VERBAND DER
CHEMISCHEN INDUSTRIE e.V.

WIR GESTALTEN ZUKUNFT.

VCI-Information zur

Konservierung chemischer Produkte

Gesetzliche Vorgaben

Konservierungsmittel dienen dem Schutz von Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen
in Behéltern und Gebinden vor mikrobiellem Befall. Ihre Verwendung fiihrt dazu, dass
die mit ihnen behandelten Produkte langer haltbar sind und auch nach langerer Lager-
ung bzw. ggf. auch nach Offnen des Gebindes noch bestimmungsgemaf verwendet
werden konnen. Sie werden in vielen, sehr unterschiedlichen Systemen (wassrigen
Losungen, Emulsionen, Dispersionen, Pasten) verwendet: Sowohl Produkte fir private
Endverbraucher und professionelle Anwender als auch Zwischenprodukte, die
industriell oder in Forschung und Entwicklung eingesetzt werden, missen mit
Konservierungsmitteln haltbar gemacht werden. (Beispiele siehe Anhang 2).

Konservierungsmittel werden unter der Bezeichnung ,Produktart 6 - Schutzmittel fur
Produkte wahrend der Lagerung“ (PT 6) in der Biozidprodukte-Verordnung (EU)

Nr. 528/2012 (BPR) geregelt. Die mit einem Konservierungsmittel behandelten
Gemische werden gemal BPR als ,behandelte Waren® bezeichnet. Neben etwaigen
produktspezifischen Regelungen missen gemal Artikel 58 der BPR mogliche
Kennzeichnungsvorschriften eingehalten werden. AuRerdem unterliegt der Lieferant
Informationspflichten.

Die Regelungen der BPR hinsichtlich der Konservierung von Produkten umfassen
jedoch nicht alle Produkte. Beispielsweise sind die Konservierung von Lebens- und
Futtermitteln sowie die von kosmetischen Mitteln von der BPR ausgenommen und es
gelten sektorspezifische Verwendungsregelungen und Kennzeichnungsvorschriften.

Griinde fiir den Einsatz von Konservierungsmitteln

Die Industrie arbeitet kontinuierlich an der Verbesserung ihrer Produkte sowohl im
Hinblick auf Funktionalitat und Haltbarkeit als auch in Bezug auf Umwelt- und
Gesundheitsschutz.

®» Uber viele Jahre wurde mit hohem Einsatz eine Produktentwicklung betrieben, die
weg von organischen Lésungsmitteln hin zu wasserbasierten Produkten fuhrte.

® Zunehmend werden — zum Teil auch durch regulatorische Forderungen! —
biologisch leicht abbaubare Stoffe in den Rezepturen eingesetzt.

®» Der Gehalt verbleibender Restmonomere? in beispielsweise Polymerdispersionen
konnte deutlich reduziert werden.

1 Beispiel: In der Detergenzienverordnung (EG) Nr. 648/2004 wird fir Wasch- und Reinigungsmittel
gefordert, dass die eingesetzten Tenside vollstdndig aerob biologisch abbaubar sind.

2 In vielen Produkten kdnnen Restmonomere verbleiben, die sich negativ auf das Produkt in Bezug auf
technische Funktion und toxikologische Eigenschaften auswirken. Der Restgehalt an Monomeren sollte
daher moglichst gering sein.
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Diese Fortschritte wurden erst durch die Verwendung von Konservierungsmitteln
maoglich, da organische Stoffe in diesen wassrigen Medien oft ein idealer Nahrboden
sind und die Lebensgrundlage fur Mikroorganismen wie Bakterien, Schimmelpilze und
Hefen sind, die diese zersetzen. Daher missen die organischen Bestandteile in
wasserbasierten Produkten zwangslaufig vor einem Angriff durch Mikroorganismen
geschutzt werden, um ihre Haltbarkeit zu gewéhrleisten.

