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Hochaktuell auch:  Biozidprodukte 
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1. Was sind „Biozidprodukte“ (BP)?
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unterteilt in 22 Produkttypen (PT) gemäß Anhang V der Biozidverordnung

4 Hauptgruppen:  

1. Desinfektionsmittel 3. Schädlingsbekämp-
fungsmittel zum Schutz von 
Mensch, Tier, Produkten

4. Taxidermie- & 
Antifoulingmittel

2.Schutzmittel für Pro-
dukte v.a. aus organischem 
Material (Holz, Textil etc.)
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1.) 22 Produktarten / -typen (PT) von BP 

Desinfektionsmittel
1. für die menschliche Hygiene (z.B. Hände)

2. sonstige Desinfektionsmittel*
3. für den Veterinärbereich
4. für den Lebensmittelbereich
5. Trinkwasser-Desinfektion

Schutzmittel
6. Topf-Konservierungsmittel (z.B. Lack) 
7. Beschichtungsschutzmittel
8. Holzschutzmittel
9. Schutzmittel für Textilien, Leder etc.
10. Schutzmittel für Mauerwerk
11. Schutzmittel für Kühlflüssigkeiten
12. Schleimbekämpfungsmittel
13. in der Metallbearbeitung

Schädlingsbekämpfung
14. Rodentizide (gg. Nagetiere)

15. Avizide (gg. Vögel - in DE nicht zulässig)

16. Molluskizide (gg. Schnecken)

17. Piscizide (gg. Fische - in DE nicht zulässig) 

18. Insektizide

19. Repellenzien & Lockmittel

Sonstige
20.  Sonstige Wirbeltiere (in DE nicht zulässig)

21.  Antifoulingmittel (gg. Bewuchs, z.B. Muscheln)

22.  Gewebepräparation (Leichen, Tierkörper)

* Flächen-, Wäsche-, Bettendesinfektion usw. & Algenbekämpfung 
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2. Erweiterte Sachkunde nach ChemVerbV
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für den Vertrieb bestimmter gefährlicher Stoffe oder Produkte
(§6, Absatz 2, Nr.1, in Verbindung m. § 11 ChemVV)  
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2. Verlangte Kenntnisse nach ChemverbV
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 die Eigenschaften der … Stoffe und Gemische, 

 die mit ihrer Verwendung verbundenen „Gefahren“ und 

 die sie betreffenden Vorschriften. 

(§11, Absatz 2)

Risiken / Gefährdungen 

Exposition (exposure)

Gefahr

2.  BLAC – Prüffragenkatalog
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23 Freitextfragen  
60 BLAC-Fragen (multiple-choice)

Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020



. 5

2. Biozidprodukte-Definition gem. Biozidverordnung

Biozide sind Produkte, die Schadorganismen

• zerstören, 
• abschrecken, 
• unschädlich machen, ihre Wirkung verhindern 

oder sie in anderer Weise bekämpfen
auf andere als physikalisch-mechanische Art 

≠ Fliegenklatsche, Schlagfallen. 
= Mikroorganismen, Nützlinge + Teile davon 

= Produkt-Schutzmittel (Hauptgruppe 2)
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zum Schutz der „Gesundheit von Mensch 
oder Tier … und … natürliche oder gefer-
tigte Materialien“  

Inhalt 

Folie

1. Was sind „Biozidprodukte“? 4

2. Erweiterter Sachkundeschein nach ChemVerbV 6

3. Was sind Pflanzenschutzmittel im Unterschied zu Biozidprodukten? 11

4. Zulassungsverfahren 18

5. Rechtsgrundlagen 

6. Ablauf des Biozid-Zulassungsverfahrens

7. Risikobewertung

8. Impact (Folgen, Auswirkungen)

9. Fazit, Fragen & Literatur
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3. ihre Lebensvorgänge beeinflussen,  

4. Pflanzenerzeugnisse konservieren, 
(Artikel 1, Absatz 1, Verordnung (EG) Nr.1107/2009).

3. Was sind Pflanzenschutzmittel (PSM)?  

PSM sind Produkte, die 

1. Pflanzen oder -erzeugnisse vor Schadorganismen schützen, 

2. unerwünschte Pflanzen vernichten 

z.B. Wachstumsregler, Keimhemmer, 
Wundverschlussmittel

Vorratsschutzmittel, Saatgutbeize, Blumen

Herbizide

(inkl. Moos, aber keine Algen!)

Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 202011

1. Insekten & Spinnentiere

2. Schnecken, Würmer (Wirbellose)  

3. Nagetiere (Mäuse, Ratten; 
Maulwurf, Kaninchen, Marder = in DE geschützt  nur Vergrämung, außer im Deichbau),

3. Schadorganismen: PSM  Biozide

4. Mikroorganismen: Bakterien, Viren, Pilze (Schimmel), Hefen

5. Wild, Vögel, Fische ( in DE nur Vergrämung)

6. Moos: Zielorganismus der PSM

Algen, Muscheln: Zielorganismen der Biozide

• Varoa-Milbe Tier-Arzneimittel

Arzneimittel oder Medizinprodukt• Kopfläuse

12 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020
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3. Wo werden PSM eingesetzt?   

1. Acker- / Getreidebau,

2. Gemüsenbau (inkl. Gewächshaus)  

4. Obst-, Wein-, Hopfenbau,

5. Nichtkulturland (Bahngleise, Parks)

6. Wald (gg. Borkenkäfer, Wildverbiss),

7. Mühlen, Getreidesilos, 

8. in Haus- & Kleingarten. 

3. Blumenzucht (inkl. Gewächshaus)
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3. Unterschied von PSM und Bioziden

Keimhemmungs-
mittel

Herbizide

Wachstums
-regler

Veredelungs-
mittel

PSM

Avizide

Piscizide

Algizide

Antifouling-
mittel

Biozide

Fungizide
Viruzide, 

Bakterizide

Repellenzien, 
Lockmittel

Rodentizide
Insektizide
Akarizide

Molluskizide
Nematozide

gg. Wildkräuter 
inkl. Moos

gg. Schimmel-/Pilze

gg. Milben, 
Zecken

gg. Nagetiere

gg. Vögel

gg. Fische

gg. Schnecken

gg. Würmer

gegen Bewuchs 
(z.B. Muscheln)

Vergrämungsmittel
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im Gesundheits- & Produktschutzim Pflanzenschutz

Saatgutbeize
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3. Abgrenzung von PSM und Bioziden

Gleiche Zielorganismen 

Anwender überwiegend beruflich: Land-
/ Forstwirt

Berufliche Verwendung: z.B. 
Landwirt, Schädlingsbekämpfer, 
Reinigungskräfte

in geringerem Umfang:  
Verbraucher, Kleingärtner 

Viel durch Laien: Haus♀/♂, 
Heimwerker

Pflanzenschutzmittel Biozide

Schutzgut /   
-ziel

Pflanzen Gesundheit des Menschen, 
Erhalt seiner Produkte

Einsatzort überwiegend draußen:
Feld & Garten 

überwiegend in Räumen:
im Stall, Wohnraum, am Körper

aber:  viele gleiche Wirkstoffe, 

Exposition Inhalativ, dermal, oral 
(Lebensmittel!)

Inhalativ, dermal 
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3. Bsp. Bekämpfung des Eichenprozessionsspinners (EPS) 

Biozidprodukt oder Pflanzenschutzmittel? 

Am Waldrand und Rand eines Fußballplatzes  

16 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020



. 9

3. Was sind „Pestizide“? 

Verordnung 528/2012
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4. Zulassungsverfahren
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4. Marktzugangsverfahren: 1. freier Markzugang

Rechtsvorschriften & Normen müssen eingehalten werden 

Kfz-Produkte
(z.B. Politur, Öl, Brems-

flüssigkeit, Scheibenklar)

Wasch-, Putz- & 
Reinigungsmittel

(z.B. Farben, Lacke, Klebstoffe, 
Bauprodukte 

(z.B. Farben, Lacke, Klebstoffe, 
Abbeizer, Bauschaum)Besteck, Geschirr,               

Bedarfsgegenstände 
(z.B. Besteck, Geschirr,               

Zahnbürste usw.)

