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EinfUhrung

1. Einflhrung

Biozide begegnen uns allen im taglichen Leben, ohne dass wir uns des-
sen immer bewusst sind. Konservierungsstoffe in Lebensmitteln gehd-
ren ebenso dazu wie Haushaltsreiniger mit antibakterieller Wirkung,

die geruchsneutralisierende Ausristung des Laufshirts ebenso wie das
Holzschutzmittel oder das Flachendesinfektionsmittel in der Klinik.

Lebensmittel sollen vor dem vorzeitigen Verderben geschitzt werden, gesund-
heitsschadliche Mikroorganismen sich nicht ausbreiten, unangenehme Gertche
vermieden und die Ansteckung mit geféhrlichen Keimen verhindert werden.
Selbst eine Wandfarbe, die heute kaum noch Lésemittel enthalt, wird gegen den
Befall von Schimmel und Bakterien mit einem Biozid geschitzt, um sie fir einen
ausreichend langen Zeitraum verkaufs- und verwendungsfahig zu halten.

Biozide sind allgegenwartig und aus unserem heutigen Leben, dass von weltweiten,
arbeitsteiligen industriellen Prozessen gepragt ist, nicht mehr wegzudenken.

Die EU-Biozidverordnung (EU Regulation 528/2012) befindet sich jetzt, am Beginn des
Jahres 2021 noch in der Phase der Zulassung der Wirkstoffe und der Biozidprodukte.
Viele Wirkstoffe sind bereits zugelassen, es fehlt oft aber noch die Zulassungen der
Produkte, die gleichzeitig die Rechtssicherheit bei der Anwendung bedeuten wird.

In der momentanen Ubergangszeit kénnen ‘alte” Produkte noch weiterverkauft werden,
wenn der Hersteller oder sein EU-Alleinvertreter rechtzeitig einen Antrag auf Zulassung
gestellt hatte. Ob dieser Antrag gestellt wurde oder nicht, ist fir den Nicht-Experten im
Einzelfall nicht ohne einen gewissen Aufwand und eine eigene Recherche nachprtifbar.

Dieses Handbuch soll einen Uberblick (iber die heutige Situation bei der
Verwendung von Bioziden geben, wichtige Fragen beantworten und Industrie,
Gewerbe und Handel dabei unterstiitzen, Biozide rechtskonform und sicher



zu verwenden. Es beschéftigt sich dabei Uberwiegend mit dem fir Schuhe
und Schuhmaterialien wichtigen Produkttyp 9 (,Schutzmittel fir Fasern,
Leder, Gummi und polymerisierte Materialien®) der EU-Biozidverordnung.

Bei der Erstellung dieses Handbuchs ist den daran arbeitenden Mitgliedern

der CADS-Arbeitsgruppe 6 ,,Biozide® deutlich geworden, dass die Regelungen
rund um die Biozide sich in einem raschen Wandel befinden und es extrem
schwer ist, die aktuelle Situation ausreichend transparent zu beschreiben.

Es ist davon auszugehen, dass immer noch Biozide verwendet werden, die keine
EU-Zulassung haben und fir die auch keine Zulassung beantragt worden ist.
Dies wird sich mit dem Wirksamwerden der EU-Biozidverordnung

nach und nach dndern, aber wohl seine Zeit benétigen.

Den Autoren dieses Handbuchs sind verschiedene Informationsliicken

bewusst, die sich aber trotz aller Anstrengungen wéhrend der fast drei-

jahrigen Arbeit an diesem Handbuch nicht schlieBen lieBen, da die

bendtigten Informationen nirgendwo zu beschaffen waren.

Auf diese Licken wird im Text hingewiesen und darum gebeten, solche Informationen
an die CADS-Geschéftsstelle in Offenbach oder die Arbeitsgruppe weiterzugeben.

Die CADS-Arbeitsgruppe ,,Biozide” geht davon aus, dass dieses Handbuch
aufgrund der sich derzeit schnell wandelnden realen Situation rund um die
Verwendung von Bioziden bald eine Revision und Aktualisierung erfahren sollte.

Werbung
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1.1

ZIELGRUPPE UND INHALTE

Dieses Handbuch richtet sich an alle Firmen und verantwortlichen Personen, die
in der Schuhindustrie, dem Schuhhandel, der Lederindustrie, dem Lederhandel
sowie in angrenzenden Branchen tétig sind. Die Inhalte des Buches sind flr die
gesamte Lieferkette (Supply-Chain) relevant. Hauptadressat dieser Darstellung
ist der Schuhhandel, d.h. Einkaufer von Schuhen und Schuh-Komponenten
sowie Importeure, als Inverkehrbringer von Schuhen in der EU bzw. in ein-
zelnen EU-Landern. Die rechtlichen Pflichten des Inverkehrbringers nach der
EU-Verordnung Uber Biozidprodukte (BPR) (Verordnung (EU) Nr. 528/2012) stel-
len einen Schwerpunkt des Handbuches dar (siehe Kapitel 8 im Anhang).

Des Weiteren richtet sich dieses Handbuch auch an Schuhhersteller sowie Anbieter
von Rohmaterialien (vor allem Leder, PU, EVA, TR, Textilien). Eine weitere Zielgruppe

ist der Industriezweig bzw. Personenkreis, der in die Behandlung von Schuhen oder
deren Komponenten mit Bioziden involviert ist, z.B. Hersteller von Prozess-Chemikalien
flr die Lederindustrie. In manchen Féllen findet eine Biozidbehandlung auch noch
direkt im Anschluss nach dem Produktionsprozess des Schuhs (“Finishing”) oder
direkt vor der Vermarktung der Lederwaren (“re-processing bzw. Nachbehandlung)
statt. Auch diese Verwendungen finden in dem vorliegenden Text Beriicksichtigung.
Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber die Supply-Chain in der Schuhindustrie:

1. EinfGhrung

Tabelle 1: Lieferkette in der Schuhindustrie und Relevanz der EU-Biozid-
Gesetzgebung fiir die einzelnen Stufen der Lieferkette

Stufe in der
Lieferkette

Hersteller von Prozess-
Chemikalien und
Biozidprodukten

Rolle in der Lieferkette

Liefern und ggf. auch
behandeln

Hersteller und Lieferanten
von Ausgangsmaterialien
(Leder, Textilien, PU etc.)

Produzieren

Hersteller von Schuhen

Produzieren

Einkaufer,
Zwischenhandler,
Importeur

Einkaufen, Transportieren,
Lagern

Relevanz der EU-Biozid-Gesetzgebung

Es dirfen keine Biozidwirkstoffe
eingesetzt werden, die nicht in der
EU fir den jeweiligen Zweck (z.B.
Lederbehandlung) zugelassen sind.

Anbieter einer
Nachbehandlung
(reconditioning)

Nachbehandeln
(reprocessing,

Verwendete Biozidwirkstoffe mus-
sen in der EU fir die beabsichtigte
Behandlung zugelassen sein. Findet
die Behandlung in der EU statt, muss
zusétzlich auch das Biozidprodukt
zugelassen sein.

Schuhhandel

Lagern und verkaufen

Dem Handler obliegen Sorgfaltspflich-
ten, z.B. die Sammlung und
Weiterga-be von Informationen zu
behandelter Ware. Ist der Handler
gleichzeitig der Inverkehrbringer von
Schuhen so ob-liegt ihm in der EU die
volle rechtliche Verantwortung.

11



Mithilfe des vorliegenden Textes soll der Leser in die Lage versetzt wer-
den, konkret zu prifen, welche Pflichten und Rechte er als Teil der
Lieferkette (Hersteller, Importeur, Handler) zu erfillen hat.

Neben Informationen Gber den méglichen Biozideinsatz in ver-
schiedenen Stufen der Produktion und Vermarktung, soll dem
Leser die Klarung folgender Fragen ermdglicht werden:

* ob er bei seinen Aktivitdten in den Geltungsbereich von Vorschriften
zu ,behandelten Waren* oder sogar von Biozidprodukten gerat
+ welche Biozid-Wirkstoffe in behandelten Waren enthal-
ten sein dirfen, die in die EU eingefiihrt werden sollen
+ welche Biozidprodukte er selbst in der EU und auBerhalb der EU anwenden darf
+ welche Biozid-Wirkstoffe und -Produkte nicht eingesetzt werden dirfen

AuBerdem werden wichtige Aspekte der Biozidverwendung in der
Schuhindustrie und bei den vorgelagerten Materialherstellern behandelt.
Praventive MaBnahmen gehéren hierzu, ebenso wie solche zur Beschrankung
bzw. Verringerung des Biozideinsatzes auf das notwendige MaB.

Im Anhang des Buches befinden sich weitere Informationen
Uber zugelassene Biozidwirkstoffe, wichtige Analysenmethoden
sowie ein Glossar mit wesentlichen Begriffen.

Biozide und ihre Bedeutung:

Nach Angaben der EU-Kommission und unseren eigenen Erfahrungen
spielen Biozide eine wichtige Rolle im Alltagsleben der Menschen,
da sie eine groBe Bedeutung haben beim Schutz vor:

* vektorgebundenen Krankheiten (z.B. Malaria,
Dengue-Fieber, Chikungunya-Fieber)

* Krankheiten die durch Nahrungsmittel verursacht werden
(Salmonellen-Enteritis, Listeriose, Legionellen-Pneumonie)

* In Krankenh&usern tbertragene Erreger (MRSA bzw. multiresistente Keime)

Biozide werden auch als Schutzmittel in Materialien wie Kunststoffen, Farben
und Lacken, Textilien und Holz eingesetzt, um diese vor Zerfall zu schitzen wel-
cher durch Insekten, Pilze, Algen oder Bakterien ausgelést werden kann.

Biozidprodukte kénnen aufgrund ihrer intrinsischen Eigenschaften Risiken

fur Mensch, Tier und Umwelt darstellen. Da ihre Funktion definitionsgemas in
der Abtétung oder Hemmung von Schadorganismen besteht, miissen Biozide
bestimmungsgeman eingesetzt werden, um unerwinschte Nebenwirkungen
auf andere Lebewesen und die Umwelt zu begrenzen. Aus diesem Grund

hat die EU strikte Regularien fir die Zulassung solcher Produkte erstellt,

die auch MaBnahmen zur Minimierung des Risikopotentials enthalten.
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WICHTIGE DEFINITIONEN DER

Wirkstoff (Active Substance):
Stoff oder Mikroorganismus, der eine Wirkung auf
oder gegen Schadorganismen entfaltet.

Biozidprodukt (Biocidal Product):
Biozidprodukte unterliegen der Biozid-Verordnung (EU) Nr. 528/2012.
Diese definiert in Artikel 3 Absatz 1 a) Biozidprodukte als:

sjeglichen Stoff oder jegliches Gemisch in der Form, in der er/es zum Verwender
gelangt, und der/das aus einem oder mehreren Wirkstoffen besteht, diese enthélt oder
erzeugt, der/das dazu bestimmt ist, auf andere Art als durch bloBe physikalische oder
mechanische Einwirkung Schadorganismen zu zerstéren, abzuschrecken, unschédlich
zu machen, ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekdmpfen*

und

sjeglichen Stoff oder jegliches Gemisch, der/das aus Stoffen oder Gemischen
erzeugt wird, die selbst nicht unter den ersten Gedankenstrich fallen und der/das
dazu bestimmt ist, auf andere Art als durch bloBe physikalische oder mechani-
sche Einwirkung Schadorganismen zu zerstdren, abzuschrecken, unschadlich zu
machen, ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekdmpfen.”

Diese Definition ist sehr umfassend. Als Biozidprodukt gelten demnach neben
Produkten wie Insektiziden (wirksam gegen Insekten) oder Rodentiziden (wirksam
gegen Nagetiere) auch solche Produkte, die Schadigungen durch Schadorganismen
verhindern sollen. Somit kénnen auch Lockmittel und Repellentien (Vergramungsmittel)
Biozidprodukte sein. Auch Anti-Micken-Kerzen oder Pheromon-basierte Produkte

kénnen bei entsprechender Auslobung und Anwendung dem Biozidrecht unterliegen.
Insgesamt sind 22 Produkttypen identifiziert und im Anhang V der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 zusammengestellt. Stellen Sie ein Biozidprodukt her oder importieren
Sie eines, mussen Sie dieses Produkt einer dieser Produkttypen zuordnen kdnnen.

In der vorherigen, bis 2013 geltenden Biozid-Richtlinie 98/8/EG, waren
z.B. ,in situ“ (das heiBt: vor Ort) durch chemische Reaktion erzeugte
Wirkstoffe und Biozidprodukte nicht erfasst. Auch ,behandelte Waren*“
waren nicht berlcksichtigt. Diese Punkte werden nun seit dem 01.09.2013
unter der neuen Biozid-Verordnung, BPR (EU Nr. 528/2012) geregelt.

Behandelte Ware (Treated Articles)

Alle Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die mit einem oder mehreren Biozidprodukten
behandelt wurden oder die ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich enthalten.
Eine behandelte Ware mit einer priméren Biozidfunktion (die Hauptfunktion ist die
biozide Wirkung, andere Funktionen sind nachrangig) gilt als Biozidprodukt.

Produkttypen (PT, deutsch = Produktarten PA) der E

In der neuen Biozidverordnung werden insgesamt 22 Produkttypen unter-
schieden, welche in vier Hauptgruppen eingeteilt sind. Fir die Schuh- und
Lederindustrie ist der Produkttyp (PT) 9 von besonderer Bedeutung,
allerdings gibt es Beriihrungspunkte zu einigen weiteren PT.
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Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel

(umfasst keine Reinigungsmittel, bei denen eine biozide Wirkung nicht beabsichtigt ist):

Produkttyp
PT 1: Menschliche Hygiene (hauptsachlich zum Zwecke
der Haut- oder Kopfhautdesinfektion)
PT 2: Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fir eine
direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind
PT 3: Hygiene im Veterinarbereich (v.a. Desinfektionsmittel, desinfizierende Seifen)
PT 4: Lebens- und Futtermittelbereich (Desinfektion von Einrichtungen,
Behéltern, Besteck und Geschirr, Oberflachen und Leitungen)
PT 5: Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser fir Menschen und Tiere.

Hauptgruppe 2: Schutzmittel

Sofern nicht anders angegeben umfassen diese Produkttypen nur
Produkte zur VerhlUtung der Entstehung von Mikroben und Algen.

PT 6:

PT 7:

Schutzmittel fir Produkte wéhrend der Lagerung (Schutz von
Fertigerzeugnissen (auBer Lebens- und Futtermitteln, kosmetischen Mitteln
oder Arzneimitteln oder medizinischen Geraten) in B

mikrobielle Schadigung zwecks Verlangerung ih

(Schutz von Beschichtungen oder Uberziigen gegen mikrobi-

elle Schadigung oder Algenwachstum zwecks Erhaltung der
urspringlichen Oberflachen-eigenschaften von Stoffen oder
Gegenstanden wie Farben, Kunststoffen, Dichtungs- und Klebkitten,
Bindemitteln, Einb&nden, Papieren und kiinstlerischen Werken

PT 8:

PT 9:

PT 10:

PT 11:

PT 12:

PT 13:

Holzschutzmittel (Schutz von Holz oder Holzerzeugnissen

gegen Befall durch holzzerstérende oder die Holzqualitat
beeintrachtigende Organismen, Insekten einbegriffen)

Schutzmittel fiir Fasern, Leder, Gummi und poly

Materialien, auch Papier und Textilerzeugnissen

elle Schadigung. Umfasst Biozidprodukte, die de
Mikroorganismen auf der Oberflache von Materi

wirken und somit die Entwicklung von Geriichen |

ausschlieBen und/oder Vorteile anderer Art mit ¢

Schutzmittel fir Baumaterialien (Schutz von Mauerwerk,
Verbundwerkstoffen oder anderen Baumaterialien gegen

Befall durch Schadmikroorganismen und Algen)

Schutzmittel fir Flussigkeiten in Kihl- und Verfahrenssystemen gegen
Befall durch Schadorganismen wie z. B. Mikroben, Algen und Muscheln
Schleimbek&dmpfungsmittel (Verhinderung oder Bekdmpfung

der Schleimbildung z. B. auf Holz und Papiermasse)

Schutzmittel gegen mikrobielle Schadigung in Flissigkeiten zur Bearbeitung
oder zum Schneiden von Metall, Glas oder anderer Materialien

Hauptgruppe 3: Schidlingsbekdmpfungsmittel

PT 14:

PT 15:
PT 16:
PT 17:
PT 18:

Rodentizide (zur Bekdmpfung von Mausen,

Ratten sowie anderen Nagetieren)

Avizide (Bekdmpfung von Végeln)

Bekampfung von Mollusken (Schnecken), Wirmern und anderen Wirbellosen
Fischbek&mpfungsmittel

Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere

Arthropoden (z.B. Spinnen- und Schalentiere)
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PT 19: Repellentien und Lockmittel (zur Fernhaltung oder Kéderung
von Schadorganismen (wirbellose Tiere wie z. B. Fléhe,
Wirbeltiere wie z.B. Végel, Fische, Nagetiere))

PT 20: Bekampfung sonstiger Wirbeltiere, die nicht unter die ande-
ren Produkttypen dieser Hauptgruppe fallen

Hauptgruppe 4: Sonstige Biozidprodukte

PT 21: Antifouling-Produkte, zur Bekdmpfung des Wachstums und der
Ansiedlung von Bewuchs bildenden Organismen (Mikroben und
héhere Pflanzen- und Tierarten) an Wasserfahrzeugen, Ausriistung
fur Aquakultur und andere im Wasser eingesetzte Bauten.

