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Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung tliber die Meldung von Biozid-Produkten nach dem
Chemikaliengesetz (Biozid-Meldeverordnung - ChemBiozidMeldeV)

A. Problem und Ziel

Mit der vorliegenden Verordnung wird das mit der am 14. Mai 2010 auler
Kraft getretenen Biozid-Meldeverordnung eingefuhrte Meldeverfahren
fortgefuhrt. Mit diesem Meldeverfahren sollen die zunachst nicht
zulassungsbedurftigen Biozid-Produkte erfasst werden, die ausschliel3lich
solche Biozid-Wirkstoffe enthalten, die bereits vor dem 14. Mai 2000 in
Verkehr waren. Hierdurch kann das auf der Grundlage der eingehenden
Meldungen erstellte nationale Biozid-Produkte-Verzeichnis, das fur die
landesbehdrdliche  Uberwachung eine groRe Unterstiitzung darstellt,
weitergefuhrt werden. Denn anhand dieses Verzeichnisses kodnnen die
Landesbehodrden auf einfache Weise erkennen, ob o.g. Biozid-Wirkstoffe in
den am Markt vorhandenen Biozid-Produkten Prufgegenstand des Vierzehn-
Jahres-Arbeitsprogramms der Europaischen Kommission nach der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 sind und die Biozid-Produkte damit weiter
vermarktet werden durfen. Vor dem Hintergrund, dass derartige Biozid-
Produkte aufgrund neuer EU-rechtlicher Vorgaben unter bestimmten
Voraussetzungen nunmehr bis langstens 14. Mai 2014 und damit vier Jahre
langer als ursprunglich bestimmt von der Zulassungsbedurftigkeit nach dem
Chemikaliengesetz ausgenommen und damit weiterhin vermarktungsfahig
sein werden, bedarf es einer Nachfolgeregelung zu der auller Kraft
getretenen Meldeverordnung.
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B. Losung

Erlass einer gleichnamigen Nachfolgeverordnung zu der am 14. Mai 2010
auller Kraft getretenen Verordnung uber die Meldung von Biozid-Produkten
nach dem Chemikaliengesetz vom 24. Mai 2005.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

1.

Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Vollzugsunabhangige Kosten fur Bund, Lander und Gemeinden entstehen
durch die Verordnung nicht.

Vollzugsaufwand

Fur die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin als
Zulassungsstelle entsteht ein Vollzugsaufwand durch die Entgegennahme
der Meldungen bzw. durch die Antrage auf Erteilung der Registriernummer.
Der Vollzugsaufwand ist allerdings aufgrund des wie nach der bisherigen
ChemBiozidMeldeV sehr effizient ausgestalteten Verfahrens (Verwendung
eines elektronischen Formulars) eher gering. Auswirkungen auf den
Bundeshaushalt werden daher nicht erwartet.

Uberwachungsaufwand fir die Lander besteht aufgrund von unmittelbar
geltendem EG-Recht (Uberwachung der Einhaltung der Verordnung (EG)
Nr. 1451/2007). Die vorliegende Verordnung hingegen wird wie die
Vorgangerverordnung den Uberwachungsaufwand der Lander erleichtern
und sich daher eher entlastend auf die Landerhaushalte auswirken.

E. Sonstige Kosten

Fur die betroffenen Unternehmen entsteht durch die Verordnung aufgrund der
Pflicht zur Meldung der Biozid-Produkte und der damit verbundenen
Beantragung einer Registriernummer ein Aufwand, der durch die Verwendung

eines einfachen elektronischen Formulars nur geringflugig ist. Ebenso ist der
mit der Aufbringung der Registriernummern auf den Biozid-Produkten
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verbundene Aufwand als gering einzustufen, zumal es sich fur die betroffenen
Unternehmen um ein nach der bisherigen ChemBiozidMeldeV bekanntes
Verfahren handelt. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das
Verbraucherpreisniveau, sind daher nicht zu erwarten.

