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VERORDNUNGEN

1998 erlassen, EU-Biozid-Richtlinie

2000 in Kraft, | | ._.| Nr. 98/8/EG (BPD)
2002 Beginn: SR,

seit
01.09.2013:

24,02.2015

1.1 Einordnung der Haut-Desinfektionsmittel

Arzneimittel Biozidprodukte

(dt. AM-Gesetz << EU-RL 2001/83/EG) (EU-Verordnung 528/2012)

Bundesministerium fiir Gesundheit Bundesministerium fiir Umwelt

BfArM HYaua:
Institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Bundesanstalt fir Arbeitsschutz

und Arbeitsmedizin

dt. AMG, 2, Abs.1: ... BPR, Art. 1, Abs.2: ... ,\
dt. AMG, 2, Abs.3: ,Zweifelsregelung* BPR, Art. 2, Abs.1: | Anhang V )
EuGH: urt. V. 06.9.12 — Rs.C-308/11 Manual of Decisions (MoD)
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1.2 Biozid-Produkttypen (PT) gemaR Anhang V, BPR

PT 1 = Menschliche Hygiene , d.h. Produkte, die
hpts. zur Haut- oder Kopfhaut-Desinfektion mit
dieser in Berlihrung kommen.

------- verwendungsbezogene Zulassung -------
PT 2 = Desinfektionsmittel fiir

<

 Flachen, . 2

* Mobel, Dezf-,,:/m@”fefh g

« Stoffe, ’r"l’/\?‘/b,7 g
« Abfall und Abwasser, 88
¢ Brauchwasser, z.B. in Klimaanlagen é%
¢ inkl. Algen- u. Schimmelbekampfung, 2%
e Luft 58
PT 3 = Desinfektionsmittel im Veterinarbereich, 92
. PT 4 = ... im Lebensmittelbereich, §3
g PT 5= ... im Trinkwasserbereich. < 2
5 ® 3
" Biozide sind auch: Materialschutz- (PT 6-13), Schadlingsbekampfungs- §§

IPT 14-20|| Antifoulini- IPT 21' und Taxidermie-Mittel IPT 22'

2. Verfahren: 2-stufig (erst Wirkstoffe, dann Produkte)

pro
Produkttyp

24,02.2015

_

Nationales Verfahren:
nur 1 Mitgliedsstaat bewertet

EU-gemeinschaftliches
Verfahren = Positivliste
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2.1 Wirkstoffe: wie viele - wo?

Wirk- ursprunglich bisher
stoffe | gemeldet | genehmigt
(V 1451/2007) (15.02.15)

derzeit im derzeit

Verfahren raus
(V 1062/2014) (jederzeit neu

beantragbar)

:helpdesk

reach-clp-biozid

Aktuelles

Drei Verordnungen - eine
Auskunftstelle

REACH

24,02.2015

CLP

HILFE W GEBARDENSPRACHE

S NIART WY LEICHTE SPRACHE
INHALTSVERZEICHNIS

IMPRESSUM

O Altwirkstoffe: D Artikel 95
Ubergangsregelungen

BlGenehmigte Wirkstoffe
O Nichtgenehmigte Wirkstoffe O Produktarten

ENGLISH

O Technische Aquivalenz

Suchbegriff
O SUCHE STARTEN
O ERWEITERTE SUCHE

[A][A-]

D Durchfihrungsverordnung zur
Wirkstoff-Genehmigung

D Was ist zu tun?

nlozid-

.C p.
helpdesk.de/de/Biozide/Wirkstoffe/Wirkstoffe.html

http://WWW.reac

A4

Tod, einschlieBlich

Polyvinylpyrrolidon-lod

231-442-4 7553-56-2

25655-41-8

2.1.1 Wirkstoff = Produkt -Zulassung (Bsp.Jjod/PT1)

8 94/2014 01.09.2015

(PDF-Datei,

719 KB)

24,02.2015

- Zulassung / Verbot nach 1- 3 Jahren:
= Bsp. J ,-haltiges Haut-Desinfektionsmitel

frihestens: 31.01.2015
spatestens: 01.09.2018

Aufnahme-Verordnung fir Jod (PT1) Nr. 94/2014 vom 3:II..01.14 - [ca. 20.Mon.
Antrage
mussen
vorliegen