Lebensmittel

 Überwachungsbehörden der Bundesländer ziehen Stichproben, 
 Chemischen Untersuchungsämtern (ChUA). analysieren

Nahrungs-
ergänzungsmittel*

19 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020
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4. Zulassungsverfahren & andere Marktzugangsverfahren

• Selbstverpflichtung der Industrie (z.B. Frauenquote) 

• Normen-Erstellung in Arbeitskreisen inkl. Industrie (z.B. TRGS) 

USA: Produkthaftung : z.B. VW, Bayer / Monsanto (Glyphosat)

(An-)Melde-
verfahren

20 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020



. 11

4.  Zulassung nur für … ? 
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Gefährliche Stoffe: 

• bestimmungsgemäß - x x x - -

• als Nebenwirkung - - - - x -

Sensible Verwendung (Exposition):

• bestimmungsgemäß orale Aufnahme x x - - - -

• bestimmungsgemäß dermal - x - - - -

• unerwünscht orale Aufnahme - x x x x

• unerwünscht dermal / inhalativ - x x x -

Kosmetika unterliegen 
keinem 

Zulassugnsverfahren
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4. Wirkstoffe für Biozidprodukte, ca. 350 - 950

• Alte Bekannte: z.B. Pyrethroide, Neonicotinoide, Chlor-KW (z.B. Trichlosan, 

Diclorphos)

• Begasungsmittel: z.B. Phosphin, Sulfuryl-Difluorid (SO2F2), Blausäure, 

Ethylenoxid (H4C2O), Formaldehyd  

• Naturstoffe:     z.B. Fruchtsäuren, Duftstoffe, Pflanzenöle / Fettsäuren, Erdöl-

/ Teer-Bestandteile

• Bakterien:        z.B. Bacillus cereus, B. thuringiensis, 

• parasitäre Pilze: z.B. Pythium oligandrum, 

• Kuriositäten:   z.B. Knoblauch-Extrakt, Maiskolbenpulver, Glaspulver

Aber: Kein Antrag für z.B. Lindan, Hexachlorophen…!

22 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020
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4. Medizinprodukte:  

Cobalt-Vergiftung durch Hüftprothese (Dr. House, Staffel 7, Episode 11)

Bosbach von Defibrillator-Defekt niedergestreckt, Ausburger Allgem. 17.03.2012

Skandal um Brustimplantate, Süddeutsche, 21.12.2011
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Kein Zulassungsverfahren!

5. Rechtsgrundlagen

24 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020
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5. EU-Verordnungen für Biozide (BPR) & PSM (PPPR)

„Inverkehrbringen“
= Vermarkten

(Art.3 (1), i und j, BPR)

Verwendung
 nur „ordnungsgemäß“

Herstellung

Richtlinie Nr.98/8/EG
„BPD“

Richtlinie Nr. 
91/414/EWG

PSM

Verordnung 
Nr. 528/2012

„BPR“ 

Biozide

Verordnung
Nr. 1107/2009
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Generaldirektion Santé 
(Gesundheit & 

Lebensmittelsicherheit*)

5. Die Legislative der EU
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Richtlinien & Verord-
nungen „des Rates 
und des Parla-
ments“ ≈ deutschem 
Gesetz

EU-Rat der
national-zuständigen 

Minister

Svenja Schulze 

EU-Kommission
z.B. Biozid-

Kommissionsverordnung 
z.B. Nr. 1062 / 2014 !

Richtlinien & Verord-
nungen „der Kom-
mission“ ≈ deutscher  
Verordnung

EU-Parlament
(Volksvertreter)

Daniel 
Cohn-
Bendit
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5. konkretisierende Dokumente

• TAB (Technical Agreements for Biocides), 

• „Recommendations“, „Opinions“ usw.usf. 

• Leitfäden (viele themenspezifische)

 nicht rechtsverbindlich, aber dringend empfohlen! 

 ständig überarbeitet, 

 Fundstellen variabel: bei der ECHA, der EFSA, dem 

BVL, der BAuA oder der EU-Kommission
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5. Mitgeltende deutsche Rechtsvorgaben (Bsp.)

1. Chemikalien-Gesetz (ChemG), 

2. Gefahrstoff-Verordnung (GefStoffV),   

3. Technische Regeln für Gefahrstoffe

 TRGS 512: Begasung, 

 TRGS 523: Schädlingsbekämpfung, 

 TRGS 525: Desinfektionsmittel u.a. 