Biirokratiekosten

Mit der aulRer Kraft getretenen ChemBiozidMeldeV vom 24. Mai 2005 wurden
zwei Informationspflichten fur die Wirtschaft eingefuhrt (Identifikationsnummer:
200609221410011 [Meldung von Biozid-Produkten, die in Deutschland in den
Verkehr gebracht werden] und 200609221410014 [Nennung der
Registriernummer des Biozid-Produkts]). Durch die vorliegende Verordnung
werden diese Informationspflichten inhaltlich unverandert Gbernommen, sie
sind jedoch aufgrund der Neustrukturierung der Verordnung anderweitig
verortet.

Bei der erstgenannten Informationspflicht ist im Rahmen der Ex-ante-
Abschatzung von einer von der Zulassungsstelle ermittelten durchschnittlichen
Fallzahl von 3.500 pro Jahr, einem unveranderten Zeitaufwand von 7,5
Minuten pro Fall und einem ebenfalls unveranderten Lohnsatz von 35,50 Euro
pro Stunde auszugehen. Die Informationspflicht fuhrt demnach zu einer
Belastung von 12.000 Euro/a. Fir die letztgenannte Informationspflicht ist bei
unveranderter Annahme der o. g. Fallzahl, einem Zeitaufwand von 4 Minuten
pro Fall und einem Lohnsatz von 50,80 Euro pro Stunde von einer Belastung
von 15.000 Euro/a auszugehen.

Daruber hinaus werden fur die Wirtschaft durch die Verordnung keine weiteren
bestehenden Informationspflichten geéndert oder aufgehoben und keine
neuen Informationspflichten eingefuhrt. Ebenso werden keine
Informationspflichten flr Blrgerinnen und Burger eingefuhrt oder geandert.

Fur die Verwaltung enthalt die Verordnung weiterhin zwei Informationspflichten
aus der bisherigen ChemBiozidMeldeV (Erteilung der Registriernummer und
Veroffentlichung eines elektronischen Verzeichnisses).
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Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung uber die Meldung von Biozid-Produkten nach dem
Chemikaliengesetz (Biozid-Meldeverordnung - ChemBiozidMeldeV)

Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 13. April 2011
Die Bundeskanzlerin

An die

Prasidentin des Bundesrates
Frau Ministerprasidentin
Hannelore Kraft

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit Ubersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Verordnung Uuber die Meldung von Biozid-Produkten nach dem
Chemikaliengesetz (Biozid-Meldeverordnung - ChemBiozidMeldeV)

mit Begrundung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal® § 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigeflgt.

Mit freundlichen GriRen

Dr. Angela Merkel
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Verordnung
iiber die Meldung von Biozid-Produkten nach dem Chemikaliengesetz

(Biozid-Meldeverordnung — ChemBiozidMeldeV)”
Vom ...

Auf Grund des § 28 Absatz 11 sowie des § 14 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a und Absatz 3
des Chemikaliengesetzes, von denen § 28 Absatz 11 durch Artikel 4 Nummer 3 des Gesetzes
vom 11. August 2010 (BGBI. I S. 1163) gedndert worden ist, verordnet die Bundesregierung

nach Anhorung der beteiligten Kreise:

§1

Anwendungsbereich
Diese Verordnung gilt fiir Biozid-Produkte im Sinne von § 3b Absatz 1 Nummer 1 des Che-
mikaliengesetzes, die ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die bereits vor dem 14. Mai 2000
zu anderen Zwecken als zur wissenschaftlichen oder verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung in Verkehr waren und die noch nicht aufgefiihrt sind in Anhang I oder Anhang
IA der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998
iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1, L 150
vom 8.6.2002, S. 71), die zuletzt durch die Richtlinien 2011/10/EU, 2011/11/EU, 2011/12/EU
und 2011/13/EU (ABI. L 34 vom 9.2.2011, S. 41, 45, 49 und 52) geéndert worden ist.

* Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni
1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vor-
schriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37), die zuletzt durch die
Richtlinie 2006/96/EG (ABI. L 363 vom 20.12.2006, S. 81) gedndert worden ist, sind beachtet worden.
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§2

Pflicht zur Aufbringung der Registriernummer
(1) Biozid-Produkte nach § 1 diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn eine Regist-
riernummer auf dem betreffenden Biozid-Produkt aufgebracht ist. Die Registriernummer ist
von Herstellern, Einfiihrern oder unter Verwendung eines eigenen Handelsnamens Tétigen
nach dem Verfahren des § 3 Absatz 1 bei der Zulassungsstelle nach § 12j Absatz 1 des Che-
mikaliengesetzes zu beantragen. Satz 1 gilt fiir Biozid-Produkte, fiir die bereits eine Regist-
riernummer nach der Biozid-Meldeverordnung vom 24. Mai 2005 (BGBI. I S. 1410) erteilt
wurde, mit der Maligabe, dass diese Registriernummer aufzubringen ist.
(2) Fiir bis zum ... [einsetzen: Tag der Verkiindung dieser Verordnung] in den Verkehr ge-
brachte Biozid-Produkte ist die Registriernummer bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des zweiten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] nach dem Verfahren des
§ 3 Absatz 1 bei der Zulassungsstelle zu beantragen. Fiir Biozid-Produkte nach Satz 1 haben
die in Absatz 1 Satz 2 genannten Personen sicherzustellen, dass die Registriernummer bis
zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des fiinften auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] aufgebracht wird. Satz 1 gilt nicht fiir Biozid-Produkte, fiir die bereits eine Regist-

riernummer nach der Biozid-Meldeverordnung vom 24. Mai 2005 erteilt wurde.

§3
Verfahren zur Erteilung der Registriernummer

(1) Das Biozid-Produkt, fiir das eine Registriernummer bendtigt wird, ist der Zulassungsstel-
le elektronisch unter Verwendung des auf der Internetseite der Zulassungsstelle bereitgestell-
ten elektronischen Formulars zu melden. Mit der Meldung wird gleichzeitig die Erteilung
einer Registriernummer beantragt. Folgende Angaben sind der Zulassungsstelle mitzuteilen:
1. Handelsname des Biozid-Produktes,
2. Name und Anschrift des Antragstellers nach § 2 Absatz 1 Satz 2,
3. Produktart(en) nach Anhang V der Richtlinie 98/8/EG, fiir die das Biozid-Produkt aus-

gelobt wird, und
4.  Bezeichnung der in dem Biozid-Produkt enthaltenen Biozid-Wirkstoffe unter Angabe,

soweit vorhanden,

a) der CAS-Nummer entsprechend dem Eintrag in Anhang II der Verordnung (EG) Nr.

1451/2007 der Kommission vom 4. Dezember 2007 iiber die zweite Phase des Zehn-
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Jahres-Arbeitsprogramms gemal Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Eu-

ropdischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Biozid-

Produkten (ABI. L 325 vom 11.12.2007, S. 3), die durch die Verordnung (EU) Nr.

298/2010 (ABIL. L 90 vom 10.4.2010, S. 4) gedndert worden ist, und

b) der EG-Nummer entsprechend dem Eintrag in Anhang II der unter Buchstabe a ge-

nannten Verordnung.
(2) Die Zulassungsstelle priift, ob die im Antrag nach Absatz 1 angegebenen Biozid-
Wirkstoffe in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 stehen. Wenn die angegebenen
Biozid-Wirkstoffe in Anhang II stehen, priift sie, ob das Biozid-Produkt, fiir das eine Regist-
riernummer beantragt wird, zu einer Produktart gehort, die in Anhang II fiir den Wirkstoff
oder die Wirkstoffe angegeben ist. Die Zulassungsstelle priift auch, ob fiir einen dieser Wirk-
stoffe fiir die betreffende Produktart eine Entscheidung der Kommission {iber die Nichtauf-
nahme in den Anhang I oder Anhang IA der Richtlinie 98/8/EG gemil Artikel 4 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 getroffen wurde. Innerhalb von 30 Kalendertagen nach Ein-
gang des Antrags teilt die Zulassungsstelle dem Antragsteller das Ergebnis ihrer Priifung mit
und erteilt eine Registriernummer zur Aufbringung auf das betreffende Biozid-Produkt, sofern
der Eintrag in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 und keine Nichtaufnahmeent-

scheidung im Sinne von Satz 3 vorliegt.
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§ 4
Elektronisches Verzeichnis

Die Zulassungsstelle stellt auf ihrer Internetseite den fiir die Uberwachung zustindigen Lan-
desbehorden ein elektronisches Verzeichnis derjenigen Biozid-Produkte zur Verfiigung, fiir
die eine Registriernummer erteilt wurde. Das Verzeichnis muss mindestens einmal im Viertel-
jahr aktualisiert werden. Das Verzeichnis enthilt insbesondere die Angaben nach § 3 Absatz 1
Satz 3, die jeweilige Registriernummer sowie gegebenenfalls das Datum geméall Artikel 4 Ab-
satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 und die von der Nichtaufnahmeentscheidung be-
troffene Produktart.

