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5.3.4 Umweltschutz, Biozidverordnung und
Chemikaliengesetz

Checkliste:

Ist das zu verwendende Desinfektionsmittel fur die Produktart 3 nach BiozidV (EU) Nr.
528/2012 verkehrsfahig?

Fur bereits zugelassene bzw. im Entscheidungsverfahren befindliche Biozidprodukte: siehe
Zugelassene Biozidprodukte

Einschlagige rechtliche Grundlagen

Desinfektionsmittel fur den Seuchen- und Lebensmittelbereich unterliegen den Vorschriften
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (Biozid(produkte)verordnung, BiozidV). Ein Biozidprodukt
ist nach Artikel 3 (1) a BiozidV (siehe Amtsblatt der EU) ein Stoff oder Gemisch in der Form,
in der es zum Verwender gelangt, und mindestens aus einem Wirkstoff besteht, diesen enthalt
oder erzeugt. Es ist dazu bestimmt, auf andere Art als durch bloBe physikalische oder
mechanische Einwirkung, Schadorganismen zu zerstoren, abzuschrecken, unschadlich zu
machen, ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekampfen. Die BiozidV
loste die davor geltende Biozid-Produkte-Richtlinie 98/8/EG ab.

Die Wirkstoffe werden zunachst auf EU-Ebene genehmigt und anschlieBend werden die
Handelsprodukte (Biozidprodukte) zugelassen. Die Genehmigung bzw. Zulassung erfolgt
jeweils pro Produktart. In AnhangV der Verordnung werden Biozidprodukte in 22
Biozidproduktarten eingeteilt, die wiederum in vier Hauptgebiete zusammengefasst werden.
Relevant fur den Veterinarbereich im Seuchenfall sind Produktart 3, Hygiene im Veterindr-
bereich, aus der Hauptgruppe der Desinfektionsmittel und die Produktarten 14, Rodentizide,
und 18, Insektizide, aus der Hauptgruppe der Schadlingsbekampfungsmittel.

Tabelle 1 (Anhang) gibt Aufschluss daruber, welche fur die Desinfektion im Seuchenfall
relevanten Wirkstoffe fur welche Produktarten in das Arbeitsprogramm zur systematischen
Prufung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe aufgenommen wurden und
welche nicht. Das Verfahren dauert noch an. Diese Wirkstoffe sind zunachst verkehrsfahig,
bis die EU-Kommission eine Entscheidung uber die Genehmigung getroffen hat.

Wurde die Entscheidung getroffen, den Wirkstoff zu genehmigen, muss gemal der BiozidV ein
Antrag auf Zulassung eines Biozidprodukts gestellt werden, um die Verkehrsfahigkeit des
Biozidprodukts in Deutschland zu erhalten. Sollte fur ein entsprechendes Biozidprodukt ein
Antrag auf Zulassung nicht oder nicht rechtzeitig gestellt werden, darf dieses Biozidprodukt
nach der Genehmigung des Wirkstoffes nur noch 180 Tage auf dem Markt bereitgestellt bzw.
365 Tage verwendet werden. Grundchemikalien, die nach BiozidV genehmigt sind, sind

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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ausschlieBlich als zugelassenes Biozidprodukt zu verwenden. Fehlt diese Zulassung, muss eine
Ausnahmegenehmigung nach Art. 55 gestellt werden.

Im Zulassungsverfahren (Artikel 19 BiozidV) wird gepruft, ob das Biozidprodukt hinreichend
wirksam ist, keine unannehmbare Resistenz verursacht sowie keine unannehmbaren
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und auf die Umwelt hat. Die Identitat/Zusammen-
setzung, physikalisch-chemische Eigenschaften, analytische Methodik und Wirksamkeit wird
kurz beschrieben. Eine Zulassung erfolgt, dann nur fur die beschriebenen Anwendungen mit
den aufgefuhrten Produktkonzentrationen. Es wird nach den Leitfaden der europaischen
Chemikalienagentur (ECHA) gepruft.

