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1. Zulassung

2. Prüfung der Identität in der Bundesstelle für Chemikalien (BfC)

2.1 Was legen Sie uns vor?

2.2 Wie bewerten wir?

2.3 Ergebnisse unserer Bewertung 

2.3.1 Beispielprodukt

Übersicht  
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1. Zulassung

Gemäß Artikel 17 der Verordnung (EU) Nr.528/2012 (Biozidverordnung, 

BPR) dürfen Biozidprodukte nur auf dem Markt bereitgestellt oder 

verwendet werden, wenn sie gemäß 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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Informationsanforderungen für 

Biozidprodukte finden Sie in Anhang 

III der Biozidverordnung.

Identität des Biozidproduktes

1. Zulassung
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1. Validierungsphase 

2. Bewertungsphase 

1. Prüfung Identität! 

2. Prüfung physikalische, chemische und technische 

Eigenschaften und Analytik, Prüfung physikalische Gefahren, 

Wirksamkeit,…

3. Bearbeitungsphase: Zeitrahmen zur Kommentierung

4.

1. Allgemeiner Ablauf – Erstzulassung 
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1. Zulassung

2. Prüfung der Identität in der Bundesstelle für Chemikalien (BfC)

2.1 Was legen Sie uns vor?

2.2 Wie bewerten wir?

2.3 Ergebnisse unserer Bewertung 

2.3.1 Beispielprodukt

Übersicht  

✓
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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

2.1 Was legen Sie uns vor? (ID)
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Sicherheitsdatenblätter (SDB)

➢ Wirkstoff(e) und Beistoff(e)

IUCLID Datensatz 

Tabelle der beantragten Anwendungen

2.1 Was legen Sie uns vor? (ID)
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Übersicht  

1. Zulassung

2. Prüfung der Identität in der Bundesstelle für 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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2.2 Wie bewerten wir? - Schritt für Schritt

1. Wirkstoff(e)

2. Beistoff(e) und Bestandteil(e)

3. Zusammensetzung des BP

4. Formulierungstyp des BP



11

2.2 Wie bewerten wir? – Schritt für Schritt

Bestandteile

Inhaltsstoffe:

Wirkstoff + 

Beistoffe 

Biozidprodukt Produkt X

Gemisch mit bekannter 
Zusammensetzung

A1 A2

Stoff

B

Gemisch mit 
unbekannten 
Bestandteilen

C C-U2C-U1

Wirkstoff
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1. Wirkstoff

• Ist der Wirkstoff genehmigt für die jeweilige Produktart ?

• Hersteller des Wirkstoffes? 

• Überprüfung CAS-Nummer und EC-Nummer 

• Sicherheitsdatenblatt vorhanden?

• Mindestreinheit wird eingehalten?

• Gibt es besondere Bedingungen?

• Angabe des Wirkstoffgehaltes in technischen und reinen Gehalt? 

2.2 Wie bewerten wir? - Wirkstoff

→ Durchführungsverordnung!

→ Durchführungs-

verordnung!

→ Durchführungsverordnung!

→ Chemical Assessment Report (CAR) 

oder Technische Äquivalenz (TE)
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• Biozidprodukte dürfen nur Biozidwirkstoffe enthalten, die in der so 

genannten Unionsliste der genehmigten Biozidwirkstoffe oder im 

Anhang I der Biozidverordnung aufgeführt sind.

• Anderer Hersteller als aus der o.g. Wirkstoffgenehmigung: 

technische Äquivalenz (technical equivalence, „TE“) gemäß Artikel 

54 BPR (ECHA entscheidet!) 

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

Bestandteile

Inhaltsstoffe:

Wirkstoff + 

Beistoffe 

Biozidprodukt Produkt X

Gemisch mit bekannter 
Zusammensetzung

A1 A2

Stoff

B

Gemisch mit 
unbekannten 
Bestandteilen

C C-U2C-U1

Wirkstoff

Beistoffe und Bestandteile
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2. Beistoffe

• Sicherheitsdatenblätter vorhanden?

• Überprüfung CAS- und EC-Nummern

• Nanomaterialien vorhanden? 

• Funktionen der Beistoffe sinnvoll? 

• Bestandteile des Beistoffes auf der Kandidatenliste der besonders 

besorgniserregenden Stoffe (SVHC) aufgeführt?

• Zusammensetzung des Beistoffes zu 100% bekannt?

2.2 Wie bewerten wir? - Beistoffe

→ CG-45-2021-03 Papier: „Definitions and 

functions of co-formulants in biocidal products”
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3. Zusammensetzung des Biozidproduktes

• Ergibt die Zusammensetzung 100%?

• Zusammensetzung vollständig auf Inhaltsstoffbasis (also Rezeptur) 

angeben.

• Angaben in %v/v oder %w/w?

• Werden Wassergehalte für jeden Inhaltsstoff einzeln angegeben 

oder zusammengerechnet?