Der notwendige Schutz organischer Substrate vor dem Befall durch Mikroorganismen
betrifft hierbei nicht nur Endprodukte, sondern auch die Ausgangsstoffe und
Zwischenprodukte, somit die gesamte Herstellungskette. Ohne Konservierung ist es in
vielen Fallen nicht mdglich, wasserbasierte Zwischen- oder Endprodukte unverdorben
innerhalb der Wertschopfungskette oder an Endkunden zu liefern. Auch bei sehr guter
Betriebshygiene kann Keimfreiheit nicht Uber die gesamte Produktions- und Lieferkette
sichergestellt werden. Dartber hinaus mussen viele Gemische auch nach Anbruch der
Gebinde weiterhin haltbar sein. Beispiele hierfir sind Wandfarben oder fliissige
Wasch- und Reinigungsmittel, bei denen in der Regel nicht sofort die gesamte Menge
verbraucht wird. Ein friihzeitiger Verderb hatte nicht nur ein groRes Abfallaufkommen
bzw. einen unnétigen Ressourcenverbrauch zur Folge, sondern kann auch
gesundheitliche Auswirkungen auf den Verbraucher haben.

Neben der Verbesserung von Rezepturen hat die Industrie auch die Verwendung von
Konservierungsmitteln optimiert und setzt sie zielgerichtet ein. Unterschiedliche
Wirkstoffe haben unterschiedliche Wirkspektren (s.u., ,Unterschiedliche Wirkstoffe sind
erforderlich®). Auch die Mikroorganismen variieren abhangig vom Endprodukt und vom
Standort. In aufwéandigen Versuchen wird ein fur das jeweilige Produkt geeignetes
Konservierungsmittel ermittelt und die Wirkstoffkonzentration optimiert. Dabei wird
haufig speziell bei industriellem Einsatz die tats&chliche Keimbelastung bestimmt und
Uberwacht. Gesundheits- und Umweltschutz sowie wirtschaftliche Aspekte werden
dabei bertcksichtigt. Es gilt das Motto ,So viel wie nétig, aber so wenig wie mdglich®.

Bei bestimmten Produkten ist kein Zusatz von Konservierungsmitteln erforderlich. Dies
ist der Fall, wenn Gemische in einem Milieu vorliegen, die ein Gbermafliges Wachstum
von Mikroorganismen per se nicht zulassen.

® |n sehr sauren oder sehr basischen Gemischen oder bei I6sungsmittelhaltigen
Formulierungen findet in der Regel kein bzw. kaum Wachstum von Mikro-
organismen statt. Beispiele hierfur sind Silikatfarben, I6sungsmittelhaltige Lacke
und saure Reiniger.

® Produkte ohne, bzw. mit nur sehr geringem Wassergehalt, wie beispielsweise
pulverfdrmige oder gelartige Waschmittel, mussen in der Regel nicht zusatzlich
konserviert werden.

Ein vollstandiger Verzicht auf Konservierungsmittel ist nach derzeitigem Stand der
Technik fur die meisten Anwendungen bzw. Produkte (Anhang 2) nicht mdglich und
wird auf absehbare Zeit auch nicht méglich sein.
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Bei der Konservierung der vielen verschiedenen Produkte, die heute auf dem Markt
verfugbar sind, ergeben sich aufgrund der sehr unterschiedlichen Anwendungen
verschiedenste Anforderungen an das Konservierungsmittel. Dies macht eine breite
Palette an Wirkstoffen erforderlich:

Unterschiedliche Wirkstoffe sind erforderlich

® Nicht jeder Wirkstoff ist flr alle Anwendungen geeignet. Oxidationsempfindlichkeit,
Geruch, Bildung von Verfarbungen oder eine eingeschrankte Stabilitat bei
bestimmten pH-Werten sind Aspekte, die bei der Verwendung in den jeweiligen
Produkten bertcksichtigt werden missen.
Beispiel: Wirkstoffe, die zu Verfarbungen fiuhren, sind fir den Einsatz in Lacken, mit
denen Erzeugnisse optisch aufgewertet werden sollen, nicht geeignet. Bastel-
klebstoffe sollten keine Wirkstoffe enthalten, die stark oder unangenehm riechen.