PT 22: Flussigkeiten fUr Einbalsamierung und Taxidermie

Abgrenzung zwischen ,behandelter Ware“ und ,,Biozidprodukt*:

In vielen gewerblichen Bereichen ergibt sich immer wieder die Notwendigkeit,
Waren und Produkte hinsichtlich ihrer Relevanz fir die EU Biozidgesetzgebung
einzuordnen. In diesem Zusammenhang ist die korrekte Zuweisung als ,,behandelte
Ware“ oder ,,Biozidprodukt® sehr wichtig. Um festzustellen, ob ein Produkt ein
Biozidprodukt oder eine behandelte Ware ist, muss zun&chst geprift werden, ob es
sich bei dem jeweiligen Produkt (bzw. der Ware) um einen Stoff, ein Gemisch oder
ein Erzeugnis handelt. Zur Erfullung der Definition eines Biozidproduktes muss ein
Stoff oder ein Gemisch lediglich eine beabsichtigte biozide Funktion beim Verwender
aufweisen (z.B. durch die Auslobung). Andererseits sind Erzeugnisse in der Regel
keine Biozidprodukte. Im Anhang (Abschnitt 7.1) sind weitere Details und Begriffe
(Primérfunktion) erlautert. Die folgende Abbildung stellt eine Entscheidungshilfe dar:

1. EinfGhrung

Abbildung 1: Entscheidungsbaum zur Hilfestellung bei der
korrekten Einordnung von Produkten als
“behandelte Ware” bzw. als “Biozidprodukt”
(BAuA-Vorschlag)

ja Biozidprodukt
/[ i b ] [ Behandelte ]

a
Biozide 3. ks Ware
Bestimmung? Mit BP

7 behandelt oder
nein BP absichtlich
zugesetzt?

Weder BP
noch

nein behandelte
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%{ Biozidprodukt |

jgs Primare
Pl Siozidfunktion?

Mit BP \_{ Behandelte ]
nein

behandelt oder Ware
BP absichtlich

zugesetzt?

Weder BP

\‘ noch

nein

behandelte
Ware
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2

Ob eine behandelte Ware als Biozid-Produkt oder als "behandelte
Ware” (treated article) angesehen wird, hangt in erster Linie vom Zweck
der bioziden Funktion und der Auslobung und Aufmachung ab.

Als Beispiel fir eine behandelte Ware mit einer soll
hier eine Mickenkerze oder eine sogenannte Moskito-Duftspirale genannt sein.
Diese Produkte sind behandelte Polymere oder Wachse, deren alleinige primére
Funktion darin besteht, Miicken abzuwehren oder abzutéten. Diese Produkte fallen
unter die Definition eines bioziden Produktes und sind daher zulassungspflichtig.

Als Beispiel fiir eine ,,behandelte Ware” mit se

seien hier Socken oder Sporttextilien genannt, die mit einem bioziden Produkt
(z.B. einem Silberpraparat) behandelt wurden, um die Entstehung von Geriichen
beim Tragen zu verhindern. Auch die Ausriistung einer Socke mit Permethrin zur
Verhinderung von Zeckenbissen ist eine aktuell zu beobachtende Verwendung
eines Biozids. Die priméare Funktion der Socke ist hier die FuBbekleidung, die
biozide Funktion. Die Geruchsverhinderung oder der Zeckenschutz, ist hier unter-
geordnet und als sekundar anzusehen. Dem zufolge also fallen die behandelte
Socke bzw. das Sport-T-Shirt unter die Definition einer ,behandelten Ware*“,
bedlirfen daher keiner Zulassung. Solche Waren missen aber entsprechend
gekennzeichnet werden. Weitere Details finden sich in Kapitel 8.1 im Anhang.

Die genannten Beispielartikel sind relativ einfach zuzuordnen. Es gibt jedoch
zahlreiche Falle, die in einem Grenzbereich liegen, dessen Interpretationsbreite
sehr groB sein kann. Als Beispiel sei hier eine Schuheinlegsohle genannt. Wenn
die Einlegesohle nur mit der Verhinderung von schlechtem Geruch, verursacht
durch Bakterien, beworben wird, ist die einzige Funktion der Sohle eine primére
biozide Funktion, da Geruchsverhinderung eine biozide Auslobung darstellt.

Wenn als Funktionen der Einlege-Sohle jedoch zuséatzlicher Tragekomfort, weicher Tritt,
deodorierend, feuchtigkeits-adsorbierend oder dhnliches ausgelobt und beworben
werden und zusétzlich noch die Wirksamkeit gegen unerwiinschte Geruchsbildung
erwahnt wird, kann die Sohle als ,behandelte Ware“ angesehen werden. Dies ist

darin begriindet, dass bei einer solchen Auslobung die Primarfunktion nicht in der
vorhandenen bioziden Wirkung besteht. Im Einzelfall kommt es demnach in vielen
Féllen auf die Art der Auslobung und die Aufmachung der jeweiligen Ware an.

N



2.1 SCHUH-BESTANDTEILE

Kurze Einflhrung zu den einzelnen Schuhbestandteilen
In der folgenden Abbildung 2 sind die wesentlichen Schuhkomponenten aufgefihrt:

Abbildung 2: Wesentliche Schuhkomponenten
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In der folgenden Tabelle 2 sind wichtige Zusammenhange zwischen typischen Schuh-
Ausgangsmaterialien, deren Verwendung in verschiedenen Bereichen der Schuhwaren,
sowie mdgliche biozide Behandlungen der Materialien zusammengestellt.

Tabelle 2: Schuhkomponenten: Beschreibung, Materialien und
deren mégliche biozide Behandlung

2. Komponenten des Schuhs und ihre biozide Behandlung

Komponente Materialien Biozidbehandlung
Leder Ja
PU Ja
Vorderkappe Textil Ja
EVA unklar
Zunge wie Vorderkappe wie Vorderkappe
Osenstreifen wie Vorderkappe wie Vorderkappe
Ose wie Vorderkappe wie Vorderkappe
Schnirsenkel Textil, Leder Ja
Quartier wie Vorderkappe wie Vorderkappe
Ferse wie Vorderkappe wie Vorderkappe
mit Textil
(z.B. Polyester, PE) kaschierte,
Innensohle N Ja
verstarkte Kartonage oder
PU-Schaum
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Komponente Materialien Biozidbehandlung
Verstéarkungen (verklebt) Textil (z.B. Polyester, Nylon) unklar
Thermoplastischer Kunststoff oder
Vorderkappe (verklebt) kunstharzverstarkte Kartonage N
. Thermoplastischer Kunststoff oder
Hinterkappe (verklebt) kunstharzverstarkte Kartonage N
Leder Ja
Futterbestandteile (verklebt) Textil (Polyester, Nylon) Ja
(z.B. Cambrelle oder Polyester) | PU unklar
EVA unklar
Leder Ja
Innensohle Deckmaterial Textil (z.B. Polyester) Ja
PU unklar
EVA unklar
Innensohle Polster/ PU unklar
Dampfungs-schaum EVA unklar
EVA unklar
Zwischensohle(n) verklebt PU unklar
andere
TR unklar
PU unklar
Laufsohlen-komponenten EVA unklar
Leder Ja
Holz Ja

25
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2.2

EINSATZ VON BIOZIDEN BEI DER
HERSTELLUNG UND VERARBEITUNG
VON WICHTIGEN MATERIALIEN UND
KOMPONENTEN DES SCHUHS

Hinsichtlich der Verwendung von Bioziden in der Schuhindustrie las-
sen sich funf mdgliche Einsatzgebiete abgrenzen.

- Einsatz bei der Herstellung der Schuhmaterialien einschlieBlich Lagerung
und Transport (z.B. gegen Mikroorganismen oder Insekten)

- Einsatz bei der Produktion von Schuhen aus den Schuhmaterialien

- Einsatz fUr den Schutz der Fertig-Erzeugnisse bei Transport und Lagerung

- Gezielte Ausrustung von Fertig-Erzeugnissen mit Bioziden mit Auslobung
der bioziden Eigenschaften (Einlegesohlen, Futtermaterialien)

- Nachbearbeitung der Erzeugnisse nach Befall durch
Mikroorganismen oder Schadlinge

Anhand der (chronologischen) Prozess-Abfolge in der Lieferkette wird
der moégliche Biozideinsatz bei Herstellung / Transport / Lagerung /
Ausristung / Nachbehandlung in den Grundprinzipien beschrieben.

Ausgehend vom Biozideinsatz bei verschiedenen Schritten der Leder- bzw.
Schuhherstellung wird auch die Transportkonservierung abgehandelt (z.B.
durch ,Sticker®) und eventuelle Nachbehandlungen (sogenanntes “re-pro-
cessing” durch Aufarbeitung schimmelbefallener Lederwaren).

2. Komponenten des Schuhs und ihre biozide Behandlung

Fir die Behandlung mit Bioziden und daraus resultierende Biozidriickstdnde in Schuhen
kommen im Wesentlichen die folgenden Prozessschritte und Materialien in Frage:

- Biozideinsatz in der Lederherstellung (Produkttyp 9).

- Ruckstande von Schutzmitteln fir die Produktlagerung in der Leder-, Textil-
und Papierindustrie. Diese Biozidprodukte werden auch als Topfkonservierer
bzw. “in-can preservatives” bezeichnet und gehdéren zum Produkttyp 6.3.

- Derartige Schutzmittel fur Produkte wahrend der Lagerung sind auch in gerin-
gen Mengen in den Ublichen Klebersystemen enthalten (Produkttyp 6.6).

- Rickstande von Schleim-Inhibitoren (“Slimicides”) aus der
Papier- und Pappe-Herstellung (Produkttyp 12).

HINWEIS:

Kombinationen von Materialien (z.B. Upper mit Backing) kénnen als zu verar-
beitendes Ausgangsmaterial geliefert werden. Hier konnen die Materialien,
aber auch die eingesetzten Kleber mit Bioziden konserviert worden sein.

27
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2.2.1

Leder - Produktionsprozess un

Bei der Lederherstellung handelt es sich um eine Abfolge komplexer
Prozessschritte. Innerhalb dieses Produktionsprozesses werden unter bestimm-
ten Bedingungen an einigen Stationen Biozide appliziert, um den mikrobiellen
Befall des Leders zu verhindern. Die folgenden Prozessdiagramme veranschauli-
chen die einzelnen Schritte bei der Leder-produktion. Arbeitsschritte, bei denen
mdglicherweise Biozide eingesetzt werden, sind farblich hervorgehoben.

2.2.1.1 Einflihrung

Mikroorganismen kommen in den unterschiedlichsten Lebensrdumen vor und kénnen
teilweise auch extreme Bedingungen Uberleben. Mikroorganismen kénnen nitzlich,
schédlich, materialzerstérend oder sogar geféhrlich sein. In der lederproduzierenden
Industrie sind die Rohh&ute und die weiteren Lederzwischenprodukte bis hin zum
finalen Leder permanentem Befallsdruck durch Bakterien und Pilze ausgesetzt, welche
das Material beintrachtigen und letztlich zerstéren kénnen. Biozide sind dazu bestimmt
solche Schadorganismen abzutdten. Bei nicht ordnungsgemaBer Verwendung kann
der Biozideinsatz mit negativen Auswirkungen auf die Umwelt und die menschliche
Gesundheit verbunden sein. Solche méglichen Risiken werden im Rahmen der
Biozid-Produktzulassung von den Behdrden in einer Risikobewertung betrachtet.

Dennoch kann in verschiedenen Prozessschritten der Lederverarbeitung

kaum auf den Einsatz eines Biozids verzichtet werden. Allgemein kdn-

nen diese Préparate unterteilt werden in Bakterizide, Fungizide sowie
Schutzmittel fiir Produkte wéhrend der Lagerung (sogenannte Topfkonservierer;
Produkttyp 6) aus vorher eingesetzten Lederchemikalien.

2. Komponenten des Schuh

2.2.1.2 Bakterizide

SCHUTZBEHANDLUNG DER ROHHAUTE

Falls eine frisch abgezogene Tierhaut nicht umgehend weiterverarbeitet wer-

den kann, muss diese firr die Lagerung konserviert werden, um das Auftreten

von Abbauprozessen zu verhindern. Dies muss sehr schnell geschehen, da

bereits zwei Stunden nach Schlachtung des Tieres ein unkontrollierbar starkes
Bakterienwachstum mdglich ist. Dieser bakterielle Befall fihrt zur Zerstérung
(Faulnis bzw. Putrefaction) der Tierhaut und damit auch des Leders. Optimal ftr
eine Zwischenlagerung der Rohh&ute ist ein Temperaturbereich von 4 bis 7°C. Auch
das Aufhangen (hanging up) der Haute ist wichtig, damit das Blut abtropfen kann.
Eine verbreitete Methode zur Konservierung der Haute ist die Zugabe von Kochsalz
(Natriumchlorid, NaCl). Der bakterizide Effekt des Kochsalzes ist jedoch begrenzt.
In einigen Produktionslandern werden die Rohh&ute nicht gesalzen, sondern unmit-
telbar nach der Schlachtung zur Gerberei transportiert. Dieser Transport dauert 24
bis 48 Stunden und zu diesem Zweck werden die Haute vorher in eine biozidhaltige
L&sung getaucht (dipping). Dabei wird in der Regel ein Bakterizid eingesetzt.

Abbildung 3: Prozesse bei der Lederherstellung (1)
(Quelle: Lanxess Deutschland GmbH)
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Einfrieren (freezing) der Roh-H&ute ist ebenfalls eine Mdglichkeit zu deren
Konservierung. Dazu werden die Haute in Kunststoff (Folie) verpackt und
in Kiihlrdumen gelagert. Aufgrund der damit verbundenen relativ hohen
Lagerkosten wird dieses Verfahren in der Praxis nur selten angewendet.

VERARBEITUNGSSCHRITTE VOR DER LEDERGERBUNG

In der Weiche wird der Schmutz und - gegebenenfalls - das aufgebrachte

Salz von den Hauten entfernt. Das Weichen hat primar die Aufgabe, durch die
Wasserzugabe den urspriinglichen Zustand (swelling condition) und die Weichheit
der Haute wieder herzustellen. Fir gesalzene Haute dauert diese Weiche meh-
rere Stunden. Fir diesen Prozess werden die Haute mit allem Schmutz und
anhaftenden Mikroorganismen zusammen mit Wasser in die Produktionsfésser
gegeben. Durch die Rotation der Fasser wird Sauerstoff eingebracht und die
Reibung der Haute in den Féssern flhrt zu einer Temperaturerhéhung. Daraus
resultieren optimale Bedingungen fir das Bakterienwachstum. Zur Kontrolle des
Mikrobenwachstums werden Biozide, in erster Linie Bakterizide, gegeben.

2.21.3 Fungizide

GERBUNG

Im Gerbungsprozess werden die zugegebenen Gerbstoffe von der Rohhaut
adsorbiert und diese wird durch chemische Prozesse in Leder umgewandelt.

Wahrend des Gerbungsprozesses erhéht sich der pH-Wert des Rohleders von 2
auf etwa 4, wodurch wiederum gute Wachstumsbedingungen fur Mikroorganismen

2. Komponenten des Schuhs u

vorliegen. In Kombination mit der hohen Feuchtigkeit (Wassergehalt etwa 50 %)

und der Lagertemperaturen wird das Pilzwachstum stark geférdert. Werden die
Zwischenprodukte der Lederherstellung (d.h. sogenannte ‘Intermediates” wie wet

blue, wet white oder Vegetabilleder) von Pilzen befallen, kénnen irreversible Schaden
am Leder auftreten, sobald das Pilzwachstum begonnen hat. Das bedeutet, dass
Schéden an den Zwischenprodukten bereits eine Qualitdtsminderung am finalen Leder
herbeifiihren. Mangelhafte Qualitat des wet blue bedeutet in der Regel signifikante
6konomische Verluste fir die Gerberei. Daher haben die Gerbereien ein starkes
Interesse daran, ihre Lederzwischenprodukte (Intermediates) vor Schaden durch mik-
robiellen Befall zu schiitzen. Aus diesen Griinden setzen die Gerbereien synthetische
biozide Wirkstoffe ein, um QualitdtseinbuBen zu vermeiden. Die chemische Industrie
bietet zu diesem Zweck kosten-/nutzenoptimierte Biozidprodukte an, die eine hohe
Wirksamkeit zum Ziel haben bei gleichzeitiger Minimierung des Risikos fir Mensch und
Umwelt. Fir die Zwecke der Lederindustrie stehen mehrere zugelassene Wirkstoffe

zur Verflgung, auf denen jeweils mehrere angebotene Formulierungen basieren.

Abbildung 4: Prozesse bei der Lederherstellung (1)
(Quelle: Lanxess Deutschland GmbH)
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NACHGERBUNG

Im Allgemeinen ist eine Konservierung des trockenen Leders (dry leather) nicht
erforderlich. Aber insbesondere in Landern mit warmerem und feuchterem
Klima wird ein biozides Schutzmittel auch fiir den Prozess der Nachgerbung
eingesetzt. Einerseits soll das nasse Leder bis zur vollstdndigen Trocknung
geschtzt werden und eben auch das Endprodukt (dry finished crust leather).

