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VCI-Position - Biozidprodukte 

POTENTIAL FÜR VEREINFACHUNG:  

SPC IM RAHMEN VON UNIONSZULASSUNG 

UND GEGENSEITIGER ANERKENNUNG 

Eine Unionszulassung gilt unmittelbar in allen europäischen Mitgliedstaaten.  
Wird ein Biozidprodukt oder eine Produktfamilie über eine Unionszulassung 
zugelassen, muss innerhalb sehr kurzer Zeit die Zusammenfassung der 
Produkteigenschaften in alle erforderlichen Sprachfassungen übersetzt werden.  
 
Dies stellt Antragsteller vor Herausforderungen:  

  Seit der Integration des SPC-Editors in IUCLID müssen in diesem Tool die 
SPCs im i6z-Format erstellt und eingereicht werden. Ein anderes Format wird 
nicht mehr akzeptiert. 

  Die Übersetzung muss innerhalb von 15 Kalendertagen erfolgen und im i6z-
Format bei den Behörden eingereicht werden. 

  In vielen Fällen wird mit Übersetzern für die jeweiligen Sprachen 
zusammengearbeitet. Nur wenige Übersetzungsbüros können mit dem i6z-
Format arbeiten und dies ist entsprechend kostenintensiv. Wird eine 
Übersetzung im Word Dokument angefertigt, ist es sehr zeitintensiv und 
fehleranfällig, diese ins i6z-Format zu übertragen. 

  Das IUCLID ist nicht anwenderfreundlich, so gibt es zum Beispiel keine 
„Suchen und Ersetzen“-Funktion. Ein Word-Export aus IUCLID ist möglich, ein 
Import eines Word-Dokuments in IUCLID ist jedoch nicht. 

  Der Text der SPCs wird im Verfahren mit der ECHA und den Mitgliedsstaaten 
abgestimmt. Zum Teil ergeben sich hierbei Änderungen in den 
Sprachversionen. Die Änderungen werden durch die Behörden jedoch i.d.R. 
nicht im i6z-Format vorgegeben, sondern lediglich in einem Word-Dokument, 
teilweise ohne Kenntlichmachung der Änderungen. Diese Änderungen müssen 
aufwendig gesucht und händisch in das i6z-Format übertragen werden. Bei 
einem UA-Antrag muss dies in allen 24 EU-Amtssprachen erfolgen.  

  Nach Abstimmung der Texte (der englischen Fassung (EN-Version) und der 
anderen Sprachversionen) mit der ECHA und den Behörden der 
Mitgliedstaaten erfolgt eine Überprüfung der EN-Version durch die 
Europäische Kommission. Erfolgen hier Kommentare und Änderungswünsche 
müssen diese Änderungen auf alle notwendigen Sprachen übertragen werden. 
Hierzu ist meist wieder die Hilfe eines Übersetzungsbüros notwendig. 
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Vor dem Hintergrund des erheblichen Aufwands sehen wir nicht nur den Bedarf, die 
technischen Mittel zu verbessern, sondern auch die Notwendigkeit einer Übersetzung in 
alle Sprachfassungen gemäß Artikel 20 (3) der BPR zu hinterfragen.  

  Die Zusammenfassung der Produkteigenschaften (SPC) ist ein regulatorisches 
Zulassungsdokument. Einer Unionszulassung liegt eine zwischen allen 
Mitgliedstaaten im Ausschuss für Biozidprodukte abgestimmte Empfehlung 
zugrunde.  

  Die Information über Biozidprodukte erfolgt über die Kennzeichnung, die im 
Einklang mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften erfolgen muss.  

  Zur Unterstützung der Anwendung muss gemäß Artikel 69(2) die 
Gebrauchsanweisung, Häufigkeit der Anwendung und Dosierung in einer für den 
Verwender sinnvollen und verständlichen Weise für jede Anwendung gemäß den 
Auflagen der Zulassung als Angabe auf dem Etikett bzw. im beigefügten, 
integrierten Merkblatt enthalten sein.  

