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• DE als bewertender Mitgliedstaat für nationale Zulassung (NA-APP) oder 

Unionszulassung (UA-APP) eines Biozidprodukts (BP)

• Separate Veranstaltung für Biozidproduktfamilien (BPF)
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Pre-submission Meeting

• Beratung zur Antragseinreichung

• Kontaktaufnahme mit der Bundesstelle für Chemikalien (BfC): So früh wie 

möglich, idealerweise 18 Monate vor anvisierter Antragstellung

• Einzureichende Unterlagen zur Planung:

• Präsentation mit allen relevanten Informationen zum BP/zur BPF

• Fragenkatalog des Antragstellers

• Entwurf der Zusammenfassung der Produkteigenschaften (summary of

product characteristics, SPC)

• Für BPF: Tabelle „Overview of the BPF“

• Im Pre-submission Meeting werden lediglich Empfehlungen abgegeben, keine 

vorweggenommene Bewertung

Pre-

submission

Meeting
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Zu berücksichtigende Leitlinien
Vorbereitung

Antrag-

stellung

• Zu berücksichtigende Leitlinien (guidances), TAB-Einträge (technical

agreements for biocides), CG-Dokumente (coordination group), CA-

Dokumente (competent authorities)

• Erleichterung der Anwendung Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (Biozid-VO)

• Berücksichtigung der Leitlinien, die bei Antragstellung ≥ 24 Monate 

veröffentlicht
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• Dossier-Erstellung mittels IUCLID (International Uniform ChemicaL Information 

Database): Dossier creation wizzard

• Art. 20 Biozid-VO: Vorlage eines Dossiers, das den Anforderungen in 

Anhang III genügt

Dossier-Erstellung
Vorbereitung

Antrag-

stellung
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• Art. 21 Biozid-VO Datenverzicht (data waiving), Anhang IV Biozid-VO

• Daten müssen 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 Gründen nicht generiert werden können.

• Fachliche Begründung erforderlich, not applicable o.ä. nicht ausreichend

Dossier-Erstellung – data waving
Vorbereitung

Antrag-

stellung
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Zugangsbescheinigung
Vorbereitung

Antrag-

stellung

• 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 gemäß Art. 95 

der Biozid-VO für den Wirkstoff 

für die entsprechende Produktart 

gelistet ist
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Zugangsbescheinigung
Vorbereitung

Antrag-

stellung

• „Alle Informationen zum 

gesamten Wirkstoff-Dossier..“ 

auswählen, Auflistung von 

Studien häufig fehlerhaft

• Empfehlung: Nicht von Vorlage 

abweichen, z.B. durch 

Nebenabreden oder Ablaufdatum

• Abweichungen von der Vorlage 

werden in den meisten Fällen 

nicht akzeptiert
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• SPC-Erstellung mittels IUCLID seit 12.02.2024

• Xml-Dateien im R4BP3 (register for biocidal products) wurden automatisch 

umgewandelt in i6z

• Xml-Dateien können durch Upload ins IUCLID umgewandelt werden

• Einträge in der Datenbank erhalten UUID (universally unique identifier)

SPC-Erstellung
Vorbereitung

Antrag-

stellung
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Einzureichende Daten
Antrag-

stellung

• Einreichung über R4BP3 

• BP-Dossier oder Zugangsbescheinigung

• Für 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. Informationsblätter NA-APP und UA-

APP
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• Übergangsregelungen nur für BPs, die ausschließlich Altwirkstoffe 

(s. Review-Verordnung (Verordnung (EU) Nr. 1062/2014)) enthalten

• Antragstellung auf Zulassung des BP bis spätestens zum Zeitpunkt der 

Genehmigung des letzten zu genehmigenden Wirkstoffs

• Meldung aller Handelsnamen und aller Vertriebspartner über die „List of

existing_new products for NA_UA processes.xlsx“

Verkehrsfähigkeit
Antrag-

stellung
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• Meldung gemäß „Verordnung über die Meldung und die Abgabe von 

Biozidprodukten sowie zur Durchführung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012“ 

(Biozidrechts-Durchführungsverordnung) - ChemBiozidDV

• Eintrag in eBIOMELD-Datenbank

Verkehrsfähigkeit in DE
Antrag-

stellung
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• "Besonderen Gebührenverordnung des Bundesministeriums für Umwelt, 

Naturschutz und nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz für individuell 

zurechenbare öffentliche Leistungen in dessen Zuständigkeitsbereich" 

(Besondere Gebührenverordnung BMUV – BMUVBGebV)

• Gebühren der ECHA für UA-APP (BPR fee regulation)

• Zusätzliche Gebühren: z.B. in DE für jede weitere Verwendung

Gebühren
Antrag-

stellung
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Links 
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• Informationen zum 

Zulassungsverfahren, fact

sheets NA-APP, UA-APP: 

Link und Link

• Pre-submission Meeting, 

Tabelle „Overview of the

BPF“: Link

Pre-
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• Zu berücksichtigende 

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

Antrag-

stellung

• How to use R4BP3: Link

• Zusätzl. Antragsunterlagen 

in DE: Link

• Übergangsregelungen: 

Link

• Meldeverfahren für BP:

Link

• eBIOMELD: Link

• List of existing_new

products for NA_UA 

processes: Link

• Gebühren BMUVBGebV: 

Link; BPR fee regulation:

Link

Quellen Bilder: jcomp auf Freepik, Clipart-library

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
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)

Bundestelle für Chemikalien

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

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

Internet www.reach-clp-biozid-helpdesk.de

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

mailto:reach-clp-biozid@baua.bund.de
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/

