Auf dem Weg zum vollstandigen Dossier

Dr. Henrik Low

Von Pre-submission Meeting bis Antragstellung
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Einfihrung

NA-APP UA-APP

« DE als bewertender Mitgliedstaat fir nationale Zulassung (NA-APP) oder
Unionszulassung (UA-APP) eines Biozidprodukts (BP)

« Separate Veranstaltung fur Biozidproduktfamilien (BPF)
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Pre-submission Meeting S“&;“;ff,:;’q

« Beratung zur Antragseinreichung

« Kontaktaufnahme mit der Bundesstelle fir Chemikalien (BfC): So frih wie
maoglich, idealerweise 18 Monate vor anvisierter Antragstellung

« Einzureichende Unterlagen zur Planung:
* Prasentation mit allen relevanten Informationen zum BP/zur BPF
* Fragenkatalog des Antragstellers
* Entwurf der Zusammenfassung der Produkteigenschaften (summary of
product characteristics, SPC)
« Fur BPF: Tabelle ,Overview of the BPF*

* Im Pre-submission Meeting werden lediglich Empfehlungen abgegeben, keine
vorweggenommene Bewertung
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Zu beriucksichtigende Leitlinien

/| Vorbereitung
Antrag-
i1~ stellung

« Zu bericksichtigende Leitlinien (guidances), TAB-Eintrage (technical Ot
agreements for biocides), CG-Dokumente (coordination group), CA-
Dokumente (competent authorities)

» Erleichterung der Anwendung Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (Biozid-VO)
« Berucksichtigung der Leitlinien, die bei Antragstellung = 24 Monate

veroOffentlicht
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Biocidal Products Regulation guidance structure

LT Aetive substancas and
PART A+B+C PART A [ ppliers (Art 95 fis ]
Information requirements + Information requirements
Agzessment + Evaluation [ Disinfection By-Products ]

PARTB+C [ Endocrine disruptors ]
Aszsessment + Evaluation
[ Micro-organisms J
[ Technical equivalence ]
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Vorbereitung
1 Antrag-
stellung

Dossier-Erstellung

« Art. 20 Biozid-VO: Vorlage eines Dossiers, das den Anforderungen in S,
Anhang Il genlgt

» Dossier-Erstellung mittels IUCLID (International Uniform ChemicalL Information
Database): Dossier creation wizzard

BPR Biocidal product authorisati . .
a focical procuct authonsation Dossier Submission Type

P ) Dossier name (given by user)
> 1 Applicant* 2 Version
bpr8.0
> 2 Identity of the biocidal product* ! Submission Type
BPR Biocidal product authorisati
> 3 Physical, chemical and technical 20 focidal product authorisation
properties*
. . Dossier Subject
> 4 Physical hazards and respective 19
characteristics*® Dossier Subject
> 5 Methods of detection and g o )
identification* Submitting Legal Entity
7 ECotoxicologicd stuaies Authorisation type
> 10 Environmental fate and behaviour* & product family
The submission is an update
b 11 Measures to protect humans, 1 Last submission number

animals and the environment*

b 12 Classification & Labelling* 3 Reason for updating

5 13 Summary and evaluation . Further to a request/decision from a regulatory body

hurnhar
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Vorbereitung
1 Antrag-
stellung

Dossier-Erstellung — data waving

* Art. 21 Biozid-VO Datenverzicht (data waiving), Anhang IV Biozid-VO RV
 Daten missen nicht vorgelegt werden, wenn:

a) die Daten wegen der Exposition, mit der die vorgesehenen
Verwendungszwecke verbunden sind, nicht erforderlich sind, oder

b) die Daten nicht wissenschaftlich erforderlich sind, oder
c) die Daten aus technischen Grtinden nicht generiert werden kdnnen.
« Fachliche Begrindung erforderlich, not applicable 0.4. nicht ausreichend

ANHANG IV

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON DEN DATENANFORDERUNGEN

In diesem Anhang sind die Vorschriften festgelegt, die einzuhalten sind, wenn ein Antragsteller vorschligt, von den
Datenanforderungen in den Anhingen Il und IIl nach Artikel 6 Absitze 2 und 3 oder nach Artikel 21 Absitze 1 und 2
abzuweichen, unbeschadet der in Anhang III dargelegten Sondervorschriften iiber die Anwendung der Berechnungs-
methoden zur Einstufung von Gemischen, um Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden.