  Die Kennzeichnung der Biozidprodukte in den jeweiligen Amtssprachen ist gemäß 
Artikel 69(3)b) für die Mitgliedstaaten optional, nicht verpflichtend. Demgegenüber 
muss unter der CLP-Verordnung eine Gefahrenkennzeichnung in der jeweiligen 
Amtssprache erfolgen. 

Unserer Auffassung nach ist eine verpflichtende Übersetzung des SPC in alle 
Amtssprachen der Union nicht erforderlich und kann nicht über einen erkennbaren 
Nutzen gerechtfertigt werden.  
 
 
Forderung:  

  Für die Zusammenfassung der Produkteigenschaften (SPC) sollte eine im Register 

für Biozidprodukte (R4BP) hinterlegte Sprachfassung ausreichen und die 

Übersetzung entfallen.  

  Die Verwendung der Übersetzungen der Standardphrasen (frequently used SPC 

phrases) sollte sicherstellen, dass diese von den Behörden ohne weitere 

Anpassungswünsche akzeptiert werden. Damit würde der Aufwand reduziert und 

eine bessere Harmonisierung und Vergleichbarkeit erreicht. 

  Optimierung des Prozesses; z.B. muss die Europäische Kommission früher involviert 

werden, wenn durch sie Änderungen vorgenommen werden können (bevor 

Übersetzungen eingereicht werden müssen). 

  Verbesserung von IUCLID; Beispiele: Funktionen ergänzen (search & replace); 

Word-Import ermöglichen, automatische Übersetzung von drop-down-Listen (z.B: 

target organisms), verbesserte Suchfunktion der Datensätze z.B. auch nach 

Sprachversion, da alle SPCs einer Einreichung gleich benannt werden. 

  Alle Parteien, auch Behörden, müssen im gleichen Format arbeiten. Das exportierte 

Word-Dokument ist NICHT identisch zum i6z-File. Änderungswünsche, die auf 

diesen Unterschieden basieren, können nicht umgesetzt werden. 

  Bewusstsein bei Behörden schaffen: Einige Abschnitte müssen aus drop-down-

Menüs ausgewählt werden oder werden automatisch durch IUCLID generiert. Diese 

Abschnitte können vom Antragsteller / Zulassungsinhaber nicht verändert werden. 
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Ansprechperson:  

 

Ansprechperson: Dr. Evelyn Roßkamp 

Produktsicherheit 
Wissenschaft, Technik, Umwelt 
T +49 (69) 2556- -1962 | E  rosskamp@vci.de 
 

Verband der Chemischen Industrie e.V. – VCI 
Mainzer Landstraße 55 
60329 Frankfurt 
 
www.vci.de | www.ihre-chemie.de | www.chemiehoch3.de  
LinkedIn | YouTube | Instagram 
Datenschutzhinweis | Compliance-Leitfaden | Transparenz 

 
 Registernummer des EU-Transparenzregisters: 15423437054-40 

 Der VCI ist unter der Registernummer R000476 im Lobbyregister, für die Interessenvertretung 

gegenüber dem Deutschen Bundestag und gegenüber der Bundesregierung, registriert. 

 

Der VCI ist Europas größter Verband für Chemie und Pharma. Mit seinen 22 Fach- und 7 

Landesverbänden repräsentiert er die Interessen von rund 2.000 Unternehmen – vom Global Player bis 

zum hoch spezialisierten Mittelständler. Mit 240 Milliarden Euro Umsatz im Jahr 2024 und mehr als 

560.000 Beschäftigten in Deutschland zählt die Branche zu den stärksten Treibern für Innovation, 

Wohlstand und Zukunft. Für eine starke chemisch-pharmazeutische Industrie von heute und morgen ist 

der VCI in Deutschland, in Europa und weltweit aktiv. 
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