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Verordnung zur Neuordnung nationaler untergesetzlicher
Vorschriften fur Biozid-Produkte

A. Problem und Ziel

Die Verordnung dient dem Ziel, ein hohes Schutzniveau flr die Gesundheit von Mensch
und Tier sowie fur die Umwelt vor den Auswirkungen von Biozid-Produkten zu gewahrleis-
ten, indem die praktische Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in Deutschland
durch flankierende Regelungen verbessert wird. Die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ent-
halt unmittelbar geltende unionsrechtliche Vorschriften insbesondere zur Zulassung und
Kennzeichnung von Biozid-Produkten. Biozid-Produkte dienen bestimmungsgemal’ der
Abtétung oder sonstigen Kontrolle von Schadorganismen; auf Grund dieser Wirkungswei-
se bergen Biozid-Produkte ein hohes Gefahrdungspotential flr die menschliche Gesund-
heit, Nichtzielorganismen und die Umwelt, was grundsatzlich auch fur Produkte gilt, fur die
eine Zulassung erteilt wird. Denn eine positive Zulassungsentscheidung, die einem Bio-
zid-Produkt bescheinigt, dass seine Anwendung keine unannehmbaren Wirkungen auf
Gesundheit und Umwelt hat, fullt auf der Annahme, dass bestimmte Anwendungsbe-
schrankungen wie z.B. eine Beschrankung der Anwendung auf den Innenraum oder auf
professionelle Anwender, tatsachlich eingehalten werden. Eine ungehinderte Abgabe von
Biozid-Produkten, die fir die professionelle Anwendung bestimmt sind, sowie bestimmter
sonstiger Biozid-Produkte birgt in dieser Hinsicht Risiken fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt. Durch Abgabegesprache durch sachkundiges Personal soll der Verbrau-
cher Uber die Risiken des Einsatzes von Biozid-Produkten aufgeklart werden. Unnétige
Anwendungen sollen vermieden und eine sachgerechte Anwendung der Produkte ent-
sprechend den Bestimmungen in der Zulassung sichergestellt werden. Daneben sind die
bestehenden Regelungen des untergesetzlichen Regelwerks, bestehend aus der Biozid-
Meldeverordnung und der Biozid-Zulassungsverordnung, veraltet und missen angepasst
werden.

B. Losung

In der Verordnung werden erstmals nationale Regelungen Uber die Abgabe von Biozid-
Produkten getroffen, die in erster Linie dazu dienen, die Einhaltung der inhaltlichen Vor-
gaben der Zulassungen flr Biozid-Produkte, insbesondere darin enthaltener Abgabebe-
schrankungen und Anwendungsbestimmungen, sicherzustellen. Die ungehinderte Abgabe
von bestimmten Biozid-Produkten an die breite Offentlichkeit ist auf Grund der Risiken fiir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt bedenklich. Durch die Einfihrung verbindli-
cher Gesprache durch sachkundiges Personal bei der Abgabe von Biozid-Produkten soll
der Verbraucher Uber die Risiken des Einsatzes von Biozid-Produkten aufgeklart werden,
um eine sachgerechte Anwendung der Produkte sicherzustellen und unnétige Anwendun-
gen zu vermeiden. Die bestehenden untergesetzlichen Regelungen der Biozid-
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Zulassungsverordnung und der Biozid-Meldeverordnung werden zusammen mit den neu
zu schaffenden Regelungen in einer einheitlichen Rechtsverordnung (Biozidrechts-
Durchfuhrungsverordnung)  zusammengefiihrt.  Die  Regelungen der  Biozid-
Meldeverordnung sind dabei an den aktuellen Rechtsstand anzupassen und fortzuentwi-
ckeln; die der Biozid-Zulassungsverordnung kénnen weitgehend ersatzlos aufgehoben
werden.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bei der Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) fallen flir die Anpas-
sung bestehender IT-Systeme und die Entwicklung einer neuen Datenbank einmalige
Haushaltsausgaben in Hohe von 40 000 Euro an.

Die auf den Bund entfallenden Mehrausgaben sollen von den jeweils betroffenen Res-
sorts unmittelbar, finanziell und stellenmalig vollstandig und dauerhaft im Rahmen der
bestehenden Ansatze gegenfinanziert werden.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Blirgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Bulrger entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht ein jahrlicher Erfillungsaufwand in Héhe von rund 20,4 Mio.
Euro, sowie ein einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von rund 94 Mio. Euro. Der jahrli-
che Erfillungsaufwand wird nach der ,One in, one out“-Regel durch bereits realisierte
Einsparungen des Bundesumweltministeriums erbracht.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Auf den ermittelten Erflllungsaufwand entfallen 348 000 Euro auf Birokratiekosten aus
Informationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir die Verwaltung entsteht ein jahrlicher Erfullungsaufwand in Hohe von rund 35 000
Euro. Davon entfallen rund 2 000 Euro auf die Bundesebene und rund 33 000 Euro auf
die Landesebene. Zudem ergibt sich ein einmaliger Umstellungsaufwand von 653 000
Euro fur die Lander.

F. Weitere Kosten

Geringfugige kosteninduzierte Einzelpreisanpassungen lassen sich nicht ausschlie3en.
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind jedoch nicht zu erwarten.
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Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dr. Reiner Haseloff

Sehr geehrter Herr Président,

nationaler untergesetzlicher

Berlin, 12. Mai 2021

hiermit Gbersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Verordnung zur Neuordnung nationaler untergesetzlicher VVorschriften fr

Biozid-Produkte

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Grundgesetzes herbeizufihren.

Federfuihrend ist das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare

Sicherheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal § 6 Absatz 1 NKRG

ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen GrifRen
Dr. Angela Merkel
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Verordnung zur Neuordnung nationaler untergesetzlicher Vorschriften
fir Biozid-Produkte!?
Vom ...
Auf Grund

— des § 12h Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 2 Nummer 2, des § 14 Absatz 1 Nummer 3
Buchstabe a in Verbindung mit Absatz 3 des Chemikaliengesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 28. August 2013 (BGBI. | S. 3498, 3991),

— des § 17 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ und Nummer 2 Buchstabe ¢ und d, jeweils
auch in Verbindung mit Absatz 3, und des § 28 Absatz 11 des Chemikaliengesetzes,
nach Anhorung der beteiligten Kreise,

von denen § 14 Absatz 1 durch Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe a des Gesetzes vom 18. Juli

2017 (BGBI. | S. 2774), § 17 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ durch Artikel 1 Nummer 8

Buchstabe a des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2774), § 17 Absatz 3 Satz 1 durch

Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe b und § 28 Absatz 11 Satz 1 durch Artikel 1 Nummer 10

Buchstabe b des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2774) geandert worden ist, ver-
ordnet die Bundesregierung:

Artikel 1

Verordnung uber die Meldung und die Abgabe von Biozid-Pro-
dukten sowie zur Durchfuhrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012

(Biozidrechts-Durchfiihrungsverordnung — ChemBiozidDV)

Abschnitt 1

Anwendungsbereich, Begriffsbhestimmungen

§1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung gilt fir Biozid-Produkte im Sinne von § 3 Nummer 11 des Chemika-
liengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2013 (BGBI. | S. 3498,

D Diese Verordnung dient der Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung
von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1; L 303 vom 20.11.2015, S. 109; L 280 vom
28.10.2017, S. 57), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1825 vom 8. August 2019 (ABI. L 279
vom 31.10.2019, S. 19) geandert worden ist.

2) Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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3991), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. | S. 2232)
geandert worden ist.

§2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Verordnung ist:
1. Abgabe: die Ubergabe oder der Versand an den Erwerber oder die Empfangsperson,
2. Abgebende Person: eine naturliche Person, die eine Abgabe durchfihrt,

3. Erwerber: eine natlrliche oder juristische Person, in deren Eigentum oder Verfligungs-
gewalt die Ware durch die Abgabe Ubergeht,

4. Empfangsperson: eine vom Erwerber beauftragte natirliche Person, die die Ware bei
der Abgabe entgegennimmt,

5. Einfuhrer: eine natirliche oder juristische Person oder eine nicht rechtsfahige Perso-
nenvereinigung, die einen Stoff, ein Gemisch oder ein Erzeugnis in den Geltungsbe-
reich dieser Verordnung verbringt; kein Einflhrer ist, wer lediglich einen Transitverkehr
unter zollamtlicher Uberwachung durchfiihrt, soweit keine Be- oder Verarbeitung er-
folgt.

Die Begriffsbestimmungen nach Artikel 3 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 ber die Bereitstellung auf
dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1; L
303 vom 20.11.2015, S. 109; L 280 vom 28.10.2017, S. 57), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/1825 vom 8. August 2019 (ABI. L 279 vom 31.10.2019, S. 19) geandert
worden ist, in der jeweils geltenden Fassung, gelten erganzend.

Abschnitt 2

Meldung von Biozid-Produkten

§3
Aufbringen und Angabe der Registriernummer

(1) Biozid-Produkte, die der Ubergangsvorschrift nach § 28 Absatz 8 Satz 1 des Che-
mikaliengesetzes unterliegen, durfen im Geltungsbereich dieser Verordnung nur auf dem
Markt bereitgestellt werden, wenn auf dem Biozid-Produkt die nach § 5 von der Bundes-
stelle fir Chemikalien fir das Biozid-Produkt erteilte Registriernummer aufgebracht ist. Als
Registriernummern im Sinne von § 5 gelten auch Registriernummern, die nach § 4 Satz 3
der Biozid-Meldeverordnung vom 24. Mai 2005 (BGBI. | S. 1410) in der bis zum 13. Mai
2010 geltenden Fassung oder nach § 3 Absatz 2 Satz 4 der Biozid-Meldeverordnung vom
14. Juni 2011 (BGBI. | S. 1085) erteilt wurden.

(2) Biozid-Produkte nach Absatz 1 dirfen im Geltungsbereich dieser Verordnung im
Online-Handel oder sonst zum Versand nur angeboten werden, wenn das Angebot die Re-
gistriernummer enthalt.
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§4
Meldung eines Biozid-Produkts

(1) Wer als Hersteller oder Einfuihrer eines Biozid-Produkts oder unter Verwendung
eines eigenen Handelsnamens ein Biozid-Produkt, fir das nach § 3 Absatz 1 eine Regist-
riernummer bendtigt wird, im Geltungsbereich dieser Verordnung erstmals auf dem Markt
bereitstellt, hat das Biozid-Produkt der Bundesstelle flir Chemikalien mit den Angaben nach
Absatz 2 zu melden (Meldepflichtiger). Die Meldung hat unter Verwendung des auf der In-
ternetseite der Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin zur Verfligung gestell-
ten elektronischen Formulars zu erfolgen. Die Meldung kann durch einen Vertreter mit Sitz
im Inland vorgenommen werden. Mit der Meldung wird zugleich der Antrag auf Erteilung
einer Registriernummer gestellt.

(2) Die Meldung muss folgende Angaben enthalten:
1. den Handelsnamen des Biozid-Produkts,

2. den Namen, die Anschrift und die E-Mail-Adresse des Meldepflichtigen, sowie, falls
abweichend, den Namen, die Anschrift und die E-Mail-Adresse des Herstellers,

3. die Produktarten nach Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, denen das Biozid-
Produkt zuzuordnen ist, und

4. die Bezeichnung der in dem Biozid-Produkt enthaltenen Biozid-Wirkstoffe unter An-
gabe

a) der Wirkstoffkonzentration und
b) wenn vorhanden,

aa) der Chemical Abstract Service-Nummer (CAS-Nummer) entsprechend dem
Eintrag in Anhang Il der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kom-
mission vom 4. August 2014 Uber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Prifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemaf der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates
(ABI. L 294 vom 10.10.2014, S. 1; L 198 vom 28.7.2015, S. 28), die zuletzt
durch die Delegierte Verordnung (EU) 2019/227 der Kommission vom 28. No-
vember 2018 (ABI. L 37 vom 8.2.2019, S. 1; L 249 vom 26.9.2019, S. 39)
geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung, und

bb) der EG-Nummer entsprechend dem Eintrag in Anhang Il der Delegierten Ver-
ordnung (EU) Nr. 1062/2014,

5. das Datum der Antragstellung eines in § 28 Absatz 8 Satz 2 Nummer 2 oder Nummer
3 des Chemikaliengesetzes genannten Antrags und die dazugehorige bei der Antrag-
stellung vergebene Fallnummer, sofern ein solcher Antrag gestellt wurde,

6. die Angabe, wer gemaf Listung nach Artikel 95 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 fur die Produktart oder die Produktarten, denen das Biozid-
Produkt zuzuordnen ist, handelt als

a) Stofflieferant des Wirkstoffs, aus dem das Biozid-Produkt besteht, den es enthalt
oder den es erzeugt, oder

b) Produktlieferant des Biozid-Produkts,
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7. die Bestatigung, dass das Biozid-Produkt die ihm durch die Produktbezeichnung, die
Gebrauchsanleitung oder die Produktwerbung zugeschriebene Wirkung hat.