Die Durchfuhrung der BiozidV wird im deutschen Chemikaliengesetz in § 12a-h (ChemG)
geregelt. Gemall § 12a ChemG entscheidet die Bundestelle fur Chemikalien (BfC) uber das
Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR), dem Fachbereich 4 der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (FB4 BAuA) und dem Umweltbundesamt (UBA). Der FB5 BAUA Uibernimmt die
Aufgaben der Bundesstelle fur Chemikalien (BfC).

Weitere Bundesbehorden (Julius-Kuhn-Institut, Bundesanstalt fur Materialforschung und-
prufung, Robert Koch-Institut) geben ggf. Stellungnahmen zu Wirksamkeit, zu Wirkungen auf
die Zielorganismen und zum Verpackungsmaterial ab. Zu unerwinschten Wirkungen kann die
Bildung von (Kreuz-)Resistenzen gehoren, auch unnotige Leiden oder Schmerzen von
Wirbeltieren zahlen dazu. Beim Verpackungsmaterial werden die gefahrlichen Eigenschaften
und die Bestandigkeit der Behalter etc. bewertet.

Einige der in der Tabelle genannten Wirkstoffe sind allerdings nicht im Arbeitsprogramm zur
systematischen Prufung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe aufgefuhrt. Die
Verwendung fur biozide Anwendungen ist daher derzeit nicht gestattet. Zur Desinfektion
mussen moglichst Alternativen eingesetzt werden. Lediglich in Ausnahmefallen kann das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) als zustandige Behorde
die Verwendung eines nicht gemaB BiozidV verkehrsfahigen Biozidprodukts fur hochstens 180
Tage gestatten (Artikel 55 BiozidV). Falls im Seuchenfall die Ausbreitung der Tierseuche nicht
mit anderen zur Verfiigung stehenden Mitteln eingedammt werden kann und somit eine Gefahr
fur die offentliche Gesundheit, die Tiergesundheit oder Umwelt besteht, kann ein
entsprechender Antrag auf Verwendung eines Biozidprodukts, das nicht gemaB der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 zugelassen ist, beim BVL gestellt werden.

Es ist zu beachten, dass die Entscheidung der EU-Kommission uber die Genehmigung oder
Ablehnung von Wirkstoffen sowie die sich anschlieBfende Produktzulassung ein andauernder
Prozess ist. Daher spiegelt Tabelle 1 nur den Stand vom 01.10.2018 wieder. Vor der
Anwendung von Wirkstoffen im Seuchenfall sollte die zustandige Behorde sich einen Uberblick
uber den aktuellen Sachstand verschaffen.

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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Folgende Internetseiten informieren uber die genehmigten bzw. nicht genehmigten
Wirkstoffe:

Hinweise:
Enthalt ein Produkt mehrere Wirkstoffe, so gilt immer die Frist des Wirkstoffes, der die
langste Frist aufweist.

Fur jede Produktart werden separate Fristen ausgewiesen.
Link zu den genehmigten Biozidwirkstoffen:

https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Biozide/Wirkstoffe/Genehmigte-
Wirkstoffe/Genehmigte-Wirkstoffe node.html

Link zu den nichtgenehmigten Biozidwirkstoffen:

https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Biozide/Wirkstoffe/Nichtgenehmigte-
Wirkstoffe/Nichtgenehmigte-Wirkstoffe node.html

Informationen zum Stand des Genehmigungsverfahrens des entsprechenden Wirkstoffs:

Eingabe der CAS-Nummer (,,Chemical Abstracts Service®)

Stellungnahmen des Ausschusses fur Biozidprodukte zur Genehmigung von Wirkstoffen
befinden sich unter https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-
regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

Auf der Seite der BAUA sind bereits zugelassene Biozidprodukte, d. h. Handelsprodukte
aufgefuhrt, mit Namen, Zulassungsnummer, Wirkstoff(en), Ende der Zulassung, Verwendung
und Einstufung (Gefahren und Sicherheitshinweise). Auch im Zulassungsverfahren befindliche
Produkte werden angegeben.