Abbildung 5: Prozesse bei der Lederherstellung (l1l)

(Quelle: Lanxess Deutschland GmbH)
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2. Komponenten des Schuhs und

2214 Schutzmittel fiir Produkte wahrend der Lag

VORBEREITUNG DER GERBUNG, GERBUNG, NACH-GERBUNG, FINISHING

Bei der sogenannten Zurichtung (d.h. weitere Behandlung des fertigen Leders, auch
als “finishing“ bezeichnet) ist der Einsatz von Bioziden im Allgemeinen nicht erfor-
derlich und sollte auch nur in Ausnahmefallen geschehen. Nach dem Finishing ist

das Leder geschitzt und benétigt keine diesbezliglichen MaBnahmen. Allerdings
kénnen durch die Finishing-MaBnahmen (Oberflachenbehandlung des fertigen Leders)
Biozidwirkstoffe in die Ledermatrix eindringen. Diese Biozidrlickstande basieren aus
Schutzmitteln, welche die Konservierung v.a. der Lederchemikalien und Lederfarben
(in lhrer Verpackung und bis zu ihrem Einsatz) zum Ziel hatten. Die Applikation die-
ser Biozide (sogenannte Topfkonservierer oder ‘in-can preservatives’) hatte also als
priméren Zweck nicht den Schutz des Leders, sondern geschah bei der Herstellung
der genannten Additive. Die im fertigen Leder messbaren Konzentrationen dieser
Ruicksténde aus Topfkonservierern sind in der Regel so niedrig, daB im fertigen

Leder keine biozide Wirksamkeit mehr gegeben ist. Wie bereits erwéhnt, sind solche
Ruckstande nicht nur aus Finishing-MaBnahmen denkbar, sondern kénnen im Prinzip
durch alle wahrend der Lederherstellung (vor allem Lager- und Transportphasen)
zugesetzten Chemikalien resultieren. Aufgrund der sehr niedrigen Restkonzentrationen
im Leder-Endprodukt ist im Normalfall aber kein relevantes Risikopotential gegeben.

Manche Oberflachenbehandlungen von Leder kénnen auch
Ruckstande aus der Konservierung hinterlassen. Hierbei ist zu unter-
scheiden zwischen «Finishing» (Zurichtung) des Leders und spa-

ter in der Endbehandlung «Finishing» des fertiges Schuhes.
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Abbildung 6: Prozesse bei der Lederherstellung (1V)
(Quelle: Lanxess Deutschland GmbH)
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2. Komponenten des Schuhs und ir

Polymermaterialien, wie Polyurethan,
Natur- und Synthese-Kautschuk

Die wichtigsten Synthetik-Materialien bei der Herstellung von Schuhen und deren
Komponenten sind Polyurethan (PU), Polyester (PE) und Polyamid (PA). Bei der
Herstellung dieser Materialien finden in manchen Féllen Biozide Verwendung, die
Veranderungen der Faser-Qualitat (Stabilitat, Farbe, Geruch) durch mikrobiellen Befall
verhindern sollen. Die auf Kohlenstoff basierenden Kunststoffe und -fasern stellen eine
potentielle Nahrungsquelle fir spezialisierte Pilze, Bakterien und Algen dar.

Polyurethane kdnnen sehr vielseitige Eigenschaften haben und vielfaltig eingesetzt
werden. Vor allem wasserbasierte PU-Suspensionen enthalten normalerweise

ein Schutzmittel fir die Produktlagerung - auch als Topfkonservierungmittel oder
‘In-Can Preservative” bezeichnet - gegen Schimmel und Bakterienwachstum. Dieser
Behandlungsmittel sind in der BPR 528/2012 dem Produkttyp 6 zugeordnet.

EVA: Bei der Herstellung und Verarbeitung von Ethylvinylacetat ist eine Konservierung
durch Biozidbehandlung in der Regel nicht erforderlich. Lediglich durch Kleber, die mit
Bioziden konserviert wurden, ist ein Eintrag in das fertige Produkt maglich.

Kautschuk: Bei Naturlatex ist der Einsatz von Topfkonservierungsmitteln nicht erforder-
lich. Bei den Latex-Typen entféllt die Notwendigkeit einer Biozidzugabe auch durch den
Umstand, dass der pH-Wert durch den Zusatz von Ammoniak hier meist im Bereich
9-11 oder auch hdher liegt.

Polyester findet in verschiedenen Komponenten des Schuhs Verwendung, beispiels-
weise in den Mesh-Materialien. Polyester-Mesh enthalt oft noch Ruckstédnde von

Farbkonser-vierern, d.h. Bioziden, die als Materialschutzmittel in der vorhergehenden
Farben-herstellung verwendet wurden. Auch diese Biozide zdhlen zum Produkttyp 6.
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2.2.3

Auch die sogenannten ,,Masterbatches” (Polymerkonzentrate oder -Rohmasse)
sind in manchen Féllen mit Bioziden behandelt, so dass Rickstande in polymerba-
sierten Schuhkomponenten nicht ausgeschlossen werden kénnen. Es liegen aller-
dings keine konkreten Informationen fiir solche Biozidverwendungen in derartigen
Schuhmaterialien vor.

PVC: Ist potentiell anfallig fir Befall mit Schimmelpilzen und Bakterien. Rickstdnde
aus Schutzmittelbehandlungen (PT 6) sind somit denkbar, z.B. in Regenstiefeln oder
Lauf-sohlen.

Textilien (Natur- und Kunstfaser

Bei der Herstellung von Textilien werden wiederum Topfkonservierer eingesetzt
(Produkttyp 6.3.3). Diese dienen dazu, die in den Herstellungs- und anschlieBenden
Farbungsschritten eingesetzten Prozessflissigkeiten (“textile fluids”) vor mikrobiellem
Befall und dadurch verursachten QualitdtseinbuBen zu schitzen.

Uber den direkten Einsatz von Bioziden auf textile Schuh-Ausgangsmaterialien bzw.
Komponenten ist nichts bekannt.

Fir Schuhtextilien werden Ausristungen angeboten, welche Biozidprodukte enthalten,
die auf Wirkstoffen des Produkttyps 9 basieren und gegen schlechten Geruch wirken
sollen, z.B. in Sportschuhen und -textilien. Dies sind z.B. antibakterielle Futterstoffe.
Wirkstoffe, die hier eingesetzt werden, kdnnen u.a. silberbasierte Wirkstoffe oder
Zinkpyrithion sein.

2. Komponenten des Schuhs

Hauptziel des Einsatzes von Biozidprodukten in Schuhsohlen und Sporttextilien ist die
Vermeidung einer Geruchsbildung durch SchweiB3, welche durch bakterielle Bildung
von organischen S&uren (z.B. Buttersaure) verursacht wird. Eine neuere Entwicklung
fur diesen Anwendungszweck ist die Ausristung mit Zeolithen. Dabei handelt es ich
um ein natlrliches, stark pordses Mineral vulkanischen Ursprungs. Es besitzt eine sehr
starke Adsorptionswirkung fiir eine Vielzahl toxischer Stoffe und Geruchsbildner. Da die
Wirkung auf einem rein physikalischen Effekt beruht, bleibt die Mineralstruktur unveréan-
dert — die Lebensdauer des Minerals ist somit im Idealfall unbegrenzt. Zeolith wird z.B.
in Form von wasserbasierten Dispersionen zur Textilausriistung angeboten

Aufgrund des physikalischen Wirkmechanismus ist reines Zeolith kein Biozidwirkstoff.
Allerdings befinden sich fir Anwendungen des Produkttyps 9 zur Zeit auch einige
Metall- Zeolith-Verbindungen im BPR-Biozidwirkstoff-Zulassungsverfahren, da dort
auch weitergehende physiologische Wirkungen auf die Mikroorganismen relevant sind:

- Silberzeolit (keine CAS-Nr.),
- Silberzinkzeolit (CAS-Nr. 130328-20-0)
- Silverkupferzeolit (CAS-Nr. 130328-19-7).
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2.2.4

2.2.5

Naturmaterialien (Holz, Kork, Papier, P

Beispiele fir Anwendungen:

- Pappe/Kartonage in Brandsohlen (auf Cellulose- oder Vliesbasis),
- FUllmaterialien (Seidenpapier), Papierfasern, Verpackung

In diesen Bereichen kann Biozideinsatz nicht ausgeschlossen werden, z.B.
Schleimverhinderungsmittel in der Herstellung von Papier und Pappe.
Auch Anwendungen als mit Biozid behandeltes Einschlagmaterial gegen
Schimmelbildung am Fertigartikel sind bekannt geworden.

Auch bei Kork ist ein Biozideinsatz aufgrund der Anfélligkeit gegentber mikrobiellem
Befall, wahrscheinlich, aktuell fehlen hier aber zuverldssige Informationen.

Klebersysteme in der Schuhindustrie L
in deren Herstellung

Die verwendeten Klebstofftypen im Schuhbereich unterteilen sind in I6semittelhaltige
und wassrige Systeme. Biozide (Schutzmittel zur Behandlung von Produkten wéh-
rend der Lagerung, d.h. Topfkonservierer im Sinne von Produkttyp 6) kommen nur

bei den synthetischen wassrigen Dispersionen bzw. Emulsionen zum Einsatz, um

ein Verkeimen der Zubereitung zu verhindern. Hier unterscheiden wir beim Schuh
zwischen PU-Dispersionen und Klebstoffen auf Natur- oder Synthese-Latex-Basis.
Die bei PU-Dispersionen eingesetzten Biozidprodukte basieren (berwiegend auf einer
Wirkstoff-Kombination aus Isothiazolinonen.

2. Komponenten des Schuhs und ir

Der Biozidzusatz erfolgt nur in geringer Dosierung und wird schon durch die Hersteller
der Rohstoffe vorgenommen. In seltenen Féllen werden bei der Formulierung des
wasser-basierten Klebstoffes noch weitere Topfkonservierungsmittel zugegeben.
Detaillierte Angaben zu den in den jeweiligen Klebersystemen verwendeten Bioziden
finden sich in den Sicherheitsdatenblattern und technischen Produktinformationen der
Préaparate.

In den I6semittelhalten Klebstoffen (z.B. Sohlen- und Schaftklebstoffe) und bei
Naturlatex (Schaftbau) ist der Einsatz von Topfkonservierungsmittel nicht erforderlich.
Bei den Latex-Typen entféllt die Notwendigkeit einer Biozidzugabe auch durch den
Umstand, dass der pH-Wert durch Ammoniak-Zusatz hier meist im Bereich 9-11 oder
auch hoher liegt.

Anmerkung:
Bei der Verwendung von Latexklebern zum Verkleben vo
besteht durch den basischen pH-Wert die Gefahr der Cr

Naturlich ist damit nicht ausgeschlossen, dass gerade in Asien auch in anderen (z.B.
I6semittelbasierten) Klebesystemen Biozide eingesetzt werden, auch wenn diese im
Einzelfall nicht benétigt werden. In diesen Landern ist der Einsatz I6semittelbasierter
Kleber noch deutlich starker verbreitet, wahrend diese in Europa bereits durch umwelt-
schonende wasserbasierte Klebetechniken abgeldst wurden. Letztgenannte Kleber
enthalten allerdings, wie oben genannt, oftmals Schutzmittel fir die Produktlagerung



2.2.6

2.2.7

Finishing

“Finishing” umfasst verschiedene MaBnahmen zur Nachbehandlung des
Schuhs im Anschluss an die Herstellung und vor der Verpackung des Schuhs im
Produktionsbetrieb.

Finishing kann u.a. bedeuten:

- Abwischen des fertigen Schuhs (u.a. mit sog. “Cleaning-Water” =
L&semittelgemisch) zum Entfernen von Klebresten, Schmutz und
Fingerabdriicken

- Das Polieren mit einer rotierenden Blirste zum Reinigen des fertigen Schuhs

- Zum Erzielen bestimmter Oberflacheneffekte werden oft auch farbige Wachse
auf die Birste aufgetragen um Farbschattierungen oder einen Used-Look zu
erzielen

- Oberflacheneffekte und Farbverldufe kdnnen auch mit Airbrushtechnik
erreicht werden

Bei solchen Finishingprodukten wie Wachsen oder Farben ist die Verwendung von
Biozidprodukten zur Konservierung nicht auszuschlieBen, wobei dafir bisher noch
nicht ausreichend belastbare Informationen zur Verfigung stehen.

Finishing-Konservierung

Auch das Durchfahren der fertigen Schuhe durch einen Spriihtunnel, in dem den
Schuhen als allerletzter Produktionsschritt vor der Verpackung ein Biozid als
Transportkonservierung gegen Schimmel appliziert wird, wurde in einigen Fabriken
beobachtet.

2. Komponenten des Schuh

Hier wurden offenbar ganz gezielt Biozide fUr diesen Einsatzzweck ausgewéhlt und
eingesetzt.

Der Einsatz von Bioziden im Rahmen des ,finishing”, durch Spray- oder
Wischanwendung ist als kritisch anzusehen, da

- die Identitat des eingesetzten Wirkstoffes oft ungeklart ist

- die mit der Verwendung des Biozidproduktes verbundenen Gefahren fur
die Arbeiter in den Fabriken und fiir alle, die spéter mit dem behandelten
Schuhen zu tun haben, nicht bekannt sind

- mdgliche Umweltgefdhrdungen bei der Verwendung nicht bekannt sind und
nicht bertcksichtigt werden kénnen

- wahrend Lagerung und Transport Beschadigungen des Schuhmaterials oder
Farb-verédnderungen eintreten kdnnen

- solche MaBnahme mit dem Handler bzw. Importeur meist nicht
abgestimmt sind

- mégliche rechtliche Konsequenzen fir den Inverkehrbringer (behandelter
Schuh kann zur ,behandelten Ware” (nach BPR Kriterien) werden und somit in
den Geltungsbereich der betreffenden Vorschriften gelangen

- das verwendete Biozid und seine mdglichen Rickstande keine Zulassung
nach der BPR besitzen und die Schuhe als behandelte Ware nicht verkehrsfé-
hig sind.

All dies kann erheblichen Probleme verursachen und sollte nur nach griindlicher
Abklérung in Erwé&gung gezogen werden.

Fur die Zwecke von Transportkonservierung der fertigen Schuhe zur
Schimmelvermeidung stehen in der EU zugelassene Produkte zur Verfliigung.

Das nachfolgende Kapitel 3 erldutert die unterschiedlichen Méglichkeiten und
Strategien.



Biozidbehandlung fur
Verpackung, Transport und
Lagerung von Schuhen

3.1

PHASEN DES MOGLICHEN
BIOZIDEINSATZES IM ANSCHLUSS AN DIE
SCHUHHERSTELLUNG

Im Anschluss an die Schuhproduktion ist der Biozideinsatz
prinzipiell in folgenden Phasen mdéglich:

- Nachbehandlung direkt nach der Schuhherstellung, z.B. durch Bespriihen,
im Nachgang zu sogenannten ,Finishing“-MaBnahmen (ist in der
Realitat leider oft als kritisch anzusehen, siehe Abschnitt 2.2.7)

- Transportkonservierung der Schuhe in ihrer Verpackung, d.h. das
Biozidprodukt setzt wéhrend der Lagerung und/oder des Transports
in die Verpackung biozid wirkende Gase oder Dampfe frei

- Konservierung der Transport- (Ubersee-) Container durch Begasung
bzw. nachfolgende Ausgasung und deren mégliche Problematik.

Fur den Transport von Schuhen ist eine Begasung weder gewollt
noch Ublich, sondern als Fehlbehandlung anzusehen.
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3.1.1

Transportkonservierung der
Verpackungen

Prinzipiell ist eine Behandlung der Innenrdume von Schuhverpackungen
(Schuhkartons bzw. Polybags) mit der Ware zur Schimmelvermeidung
durch folgende MaBnahmen méglich und Ublich:

- Trockenmittel (Calciumchlorid, Bentonit, Ton, Silicagel, etc. ohne
Biozidwirk-stoffe). Falls zusatzlich Geruchsadsorption erwiinscht
ist, erfolgt vereinzelt auch der Einsatz von Aktivkohle

- Einsatz von Biozidwirkstoffen, die nach BPR zugelas-
sen sind, wie z.B. Biozid-Stickern, -Sheets oder -Pads

- durch Aufbringen (sprayen, wischen) auf das
Produkt selbst (siehe Abschnitt 2.2.7).

Im Folgenden werden diese Mdglichkeiten der
Transportkonservierung néher beschrieben

3.1.1.1 Zugabe von Trockenmitteln (ohne B

Trockenmittel entziehen der Umgebungsluft Feuchtigkeit und erschweren somit

das Wachstum von Féaulnispilzen und anderen mikrobiellen Schaderregern. Diese
Feuchtigkeitsabsorption hat also eine indirekte und unspezifische Wirkung auf die
Schadorganismen und setzt nicht auf die gezielte Bekdmpfung von Pilzsporen und
anderen Erscheinungsformen. Ob der Einsatz von Trockenmitteln ausreicht und welche
Mengen bendtigt werden muss daher im Einzelfall evaluiert werden. Die verschie-
denen Schaderreger reagieren in unterschiedlichem MaB auf die Verschlechterung

der Wachstumsbedingungen infolge des Feuchtigkeitsentzuges. Mittlerweile werden
haufig zusétzlich Trockenmittel fiir die Behandlung der Ubersee-Transport-Container
eingesetzt - ergénzend zu Trockenmitteln oder Bioziden in den einzelnen Schuhkartons
(siehe Kapitel 3.1.2 zur Transportkonservierung der Container).

3. Biozidbehar

Ein in der Vergangenheit weit verbreitetes, aber nicht sehr wirksames Trockenmittel ist
Silica Gel, ein poréses Glas. Heute finden deutlich verbesserte, neuere Trockenmittel
mit sehr viel héherer Wasseraufnahmekapazitat, wie Calciumchlorid (CaCl2, oft auch
in Kombination mit Reis- oder Maisstérke), Bentonit oder auch spezielle Tonmaterialien
(englisch ,clay*“) Verwendung.

Abbildung 7: Beispiele fiir aktuelle Trockenmittel fiir Paarschachteln
oder Polybags

..........

sopomer " == | MICRO-PAK LTD.