2.2 Wie bewerten wir? - Zusammensetzung
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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

2.2 Wie bewerten wir? - Formulierungstyp
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Übersicht  

1. Zulassung

2. Prüfung der Identität in der Bundesstelle für 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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• Eintragung unserer Prüfergebnisse in die jeweiligen Abschnitte der 

Dokumente (PAR, vertraulicher PAR und SPC) (Deutschland als 

Evaluation Competent Authority, eCA)

• Produkt Identität wird in einer eigene Excel-Tabelle festgelegt 

→Excel-Tabelle wird dem Antragsteller zur Bestätigung der 

Zusammensetzung geschickt! 

2.3 Ergebnisse unserer Bewertung
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• Ggf. werden Nachforderungen gestellt, wegen…

• fehlender oder veralteter SDB,

• Identität wurde auf Basis der Bestandteile anstatt auf Basis der 

Inhaltsstoffe eingereicht, 

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

• inkonsistente Angaben (unterschiedliche Gehalte für den gleichen 

Inhaltsstoff in verschiedenen Dokumenten),

• Formulierungstyp passt nicht zu den Anwendungen („Any other liquid 

which is applied undiluted“ und eine Verdünnung wird verwendet),

• uvm…

2.3 Ergebnisse unserer Bewertung
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Übersicht  

1. Zulassung

2. Prüfung der Identität in der Bundesstelle für 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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Zusammensetzung Produkt X

Inhaltsstoff Gehalt [w/w]

A 5 %

B 10 %

C 15 %

D 20 %

E 50 %

Total 100%

2.3.1 Beispielprodukt - „Produkt X“

Produktart 18, 

Formulierungstyp „AL – Any other Liquid which is applied undiluted“

Kein Nanomaterial, kein SVHC Inhaltsstoff Gehalt [w/w]

Wirkstoff:

Wirkstoff X 80 %

Wasser 20 %

Beistoff B:

NaOH 50 %

Wasser 50 %

Beistoff C:

Ethanol 84.62 %

Wasser 7.69 %

Unbekannt 7.69 %

Beistoff D:

X1 40 %

X2 20 %

X3 20 %

Unbekannt 20 %

Beistoff E:

Wasser 100 %
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2.3.1 Beispiel - ID Excel-Tabelle 

Produkt X

AZ 710 05/00.00000 % Bestandteil im Inhaltsstoff % Bestandteil im Biozidprodukt

Inhaltsstoffe

Gehalt

in der 

BP-

Formuli

erung

w/w(%) Funktion Anteil Unteres-Limit Oberes-limit Bestandteile CAS-No Typisch Unteres-Limit Oberes-limit

Wirkstoff 5 Wirkstoff 
80 Wirkstoff X 12-34-5 4

20 Wasser 7732-18-5 1

Beistoff B 10
pH-

Regulierer

50 Natriumhydroxid 1310-73-2 5

50 Wasser 7732-18-5 5

Beistoff C 15 Lösungsmittel
84,62 80 100 Ethanol 64-17-5 12,7 12 15

7,69 Wasser 7732-18-5 1,15

Beistoff D 20

Oberflächena

ktive 

Substanz 

20 15 25 X3 4 3 5

40 35 45 X1 8 7 9

20 15 25 X2 4 3 5

Beistoff E 50 Lösungsmittel 100 Wasser 7732-18-5 50
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2.3.1 Beispiel - Deutscher Zulassungsbescheid

Trivialname IUPAC-Name Funktion CAS-

Nummer

EC-

Nummer

Gehalt (% w/w)

Wirkstoff X

Reinheit 80%

XYZ Wirkstoff 12-34-5 678-91-1 Technisch: 5

Rein: 4

Beistoff B Enthält:

50% Natriumhydroxid (CAS-

Nr.: 1310-73-2/ EC-Nr.: 215-

185-5)

50% Wasser (CAS-Nr.: 7732-

18-5/ EC-Nr.: 231-791-2)

pH-Regulierer - - 10

Ethanol - Lösungsmittel 64-17-5 200-578-6 15

Beistoff D

Hersteller: DEF 

Co.

- Oberflächen-

aktive Substanz 

- - 20

Wasser - Lösungsmittel 7732-18-5 231-791-2 50
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2.3.1 Beispiel - PAR 
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2.3.1 Beispiel - Vertraulicher PAR
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2.3.1 Beispiel - SPC 
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✓ Achten Sie auf Konsistenz in allen Dokumenten!

✓ Geben Sie die Zusammensetzung des Produktes vollständig auf 

Inhaltsstoffbasis (also Rezeptur) an.

✓ Sicherheitsdatenblätter sollten bei Einreichung Ihrer Daten nicht älter als 

2 Jahre sein.

✓ Wassergehalt einzeln für jeden einzelnen Inhaltsstoff angeben, nicht für 

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

Zusammenfassung
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Anne Miks

Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

Bundesstelle für Chemikalien

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

Der Helpdesk ist nun auch auf LinkedIn vertreten, 

folgen Sie uns! ☺

Fragen? 

mailto:reach-clp-biozid@baua.bund.de

