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BIOZIDE - BEWERTUNG UND
ZULASSUNG

Biozidprodukte werden tag-
lich in den unterschiedlichsten
Bereichen eingesetzt: um die
menschliche Gesundheit zu
schiitzen, die Hygiene zu ver-
bessern, die Haltbarkeit einer
Vielzahl von Produkten zu
verlangern oder zu einem
reibungslosen Ablauf von Pro-
v duktionsprozessen beizutra-
gen. Dies wird erreicht, indem
Biozide gezielt gegen be-
stimmte Schadorganismen
wie Pilze, Bakterien, Algen,
Viren, Insekten und andere Zielorganismen eingesetzt werden. Die Zulassung von Biozid-
produkten und deren Wirkstoffen unterliegt einem komplexen Zulassungsverfahren
gemaB der Biozidproduktverordnung (EU) 528/2012 (BPR).

In den vergangenen 20 Jahren haben wir Dossiers flir biozide Wirkstoffe und Biozidpro-
dukte in unterschiedlichen Produktarten erstellt. Das Fraunhofer ITEM unterstltzt Kun-
den in allen wissenschaftlichen und regulatorischen Fragen — von der Bewertung
vorhandener Daten Uber die Identifizierung und Bewertung potenziell kritischer Sub-
stanzen bis hin zur Dossiererstellung und -einreichung. Fir Fragestellungen jenseits der
Standard-Toxikologie entwickeln wir maBgeschneiderte Losungen, sowohl durch Read-
Across- oder Bridging-Prinzipien als auch integrierte Prifstrategien und passgenaue In-
vitro-Methoden. Unser Ziel ist es, auf gesundheits- und umweltgefahrdende Risiken
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hinzuweisen, diese zu reduzieren und dabei die erwlinschte Wirksamkeit nicht aus den
Augen zu verlieren.
Unser Angebot

Wir unterstltzen Sie bei regulatorischen Fragestellungen rund um die Zulassung lhrer
Biozide.

Untersttzung bei strategischen Entscheidungen
- Beratung zur Zulassungsstrategie und zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben
- Abstimmung mit den zustandigen Behorden
- Verhandlungen zu Zugangsbescheinigungen (Letter of Access, kurz LoA)
- Anmeldung von Bioziden in allen EU-Landern

Datenerfassung und Studientberwachung
- Identifizierung von Datenlicken
- Entwicklung von Teststrategien und Einsatz von (Q)SAR
- Beauftragung und Uberwachung analytischer Studien sowie In-vitro- und In-
vivo-Studien
- Beurteilung der Wirksamkeit und Beratung mdglicher Auslobung

Risikobewertung von Wirkstoffen und Biozidprodukten/-produktfamilien
- Bewertung des Gefahrdungspotenzials inkl. Einstufung und Kennzeichnung
- Bewertung von bedenklichen Beistoffen (substances of concern (SoC))
- Bewertung der endokrin schadigenden Eigenschaften (ED-Bewertung)
- Expositionsabschatzung und Risikobewertung fir Mensch und Umwelt
- Inhouse-Expositionsmessungen und Analytik

* Dossiererstellung und -einreichung
- Dossiererstellung fur die Zulassung von Wirkstoffen und Biozidprodukten/
-produktfamilien gemaB BPR (einschlieBlich IUCLID-Datei; »draft risk assess-
ment« (DRA) und Zusammenfassung der Produkteigenschaften (SPC))
- Dossier-Einreichung Uber R4BP
- Bearbeitung zusatzlicher Datenanfragen der Behérden

Sonstige Dienstleistungen:
- Schulungen
- Entwicklung von Modellen zur Expositions- und Emissionsbewertung
- Unterstltzung bei strategischen Entscheidungen und Produktentwicklung
- Inhouse-Expositionsmessungen und Analytik

Kompetenzen
Unsere erfahrenen Human- und Umwelttoxikologen bieten:

* Langjahrige Erfahrung in der Erstellung von Dossiers zu bioziden Wirkstoffen und
Biozidprodukten

* Expositionsabschatzung und Risikobewertung fir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt

¢ Beratung und Unterstiitzung in verwandten regulatorischen Bereichen einschlieBlich
REACH, Tierarzneimittel, Lebensmittelzusatzstoffe und Kosmetikprodukte

* Entwicklung und Bewertung von Strategien und Verfahren zur Chemikalienbewer-
tung, u. a. Herleitung von (quantitativen) Struktur-Wirkungsbeziehungen ((Q)SAR),
Expositionsmodellen und RisikominderungsmaBnahmen