4. PSM-Gesetz & -Verordnung,

5. Gute fachl. Praxis, Nat. Aktionsplan für 

nachhaltige Anwendung von PSM, 

6. Verordn. über die Prüfung von PS-Geräten, 

7. Verordnung über Anwendungsverbote für PSM, 

8. PS-Sachkundeverordnung, 

9. PS-Kontrollprogramm, 

10. Bienenschutzverordnung, usw. ht
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6. Ablauf des Biozid-Verfahrens

29 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020

6. Zulassungsverfahren Biozide / PSM:  2-teilig

pro 
Produkttyp 

bei den  
Bioziden

1. Wirkstoff-Genehmigung 2. Produkt-Zulassung

 Positivliste

Definition: „Biozidprodukt“ (Art.3 (1) a, BPR) = Stoff oder Stoffgemisch
Gemisch ‚aus zwei oder mehr Stoffen bestehend‘ (Art.3, Nr.2, REACh-VO). 

30 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020
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6. Aufbau des Biozid-Verfahrens: formal

1. Wirkstoff-Genehmigung
(Art.4 - 16, Biozid-Verordnung)

EU-weites Verfahren (peer review)

2.b) Gegenseitige 
Anerkennung 
(Art. 32 – 40) 

nachfolgend
(Art.33)

parallel
(Art.34)

vereinfacht 
(Art. 25 - 27 
VO 88/2014)

unionsweit
(Art. 41 – 46)

national
(Art. 29 – 31)

2.a) Produkt-Zulassung
(Art.17 – 52)

seit 2011

Unionsliste
(Art.9(2))

„Anhang 1“ der Biozidverordnung (Art.28) 

weniger gefährliche Stoffeinkl. „Substitutions-
kandidaten“ (Art.10)

„Vergleichende 
Bewertung“

(Art.23)

seit 2004

31 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020

6. Ablauf (grundsätzlich): 

1. Formale Vollständigkeit (Check of Completeness) 

2. ggf. Nachforderung / Nachlieferung, 

3. Bewertung & Berichterstellung

4. ggf. Nachforderung / Nachlieferung (inhaltliche Lücken), 

5. Kommentierung durch Antragsteller (Biozide), 

6. öffentliche Kommentierung (bei PSM), 

7. ggf. Expertenkonsultation (PSM)  Entscheidung. 

bei Wirkstoffen: 

8. Übermittlung an EU-Agentur (ECHA / EFSA), 

9. Übermittlung an EU-Kommission zur Entscheidung

365 Tage (netto) für die Behörden!

32 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020
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6. Was wird bewertet? 

• Identität des Wirkstoffs bzw. Produkts (z.B. Zusammensetzung, Verunreinigungen, 

Analysenverfahren, physikalisch-chemische Parameter)

• Wirksamkeit (außer bei REACh)

• Risiko (d.h. Stoffgefahr bei der tatsächlichen Verwendung!) 

• Toxikologie (schädliche Stoff-Eigenschaften)  
• Exposition bei der Verwendung

• Nutzen (Zulassung aufgrund von Unverzichtbarkeit des Produkts möglich) 

33 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020

6. Antrag & Bewertungsbericht: Struktur & Umfang

„Dokument IV“

„Dokument III“

Competent Authority 
Report (CAR = Wirkstoffe)
bzw. 

Product Assessment 
Report (PAR = Produkte)

Assessment Report (AR)

„Summary of Product Characteristics“ (SPC) = Beipackzettel 
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6. Die Executive in DE: Zuständige & beteiligte Stellen

35

Die EU-Kommission entscheidet 
unter Einbezug von 

1. rechtlichen Erwägungen, 

2. sozio-ökonomischen  
Faktoren. 

Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020

7. Risikobewertung

36 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020
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7. „Risiko“: Definition 

„Gefahr“ (hazard): gefährliche Stoffeigenschaft
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„Risiko“ (risk): die Wahrscheinlichkeit, dass ein schädlicher Effekt 

durch eine definierte Exposition (exposure) gegenüber einem Stoff mit 

gefährlicher Eigenschaft (hazard) eintritt. 