“fHRaEL

ISONGEL

*
N

Apsg
Fomiy

Fotos: Superdry, Absortech, Micro-Pak



46

3.1.1.2 Einsatz von Biozidprodukten fir die Transportkonservierung
(z.B. ,Sticker®)

Das Wirkprinzip von Biozidprodukten in der Umverpackung von Schuhen ist die
direkte Bekdmpfung von Pilz- und Bakteriensporen. Der Wirkmechanismus dieser
Biozid-Formulierungen ist typischerweise die Freisetzung eines mikrobenhemmenden
Wirkstoffes in die Umgebungsluft der verschlossenen Schuhverpackung (Karton oder
Polybag) nach dem Einbringen des Biozidproduktes. Bekannte biozide Wirkstoffe in
solchen Stickern oder Einlegern sind Schwefeldioxid (S0O2, Micro-Pak) und Senfél
(Allylisothiocyanat, Lucky Flowers, M-Buster). Diese Wirkstoffe sind nach BPR bereits
zugelassen bzw. es wurde eine solche Zulassung fristgerecht beantragt.

Abbildung 8: Drei verschiedene Biozid-Anti-Mould-Sticker mit BPR-
Zulassung bzw. beantragter Zulassung
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Fotos: Micro Pak (Sticker), Guann-Haw Biotech Group (Lucky Flowers, Einleger),
Approach Biotech Corporation (M-Buster, Einleger)

3. Biozidbehandlung flr Verpackung, Transport
und Lagerung von Schuhen

Die Sticker werden, bei korrekter Anwendung, direkt vor dem Einbringen in die
Paarschachtel oder den Polybeutel aus der metallkaschierten Verpackung oder einem
abgedichteten Spender entnommen, in die Schuh-Schachtel bzw. Beutel gelegt oder
geklebt und die Schachtel oder der Beutel sofort nach dem Einbringen verschlossen.

Micro-Pak Sticker setzen durch Aufnahme von Luftfeuchtigkeit Schwefeldioxid frei,
Lucky Flowers und der M-Buster gasen im Sticker enthaltenes Senfél in die Umgebung
aus.

Diese Gase bzw. Ddmpfe verteilen sich im Inneren der Schuhverpackungen sowie auf
den Oberflachen der Schuhe und entfalten dort ihre biozide Wirkung.

Im Ergebnis werden die unerwiinschten Mikroorganismen in lhrer Vermehrung
gehemmt oder sogar abgetétet. Ahnlich wie bei den Trockenmitteln muss durch prak-
tische Versuche ermittelt werden, ob die Biozidsticker oder -einleger flr die jeweilige
Aufgabe eine ausreichende Wirksamkeit aufweisen.

Die Hersteller geben Empfehlungen zur Anzahl der zu verwendenden Sticker
oder Einleger ab, die ggf. abh&ngig von den jeweiligen Produktions- und
Transportbedingungen, variiert werden missen.

Sehr problematisch ist der zum Teil sehr hohe Anteil an gefalschten Biozidstickern, die
im ungunstigsten Fall kein Biozid beinhalten und damit keinerlei Wirksamkeit haben.
Die Hersteller statten lhre Produkte mit bestimmten Sicherheitsmerkmalen aus, die
Falschungen verhindern oder zumindest erschweren sollen.
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3.1.2

Konservierung der Transport-Container und
VOC-Ausgasungen

Eine Transportkonservierung kann ganz allgemein durch Containerbegasung (z.B.

fur Lebensmittel und palletierte Waren) vorgenommen werden, ist aber im Fall von
Schuhcontainern véllig uniblich, unerwliinscht und oft sogar durch den Kunden verbo-
ten. Typische Riicksténde solcher Behandlungen bei Ankunft der Ubersee-Container
in der EU sind Methylbromid und Phosphin. Dartber hinaus werden fur andere Waren
weitere spezielle Begasungsmittel eingesetzt.

Beim Containertransport von Schuhen wird die Ware nicht palletiert, sondern die
Transportkartons werden direkt auf den Containerboden gestapelt. Im Allgemeinen
kann man davon ausgehen, dass Schuhcontainer nicht begast werden, eine 100%ige
Sicherheit gibt es aber nicht. Schatzungen der Logistik-Dienstleister gehen von

etwa 5 begasten Containern je 1000 Containern mit Schuhen aus. Dies kann ein

Arbeitsschutz-Problem bei der Entladung des Containers darstellen, unabhangig davon

wer die Entladung vornimmt. Die Luft in den Containern kann mit Chemikalien belastet
sein, weniger wahrscheinlich durch Begasungsmittel, wahrscheinlicher durch ausga-
sende Industriechemikalien (Volatile Organic Compounds, VOC) aus der Herstellung
der Schuhmaterialien oder der Schuhe selbst.

Im Rahmen des CADS e.V. beschaftigt sich die Arbeitsgruppe 1 (CADS AG 1) mit der
Minimierung von VOCs in der Schuhproduktion und dem sicheren Umgang mit diesen
fllichtigen Stoffen bei der Entladung von Uberseecontainern.

Eine gangige Praxis ist die Verwendung von Trockenmitteln zur Regulierung der
Luftfeuchte in den Containern — zusétzlich zur Verwendung in der Schuhverpackung
(siehe Kapitel 3.1.1.1).

3. Biozidbehandlung flr Verpackung, Transport
und Lagerung von Schuhen

Abbildung 9: Haufig verwendete Container-Trockenmittel mit
Fliissigkeits-Reservoir oder als Gemisch mit Starkebinder

Clamant ™
CONTAINGR ORY" |
©

i | .

Clamant™

|
|

LE R RN}
LE R RN}
LA R RN
(AR RN}
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Abbildung 10: Einhdngen der Trockenmittelsacke und
Verteilung in einem Container
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Mogliche Folgen des
Biozideinsatzes in den
Herstellungsprozessen

Im vorangegangenen Kapitel 2 wurden die moglichen Quellen von
Biozid-Riickstédnden aus industriellen Vorstufen der Schuhherstellung
sowie der Schuhproduktion selbst beschrieben.

Diese Behandlungen und die daraus resultierenden Biozidriickstande
am Schuh kénnen die folgenden Konsequenzen haben:

Riickstandsproblematik

Dazu gehoéren auch mégliche Riickstédnde in Schuh-Ausgangsmaterialien (Leder-,
Synthetik, Textil, Kleber, etc.), die aus Biozidbehandlungen herriihren, die nicht direkt
mit der Schuherstellung verbunden sind. Solche “Schutzmittel zur Behandlung

von Produkten wahrend der Lagerung” BPR-Definition fiir Produkttyp 6) dienten

in vorherigen industriellen Prozessen dem Schutz der Waren nach der Herstellung
bis zu ihrer bestimmungsgemaBen Verwendung. Im Kapitel 2 erwahnte Beispiele
sind biozide Materialschutzmittel in Farben oder Klebern zur Konservierung dieser
Produkte in ihren Gebinden (Eimern, Tuben oder ahnliches). Wenn die gefundenen
chemischen Riickstédnde aus solchen Biozid-Anwendungen stammen, wird der Schuh
dadurch nicht zur ,behandelten Ware ( “treated article”), da hier die angewendete
Farbe ja schon die behandelte Ware ist, d.h. es besteht kein rechtliches Problem.
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Nicht zugelassene Wirkstoffe oder Biozidproduk

Es ist nach heutiger Kenntnis davon auszugehen, dass auB3erhalb der EU bei
der Produktion von Schuhmaterialien und Schuhen auch Biozidwirkstoffe oder
Biozidprodukte verwendet werden, die in der EU nicht zugelassen sind.

Ein Grund dafir ist sicherlich der Mangel an Informationen

Uber konforme Biozidprodukte.

Mangeinde Information und Transparenz

In den Lieferketten herrscht eine groBe Unsicherheit Uber die rechtskon-
forme Verwendung von Biozidprodukten, Uber die Reaktion des Kunden
bei Verwendung von Bioziden. Auf der anderen Seite ist die Angst vor
wirtschaftlichem Schaden durch Schimmelbildung auch Schuhen groB.
Diese Konstellation ist eine Hauptursache fiir mangelnde Information
und Transparenz lGber den Einsatz von Bioziden in der Lieferkette.

Dies wurde den Erstellern dieses Handbuchs schnell deutlich und es war nicht in
allen Féllen mdglich, belastbare Informationen zum Biozideinsatz zu bekommen.

Dies qilt insbesondere fur die Vorstufen der Schuhproduktion,
die Herstellung der Schuhmaterialien.

Hier werden in den kommenden Jahren noch Liicken im Wissen zu schlieBen sein.

Es missen aber dringend auch wesentlich mehr Informationen in die
Lieferketten hineingetragen werden, um einen bewussteren Einsatz
von Bioziden und den sicheren Umgang damit zu erreichen.

4. Mégliche Folgen des Biozideinsatzes in der



Hinwelise fur die Praxis

5. Hinweise fur die Praxis

Dieses Handbuch soll auch ganz wesentlich ein Praxishandbuch sein.

In diesem Abschnitt 5 soll mdglichst praxisnah dargestellt werden, wel-
che Aspekte der EU-Biozid-Gesetzgebung fur die tagliche Arbeit beson-
ders relevant sind. Dies beginnt mit der Kldrung wichtiger Punkte bei
der Ausgestaltung von Vertragen, zum Beispiel zwischen einem auBer-
europdischen Produzenten von Schuhen oder Schuhkomponenten und
dem EU-Hersteller, Importeur oder Handler der Fertigerzeugnisse.

In direktem Zusammenhang damit ist die Diskussion von MaBnahmen zu sehen, mit
denen der Einsatz von Bioziden in der Schuhproduktion und nachfolgenden Schritten
(Transport, Lagerung) auf das erforderliche MaB begrenzt und sicher erfolgen kann.
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5.1

5.11

VERTRAGSGESTALTUNG

Folgende Aspekte kénnen bei der Ausgestaltung eines Vertragstextes z.B. zwischen
Schuh-Hersteller und Schuh-Eink&ufer oder -Importeur eine wichtige Rolle spielen:

Prazise Nennung von Anforderunge
Liefervertragen

Ganz wichtig ist, seinem Vertragspartner méglichst prazise zu sagen, was
man von ihm erwartet. Dazu gehdrt eine Benennung der gesetzlichen

und Haus-Anforderungen hinsichtlich des Einsatzes von Bioziden, mdg-
lichst mit Nennung der relevanten Abschnitte der BPR. Um (unterschiedli-
che) Interpretationen zu vermeiden, sollten sich die Begrifflichkeiten an der
BPR orientieren und falls erforderlich weitergehend definiert werden.

Eine derartige Anforderung kénnte in den Lieferbedingungen z.B. wie folgt lauten:

Bei den Produkten kann es sich um Erzeugnisse handeln, die der EU-VO
528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22.05.2012

liber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten (sog. Biozid-Verordnung, BPR) unterliegen. Dies betrifft

auch Ware, die mit Bioziden behandelt wurde (,behandelte Ware®).

Sofern dies bei der durch den Kéufer bestellten Ware der Fall ist, versichert
der Verkdufer flr diese Biozidprodukte oder die mit Bioziden behandelte Ware,
dass sie gemdB der Biozid-Verordnung zugelassen sind bzw. die Behandlung
mit Bioziden ausschlieBlich mittels BPR-zugelassener Wirkstoffe erfolgt. Einen
aktuellen Uberblick (iber den Zulassungsstatus von Wirkstoffen ist am besten
in der Ubersichtliste auf der entsprechenden ECHA Web Seite zu erfahren.

https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/

Es ist dabei zu beachten, dass die Zulassung fir den vorgesehenen Anwendungszweck
und Produkttyp erteilt wurde. Als Schutzmittel fertiger Schuhe gegen Schimmel
muissen die verwendeten Biozidprodukte fir den Produkttyp 9 zugelassen sein.
Spétestens mit der Auftragsbestétigung des Verkdufers erhélt der Kéufer die
schriftliche Bestéatigung, dass diese Biozidprodukte oder die mit Bioziden behan-

delte Ware die Anforderungen der EU-VO 528/2012 vom 22.05.2012 sowie

deren fortlaufenden Verordnungsénderungen und -ergénzungen erflllen und

der Verkdufer daflir Sorge trdgt, dass diese auch weiterhin erfillt werden.
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5.1.2

Optimierung der Produktionsbedingun
(z.B. durch vorbeugende MaBBnahmen:
Schimmelvermeidung)

Es kénnen in einem Vertrag auch vorbeugende MaBnahmen festge-

legt und aufgezahlt werden, die den Produzenten vertraglich dazu anhal-
ten, durch optimierte Produktionsbedingungen Schimmelbefall in der
Schuh- und vorherigen Materialienherstellung (Leder etc.) zu vermeiden.

Unter dieses MaBnahmenpaket féllt auch die Festlegung von wichtigen
Einflussgréssen zur Vermeidung oder Begrenzung eines Biozideinsatzes [
Details zu den préaventiven MaBnahmen folgen im nédchsten Abschnitt (5.2).

Regelung des Biozideinsatzes:

Der Einsatz von Bioziden sollte im Liefervertrag geregelt werden (siehe 5.1.1),

z.B. fir MaBnahmen nach dem Finishing und fir die Transportkonservierung.
Dabei sind Wirkstoffe, ggf. auch konkrete Biozidprodukte und, falls sinnvoll,
Einsatzkonzentrationen festzulegen. Bei solchen Festlegungen sind auch formalju-
ristische Aspekte wichtig. Nur BPR-zugelassene Wirkstoffe fir Produkttyp 9 durfen
eingesetzt werden. Verunreinigungen - z.B. durch Riickstdnde in Rohmaterialien
oder Klebern - kdnnen beispielsweise durch Aufstellen einer ,Material restricted
Substances List, MRSL* und entsprechenden Kontrollen begrenzt werden.

Die CADS-RSL mit ihren Anforderungen fir Maximalkonzentrationen an
Chemikalienriickstande in Schuhen und ihren Materialien legt auch Methoden
fir den analytischen Nachweis dieser Stoffe fest. Damit wurden einheitliche
Standards fiir die Uberpriifung der CADS-Anforderungen geschaffen.

Entsprechend den CADS-Prifmethoden fir Chemikalien werden in diesem
Handbuch (siehe Anhang) Nachweisstrategien und -methoden fir Biozide

5.2

MASSNAHMEN ZUR
SCHIMMELVERMEIDUNG

festgelegt werden, die ebenfalls als einheitliche Prifgrundlage dienen kénnen.
Schimmelvermeidung ist von groBer Bedeutung sowohl fir den Hersteller der Schuhe
als auch fur die Produzenten der verschiedenen Schuh-Ausgangsmaterialien. Die
Verantwortung fur die Schimmelvermeidung liegt in erster Linie bei den Produzenten,
kann aber auch durch den Schuhhandel anhand vertraglicher Vereinbarungen beein-
flusst werden. Letztendlich liegt die Einhaltung optimaler Produktions-, Lager- und
Transportbedingungen im Interesse der gesamten Lieferkette, da hierdurch der
Biozideinsatz auf ein MindestmaB verringert werden kann und sich auch aufwendige

Nachbehandlungen verschimmelter Ware nach dem Import in die EU vermeiden lassen.

Entscheidender Punkt bei der Schimmelvermeidung ist die relative Luftfeuchte
in den Betrieben sowie Feuchtenester in den Rd&umen oder Transportcontainern,
die mit der Ware in Kontakt kommen. Hohe Luftfeuchtigkeit, bzw. fehlende
MaBnahmen zu deren Kontrolle, ist verbunden mit einem groBen Risiko einer
Schimmelbildung. In der folgenden Tabelle werden praxisorientierte MaBnahmen
genannt, um Qualitatsproblemen durch Schimmelbefall entgegen zu wirken:



6C

Tabelle 3:  Praventive MaBnahmen zur Schimmelvermeidung

MaBnahmen-Kategorie Einzel

Bauliche MaBnahmen

Effektive Absaugung/Liftung zur Vermeidung von
Feuchtigkeit im Betrieb

Ausreichende Abstande zu Wanden und Boden
einhalten

Vermeidung von Holzeinrichtungen und -anlagen

Steuerung der Produktions- und
Lagerbedingungen (v.a. Management der
Feuchte)

Gute Durchliftung im Produktions- und
Verpackungsprozess; Kontinuierliche Einhaltung
optimaler Temperatur und Luftfeuchte

Sauberhalten aller Betriebsbereiche (Vermeidung von
Feuchtenestern)

Lagerung von Ausgangsmaterialien und produzierter
Ware nur in trockenen Rdumen mit guter Ventilation

Transportcontainer sollten vor der Beladung trocken
sein (auf Feuchtigkeit kontrollieren)

Optimierung betrieblicher Ablaufe

Allgemeine Regeln im Sinne eines “Good House
Keeping” einhalten (Sauberkeit etc.)

Lange Lagerphasen bei ungiinstigen Bedingungen

vermeiden, z.B. wahrend Feuchtephasen (Regenzeiten

in Asien)

Keine feuchte Ware verpacken und nur trockenes
Verpackungsmaterial verwenden.

“First in - first out”

Im Produktionsbetrieb gelagerte Schuhe vor der
Auslieferung an den Spediteur auf Schimmelbefall
Uberprifen

Mikrobielle Kontamination im Betrieb kontinuierlich
erfassen z.B. durch Aufstellung von Petrischalen und
Auswertung von Mikrobenwachstum darin

Durchfiihrung eines “Schimmel-Audits” zur
Analyse von Schwachstellen im Produktions- und
Verpackungsprozef

5. H

Kontrolle der Warenfeuchte

Mit Hilfe eines kalibrierten Feuchtemessgerates sollte die Feuchte der Produkte
in der Produktion und im Lager regelmaBig Uberprift werden. Eine solche
Messung der relativen Feuchte ist einfach durchzufihren und ermdglicht es,
festzustellen, ob die Ware fur die Verpackung ausreichend trocken ist.

