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Der relevante Akteur im Hinblick auf das Inverkehrbringen
von Biozidprodukten in der EU ist der (potenzielle)
Zulassungsinhaber. Dies ist nach Art. 3 Abs. 1 Buchst. p)
BiozidVO die in der Union niedergelassene Person, die fir
das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts in einem
bestimmten Mitgliedstaat oder in der Union
verantwortlich und in der Zulassung genannt ist bzw. die
Zulassung zu beantragen hat.

Das Inverkehrbringen meint hier nur die erste
Bereitstellung eines Biozidprodukts oder einer
behandelten Ware auf dem Markt.

Pflichten in Stichpunkten

¢ Genehmigung von Wirkstoffen (Art. 4 ff. BiozidVO -
Ubergangsvorschriften v.a. in Art. 90) - Infos der ECHA

e Zulassung von Biozidprodukten - nationale Zulassung oder
Unionszulassung mdglich (Art. 17 ff. - Ubergangsvorschriften
v.a. in Art. 89 fir Wirkstoffe, die dem Arbeitsprogramm
unterfallen) - Infos der ECHA

e Vorgaben zum Inverkehrbringen behandelter Waren (Art. 58)

- Infos der ECHA

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung (Art. 69)

Sicherheitsdatenblatter nach REACH (Art. 70)

Vorgaben fiir Werbung (Art. 72)

Informationen an Giftnotzentralen tber CLP-VO (Art. 73)

Vorbehaltlich etwaiger Ubergangsvorschriften, diirfen Biozid-
produkte nur in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn
die darin enthaltenen Wirkstoffe genehmigt sind und das Biozid-
produkt zugelassen ist. Ergdanzend muss mindestens ein Akteur
der jeweiligen Lieferkette in der Liste nach Art. 95 BiozidVO
eingetragen sein; in Einzelfallen kénnen Ausnahmen bestehen.

Wahrend geltender Ubergangsvorschriften gelten ggf. nationale
Verfahrensanforderungen (z.B. in DE nach ChemBiozidDV).

Behandelte Waren diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn
die zur Behandlung verwendeten Biozidprodukte ausschlieBlich
genehmigte oder aufgrund Ubergangsregelung (Art. 94
BiozidVO) weiterhin verkehrs- und verwendungsfahige
Wirkstoffe enthalten. Werden biozide Eigenschaften ausgelobt,
gelten erganzende Kennzeichnungspflichten (Art. 58 BiozidVO).

VerstdBe gegen Vorgaben aus der BiozidVO sind grundsatzlich
Ordnungswidrigkeiten.

Umfassende Informationen zur BiozidVO sind auf der
Themenseite der ECHA, den FAQs und in den umfassenden
Leitlinien-Dokumenten enthalten. Informationen sind auch beim
deutschen Helpdesk verfligbar.

1/2


https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/treated-articles
https://www.gesetze-im-internet.de/chembioziddv/
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/understanding-bpr
https://echa.europa.eu/de/support/qas-support/browse?p_p_id=journalqadisplay_WAR_journalqaportlet&p_p_lifecycle=0&_journalqadisplay_WAR_journalqaportlet_topic=BPR&_journalqadisplay_WAR_journalqaportlet_backURL=https%3A%2F%2Fecha.europa.eu%2Fde%2Fsupport%2Fqas-support%2Fbrowse%3Fp_p_id%3Djournalqadisplay_WAR_journalqaportlet%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Biozide/Biozide_node.html
https://echa.europa.eu/de/about-us/who-we-are/enforcement-forum/forum-enforcement-projects
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:02012R0528-20220415
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Anwendungsbereich

Die Biozid-VO gilt fiir Biozidprodukte und behandelte
Waren. Anhang V enthalt eine Liste der Arten von
Biozidprodukten mit ihrer Beschreibung.

Der Begriff Biozidprodukt umfasst nach Art. 3 Abs. 1
Buchst. a ,jeglichen Stoff oder jegliches Gemisch in
der Form, in der er/es zum Verwender gelangt, und
der/das aus einem oder mehreren Wirkstoffen
besteht, diese enthélt oder erzeugt, der/ das dazu
bestimmt ist, auf andere Art als durch bloBe
physikalische oder mechanische Einwirkung
Schadorganismen zu zerstdren, abzu-schrecken,
unschadlich zu machen, ihre Wirkung zu verhindern
oder sie in anderer Weise zu bekampfen” und
.jeglichen Stoff oder jegliches Gemisch, der/das aus
Stoffen oder Gemischen erzeugt wird, die selbst nicht
unter den ersten Gedankenstrich fallen und der/das
dazu bestimmt ist, auf andere Art als durch bloBe
physikalische oder mechanische Einwirkung
Schadorganis-men zu zerstéren, abzuschrecken,
unschadlich zu machen, ihre Wirkung zu verhindern
oder sie in anderer Weise zu bekampfen.”