Solche Abweichungen von den Datenanforderungen muss er unter der entsprechenden Position des Antragsdossiers
eindeutig begriinden und dabei angeben, auf welche Bestimmungen des vorliegenden Anhangs er sich beruft.

L. DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST WISSENSCHAFTLICH NICHT NOTWENDIG

1.1.  Nutzung vorhandener Daten
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Zugangsbescheinigung

Zugangsbescheinigung zu BP-
oder Wirkstoff-Dossier (letter of
access)

Erstellung anhand der Vorlage
der BfC in deutscher Sprache

Zugangsbescheinigung zu den
Daten eines Wirkstoffs muss von
einer Firma ausgestellt werden,
die auf der Liste gemaf’ Art. 95
der Biozid-VO fur den Wirkstoff
fur die entsprechende Produktart
gelistet ist

Yelpdesk
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[ Vorbereitung
1 Antrag-
stellung

Bitte fiigen Sie in diese Vorlage den Firmenbriefkopf des Ausstellers der Zugangsbescheinigung
ein und senden das Dokument unterschrieben an die Bundesstelle fiir Chemikalien. ]

1. Datum [Datum]

2. Adressat Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin als
Bundesstelle fur Chemikalien
Friedrich-Henkel-Weg 1 - 25
44149 Dortmund

3. Betreff Zugangsbescheinigung fiir das Produkt-Zulassungsverfahren

4. Beglinstigter

[Name des Antragstellers], [Anschrift des Antragstellers], beabsichtigt einen Antrag auf
[Nichtzutreffendes bitte streichen]:

¢ Zulassung fur das Biozidprodukt/ die Biozidproduktfamilie [Name des Biozidprodukts/der
Biozidproduktfamilie] fur die Produktart [Nummer der Produktart] gemal der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 zu stellen.

e Zulassung fur das Biozidprodukt/ die Biozidproduktfamilie [Name des Biozidprodukts/der
Biozidproduktfamilie], welches identisch zum Biozidprodukt/ zur Biozidproduktfamilie
[Name des Referenzprodukts/der Referenzproduktfamilie], geméal der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 zu stellen.

| 5. Aussteller der Zugangsbescheinigung

[Name des Ausstellers der Zugangsbescheinigung], [Anschrift des Ausstellers der
Zugangsbescheinigung] ist berechtigt Zugang zu den in Punkt 6 dieser Zugangsbescheinigung
aufgelisteten Daten zu gewahren.

D3U3:



Zugangsbescheinigung

+ LAlle Informationen zum
gesamten Wirkstoff-Dossier.."
auswahlen, Auflistung von
Studien haufig fehlerhaft

« Empfehlung: Nicht von Vorlage
abweichen, z.B. durch
Nebenabreden oder Ablaufdatum

« Abweichungen von der Vorlage
werden in den meisten Fallen
nicht akzeptiert

Yelpdesk
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/| Vorbereitung
1 Antrag-
stellung

6. Bereitgestellte Informationen

Diese Zugangsbescheinigung gewahrt Zugang zu den folgenden Informationen:
[Nichtzutreffendes bitte streichen):

. | Alle Informationen zum gesamten Wirkstoff-Dossier des Wirkstoffs |[Name des
Wirkstoffs] mit der CAS-Nr.: [CAS-Nr. des Wirkstoffs], die zur Aufnahme in den Anhang |
der Richtlinie 98/8/EG bzw. in die Unionsliste genehmigter Wirkstoffe gemalt der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eingereicht wurden.

e Alle Informationen zum Biozidprodukt/ zur Biozidproduktfamilie [MName des
Biozidprodukis/der Biozidproduktfamilie] mit der Case number/ Asset number [Case
bzw. Asset numberl, die zur Zulassung eingereicht wurden und den Anforderungen in
Artikel 20 Satz 1 Buchstabe a Punkt i der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 geniigen.