§5
Erteilung der Registriernummer

Die Bundesstelle fir Chemikalien erteilt die Registriernummer vollstandig durch auto-
matische Einrichtungen, sofern

1. das Biozid-Produkt zum Zeitpunkt der Entscheidung Uber die Erteilung der Registrier-
nummer nach Maligabe von § 28 Absatz 8 Satz 2 des Chemikaliengesetzes fir alle in
der Meldung genannten Produktarten auf dem Markt bereitgestellt werden darf,

2. derin der Meldung angegebene Stofflieferant oder Produktlieferant fir das Biozid-Pro-
dukt in der Liste nach Artikel 95 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 mit der Produktart oder den Produktarten des Biozid-Produkts aufgefiihrt ist
und

3. alle in der Meldung genannten Produktarten

a) den in Anhang Il der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 fiir den betref-
fenden Wirkstoff genannten Produktarten entsprechen, sofern der jeweilige Wirk-
stoff darin aufgeflhrt ist, oder

b) den Produktarten, flr die der betreffende Wirkstoff geman Artikel 18 der Delegier-
ten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 in das Prifprogramm einbezogen wurde, ent-
sprechen.

§6
Aktualisierung und Bestatigung der Meldung

(1) Meldepflichtige nach § 4 Absatz 1 Satz 1 haben die Meldung unverziglich zu ak-
tualisieren, wenn sich eine in § 4 Absatz 2 genannte Angabe andert. Die Aktualisierung hat
elektronisch unter Verwendung des von der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin auf ihrer Internetseite zur Verfligung gestellten Formulars zu erfolgen.

(2) Meldepflichtige nach § 4 Absatz 1 Satz 1 haben die Richtigkeit der Angaben in der
Meldung bis zum Ablauf des 31. Marz des zweiten auf die Meldung folgenden Kalenderjah-
res und danach alle zwei Kalenderjahre jeweils bis zum Ablauf des 31. Marz gegenlber der
Bundesstelle fir Chemikalien elektronisch zu bestatigen. Vor der Bestatigung sind die An-
gaben zu Uberprufen und soweit erforderlich zu aktualisieren. Werden die Angaben nicht
innerhalb der Frist nach Satz 1 bestatigt, darf der Meldepflichtige das Biozid-Produkt so
lange nicht im Inland auf dem Markt bereitstellen, bis er die Daten bestatigt hat.

(3) Die Aktualisierung und die Bestatigung kénnen jeweils auch durch einen Vertreter
mit Sitz im Inland vorgenommen werden.
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§7
Elektronisches Verzeichnis
(1) Die Bundesstelle fur Chemikalien stellt auf der Internetseite der Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin ein elektronisches Verzeichnis zur Verfugung, in dem die

Biozid-Produkte aufgeflhrt sind, flr die eine Registriernummer erteilt wurde.

(2) Das Verzeichnis enthdlt von den Angaben des Antragstellers die in
§ 4 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 genannten Angaben.

§8
Informationsweitergabe an die Landesbehoérden
Sofern eine nach § 4 Absatz 1 zur Meldung verpflichtete Person auf Grund einer feh-
lenden Bestatigung nach § 6 Absatz 2 Satz 1 das Biozid-Produkt nicht mehr in den Verkehr

bringen darf, teilt die Bundesstelle fir Chemikalien dies den zustandigen Uberwachungs-
behdrden der Lander mit.

Abschnitt 3

Vorschriften iiber die Abgabe von Biozid-Produkten

§9
Geltung von Zulassungsbeschrankungen fiir die Abgabe

Regelt die Zulassung eines Biozid-Produkts, dass das Biozid-Produkt nur durch be-
stimmte Personen verwendet werden darf, so darf das Produkt auch nur an diese Personen
abgegeben werden. Davon ausgenommen ist die Abgabe an Wiederverkaufer.

§ 10
Verbot der Selbstbedienung

(1) Folgende Biozid-Produkte dirfen nur in einer Form angeboten und abgegeben
werden, in der der Kaufer keinen freien Zugriff auf das Biozid-Produkt hat:

1. Biozid-Produkte, wenn eine oder mehrere Verwendungen dieser Produkte gemaf der
durch die Zulassung vorgegebenen Kennzeichnung nicht durch die breite Offentlichkeit
gestattet sind.

2. Biozid-Produkte, die nicht unter Nummer 1 fallen und die den folgenden Produktarten
des Anhangs V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zuzuordnen sind:

a) Produktart 14 ,Rodentizide” (Produkte zur Bekampfung von Mausen, Ratten und
anderen Nagetieren durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kéderung),

b) Produktart 18 ,Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere Arthropoden®
(Produkte zur Bekdmpfung von Arthropoden (zum Beispiel Insekten, Spinnentiere
und Schalentiere) durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kéderung) sowie
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c) Produktart 21 ,Antifouling-Produkte® (Produkte zur Bekampfung des Wachstums
und der Ansiedlung von bewuchsbildenden Organismen (Mikroben und héhere
Pflanzen- und Tierarten) an Wasserfahrzeugen, Ausristung fur die Aquakultur und
anderen im Wasser eingesetzten Bauten).

(2) Biozid-Produkte, die nicht Absatz 1 unterfallen und die den folgenden Produktarten
des Anhangs V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zuzuordnen sind, dirfen nur angeboten
und abgegeben werden, wenn durch organisatorische MaRnahmen sichergestellt ist, dass
vor Abschluss des Kaufvertrags durch eine Person, die die Anforderungen des § 13 erflillt,
ein Abgabegesprach mit den Inhalten des § 11 Absatz 2 Nummer 2 stattfindet und
§ 11 Absatz 2 Nummer 1 eingehalten wird:

1. Produktart 7 ,Beschichtungsschutzmittel (Produkte zum Schutz von Beschichtungen
oder Uberziigen gegen mikrobielle Schadigung oder Algenwachstum zwecks Erhal-
tung der urspriinglichen Oberflacheneigenschaften von Stoffen oder Gegenstanden
wie Farben, Kunststoffen, Dichtungs- und Klebkitten, Bindemitteln, Einbanden, Papie-
ren und klnstlerischen Werken),

2. Produktart 8 ,Holzschutzmittel“ (Produkte zum Schutz von Holz, ab dem Einschnitt im
Sagewerk, oder Holzerzeugnissen gegen Befall durch holzzerstérende oder die
Holzqualitat beeintrachtigende Organismen, Insekten einbegriffen) sowie

3. Produktart 10 ,Schutzmittel fir Baumaterialien“ (Produkte zum Schutz von Mauerwerk,
Verbundwerkstoffen oder anderen Baumaterialien aufer Holz gegen Befall durch
Schadmikroorganismen und Algen).

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fir Biozid-Produkte, die nach Artikel 25 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 im vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassenen wurden.
Ein Abgabegesprach nach Absatz 2 ist nicht erforderlich, wenn der abgebenden Person
bekannt ist oder der Erwerber ihr durch Vorlage geeigneter Unterlagen glaubhaft macht,
dass die Anwendung des Biozid-Produkts in Ausibung der beruflichen Tatigkeit des Erwer-
bers erfolgt.

§ 11
Anforderungen an die abgebende Person, Abgabegesprach

(1) Biozid-Produkte nach § 10 Absatz 1 dirfen nur von einer im Betrieb beschaftigten
Person abgegeben werden, die die Anforderungen an die Sachkunde nach § 13 erflllt.

(2) Biozid-Produkte nach § 10 Absatz 1 dirfen nur abgegeben werden, wenn

1. der abgebenden Person bekannt ist oder sie sich vom Erwerber hat bestatigen oder
durch Vorlage entsprechender Unterlagen nachweisen lassen, dass dieser zu der in
der Zulassung genannten Verwenderkategorie gehdrt und die Biozid-Produkte in be-
stimmungsgemaler und sachgerechter Weise verwenden will,

2. im Falle von Biozid-Produkten nach § 10 Absatz 1 Nummer 2 die abgebende Person
den Erwerber im Rahmen eines Abgabegesprachs unterrichtet hat tGber

a) mdgliche praventive Mallnahmen zur Bekampfung von Schadorganismen sowie
mogliche alternative MaRnahmen mit geringem Risiko,

b) die bestimmungsgemalie und sachgerechte Anwendung des Biozid-Produkts ge-
mal der Gebrauchsanweisung, insbesondere Gber Verbote und Beschrankungen,
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c) die mit der Verwendung des Biozid-Produkts verbundenen Risiken und mdgliche
Risikominderungsmafinahmen,

d) die notwendigen VorsichtsmalRnahmen beim bestimmungsgemaflen Gebrauch
und fur den Fall des unvorhergesehenen Verschittens oder Freisetzens sowie

e) die sachgerechte Lagerung und ordnungsgemafe Entsorgung.

(3) Weitergehende Regelungen nach der Chemikalien-Verbotsverordnung bleiben un-

berihrt.

§12
Anforderungen an die Abgabe im Online- und Versandhandel

Erfolgt die Abgabe im Online-Handel oder sonst im Versandwege, gelten die

§ 10 Absatz 2 und § 11 Absatz 2 mit der Mal3gabe, dass durch technische oder organisa-
torische Malinahmen sicherzustellen ist, dass vor Abschluss des Kaufvertrages Uber das
Biozid-Produkt

1.

die Einhaltung der Voraussetzungen des § 11 Absatz 2 Nummer 1 durch eine nach
§ 13 sachkundige Person tberprift wird und

ein fernmundliches oder ein per Videoubertragung geflihrtes Abgabegesprach nach

§ 11 Absatz 2 Nummer 2 durch eine nach § 13 sachkundige Person nachweisbar er-
folgt.

§13
Sachkunde fiir die Abgabe

(1) Sachkundig nach § 11 fur die Abgabe von Biozid-Produkten ist, wer die Anforde-

rungen erfillt nach:

1.

§ 11 Absatz 1 Nummer 1 und 2, auch in Verbindung mit Absatz 3, der Chemikalien-
Verbotsverordnung vom 20. Januar 2017 (BGBI. | S. 94), die zuletzt durch Artikel 300
der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. | S. 1328) geandert worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung, sofern die Sachkunde auch die Abgabe von Biozid-Produkten ab-
deckt,

§ 9 Absatz 1 Nummer 4 des Pflanzenschutzgesetzes vom 6. Februar 2012 (BGBI. | S.
148, 1281), das zuletzt durch Artikel 278 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. |
S. 1328) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung, in Verbindung mit der
Pflanzenschutz-Sachkundeverordnung vom 27. Juni 2013 (BGBI. | S. 1953), die zuletzt
durch Artikel 376 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert
worden ist, in der jeweils geltenden Fassung, sofern nachgewiesen werden kann, dass
eine Fortbildungsveranstaltung nach § 11 Absatz 1 Nummer 2 der Chemikalien-Ver-
botsverordnung, die Kenntnisse Uber Biozid-Produkte vermittelt, erstmalig oder wieder-
holt besucht wurde und diese nicht langer als den in § 11 Absatz 1 Nummer 2 der
Chemikalien-Verbotsverordnung jeweils genannten Zeitraum zurickliegt oder

§ 15¢ Absatz 3 in Verbindung mit Anhang | Nummer 4.4 der Gefahrstoffverordnung
vom 26. November 2010 (BGBI. | S. 1643, 1644), die zuletzt durch Artikel 2 der Ver-
ordnung vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle der Verordnung zur
Anderung der Biostoffverordnung und anderer Arbeitsschutzverordnungen] geandert
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worden ist, sofern sich die Sachkunde auf die Produktart bezieht, der das abgegebene
Biozid-Produkt zuzuordnen ist.

(2) Nachweise Uber berufliche Qualifikationen oder erworbene Sachkunden, die in an-
deren Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ausgestellt worden sind, erflllen die Anfor-
derungen nach Absatz 1, soweit die fir die Anerkennung der Gleichwertigkeit zustandige
Behorde die Gleichwertigkeit festgestellt hat.

Abschnitt 4

Vorschriften iiber die Zulassung von Biozid-Produk-
ten

§ 14
Einschrankung der Zulassung bestimmter Arten von Biozid-Produkten

(1) Antrage auf Zulassung fur Biozid-Produkte der Produktarten 15 (Avizide), 17
(Fischbekampfungsmittel) und 20 (Produkte gegen sonstige Wirbeltiere) des Anhangs V
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sind aus Griinden des Tierschutzes grundsatzlich abzu-
lehnen. Die zustandige Behorde kann im Einzelfall ausnahmsweise zum Schutz Uberragen-
der Interessen des Gemeinwohls eine Zulassung erteilen. Bei der Entscheidung uber die
ausnahmsweise Zulassung ist unter Anlegung eines strengen Mal3stabs in besonderem
Male zu berlicksichtigen,

1. ob die Bekdmpfung der betreffenden Wirbeltierart durch den Einsatz eines Biozid-Pro-
dukts zwingend erforderlich ist und

2. in welchem Ausmal} Auswirkungen auf Nichtzielorganismen vermieden werden.