Weitere Auskunfte auf

reach-clp-biozid helpdesk

Bauda Biozid-Verordnung

ECHA Verordnug uber Biozidprodukte

Leitfaden Biozidverordnung

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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Verfahrensweg zur Beantragung einer Ausnahme nach
BiozidV Art. 55 (1)

Die Ausnahmegenehmigung nach Artikel 55 BiozidV wird beim BVL von der zustandigen
Behorde (kommunales Veterinaramt) vorzugsweise per Email an 115@bvl.bund.de gestellt.
Auf der Internetseite des BVL steht ein einseitiges Formblatt zur Verfugung:

Antrag auf Ausnahmezulassung

Die Ausnahmengenehmigung gilt fur das im Antrag benannte geographische Gebiet und seine
Grobhe.

Gesetze im Zusammenhang mit der BiozidV

Reviewverordnung

Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 uber das
Arbeitsprogramm zur systematischen Prufung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten
Wirkstoffe gemaB der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des
Rates.

Chemikalienkostenverordnung

Verordnung uber Kosten fur Amtshandlungen der Bundesbehorden nach dem
Chemikaliengesetz: https://www.bmuv.de/gesetz/verordnung-ueber-kosten-fuer-
amtshandlungen-der-bundesbehoerden-nach-dem-chemikaliengesetz

Autoren

Dr. Viola Weinheimer
Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, Fachbereich 5, Dortmund

Dr. Inga Michels, Prof. Dr. Christian Menge
Friedrich-Loeffler-Institut, Institut fur molekulare Pathogenese, Jena

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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Anhang

Tabelle 1: Verwendung von in der Desinfektionsrichtlinie (D-RL) genannten Wirkstoffen zur
Desinfektion bei anzeigepflichtigen Seuchen unter Berucksichtigung der BiozidV (EU) Nr.

528/2012
Wirkstoff

Geloschter Kalk

Branntkalk

Kalkmilch

Formaldehyd

Kalkstickstoff

Peressigsaure

Ameisensaure

Salizylsaure

Glutaraldehyd

CAS
Nummer

1305-78-8

50-00-0

156-62-7

79-21-0

64-18-6

69-72-7

111-30-8

1305-62-0

In D-RL vorgesehene
Verwendung zur
Desinfektion bei
spezifischer
Tierseuche (Nr.
gemah
TierSeuchAnzV)

1a, 2, 3, 5, 8, 8a, 9,
9a, 11, 16, 17, 20, 21,
21a, 25, 26, 27, 28,
29, 36, 37, m18

1a, 2, 3, 3a, 5, 8, 8a,
9, 9a, 11, 12, 16, 17,
19, 20, 21, 21a, 24,
25, 26, 27, 28, 29, 34,
36, 37, m18, m19

1a, 3a, 5, 8, 8a, 9, 93,
12, 16, 17, 20, 21,
21a, 25, 26, 27, 28,
29, 36, 37, m18, m19

1a, 2, 3, 3a, 5, 6, 7,
8, 8a, 9, 9a, 11, 12,
16, 19, 21, 21a, 22,
24, 25, 26, 27, 28, 29,
32, 35, 36, 37, 38,
m18, m19

36

2, 3, 3a, 5, 7, 8, 8a,
9, 9a, 10, 11, 12, 16,
17,19, 22, 24, 25, 26,
27, 28, 29, 32, 35, 37,
38, m18, m19

2,3, 3a,8,9, 10, 12,

17, 27, 28, 29, 35, 37,
38, m19

2,6,19, 24, m9

Im Arbeits-
programm
gem. BiozidV
(Bereich
Desin-
fektions-
mittel)

ja (PT 2,3)

ja (PT 2,3)

ja (PT 2,3)

nein

ja (PT
1,2,3,4,5)

ja (PT 2,3,4,5)

ja (PT 2,3,4)

ja (PT 2,3,4)
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Derzeit
verkehrs-
fahig zur
Anwendung
im
Veterinar-
bereich

*

ja

ja

Ja*

nein

ja

ja

ja

ja

SIFLI

Ausnahme
gem.
BiozidV Art.
55 (1) bei
Antrag an
BVL

erforderlich

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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Tabelle 1: Fortsetzung

Wirkstoff CAS In D-RL vorgesehene Im Arbeits- Derzeit Ausnahme
Nummer Verwendung zur programm verkehrs- gem.

