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Dieser Vortrag behandelt folgende Themen:

•  ECB Homepage
•  IUCLID
•  Notifizierung alter Wirkstoffe
•  Identifizierung alter Wirkstoffe

•  Rechtsgrundlagen für das Review Programm
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Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 v o m  7 .  S e p te m b e r  2 0 0 0  
ü b e r  d ie  e r s te  P h a s e  d e s  P r o g r a m m s ,  g e m äs s  A r t ik e l  1 6  
A b s a tz  2  d e r  R ic h t l in ie  9 8 /8 /E G  ( 1 .  R e v ie w  V e r o r d n u n g ,  R V )

Rechtsgrundlagen für das Review Programm

Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG
„Nach der Annahme dieser Richtlinie beginnt die Kommission
mit einem Zehn-Jahres-Arbeitsprogramm zur systema-
tischen Prüfung aller Wirkstoffe, die ... (am 14.05.2000)
bereits in Verkehr sind (alte Wirkstoffe). Alle erforderlichen
Bestimmungen für die Erstellung und Durchführung des
Programms ... werden in einer ... Verordnung festgelegt.“



J O IN T
R E S E A R C H
C E N T R E

E U R O P E A N  C O M M IS S IO N
Institute for Health and Consumer Protection

European Chemicals Bureau

•  Pflicht zur Identifizierung alter Wirkstoffe, d ie  in  B io z id -
  P r o d u k te n  in  V e r k e h r  s in d ,  fü r  Hersteller ( in k l.  Im p o r te u re )
  A r t .  3  ( 1 )

Identifizierung alter Wirkstoffe g e m äs s  R e v ie w  V

gegenüber der Kommission bis zum 28. März 2002

•  Freiwillige Identifizierung durch Formulierer, A r t .  3 ( 1 )  
  b z w .  d u r c h  d ie  M itg l ie d s s ta a te n ,  A r t .  5  ( 2 )

K e in e  Id e n t i f iz ie r u n g  n ö t ig ,  w e n n  S to f f  n o t i f iz ie r t  w ird .  A r t .  3  ( 2 )

Konsequenz: Übergangsfrist für die Verwendung
 in Biozid-Produkten
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Identifizierung alter Wirkstoffe
g e m äs s  A r t .  3  ( 1 )  u n d  A n h a n g  I  d e r  R e v ie w  V e r o r d n u n g  

•  F o r m u la r  im  In te r n e t  u n te r :  
  h t tp : / /e c b .e i. j r c . i t /b io c id e s /

•  W in W o r d  T e m p la te

•  A n h än g e  a ls  im a g e - f i le s  
  ( g i f ,  jp g ,  b m p ,  e tc . )  b e i fü g e n

•  p e r  e - m a i l  s e n d e n  a n :
  e c b .b io c id e s @ jr c . i t

Frist: 28. März 2002



J O IN T
R E S E A R C H
C E N T R E

E U R O P E A N  C O M M IS S IO N
Institute for Health and Consumer Protection

European Chemicals Bureau

Identifizierung alter Wirkstoffe
 g e m äs s  A r t .  3  ( 1 )  u n d  A n h a n g  I  d e r  R e v ie w  V e r o r d n u n g  

1 .  A n g a b e n  z u m  Id e n t if iz ie r e r /H e r s te l le r

2 .  A n g a b e n  z u m  S to f f  (Name, CAS/EC-Nr., Reinheit, Strukturformel etc.)
3 .  N a c h w e is ,  d a s s  d e r  S to f f  v o r  d e m  1 4 .M a i 2 0 0 0  a ls  W ir k s to f f  
    in  e in e m  B io z id - P r o d u k t  in  V e r k e h r  w a r

4 .  M itg l ie d s ta a te n  in  d e n e n  d e r  S to f f  in  V e r k e h r  is t

5 .  M e n g e n  d e s  W ir k s to f fs ,  d ie  in  d e n  J a h r e n  1 9 9 8  -  2 0 0 0
    je  P r o d u k ta r t  in  V e r k e h r  g e b r a c h t  w u r d e n

Erforderliche Informationen für die Identifizierung
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N o t if iz ie r u n g :  1 .  P h a s e  d e s  A n t r a g s  z u r  A u fn a h m e  in  
A n h a n g  I  o d e r  IA  d e r  R L  fü r  d ie  V e r w e n d u n g  
in  >  1  P r o d u k ta r te n  

Notifizierung alter Wirkstoffe ( A r t .  4  R V )

A n t r a g s te l le r :    H e r s te l le r ,  F o r m u lie r e r  u n d  V e re in ig u n g e n

U n te r la g e n :       In fo r m a t io n e n  g e m äs s  A n h a n g  I I  d e r  R V  

K o n s e q u e n z :     W ir d  e in e  N o t i f iz ie r u n g  a n e rk a n n t ,  m ü s s e n  
a l le  D a te n  v o r g e le g t  w e r d e n ,  d ie  fü r  d ie  
B e w e r tu n g  d e s  W ir k s to f fs  in  d e r  2 .  P h a s e  
d e s  P r ü fp r o g r a m m s  e r fo rd e r l ic h  s in d .

F r is t :       2 8 .  M ärz  2 0 0 2
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Notifizierung alter Wirkstoffe ( A r t .  4  ( 1 )  R V )

“Für die Vorlage der Notifizierung muss der Notifizierer 
das spezielle Softwarepaket (IUCLID) verwenden, 
das bei der Kommission kostenlos erhältlich ist.”