® |n den unterschiedlichen Systemen und auch an unterschiedlichen Standorten
kénnen sich unterschiedliche Mikroorganismen ausbreiten. Diese kdnnen
zielgerichtet Uber den Einsatz geeigneter Wirkstoffe bekampft werden. Durch den
Einsatz von Wirkstoffen, die exakt auf die Bedtirfnisse der verschiedenen Systeme
abgestimmt sind, kann die verwendete Menge an Biozidprodukt minimiert werden.
Beispiel: Wirkungsliicken kénnen durch den Einsatz sich ergadnzender Wirkstoffe
geschlossen werden. Eine komplementare Wirkung wird beispielsweise durch die
Kombination der Wirkstoffe MIT und BIT? erfillt

Anzahl verfiigbarer Wirkstoffe zur Konservierung sinkt

Konservierungsmittel werden seit 1998 im Biozidrecht geregelt. Somit unterliegen sie
einem zweistufigen Zulassungsverfahren, in dem zuné&chst der eingesetzte Wirkstoff
bewertet wird. Nach der Genehmigung des Wirkstoffs wird das Biozidprodukt bewertet.
Die Evaluierung beruht auf konkreten und sehr umfangreichen Daten, die der
Antragsteller an die bewertenden Behdrden Gbermitteln muss. Die Zulassung flr ein
Biozidprodukt in einer Anwendung wird von der Zulassungsstelle nur dann erteilt, wenn
die Risikobewertung durch die Behorden ergibt, dass das Biozidprodukt wirksam und
hinreichend sicher gegentiber Mensch, Tier und Umwelt ist.

Die Anzahl der zur Verfigung stehenden Wirkstoffe fir die Konservierung (PT 6) hat
sich in den letzten Jahren von urspriinglich mehr als 140* sogenannten ,alten
Wirkstoffen* auf aktuell 48° verflighare Wirkstoffe deutlich reduziert. Diese Entwicklung
hat verschiedene Ursachen:

8 MIT: 2-Methyl-1,2-thiazol-3(2H)-on
BIT: 1,2-Benzisothiazol-3(2H)-on
4 Review-Verordnung (EC) Nr. 2003/2032 vom 04.11.2003, Anhang |l

5 ECHA-Datenbank, Abrufdatum: 16. Oktober 2018
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® Wirkstoffe aus dem ersten Prifprogramm VO (EG) Nr. 2032/2003 —im
Wesentlichen wirtschaftliche Grinde
Von den 2003 im Prifprogramm gelisteten Wirkstoffen werden zahlreiche Stoffe
nicht weiter unterstutzt. Grof3tenteils sind wirtschaftliche Griinde hierfir
verantwortlich: Kosten und Aufwand fir die Wirkstoffgenehmigung stehen in einem
krassen Missverhaltnis zum Markt und zur Rentabilitat.
Beispielsweise fallen Konservierer fir den Lebensmittel- oder Futtermittelbereich
oder kosmetische Mittel nicht unter die Bestimmungen des Biozidrechts. Fir die
Konservierung in chemischen Produkten missten dieselben Konservierungsmittel
jedoch den aufwendigen und teuren Zulassungsprozess gemal BPR durchlaufen.
Aus wirtschaftlichen Griinden beschranken sich viele Hersteller daher auf die
Markte aulRerhalb des Geltungsbereichs der BPR.

® Wirkstoffe die sich aktuell im Prifprogramm befinden — Auswirkungen einer
harmonisierten Einstufung
Fur Biozid-Wirkstoffe ist gemaR CLP-Verordnung eine harmonisierte Einstufung
vorgesehen.® In vielen Fallen flhrt eine Einstufung dazu, dass die Anwendung der
Stoffe eingeschrankt wird. Regulatorisch spielen hierflr zum einen die Ausschluss-
kriterien’ eine Rolle, aber auch tber den Text der BPR hinausgehende Folgen?, die
sich in den Bestimmungen bei der Wirkstoffgenehmigung niederschlagen.
Schwierigkeiten ergeben sich insbesondere bei Produkten, bei denen keine klare
Grenze zwischen Produkten fur professionelle Anwender und Endverbraucher
besteht.
Auch auf die Kriterien fur Umweltzeichen, wie den ,Blauen Engel“ oder das
.=Europaische Umweltzeichen® hat die Einstufung einen Einfluss. Viele
sektorspezifische Regelungen greifen die Einstufung ebenfalls auf.