Die Zulassung ist auf die Verwendung durch geschulte berufsmaflige Verwender zu be-
grenzen.

(2) Absatz 1 gilt auch fiir Antrage auf gegenseitige Anerkennung nach Artikel 32 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

§ 15

Einschrankung der Zulassung von Biozid-Produkten auf Grund bestimmter Wirk-
stoffe

Biozid-Produkte, die Wirkstoffe enthalten, die ein Ausschlusskriterium nach Artikel 5
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erflllen, durfen nur fir die Verwendung durch
geschulte berufsmalige Verwender zugelassen werden, sofern nicht auf Grund der in Arti-
kel 5 Absatz 2 Satz 1 Buchstabe b und ¢ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 genannten
Voraussetzungen eine Zulassung fur weitere Anwenderkategorien erforderlich ist.
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Abschnitt 5

Mitteilungspflicht

§ 16
Mitteilung Giber auf dem Markt bereitgestelite Biozid-Produkte

(1) Wer als Hersteller, Einflihrer oder unter Verwendung eines eigenen Handelsna-

mens ein Biozid-Produkt im Geltungsbereich dieser Verordnung erstmals auf dem Markt
bereitstellt oder ein im Geltungsbereich dieser Verordnung hergestelltes Biozid-Produkt aus
diesem ausfiihrt, hat jahrlich bis zum Ablauf des 31. Marz bei der Bundesstelle fir Chemi-
kalien fir das vorangegangene Kalenderjahr Folgendes mitzuteilen:

1.

die Art und Menge der Biozid-Produkte, die er an Empfanger mit Wohnsitz oder Sitz im
Inland abgegebenen hat oder die er ausgefihrt hat, und

die in den abgegebenen oder ausgefihrten Biozid-Produkten enthaltenen Wirkstoffe.
(2) Die Mitteilung hat fur jedes Biozid-Produkt getrennt zu erfolgen und unter Angabe
des Handelsnamens,

der Registriernummer nach § 3 Absatz 1 und

der bei der Antragstellung vergebenen Fallnummer oder der Zulassungsnummer nach
Artikel 22 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

(3) Die Mitteilung hat elektronisch unter Verwendung eines von der Bundesstelle fiir

Chemikalien auf der Internetseite der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
bereitgestellten Formulars zu erfolgen.

Abschnitt 6

Schlussbestimmungen

§17
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 26 Absatz 1 Nummer 7 Buchstabe b des Chemi-

kaliengesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1.

2.

entgegen § 3 Absatz 2 oder § 10 Absatz 1 oder 2 ein Biozid-Produkt anbietet oder
entgegen

a) §9Satz1, § 10 Absatz 1 oder § 11 Absatz 1 oder

b) § 10 Absatz 2 oder § 11 Absatz 2, jeweils auch in Verbindung mit § 12,

ein Biozid-Produkt abgibt.



Drucksache 404/21 -10 -

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 26 Absatz 1 Nummer 10a des Chemikaliengeset-
zes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 3 Absatz1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, oder entgegen
§ 6 Absatz 2 Satz 3 ein Biozid-Produkt auf dem Markt bereitstellt,

2. entgegen § 4 Absatz 1 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig macht oder

3. entgegen § 6 Absatz 1 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig aktualisiert.

(3) Wer durch eine in Absatz 1 bezeichnete vorsatzliche Handlung das Leben oder die
Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen von bedeutendem Wert gefahrdet, ist nach
§ 27 Absatz 2 des Chemikaliengesetzes strafbar.

§18
Ubergangsvorschriften

(1) Die Vorschriften des zweiten Abschnitts sind erst ab dem 1. Januar 2022 anzu-
wenden.

(2) Fur Biozid-Produkte, die vor dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach
Artikel 2 Absatz 1 dieser Verordnung] bei der Bundesstelle fir Chemikalien gemeldet wur-
den, hat die Bestatigung nach § 6 Absatz 2 erstmals zum Ablauf des 31. Marz 2022 zu
erfolgen.

(3) Die §§ 10 bis 13 sind erst ab dem 1. Januar 2025 anzuwenden.

Artikel 2

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkindung
in Kraft. Gleichzeitig tritt die Biozid-Zulassungsverordnung vom 4. Juli 2002 (BGBI. | S.
2514), die durch Artikel 15 des Gesetzes vom 22. August 2006 (BGBI. | S. 1970) geandert
worden ist, auBer Kraft.

(2) § 13 Absatz 1 Nummer 3 tritt an dem Tag nach der Verkindung der Verordnung

zur Anderung der Biostoffverordnung und anderer Arbeitsschutzverordnungen in Kraft.

(3) Die Biozid-Meldeverordnung vom 14. Juni 2011 (BGBI. | S. 1085) tritt am 31. De-
zember 2021 aul3er Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.



-11 - Drucksache 404/21

Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Verordnung dient dem Ziel, ein hohes Schutzniveau flir die Gesundheit von Mensch
und Tier sowie fur die Umwelt vor den Auswirkungen von Biozid-Produkten zu gewahrleis-
ten, indem die praktische Anwendung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in Deutschland
durch flankierende Regelungen verbessert wird. Denn Biozid-Produkte dienen bestim-
mungsgemaf der Abtétung oder sonstigen Kontrolle von Schadorganismen; auf Grund die-
ser Wirkungsweise wohnt ihnen ein hohes Gefahrdungspotential fir die menschliche Ge-
sundheit, Nichtzielorganismen und die Umwelt inne, welches regelmafig auch nach Zulas-
sungserteilung fortbesteht. Denn eine positive Zulassungsentscheidung, die einem Biozid-
Produkt bescheinigt, dass seine Anwendung keine unannehmbaren Wirkungen auf Ge-
sundheit und Umwelt hat, ful3t auf der Annahme, dass bestimmte Anwendungsbeschran-
kungen, wie z.B. eine Beschrankung der Anwendung auf den Innenraum oder auf profes-
sionelle Anwender, tatsachlich eingehalten werden. Eine ungehinderte Abgabe von Biozid-
Produkten, die fur die professionelle Anwendung bestimmt sind sowie bestimmter sonstiger
Biozid-Produkte birgt in dieser Hinsicht Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt. Durch Abgabegesprache durch sachkundiges Personal soll der Verbraucher tber
die Risiken des Einsatzes von Biozid-Produkten aufgeklart werden. Unndtige Anwendun-
gen sollen vermieden und eine sachgerechte Anwendung der Produkte entsprechend den
Bestimmungen in der Zulassung sichergestellt werden. Daneben sind die bestehenden Re-
gelungen der Biozid-Meldeverordnung und der Biozid-Zulassungsverordnung veraltet und
mussen angepasst werden.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

In der Biozidrechts-Durchfliihrungsverordnung werden erstmals nationale Regelungen tber
die Abgabe von Biozid-Produkten getroffen, die in erster Linie dazu dienen, die Einhaltung
der inhaltlichen Vorgaben der Zulassungen flr Biozid-Produkte, insbesondere darin enthal-
tener Abgabebeschrankungen, sicherzustellen.

Die bestehenden untergesetzlichen Regelungen der Biozid-Zulassungsverordnung und der
Biozid-Meldeverordnung werden gemeinsam mit den neu zu schaffenden Regelungen in
einer einheitlichen Rechtsverordnung (Biozidrechts-Durchfiihrungsverordnung) zusam-
mengefuhrt. Die Biozid-Meldeverordnung ist dabei an den aktuellen Rechtsstand anzupas-
sen einschliellich der Einbeziehung der Regelungen zur Verhinderung der Trittbrettfahrerei
nach Artikel 95 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012. Die Biozid-Zulassungsverordnung, die
das nationale Zulassungsverfahren fur Biozid-Produkte regelt, ist auf Grund der Harmoni-
sierung des Zulassungsverfahrens durch die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ganz Uberwie-
gend obsolet geworden und daher kdnnen die Regelungen weitgehend ersatzlos aufgeho-
ben werden.

Il. Alternativen

Alternativen sind nicht ersichtlich. Insbesondere ist nicht absehbar, dass Selbstverpflichtun-
gen zur Abgabe und zur Verwendung von Biozid-Produkten erfolgversprechend waren, da
eine Beteiligung samtlicher Akteure des Einzelhandels an einer entsprechenden Selbstver-
pflichtung von vornherein nicht realistisch erscheint.
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Iv. Regelungskompetenz

Die Vorschriften in Artikel 1 der Verordnung tber die Meldung von Biozid-Produkten (§§ 3
bis 7 der Biozidrechts-Durchfuhrungsverordnung) beruhen auf § 28 Absatz 11 Chemikali-
engesetz, die Pflicht zum Aufbringen der Registriernummer (§ 3 Absatz 1 der Biozidrechts-
Durchfuhrungsverordnung) auf § 14 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a, soweit von den Re-
gelungen auch nicht als gefahrlich eingestufte Biozid-Produkte umfasst sind, auch in Ver-
bindung mit § 14 Absatz 3 Chemikaliengesetz. Die Vorschriften Gber die Abgabe von Biozid-
Produkten (§§ 8 bis 11 der Biozidrechts-Durchfiihrungsverordnung) beruhen auf § 17 Ab-
satz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ und Nummer 2 Buchstabe ¢ und d Chemikaliengesetz, so-
weit von den Regelungen auch nicht als gefahrlich eingestufte Biozid-Produkte umfasst
sind, jeweils auch in Verbindung mit § 17 Absatz 3 Chemikaliengesetz. Die Regelungen
Uber die Zulassungsfahigkeit bestimmter Biozid-Produkte (§§ 14 und 15 Biozidrechts-
Durchfihrungsverordnung) beruhen auf § 12 h Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 2 Nummer
2 Buchstabe b Chemikaliengesetz. Die Mitteilungspflichten hinsichtlich der Art und Menge
der in den Verkehr gebrachten Biozid-Produkte (§ 16 der Biozidrechts-Durchfiihrungsver-
ordnung) beruhen auf § 12h Absatz 2 Nummer 2 Chemikaliengesetz.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung tragt zur Erreichung der Ziele der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bei, indem
sie die ungehinderte Abgabe und Anwendung von bestimmten Biozid-Produkten reglemen-
tiert, sofern eine entsprechende Einschrankung in der Zulassung vorgesehen ist. Die Har-
monisierungswirkung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die auf der Binnenmarktkompe-
tenz nach Artikel 114 AEUV basiert, steht den nationalen Regelungen nicht entgegen. Die
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthalt selbst keinerlei Regelungen Uber die Art und Weise
der Abgabe von Biozid-Produkten. Somit sind die Regelung des dritten Abschnitts der Bio-
zidrechts-Durchfihrungsverordnung Uber die Abgabe von Biozid-Produkten nicht von der
Harmonisierungswirkung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erfasst.

VL. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Integration der Regelungen des Artikels 95 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in
das Meldeverfahren wird es den Marktteilnehmern erméglicht, auf einfache Art zu kontrol-
lieren, ob dessen Vorgaben fir die von ihnen in den Verkehr gebrachten Wirkstoffe einge-
halten werden, d.h. ob die Produkthersteller auch tatsachlich die Wirkstoffe von den auf der
Liste enthaltenen Wirkstofflieferanten beziehen. Dies ermdglicht ein schnelles Vorgehen
gegen Trittbrettfahrer im Wege des Wettbewerbsrechts und insofern eine einfache und ef-
fektive Selbstkontrolle der Wirtschaft.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Das Regelungsvorhaben hat voraussichtlich positive Auswirkungen auf die stoffliche Belas-
tung der Umwelt (insbesondere von Oberflachengewassern, Trinkwasser und Boden) durch
Biozide. Auch Risiken fir Nicht-Zielorganismen sowie fur die menschliche Gesundheit wer-
den voraussichtlich reduziert. Dies wird erreicht durch eine zu erwartende Vermeidung des
Einsatzes von Bioziden durch die Aufklarung im Rahmen der Beratung bei der Abgabe von
Biozid-Produkten, die dem Selbstbedienungsverbot unterliegen. Dadurch kénnen unndétige
Anwendungen vermieden werden, u.a. durch eine Aufklarung Gber Alternativen und pra-
ventive MalRnahmen. Auch kdénnen durch Selbstbedienungsverbot und verpflichtende Be-
ratung Fehlanwendungen minimiert und die Einhaltung der mit der Zulassung verbundenen
Risikominderungsmaflnahmen besser gewahrleistet werden.
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3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bei der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) fallen im Fachbereich
5 (Bundesstelle fir Chemikalien) Kosten flir die Anpassung der bestehenden Meldedaten-
bank fir Biozid-Produkte sowie die Neuentwicklung einer Datenbank fir die Mitteilung der
in den Verkehr gebrachten Biozid-Produkte an. Der Aufwand fiir diese IT-Projekte wird auf
40 Personentage geschatzt, was Ausgaben in Héhe von 40 000 Euro entspricht.