§5
Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des § 26 Absatz 1 Nummer 5 Buchstabe ¢ des Chemikaliengesetzes
handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig
1. entgegen § 2 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, ein Biozid-Produkt in den
Verkehr bringt oder
2. entgegen § 2 Absatz 2 Satz 2 nicht sicherstellt, dass eine Registriernummer rechtzeitig

aufgebracht wird.

§6
Inkrafttreten, Aulerkrafttreten
Die Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Sie tritt mit Ablauf des Tages

auBBer Kraft, der in § 28 Absatz 11 Satz 1 des Chemikaliengesetzes genannt ist.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin, den

Die Bundeskanzlerin

Der Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
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Begriindung

A. Allgemeines

I. Ziel und wesentlicher Inhalt der Verordnung

Die vorliegende Verordnung stellt eine Nachfolgeverordnung zu der am 14. Mai 2010 auf3er
Kraft getretenen Biozid-Meldeverordnung (ChemBiozidMeldeV) vom 24. Mai 2005 (BGBI. I
S. 1410; im Folgenden ,,ChemBiozidMeldeV a.F.”) dar. Die Verordnung, die die bisherige
Verordnungsbezeichnung beibehilt (im Folgenden ,,ChemBiozidMeldeV n.F.*), dient der
Fortfilhrung des bisherigen bewihrten, die Uberwachungstitigkeit der Landesbehdrden er-
leichternden Meldeverfahrens und des hierauf basierenden nationalen Biozid-Produkte-
Verzeichnisses. Das Meldeverfahren gilt fiir Biozid-Produkte, die ausschlieBlich Wirkstoffe
enthalten, die bereits vor dem 14. Mai 2000 zu anderen als zu Zwecken der wissenschaftli-
chen oder der verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung in Verkehr waren und noch
nicht in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlamentes und des Ra-
tes vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABIL. L 123 vom
24.4.1998, S. 1, L 150 vom 8.6.2002, S. 71), die zuletzt durch die Richtlinien 2011/10/EU,
2011/11/EU, 2011/12/EU und 2011/13/EU (ABI. L 34 vom 9.2.2011, S. 41, 45, 49 und 52)
gedndert worden ist, aufgefiihrt sind (im Folgenden ,,alte Biozid-Produkte* sowie ,,alte Bio-
zid-Wirkstoffe*). Derartige Biozid-Produkte sind nach § 28 Absatz 8 Satz 1 des Chemikalien-
gesetzes (ChemG) von der Zulassungsbediirftigkeit nach Abschnitt [Ia ChemG bis zu einer
anderslautenden Entscheidung der Europidischen Union, ldngstens jedoch bis zum 14. Mai
2014 ausgenommen. Durch § 28 Absatz 11 ChemG wird die Bundesregierung ermichtigt, bis
zu dem vorgenannten Datum fiir alte Biozid-Produkte u.a. ein Meldeverfahren vorzuschrei-
ben. Mit dem vorliegenden Verordnungsvorhaben wird von dieser Erméichtigung Gebrauch
gemacht. Hinsichtlich der Verpflichtung zur Aufbringung einer Registriernummer nach § 2
und der mit dieser Verpflichtung in Zusammenhang stehenden Vorschriften (§ 3 Absatz 2 und
§ 5) wird die Verordnung ergénzend auf § 14 ChemG gestiitzt.