® Neue Wirkstoffe — Unsicherheit und Kosten
Fur die Genehmigung neuer Wirkstoffe muss ein enormer Aufwand betrieben
werden. Erschwerend ist dabei, dass nicht sicher ist, ob der Wirkstoff schliel3lich so
genehmigt wird, wie er beantragt wurde. Die Verwendung bzw. die Vermarktung
eines neuen Wirkstoffs kann regulér erst nach Abschluss des Zulassungs-
verfahrens fir entsprechende Biozidprodukte erfolgen®. Erst nach dieser Zeit
beginnt die Amortisation der bereits vorher getatigten hohen Investitionssumme.
Auch andere Wirkstoffe, die nicht vom aktuellen Prifprogramm erfasst werden,
mussen das Genehmigungsverfahren fiir neue Wirkstoffe durchlaufen.

6 CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
7 BPR, Artikel 5 und Artikel 19(4)
8 Beispiel: Einstufung als Hautsensibilisierer kann iber die Sonderbestimmungen in der
Wirkstoffgenehmigung zu Einschrankungen fuhren.
9 Idealfall: 4 Jahre fur die Durchfuhrung der erforderlichen Versuche zur Datensammlung
1-2 Jahre fur die Erstellung des Dossiers
2 Jahre fur den Bewertungsprozess
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Fur Stoffe, die erstmals als neue Wirkstoffe in Biozidprodukten eingesetzt werden
sollen, besteht die Méglichkeit einer vorlaufigen Zulassung?®. Hier kann eine
Verwendung des Wirkstoffs in einem Biozidprodukt bereits vor der Genehmigung
des Wirkstoffs zugelassen werden. Fur die Wirkstoffe, die bereits als biozide
Wirkstoffe bekannt waren, kann das Verfahren einer vorlaufigen Zulassung jedoch
nicht angewendet werden.

Losungsansatze zur kiinftigen Verfiigbarkeit von Konservierungsmitteln

Der Verzicht auf Konservierungsmittel ist aus Sicht des VCI kein zielfihrender Ansatz
im Sinne des Verbraucher- und Umweltschutzes. Ohne den Einsatz geeigneter
Konservierungsmittel wirde der Fortschritt, der in den vergangenen Jahrzehnten
erreicht wurde, wieder zunichte gemacht: Eine Ruckkehr zu I6sungsmittelhaltigen
Systemen oder die Verwendung von Wirkstoffen, die aufgrund kritischer Eigenschaften
durch Wirkstoffe mit besseren Eigenschaften, aber geringerer Wirksamkeit substituiert
wurden, wird von uns mit Sicht auf Umwelt- und Gesundheitsschutz abgelehnt. Die
positiven Entwicklungen der vergangenen Jahrzehnte sowohl im Arbeitsschutz wie
auch zur Abfallvermeidung durfen nicht durch regulatorisch bedingte Rickschritte in
der Konservierung konterkariert werden. Die BPR tragt durch ihr zweistufiges
Bewertungsverfahren mal3geblich zu einer nachhaltigen Verwendung von Biozid-
produkten bei. Sie gewahrleistet durch umfangreiche Datenanforderungen, Prifung
und risikobasierte Bewertung der jeweiligen Anwendung durch die zustandigen
Behorden, dass nur Biozidprodukte auf dem Markt bereitgestellt und verwendet
werden, die keine unannehmbaren Auswirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt haben.