Die auf den Bund entfallenden Mehrausgaben sollen von den jeweils betroffenen Ressorts
unmittelbar, finanziell und stellenmafig vollstandig und dauerhaft im Rahmen der beste-
henden Ansatze gegenfinanziert werden.

4. Erfullungsaufwand
a) Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Burger

Der Verordnungsentwurf enthalt fir Blrgerinnen und Blrger keine Vorgaben. Fir diese
entsteht somit kein Erfullungsaufwand.

b) Erflullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht durch die Biozidrechts-Durchfliihrungsverordnung ein jahrlicher
Erflllungsaufwand in Héhe von rund 20 440 000 Euro, davon 348 000 Burokratiekosten
aus Informationspflichten, sowie ein einmaliger Erfillungsaufwand in Héhe von rund 93 928
000 Euro.

Jahrlicher Aufwand in Euro Einmaliger Aufwand in Euro
Personal- | Sach- Erfiil- Personal- | Sachauf- Erfiil-
Bezeichnung der Vorgabe auf- lungs-auf- lungs-auf-
aufwand aufwand wand
wand wand wand
11§ 6 Abs. 1: Aktualisierung der 25025 - 25025 - - -
Meldung bei Anderungen (Infor-
mationspflicht)
2 | § 6 Abs. 2: Bestatigung der Mel- 19 892 - 19 892 - - -
dung alle 2 Jahre (Informations-
pflicht)
3 | § 10 Abs. 1 und 2 Einfiihrung ei- - 1122 1122 000 - 17 000 | 17 000 000
nes Selbstbedienungsverbots 000 000

4 | § 11: Abgabe durch sachkundige 13 029 5361 | 18390 100 45 696 000 31110 | 76 806 000
Person (Schulung, Fortbildung) 100 000 000
sowie Beratung

5| § 12 Abgaberegelung fiir den 575 325 4 545 579 870 40 320 81450 121770
Online- und Versandhandel

6 | § 16: Meldung von Biozid-Pro- 303 333 - 303 333 - - -
dukten (Informationspflicht)

Summe 13 952 6 487 48 191
675 545 20 440 220 45736 320 450 93 927 770
davon aus Informationspflich- 348 250 - 348 250 - - -
ten

Zu 1.: Aktualisierung der Meldungen (§ 6 Abs. 1)

Hinsichtlich der Pflicht zur Aktualisierung wurde angenommen, dass bei 5% der Meldungen
(Gesamtzahl rund 65 000 Meldungen) jahrliche Anderungen auftreten, d.h. auf Grund von
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§ 6 Absatz 1 jahrlich 3 250 Aktualisierungen erfolgen. Zum Aufwand der Meldung wird die
Zeitwerttabelle Wirtschaft auf Seite 53 des Leitfadens Erflllungsaufwand herangezogen
und die Zeiten der passenden Standardaktivitdten addiert. Fir die Aktualisierung der Mel-
dung bei Anderungen wird ein Zeitaufwand von zwdlf Minuten angenommen (Standardak-
tivitaten: Uberpriifung der Daten, Komplexitatsgrad einfach, Zeitaufwand: eine Minute; Feh-
lerkorrektur, Komplexitatsgrad: mittel, Zeitaufwand: 10 Minuten; Datenibermittlung, Kom-
plexitatsgrad: einfach, Zeitaufwand: eine Minute). Fir die Berechnung der Personalkosten
wird der mittlere Lohnsatz des Wirtschaftszweigs C (Verarbeitendes Gewerbe) mit 38,50
Euro/Stunde (Lohnkostentabelle Wirtschaft, S. 55) angesetzt.

Der Erfullungsaufwand errechnet sich aus einer Multiplikation des Zeitaufwands pro Stunde
(12/60) mit dem Lohnsatz pro Stunde (38,50 Euro) und der jahrlichen Fallzahl (3 250). Dies
ergibt einen jahrlichen Erfillungsaufwand in H6he von 25 025 Euro.

Zu 2.: Bestatigung der Meldung (§ 6 Abs. 2)

Es wird angenommen, dass bei 95% der Meldungen keine Anderungen auftreten (vgl. oben
unter 1.); das sind bei einer Gesamtzahl von 65 000 Meldungen 61 750 Bestatigungen. Die
Bestatigung der Meldung muss nur alle zwei Jahre erfolgen, so dass sich die Fallzahl auf
rund 31 000 (30 875) reduziert.

Fur die Bestatigung der Meldung wird ein Zeitaufwand von einer Minute angenommen (Da-
tentbermittlung einfach, eine Minute; Zeitwerttabelle Wirtschaft, S. 53), da davon ausge-
gangen wird, dass die Bestatigung ohne gréRere Prifung versendet werden kann.

Es wird der mittlere Lohnsatz des verarbeitenden Gewerbes mit 38,50 Euro/Stunde (Lohn-
kostentabelle Wirtschaft, S. 55) angesetzt. Der Erfullungsaufwand errechnet sich durch
Multiplikation des Zeitaufwands (1/60) mit dem Lohnsatz pro Stunde (38,50 Euro) und der
Fallzahl (rd. 31 000). Dies ergibt einen jahrlichen Erflllungsaufwand von 19 892 Euro.

Zu 3.: Einfihrung eines Selbstbedienungsverbots (§ 10 Abs. 1 und 2)

Es wird von einer Anzahl von insgesamt rund 34 000 (34 285) Filialen ausgegangen, die
von dem Selbstbedienungsverbot betroffen sind (4 635 Drogeriemarkte, 10 870 Super-
markte, 1 098 groRe Supermarkte, 16 162 Discounter, 1 520 Einzelhandelsgeschafte mit
zoologischem Bedarf). Apotheken und Baumarkte sowie Raiffeisenmarkte werden nicht be-
ricksichtigt. Apotheken verkaufen Stoffe und Gemische, die bereits nach der Chemikalien-
Verbotsverordnung einem Selbstbedienungsverbot unterliegen, so dass keine neue Ein-
richtung angeschafft werden muss. Baumarkte und Raiffeisenmarkte geben bereits Pflan-
zenschutzmittel ab, die nach dem Pflanzenschutzgesetz einem Selbstbedienungsverbot
unterliegen, so dass auch hier keine neue Einrichtung angeschafft werden muss.

FUr einen neuen abschlielbaren Schrank einfacherer Bauart fallen fr die Filialen einmalige
Sachkosten in Héhe von 500 Euro an. Die flr Abschreibungen angesetzte Zeit flir einen
derartigen Schrank betragt 15 Jahre. Demnach muss nach dieser Zeit ein neuer Schrank
als neue Investitionen angeschafft werden. Die jahrlichen Sachkosten belaufen sich des-
halb auf 33 Euro (500/15).

Der einmalige Erfullungsaufwand von rund 17 000 000 Euro ergibt sich durch die Multipli-
kation von Fallzahl und Sachkosten pro Fall. Der jahrliche Erflillungsaufwand betragt rund
1 100 000 Euro.

Zu 4.: Abgabe durch sachkundige Person sowie Beratung (§ 11)

Die Abgabe der von dem Selbstbedienungsverbot erfassten Biozid-Produkte muss durch
eine sachkundige Person durchgefihrt werden. Damit pro Filiale immer ein Mitarbeiter/eine
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Mitarbeiterin beraten kann und zwei Mitarbeiterinnen als Vertretung vorgesehen sind, mus-
sen mindestens drei Mitarbeiterlnnen einer Filiale an einer Schulung teilnehmen. Alle drei
Jahre muss eine Fortbildung absolviert werden.

Die Fallzahl fir die erstmalige Schulung oder Fortbildung resultiert aus der Anzahl der Fili-
alen (rund 34 000), multipliziert mit zwei Mitarbeiterlnnen (102 000), weil mindestens eine
Person mit Sachkunde pro Filiale anwesend sein muss und zwei weitere Personen als Ver-
tretung vorgesehen sind. Ferner gibt es bei den Filialen auch jahrlich Neueinstellungen.
Hier wird davon ausgegangen, dass etwa 10% neue Mitarbeiternnen jahrlich eine erstma-
lige Prifung bendtigen (10 200).

Da die Anzahl der sachkundigen Berater konstant bei drei Personen bleibt, gilt fur die jahr-
liche Fallzahl bei Fortbildungen, welche alle drei Jahre zu besuchen sind, die Anzahl der
Filialen (34 000 Filialen * Mitarbeiterinnen /3 Jahre). Fir die Fortbildungen sind auch Bau-
markte und Raiffeisenmarkte betroffen, da die Pflanzenschutzmittel-Sachkunde nur aner-
kannt wird, wenn nach § 13 Absatz 1 Nummer 2 eine Fortbildung besucht wird. Demnach
liegt die jahrliche Fallzahl fir diese Vorgabe bei rund 37 500 ((34 000 Filialen + 2 106 Bau-
markte + 1 429 Raiffeisenmarkte) x 3 Mitarbeiterlnnen / 3 Jahre).

Fir die Fallzahl der Beratungen wird die Anzahl der Verkaufe herangezogen. Es ist be-
kannt, dass 2006 5 478 011 Pflanzenschutzmittel verkauft wurden. Unter der Annahme,
dass die Anzahl der verkauften Biozid-Produkte und der Pflanzenschutzmittel zusammen-
hangen wurde eine Fallzahl berechnet, indem das Verhaltnis der zugelassenen Biozid-Pro-
dukte zu zugelassenen Pflanzenschutzmitteln zugrunde gelegt wurde (1 738 Pflanzen-
schutzmittel und 389 Biozid-Produkte; also ein Verhaltnis von 4,5 zu 1). Demnach ergibt
sich fur die Biozid-Produkte eine Fallzahl von rund 1 217 000 (1 217 336).

Die Anzahl der Veranstalter wird auf etwa 50 geschatzt. Als Grundlage hierfur gilt die Anzahl
der unterschiedlichen Veranstalter im Bundesland Bayern flir das Jahr 2021 (sechs ver-
schiedene Veranstalter). Unter der Annahme, dass in etwa der Halfte der Falle eine Anpas-
sung der Schulung in Verbindung mit der Chemikalien-Verbotsverordnung umgesetzt wird,
wird eine einmalige Fallzahl von drei angesetzt. Fur das Bundesgebiet entspricht dies einer
einmaligen Fallzahl von etwa 50 Veranstaltern (48=3x16).

Zeitaufwande:

In Hessen dauert die mit den Schulungen zu den Biozid-Produkten vergleichbare Pflanzen-
schutz-Schulung 16 Stunden (960 Minuten) und die Fortbildung alle drei Jahre vier Stunden
(240 Minuten). Es wird davon ausgegangen, dass die Schulungen bzw. Fortbildungen in
den anderen Bundeslandern ahnlich lange dauern.

Fur die Dauer der Beratung Uber die Anwendungsbestimmungen der Zulassung (z.B. Vor-
sichtsmalinahmen, die bei der Verwendung zu beachten sind) wird das Informationsblatt
zur Pflanzenschutz-Sachkundeprifung in Nordrhein-Westfalen als Grundlage genutzt. Laut
diesem wird ein maximal zehnminutiges Fachgesprach als Bestandteil der Sachkundepru-
fung veranschlagt. Ebenso kann als Grundlage auf eine ahnliche Vorgabe der OnDEA zu-
rickgegriffen werden (siehe dazu auch die Vorgabe: Beratung und Aufklarung bei erstma-
liger Anwendung im kosmetischen Bereich; ID-IP: 2018111410535902). Fur diese gilt ein
Zeitaufwand von 5 Minuten. Fir das weitere Vorgehen wird fir die Abgabe von Biozid-Pro-
dukten angenommen, dass die Dauer eines durchschnittlichen Kundengesprachs zwischen
diesen Zeitangaben liegen wird. Sie wird deshalb auf 7,5 Minuten pro Verkaufsgesprach
geschatzt.

Lohnkosten:

Es wird der mittlere Lohnsatz des Handels mit 28 Euro/Stunde (Lohnkostentabelle Wirt-
schaft, S. 55) fur Schulungen, Fortbildung und Beratungen verwendet. Fir das Abhalten
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der Schulungen wird ein hohes Qualifikationsniveau des Wirtschaftsabschnitts ,Erbringung
von sonstiger wirtschaftlicher Dienstleistungen® angenommen (48,20 Euro pro Stunde).