= alle PT1- und PT2-Desinfektionsmittel: spatestens 2023 (V 1062/2014)

helpdesk.de/de/Biozide/Wirkstoffe/Wirkstoffe.html

http:/Mww.reach-clp-biozid-
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¥ Startseite ¥ Chemikalien / REACH / Biozide

Wissenschaftliche Information

Publikationen
Presse

2.2 Produkte : wo Sie sie finden

Biozid-Meldeverordnung

Meldeformular / Verzeichnis

B Elektronisches Meldeformular fur Blozid-Produkte

Iﬂ Verzeichnis der gemeldeten Biozid-Produkte I

» Startseite » Chemikalien / REACH / Biozide P Biozide # Biozid-Produkte » Zugelass

e Biozidprodukte

Zugelassene Biozidprodukte

Frithere Verfahren / Alt- und
Neustoffe

24,02.2015

Rechtstexte
Produktsicherheitsportal

{8 Produktart 8 Holzschutzmittel (PDF-Datei, 769 KB)

(& Produktart 14 Rodentizide (PDF-Datei, 870 KB)

& Produktart 18 Insektizide (PDF-Datei, 65 KB)

& Produktart 19 Repellentien und Lockmittel (PDF-Datei, 93 KB)

Biozidverfahren/Biozide/Aktuelles.html

2.3 Betelligte Stellen

EU-Kommission
Generaldir. SanCo

European
Chemicals Agency,

24,02.2015

- Helsinki

Ly andere
EU-Staaten

BAM

fur Umwelt
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2.3.1 Viele Kdche ... wie vor 200 Jahren

Der Kongress
anzt, aber ... !

24.02.2015

ocracy is
worst form of
government, [ L/ ¢
except all other | \\= 3N\l 4

formg |WinstonLCVh‘uLchiII , 11. Nov. 1947

T

Komissionsarbeiten 1815 - Heinrich von Arx; Wiener Kongress

— O F =S =——=

] -
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Zulassungsvoraussetzung:

3. Bewertung (Art.19, Abs.1, Biozid-Verordnung)

hinreichend|wirksam,

)

Leitfaden zur Wirksamkeit (,Efficacy*):
http://echa.europa.eu/de/guidance-
documents/guidance-on-biocides-legislation
- Vol. Il

* keine unannehmbare Resistenz verursacht,

.

Gesundheit

keine unannehmbaren Wirkungen auf die

und aur die Umwelt hat.

*

24.02.2015

=
N

] -
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3. Risiken durch Desinfektionsmittel

10 % der Berufskrankheiten durch Desinfektionsmittel !

Berufskr D ion (BK-DOK) - Gewerbliche Wirtschaft und 6ffentlicher Dienst
BK-Verdacht bestétigt - BK-Nr. 5101
darunter: Desi tionsmittel als erster BK-auslésender Gegenstand
darunter: im Wirtschaftszweig it; "
nach Berufsbereichen
Med. Fachberufe | Krankenpflege- | Pflege- und
(auBer und Geburtshilfe{ verwandte |Reinigungs-
insges.| insges. | insges. | Kr pflege) fachkrafte Berufe personal | sonstige
Anzahl| Anzahl | Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl
Jahr 2009| 9.616| 1.242 735 290 263 77 24 81
(Feststellung) 2010( 15.809| 2.148| 1.180 455 397 147 52 129
2011(19.399| 2613 1.441 573 532 155 57 124
'2012|20.028| 2.979| 1.601 695 536 185 47 138
'2013(20.643| 3.419| 1.852 735 635 251 56 175
w0 Gesamt 85.495| 12.401 6.809 2.748 2.363 815 236 647
§ © DGUV Referat Statistik - Leistungen, Berufskrankheiten, Sonderaufgaben; erstellt am 23.01.15
& von 36.202 bestatigten BK-Falle 2013 insges., \
Tendenz steigend! Wie erfolgt die Risikobewertung?