„Die Dosis
macht das Gift.“
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7. „Grenzwerte“ - besser: Beurteilungsmaßstab

AEL‘s = Aceptable Exposure Levels: 

• für Berufstätige (16-67): kurzzeitig / mittelfristig / langfristig, 

• für Verbraucher (Kleinkinder, Schwangere, >67 J.)

DNEL‘s = Derived no effect Level (REACh) 

AGW = deutscher Arbeitsplatzgrenzwert (TRGS 900)

Körper-
interner
Wert !

Externe / 
Luft-

Belastung
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7.1 Toxikologie
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7.1 Toxikologie – „Grenzwert“ableitung

1. Qualitativ: 
• Welche Schäden?
• Wo zuerst? 

2. Quantitativ:  ab welcher Menge (Dosis-Wirkungsbeziehung )

 „No observed adverse effect level“ (NoAEL)?

 Wirkmechanismus, 

 Metabolismus (ADME), Halbwertzeit

Absorptionsrate [%]?

1. durch die Haut

2. ... Lungen-Epithel

3. ... Darm-Epithel (oral)
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7.1 Toxikologie – Prüfvorschriften & Methoden

Prüfmethoden: Verordnung (EG) Nr. 440/2008: 

 Teil A) physikalisch-chemische:  S. 3 – 140

 Teil B) Human-Toxikologie:      S. 141 – 443

 Teil C) Öko-Toxikologie: S. 444 – 739

1. in vitro (Zellkulturen), 

2. Biomonitoring, Epidemiologie; Chemie-Unfälle

3. (Q)SAR – (Quantitative) Structure-Activity Relation 

4. Tierversuche 

Alle Methoden müssen nach wissenschaftlichen Regeln – z.B. OECD-Leitfaden Nr. 34* –
validiert sein!

5. bald vielleicht „Organs on a Chip“?
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7.1 Toxikologie – hier: Systemische Prüfungen (1)

… sucht den „No adverse Effect Level“ (NoAEL)

Dauer: 
4 Szenarien!

deutliche
leichte
no adverse effect

Effekte

3

1

2

Dosis 
[mg/kg KG]
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7.1 Toxikologie – Systemische Prüfungen (2)

Dauer

3

1

2

Dosis 
[mg/kg KG]

NoAELakut = No adverse Effect Level

f = z.B. 100

Acceptable Exposure Level = AELakut
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„Endpunkte“ 
Biozid-Kerndaten

Anh.II & III, V 528/2012
PSM-Kerndaten 

V283/2014, V284/2014
Wirkstoffe Produkte Wirkstoffe Produkte

1.

S
ys

te
m

is
ch

e
 E

ffe
kt

e:

Akute Toxizität (2 Routen: oral, dermal, iinhalativ) x x x x
2. Subakute Tox. (28d), 1 Aufnahmepfad 

x
- - -

3. Subchronische Tox., oral (90 d): - x -
Chronische Tox. + Kanzerogenität x - x -4.
Toxikokinetik (ADME) X - x -5.

6. Entwicklungstoxikologie X - x -

7. Mutagenität: x - x -
8. Neurotoxizität:  - - - -
9. Immunotoxizität: - - - -
10. Endokrine Eigenschaften - - - -
11.

Lo
k.

 E
ffe

kt
e:

 Reizung (Haut): X X X X
12. Reizung (Augen): X X X X
13. Sensibilisierung: X X X X
14. Haut-Resorption: (x) bei Expo? - bei Expo

15. Foto-Toxizität - - - -

7.1 Toxikologisches Untersuchungsprogramm 
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7.1 Risikobewertung: am PC

tox. Grenzwert („AEL“)

Exposition [mg/kg KG] < 1 zulassungsfähig

> 1 Risiko!
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7.2 Expositionsabschätzung
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7.2 Expositionsabschätzung: Chemische Analytik

1. Probenahme & chemische Analytik

2. Literaturrecherche:  Analogieschlüsse, Epidemiologie, Biomonitoring

3. Rechnerische Abschätzung auf Basis von Datenbanken:   Modelle
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7.2 Expositionsabschätzung: PC-Modelle /-Programme

1. EMKG, Stoffmanager (Modul1): 

 kategorisierende / semiquant. Verfahren, 

2. RiskOfDerm (Haut-Exposition): 

 Statistisches Verfahren (Regression)