Sachkosten:

Es fallen, vergleichbar zum Pflanzenschutzbereich, Kosten durch Schulungen an. Dazu
zahlen Teilnahmekosten fur Vorbereitungsseminare bzw. Fortbildungskurse, Kosten fir
Prifungen und Kosten flr die Ausstellung des Sachkundenachweises bzw. der Teilnahme-
bescheinigung von Fortbildungen. Veranstaltungen kénnen von o6ffentlichen Stellen oder
von hierfiir anerkannten Einrichtungen (vgl. § 11 Chemikalien-Verbotsverordnung) angebo-
ten werden. Da dadurch Behoérden im Wettbewerb mit sonstigen wirtschaftlichen Akteuren
stehen, wurden alle Veranstalter im Folgenden vollstandig dem Normadressaten Wirtschaft
zugeordnet.

Die Kosten flir Vorbereitungsseminare und Fortbildungskurse fir Pflanzenschutzsach-
kunde variieren je nach Veranstalter und je nach Bundesland. In Sachsen ist mit etwa 150
Euro, in Hessen mit etwa 200 Euro pro Kurs zu rechnen. In Nordrhein-Westfalen liegen die
Kosten zwischen 263 Euro und 373 Euro und in Bayern werden etwa 360 Euro veran-
schlagt. Es wird daher ein Durchschnittswert von 270 Euro angesetzt. Fir die Prifung fallen
Beitrage in Hohe von etwa 35 Euro an, wodurch insgesamt Sachkosten flir die Schulungen
inkl. Prifung in Hohe von 305 Euro angesetzt werden. Fir die Kosten der Fortbildungskurse
wurden Beitrage zwischen 35 und 96 Euro ermittelt. Es wird daher ein Durchschnittswert
von 60 Euro pro Fortbildungsveranstaltung angesetzt.

Erflllungsaufwand:

Der einmalige Erflllungsaufwand belauft sich auf 76,8 Mio. Euro firr die erstmalige Schu-
lung. Davon zahlen rund 45,7 Mio. zu den Personalkosten (102 000 Mitarbeiterinnen x 960
Minuten/60 x 28 Euro/h) und 31,1 Mio. Euro zu den Sachkosten (102 000 x 305 Euro).

Der jahrliche Erfullungsaufwand betragt 7,7 Mio. Euro fiir die erstmalige Schulung der jahr-
lich neu eingestellten Mitarbeiterinnen (rd. 4,6 Mio. Euro Personalkosten und 3,1 Mio. Euro
Sachkosten; Personalkosten: 10 200 Mitarbeiterlnnen x 960/60 x 28 Euro/h; Sachkosten:
10 200 x 305) plus 6,5 Mio. Euro fir die Fortbildung alle drei Jahre (4,2 Mio. Euro Perso-
nalkosten: 37 500 Mitarbeiterlnnen x 240/60 x 28 Euro/h und 2,3 Mio. Euro Sachkosten: 37
500 x 60) plus 4,3 Mio. Euro durch die Beratungsgesprache (Personalkosten: 1 217 000
Produkte x 7,50/60 x 28), also insgesamt 18,4 Mio. Euro.

Bei den Regelungen wurde das Konzept der Bundesregierung zur Erhéhung der Transpa-
renz Uber den Umstellungsaufwand flr die Wirtschaft und dessen wirksamer und verhalt-
nismafiger Begrenzung bericksichtigt. Der Umstellungsaufwand wird im Zusammenhang
mit der Einflhrung des Selbstbedienungsverbots fir bestimmte Biozid-Produkte (siehe
oben ,Zu 4.%) dadurch reduziert, dass lediglich das Ziel vorgegeben wird, nicht jedoch vor-
geschrieben wird, wie dieses Ziel zu erreichen ist. Den betroffenen Unternehmen ist damit
freigestellt, wie sie das Selbstbedienungsverbot konkret umsetzen, etwa durch Anschaffung
abschlielRbarer Schranke oder die Verbringung der Produkte in ein nicht durch den Kunden
zuganglichen Bereich, verbunden mit einem Hinweis auf das Produkt im Verkaufsraum. Fur
die Sachkunderegelung nach § 11 Biozidrechts-Durchfihrungsverordnung (siehe oben ,Zu
4.“) wird der Umstellungsaufwand dadurch begrenzt, dass an bereits vorhandene Sachkun-
deregelungen angeknlpft wird, so dass Unternehmen, die bereits Pflanzenschutzmittel o-
der Produkte, die unter die Chemikalien-Verbotsverordnung fallen, abgeben, fir ihre Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter keine zusatzlichen Schulungen benétigen. Zudem wird eine
Umsetzungsfrist bis zum 1.1.2025 eingeraumt, so dass flr das Personal ausreichend Zeit
zur Verfugung steht, die erforderlichen Schulungsveranstaltungen zu besuchen.

zu 5.: Abgabe im Online- und Versandhandel (§ 12)
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Gemal § 12 erfolgt die Abgabe der Biozid-Produkte auch bei Verkaufen im Online- und
Versandhandel nur nach vorausgegangener Beratung. Hierfir miissen auch Onlineportale
entsprechende organisatorische Vorkehrungen treffen, insbesondere daflr, dass ein Abga-
begesprach durchgefihrt wird. Der Aufwand durch das Anpassen der Schulungsinhalte
durch die Schulungsanbieter ist bereits unter 4. kalkuliert und wird flr diese Vorgabe nicht
erneut mitaufgefthrt.

Fallzahlen:

Es ist anzunehmen, dass alle gréReren Ketten auch eine Onlineabgabe anbieten werden.
Fur die Fallzahl werden die Supermarktketten jener Unternehmen angesetzt, die einen
Marktanteil von mehr als 10% einnehmen. Dies trifft laut der Auswertung der LZ Retailytics
auf Edeka, Schwarz Gruppe, Rewe Group und Aldi zu. Zu den gréReren Baumarkten wer-
den die Tengelmann-Gruppe (OBI), Bauhaus, Toom/B1, Zeus und Hornbach gezahlt, so
dass die Fallzahl der Unternehmen, die zentral technische Vorkehrungen fir ihre Online-
plattform treffen missen, mit 9 anzusetzen ist. Es wird angenommen, dass Beratungsge-
sprache von einer zentralen Stelle aus vorgenommen werden. Es wird mit 10 MitarbeiterIn-
nen pro online-handelnden Unternehmen gerechnet. Entsprechend liegt die Fallzahl der
einmaligen Schulungen bei 90 (10 Mitarbeiterinnen x 9 Onlineplattformen). Wie zu 4. be-
schrieben, ist flr die jahrliche Schulung mit 9 Mitarbeiterinnen zu rechnen (90 Mitarbeite-
rinnen x 0,1) und fur die Fortbildungen alle drei Jahre mit 30 Mitarbeiterlnnen (90 Mitarbei-
terlnnen / 3 Jahre).

Fir die Anzahl der Beratungen wird, wie unter 4., die Anzahl der Verkaufe herangezogen.
Um diese Fallzahl zu bestimmen, wird das Verhaltnis zwischen On- und Offlineverkaufen
zugrunde gelegt. Hierfur wird der Online-Monitor des HDE als Grundlage genutzt, welcher
die Veranderungsraten nach Branchen vergleicht. Aufgrund mangelnder Segmentierung im
Online-Monitor werden fir diese Schatzung die Biozid-Produkte der Branche ,Heimwerken
& Garten” zugeordnet. Die Pro-Kopf-Ausgaben in dieser Branche lagen 2019 bei 656 Euro
pro Kopf im Offlinehandel und bei 63 Euro im Onlinehandel. Das Verhaltnis liegt demnach
bei etwa 10:1. Angewandt auf die kalkulierte Fallzahl der Biozid-Produkte im Offlinehandel
(1 217 000 Produkte; siehe Vorgabe 4) werden etwa 121 700 Biozid-Produkte Uber den
Onlinehandel abgegeben.

Zeitaufwande und Lohnsatz:

Der Lohnsatz von 28 Euro pro Stunde und der Zeitaufwand von 960 Minuten flir die Schu-
lung und 240 Minuten fir die Fortbildung wird zu 4. gespiegelt. Der Zeitaufwand fiir On-
lineberatungen liegt ggf. etwas héher, da der Sachkundige auch das weitere Vorgehen flr
das Freischalten des Produkts erlautern muss, so dass etwa 10 Minuten angenommen wer-
den.

Fir die Implementierung der technischen Voraussetzungen wird nach Auswertung ahnli-
cher Vorgaben aus OnDEA ein Aufwand von 1 200 Euro pro Programmierarbeitstag ange-
setzt. Es wird angenommen, dass pro Onlineplattform etwa eine Arbeitswoche bendtigt
wird, um ein kennwortgestitztes Freischaltsystem fur spezielle Produkte zu programmie-
ren. Damit liegen die Sachkosten pro Onlineplattform bei 6 000 Euro.

Der einmalige Erflllungsaufwand belauft sich auf rund 68 000 Euro flr die erstmaligen
Schulungen [davon zahlen rund 27 000 Euro zu den Sachkosten (90 Mitarbeiterinnen x 305
Euro) und rund 40 000 Euro zu den Personalkosten (90 Mitarbeiterlnnen x 960 Minuten/60
x 28 Euro/h); sie sind der Kategorie ,Schulungskosten® zuzuordnen] und rund 54 000 Euro
fur die Implementierung der technischen Voraussetzungen (Sachkosten: 9 Onlineplattfor-
men x 6 000 Euro; Kategorie: Einfiihrung oder Anpassung digitaler Prozessablaufe). Insge-
samt entsteht fir diese Vorgabe ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 122 000 Euro.

Der jahrliche Erfullungsaufwand belauft sich auf rund 7 000 Euro fir die Schulung der jahr-
lich neuen Mitarbeiterlnnen (Personalkosten: 9 Mitarbeiterinnen x 960/60 x 28 Euro/h;
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Sachkosten: 9 x 305), auf rund 5 000 Euro fir die Fortbildungen (Personalkosten 30 Mitar-
beiterlnnen x 240 Minuten /60 x 28 Euro/h; Sachkosten: 30 Mitarbeiterinnen x 60) und rund
580 000 Euro fir die Onlineberatungen (Personalkosten: 121 700 Mitarbeiterinnen x 10/60
x 28). Insgesamt liegt die jahrliche Erflllungsaufwandsanderung demnach bei rund 580 000
Euro.

zu 6.: Mitteilung Uber Biozid-Produkte (§ 16)

Die Art und Menge der an Empfanger im Inland abgegebenen oder ausgeflihrten Biozid-
Produkte sind jahrlich elektronisch mitzuteilen.

Laut Datenbank der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin gibt es rund 65
000 gemeldete Biozid-Produkte. Die Meldung erfolgt elektronisch Uber ein bereitgestelltes
Formular. Es wird davon ausgegangen, dass die Meldung zehn Minuten in Anspruch nimmt,
da alle notwendigen Informationen bereits durch die einmalige Meldung vorliegen (Uber-
prufung der Daten mittel acht Minuten, Datenlbermittlung, mittel zwei Minuten; Zeitwertta-
belle Wirtschaft, S. 53). Es wird der mittlere Lohnsatz des Handels mit 28 Euro/Stunde
(Lohnkostentabelle Wirtschaft, S. 55) verwendet. Der jahrliche Erfillungsaufwand fir die
Meldung von Biozid-Produkten betragt daher 303 333 Euro.

c) Erfullungsaufwand fir die Verwaltung

Fur die Verwaltung entsteht durch die Biozidrechts-Durchfiihrungsverordnung ein jahrlicher
Erfullungsaufwand in Héhe von rund 35 000 Euro. Davon entfallen rund 2 000 Euro auf die
Bundesebene und rund 33 000 Euro auf die Landesebene. Zudem ergibt sich ein einmaliger
Umstellungsaufwand von 653 000 Euro fur die Lander.

Jahrlicher Aufwand in Euro Einmaliger Aufwand in Euro
§§ Bezeichnung der Vor- Personalaufwand Erfullungs-auf- Personalauf- Erfullungsauf-
gabe wand wand wand
8 Informationsaustausch mit 1881 1881
Landern (Bundesstelle fir
Chemikalien)
6, 10, | Uberwachung der Einhal- 32 640 32 640 652 800 652 800
11, tung der wirtschaftsbezo-
12, genen Vorschriften (Lan-
16 desbehdrden)
Summe 34 521 34 521 652 800 652 800
davon auf Bundesebene 1881 1881
davon aus Landesebene 32 640 32 640 652 800 652 800

Den gréBten Anteil der Uberwachung durch Landesbehérden macht die Uberwachung der
Sachkundeprifungen (§ 11) aus; dabei werden die Vollzugsbehdrden das Einhalten des
Selbstbedienungsverbots in den Verkaufsstellen prifen, wie auch die Durchfiihrung des
Abgabegesprachs. Es wird eine einmalige Gesamtfallzahl von bundesweit rund 16 000 (16
122) Prifungen geschatzt. Jahrlich sind es geschatzt 5% davon, also ungefahr 800 (806)
Prifungen von neuen Mitarbeiterlnnen. Laut Leitfaden dauert eine Prifung durch o6ffentli-
che Stellen 60 Minuten (Prifung durch 6ffentliche Stellen, mittel; Zeitwerttabelle Wirtschaft,
S. 54). Fir die Uberwachung durch Mitarbeiterinnen des gehobenen Dienstes werden
40,80 Euro/Stunde angesetzt (Lohnkostentabelle Verwaltung, S. 56). Der einmalige Erflil-
lungsaufwand betragt 652 800 Euro. Der jahrliche Erflllungsaufwand betragt 32 640 Euro.
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5. Weitere Kosten

Geringflgige kosteninduzierte Einzelpreisanpassungen lassen sich nicht ausschlieRen.
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind jedoch nicht zu erwarten.