Desinfektion bei gem. BiozidV | fahig zur BiozidV Art.
spezifischer (Bereich Anwendung 55 (1) bei
Tierseuche (Nr. Desin- im Antrag an
gemah fektions- Veterinar- BVL
TierSeuchAnzV) mittel) bereich

Zitronensadure 77-92-9 2,17 ja (PT 2) nein erforderlich

Natronlauge 1310-73-2 1a, 2, 2a, 3, 3a, 5, 7, | nein nein erforderlich

8, 8a, 9a, 10, 12, 17,
21, 21a, 22, 25, 26,
27, 28, 29, 32, 34, 35,
37, 38, m18, m19

Schwefeldioxid | 7446-09-05 | 5a, 5b(Verbrennen) nein nein erforderlich
Schwefelsaure | 7664-93-9 | 2,17, 37 nein nein erforderlich
Chlorabspalter 3a, 12
(2% in Lsg.)
Essigsaure 200-580-7 | 17 nein nein erforderlich
Ethanol 64-17-5 6 ja (PT 1, 2, 4, | nein
nicht fur PT 3) | (Verwendung

in Tierarzt-

praxen und

Tierkliniken

kann PT 2

zugeordnet

werden)
Wasserstoffper | 7722-84-1 m19 ja (PT 1, 2, 3, | ja*
oxid 4, 5)
Organische 12, m18
Sauren mit

Alkoholanteil

Na-Hypochlorit = 7681-52-9 | 6, 34 ja (PT | ja*
(Aktivchlor aus 1,2,3,4,5)
Natrium-

hypochlorit

freigesetzt)

*fur zugelassene Produkte und Produkte, fur die ein fristgerechter Antrag auf Zulassung
gestellt wurde, siehe: https://www.baua.de/DE/Themen/Anwendungssichere-Chemikalien-
und-Produkte/Chemikalienrecht/Biozide/Zugelassene-Biozidprodukte.html. Weitere
verkehrsfahige Produkte, siehe: https://www.ebiomeld.de/DE/Offen/offen_node.html

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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Tabelle 2: Detaillierte Aufstellung der laut D-RL vorgesehene Biozide, ihre Anwendungsbereiche und Konzentrationen im speziellen Teil; im
allgemeinen Teil der Richtlinie finden weitere Substanzen bzw. weitere Anwendungen Erwahnung

Wirkstoff CAS-Nr. in D-RL vorgesehene Desinfektion Tierseuche

(gemaB Nummer TierSeuchAnzV)
laufend @ vorlaufig | Schlussdesinfektion

(%) (%)
Flache Festmist  Fliissigmist / Teich o.a.
(%) Jauche (/cbm)
Geloschter Kalk 1305-62-0 10 kg/m? 1a, 2, 3, 5, 8, 8a, 9, 9a, 11, 16, 17, 20,
21, 21a, 25, 26, 27, 28, 29, 36, 37, m18
Kalkmilch 1305-62-0 40 40 3a, 12
40 kg 5, 8, 8a, 9a, 16, 20, 21, 21a, 25, 26, 27,
28, 29, m18, m19
60 kg 1a, 9, 17, 36, 37
Branntkalk 1305-78-8 0,7 kg 0,7 kg aufstreuen 3a, 12
100 kg/m? 1a, 2, 3,5, 7, 8, 8a, 9, 9a, 11, 16, 17, 20,
21, 21a, 25, 26, 27, 28, 29, 36, 37, m18,
m19
200 kg/m3 19, 24, 34

Gultigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de/ eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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Tabelle 2: Fortsetzung

Wirkstoff CAS-Nr.
laufend vorlaufig
(%) (%)
Formaldehyd 50-00-0 1
2
3
0,35
0,7
1,1
1,85
2
3
10
10

in D-RL vorgesehene Desinfektion

Schlussdesinfektion

Flache
(%)

Festmist

1
2

3,5

1,85
0,7

0,4

10

10 10 kg/m?

Fliissigmist / Teich o.a.