+ [Angabe der Studien auf die Zugang gewahrt werden soll]
Hinweis: Fur einen Antrag auf Zulassung eines gleichen Biozidprodukts einer
Biozidproduktfamilie” geben Sie hier bitte alle Studien an zu denen Zugang gewahrt werden
soll. Die von lhnen vorgelegten Informationen zum Referenz-Biozidprodukt missen den
Anforderungen gemal} Artikel 2 Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 414/20132 geniigen.

7. Umfang des Zugangsrechts

Diese Zugangsbescheinigung erteilt der Bundesstelle fur Chemikalien die Erlaubnis die in
Punkt 6 genannten Informationen fur die Bewertung des in Punkt 4 genannten
Zulassungsantrags zum Vorteil des Antragstellers [Name des Antragstellers] zu verwenden.

8. Datum des Inkrafttretens
Diese Zugangsbescheinigung tritt ab dem [Datum] in Kraft.

(Datum, Ort / Unterschrift)
[Unterschrift eines Bevollméchtigten des Ausstellers der Zugangsbescheinigung]
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SPC-Erstellung

Vorbereitung
1 Antrag-
stellung

. SPC-Erstellung mittels IUCLID seit 12.02.2024 N R
« Xml-Dateien im R4BP3 (register for biocidal products) wurden automatisch

umgewandelt in i6z

« Xml-Dateien kbnnen durch Upload ins IUCLID umgewandelt werden
» Eintrage in der Datenbank erhalten UUID (universally unique identifier)

Working context

BPR Summary of product characteristics (SPC) WV

9, Type at least 3 characters %

D‘ BPR Summary of product characteristics (SPC)

¥ 4 testproduct
> Manufacturers of the product
» Product information 1

Hazard and precautionary statements

i@ Use001

B, S N S S ——

Yelpdesk T
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hd Authorised uses 2

Preventive_Spraying

UUID: 1c41facs-1cf3-460f-a414-155ff1a11baa

Authorised use

Authorised use
Product type(s)
~ PTO8: Wood preservatives

Title for use
Preventive_Spraying

Field of use

+ outdoor use

Field of use description
User categories

+ industrial
Where relevant, an exact description of the authorised use

DS3uUa8:,
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Antrag-

Einzureichende Daten el

« Einreichung Uber R4BP3 N7
« BP-Dossier oder Zugangsbescheinigung

* FUr jeden enthaltenen Wirkstoff: Wirkstoff-Dossier oder Zugangsbescheinigung
« SPC in englischer Sprache als i6z-Datei

« Weitere Dokumente, z.B. Auflistung der von dem Antrag abgedeckten
Handelsnamen und Vertriebsfirmen, s. Informationsblatter NA-APP und UA-
APP

Application for national authorisation (NA-APP): | NG

Case status Closed - Approved Product information
Evaluating authority MSCA-Germany Product name
Submission date Trade name(s)
Completed on Product type(s)
Target Asset number(s) Active substance(s)
Dossier UUID

Need for comparative
SPC documents m Company details Events history m Financial management Related cases

DE-Germany
de (Master)

8 download to PDF 8 download to WORD 4 download in 162

“Yelpdesk HYaua:.
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Antrag-

Verkehrsfahigkeit | selung

» Ubergangsregelungen nur fiir BPs, die ausschlieRlich Altwirkstoffe Wi
(s. Review-Verordnung (Verordnung (EU) Nr. 1062/2014)) enthalten

« Antragstellung auf Zulassung des BP bis spatestens zum Zeitpunkt der
Genehmigung des letzten zu genehmigenden Wirkstoffs

* Meldung aller Handelsnamen und aller Vertriebspartner Uber die ,List of
existing_new products for NA_UA processes.xIsx"

Statement on existing biocidal products on the market and new products in context of National and Union Authorisation

Company name:

Company UUID:

Contact person name: 1 P m

Telephone number: | roduct

E-mail adress: s . S— ECHA: Ky

T i Rage | "Existing" or new produ-¥ | Trade name | — | National registration number|| -~ " |~

Product name {as indicated in R4BP): 1 R.eg istration I'ID“:“EF

;‘:;E substance(s): | Existing Trade name &  12345AT or i no registration
| New Trade name A  N5E74 Egi:&r exists names

Future asset owner: 1 the mmpan'lﬁ,

Address future asset owner: 1 not on the marke - plﬂ:‘ll’lg the pl’(ﬂ:lIJEt

not an the marke - on the markst,
Product — =,-1]: not on the marke -
"Existing" or new predu-¥ | Trade name | — National registration number A holder LT 1Y
Austria Existing Trade name A 123454T zﬁ's;:t;'m;m; 1 not on the marke -
peigiam New Trede name A Ns674 pernsiml B Trade name B not applicable Company X
placing the product 1

Croatia not on the marke - on the markst, | =i etc etc.