Eine Messung der Warenfeuchte ist an vielen Schuhmaterialien nicht

oder nur schwierig méglich. Oft ist der Wassergehalt der Materialien

(z.B. bei PU oder Polyester) zu gering fir eine direkte Messung.

Dieses Problem kann man recht elegant durch eine Messung der relativen
Feuchte von Kartonagen, Schuhschachteln oder Transportkartons umgehen.
Diese Kartonagen missen sich aber im selben Raum befinden, wie die Ware.

Um einen aussagekraftigen Messwert zu erhalten, missen sich die Ware und die
Kartons mindestens 24 Stunden im gleichen Raum befunden haben, damit sich die
jeweiligen Feuchten von Schuhen und Kartons Uber die Luft angeglichen haben.

Bei der Messung drlickt man die beiden Elektroden in die Kartonage hinein (nicht hin-
durch!) und wartet einige Sekunden bis der angezeigte Wert sich nicht mehr verédndert.
Zu Sicherheit wiederholt man diese Messung an 2 — 3 weiteren Stellen der Kartonage.

Das Gerat misst dabei einen Strom zwischen den beiden Elektroden, der durch
das Wasser im Material Ubertragen wird. Je mehr Wasser sich im Material befin-
det, desto mehr Strom kann Ubertragen werden, desto hdher der Messwert.



In der Praxis hat sich eine relative Kartonfeuchte von maximal 12 % als Grenze flr
das Verpacken der Ware bewéhrt. Zwischen 12 und 17 % relativer Feuchte steigt
das Risiko fir die Bildung von Schimmel stark an, dartber ist es extrem hoch.

In der nachfolgenden Abbildung 11 sind zwei solcher Messgerate zu sehen.

Abbildung 11: Beispiele von Messgeraten fiir die Materialfeuchte

Fotos: Testo, Extech
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5. Hinw

Einfache, nicht kalibrierte, Gerate sind in Fernost bereits fiir 20 — 30
USD zu haben, gute, kalibrierte Gerate ab etwa 150 USD.

Entscheidend ist die kontinuierliche und konsequente Beachtung der Materialfeuchten
Uber das ganze Jahr hinweg. Nur auf diese Weise lassen sich konsistente und
optimale Bedingungen bei der Herstellung und Verpackung der Schuhe gewéhr-
leisten. Die schnelle Durchfiihrung von MaBnahmen nur im Fall von akuten

Problemen (z.B. wéahrend tropischen Regenzeiten) ist nicht ausreichend und oft

auch nicht effektiv im Hinblick auf die angestrebte Qualitdtsoptimierung.

Wahrend Regenzeiten ist die kontinuierliche und gezielte Beobachtung von Schimmel-
Anzeichen von groBer Bedeutung. Dies beinhaltet sowohl die Uberpriifung der
Rohmaterialien, der im ProduktionsprozeB befindlichen Ware als auch die gelager-

ten Fertig-Erzeugnisse. Vor allem in der letzten Phase vor dem Transport ist die
Schimmelvermeidung wichtig, da zu diesem Zeitpunkt eine Schimmelbeseitigung

in der Fabrik viel effektiver durchzuflihren ist als spéter an der befallenen Ware.

Entscheidend ist die Implementierung von schimmelvorbeugenden MaBnahmen
im Rahmen der laufenden Prozess- und Qualitédtskontrolle in der Produktion.
Diese Qualitatssicherung beginnt bereits bei den ankommenden Rohmaterialien
und endet mit dem Versand der Schuhe oder Schuhmaterialien.

Stellvertretend flir entsprechende Dienstleistungen verschiedener Anbieter
von so genannten “Schimmelaudits” in Produktionsbetrieben ist hier die
Vorgehensweise der Inspektoren der Fa. Micro Pak beschrieben:



Vorgehensweise bei Schimmelaudits i

Der Prozess ist eine Kombination aus Ausbildung, Fabrikaudit, KorrekturmaBnahmen,
Wiederholung des Audits und einer Zustandsanalyse mit Prozessempfehlungen.
Dieser Prozess soll Fabriken helfen, Schwachstellen zu finden und zu besei-

tigen, die die Bildung von Schimmel férdern, sowie die Prozesse so zu

verdndern, dass solche Schwachstellen nicht wieder auftreten.

Im Einzelnen werden nach der Beauftragung des Audits von
den Technikern folgende Prozesschritte absolviert:

- Ausbildung und Training des Fabrikpersonals zur Schimmelproblematik
und zu MaBnahmen der Schimmelvermeidung
- Vor-Ort-Analyse der Ist-Situation in der Fabrik mit Begutachtung
aller Einrichtungen und Prozesse der Fabrik unter Verwendung von
Feuchtemessgeraten und mittels Abklatschproben zum Nachweis von Schimmel
- Es wird eine Checkliste aller kritischen Punkte abgearbeitet und das Ergebnis
nach einem Punktesystem beurteilt. Mit diesem Punktesystem wird ein
Startpunkt definiert, werden Ziele vereinbart und Verbesserungen gemessen.
- Aus der Vor-Ort-Analyse werden Schwachstellen abgelei-
tet und Korrektur- maBnahmen zur Verbesserung definiert
- Nach Umsetzung der KorrekturmaBnahmen wird eine Folgeaudit ausgefihrt und
die neue Situation anhand der Checkliste beurteilt und in Punkten gemessen.
- Es werden mittel- und langfristige VerbesserungsmaBnahmen festgelegt
- Wenn gewlinscht wird eine regelméaBige Begehung durch
die Techniker vereinbart, um den erreichten Stand zu hal-
ten und die VerbesserungsmaBnahmen zu begleiten
- Uber alle Schritte wird ein Bericht erstellt, der im Falle von regelmé&Bi-
gen Besuchen der externen Techniker fortlaufend ausgeftihrt wird.
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6. Wirksamkeit und Nachweis
von Biozid-Wirkstoffen (Erflllung der Auslobung)

Zum Nachweis von bioziden Wirkstoffen bzw. deren Wirksamkeit
unterscheidet man zwei Vorgehensweisen. Dies sind:

a) Uberpriifung einer moéglichen bioziden Wirksamkeit
durch eine mikrobiolo-gische Untersuchung

Bei dieser Untersuchung wird der zu prifende Gegenstand mit Keimen (Bakterien
oder Pilzen) kontaminiert und anschlieBend unter idealen Wachstumsbedingungen
(Nahrstoffe, Temperatur, Feuchtigkeit) gelagert. Dabei wird beobachtet, inwieweit eine
biozide Wirkung des Gegenstandes zu einer Hemmung des Keimwachstums fiihrt.

Dabei gibt es zwei grundlegende Verfahren:

Beim sogenannten Challengetest wird der Prifgegenstand in eine Nahrlésung mit
bekannter Keimzahl gegeben und unter Wachstumsbedingungen gelagert. Dabei
werden die Flaschen entweder geschuttelt (dynamisch) oder nicht geschittelt
(statisch). Nach festgelegter Einwirkzeit (z.B. 24 Stunden) wird ein Teil der Lésung
einige Tage weiter kultiviert und anschlieBend die lebensféahigen Keime gezahit.
Der Wert wird dann mit einem Versuch ohne Prufgegenstand verglichen.

Beim sogenannten Agardiffusionstest (oder Plattendiffusionstest) wird ein Prifkdrper
definierter GroéBe in eine Petrischale mit einem geeigneten festen Nahrmedium gelegt.
Dieses enthalt bereits Keime oder wird mit festgelegter Keimzahl beimpft. Nach mehr-
woéchiger Lagerung unter Wachstumsbedingungen wird optisch festgestellt, ob eine
Hemmung des Wachstums vorliegt. Man unterscheidet, ob die Testorganismen den
Prufkdrper bewachsen haben, nur bis an den Prifkérper gewachsen sind oder sich um
den Prifkérper ein nicht bewachsener Bereich gebildet hat (sogenannter Hemmbhof).
Wird der Prifkdrper bewachsen, liegt keine oder eine nicht ausreichende biozide
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Wirkung vor. Wird er nicht bewachsen, ist von einer bioziden Wirkung auszugehen. Bei
einem Hemmbhof gibt der Prifkérper zusatzlich biozide Stoffe an das Nahrmedium ab.

Abb. 12 a) Foto von Schimmelkolonien 12 b) Foto eines Agardiffusions mit
auf Nahrmedium mehreren Prifkérpern,
2.T. mitHemmhofen

Fotos: Lanxess

6. Wirksamkeit und Nachweis
von Biozid-Wirkstoffen (Erflllung der Auslobung)

Es gibt eine Vielzahl von Normen und Vorschriften, die auf diesen beiden Prifverfahren
beruhen. Sie unterscheiden sich in Bezug auf die untersuchte Materialart (Schuhe,
Leder, Textilien, Kunststoff; absorbierende und nichtabsorbierende Materialien,
beschichtete Materialien bzw. Kombinationen davon) und Keimart (Bakterien, Hefen,
Schimmelpilze). Weitere Unterschiede gibt es im Detail bei PrifkdrpergréBe, Dauer

der Einwirkzeit bzw. Kultivierung, Art des Wachstumsmediums usw.. Generell ist

zu beachten, dass die untersuchten Keimarten unterschiedliche Nahrmedien und
Wachstumsbedingungen bendtigen und flr eine umfassende Aussage zu einer biozi-
den Wirkung daher normalerweise mehrere Untersuchungen parallel durchgefihrt wer-
den mussen. Aufgrund der Tatsache, dass diese Untersuchungen auf dem Wachstum
von Mikroorganismen beruhen, dauern sie wenige Tage bis mehrere Wochen.

Bewertung der Ergebnisse

Wurde in den Analysen keine biozide Wirkung festgestellt, kann nicht
ausgeschlossen werden, dass das Material trotzdem Biozide ent-

hélt. Nur ist deren Konzentration nicht gro3 genug, um eine ausrei-

chende biozide Wirkung unter den Testbedingungen hervorzurufen.

Im Gegenzug kann bei einer nachgewiesenen bioziden Wirkung nicht sicher
auf das Vorhandensein von Bioziden im Rahmen der BPR geschlossen wer-
den. Es ist ebenso mdglich, dass das Material an sich eine biozide Wirkung
besitzt, oder kein geeignetes Nahrmedium flir die untersuchten Keime darstellt
(Mikroorganismen befallen ein Material um es als Nahrungsquelle zu nutzen).

Dieses Vorgehen ist nur in wenigen Fallen relevant, da eine Aufkldrung
einer Biozid-verwendung im Normalfall mdglich ist.
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b) Der Nachweis biozider Wirkstoffe im Material (it

Hierbei wird das Material auf Stoffe untersucht, von denen eine biozide Wirkung
bekannt ist. Dies kbnnen zum einen die Stoffe sein, die bereits genehmigt sind
oder fir die eine Genehmigung beantragt wurde (siehe Kapitel 7.2 und 7.3), oder
Stoffe die nicht zugelassen bzw. verboten wurden (siehe 6.1 bzw. 7.4). Aufgrund

der groBen Zahl biozider Wirkstoffe und ihren unterschiedlichen chemischen
Eigenschaften gibt es keine Analyse-methode, mit der alle in einer Messung erfasst
werden kénnen. Im Allgemeinen werden sie nach Stoffgruppen mit &hnlichen
Eigenschaften getrennt analysiert. Dabei ist auch zu beachten, dass Ublicherweise

nur Wirkstoffe gefunden werden kdénnen, nach denen auch aktiv gesucht worden ist.

Bei der Auslobung einer bioziden Eigenschaft ist deren Nachweis durch eine
mikrobiologische Untersuchung anzuraten. Des Weiteren ist diese Untersuchung
bei Verdacht auf einen Biozideinsatz (Hautreizungen etc.) méglich.

Die CADS-RSL mit ihren Anforderungen fir Maximalkonzentrationen
an Chemikalien-rickstande in Schuhen und ihren Materialien legt auch
Methoden fur den analytischen Nachweis dieser Stoffe fest.

Eine chemische Analyse kann auf Basis verschiede-
ner Fragestellungen durchgefiihrt werden:

6. Wirksa
von Biozid-Wirkstoffen (ErfUl

Abbildung 13: Schema zum Nachweis von Bioziden

MNachweli - -
Wegen Beschwerden v hﬂC weis des Uberpriifung von
(z.B. Hautirritationen) orhandenseins eines angegebenen
o bioziden Wirkstoffs Wirkstoffen

| | .

Priifung auf nicht BPR Priifung auf BPR Priifung auf
-konforme WirkstofTe > konforme Wirkstoffe angegebene Wirkstoffe
Siehe 7.1 Siehe 6 und 7.1 (qualitativ/ quantitativ)
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7. Problemfelder und Lésungsanséatze

Im Folgenden werden ausgewéhlte Problemfelder und denk-
bare Lésungsansatze diskutiert, welche im Zusammenhang mit
der Biozidverwendung in der Schuhindustrie stehen.

PROBLEM:
EINSATZ UNERLAUBTER WIRKSTOFFE

Eine wichtige Problematik im Hinblick auf Biozideinsatz in der Schuhindustrie ist die
Verwendung von unerlaubten Biozidwirkstoffe oder -produkten. Erfahrungsgeman
kénnen bei der Schuh- bzw. -Komponenten-Herstellung zum Beispiel in Asien
solche Probleme nicht immer ausgeschlossen werden. Beispiele sind der Einsatz
von Bioziden, welche auf nicht zugelassenen Wirkstoffen (z.B. die Verwendung von
Chlorphenolen in der Ledergerbung) basieren. Rickstande unerlaubter biozider
Wirkstoffe kbnnen auch durch indirekte Quellen verursacht werden, d.h. nicht aus
Produktionsprozessen stammen, sondern beispielsweise aus Kontakt der Artikel zu
biozidbehandelten Paletten oder einem Insektizid-Einsatz zur Mottenbek&dmpfung.
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Allgemeine Screening-Analysen, welche vor allem verbotene - frii-
her jedoch Ubliche - biozide Wirkstoffe zum Ziel haben, kénnen bei-
spielsweise folgende chemische Stoffgruppen umfassen:

+ Zinnorganische Verbindungen (TBT, TphT, DBT, DOT)

+ Chlorphenole (PCP = Pentachlorphenol; Trichlorphenol)
« Cr(VI)-Verbindungen

+ Quecksilberverbindungen

+ Arsenverbindungen

* Dimethylfumarat (DMFu),

+ PHMB,

+ Cu-HDO

* Triclosan

Diese Liste ist sehr allgemeiner Natur, sollte aber einen groBen Teil der verbotenen
Stoffe abdecken, deren Rickstande aber nach wie vor in vielen Produkten nach-
weisbar sind. Es ist daher davon auszugehen, daB diese Wirkstoffe weiterhin illegal
eingesetzt werden. Auch Behdrden oder NGO’s screenen bei Kontroll-MaBnahmen
importierte Fertig-Erzeugnisse oft im Hinblick auf solche “typischen” Stoffe.

Anmerkung: Konzentrationen der o.g. Stoffe bis zur Héhe der in der CADS-RSL

genannten Werte sind zuldssig.

Beispiel: Behandlung des Fertigartikels (Schuh) am Ende des Produktions-
prozesses mit einem Biozidprodukt im Rahmen des ,,Finishing”
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Finishing (siehe 2.2.6) ist allgemein gesprochen jede Art von Behandlung des
fertigen Schuh nach dem eigentlichen Produktionsprozess. Falls im Anschluss

an solche Finishing-MaBnahmen auch eine Biozidbehandlung (z.B. durch
Bespriihen) stattfindet, so ist der mit einem Biozid behandelte Schuh eine ,,behan-
delte Ware (,treated article®) im Sinne der BPR. Finishing kann sowohl letzter
Schritt eines Herstellungsprozesses sein (Oberflachenbehandlung) als auch eine
MaBnahme zur Transport-Konservierung (biozide Ausristung) darstellen.

- Technik: im Sprihtunnel oder manuell applizieren
- Problem:  groBe Gefahr bei Verwendung nicht zugelassener Wirkstoffe!

Losungsansatz:

- Méglichkeiten zur Vorbeugung einer Schimmelbildung nutzen, ,responsible care,
good-housekeeping”, Schimmelaudits, Feuchtemessungen (siehe Kapitel 5.2),
- Vertragliche Regelung des Biozideinsatzes (siehe Kapitel 5.1)



7.2

PROBLEM: SCHUHE SIND NACH
TRANSPORT BZW. LAGERUNG MIT
SCHIMMEL BEFALLEN

Schimmelbildung kommt fast auf allen fur die Schuhherstellung verwendeten
Materialien vor. Am stérksten sind Naturmaterialien wie Leder oder Baumwolle
betroffen, aber auch auf PU und anderen synthetischen Materialien kann sich
Schimmel ausbreiten. Der groBte Teil der in Europa vermarkteten Schuhe

wird in Asien und Indien hergestellt, oftmals einhergehend mit unglnstigen
klimatischen Bedingungen bei der Produktion (hohe Luftfeuchte, tropische
Regenzeiten). Auch die langen Transportwege mit wochenlangen Schiffspassagen
beglnstigen Qualitdtsmangel durch Schimmelbefall auf den Schuhen.

Immer wieder kdnnen Schuhe nicht sofort verkauft werden, da
sich sichtbarer oder verdeckter Schimmel gebildete hat.