Eine behandelte Ware mit einer primaren
Biozidfunktion gilt als Biozidprodukt. Dominante
Auslobung einer bioziden Funktion kann bereits
ausreichen (z.B. antibakterielle Wirkung).

Erfasst werden auch

e vor Ort (in-situ) hergestellte Stoffe bzw. Gemische
mit biozider Funktion

e nur mittelbar auf die betreffenden
Schadorganismen einwirkende Produkte, sofern
sie einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, die
eine chemische oder biologische Wirkung als Teil
einer Kausalitatskette herbeifiihren, die bei den
betreffenden Schadorganismen eine
Hemmwirkung hervorrufen soll (vgl. EuGH, Urteil
vom 01.03.2012, Rs. C-420/10, ,Séll").

Ausnahmen von der Biozid-VO bestehen hingegen fiir
Medizin- produkte, Human- und Tierarzneimittel.
Nach Durchfiihrungs-beschluss (EU) 2016/904 der
Kommission sind Produkte mit ausschlieBlich biozider
Funktion und ohne spezifisch medizinische Zwecke
Biozidprodukte und keine Medizinprodukte bzw.
Arzneimittel (z.B. Handdesinfektionsmittel).

Sonderfall: Ethylenoxid (Regulatorischer Status)

o Vor dem Inkrafttreten der MDR fielen Produkte,
die speziell fur die Sterilisation von
Medizinprodukten bestimmt waren, in den
Anwendungsbereich der Biozid-VO. Nach
Inkrafttreten der MDR gelten nach Art. 2 Nr. 1
UAbs. 2 MDR jedoch auch Produkte zur
Sterilisation als Medizinprodukte, soweit sie
vom Hersteller speziell zur Sterilisation von
Medizinprodu-kten, Zubehor, fiktiven
Medizinprodukten (Anhang XVI-Produkte) oder
Geltungsmedizinprodukten bestimmt sind.

e 2019 wurde Ethylenoxid gemaRB der 14.
Anpassungsverord-nung (Adaption to Technical
Progress — ATP) der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (iber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung (CLP) von Stoffen und
Gemischen als karzinogen, mutagen und
reproduktionstoxisch (CMR) der Kategorie 1B
gekennzeichnet.

o Seitdem erfiillt der Stoff ,Ethylenoxid” die Aus-
schlusskriterien nach Art. 5 Abs. 1 der BiozidVO
und ist ein ,candidate for substitution®.
Derartige Wirkstoffe, die die
Ausschlusskriterien erfillen, werden
vorbehaltlich der Ausnahme-regelungen in Art.
5 Abs. 2 nicht genehmigt.

o Bevor die EU-Kommission eine verbindliche
Entscheidung Gber die Genehmigung oder
Nicht-Genehmigung fdllen konnte, wurde fur
die Erstellung der ,ECHA Biocidal Products
Commitee opinion” ein 6ffentliches
Konsultationsverfahren eréffnet.

o Eine férmliche Entscheidung Uber die
Nichtgenehmigung von Ethylenoxid als
Wirkstoff im Rahmen der Biozid-VO liegt
allerdings noch nicht vor. Deshalb kann
Ethylenoxid (d.h. ohne ausdriickliche
Zweckbestimmung gem. Art. 2 Nr. 1 UAbs. 2
MDR) weiterhin in Verkehr gebracht und
verwendet werden.

o Aktuell laufen Diskussionen, um die liickenlose
Verflugbarkeit von Ethylenoxid fur die
Medizintechnik zu gewahrleisten.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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https://www.echa.europa.eu/de/web/guest/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations/-/substance-rev/51901/term
https://www.echa.europa.eu/de/web/guest/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations/-/substance-rev/51901/term
https://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=de&jur=C%2CT%2CF&num=C-420/10&parties=&dates=error&docnodecision=docnodecision&allcommjo=allcommjo&affint=affint&affclose=affclose&alldocrec=alldocrec&docdecision=docdecision&docor=docor&docav=docav&docsom=docsom&docinf=docinf&alldocnorec=alldocnorec&docnoor=docnoor&docppoag=docppoag&radtypeord=on&newform=newform&docj=docj&docop=docop&docnoj=docnoj&typeord=ALL&domaine=&mots=&resmax=100&Submit=Rechercher
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1465807684288&uri=CELEX:32016D0904