6. Nutzen

Diesem Erflllungsaufwand steht ein Nutzen fir den Umwelt- und Gesundheitsschutz ge-
genuber, der in der Minderung von Risiken besteht, die durch die Anwendung von Biozid-
Produkten fir die Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt entstehen (z.B. fir Gewasser,
Biodiversitat, Insekten). AuRerdem ist ein Nutzen beim Resistenzmanagement und damit
bei der Sicherstellung der langfristigen Verwendbarkeit einmal entwickelter Produkte zu er-
warten. Insbesondere wird verhindert, dass Verbraucher Produkte verwenden, die nur fir
professionelle Anwender zugelassen sind. Auf3erdem soll bei Verbrauchern, die Biozid-Pro-
dukte verwenden, ein Bewusstsein daflir geschaffen werden, dass der Umgang mit Biozid-
Produkten grundsatzlich risikobehaftet ist und, dass Biozid-Produkte nur verwendet werden
sollen, wenn dies unbedingt notwendig ist und die geltenden Anwendungsbestimmungen
eingehalten werden.

Dieser Nutzen ist nur zu einem geringen Teil bezifferbar. Fir den bezifferbaren Teil kann
hier die Vermeidung von Kosten fir die Heilbehandlung von Menschen und Haustieren im
Falle von Vergiftungen beispielhaft angefiihrt werden, welche allein bereits rund 2,4 Mio.
Euro jahrlich betragt.

Der exemplarisch dargestellte Nutzen in Form der Vermeidung von Heilbehandlungskosten
setzt sich im Einzelnen wie folgt zusammen:

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) geht auf Grund der bei den Giftinformations-
zentren im Rahmen des Forschungsvorhabens ,Pilotprojekt Monitoring von Vergiftungen
(PiMont)“ erhobenen Daten von einer Anzahl von ca. 2 400 Vergiftungen mit Bioziden jahr-
lich aus. Im Rahmen des Pilotprojektes wurden fir einen Zeitraum von 10 Monaten Vergif-
tungen mit "Pestiziden" durch die acht deutschen Giftinformationszentren gesammelt. Unter
der Annahme, dass lediglich 50 % dieser Falle ambulant behandlungsbedurftig sind und
sofern man flr eine medizinische Versorgung Kosten von 250 Euro zugrunde legt®), ergibt
dies Behandlungskosten in Hohe von 300 000 Euro. Hinzu kommen ca. 120 stationar be-
handlungsbedurftige Vergiftungen mit Bioziden. Bei geschatzten Behandlungskosten in
Hohe von 10 000 Euro pro Fall ergibt dies Gesundheitskosten in Héhe von 1,2 Mio. Euro.
Auf Behandlungskosten flir den Menschen entfallen insgesamt daher 1,5 Mio. Euro.

Da davon auszugehen ist, dass sich durch die Regelungen Uber die Abgabe von Bioziden
nicht sdmtliche Vergiftungsfalle vermeiden lassen, ist ein Abschlag anzusetzen. Die ab-
sichtliche fehlerhafte Anwendung von Bioziden (ca. 3 % der Vergiftungen mit Bioziden er-
folgt in suizidaler Absicht) wird sich voraussichtlich Gberhaupt nicht vermindern lassen und
der Fehlgebrauch durch Kinder, welcher mit ca. 60 % der Vergiftungsfalle anzusetzen ist,
wird sich durch die Regelungen nur teilweise reduzieren lassen. Es wird daher angenom-
men, dass sich durch die Abgaberegelungen ca. 2/3 der behandlungsbedurftigen Vergif-
tungsfalle vermeiden lieBe. Daher ist schatzungsweise insgesamt von Einsparungen fur
das Gesundheitssystem in Héhe von 1 Mio. Euro auszugehen.

Hinzu kommen Behandlungskosten fir Haustiere. In deutschen Haushalten leben 14,8 Mio.
Katzen und 9,4 Mio. Hunde. Laut Statistiken gehen 75 % der Tierhalter mindestens einmal

3) Laut Alison K. Krajewski & Lee S. Friedman (2015) Hospital outcomes and economic costs from poi-
soning cases in lllinois, Clinical Toxicology, 53:5, 433-445, DOI: 10.3109/15563650.2015.1030677
wird in den USA von Kosten fiir die ambulante Behandlung derartiger Falle von 1000 Euro ausgegan-
gen. Fir eine einfache medizinische Behandlung sind in Deutschland 100 Euro zu veranschlagen,
daher wird hier auf vergleichsweise niedrigere ambulante Kosten in Deutschland geschlossen.
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jahrlich zum Tierarzt (d.h. rd. 18,15 Mio. Félle). 1 % aller Tierarztbesuche gehen auf Vergif-
tungsfalle zurick (181 500). Es ist davon auszugehen, dass etwa 10 % aller Vergiftungen
auf Biozide zurlickzufiihren sind® (18 150). Die haufigsten Vergiftungen von Katzen und
Hunden mit Bioziden werden auf eine Intoxifikation mit Nagetierbekdmpfungsmitteln
(Cumarinderivate) und Insektiziden (insbesondere Pyrethroide) zurtickgefluhrt, die im Haus-
halt verwendet werden und somit unter die Regelungen dieser Verordnung fallen. Laut Ge-
bihrenverordnung der Tierarzte (2017) fallen fur die Behandlung eines Hundes im Falle
eines Verdachtes auf Rattengiftintoxikation rund 100 Euro Behandlungskosten an. Bei einer
schweren Vergiftung mit Cumarinderivaten ist von einer mehrwoéchigen Behandlung inkl.
Antidot-Gabe und Bluttransfusionen auszugehen. Hierflr werden Kosten von 1 000 Euro
zugrunde gelegt. Wenn man davon ausgeht, dass es sich in nur 15% der Falle um schwere
Vergiftungen handelt, so fallen hierflir Kosten in Héhe von 2,7 Mio. Euro an. Die Behand-
lungskosten fur die 85% leichten Falle liegen bei rund 1,5 Mio. Euro. Insgesamt ist daher
von Kosten in Hohe von rund 4,2 Mio. Euro auszugehen. Geht man davon aus, dass durch
die Abgaberegelungen ca. 1/3 der Vergiftungsfalle von Haustieren vermieden werden
kénnte, kdnnen durch die Regelungen rund 1,4 Mio. Euro Behandlungskosten fiir Haustiere
eingespart werden.

Der volkswirtschaftliche Nutzen der Regelungen, der auf die Vermeidung von Heilbehand-
lungskosten von Menschen und Haustieren entfallt, wird daher auf rund 2,4 Mio. Euro ge-
schatzt.

Fir den weitaus grofieren Teil an nicht naher bezifferbarem Nutzen kann beispielhaft wei-
terhin die Einsparung von Produktionsausfallkosten angefiihrt werden. Es handelt sich hier-
bei um Lohnkosten, die auf Grund der Vergiftung von Arbeitnehmern mit Schadlingsbe-
kampfungsmitteln und den daraus resultierenden Arbeitsunfahigkeitstagen entstehen.

Es ist davon auszugehen, dass sich durch die Abgaberegelungen die Zahl der vergiftungs-
bedingten Arbeitsunfahigkeitstage reduzieren lassen. Somit kdnnen Produktionsausfallkos-
ten durch die Regelungen dieser Verordnung eingespart werden.

7. Weitere Regelungsfolgen
a) Gleichstellungspolitische Auswirkungen

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen wurden gemaf § 2 des Gesetzes zur Gleich-
stellung von Frauen und Mannern in der Bundesverwaltung und in den Gerichten des Bun-
des und gemaf § 2 der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundesministerien anhand
der Arbeitshilfe der Interministeriellen Arbeitsgruppe ,Gender Mainstreaming bei der Vor-
bereitung von Rechtsvorschriften® untersucht. Die Prufung ergab, dass Frauen und Manner
weder unmittelbar noch mittelbar unterschiedlich von der Verordnung betroffen sind.

b) Berticksichtigung der Belange mittelstandischer Unternehmen

Die Belange kleiner und mittlerer Unternehmen wurden gemaf dem Leitfaden zur Bertck-
sichtigung der Belange mittelstédndischer Unternehmen in der Gesetzesfolgenabschatzung
(KMU-Test) beachtet. Gerade fir KMU, die insbesondere durch das Meldeverfahren adres-
siert werden, besteht die Mdglichkeit, sich bei der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Ar-
beitsmedizin Uber die Einzelheiten des Meldeverfahrens zu informieren, so dass etwaige
Nachteile aufgrund mangelnder Spezialisierung der Mitarbeiterinnen ausgeglichen werden.

4 McFarland, SE., Mischke, RH., Hopster-lversen, C., von Krueger, X., Ammer, H., Potschka, H., Stirer,
A., Begemann, K., Desel, H., Greiner, M. (2017) Systematic account of animal poisonings in Germany,
2012-2015, Veterinary Record 180, 327.
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VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Regelungen ist nicht vorgesehen, da die Regelungen dazu dienen, die
EU-weiten Regelungen fir Biozid-Produkte dauerhaft zu flankieren. Die Verordnung soll
nach 5 Jahren evaluiert werden, um zu ermitteln, ob die mit der Einflhrung der Regelungen
verfolgten Ziele erreicht werden. Bezliglich der Melderegelungen soll geprift werden, in-
wiefern die vorgesehene Aktualisierung und Bestatigung der Meldung zu einer Bereinigung
des Melderegisters geflhrt hat (Beseitigung veralteter sowie inaktiver Meldungen). Bezlig-
lich der Abgaberegelungen soll die Zielerreichung in Zusammenarbeit mit den Vollzugsbe-
horden der Lander festgestellt werden, in dem der Grad der Einhaltung der Abgaberege-
lungen ermittelt wird. Dabei soll betrachtet werden, inwiefern Biozid-Produkte, die nur fur
geschulte berufliche Verwender zugelassen sind, weiterhin in fir andere Anwender zugang-
licher Form angeboten werden. Auch soll geprift werden, inwiefern die erforderlichen Be-
ratungsgesprache stattfinden — auch fir die weiterhin zunachst frei zuganglichen Biozid-
Produkte, die unter § 10 Absatz 2 fallen. Auch fiir den Online-Handel soll gepruft werden,
inwiefern die verpflichtenden Beratungsgesprache stattfinden. Hierzu soll auf Erkenntnisse
der Internetliberwachung der Lander im Chemikalienbereich zurtickgegriffen werden.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Verordnung uiber die Meldung und die Abgabe von Biozid-Produkten
sowie zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012)

Die neue Stammverordnung ,Biozidrechts-Durchfiihrungsverordnung® ersetzt die bisherige
Biozid-Meldeverordnung und die Biozid-Zulassungsverordnung.

Zu Abschnitt 1 (Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen)
Zu § 1 (Anwendungsbereich)

Die Vorschrift regelt den Anwendungsbereich der Verordnung. Sie bestimmt, dass die Ver-
ordnung grundsatzlich fir alle Biozid-Produkte im Sinne der Definition nach § 3 Satz 1 Num-
mer 11 Chemikaliengesetz gilt. Einschrankungen auf bestimmte Biozid-Produkte sind bei
den jeweiligen Vorschriften enthalten.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

Die Vorschrift enthalt Definitionen fir zentrale Begriffe der Verordnung. Die Nummern 1 bis
4, die sich an den entsprechenden Definitionen der Chemikalien-Verbotsverordnung orien-
tieren, sind fur die Abgaberegelungen des 3. Abschnitts der Verordnung zentral. Die Defi-
nition des Einflhrers in Nummer 5 wurde aus § 3 Nummer 8 Chemikaliengesetz ibernom-
men. Die Begriffsbestimmungen des Artikels 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gelten
im Ubrigen ergénzend.

Zu Abschnitt 2 (Meldung von Biozid-Produkten)

Durch die Regelungen des Abschnitts 2 werden im Wesentlichen die Regelungen der Bio-
zid-Meldeverordnung fortgeflhrt und aktualisiert.