Mdgliche Ursachen sind

- extreme Wetterperioden

- Schimmelbildung im Produktionsgebdude oder dem Lager

- Nachbehandlung von Schuhen zur Erreichung bestimmter opti-
scher Effekte. Die hierzu eingesetzten Oberflachenwachse stellen
eine optimale Nahrungsgrundlage fur Mikroorganismen dar

- zu schnelles Verpacken ohne ausreichendes Trocknen

- zu feuchte Lagerung

Eine Ricksendung zum Hersteller ist in der Regel wegen zu hoher
Kosten und vereinbarter Liefertermine keine Alternative

7.21

7. Problemfelder und Lésungsansatze

Losungsansatze

a) Schimmelvermeidung:

siehe Kapitel 5.2

b) Nachbehandlung (reprocessing) von befallenen Schuhen
(Schimmelware) nach der Einfuhr in die EU.

Abbildung 14: Stark verschimmelter Lederstiefel nach Ankunft in Europa

Foto: WQS
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Die folgende Darstellung der méglichen MaBnahmen der
Nachbearbeitung von Schuhen mit dem Ziel der Entfernung von
Schimmel ist eine Zusammenfassung der Informationen

der folgenden Nachbearbeitungs-Fachfirmen:

Erren Recondition BV ER (Niederlande)
Herzlaker Fulfillment & Service GmbH HFS (Deutschland)
Weser Quality Solutions GmbH WQS (Deutschland)

Jede dieser drei Firmen hat viel Erfahrung mit der Nachbearbeitung
von schimmelbehafte-ten Schuhen, setzt aber grundsétzlich oder
auch im Detail unterschiedliche Techniken dazu ein.

Die folgende Beschreibung der unterschiedlichen Nachbearbeitungsprozesse
beinhaltet die grundsatzlichen Vorgénge und nicht alle Details, da hier
auch Betriebsgeheimnisse der Uberarbeitungsfirmen beriinrt werden.

Grundsatzliches

Ziel aller zu besprechenden MaBnahmen muss letztendlich die Abtétung
und Entfernung der Schaderreger und deren Sporen sein. Dabei ist zu
berilicksichtigen, dass der Schimmel oft nicht nur oberflachlich auftritt, son-
dern auch tief in die Matrix (z.B. Leder) eingedrungen sein kann.

Es ist auch wichtig zu verstehen, dass Schimmelpilzsporen Uberall (ubi-
quitar) auftreten und ein wichtiger natirlicher Teil der Umwelt sind. Als
Problem treten sie auf, wenn die Schimmelbildung auf ein Niveau

7.

angewachsen ist, wo sie das Aussehen oder den Geruch des Produkts beein-
flusst. Ziel der Nachbearbeitung ist es, die Anzahl der Sporen so niedrig
wie mdglich zu halten und das Produkt wieder verkaufbar zu machen.

Bei allen Uberarbeitungstatigkeiten miissen alle Aspekte des Arbeitsschutzes
unbedingt beachtet werden. Wiederholtes oder dauerhaftes Einatmen

von Schimmelsporen kann zu ernsten Gesundheitsschaden fihren.

Beim Arbeitsschutz gegeniber geféhrlichen Stoffen gibt es in

Deutschland eine Rangfolge der SchutzmaBnahmen:

Prioritdt 1:  Vermeidung geféhrlicher Stoffe mittels Ersetzen durch ungefahr-
lichere Stoffeoder Trennung des Menschen von der Gefahr

Prioritdt 2:  Vermeidung einer Exposition gegenlber zu hohen Konzentrationen
von geféhrlichen Stoffen durch technische MaBnahmen

Prioritdt 3: Vermeidung einer Exposition gegeniber geféhrlicher
Konzentrationen von gefahrlichen Stoffen durch organisatorische
MaBnahmen, wie die Abtrennung von Arbeitsbereichen und zeit-
liche Expositionsbegrenzungen und Betriebsanweisungen

Prioritdt 4: persoénliche Schutzausristung in Verbindung mit medizinischen
Untersuchungen, Unterweisungen Arbeitsanweisungen fir das
Tragen und die Pflege der persénlichen Schutzausristung

Diese Regelungen geben einen Spielraum fir die Ausgestaltung der
Arbeitssicherheit beim Uberarbeiten von schimmelbehafteten Schuhen.
Grundsatzlich sollten alle MaBnahmen von einer entsprechend geschulten
Fachkraft fir Arbeitssicherheit und einen Betriebsarzt begleitet werden.
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Tabelle 4:  Uberarbeitungstechniken und -méglichkeiten

Uberarbeitungstechnik Bemerkung I

Mechanisches Schneller Vorgang, Schimmel wird nur oberflachlich ent-
Prinzipiell mégliche MaBnahmen/eingesetzte Techniken: Abbirsten, Abreiben gut fur zugangliche fernt, nicht im Inneren des Materials, der
Oberflachen, schwierig Schimmel wird ggf. auf der Oberflache

- Mechanisches Abbursten, aber wegen des Arbeitsschutzes méglichst fur verdeckte Stellen, verteilt;

nach vorheriger Abtétung des Schimmels (d.h. Biozideinsatz, mit geeig- wirkt nicht im Inneren des | Schimmel kann spater wieder auftreten;

neten Bioziden aus dem Bereich der Desinfektionsmittel, also PT2) Materials Schimmel kann im Raum verteilt werden,
- Bestrahlung mit UV, Mikrowellen oder radioaktiver Strahlung geeigneter Arbeitsschutz (z.B. Absaugung)
- Einsatz von Ozon oder priméarem Sauerstoff ist erforderlich.

- Abblasen mit ‘tiefgefrorener Luft’ Die Biirsten und Tlicher miissen regelméBig
- Nachbehandlung der zuvor abgebiirsteten Schuhe mit Bioziden (mit geeig- gereinigt, desinfiziert und ggf. ausgetauscht

neten Bioziden aus dem Bereich der Desinfektionsmittel, also PT2) werden.
- Reinigung, Austausch oder Entfernung der Verpackung (Paarschachteln, ]
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Polybeutel, Seidenpapier, Ausstopfpapier, Hangtags usw.) Bestrahlen mit UV Wirkt evtl. an direkt Wirkt nicht auf alle Mikroorganismen; kann
zugéanglichen Material und/oder Farben verandern; Gefahr
Die folgende Tabelle 4 gibt Hinweise zu den verschiedenen Uberarbeitungstechniken Oberflachen, nicht an der Chrom(VI)-Bildung
verdeckten Stellen 7
Bestrahlen mit Wird nicht eingesetzt, Material und/oder Farben kénnen gescha-
Mikrowellen da aufwéndig und die digt werden; Gefahr der Chrom(VI)-Bildung
Wirkung nicht klar ist 7
Bestrahlen mit radi- Wird nicht eingesetzt, Hoher technischer Aufwand und auch
oaktiver Strahlung da wirtschaftlich nicht Arbeitsschutz, geringer Durchsatz; Material
(Gammastrahlung) sinnvoll darstellbar und/oder Farben kdnnen geschadigt

werden; Gefahr der Chrom(VI)-Bildung

Begasen mit Ozon oder
primarem Sauerstoff

Wird angewendet, aber
nicht einfach zu dosieren,
Ozon ist ein Gefahrstoff

Material und/oder Farben kénnen gescha-
digt werden; Gefahr der Chrom(VI)-Bildung

Abblasen mit tiefgefro-
rener Luft’

Schnelle Methode ohne
Eintrag von Wasser in
den Schuh, wirkt nur an
der Oberflache

Schimmel wird nicht im Inneren des
Materials entfern; Schimmelsporen kén-
nen im Raum verteilt werden und sich
anreichern




Uberarbeitungstechnik Bemerkung |

Behandlung der Schuhe
mit Bioziden vor dem
Abbdrsten

Einfach anzuwenden;
verdeckter oder tiefer
liegender Schimmel

wird abgetétet;
Schimmelsporen ver-
lieren ihre biologische
Wirksamkeit und werden
Zu ‘Staub’

vorheriger Schimmel wird
nicht wieder auftreten

Es dirfen nur daflir zugelassene Biozide
(PT2) verwendet werden.

Die Materialvertraglichkeit muss gewahr-
leistet sein; der pH-Wert ist zu kontrollieren;
die Biozide werden oft als als wéassrige
Ldésungen angewendet, weshalb die
Schuhe vor dem Abblirsten getrocknet
werden mussen.

Schuhe kdénnen ‘behandelte Ware” werden.

Nachbehandlung der
zuvor abgeblrsteten
Schuhe mit Bioziden

Einfach anzuwenden,
verdeckter oder tiefer
liegender Schimmel wird
abgetoétet; vorheriger
Schimmel wird nicht
wieder auftreten

Es dirfen nur daflir zugelassenen Biozide
verwendet werden.

Die Materialvertraglichkeit muss gewahr-
leistet sein; der pH-Wert ist zu kontrollieren;
die Biozide werden oft als als wéassrige
Ldésungen angewendet, weshalb die
Schuhe vor dem Verpacken getrocknet
werden mussen;

Schuhe kdénnen ‘behandelte Ware” werden.

Reinigung, Austausch
oder Entfernung der
Verpackung, Booklets
oder Labeln

Sehr geringer
Schimmelbefall kann evtl.
beseitigt werden, in der
Regel werden die betrof-
fenen Verpackungs-
bestandteile entfernt

und ggf. ersetzt werden
mussen

Austauschmaterialien missen vorgehalten
und die entfernten Verpackungsmaterialien
muissen mit einer méglichst geringen
Freisetzung von Sporen entfernt und sicher
entsorgt werden

7. Problemfelder u

Der Einsatz von Bioziden bei der Schimmelentfernung ist als sinnvoll anzuse-
hen, da ansonsten die Gefahr einer Neubildung von Schimmel besteht.

Auch Paarschachteln kénnen auf diesem Wege Uberarbeitet und geschitzt werden.

Die Wirksamkeit einer SchimmelUberarbeitung sollte z.B.

durch Abklatschproben nachgewiesen werden. Dies kann dem
Uberarbeitungsunternehmen als Nachweis der Qualitét seiner Arbeit und
zugleich der Erfllllung seines Dienstleistungsauftrages dienen.
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8.1.1

8. Anhang zum Handbuch

Im Folgenden werden in tabellarischer Form Details zum aktuellen Stand
der Genehmigungsverfahren fur Biozid-Wirkstoffe mitgeteilt (Februar 2021).
Daruber hinaus sind die Internet-Links angegeben, unter denen sich der
jeweils aktuelle Stand auf der ECHA Homepage abrufen lasst. Die Angaben
erstrecken sich auf die genehmigten Wirkstoffe (Abschnitt 8.1), als auch die
Substanzen, die sich noch in der Bewertung durch die Behérden befinden
(Abschnitt 8.2) bzw. nicht mehr eingesetzt werden dirfen (Kapitel 8.3).

BIOZID-REGULARIEN IN DER EU

Einleitung

Wichtige Hinweise auf die Pflichten und rechtlichen Verantwortlichkeiten innerhalb
der Lieferkette, die sich aus den Biozidgesetzgebung ergeben wurden bereits

in Kapitel 1 gegeben. Wie dort bereits ausgefiihrt, ist der Inverkehrbringer, d.h.
Importeur, bzw. (Zwischen-) Handler der Schuhe juristisch in besonderer Weise
verantwortlich fUr eventuell auftretende Folgen des Biozideinsatzes. In der fol-
genden Tabelle sind die Verantwortlichkeiten zusammenfassend dargestellt,
welche in den nachfolgenden Kapiteln im Einzelnen besprochen werden.
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8.1.2

Bisherige und aktuelle Regulierun

Die erste EU-weite Regelung fur Biozide wurde im Jahr 1998 beschlossen (Richtlinie
98/8/EG) und 2002 in deutsches Recht umgesetzt. Im Jahr 2012 wurde dieser
Gesetzestext grundlegend Uberarbeitet und erweitert und als Verordnung (EU) Nr.
528/2012 (,BPR“ = Biocidal Product Regulation) veréffentlicht. Seit dem 01. September
2013 ist die BPR die gesetzlich glltige europaische Regelung firr die Bereitstellung
(von Bioziden) auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten. Sie gilt

- wie jede européische Verordnung - unmittelbar in Deutschland, ohne dass eine
inhaltliche Umsetzung in deutsches Recht erforderlich ist. Die Durchfiihrung der
Verordnung hingegen erfordert eine nationale Umsetzung, die durch die Anderung
des Chemikaliengesetzes mit Datum vom 23.07.2013 erfolgt ist. Hierin werden die
Zustandigkeiten der am Verfahren beteiligten nationalen Behérden geregelt.

Essentiell fir das Verstandnis des Zulassungsprozesses
von Bioziden ist die Unterscheidung zwischen

- der aktiven Substanz (Wirkstoff)
- dem Biozidprodukt und
- der behandelten Ware

Die Biozidverordnung legt einen zweistufigen Ansatz fur

die Zulassung eines Biozid-produktes fest.

In der ersten Stufe findet die Zulassung der aktiven Substanz, des Wirkstoffes, auf der
EU-Ebene statt. Die Beurteilung des einzelnen Wirkstoffs flir einen Produkttyp (PT) wird
der zustandigen Behoérde (competent authority) eines EU-Mitgliedstaates zugeordnet.
Der daftr benannte Mitgliedstaat berichtet Uber die ECHA das Ergebnis der Evaluierung
an den Ausschuss fur Biozidprodukte (Biocidal Products Committee , BPC). Die
endgiiltigen Entscheidungen werden von der Europaischen Kommission getroffen.

In der zweiten Stufe entscheidet die zustandige nationale Behérde eines
einzelnen EU-Mitgliedsstaates Uber die Zulassung eines Biozidproduktes,
das ausschlieBlich bereits zugelassene Wirkstoffe enthalten darf. Dieser
Antrag muss in demjenigen Mitgliedsstaat gestellt werden, fir den

die angestrebte Zulassung des Biozidproduktes gelten soll.

Alternativ kann dieser Zulassungsantrag fur ein Biozidprodukt auch fir
die gesamte EU gestellt werden. In diesem Fall Gbernimmt die ECHA

die administrative und organisatorische Rolle fur die Zulassung.

Abbildung 15: EU-Biozidverordnung (BPR) - Zusammenhang zwischen
Biozid-Wirkstoffen, Biozid-Produkten und behandelten Waren.

Wirkstoff
Dossier

Zulassung r spezifische = vorgesehen

Wirkstoff _
s bis 2024
Uniansiete
Biogides e
Produkt Wirkstoff
Nationale Zukassung, gegenseitige

Anerkennung
behandelte
Ware Bahandalte Ware mit einem zugelassenen

Anfordemungen an die Kennzeichnung der
behandelten Ware

Quelle: Thomas Wallenhorst
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8.1.3

Behandelte Waren

GemaB Artikel 3 Absatz 1 |) der Biozidverordnung sind ,behandelte Waren“ alle Stoffe,
Gemische oder Erzeugnisse, die mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt

wurden oder denen ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt wurden.
Eine behandelte Ware mit einer priméren Biozidfunktion gilt gemaB Artikel 3 Absatz
1 a) als Biozidprodukt und muss entsprechend als solches zugelassen werden.

Das Inverkehrbringen von behandelten Waren ohne priméare

Biozidfunktion wird in Artikel 58 der Biozidverordnung geregelt.

Eine behandelte Ware darf nur in den Verkehr gebracht werden, wenn alle in den
Biozidprodukten enthaltenen Wirkstoffe, mit denen sie behandelt wurde oder die in
einer solchen Ware enthalten sind, in der gemaB Artikel 9 Absatz 2 erstellten Liste
(die sogenannte Unions-Liste) flr den entsprechenden Produkttyp und den entspre-
chenden Verwendungszweck oder in Anhang | aufgefuhrt und alle dort festgelegten
Bedingungen oder Einschrankungen erflillt sind. Wirkstoffe, die noch nicht in der
Unionsliste aufgenommen sind, aber noch in sogenannten ,review Verfahren sich
befinden kdnnen ebenfalls verwendet werden. Ein guten Uberblich (iber den aktu-
ellen Zulassungsstatus von Wirkstoffen ist auch der ECHA Web Seite zu finden:
https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

8.1.3.1 Kennzeichnung behandelter Waren

Behandelte Waren missen in folgenden Féllen vom
Inverkehrbringer gekennzeichnet werden (Artikel 58):

1. wenn bei einer behandelten Ware, die ein Biozidprodukt ent-
halt, der Hersteller dieser behandelten Ware Angaben
zu bioziden Eigenschaften dieser Ware macht,
oder

2. wenn fir den bzw. die betroffene(n) Wirkstoff(e) die Bedingungen
der Genehmigung des Wirkstoffs dies erfordern.

Werden Textilien mit Biozidprodukten beispielsweise zur Geruchsvermeidung versehen
und wird dieses ausgelobt, sind die behandelten Textilien kennzeichnungspflichtig.

Die Firma, die die behandelte Ware als erstes auf dem Markt bereitstellt (also der
Hersteller oder Importeur), ist fir die Kennzeichnung der Ware verantwortlich.

Die Bedingungen der Genehmigungen der Wirkstoffe (falls diese schon

genehmigt sind) finden sich in den jeweiligen Durchfiihrungsverordnungen

zur Genehmigung der Wirkstoffe. Der Internet-Link zu der ECHA-

Liste der genehmigten Wirkstoffe (mit Links zu den dazugehdrenden
Durchfihrungsverordnungen) finden Sie im Anhang dieses Handbuches

Unabhéangig davon miussen behandelte Waren mit Gebrauchsanweisungen einschlie3-
lich der zu treffenden Sicherheitsvorkehrungen gemaB Artikel 58 Abs. 4 gekennzeichnet
werden, wenn dies zum Schutz von Menschen, Tieren und der Umwelt erforderlich ist.