Kernstiick der Verordnung ist weiterhin die Meldung alter Biozid-Produkte und der in ihnen
enthaltenen Biozid-Wirkstoffe nach Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der

Kommission vom 4. Dezember 2007 1iber die zweite Phase des Zehn-Jahres-
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Arbeitsprogramms gemdll Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europidischen Par-
laments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. L 325 vom
11.12.2007, S. 3), die durch die Verordnung (EU) Nr. 298/2010 (ABI. L 90 vom 10.4.2010,
S. 4) gedndert worden ist, an die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitmedizin als Zu-
lassungsstelle nach § 12j Absatz 1 ChemG. Mit der Meldung ist gleichzeitig ein Antrag auf
Erteilung einer Registriernummer verbunden. Die Zulassungsstelle priift die mit der Meldung
bzw. dem Antrag libermittelten Angaben, insbesondere den Eintrag der jeweiligen Biozid-
Wirkstoffe in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007. Zudem priift sie, ob das Bio-
zid-Produkt, fiir das eine Registriernummer beantragt wird, zu einer Produktart gehort, die in
Anhang II fiir den oder die Wirkstoffe angegeben ist, und ob fiir einen dieser Wirkstoffe fiir
die betreffende Produktart bereits eine Entscheidung der Europédischen Kommission iiber die
Nichtaufnahme in den Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG gemal3 Artikel 4 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 getroffen wurde. Sofern die Richtigkeit der {ibermittelten
Angaben festgestellt wird, erteilt die Zulassungsstelle eine Registriernummer, die auf dem
betreffenden Biozid-Produkt aufzubringen ist. Auf der Basis der eingehenden Meldungen und
erteilten Registriernummern stellt die Zulassungsstelle den Landesbehdrden ein elektroni-
sches Verzeichnis der gemeldeten alten Biozid-Produkte zur Verfiigung. Die Landesbehorden
konnen anhand dieses Biozid-Produkte-Verzeichnisses auf einfache Weise erkennen, ob alte
Biozid-Wirkstoffe in den am Markt vorhandenen Biozid-Produkten nach der Verordnung

(EG) Nr. 1451/2007 zuldssig und die Biozid-Produkte damit weiter vermarktungsfahig sind.

EG-rechtlicher Hintergrund fiir den Erlass der Verordnung ist die Richtlinie 98/8/EG iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten, die fiir alte Biozid-Wirkstoffe deren systematische
Priifung in einem Arbeitsprogramm vorschreibt. Ziel dieser Priifung ist jeweils eine gemein-
schaftliche Entscheidung iiber die Aufnahme bzw. Nichtaufnahme des jeweils betrachteten
Wirkstoffs in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG, in denen die EU-weit zur Verwen-
dung in Biozid-Produkten zuldssigen Wirkstoffe enthalten sind. Urspriinglich war in der
Richtlinie 98/8/EG hierfiir ein Zehn-Jahres-Arbeitsprogramm bis 14. Mai 2010 vorgesehen.
Da die Wirkstoffpriifung fiir alte Biozid-Wirkstoffe bis zu diesem Zeitpunkt jedoch nicht ab-
geschlossen werden konnte, wurde das Arbeitsprogramm durch die Richtlinie 2009/107/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009 zur Anderung der

Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten in Bezug auf die Ver-
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langerung bestimmter Fristen (ABI. L 262 vom 6.10.2009, S. 40) bis zum 14. Mai 2014 ver-
langert. Die auf Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG gestiitzten EG-Verordnungen le-

gen detaillierte Bestimmungen fiir dieses Arbeitsprogramm fest. Die Verordnung (EQG)

Nr. 1451/2007 enthélt in Anhang II die abschlieBende Liste der im Rahmen des Arbeitspro-

gramms zu priifenden alten Biozid-Wirkstoffe. Nur Biozid-Produkte, die ausschlieBlich Wirk-

stoffe aus dieser Liste enthalten, sind ,,alte” und dadurch wie oben dargestellt zundchst von

der Zulassungsbediirftigkeit ausgenommene Biozid-Produkte.

II.

2.

Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Kosten der offentlichen Haushalte

a)

b)

Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Vollzugsunabhéngige Kosten fiir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch die

Verordnung nicht.

Vollzugsaufwand

Fiir die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin als Zulassungsstelle
entsteht ein Vollzugsaufwand durch die Entgegennahme der Meldungen bzw. durch
die Antrage auf Erteilung der Registriernummer. Der Vollzugsaufwand ist allerdings
aufgrund des wie bislang nach der ChemBiozidMeldeV a.F. sehr effizient ausgestal-
teten Verfahrens (Verwendung eines elektronischen Formulars) eher gering. Aus-

wirkungen auf den Bundeshaushalt werden daher nicht erwartet.

