt,

Angabe des Wirkstoffgehaltes im SPC: technischer Gehalt

“elpdesk .
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Y, Fragen?

Anne Miks

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeiltsmedizin
Bundesstelle fur Chemikalien

E-Mail: reach-clp-biozid@baua.bund.de

Der Helpdesk ist nun auch auf LinkedIn vertreten,

folgen Sie uns! ©
Hreeaclhl?cﬁl)-fi?zilj 30 Saua:
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