Die Kennzeichnung umfasst gemaB Artikel 58 Absatz 3 folgende Angaben:

« eine Erklarung, aus der hervorgeht, dass die behan-
delte Ware Biozidprodukte enthalt

« wenn dies angezeigt ist, die der behandelten Ware
zugeschriebene biozide Eigenschaft

« die Bezeichnung aller Wirkstoffe, die in den Biozidprodukten enthalten sind

+ die Namen aller in den Biozidprodukten enthaltenen Nanomaterialien
mit der anschlieBenden Angabe ,Nano® in Klammern

« alle einschlagigen Verwendungsvorschriften, einschlieBlich
VorsichtsmaBnahmen, die wegen der Biozidprodukte, mit denen die behandelte
Ware behandelt wurde bzw. die in dieser Ware enthalten sind, zu treffen sind.

Die Kennzeichnung hat in der/den jeweiligen Amtssprache(n) des
Mitgliedstaates (sofern von diesem nicht anders geregelt) zu erfol-
gen, in dem die behandelte Ware in Verkehr gebracht werden soll,
und muss deutlich lesbar und hinreichend dauerhaft sein.

Daruber hinaus muss der Lieferant einer behandelten Ware auf Antrag eines
Verbrauchers diesem Verbraucher binnen 45 Tagen kostenlos Informationen
Uber die biozide Behandlung der behandelten Ware zur Verfigung stellen.

Wo wird die Kennzeichnung angebracht?
In Artikel 58 Abschnitt 6 der Biozidverordnung heiBt es:

»Macht die GréBe oder die Funktion der behandelten Ware dies erforderlich, so wird
die Kennzeichnung [...], sofern der Mitgliedsstaat keine anderen Vorkehrungen trifft,
auf der Verpackung, der Gebrauchsanweisung oder dem Garantieschein angebracht.”
Denkbar wére eine vollstandige Kennzeichnung auf der

Verpackung und ein Aufdruck auf dem Erzeugnis mit der biozi-

den Auslobung, z. B. ,antibakteriell“, oder ,bakteriostatisch*.

8.1.3.2 Abgrenzung behandelte Ware - kein

Wie bereits in Kapitel 1 ausgefihrt, sind behandelte Waren wie folgt definiert:
»,Behandelte Waren“ sind gemaB Artikel 3 Abs. 1) der Biozidverordnung alle Stoffe,
Gemische oder Erzeugnisse, die mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt
wurden oder denen ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt wurden.

Produkte (sowohl Gemische als auch Erzeugnisse), die mit einem Biozidprodukt
behandelt wurden oder denen eine Biozidprodukt absichtlich zugesetzt wurde, stellen
also behandelte Waren dar. In diesem Zusammenhang bedeutet ,absichtlich zuge-

setzt” bzw. ,,absichtlich enthalten®, dass in dem Produkt eine biozide Eigenschaft bzw.

Funktion durch die Behandlung erreicht wird. So wird z. B. einer Farbe ,absichtlich®
ein Topfkonservierer zugesetzt um die Farbe wahrend der Lagerung zu schutzen.

O



Ein Erzeugnis ist gemaB Artikel 3 der REACH-Verordnung ein Gegenstand, der
bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflaiche oder Gestalt erhalt, die in

gréBerem MaBe als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt.

Eine Farbe, die einen Biozidwirkstoff enthalt, und die dazu bestimmt ist,
Holz vor Pilzbefall zu schitzen, wire demnach als Biozidprodukt anzu-
sehen. Dagegen wurde ein Holzzaun, der mit einer Holzschutzfarbe zum
Schutz vor Pilzbefall gestrichen ist, eine behandelte Ware darstellen.
Missen behandelte Waren zugelassen werden?

Behandelte Waren (sofern sie kein Biozidprodukt sind) missen weder zuge-
lassen noch gemeldet werden. Fir das Inverkehrbringen von behandelten
Waren missen jedoch die spezifischen Regelungen nach Artikel 58 der
Biozidverordnung (Verordnung (EU) Nr. 528/2012) beachtet werden.

Nanomaterialien

Falls Waren Nanomaterialien als Biozidwirkstoff enthalten bzw. mit

diesen behandelt wurden, unterliegen diese Erzeugnisse eben-

falls den allgemeinen Regelungen fir behandelte Waren nach Artikel

58 der Biozidverordnung (Verordnung (EU) Nr. 528/2012).

Hierbei ist zu beachten, dass die Genehmigung eines Wirkstoffes nicht automa-
tisch die Nanoform eines Wirkstoffs einschliet. Derzeit erstellt die Europaische
Chemikalienagentur (ECHA) eine Liste der im Rahmen einer Wirkstoffbewertung
mitgepriften Nanomaterialien. Sollte das von lhnen verwendete Nanomaterial
nicht auf dieser Liste stehen, so musste nach derzeitigem Stand spétestens bis

zum 01. September 2016 ein neues Dossier zu diesem eingereicht werden, um die

entsprechend behandelten Waren auch weiterhin in Verkehr bringen zu kénnen.

8.1.4

Gelten fiir auBerhalb der EU behandelte Waren ¢

Inverkehrbringen bezeichnet die erste Bereitstellung auf dem européischen
Binnenmarkt durch einen Hersteller oder Importeur. Dieses Inverkehrbringen
von behandelten Waren ist in Artikel 58 der Biozidverordnung geregelt. Fir die
Anwendung des Artikels 58 spielt es demnach keine Rolle, ob die Ware inner-
halb oder auBerhalb der EU behandelt wurde. Wichtig ist, dass der Wirkstoff,
mit dem diese Ware behandelt wird, fir den entsprechenden Produkttyp
verkehrsféhig bzw. genehmigt ist und dass innerhalb der EU nur zugelas-
sene bzw. verkehrsfahige Biozidprodukte verwendet werden dirfen.

Biozidprodukte

Ein ,Biozidprodukt® ist gemaB Artikel 3 (1) a) der Biozidverordnung ein Stoff
oder Gemisch in der Form, in der es zum Verwender gelangt. Es besteht min-
destens aus einem Wirkstoff, enthalt oder erzeugt diesen. Es ist dazu bestimmt
auf andere Art als durch bloBe physikalische oder mechanische Einwirkung
Schadorganismen zu zerstdren, abzuschrecken, unschadlich zu machen,

ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bek&dmpfen.
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Das Zulassungsverfahren ist zweistufig und umfasst neben der Genehmigung
einzelner Biozid-Wirkstoffe auch die Zulassung von Biozidprodukten. Dabei baut
das Produktzulassungsverfahren auf dem vorausgegangenen Wirkstoffverfahren
auf. Eine Voraussetzung fir die Zulassung eines Biozidproduktes ist, dass

die enthaltenen Biozid-Wirkstoffe zuvor genehmigt worden sind.

Abbildung 16: Abgrenzung von Biozidprodukten zu angrenzen-
den Stoff-Regulierungen (Medizinprodukte

Zweck lhres Produktes ist es, Schadorganismen zu

zerstoren, abzuschrecken, unschadlich zu machen, zu B " | Kein Biozid-Produkt

bekampfen oder ihre Wirkung zu verhindern?
— NEIN

JA

Beruht die Wirkung Ihres Produktes auf einer anderen Art

als einer bloRen physikalischen (thermische Behandlung) > | Kein Biozid-Produkt

oder mechanischen (Mausefalle) Wirkung?
NEIN

JA

Unterliegt die Verwendung lIhres Produktes anderen

gesetzlichen Regelungen (Medizinprodukt, (Tier-) Arznei-

mittel, Pflanzenschutzmittel, Lebensmittelzusatzstoff, | Kein Biozid-Produkt

Futtermittel)?

NEIN

JA

Ihr Produkt ist ein Biozid-Produkt, es mul® mindestens einer der 22 Produktarten
imAnnex V der BPR zugeordnet werden.

Quelle: BAuUA (REACH-CLP-Biozid Helpdesk, 2016)

Im Rahmen des Zulassungsverfahren fir ein Biozidprodukt bewertet die
zustandige Behorde die fur Mensch und Umwelt von einem Produkt aus-
gehenden Risiken und dessen spezifische Wirksamkeit. Basierend auf die-

ser Bewertung féllt dann die Entscheidung Uber Zulassung des Produktes,
Nichtzulassung oder Zulassung unter bestimmten Auflagen (SchutzmaBnahmen
u.d.). Hierflr sind vom Antragsteller fir das individuelle Biozid-Produkt

erstellte Antragsunterlagen (,,Dossier”) Grundlage der Bewertung.

Biozidprodukte mit so genannten Neuwirkstoffen miissen vor dem ersten
Inverkehrbringen Uber eine Zulassung verflgen. Biozidprodukte mit Altwirkstoffen
kénnen Ubergangsregelungen in Anspruch nehmen und benétigen zu bestimm-
ten Stichtagen eine Zulassung, um weiterhin verkehrsféhig zu sein. Fir die
Zulassung stehen verschiedene Verfahren wie nationale Zulassung, gegen-
seitige Anerkennung, Unionszulassung oder vereinfachte Zulassung zur
Verfigung. Im Rahmen der Zulassungsantrage kénnen anstelle von Studien auch
Zugangsbescheinigungen eingereicht werden oder — falls die Datenschutzfristen
zu den Studien bereits abgelaufen sind — Verweise auf diese Studien.

Verkehrsfahigkeit eines Biozidproduktes bei fehlender

Artikel 89 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 definiert fir ver-
schiedene Situationen Abverkaufsfristen:

1. Bei der Bewertung eines Altwirkstoffs wird festgestellt, dass von seiner
Verwendung ein nicht zu akzeptierendes Risiko ausgeht und dass er nicht
in die Positivliste (Unions Liste) der genehmigten Wirkstoffe aufgenommen
wird. In diesem Fall kann ein Biozidprodukt mit diesem Wirkstoff noch zwdélf



Monate nach der Verdéffentlichung der Entscheidung zur Nicht-Genehmigung
vermarktet werden. Davon ausgenommen sind Wirkstoffe, bei denen in

der Entscheidung bereits ein konkretes Datum genannt wird, ab dem

die entsprechenden Produkte nicht mehr vermarktet werden drfen.

2. Wenn eine Entscheidung zur Genehmigung eines Wirkstoffs getroffen wor-
den ist, missen bis zu dem als Genehmigungstag genannten Datum (etwa
2 Jahre nach der Entscheidung) Zulassungsantrage fur Biozidprodukte mit
diesen Wirkstoffen eingereicht werden. Produkte ohne Zulassungsantrage
durfen die Ubergangsregelungen nicht weiter in Anspruch nehmen und
verlieren ihre Vermarktungsfahigkeit. Als Abverkaufsfrist fir diese Produkte
gilt, dass sie 180 Tage nach dem Zeitpunkt der Genehmigung des Wirkstoffs
noch vermarktet und Lagerbestande 365 Tage nach dem Zeitpunkt
der Genehmigung des Wirkstoffs noch verwendet werden durfen.

3. Entscheidet sich eine zustédndige Behdrde nach der Bewertung eines
Zulassungsantrags, fir das entsprechende Produkt keine Zulassung zu
erteilen, so darf das Biozidprodukt nur noch 180 Tage ab dem Zeitpunkt
der Ablehnung des Antrags vermarktet und Lagerbesténde 365 Tage
ab dem Zeitpunkt der Ablehnung des Antrags verwendet werden.

Anforderungen fiir Naturstoffe:
Fur Naturstoffe werden grundsatzlich dieselben Anforderungen gestellt

wie fur andere Wirkstoff auch, d.h. auch Naturstoffe sind genehmi-
gungspflichtig, wenn sie zu bioziden Zwecken eingesetzt werden.

Vereinfachte Zulassung

Eine vereinfachte Zulassung fur Biozidprodukte ist nur unter ganz bestimm-
ten Bedingungen mdéglich. So missen beispielsweise die Wirkstoffe in dem
Produkt in der Liste im Anhang 1 der Biozid-Verordnung (EU) Nr. 528/2012
aufgefiihrt sein. Wenn der Wirkstoff im Produkt nicht zu den dort aufge-
fuhrten Stoffen gehdrt, ist eine vereinfachte Zulassung nicht méglich.

Produktzulassung von Firmen auBerhalb EU

GemaB Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 kénnen
Zulassungsantrage nur von potentiellen Zulassungsinhabern oder in des-
sen Namen gestellt werden. Ein Zulassungsinhaber muss ein stédndiges
Biro in der Européischen Union bzw. im Européischen Wirtschaftsraum
(hier ist in diesem Fall auch die Schweiz dabei) haben.

Braucht jeder in der Lieferkette eine Zulassung?

Das Inverkehrbringen ist gemaB Artikel 3 Absatz 1 j) der Verordnung (EU)

Nr. 528/2012 definiert als erstmaliges Bereitstellen auf dem Markt eines
Biozidproduktes oder einer behandelten Ware. In Verkehr gebracht wer-

den diirfen nur Biozidprodukte, die entweder die Ubergangsregelungen in
Anspruch nehmen dirfen oder die Uber eine Zulassung verfligen. Das bedeu-
tet, dass der Inverkehrbringer bereits liber eine Zulassung verfiigen muss.
Nachfolgende Zwischenhandler missen daher keinen eigenen Antrag stellen.

O



Wo finde ich die Liste der zugelassenen Wirkstoffe?

Die Genehmigungen der Wirkstoffe werden jeweils im Amtsblatt der
Européischen Kommission als Durchfiihrungsverordnung verdffentlicht.

Die aktuelle Zulassungssituation von Biozidwirkstoffe ist am bes-
ten bei auf der ECHA-Web Seite in einer Ubersichtliste zu sehen.

https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/biocidal-active-<

Falls ein Wirkstoff schon zugelassen ist, missen Biozid Produkte, die die-
sen Wirkstoff beinhalten, dann auch in den einzelne EU-Staaten zugelas-
sen werden, in denen dieses Biozid Produkt in Verkehr gebracht wird.

Ublicherweise kénnen diese nationalen Zulassungen auf den jeweili-
gen Web Seiten der zustandigen Behoérde eingesehen werden.
Ein Uberblich ist bei der ECHA unter den link der nationale Helpdesk zu finden

https://echa.europa.eu/support/helpdesks

Auf der folgenden Homepage finden Sie weitere Informationen tber die
genehmigten Wirkstoffe sowie die Fristen, bis zu denen Zulassungsantrédge
fur Produkte mit diesen Wirkstoffen eingereicht werden mussen:

https://www.baua.de/DE/Themen/Anwendungssichere-Chemikalien-
und-Produkte/Chemikalienrecht/Biozide/pdf/Biozidprodukte-im-
Entscheidungsverfahren.pdf?__blob=publicationFile&v=28

8. Anhang zum

Zugelassene Wirkstofflieferanten

Wirkstoffe, die in Bioziden eingesetzt werden und die in der EU in Verkehr
gebracht werden, dirfen nur von zugelassenen Lieferanten stammen.
Zugelassene Lieferanten sind normalerweise diejenigen Firmen, die ein
Zulassungsdossier eingereicht haben (RP Participant) oder Firmen, die
einen Referenzzugang zu einem Dossier bekommen haben und einen Antrag
auf technologisches Aquivalent gestellt haben (Art. 95 submission).

Eine Ubersicht der zugelassenen Wirkstofflieferanten ist in der sogenannten
Liste gem. Art 95 zusammengestellt und auf der ECHA Web Seite abzurufen.

https://echa.europa.eu/documents/10162/27434452/
art_95_list_en.pdf/c752c5ae-358c-e84b-652a-fb98106dfe8e

Anwendung des Biozidproduktes auBerhalb der EU

Wenn die Applikation des Biozidproduktes auBerhalb der EU erfolgt, dann interessiert
beim Import der damit behandelten Ware nur die Freigabe des Wirkstoffes flir den
entsprechenden Zweck (d.h. die MaBnahme ist innerhalb des Produkttyps 9 fir den
Wirkstoff genehmigt). Wichtig in dem Zusammenhang ist: Das auBerhalb der EU zu
diesem Zweck eingesetzte Biozidprodukt muss in der EU nicht zugelassen sein.



Kosten

Die behdrdlichen Gebthren fur die Zulassung von Biozid-Wirkstoffen und
-Produkten sollen aus Sicht der Behérden kostendeckend sein. Durch den
groBen Datenumfang der entsprechenden Bioziddossiers und die komple-
xen Bewertungsverfahren ergeben sich sehr hohe Kosten fiir die Registranten.
Neben der europaischen Chemikalienagentur (ECHA) erheben auch die
zustandigen nationalen Behérden Gebulhren (siehe nachfolgende Tabelle):

Tabelle 5:  Gebiihren der deutschen Zulassungsbehdérde fiir wich-
tige Vorgange (nach ChemKostV, 2018). Quelle: BAuA

Bewertung eines Antrags auf Genehmigung eines Wirkstoffs nach Artikel 8 oder
aufgrund eines Antrags nach einer EU-Verordnung nach Artikel 28 Absatz 5 der | 189.900 €
Verordnung (EU) Nr. 528/2012, ggf. zuzlglich Zusatzgeblhr

Nationale Zulassung nach Artikel 29 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012:
a) eines Biozidprodukts, ggf. zuziglich Zusatzgebihren

50.000 €

a) einer Biozidprodukt-Familie, ggf. zuztglich Zusatzgebihren 75.000 €

8.1.5

8.1.6

8. Anhang zum

Umsetzung der Biozid-Regularien in der EU
(,,Enforcement”)

Uber KontrollmaBnahmen ist bisher nur vereinzelt etwas bekannt gewor-
den. Kontrollen wurden nur sehr sporadisch durchgefiihrt und werden
auch sehr unterschiedlich in den einzelnen EU-L&ndern gehandhabt. Auf
EU-Ebene gibt es aber seit 2019 sogenannte ,,enforcement projects” um
die Uberwachung im Bereich REACH, CLP und BPR zu intensivieren.