Durch die fortschreitende harmonisierte Einstufung (CLH-Prozess) lassen sich die zu
erwarteten Einschrankungen gut prognostizieren. Wegen der hohen Hurden fir die
Genehmigung neuer Wirkstoffe und die Zulassung von Biozidprodukten kann der
Verringerung der Anzahl verfigbarer Wirkstoffe nicht entgegengewirkt werden. Obwohl
die BPR an verschiedenen Punkten Erleichterungen fir die Zulassung bestimmter
Biozidprodukte definiert - z.B. tUber die Moglichkeit einer vereinfachten Zulassung*!
oder einer vorlaufigen Zulassung?? - sind diese kaum praktikabel und stellen nur in
sehr wenigen Fallen eine Vereinfachung dar. Es wird daher beflirchtet, dass in
absehbarer Zeit nicht mehr fir alle Anwendungen geeignete Wirkstoffe und
zugelassene Biozidprodukte zur Verfigung stehen werden.

Der VCI setzt sich daher im bestehenden regulatorischen Rahmen fiir folgende
Lésungsansétze ein:

® Bei der Wirkstoffgenehmigung muss das tatsachliche Risiko beriicksichtigt werden.
Eine generische Kopplung der Wirkstoffgenehmigung an die rein gefahrenbasierte
Einstufung im CLH-Prozess ist nicht zielfihrend.

10 BPR, Artikel 55(2)
11 BPR, Artikel 25
12 BPR, Artikel 55(2)
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® Um den vielfaltigen Anforderungen der Konservierung verschiedenster Produkte
gerecht zu werden, missen die Hurden im Zulassungsprozess fur Biozidprodukte
im Rahmen des Gesetzestextes moglichst minimiert werden. Vorhandener Spiel-
raum fur Datenanforderungen und Kosten sollte im Rahmen der gesetzlichen Vor-
gaben zugunsten der Verfugbarkeit von Biozidprodukten genutzt werden. AulRer-
dem dirfen Unsicherheiten nicht verstarkt, sondern missen ausgeraumt werden.

® Durch eine ganzheitliche systematische Bewertung®® aller ,alten“ PT-6-Wirkstoffe,
die sich derzeit noch in der Uberprifung befinden, wiirde eine bessere Vergleich-
barkeit und die Identifizierung der wirklich kritischen Stoffe erméglicht und ein suk-
zessiver Wegfall aller verfugbaren Wirkstoffe aufgrund von rein gefahrenbasierten
Uberlegungen verhindert werden.

Ansprechpartner:

Dr. Evelyn Rolkamp, Abteilung Wissenschaft, Technik und Umwelt — Bereich Produktsicherheit
Telefon: +49 (69) 2556-1962

E-Mail: rosskamp@vci.de

Internet: www.vci.de - Twitter: http://twitter.com/chemieverband - Facebook: http://facebook.com/chemieverbandVCl

Verband der Chemischen Industrie e.V.
Mainzer Landstral3e 55, 60329 Frankfurt

B Registernummer des EU-Transparenzregisters: 15423437054-40

® Der VClist in der ,6ffentlichen Liste Gber die Registrierung von Verbanden und deren
Vertretern“ des Deutschen Bundestags registriert.

Der VCI vertritt die wirtschaftspolitischen Interessen von rund 1.700 deutschen
Chemieunternehmen und deutschen Tochterunternehmen ausléndischer Konzerne gegeniiber
Politik, Behdrden, anderen Bereichen der Wirtschaft, der Wissenschaft und den Medien. Der
VCI steht fir mehr als 90 Prozent der deutschen Chemie. Die Branche setzte 2018 tber 204
Milliarden Euro um und beschéftigte rund 462.000 Mitarbeiter.