Cyprus not on the marke -

Czech Republic not on the marke -

Denmark Trade name B not applicable Company X

Estonia etc. etc etc.

Finland

Yelpdesk

reach-clp-biozid
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Verkehrsfahigkeit in DE | selung

Antrag-

* Meldung gemal} ,Verordnung Uber die Meldung und die Abgabe von \ A
Biozidprodukten sowie zur Durchfuhrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012°
(Biozidrechts-Durchfiihrungsverordnung) - ChemBiozidDV

« Eintrag in eBIOMELD-Datenbank

Yelpdesk

reach-clp-biozid

> Starts, rme Suche

eBIOMELD - offene Suche

Wichtige Information zum Hinweis "Aktuell nicht verkehrsfihig"

In einem Produktdatensatz wird der Hinweis "Aktuell nicht verkehrsfihig" angezeigt. Was heit das?

Sollte der Hinweis "Aktuell nicht verkehrsfihig" angezeigt werden, muss der Inverkehrbringer die Angaben zu seinem Produkt aktualisieren bzw: bestitigen
Gem3ft § 6 Absatz 2 der ChemBiozidDV muss fiir Meldungen alle zwei Jahre bis spitestens zum 31. Mirz die Richtigkeit der Angaben bestitigt werden. Werden
die Angaben nicht innerhalb der Frist nach Satz 1 bestitigt, darf der Meldepflichtige das Biozid-Produkt so lange nicht im Inland auf dem Markt bereitstellen, bis er
die Daten bestitigt hat|

Suche nach Biozidprodukten

Handelsname des Biozidproduktes: Registri irkstoff
(Bitte die vollsténdige Registrier-Nr. ingeben. z.8. N-12345) Eingabe von Wildcards (z.8. * oder ?) ist nicht notwendig!
Produkdart: CAS-Nummer: EC-Nummer:
[Alle v] ‘ | ‘ |
Suche Zeige
| s g
Eintrage pro Seite
Seite 1 von 2.739, Eintriige 1 bis 25 von 68.458 < - 2 3 4 5 . 273 >

D3aU3:



Gebuhren

Antrag-
stellung

. "Besonderen Gebiihrenverordnung des Bundesministeriums fiir Umwelt, wWiide
Naturschutz und nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz ftr individuell
zurechenbare o6ffentliche Leistungen in dessen Zustandigkeitsbereich"
(Besondere Gebuhrenverordnung BMUV — BMUVBGebV)

* Gebuhren der ECHA fur UA-APP (BPR fee regulation)
« Zusatzliche Gebuhren: z.B. in DE fur jede weitere Verwendung

Yelpdesk

reach-clp-biozid

Nummer Gebuhren- oder Auslagentatbestand Gebuhre?noEi:rroAuslagen
1.2 Nationale Produktzulassungen
1.2.1 Nationale Zulassung nach Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
oder Vorlaufige Zulassung nach Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012
1.2.11 eines Biozidprodukts, ggf. zuziiglich Zusatzgeblhren nach Nummer 1.8 77 800,00
1.2.1.2 einer Biozidproduktfamilie, ggf. zuzuglich Zusatzgebihren nach Nummer 118 100,00
1.8
15 Unionszulassungen
151 Bewertung eines Antrags auf Unionszulassung nach Artikel 44 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder auf vorlaufige Unionszulassung nach
Artikel 44 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
1511 eines Biozidprodukts, ggf. zuziiglich Zusatzgeblhren nach Nummer 1.8 97 300,00
1512 einer Biozidproduktfamilie, ggf. zuzliglich Zusatzgeblihren nach Nummer 147 600,00
1.8

Pre-
4 submission
A  Meeting

:




4 Pre-
4 submission
2 Meeting

* Informationen zum
Zulassungsverfahren, fact
sheets NA-APP, UA-APP:
Link und Link

* Pre-submission Meeting,
Tabelle ,Overview of the
BPF“: Link

Yelpdesk
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Vorbereitung
1  Antrag-
stellung

q
Zu bertcksichtigende
Leitlinien: Link
Anwendbarkeit der
Leitlinien: s. CA-july2012-
doc6.2d (final)
CA-Dokumente: Link
Biocides submission
manuals: Link

How to prepare a biocides
dossier: Link

Introduction to
IUCLID6/IUCLID-SPC:
Link
Zugangsbescheinigung:
Link

Quellen Bilder: jcomp auf Freepik, Clipart-library

Antrag-
stellung

/]
How to use R4BP3: Link
Zusatzl. Antragsunterlagen
in DE: Link
Ubergangsregelungen:
Link

Meldeverfahren fir BP:
Link

eBIOMELD: Link

List of existing_new
products for NA_UA
processes: Link
Geblhren BMUVBGebV:
Link; BPR fee regulation:
Link
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https://www.baua.de/DE/Themen/Chemikalien-Biostoffe/Chemikalienrecht/Biozide/Zulassungsverfahren.html?nn=a5b4ef68-113a-4095-b2de-c937f025cd8e
https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Biozide/Biozidprodukte/Zulassungsverfahren/Zulassungsverfahren_node.html
https://echa.europa.eu/de/support/dossier-submission-tools/r4bp/supporting-documents
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/85cf24d4-e4d3-4b34-b59d-7a69394d0942
https://echa.europa.eu/de/support/dossier-submission-tools/r4bp/biocides-submission-manuals
https://echa.europa.eu/documents/10162/967612/bpr_bsm_guide_preparing_biocides_dossier_en.pdf/353997f3-7116-16b1-ea71-f543e880033a
https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/1387205/48979326/IUCLID_SPC_IND_intro.pdf/19d0b64e-a395-f6e9-35fc-9d52037e50c9?t=1698128641010
https://www.baua.de/DE/Themen/Chemikalien-Biostoffe/Chemikalienrecht/Biozide/zip/Antragsunterlagen-Zulassung.zip?__blob=publicationFile&v=7
https://echa.europa.eu/documents/10162/967612/bsm_02_using_r4bp3_en.pdf/48647153-4bdd-484b-ae2e-81457536be5b
https://www.baua.de/DE/Themen/Chemikalien-Biostoffe/Chemikalienrecht/Biozide/zip/Antragsunterlagen-Zulassung.zip?__blob=publicationFile&v=7
https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Biozide/Biozidprodukte/Uebergang/Uebergang_node.html
https://www.baua.de/DE/Themen/Chemikalien-Biostoffe/Chemikalienrecht/Biozide/Biozidrechts-Durchfuehrungsverordnung-und-FAQ/Biozidrechts-Durchfuehrungsverordnung_node.html
https://www.ebiomeld.de/DE/bmv_node.html
https://echa.europa.eu/de/support/dossier-submission-tools/r4bp/supporting-documents
https://www.gesetze-im-internet.de/bmubgebv/index.html
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/legislation
https://de.freepik.com/vektoren-kostenlos/verschiedene-arten-von-textfeldern-wurden-fuer-die-verwendung-in-comics-und-illustrationen-entwickelt-bei-denen-bestimmte-inhalte-angezeigt-werden-muessen_16304571.htm#query=wegweiser&position=0&from_view=search&track=sph&uuid=9cfeed2c-8552-4100-a355-a640dfec6680%22%3EBild%20von%20jcomp%3C/a%3E%20auf%20Freepik%22%3EBild%20von%20jcomp%3C/a%3E%20auf%20Freepik
https://clipart-library.com/clipart/519289.htm

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)
Bundestelle fiir Chemikalien

Telefon 0231 9071-2971 (Service-Telefon der BAuA)
E-Mail

Internet

Der Helpdesk ist auch auf LinkedIn vertreten — folgen Sie uns!

“Yelpdesk baua'19
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mailto:reach-clp-biozid@baua.bund.de
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/