Biozid-Regularien in der globalen Lieferkette

Neben der Einhaltung der in der EU geltenden Vorschriften sind vieler-

orts bei der Herstellung von Schuhen und deren Ausgangsmaterialien und
Komponenten weitere gesetzliche Regelungen zu beachten. In vielen L&dndern
auBerhalb der EU existieren Gesetze oder Regulierungen, die zwar nicht
direkt mit dem Begriff “Biozide” verbunden sind, aber dennoch relevant sein
kénnen flr Produktion und Handel in Asien oder anderen Regionen.

Diese gesetzlichen Vorgaben kénnen sich prinzipiell auf alle Prozesse beziehen, d.h.
von der Behandlung der Rohmaterialien bis zu MaBnahmen fir die Fertigerzeugnisse
(Finishing und im Anschluss daran Biozidbehandlung in einem Sprihtunnel). Zudem ist
in manchen Landern (z.B. China) damit zu rechnen, dass gesetzliche Anderungen sehr
schnell - ohne nennenswerte Ubergangsphasen - in Kraft treten. Daher ist es wichtig,
stets mit der aktuellen Gesetzeslage in den betreffenden Léandern vertraut zu sein.
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8.2

GENEHMIGTE BIOZID-WIRKSTOFFE FUR
DIE VERWENDUNG INNERHALB DES
PRODUKTTYPS 9

Folgende Biozid-Wirkstoffe sind zum Zeitpunkt der Fertigstellung des vorliegen-
den Handbuches (Februar 2021) fur Produkttyp 9 genehmigt (“approved”):

Tabelle 6: Liste der genehmigten Biozid-Wirkstoffe fiir Produkttyp 9, Stand: 06.03.2021)

Wirkstoff CAS-Nummer Genehmigungsdatum G:r:?\lrjr:igﬁzg
Chlorocresol (CMK) 59-50-7 01.05.2018 01.05.2028
Azoxystrobin 131860-33-8 01.11.2018 01.11.2025
Propiconazole 60207-90-1 01.06.2015 01.06.2025
Fludioxonil 131341-86-1 01.04.2018 01.04.2028
Folpet 133-07-3 01.10.2016 01.10.2026

Der jeweils aktuelle Stand der zugelassenen Biozid-Wirkstoffe kann der ECHA-
Homepage entnommen werden. Dies ist der Internet-LINK zur Wirkstoffliste:

https://echa.europa.eul/information-on-chemicals/biocidal-acti-
ve-substances?p_p_id=echarevbiocides_WAR_echarevbiocidesport-
let&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=co-
lumn-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_echarevbiocides_ WAR_echa-
revbiocidesportlet_javax.portlet.action=searchBiocidesAction

Hierbei ist zu beachten, daB nicht alle der in den Tabellen 6 und 7 aufgelisteten
Biozid-Wirkstoffe direkt in der Leder- und Schuhindustrie Verwendung finden.

8.3

WIRKSTOFFE, DIE SICH ZUR ZEIT IM
BEWERTUNGSVERFAHREN BEFINDEN
(;UNDER REVIEWY)

Die von den Antragstellern angegebenen Verwendungen kdn-
nen sich jedoch auf die Herstellung oder Ausriistung unterschiedli-
cher Ausgangsmaterialien der Schuhherstellung erstrecken.

Eine Genehmigung fUr Produkttyp 9 ist nicht gleichbedeutend mit einer Erlaubnis
zum Einsatz des Wirkstoffes in der Schuhindustrie. Nur wenn eine solche
Verwendung aufgrund der Angaben eines Antragstellers durch die Behdrden
bewertet wurde, dirfen Biozidprodukte, die auf dem betreffenden Wirkstoff
basieren, auch zu diesem Zweck eingesetzt werden. Diesbezlgliche Details der
Wirkstoffgenehmigung sind der “BPC-Opinion, product type 9” fiir den jewei-
ligen Wirkstoff zu entnehmen (verdffentlicht auf der ECHA Homepage).



104

8.3  WIRKSTOFFE, DIE SICH ZUR ZEIT IM
BEWERTUNGSVERFAHREN BEFINDEN
(> UNDER REVIEW®)

Die Bewertung der Wirkstoffe durch die ECHA beruht auf einem komplizierten
Verfahren und erstreckt sich im Normalfall Gber mehrere Jahre. In der nachfolgenden
Tabelle sind alle Wirkstoffe aufgefiihrt, die sich zum Zeitpunkt der Fertigstellung
dieses Handbuchs (Méarz 2021) in der Bewertung (d.h. ,,under review*) befinden.

Tabelle 72 Liste der Biozid-Wirkstoffe, die sich zur Zeit im Bewertungsverfahren
befinden (Produkttyp 9; Stand: 6.03.2021) Quelle: ECHA

Wirkstoff CAS-Nummer

Biphenyl-2-ol (OPP) 90-43-7
TCMTB 21564-17-0
BBIT 4299-07-4
BIT 2634-33-5
oIT 26530-20-1
DCOIT 64359-81-5
Thiabendazol 148-79-8
IPBC 55406-53-6
Allylisothiocyanat 57-06-7
Bronopol 52-51-7
Carbendazim 10605-21-7
Chlordioxide generiert aus Natriumchlorit durch Ansduern 10049-04-4
Cu-HDO 312600-89-8
Dimethyloctadecyl[3-(trimethoxysilyl)propyllammoniumchlorid 27668-52-6
Dimethyltetradecyl[3-(trimethoxysilyl)propyllammoniumchlorid 41591-87-1
Freie Radikale in situ erzeugt aus Umgebungsluft oder Wasser -
Metam-Natrium 137-42-8

Wirkstoff CAS-Nummer

p-[(diiodomethyl)sulphonyljtoluol

20018-09-1

Polyhexamethylen Biguanid Hydrochlorid mit einem mittleren Molekulargewicht
(Mn) von 1415 und einer mittleren Polydispersitét (PDI) von 4.7 (PHMB(1415;4.7))

1802181-67-4

Polyhexamethylen Biguanide Hydrochlorid mit einem mittleren Molekulargewicht

(Mn) von (Mn) of 1600 und einer mittleren Polydispersitat (PDI) von 1.8 27083-27-8
(PHMB(1600;1.8))

Kalium 2-biphenylat 13707-65-8
Kaliumdimethyldithiocarbamat 128-03-0
Pyridin-2-thiol 1-oxid, Natriumsalz (Natriumpyrithion) 3811-73-2
Pyrithione Zink (Zinpyrithion) 13463-41-7
Reaktionsmasse von Chloromethyl hexyl cyanocarbonodithioimidat und

Brommethyl hexyl cyanocarbonodithioimidat und Dihexyl -
cyanocarbonodithioimidat

Silber 7440-22-4
Silvber adsorbiert auf Siliziumdioxid -
Silberborphosphatglas -
Silberchlorid 7783-90-6
Silber Kupfer Zeolit 130328-19-7
Silbernitrate 7761-88-8
Silberphosphatglas 308069-39-8
Silberphosphoboratglas -

Silber Natriumhydrogenzirkoniumphosphat 265647-11-8
Silberzeolit -

Silber Zinkzeolit 130328-20-0
Silber als Nanomaterial 7440-22-4
Natrium 2-biphenylat 132-27-4
Natriumdimethyldithiocarbamat 128-04-1
Natrium p-chloro-m-cresolat 15733-22-9
Schwefeldioxid in-situ generiert aus Schwefel-Metabisulfit 7446-09-5
Terbutryn 886-50-0
Thiram 137-26-8
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Insgesamt befinden sich zur Zeit 43 Biozidwirkstoffe flir den
Produkttyp 9 in der Bewertung fir eine Zulassung in der EU
(Verfahren nach BPR). Wie bereits im vorherigen Abschnitt aus-
gefuhrt, finden nicht alle aufgezéhlten Wirkstoffe unmittelbar in
der Herstellung von Schuhen und deren Materialien Verwendung
— kommen aber potentiell fir diesen Zweck in Frage.

LINK zur Liste der aktuell in der Bewertung befindli-
chen Wirkstoffe auf der ECHA-Homepage:

https://echa.europa.eul/information-on-chemicals/
biocidal-active-substances?p_p_id=echarevbiocides_
WAR_echarevbiocidesportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=n
mal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=
col_count=2&_echarevbiocides_WAR_echarevbiocidesportl
portlet.action=searchBiocidesAction

8.4

METHODEN ZUM NACHWEIS DER
WIRKSAMKEIT VON BIOZIDEN

Derzeit existieren zwei veréffentlichte deutsche Normverfahren speziell zur
Bestimmung antimikrobieller Eigenschaften von Schuhen und Schuhmaterialien
(DIN EN 1SO 20150 und DIN EN ISO 16187, beide sind Challengetests). Ein drit-

tes Verfahren fir diese Produktgruppe zum Test der Schimmelpilzfestigkeit

wird derzeit vom Gremium ISO/TC/216/WG5 ,footwear and microbiological
aspects” erarbeitet (Normentwurf ISO 19574, Stand Februar 2020) (Schuhe und
Schuhbestandteile - Qualitatives Prifverfahren zur Bestimmung der antimykotischen
Wirksamkeit (Wachstumsprifung) (ISO/DIS 19574:2020); prEN ISO 19574:2020).

Andere Verfahren beziehen sich auf einzelne im Schuh verwendete Materialien (z.B.
Leder, Textilien oder Polymere). Diese lassen sich oft auf andere im Schuhbereich
verwendete Materialien erweitern. Deren Eignung fur den gewilinschten Einsatz ist
fur jeden Einzelfall vorab individuell mit dem beauftragten Labor zu besprechen.

Die nachfolgende Tabelle 8 gibt einen Uberblick liber das Spektrum
der gangigsten deutschen Prifmethoden in diesem Bereich.

10/
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Tabelle 8: Mikrobiologische Bestimmung einer bioziden Wirkung

Quantitatives Challengetestverfahren zur Bestimmung

Challengetestverfahren zur Bestimmung der antibakte-
riellen Wirkung; 3 unterschiedliche Verfahren (statisch,
Kontaktfilmmethode, dynamisch); dynamisches Verfahren fiir
Einzelmaterialien und Materialkombinationen geeignet

Agarplattendiffusionstest zur Bestimmung der antibakteriellen

mit Modifikation auch fir Mikropilze (Hefen und filamentdse

Bestimmung der antibakteriellen Wirkung behandelter textiler

Langzeitbewuchstest zur Bestimmung der antimykotischen

Langzeitbewuchstest zur Bestimmung der antimykotischen

Material Methode BemeA
Schuhe und DIN EN ISO | der antimykotischen Wirksamkeit (gegen Hefen und
Schuhbestandteile | 20150:2019 filamentdse Mikropilze), getrennte Untersuchung der
Schuhhauptbestandteile/ -materialien
Schuhe und DIN EN ISO
Schuhbestandteile | 16187:2013
Textilien DIN ENISO | Wirkung;
20645:2005
Pilze) anwendbar
Textilien und DIN EN ISO
textile Erzeugnisse | 20743:2013 Erzeugnisse, einschlieBlich Vliesstoffe
Schuhe und zflgr:ngesr?t‘\l/vurf
Schuhbestandteile 2020-02) Wirkung
TEGEWA-
Lederprodukte Methode?

Wirkung (4 Wochen mit 4 verschiedenen Schimmelkeimen)

Neben den hier vorgestellten deutschen Normen (DIN) oder Verbandsmethoden
(TEGEWA) gibt es auch Normen anderer Lander wie u.a. aus Amerika (ASTM:
American Society for Testing and Materials bzw. AATCC: American Association of
Textile Chemists and Colorists), Schweiz (SN), Osterreich (OENORM), Japan (JIS) usw..
Diese entsprechen teilweise bis gréBtenteils den oben vorgestellten Methoden. Auch
deren Eignung ist wie oben erwdhnt mit dem beauftragten Labor abzusprechen.

8.5

GLOSSAR

Definition und Erklarung wichtiger Begriffe

Anhang 1 der BPR: Liste der unter Artikel 25 Buchstabe a (BPR) fallenden Wirkstoffe
fur die ein vereinfachte Zulassungsverfahre fir Biozide Produkte in Frage kommt.

Art. 95 Liste: Liste mit den zugelassenen Lieferanten
von Wirkstoffen (nicht Biozid Produkte!)

https://echa.europa.eu/documents/10162/27434452/
art_95_list_en.pdf/c752c5ae-358c-e84b-652a-fb98106dfe8e

»bedenklicher Stoff“

jeder Stoff, der kein Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner Beschaffenheit
unmittelbar oder mit zeitlicher Verzégerung auftretende nachteilige
Wirkungen auf Menschen, insbesondere gefahrdete Gruppen, haben
kann und in einem Biozidprodukt in hinreichender Konzentration enthal-
ten ist oder entsteht, um das Risiko einer solchen Wirkung zu bergen.
Dabei handelt es sich normalerweise um folgende Stoffe, es

sei denn, es bestehen andere Grinde fir Bedenken:

- einen Stoff, der als geféhrlich gemaB der Richtlinie 67/548/EWG ein-
gestuft wurde oder die Kriterien fur die Einstufung als geféahrlich
erflllt und der in dem Biozidprodukt in einer Konzentration vorhan-
den ist, aufgrund deren das Produkt als geféhrlich im Sinne der
Artikel 5, 6 und 7 der Richtlinie 1999/45/EG anzusehen ist, oder



- einen Stoff, der als geféhrlich gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ein-
gestuft wurde oder die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich erfullt und der
in dem Biozidprodukt in einer Konzentration vorhanden ist, aufgrund deren das
Produkt als gefahrlich im Sinne der genannten Verordnung anzusehen ist;

- einen Stoff, der die folgenden Kriterien erflllt: persistenter organischer
Schadstoff (POP) geméaB der Verordnung (EG) Nr. 850/2004 oder ,persistent®,
sbioakkumulierbar” und ,toxisch“ (PBT) oder ,,sehr persistent” und ,sehr
bioakkumulierbar® (vPvB) gemaB Anhang XlII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

»Bereitstellung auf dem Markt*

jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Biozidprodukts
oder einer behandelten Ware zum Vertrieb oder zur Verwendung
im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit (BPR, Artikel 3);

»Biozidproduktfamilie“

eine Gruppe von Biozidprodukten

- fir den gleichen Verwendungszweck,

- mit denselben Wirkstoffen,

- von dhnlicher Zusammensetzung mit spezifizierten Abweichungen und
- mit dhnlichen Risikopotenzialen und von ahnlich starker Wirksamkeit;

»Iinverkehrbringen®

die erste Bereitstellung eines Biozidprodukts oder
einer behandelten Ware auf dem Markt

(BPR, Artikel 3);

»Mikroorganismus*
eine zellulare oder nichtzellulare mikrobiologische Einheit einschlie-
lich niederer Pilze, Viren, Bakterien, Hefen, Schimmelpilze, Algen,

Protozoen und mikroskopisch sichtbarer parasitérer Helminthen, die zur
Vermehrung oder zur Weitergabe von genetischem Material fahig sind;

,Ruckstand“

ein Stoff, der in oder auf Erzeugnissen pflanzlichen oder tierischen Ursprungs,
in Wasserressourcen, im Trinkwasser, in oder auf Lebens- und Futtermitteln
oder anderweitig in der Umwelt vorhanden ist und dessen Vorhandensein

von der Verwendung von Biozidprodukten herrthrt, einschlieBlich der
Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte eines solchen Stoffes;

»Schadorganismus*

ein Organismus, einschlieBlich Krankheitserreger, der fir Menschen, fir Tatigkeiten
des Menschen oder fir Produkte, die von Menschen verwendet oder herge-

stellt werden, oder fur Tiere oder die Umwelt unerwlinscht oder schéadlich ist

sUnionsliste“
Liste mit zugelassenen Wirkstoffen
Die beste Ubersicht findet man hier:

https://echa.europa.eu/de/information-on-chemic

sZugangsbescheinigung”

ein vom Dateneigner oder seinem Stellvertreter unterzeichnetes
Originaldokument, in dem festgestellt wird, dass die betreffenden Daten von
zustandigen Behorden, der Agentur oder der Kommission zum Zwecke die-
ser Verordnung zum Vorteil einer dritten Partei verwendet werden diirfen;
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sZulassung“
eine nationale Zulassung, eine Unionszulassung oder eine Zulassung geman Artikel 26;

»hationale Zulassung*

einen Verwaltungsakt, mit dem die zustédndige Behdrde eines Mitgliedstaats das
Bereitstellen auf dem Markt und die Verwendung eines Biozidprodukts oder einer
Biozidproduktfamilie in dessen Hoheitsgebiet oder einem Teil desselben zuldsst;

sUnionszulassung“

einen Verwaltungsakt, mit dem die Kommission das Bereitstellen

auf dem Markt und die Verwendung eines Biozidprodukts oder einer
Biozidproduktfamilie im Unionsgebiet oder in einem Teil desselben zuldsst;

sZulassungsinhaber®

die in der Union niedergelassene Person, die fur das Inverkehrbringen
eines Biozidprodukts in einem bestimmten Mitgliedstaat oder in

der Union verantwortlich und in der Zulassung genannt ist.;

Abkilirzungen:

eCA
IUCLID
MS
PAR
RAC
R4BP3
R&D
SME
SPC
UA-BPF

Evaluating Competent Authority

International uniform chemical information database

Member State

Product Assessment Report

Committee for Risk Assessment

Register for biocidal products

Research and development

Small and medium-sized enterprise SoC Substance of concern
Summary of product characteristics

Union authorization of a biocidal product family
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