13 The need for a holistic Approach on in-can preservatives” (CA-Nov14-Doc.4.6
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Anhang 1: Erklirung der verwendeten Begriffe

®» (Topf-)Konservierungsmittel/ Konservierer:

gemal BPR: Biozidprodukt der Produktart 6 (PT 6) ,Schutzmittel fir Produkte
wahrend der Lagerung”

Definition des Umweltbundesamtes (UBA): , Topfkonservierungsmittel dienen dem
Schutz von Fertigerzeugnissen in Behéaltern wie Farben und Lacken vor mikrobieller
Schédigung. So verldngern sie deren Haltbarkeit.“

Topfkonservierung/ Konservierung: Maflinahme zur Verlangerung der Haltbarkeit
von Gemischen wéhrend der Lagerung durch Zugabe eines Konservierungsmittels

®» Relevante Definitionen der BPR und qggf. Erklarung:

»Biozidprodukt“ [bezeichnet] jeglichen Stoff oder jegliches Gemisch in der
Form, in der er/fes 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 bloRRe physikalische oder mechanische
Einwirkung Schadorganismen zu zerstéren, abzuschrecken, unschadlich zu
machen, ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekampfen
[...] Das bedeutet: Ein Konservierungsmittel enthalt einen oder mehrere
Wirkstoffe und ist dazu bestimmt, gegen Schadorganismen — z. B. Pilze und
Bakterien - zu wirken, die schadlich fur die Haltbarkeit eines Produktes sind.

,»Wirkstoff* [bezeichnet] einen Stoff oder einen Mikroorganismus, der eine
Wirkung auf oder gegen Schadorganismen entfaltet

»,Behandelte Waren“ [bezeichnet] alle Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die
mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt wurden oder die ein oder
mehrere Biozidprodukte absichtlich enthalten. Das bedeutet: Ein konserviertes
Gemisch enthalt absichtlich ein Konservierungsmittel und ist also eine
behandelte Ware.
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Anhang 2: Beispiele fiir verschiedene konservierte End- und
Zwischenprodukte

In sehr vielen sehr unterschiedlichen Produkten fur private Endverbraucher und
professionelle Anwender wie auch in Zwischenprodukten werden Konservierungsmittel
eingesetzt. Die verwendeten Wirkstoffe und Biozidprodukte mussen hierbei auf die
jeweiligen Anwendungen und Schadorganismen abgestimmt sein.

Die folgende Liste von Beispielen fiir konservierte Produkte soll einen Uberblick tiber
die breite Produktvielfalt geben.

®» \Wasch- und Reinigungsmittel

fur FuBbdden und Oberflachen

zur Reinigung von Kuchen

zur Reinigung in Krankenhausern

fur Bad und Tolilette

Handgeschirrspulmittel

Waschmittel und Vor- oder Nachbehandlungsmittel fir Wasche
® Pflegeprodukte fur

Mobel

Schuhe

Kraftfahrzeuge

FuRbdden
® Farben

Weil3e und bunte Innenwandfarben

AulRenfarben

Holzschutzmittel

Lacke

Fingerfarbe

Druckfarben/Digitaldruckfarben fur privaten Gebrauch bzw. Homeoffice

Druckfarbe flr professionellen Gebrauch (z.B. fur Zeitungen, Broschiren,
Verpackungen, Servietten, Tapeten, Textilien)

Farben fir Textilien
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® Bauprodukte
Betonschutzmittel und —zusatzmittel
Grundierungen
Hydrophobierungen
Beschichtungen und Dichtfolien

® Klebstoffe
Bastel- und Haushaltsklebstoffe
Tapetenklebstoffe
Klebstoff fir Bodenbelage und Parkett
Klebstoffe flr Holzmdbel
Klebstoffe fur die Verpackungsindustrie

® Industriell/professionell eingesetzte Produkte
Prozesschemikalien fur die Produktion von Textilien, Leder und Pelzen
Prozesschemikalien fiir Druckereien
Rohstoffe z.B. fur die Papierproduktion
vorkonservierte Zwischenprodukte

® weitere Produkte
Biodiesel
Laborlésungen
Flussigkeiten, die in Medizinprodukten verwendet werden
Photochemikalien

Die Liste der Beispiele ist nicht vollstandig. Auerdem kénnen sich auch innerhalb
einer Produktgruppe verschiedene Anwendungsfalle ergeben — z. B. professionelle

Anwendung und Privatgebrauch, die ggf. bei der Konservierung bertcksichtig werden.

In der Regel bedurfen alle wasserbasierten Produkte einer Konservierung.
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