Zu § 3 (Aufbringen und Angabe der Registriernummer)
Zu Absatz 1
Absatz 1 regelt, dass Biozid-Produkte, die der Ubergangsregelung des § 28 Absatz 8 Che-

mikaliengesetz unterfallen, nur dann im raumlichen Geltungsbereich dieser Verordnung auf
dem Markt bereitgestellt werden durfen, wenn eine Registriernummer aufgebracht ist, die
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nach den Vorschriften dieser Verordnung erteilt wurde. Durch die Gleichstellung der Re-
gistriernummern nach den bisherigen Biozid-Meldeverordnungen geman Satz 2 ist sicher-
gestellt, dass auch eine Registriernummer, die nach den bisherigen Vorschriften erteilt
wurde, aufgebracht werden muss. In diesen Fallen ist keine neue Meldung nach der vorlie-
genden Verordnung zu Ubermitteln. Die Verordnungsermachtigung nach § 28 Absatz 11
Chemikaliengesetz erlaubt, das Inverkehrbringen im Sinne der Definition des § 3 Nummer
9 Chemikaliengesetz durch eine im Verordnungswege zu treffende Regelungen von einer
vorhergehenden Meldung abhangig zu machen. Zur Vermeidung von Unklarheiten, die da-
raus entstehen kénnten, dass der Inverkehrbringensbegriff in der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 von der Definition des Chemikaliengesetzes abweicht, wird vorliegend zunachst
an das Bereitstellen auf dem Markt im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe i der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 angekniipft, dieses jedoch raumlich auf die Bereitstellung im
Geltungsbereich dieser Verordnung eingegrenzt. Da das Bereitstellen in Deutschland von
der Inverkehrbringensdefinition nach § 3 Nummer 9 Chemikaliengesetz umfasst ist, bewe-
gen sich die Regelungen in dem von der Verordnungsermachtigung gesetzten Rahmen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ist auf § 17 Absatz 1 Buchstabe ¢ Chemikaliengesetz gestutzt. Er enthalt fur den
Online- und Versandhandel die spezielle Vorgabe, dass ein Biozid-Produkt nur dann ange-
boten werden darf, wenn die Registriernummer aus dem Angebot selbst ersichtlich ist. Dies
dient dazu, die Uberwachung der Meldevorschriften dieser Verordnung im Internethandel
durch die Uberwachungsbehdérden der Lander zu erleichtern; fir den Nachweis eines Ver-
stoRes im Rahmen eines Ordnungswidrigkeitenverfahrens ist insofern kein Verkaufsnach-
weis erforderlich. Der Begriff des Anbietens ist dabei weit zu verstehen und umfasst alle
Falle, in denen Biozid-Produkte zum Versand mit der Moglichkeit der Bestellung dargeboten
werden. Die Regelung bezieht sich auf alle Angebote, die sich an Kunden richten, die im
Geltungsbereich dieser Verordnung ansassig sind, und umfasst damit auch Angebote im
Ausland.

Zu § 4 (Meldung eines Biozid-Produkts)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, wer fur die nach § 3 meldepflichtigen Biozid-Produkte die Meldung bei der
Bundesstelle fir Chemikalien einreichen muss. Die Vorschrift orientiert sich dabei inhaltlich
an dem bisherigen § 3 Absatz 1 Biozid-Meldeverordnung. Hersteller, Einfihrer oder Perso-
nen, die ein Biozid-Produkt unter eigenem Handelsnamen in den Verkehr bringen, haben
danach die Meldung unter Verwendung einer auf der Internetseite der Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) bereitgestellten elektronischen Vorlage einzu-
reichen. Die Meldepflicht nach der vorliegenden Verordnung gilt flir erstmalig in den Verkehr
gebrachte Biozid-Produkte. Produkte, die unter den bisher giltigen Regelungen der Biozid-
Meldeverordnung gemeldet wurden, missen nicht erneut gemeldet werden, nach § 3 ist
allerdings die nach bisherigem Recht erteilte Registriernummer aufzubringen. Die nach bis-
herigem Recht gemeldeten Produkte sind auch weiterhin im Biozid-Melderegister enthalten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die erforderlichen Angaben fir die Meldung nach Absatz 1. Nummer 1 bis
4 sind dabei weitgehend, bis auf kleinere Anpassungen, aus dem bisherigen § 3 Absatz 1
Satz 3 Biozid-Meldeverordnung Ubernommen worden. Neu ist die Pflicht zur Angabe der
Wirkstoffkonzentration nach Nummer 4 Buchstabe a. Diese Angabe dient der Information
der Lander, die diese bei ihren UberwachungsmaRnahmen im Hinblick auf bestimmte Falle
offensichtlich nicht wirksamer Biozid-Produkte, deren Inverkehrbringen ein Verstol} gegen
Artikel 72 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder gegen Vorschriften des Produktsicher-
heitsrechts darstellen kann, zugrunde legen kénnen. Ebenfalls neu ist, dass in Nummer 4
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Buchstabe b Doppelbuchstabe bb, statt auf die Biozid-Richtlinie, auf die Delegierte Verord-
nung (EU) Nr. 1062/2014 verwiesen wird, da in deren Anhang die Kombinationen von Wirk-
stoff und Produktart aufgenommen werden, fur die im Rahmen des Prifprogramms eine
Genehmigung betrieben wird.

Die Angaben nach Nummer 5 und 6 sind gegenlber § 3 Biozid-Meldeverordnung neu auf-
genommen worden. Nach Nummer 5 hat der Antragsteller das Datum zu nennen, zu dem
ein in § 28 Absatz 8 Satz 2 Nummer 2 und 3 Chemikaliengesetz genannter Antrag gestellt
wurde. Dies kann entweder ein Antrag auf Erteilung einer Zulassung oder ein Antrag auf
gegenseitige Anerkennung sein. Die Information Uber dieses Datum ist relevant, da diese
Auswirkungen auf die Dauer der Verkehrsfahigkeit des Produkts nach MalRgabe von § 28
Absatz 8 Satz 2 Nummer 2 und 3 Chemikaliengesetz hat. Die nach Nummer 5 im Antrag
anzugebende Fallnummer wird bei der Antragstellung in dem von der Europaischen Che-
mikalienagentur bereitgestellten Register (,R4BP“) nach Artikel 71 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 vergeben.

Nach Nummer 6 hat der Antragsteller bei der Antragstellung anzugeben, wer der Wirkstoff-
oder Produktlieferant flr das Biozid-Produkt ist, fir das die Registriernummer beantragt
wird, welcher gleichzeitig in der Liste nach Artikel 95 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
aufgeflihrt sein muss. Nach Artikel 95 durfen Biozid-Produkte nur dann auf dem Markt be-
reitgestellt werden, wenn die enthaltenen Wirkstoffe von einem Lieferanten bezogen wer-
den, der sich am Wirkstoffverfahren beteiligt hat. Die hier geforderte Angabe dient der Uber-
prufung, ob diese Regelung, die der Verhinderung von Trittbrettfahrerei dient, eingehalten
wird und das Produkt nach MalRRgabe von Artikel 95 Absatz 2 Verordnung (EU) Nr. 528/2012
auf dem Markt bereitgestellt werden darf.

Nach Nummer 7 hat der Antragsteller ferner zu bestatigen, dass das Biozid-Produkt die
durch die Produktbezeichnung, die Gebrauchsanleitung oder die Produktwerbung zuge-
schriebene Wirkung hat. Diese Angabe ist als Angabe der Registrierung Uber § 17 Absatz
2 Nummer 2 sanktionsbewehrt.

Zu § 5 (Erteilung der Registriernummer)

§ 5 regelt die materiellen Voraussetzungen flr die Erteilung der Registriernummer, die
durch die Bundesstelle fir Chemikalien ausschlie3lich im automatisierten Verfahren erfolgt,
auf das die allgemeinen Regelungen des Verwaltungsverfahrensgesetzes Anwendung fin-
den. Die Registriernummer dient dazu, einen ersten Anhaltspunkt bei der Uberpriifung ei-
nes Produktes zu haben, das vorgeblich unter den Ubergangsregelungen verkehrsfahig ist.
Die Verkehrsfahigkeit des Produktes nach den Ubergangsregelungen des § 28 Absatz 8
Chemikaliengesetz wird dabei bei Antragstellung auf Erteilung der Registriernummer auf
Grundlage der Angaben des Antragsstellers auf die Erflullung der formalen Anforderungen
Uberprtft. Die Erteilung der Registriernummer hat die Funktion, eine regelkonforme Mel-
dung zu bescheinigen; sie hat nicht die Funktion einer Zulassung des Biozid-Produktes und
bescheinigt nicht, dass das Produkt tatsachlich rechtmafig in Verkehr gebracht werden
darf. Das Aufbringen einer einmal erteilten Registriernummer ist nach § 3 Absatz 1 Voraus-
setzung daflr, dass das Produkt nach den Vorschriften der Biozid-Meldeverordnung auf
dem Markt bereitgestellt werden darf.

Die erste inhaltliche Voraussetzung fur die Erteilung der Registriernummer ist, dass das
Biozid-Produkt die formalen Voraussetzungen nach den Ubergangsvorschriften des § 28
Absatz 8 Chemikaliengesetz erflllt (Nummer 1). Dies dient der Erreichung der Zielsetzung
des Meldeverfahrens fiir Biozid-Produkte, behérdlicherseits einen Uberblick tiber die Bio-
zid-Produkte zu erhalten, die auf Grund der Ubergangsregelung des § 28 Absatz 8 Chemi-
kaliengesetz noch auf dem Markt bereitgestellt werden durfen. Die Angabe der Wirkstoff-
konzentration nach § 4 Absatz 1 Nummer 4 Buchstabe a dient ausschlieldlich der Informa-
tion der Lander, um in bestimmten Fallen offensichtlich unwirksame Produkte identifizieren
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zu kdénnen, sie ist hingegen nicht relevant fur die formale Prifung der Verkehrsfahigkeit
durch die Bundesstelle fir Chemikalien.

Nach Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 darf ein Biozid-Produkt nur
dann auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn der Wirkstoff- oder der Produktlieferant in
der Liste nach Artikel 95 Absatz der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 aufgefihrt ist. Daran
anknupfend wird nach Nummer 2 eine Registriernummer nur erteilt, wenn diese Vorausset-
zungen erfullt sind. Dadurch wird gewahrleistet, dass ein Produkt, das nach Artikel 95 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 nicht auf dem Markt bereitgestellt werden darf, auch keine
Registriernummer erhalt und nach § 3 Absatz 1 nicht verkehrsfahig ist.

Nach Nummer 3 ist ferner Voraussetzung fur die Erteilung der Registriernummer, dass die
im Antrag genannte Produktart auch den in der Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 genannten
Produktarten entspricht. Ist der Wirkstoff nicht oder noch nicht mit der entsprechenden Pro-
duktart in der Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 enthalten, dann kann die Registriernummer
auch erteilt werden, wenn der Wirkstoff mit der Produktart in das Altwirkstoffprogramm auf-
genommen wurde (vgl. Artikel 18 der Verordnung (EU) Nr. 1062/2014). Diese Konstellation
tritt dann auf, wenn der Wirkstoff zwar notifiziert wurde und damit die Verkehrsfahigkeit
bereits hergestellt wurde, formal jedoch noch keine Aufnahme des Wirkstoffs in den Anhang
der Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 erfolgt ist.

Zu § 6 (Aktualisierung und Bestatigung der Meldung)

Die Vorschrift regelt in Absatz 1 eine Aktualisierungspflicht. Die zur Meldung Verpflichteten
haben die Meldung zu aktualisieren, sobald sich eine antragsrelevante Angabe nach § 4
Absatz 2 andert. Dadurch wird die Aktualitat der Informationen im elektronischen Verzeich-
nis gewahrleistet.

Absatz 2 enthalt darUber hinaus eine Pflicht, alle zwei Jahre die im Antrag genannten An-
gaben (Richtigkeit, Vollstandigkeit) zu bestatigen. Werden die Daten nicht bestatigt, darf
die Person, die fir das Biozid-Produkt zur Meldung verpflichtet ist, das Produkt so lange
nicht auf dem Markt bereitstellen, bis sie die Richtigkeit der Angaben bestatigt hat. Dieses
Verbot gilt nur fur die nach § 4 Absatz 1 zur Meldung Verpflichteten. Die weiteren Akteure
der Lieferkette, also insbesondere Handler, dirfen das Produkt weiter auf dem Markt be-
reitstellen.

Absatz 3 stellt klar, dass die Aktualisierung und die Bestatigung, sofern der Meldepflichtige
seinen Sitz im Ausland hat, jeweils auch durch einen Vertreter vorgenommen werden kén-
nen. Dieser muss jedoch seinen Sitz im Inland haben.