3. Risiko-Bewertung

Toxikologie Verwendung

R} 1
Referenzwerto, | Expositions-

d_ Jlabschatzung

Risikobewertung

Referenzwert z Exposition

24,02.2015

,Die Dosis macht
das Gift."
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3.1 Toxikologie : Stoff-Kennzeichnung (bgw 2011)

Reizend / | Gesundheits- | sensibilisierend
atzend schéadlich (R42 / R43)
Xi/C) (Xn)

-
(Gesundhetsschadii

Haut 136 68 (50%)

0 48 (35%)
Flachen 478 323(68%) 18 (4%) 62 (13%) 124 (26%)

gemaf EU-Verordnung Nr. 1272/2008 (CLP-Verordnung)

24,02.2015

Eickmann U, Seitz M, Desinfektionsmittel im Gesundheitsdienst, in:

Gefahrstoffe — Reinhaltung der Luft, 2011

3.1.1 Toxikologie : Beispiel Formaldehyd

S & O

Gesundheits- Totenkopf Atzwirkung
gefahr (friher: T, T+)
(friiher: Xn, T)

H301: Glﬂig bei Verschlucken. | Stoffkont&tt muss

H311:|Giftig bei Hautkontakt ausgesaitibsseerssiein
H331:|Giftig bei Einatmen.
H314: Verursacht schwere|Veratzungen
H317: Kannlallergische Hautreaktionen verursachen.
H350: Kann Krebs erzeugen

H341: Kann vermutlich|genetische Defekte verursachen

24,02.2015
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3.2 Exposition: Methoden zur Ermittlung

ey
Chemische ‘
Analytik ]

Literatur-

recherche:

- Analogie-
schllsse, )

- Epidemiologie, &

- Biomonitoring, |

Rechen-

modelle : z.B.
das EMKG

24.02.2015
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3.3.1 Expositionsabschétzung: Rechenmodelle
1

Leitlinien zur Biozid-Gesetzgebung

Guidance for Human Health Risk Assessment
Volume III, Part B

1. EMKG, Gestis-Stoffmanager (Modull):
= kategorisierende Verfahren

| 2. RiskOfDerm: Haut-Exposition
| = Statistisches Verfahren

3. Stoffmanager (Modul 2), ConsExpo,
| Spray Expo, ART = deterministisch

4. BEAT: Haut-Exposition
= Probabilistisches Verfahren

24.02.2015

EMKG-Bestellung: http://www.baua.de/de/Publikationen/Faltblaetter/Taschenscheibe-Taschenkarte.htm

Unterstitzung: emkg -info@baua.bund.de

! 'l -
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3.2.2 Exposition —im Korper (,systemisch*)

Expositionspfad
1. Luft [mg/m3]
#_ 2. Haut [mg/cm?]
| 3. oral

Interne Expo
[mg/ kg KG]

Jrealistic Worst-case“-Annahmen,
damit das Produkt auch unter
ungiinstigen Bedingungen noch sicher ist

24,02.2015

3.2.3 Exposition: viele Parameter = ein Szenario

Raum: Gro6Re, Anzahl,
behandelte Flache,
Raumlufttechnik,
Temperatur,
Einrichtung.

Anwender: Kleidung,
Ausbildung,
Compliance (Sprache,
Motivation, usw.