Jauche (/cbm)

10 kg
6 kg
10 kg
10 kg
10 kg
10 kg

101

501

25 kg

Tierseuche
(gemaB Nummer TierSeuchAnzV)

3a, 12

m18

25
21a
9, 27

29

32
19

36

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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Tabelle 2: Fortsetzung
Wirkstoff CAS-Nr. in D-RL vorgesehene Desinfektion

laufend  vorlaufig = Schlussdesinfektion
(%) (%)
Flache Festmist
(%)
Formaldehyd 50-00-0 0,7
0,75
1,2

2

11

Kalkstickstoff 156-62-7

Fliissigmist / Teich o.a.
Jauche (/cbm)

10 kg
10 kg

10 kg

10 kg

10 kg
50 kg
10 kg
15 1

20 kg

Tierseuche
(gemaB Nummer TierSeuchAnzV)

28

8a

16

11
3,7,10, 22, 35, 38
9a, 26
37
m19
24
20, 21
1a

36

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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Tabelle 2: Fortsetzung

Wirkstoff CAS-Nr. in D-RL vorgesehene Desinfektion Tierseuche
(gemaB Nummer TierSeuchAnzV)
laufend  vorlaufig = Schlussdesinfektion

(%) (%)
Flache Festmist  Fliissigmist / Teich o.a.
(%) Jauche (/cbm)
Peressigsaure 79-21-0 0,4 2
0,4 0,4 3,5, 28, 29, m18
0,4 0,4 0,4 3a, 11, 12
0,4 0,4 0,6 8
1 0,4 26
1 1 25
0,4 0,4 251 37
0,4 7, 8a, 9, 9a, 10, 22, 27, 32, 35, 38
0,4 251 17
0,8 19
0,9 24
1 16
2 m19

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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5 Desinfektion / 5.3 Chemische Desinfektionsverfahren und Desinfektionsmittel

Tabelle 2: Fortsetzung

Wirkstoff CAS-Nr.
Ameisensadure 64-18-6
Glutaraldehyd 111-30-8
Zitronensaure 77-92-9

in D-RL vorgesehene Desinfektion

laufend  vorlaufig = Schlussdesinfektion

(%) (%)
Flache Festmist  Fliissigmist / Teich o.a.
(%) Jauche (/cbm)
4
4 4
4 4 4
4 4
4 4
5 5
4
0,05 0,05
4 4
2
5
3 3 3

Tierseuche
(gemaB Nummer TierSeuchAnzV)

3a, 12
29

17
3,28
27, 37
9

10, 35, 38, m19
6

19

24
m19

17

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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5 Desinfektion / 5.3 Chemische Desinfektionsverfahren und Desinfektionsmittel

Tabelle 2: Fortsetzung

Wirkstoff CAS-Nr. in D-RL vorgesehene Desinfektion Tierseuche
(gemaB Nummer TierSeuchAnzV)
laufend  vorlaufig = Schlussdesinfektion

(%) (%)
Flache Festmist  Fliissigmist / Teich o.a.
(%) Jauche (/cbm)
Natronlauge 1310-73-2 1 1 3
2 16 1 5
2 1 2 201 26
2 2 2 3a, 12
2 2 2 201 29
2 2 2 301 17
2 2 2 2 301 37
2 2 m18
2 3 3 2
3 m19
5 2a
40 g/l 80 g/l 34
201 8, 8a, 9a
301 1a

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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5 Desinfektion / 5.3 Chemische Desinfektionsverfahren und Desinfektionsmittel

Tabelle 2: Fortsetzung

Wirkstoff CAS-Nr.

Schwefeldioxid 7446-09-5

Schwefelsaure 7664-93-9

Natrium-
hypochlorit

Chlorabspalter
(2% in Lsg.)

Ethanol
Essigsdure

Wasserstoff-
peroxid

in D-RL vorgesehene Desinfektion

laufend
(%)

0,05

70

vorlaufig
(%)

Schlussdesinfektion

Flache
(%)

Festmist

Verbren-
nen von
Schwefel

0,05

2,5

70

Fliissigmist
Jauche (/cbm)

50 L (5%)

/ | Teich o.a.

Tierseuche
(gemaB Nummer TierSeuchAnzV)

5a, 5b

17, 37

34

3a, 12

17

m19

Giiltigkeit hat ausschlieBlich die unter https://www.fli.de eingestellte aktuelle Version dieses Kapitels.
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