Uberwachungsaufwand fiir die Lénder besteht aufgrund von unmittelbar geltendem
EG-Recht (Uberwachung der Einhaltung der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007). Die
vorliegende Verordnung hingegen wird wie deren Vorgingerverordnung den Uber-
wachungsaufwand der Lander erleichtern und sich daher eher entlastend auf die

Landerhaushalte auswirken.

Sonstige Kosten

Fiir die betroffenen Unternehmen entsteht durch die Verordnung aufgrund der Pflicht zur

Meldung der Biozid-Produkte und der damit verbundenen Beantragung einer Registrier-
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nummer ein Aufwand, der durch die Verwendung eines einfachen elektronischen Formu-
lars nur geringfiigig ist. Ebenso ist der mit der Aufbringung der Registriernummern auf
den Biozid-Produkten verbundene Aufwand als gering einzustufen; zumal es sich fiir die
betroffenen Unternehmen um ein nach der ChemBiozidMeldeV a.F. bekanntes Verfahren
handelt. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,

sind daher nicht zu erwarten.

3. Biirokratiekosten
Mit der auBer Kraft getretenen ChemBiozidMeldeV a.F. wurden zwei Informations-
pflichten fiir die Wirtschaft eingefiihrt (Identifikationsnummer: 200609221410011 [Mel-
dung von Biozid-Produkten, die in Deutschland in den Verkehr gebracht werden] und
200609221410014 [Nennung der Registriernummer des Biozid-Produkts]). Mit der vor-
liegenden Verordnung werden diese Informationspflichten inhaltlich unveridndert iiber-
nommen, sie sind jedoch aufgrund der Neustrukturierung der Verordnung anderweitig

verortet.

Die erstgenannte Informationspflicht findet sich in den §§ 1, 2, 3 Absatz 1 ChemBio-
zidMeldeV n.F. Vor diesem Hintergrund ist bei der Ex-ante-Abschitzung von einer von
der Zulassungsstelle ermittelten durchschnittlichen Fallzahl von 3.500 pro Jahr, einem
unverdnderten Zeitaufwand von 7,5 Minuten pro Fall und einem ebenfalls unverdanderten
Lohnsatz von 35,50 Euro pro Stunde auszugehen. Die Informationspflicht fiihrt demnach
zu einer Belastung von 12.000 Euro/a. Die letztgenannte Informationspflicht findet sich
ebenfalls inhaltlich unveridndert nunmehr in § 3 Absatz 2 Satz 4 ChemBiozidMeldeV n.F.
wieder. Bei unverdnderter Annahme der o.g. Fallzahl, einem Zeitaufwand von 4 Minuten
pro Fall und einem Lohnsatz von 50,80 Euro pro Stunde betrdgt die durch die Informati-

onspflicht verursachte Belastung 15.000 Euro/a.

Dariiber hinaus werden fiir die Wirtschaft durch die Verordnung keine weiteren beste-
henden Informationspflichten gedndert oder aufgehoben und keine neuen Informations-
pflichten eingefiihrt. Ebenso werden keine Informationspflichten fiir Biirgerinnen und

Biirger eingefiihrt oder gedndert.
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Fiir die Verwaltung enthélt die Verordnung weiterhin zwei Informationspflichten aus der

ChemBiozidMeldeV a.F.:

- Erteilung der Registriernummer nach § 3 Absatz 2 Satz 4 ChemBiozidMeldeV n.F.
im Verhéltnis Verwaltung/Wirtschaft,

- Veroffentlichung eines elektronischen Verzeichnisses nach § 4 Satz 1 ChemBio-

zidMeldeV n.F. im Verhiltnis Verwaltung/Verwaltung.