3. Stoffmanager, ConsExpo, SprayExpo, ART 

 Deterministische / mechanistische 
Verfahren (liefern Punktwert) 

4. BEAT (Haut-Expo): http://xnet.hsl.gov.uk/download/

 Probabilistisches Verfahren (Wertebereich, 
Wahrscheinlichkeit) 
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7.3 Expositionsminderung / 
Schutzmaßnahmen
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7.3 Risikominderungsmaßnahmen (RMM) – STOP-Prinzip

1. Substitution von Stoffen oder Verfahren (gemäß TRGS 600), 

STOP-Prinzip: Gefahrstoff-Verordnung,§7, Abs.4 

EU-Richtlinie 98/24/EG, Art.6, Abs.2

2. Technische Maßnahmen (z.B. Abzug / lokale Absaugung, Raumlüftung, 
Dosiersysteme, Verwendung im geschlossenen System),

3. Organisatorische Maßnahmen (Arbeitsorganisation (z.B. zeitliche / 
räumliche Trennung, Wartung) oder Information / Training: Kennzeichnung / 
Risikokommunikation, Unterweisung / Schulung). 

4. Persönliche Schutzausrüstung, PSA (Chemikalien-
Schutzhandschuhe, -Schutzanzug, -Schutzstiefel, Atemschutz) 
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7.3 Expositionsminderung: PSA

Atemschutz SchutzanzugHandschuhe

Deshalb:  belastende PSA „darf keine Dauermaßnahme sein“  (§7, Abs.5, GefStoffV)  
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7.3 Chemikalienschutzhandschuh-Auswahl (CSH)

Der Grenzwert für diese Messung ist: 1 µg    . !!!!!  
(normal. Durchbruchszeit gem. DIN EN 16523) cm² · min

von Handschuh-Materialien

„Durchbruchszeit“ bei 23°C gemessen, deshalb: 
 tatsächliche „Tragedauer“ (33°C): 1/3 der Zeit
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7.3 Wirksamkeit von PSA – richtige Nutzung? 
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aktuellste Version wählen! 
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7.3 Nutzen-Zulassung (trotz Risiko)
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Zika-Virus:
Olympia 
Brasilien 
(Mücke) 

Leishmaniose 
(Sandmücke)

Insektenschutz auf der Haut: 
unverzichtbar

gem. Art.19, Abs.5, BPR  Art.22, VO 1062/2014
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7.4 Vorsorgeprinzip
(Precautionary principle)
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7.4 Vorsorgeprinzip: Regulierung anhand des Hazard 

z.B.

Artikel 191, 
Absatz 2

„Die Umweltpolitik … beruht auf … Vorsorge und Vorbeugung … (Die) 

Mitgliedstaaten (werden) ermächtigt …, … vorläufige Maßnahmen zu 

treffen, die einem Kontrollverfahren … unterliegen.“ 

Stoffverbote

56 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020



. 29

1
=

 k
re

bs
er

re
ge

nd
, 

m
ut

ag
e

n,
 r

e
pr

o
du

kt
io

ns
to

xi
sc

h
2

=
  h

or
m

on
el

l 
w

irk
sa

m
, 

en
d

ok
rin

e 
D

is
ru

pt
o

re
n

3
=

 p
er

si
st

en
t,

 b
io

a
kk

um
ili

er
en

d
, 

to
xi

sc
h 

(P
B

T
),

  
ve

ry
pe

rs
is

te
nt

 
an

d
 v

er
y

bi
oa

cc
um

ul
at

iv
e

(v
p

vb
)

1.) „die folgenden Wirkstoffe (werden) nicht genehmigt“:  

• CMR1 (Kat.1A oder B), 

• endokrin-schädigende (ED)2, 

• PBT oder   vpvb3 (gemäß Anh.XIII“, ReachVO).

: 

• die Exposition vernachlässigbar - oder

• der Wirkstoff unbedingt erforderlich ist bzw. 

• die Nichtgenehmigung schwere negative Folgen hätte.  