Ji ]

. Gas

flussig Flussigkeit, ETEIETER

gprmuh?eger:. - Wischen, Sprahen, o.a.
ampf, Schau Reinigen, Entsorgen;

fest Staub, Pulver, : . s
Ermian PO, inkl. Haufigkeit & Dauer

Block manuell / automatisiert,
inkl. Wirkstoff und Gehalt SchutzmaRnahmen

24,02.2015
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3.2.4 Standard-Szenarien fir Desinfektionsmittel u.a.

dressing Chemicals of
ncern

About Us g Cl Information on Chemicals in our Life Support
of Concern Chemicals
out Us Recommendations of the IAd hoc Working Group on Human Exposure I
igulations

The Ad hoc Working Group on Human Exp: prepares r
related matters for which a harmonised approach is desirable.

ions on issues concerning human exposure

» Recommendation 1 - Hand disinfection PT1 [PDF]

formation on Cl

> Recommendation 2 - Mopping and wiping time PT2 [PDF]

lgulations

dressing Chemicals of
Incern

formation on Chemicals

lemicals in our Life

lout Us |HEEG opinions I

The Human Exposure Expert Group (HEEG) prepared opinions in the cg
towards a harmonised approach to biocide exposure assessment for inj

However, in the absence of more recent references (e.g. recommendg
Human Exposure), the HEEG opinions listed below can still be used i
references to the BPD and without prejudice to the scientific content

» HEEG opinion 1 - Mixing loading model 7 alternatives [PDF]

24,02.2015

3.3 SchutzmalRnahmen vor chemischen Gefahrstoffen

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

Substitution vor

Technischen und/oder
Organisatorischen MaRhahmen  vor
Personlicher Schutzausristung (PSA).

Denn PSA-Auswahl st anspruchsvoll; f
» Chemikalienschutz bietet nur das ,Erlenmeyer -Symbol*:
- Pflaster-Effekt, wenn das Bech s abgebildet ist: @

Anleitung : “Einstieg in die Auswahl®, in: Sicherheitsingenieur 12/2012, S.42-46:

24,02.2015
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http://www.arbeitssicherheit.uni-wuppertal.de/fileadmin/site/arbeitssicherheit/Publikationen/Fachartikel/Siching_12-12 S 42-
46_Krause Einstieg_in_die Auswahl.pdf
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3.3.1 Nitril-Handschuhe mit“schﬂtzen nur vor...

Nitrilkautschuk Methanol \indestievel nach DIN EN 374
[A]
(NBR) H,SO, 96 % 6
Ll

g

Laugen /
Alkalien

Acetonitril
[cl

Dichlormethan
ID]
fett-l6sliche /
unpolare Stoffe Ethylacetat Kohlenstofidisulfid

nicht vor Tetrahydrofuran\ \‘t/ Toluol
Glucoprotamin _\_D Diethylamin 3
(6]

http://www.dguv.de /medien/ifa/de/pra/chemikalienschutzhandschuhe/pdf/nitrilkautschuk.pdf

24,02.2015

3.2.2 Ergebnis: Etikett und Sicherheitsdatenblatt (SDB)

SDB: Art.31, Abs.6, Verordnung 1907/2006

(6) Das Sicherheitsdatenblatt muss datiert sein und folgende Rubriken enthalten:
Bezeichnung des Stoffes bzw. der Zubereitung und Firmenbezeichnung;
mogliche Gefahren;

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen;

Erste-Hilfe-Manahmen;

MaRnahmen zur Brandbekampfung;

MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung;

Handhabung und Lagerung;

Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausristung;
9. physikalische und chemische Eigenschaften;

10. Stabilitat und Reaktivitat;

11. toxikologische Angaben;

12. Umwelthezogene Angaben;

13. Hinweise zur Entsorgung;

14. Angaben zum Transport;

15. Rechtsvorschriften;

16. sonstige Angaben.