Gleichstellungspolitische Auswirkungen

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen wurden gemidl § 2 des Gesetzes zur
Gleichstellung von Frauen und Miannern in der Bundesverwaltung und in den Gerichten
des Bundes und gemil § 2 der Gemeinsamen Geschéftsordnung der Bundesministerien
und der hierzu ergangenen Arbeitshilfe ,,Gender Mainstreaming bei der Vorbereitung
von Rechtsvorschriften untersucht. Die Priifung ergab, dass Frauen und Méanner weder
unmittelbar noch mittelbar unterschiedlich von dem Verordnungsvorhaben betroffen

sind.

Nachhaltige Entwicklung

Das Verordnungsvorhaben trégt zu einer nachhaltigen Entwicklung bei. Indem ein von
der Zulassungsstelle auf der Basis eingehender Meldungen und erteilter Registriernum-
mern gefiihrtes Verzeichnis die Uberwachungstitigkeit der Vollzugsbehorden in Bezug
auf dem Markt befindlicher potenziell gefdhrlicher alter Biozid-Produkte erleichtert, wird

ein wichtiger und nachhaltiger Beitrag fiir den Umwelt- und Verbraucherschutz geleistet.
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B. Zu den Vorschriften im Einzelnen

Zu § 1 (Anwendungsbereich)
Die Vorschrift definiert den durch § 28 Absatz 11 in Verbindung mit Absatz 8 Satz 1 ChemG

vorgegebenen Anwendungsbereich der Verordnung. Er erstreckt sich auf Biozid-Produkte, die
ausschlieflich Wirkstoffe enthalten, die bereits vor dem 14. Mai 2000 zu anderen als zu Zwe-
cken der wissenschaftlichen oder der verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung in

Verkehr waren und noch nicht in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrt sind.

Zu § 2 (Pflicht zur Aufbringung der Registriernummer)

Absatz 1 Satz 1 verbietet, Biozid-Produkte des § 1 in den Verkehr zu bringen, ohne eine Re-
gistriernummer auf dem betreffenden Biozid-Produkt aufgebracht zu haben. Satz 2 verpflich-
tet Hersteller, Einfiihrer sowie unter Verwendung eines eigenen Handelsnamens Titige, die
Registriernummer bei der Zulassungsstelle nach dem Verfahren des § 3 Absatz 1 zu beantra-
gen. Satz 3 legt fest, dass, sofern fiir Biozid-Produkte bereits nach der ChemBiozidMeldeV
a.F. Registriernummern erteilt wurden, weiterhin diese Registriernummern aufzubringen sind.
Dies soll auch fiir Registriernummern gelten, die fiir Biozid-Produkte in der Zeit vom 14. Mai
2010 (AuBerkrafttreten der ChemBiozidMeldeV a.F.) bis zum Inkrafttreten dieser Verordnung
von der Zulassungsstelle in Fortfilhrung der bisherigen Praxis erteilt wurden. Die nach dieser
Verordnung oder der ChemBiozidMeldeV a.F. erteilten Registriernummern fiir Biozid-
Produkte, deren Wirkstoffe in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG aufgenommen wur-
den, diirfen fiir die Zeit bis zur Zulassung oder Registrierung dieser Produkte nach Abschnitt
ITa des Chemikaliengesetzes, auch im Wege der gegenseitigen Anerkennung, weiter verwen-

det werden.

Absatz 2 enthiilt eine Ubergangsregelung fiir Biozid-Produkte, die vor dem Inkrafttreten der
ChemBiozidMeldeV n.F. in Verkehr gebracht wurden. Zum einen wird im Anschluss an die
Verkiindung der Verordnung eine ca. zweimonatige Antragspflicht zur Erteilung einer Regist-
riernummer eingefiihrt (Absatz 2 Satz 1), die allerdings nicht fiir Biozid-Produkte gilt, fiir die
von der Zulassungsstelle bereits eine Registriernummer nach der ChemBiozidMeldeV a.F.
(Absatz 2 Satz 3) oder in Fortfiihrung der bisherigen Praxis in der Zeit vom 14. Mai 2010 bis

zum Inkrafttreten dieser Verordnung erteilt wurde. Zum anderen wird eine rd. fiinfmonatige
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Frist zur Aufbringung der Registriernummer fiir Biozid-Produkte der Ubergangzeit (Absatz 2

Satz 2) normiert.