 „Substitutionskandidat“ (Art.10, BPR): max. 5 Jahre (Art.23 (6))

7.4 Hazard-Aspekt im Biozidverfahren ! (PSM ähnlich)
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8. Impact
(Folgen, Auswirkungen)
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8. Kosten der Biozid-Genehmigung / Zulassung  
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*

plus Kosten für Untersuchungen, Studien usw. 
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8. Vor- & Nachteile von Zulassungsverfahren 

z.B. 

+   Wirksamkeit & Risiko sind geprüft  Behörden übernehmen Verantwortung

- „innovationshemmend“ 
(aufgrund der Kosten, obwohl neue Wirkstoffe infolge Resistenzbildung    
notwendig sind)   

+   Europa als einheitlicher Absatzmarkt (gleiche Rechtsvorgaben),  

- Nischenprodukte verschwinden (z.B. Zedernhölzer),  

- kleine Hersteller verschwinden, 

- abgelehnte Biozidwirkstoffe werden in Nicht-EU-Staaten
weiter produziert:  

 Rückkehr z.B. in Leder-Produkten (PCP oder Dimethyl-Fumarat
in Silica- / Trockenbeuteln) 
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8. Innovation (ein Beispiel)

Rattenbekämpfung 
durch Bolzen-
schuss in der 
Kanalisation: 

• ausgelöst durch 
Bewegung / Kör-
perwärme. 

• Erfolg per Funk 
übermittelt. 

• Falle wird automa-
tisch zurückge-
setzt. 
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9. Fazit & Fragen
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9. Fazit: Zulassung ≠ 100% Sicherheit, denn:  

1. Biozide & PSM sollen Organismen „unschädlich“ machen. 

5. Bedenkliche Produkte können trotzdem zugelassen werden 
(Nutzen > Risiko), 

2. Inhaltsstoffe nicht 100% bekannt,

3. Tox-Studien: der Mensch könnte empfindlicher sein als das Modell

4. Exposition wird meist branchenweit berechnet, 

 Zulassung = Verfahren, das zur höchsten Sicherheit führt: 
aufwändig & teuer  nur für wenige Produkte. 

 REACh führt zu einem niedrigerem Sicherheitsniveau 
(Registrierung! Zulassung = Ausnahme). 

6. Verfahren werden weiter entwickelt: 

 Theorie     Praxis, 
 Quantität  Qualität (bei vorgegebener Frist!)

63 Biozid- & PSM-Zulassung – Dr. Monika Krause, staatl. geprüfte Lebensmittelchemikerin – Stand: 2020

Haben Sie Fragen?
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1. Definieren Sie PSM und Biozide und grenzen Sie sie ab. – Folien 4, 5, 11, 13-15 

2. Grünbelagsentferner für Terrasse / Grabstein: Biozid oder PSM? – Folie 14 

3. Eichenprozessionsspinner: Biozide oder PSM? Begründen Sie den einen und den anderen Fall. – Folie 16

4. Was ist „Zulassung“ und welche Alternativen gibt es? – Folie 20, 63

5. Die Zulassungsverfahren regeln das „Inverkehrbringen“ – was ist das? Welche 2 anderen 
Rechtsbereiche regeln sie nicht (bzw. nur marginal)? – Folie 25

6. Beide Verfahren sind 2-teilig: Erläutern Sie die beiden Teile – Folie 30, 31    

7. Welche grundlegenden Bereiche werden bei der Zulassung überprüft? – Folie  33

8. Welche verschiedenen Produktzulassungsverfahren gibt es für Biozide? – Folie 31

9. Definieren Sie „Gefahr“ und „Risiko“. Was ist der Unterschied? – Folie 37

10. Spielt der (sozioökonomische) Nutzen eines Biozidprodukts gar keine Rolle? – F. 33, 54

11. Was ist das STOP-Prinzip? – Folie 50

12. Warum ist die Verwendung zugelassener PSM & Biozide immer noch riskant? – Folien 63

Beispielfragen für die Prüfung (Foliennummern ohne Garantie)
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Thank you very much for your kind attention

Bundesanstalt für Arbeitsschutz 

und Arbeitsmedizin

Friedrich-Henkel-Weg 1-25

44149 Dortmund

Tel. 0231/9071-2971

Fax 0231/9071-2454

info-zentrum@baua.bund.de

www.reach-clp-biozid-helpdesk.de
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