@ Nlo o0 k0w N =

24,02.2015
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4. Klinik-Besichtigungen 2008  (BAuA-Bericht 1703)

Expositionsszenarien

1. manuelles Auflésen von Konzentratpulver
a. Nutzung ven fur die Anwendung portionierter Mengen aus Kleingebinden
b. Abmessung der benétigten Menge aus Grolgebinden
c. Befiillung von Ansatzbehéltern mit Konzentratpulver
2. manuelles Verdiinnen fllissiger Konzentrate seve: |
a. mit Dosierhilfe =
b. ohne Dosierhilfe
3. Dosierung flissiger Konzentrate an automatischen Dosierstationen
a. (manuelle) Entnahme von Konzentrat an automatischen Dosierstation
Wechsel von Konzentratbehéltern an automatischen Dosierstationen
Befiillung von Ansatzbehéltern mit Konzentrat
Betankung

aepo

7 Expositionsrelevante Parameter [

71 Tatigkeiten

7.2 Einfluss der R&umlichkeiten

73 Qualifikation des Personals

74 Produktmengen und Umgangshaufigkeit
7.5 Hilfsmittel und Schutzvorkehrungen

24,02.2015

Abb. 5.1 der mit dem ProMop-S:

. — e
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http://www.baua.de/de/Puinkationen/Fachbeitraeqel‘lfi703.htmI

5. Fazit: Zulassung ist kein Pradikat!

1. Desinfektionsmittel sind schéadlich -
bestimmungsgeman:

= die Gefahrdungsbeurteilung ( § 6, GefStoffV) der
konkreten Verwendung ist weiterhin nétig,

2. die Wirkstoff- / Produktlisten kbnnen Sie online
einsehen: Helpdesk , BAUA -site.

3. Die BAUA bietet Kooperation i.R. eines Projekts zur
Flachendesinfektion an.

24,02.2015

. — e
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= .Desinfektionsmittel — Markt im Wandel”, in: Management &
= Krankenhaus*, ?/2015,

Biozid-Vorlesung: 13.04.15, TU Dortmund - 07.5.15, BU Wuppertal:
http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/Vorlesungen/Vorlesungen.html

Wirkstofflisten: http://www.reach-clp-biozid-
helpdesk.de/de/Biozide/Wirkstoffe/Genehmigte-Wirkstoffe/Genehmigte-Wirkstoffe.html
Produktlisten: http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-
Biozidverfahren/Biozide/Produkt/Zugelassene-Biozidprodukte.html

JAktuelles aus dem Biozidbereich* (BAuA-site):
http://www.baua.de/de/Chemikaliengesetz-Biozidverfahren/Biozide/Aktuelles.html

Einflhrung Expositionsabschéatzung: ,statistik in Gefahrdungs-
abschatzung ...“ in: Gefahrstoffe — Reinhaltung der Luft 06/2014, S. 227-234,
http://www.arbeitssicherheit.uni-wuppertal.de/publikationen/fachartikel.html

Personliche Schutzausriistung beim Umgang mit Gefahrstoffen —
L,Einstieg in die Auswahl“, in: Sicherheitsingenieur 12/2012, S. 42-46,

http://www.arbeitssicherheit.uni-
wuppertal.de/fileadmin/site/arbeitssicherheit/Publikationen/Fachartikel/Siching_12-12_S_42-
46_Krause_Einstieg_in_die_Auswahl.pdf

Biozid-Info-Broschire, BAuA 2015, kostenfrei unter:
http://www.baua.de/de/Publikationen/Broschueren/Biozid-Info/Biozid-Info-01.html

24,02.2015

Die Autoren sind Mitarbeiter Mitarbeiter der Zulassungs-
stelle (Fachbereich 5) und daher nicht zur Auskunft zu konkreten
Stoffen und Produkten befugt!

Dazu wenden Sie sich bitte - ausschiellich - an die unten ange-
gebene Telefonnummer oder e-mail-Adresse.

Bundesanstalt fir 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

Universitatsklinikum Essen, 25.02.2015
Ulmer Symposium, 28.04.2015

14