Zu § 3 (Verfahren zur Erteilung der Registriernummer)

Absatz 1 regelt die Ubermittlung der Meldung eines Biozid-Produkts an die Zulassungsstelle
mittels eines behdrdlicherseits kostenlos bereitgestellten elektronischen Formulars sowie den
Inhalt der Meldung, mit deren Ubermittlung gleichzeitig ein Antrag auf Erteilung der Regist-

riernummer verbunden ist.

Absatz 2 regelt die Entgegennahme der Meldungen bzw. Antridge durch die Zulassungsstelle
und die von ihr durchzufiihrende Uberpriifung der Richtigkeit der iibermittelten Angaben
nebst Erteilung einer auf dem betreffenden Biozid-Produkt aufzubringenden Registriernum-
mer. Neu hinzukommt die Priifung der Zulassungsstelle, ob fiir einen der angegebenen Wirk-
stoffe fiir die betreffende Produktart eine Entscheidung der Europdischen Kommission iiber
die Nichtaufnahme in den Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG geméal} Artikel 4 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 getroffen wurde.

Zu § 4 (Elektronisches Verzeichnis)

Die Zulassungsstelle wird verpflichtet, auf ihrer Internetseite den fiir die Uberwachung zu-
standigen Landesbehorden ein regelméBig zu aktualisierendes elektronisches Verzeichnis der
Biozid-Produkte, fiir die eine Registriernummer erteilt wurde, zur Verfiigung zu stellen. Das
Verzeichnis enthdlt auch jene Biozid-Produkte, fiir die eine Registriernummer nach der
ChemBiozidMeldeV a.F. erteilt wurde. Dariiber hinaus soll die Zulassungsstelle das Ver-
zeichnis nutzen, um den Landesbehorden den fiir die Uberwachung wichtigen Zeitpunkt mit-
zuteilen, bis zu dem ggf. ein Zulassungsantrag einzureichen ist (§ 28 Absatz 8 Satz 4

ChemG).

Zu § 5 (Ordnungswidrigkeiten)

Die Vorschrift dient der Einhaltung und Durchsetzung in der Verordnung enthaltener Verbote
und Pflichten, in dem VerstoB3e hiergegen unmittelbar als Ordnungswidrigkeit mit Geldbufl3e

geahndet werden konnen. Sanktionsbewehrt werden Zuwiderhandlungen gegen
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- das Verbot, ein Biozid-Produkt nach § 1 ohne aufgebrachte Registriernummer in den
Verkehr zu bringen (§ 5 Nummer 1) und

- die Pflicht zur Sicherstellung der Aufbringung der Registriernummer auf die Biozid-
Produkte der Ubergangszeit innerhalb einer Frist von fiinf Monaten (§ 5 Nummer 2).

Die Ordnungswidrigkeit kann in den genannten Fillen gemif § 26 Absatz 2 ChemG mit einer

GeldbuBe bis zu 50.000 Euro geahndet werden.

Zu § 6 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)
Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens und des AuBerkrafttretens der Verord-

nung. Das AulBerkrafttreten knilipft dabei an das Datum in § 28 Absatz 11 Satz 1 des Chemi-

kaliengesetzes an.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:

NKR-Nr. 1160 - Verordnung tiber die Meldung von Biozid-Produkten nach dem
Chemikaliengesetz (BiozidMeldeverordnung — ChemBiozidMeldeV)-
BMU

Der Nationale Normenkontrollrat hat den oben genannten Entwurf auf Burokratiekosten,

die durch Informationspflichten begrindet werden, gepruft.

Durch das Regelungsvorhaben werden zwei, zunachst bis zum 14. Mai 2010 befristete
Informationspflichten fortgefiihrt. Nach Einschatzung des Ressorts entstehen der

Wirtschaft hierdurch weiterhin marginale Kosten.

Mit dem vorliegenden Entwurf werden dartiber hinaus zwei Informationspflichten fiir die
Verwaltung fortgefihrt. Fir Bdrgerinnen und Birger werden keine Informationspflichten

eingefiihrt, gedndert oder aufgehoben.

Der Nationale Normenkontrollrat hat keine Bedenken gegen das Regelungsvorhaben.

Catenhusen Prof. Dr. Wittmann
Stellv. Vorsitzender Berichterstatter
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