In te r n a t io n a l

Un ifo r m

Ch e m ic a L
In fo r m a t io n

Da ta b a s e

IU C L ID
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Was ist IUCLID?
( In te r n a t io n a l Un ifo r m  Ch e m ic a L In fo r m a t io n  Da ta b a s e )

•  D a te n e in g a b e  v ia  s c r e e n  fo r m s
  F i le s  ( T e s t r e p o r ts )  a ls  A D  im  F r e e te x t

•  D r u c k e n  v o n  D a te n s ätz e n
•  D a te n r e c h e r c h e  v ia  s c r e e n  fo r m s

IU C L ID  is t  e in e  k o m p le x e  Im p le m e n t ie r u n g  e in e r
O R A C L E  D a te n b a n k .  E in ig e  C h r a k te r is t ik a :

•  E x p o r t / Im p o r t  d e r  s to f f - s p e z i f is c h e n  D a te n  
  ( D a te n a u s ta u s c h )
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Wofür wird IUCLID verwendet?

•  E G - A lts to f fv e r o r d n u n g  (Verordnung EWG 793/93)

IU C L ID  w ir d  in  fo lg e n d e n  P r o g r a m m e n  v e r w e n d e t :

•  U S - E P A  H P V  P r o g r a m m

•  O E C D  S ID S  P r o g r a m m  (Screening Information Data Sets)

•  EU-Review Programm zur Notifizierung biozider 
  Wirkstoffe  (Verordnung (EC) No 1896/2000)

•  IC C A - In i t ia t iv e  ( International Council of Chemical Associations)
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Wer verwendet IUCLID?

Industrie
>  3 5 0  In s ta l la t io n e n

EU-Mitgliedsstaaten
C o m p e te n t  A u th o r it ie s

c a .  5 0  In s ta l la t io n e n

Andere
O E C D ,  U N E P ,  U S /E P A

M IT I  ( J a p a n ) ,  IC C A

1
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Entwicklung von IUCLID
•  IU C L ID  w u r d e  1 9 9 3  a ls  D a te n b a n k  fü r  d a s  E G - A lts to f f -
  p r o g r a m m  ( V e r o r d n u n g  E W G  7 9 3 /9 3 )  e r s te l l t .

•  S e itd e m  w u r d e  IU C L ID  w e ite r e n tw ic k e lt  u n d  e r fo lg r e ic h
  im  E G - A lts to f fp r o g r a m m , in  O E C D  S ID S  u n d  d e r  IC C A
  In i t ia t iv e  v e r w e n d e t .

•  IU C L ID  w u r d e  e r w e ite r t  u m  d ie  D a te n a n fo r d e r u n g e n  d e r
  B io z id  P r o d u k te  R ic h t l in ie  z u  e r fü l le n .  V e r s io n  4 .0  is t  e in e
  tw o - in - o n e  V e r s io n ,  d ie  d ie  F u n k t io n a l i täte n  d e r  V e r s io n
  3 .1 .1  ( A lts to f fe )  u n d  3 .2  ( B io z id e )  in te g r ie r t .
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C h a p te r  1 :  G e n e r a l In fo r m a t io n

Die IUCLID 4.0 Kapitel-Struktur

C h a p te r  2 :  P h y s ic o - c h e m ic a l D a ta
C h a p te r  3 :  E n v ir o n m e n ta l F a te  a n d  P a th w a y s
C h a p te r  4 :  E c o to x ic i ty
C h a p te r  5 :  T o x ic i ty
C h a p te r  6 :  A n a ly t ic a l  M e th o d s  fo r  D e te c t io n  a n d  Id e n t i f ic a t io n

C h a p te r  7 :  Effectiveness against target organisms and Intended Uses
C h a p te r  8 :  Measures necessary to protect Man, Animals and the Environ.
C h a p te r  9 :  L i te r a tu r e

C h a p te r  1 0 :  S u m m a r y  a n d  E v a lu a t io n
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C h a p te r  2 :  
P h y s ic o - c h e m ic a l D a ta

2 .1  M e lt in g  P o in t
2 .2  B o i l in g  P o in t
2 .3  D e n s ity
…
2 .1 3  V is c o s ity
2 .1 4  A d d it io n a l R e m a r k s

Kapitel
Chapters

Unterkapitel
Subchapters

Die IUCLID Kapitel-Struktur
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Chapter 1

IUCLID für gemeinsame Notifikationen

Chapter 2

Chapter 3

Chapter 10

Producer 
Related 

Part

Substance
Related 

Part

Company 1
Lead Company

Chapter 1 Chapter 1

Company 2 Company 3
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Die Homepage “Biozide” des ECB bietet u.a.:

•  D ie  1 .  R e v ie w  V e r o r d n u n g  m it  ih r e n  A n h än g e n

•  E n tw u r f  d e s  T N s G  o n  d a ta  r e q u ir e m e n ts

•  R e p o r ts  z u r  E x p o s it io n  d e s  M e n s c h e n  u n d  
                z u r  U m w e lte m is s io n
•  L is te  m it  B e is p ie le n  m ö g l ic h e r  a l te r  W ir k s to f fe

http://ecb.ei.jrc.it/biocides/

•  D ie  B io z id - P r o d u k te - R ic h t l in ie  s a m t  A n h än g e

•  F o r m u la r  z u r  Id e n t i f iz ie r u n g  a lte r  W ir k s to f fe
•  L e it fa d e n  z u r  N o t i f iz ie r u n g  a lte r  W ir k s to f fe