Zu § 7 (Elektronisches Verzeichnis)

Die Vorschrift entspricht im Wesentlichen dem bisherigen § 4 Biozid-Meldeverordnung. Sie
regelt, dass die Bundesstelle fir Chemikalien auf den Internetseiten der Bundesanstalt flr
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin ein elektronisches Verzeichnis zur Verfligung stellt, das
offentlich zuganglich ist und von den Angaben des Antragstellers jene nach § 4 Absatz 2
Nummer 1 bis 5 und Nummer 7 sowie sonstige weitere Daten enthalt. Das offentlich zu-
gangliche Verzeichnis ist ein wesentliches Element des Meldeverfahrens, das vor allem
Transparenz in der Ubergangsphase bis zur Zulassung der betreffenden Biozid-Produkte
herstellen soll, indem es fiir Verbraucher und Uberwachungsbehérden einen Uberblick der
auf Grund der Ubergangsregelungen der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 auf dem Markt
befindlichen Produkte ermdglicht. Der Zugang zu dem Verzeichnis ist gebUhrenfrei.

Zu § 8 (Informationsweitergabe an die Landesbehorden)

Die Vorschrift regelt den Austausch von Informationen der Bundesstelle fiir Chemikalien mit
den Landerbehdérden Uber den Umstand, dass auf Grund der unterlassenen Bestatigung
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der Angaben ein Biozid-Produkt nach § 6 Absatz 2 Satz 1 von einem bestimmten Akteur
nicht auf dem Markt bereitgestellt werden darf.

Zu Abschnitt 3 (Vorschriften liber die Abgabe von Biozid-Produkten)
Zu § 9 (Geltung von Zulassungsbeschrankungen fiir die Abgabe)

Satz 1 der Vorschrift ordnet an, dass, wenn ein Biozid-Produkt gemaf der Zulassung nur
durch einen bestimmten Personenkreis (z.B. geschulter berufsmafiger Verwender) ver-
wendet werden darf, das Produkt auch nur an diese Personen abgegeben werden darf.
Dies ist auch dann gegeben, wenn von mehreren méglichen Verwendungen nur eine Ver-
wendung auf einen Verwenderkreis beschrankt ist. Die Regelung dient der effektiven
Durchsetzung der Zulassungsanforderungen. Ein Produkt, das von einer Person nicht ver-
wendet werden darf, sollte an diese auch nicht abgegeben werden dirfen. Die jeweils zu-
gelassenen Verwenderkategorien sind auf dem Etikett angegeben.

Zu § 10 (Verbot der Selbstbedienung)

Die Vorschrift regelt das Verbot der Selbstbedienung fir bestimmte Biozid-Produkte. Dabei
wird in Absatz 1 und in Absatz 2 zwischen unterschiedlichen Ausgestaltungen des Selbst-
bedienungsverbots differenziert. Die Zugehoérigkeit von Biozid-Produkten zu einer Pro-
duktart ergibt sich aus der Zulassungsnummer oder bei Biozid-Produkten, die auf Grund
der Ubergangsregelungen nach § 28 Absatz 8 Chemikaliengesetz verkehrsfahig sind aus
den Angaben im elektronischen Verzeichnis nach § 7 auf der Internetseite der Bundesan-
stalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin. Ist in dem Verzeichnis eine der in Absatz 1 oder
2 aufgefuihrten Produktarten genannt, so unterliegt das Biozid-Produkt dem Selbstbedie-
nungsverbot.

Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Biozid-Produkte, die dem Selbstbedienungsverbot nach Absatz 1 unterliegen, dirfen im
Handel nicht in einer Form dargeboten werden, bei der der Kunde freien Zugriff auf das
Produkt hat. Das Selbstbedienungsverbot ermdglicht, die Einhaltung der zulassungsbezo-
genen Voraussetzungen hinsichtlich des jeweils zugelassenen Empfanger- und Verwen-
derkreises bei der Abgabe zu kontrollieren und ermdéglicht die Weitergabe wichtiger Infor-
mationen im Rahmen eines Abgabegesprachs nach § 11. Fur Pflanzenschutzmittel, die wie
Biozid-Produkte bestimmungsgemal auf Lebewesen wirken, gilt gemal § 23 Absatz 2
Pflanzenschutzgesetz bereits ein umfassendes Selbstbedienungsverbot auch fir Verbrau-
cherprodukte. Nach Nummer 1 unterliegen Biozid-Produkte dem Selbstbedienungsverbot,
wenn in der Zulassung bestimmt ist, dass sie nicht durch die breite Offentlichkeit angewen-
det werden durfen.

In Nummer 2 werden Produktarten enumerativ aufgezahlt, bei denen, unabhangig vom Vor-
liegen spezifischer Vorgaben der Zulassung zur vorgesehenen Anwenderkategorie, die in
Nummer 1 in Bezug genommen werden, stets das Selbstbedienungsverbot greift. Dieses
gilt fir die in Nummer 2 genannten Produkte daher auch, wenn sie fir die Verwendung
durch die breite Offentlichkeit zugelassen sind. Unter Nummer 2 fallen auch Produkte, die
noch nicht nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zugelassen wurden und auf Grund der
Ubergangsregelungen nach § 28 Absatz 8 Chemikaliengesetz verkehrsfahig sind. Dies wird
dadurch deutlich, dass die Regelung auf die den Produktarten zuzuordnende Produkte und
nicht auf den Inhalt der Zulassung abstellt.

Grundlage fir die Auswahl der Produktarten ist ein hoher Anteil an Produkten, die bestim-
mungsgemal regelmalig umweltoffen sowie im Nahbereich des Menschen angewendet
werden. In Verbindung mit der Beratungspflicht bei der Abgabe (§ 11) soll sichergestellt



Drucksache 404/21 -26 -

werden, dass unnétige Anwendungen von Biozid-Produkten vermieden und Biozid-Pro-
dukte tatsachlich entsprechend den Vorgaben der Zulassung verwendet werden sowie der
Anwender Uber Risiken und mogliche Alternativen informiert wird.

Die Zuordnung eines konkreten Produktes zu einer Produktart ist durch den Abgebenden,
d.h. den Einzelhandler, vorzunehmen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 enthalt eine von Absatz 1 abweichende Ausgestaltung des Selbstbedienungsver-
bots, welche flr die dort genannten Produkte eine flexiblere Gestaltung der Ablaufe im Ver-
kaufsgeschaft ermdglicht, da die in Nummer 1 bis Nummer 3 aufgezahlten Produktarten
typischerweise in grofien Gebinden und einer gro3en Variationsbreite angeboten werden.
Gegenuber dem Selbstbedienungsverbot nach Absatz 1 entbindet dies den Geschaftsinha-
ber von der Pflicht, Produkte in einer fir den Kunden nicht frei zuganglichen Form anzubie-
ten; diese Produkte kénnen daher wie Ublich so angeboten werden, dass der Kunde das
Produkt selbst aus dem Regal nehmen kann. Es muss allerdings sichergestellt werden,
dass vor Abschluss des Kaufvertrags, welcher in der Regel an der Kasse erfolgt, eine sach-
kundige Person das Vorliegen der persénlichen Voraussetzungen des Erwerbers (§ 11 Ab-
satz 2 Nummer 1) Uberpruft und ein Abgabegesprach mit den in § 11 Absatz 2 Nummer 2
genannten Inhalten flhrt. Dem Geschéftsinhaber bleibt dabei selbst liberlassen wie er dies
sicherstellt und wie er einen reibungslosen Ablauf des Abgabevorgangs ermaoglicht. Eine
mogliche Ausgestaltung konnte sein, dass der Kunde das Biozid-Produkt zu einem zentra-
len Beratungstresen im Markt bringt, bei dem eine sachkundige Person verfligbar ist. Nach
erfolgter Uberpriifung und Abgabegesprach versieht diese das Produkt mit einer Kenn-
zeichnung, so dass fur das Kassenpersonal ersichtlich ist, dass die Anforderungen des
Selbstbedienungsverbots erfillt wurden. Um zu gewahrleisten, dass die jeweilige organisa-
torische Ausgestaltung durch den Kunden nicht bersehen wird und es anschliefsend an
der Kasse nicht zu Behinderungen kommt, missten sowohl am Regal als auch an der
Kasse deutliche Hinweise (ggf. auch als QR-Code und App) auf die organisatorische Aus-
gestaltung des Selbstbedienungsverbots angebracht werden. Denkbar sind darlber hinaus
noch weitere Ausgestaltungsmaglichkeiten, etwa indem die sachkundige Person an einem
Schalter platziert wird, an dem gleichzeitig kassiert werden kann.

Zu Absatz 3

Absatz 3 enthalt Ausnahmen. Ausgenommen sind nach Satz 1 Produkte, fir die nach Arti-
kel 25 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in Verbindung mit Anhang | eine vereinfachte
Zulassung erteilt wurde, da hier generell von einem gunstigen Profil fir die Umwelt oder die
Gesundheit von Mensch oder Tier ausgegangen werden kann. Diese Biozid-Produkte wer-
den anhand der Zulassungsnummer erkennbar sein. Nach Satz 2 besteht flir die von Absatz
2 umfassten Produkte eine Ausnahme, sofern der Erwerber nachweisen kann oder der ab-
gebenden Person bekannt ist, dass der Erwerber das Produkt im Rahmen seiner haupt-
sachlichen beruflichen Tatigkeit verwendet (zum Beispiel Verwendung einer biozidbehan-
delten Farbe durch einen Maler). Die Ausnahme besteht fur die in Absatz 2 aufgeflhrten
Produkte, da diese typischerweise von professionellen Anwendern auch in Verbraucher-
markten wie z.B. Baumarkten erworben werden.

Zu § 11 (Anforderungen an die abgebende Person, Abgabegespréach)

Die Vorschrift regelt Anforderungen an die Abgabe von Biozid-Produkten, die nach § 10
einem Selbstbedienungsverbot unterliegen. Diese Produkte dirfen nur durch eine Person,
die die Anforderungen des § 13 erfiillt, abgegeben werden. Die spezifischen Anforderungen
an die abgebende Person und den Abgabevorgang werden in Absatz 2 naher definiert.

Absatz 2 Nummer 1 orientiert sich an § 8 Absatz 3 Nummer 1 Chemikalien-Verbotsverord-
nung. Er gilt unmittelbar fir Produkte, die dem Selbstbedienungsverbot nach § 10 Absatz
1 unterliegen und — Uber den Verweis in § 10 Absatz 2 — auch fir die dort aufgefihrten
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Produkte. Die abgebende Person muss sich vergewissern, dass der Erwerber zu der in der
Zulassung genannten Verwenderkategorie gehdrt und das Produkt in bestimmungsgema-
Rer und sachgerechter Weise verwenden will. Bei zugelassenen Biozid-Produkten ergibt
sich die Verwenderkategorie sowohl aus der Zulassung selbst als auch aus der Produkt-
kennzeichnung. Vorgaben fir die Verwendung des Produkts kénnen sich zum einen aus
der Zulassung selbst (etwa Verbot bestimmter Anwendungstechniken oder Anwendungs-
gebiete) ergeben. Sie kdnnen sich aber auch aus abstrakt-generellen Regelungen, wie der
Gefahrstoffverordnung ergeben, welche personliche Anforderungen an den Verwender in
Form von Sach- und Fachkundeanforderungen aufstellt. Hinsichtlich der Art des Nachwei-
ses der personlichen Anforderungen enthalt die Vorschrift keine konkreteren Vorgaben, um
Raum fur die Vielgestaltigkeit der moglichen Fallkonstellationen zu geben. Die Lander kon-
nen jedoch, wie auch in der Begriindung zur Chemikalien-Verbotsverordnung ausgeflihrt,
gemeinsame Grundsatze in Form von Leitlinien entwickeln, wie der Nachweis im Einzelnen
zu erfolgen hat (vgl. BR-Drs. 559/16, S. 45).

Absatz 2 Nummer 2 regelt, Uber welche Inhalte der Erwerber von der abgebenden Person
im Rahmen des Abgabegesprachs mindestens unterrichtet werden muss. Das Abgabege-
sprach gilt nicht fir Produkte nach § 10 Absatz 1 Nummer 1. Denn ist die Verwendung eines
Biozid-Produkts auf bestimmte Verwenderkategorien (beruflicher oder geschulter berufli-
cher Verwender) beschrankt, ist davon auszugehen, dass diese Verwender einen gegen-
Uber der breiten Offentlichkeit erweiterten Kenntnisstand Uber die Inhalte nach § 11 Absatz
2 Nummer 2 haben. Nach Buchstabe a gehdrt zu diesen Inhalten eine Aufklarung tber
Méglichkeiten, dem Befall von Schadorganismen vorzubeugen oder diese anderweitig zu
bekampfen. Buchstabe b, welcher die Aufklarung tber die bestimmungsgemale und sach-
gerechte Anwendung des Produkts vorschreibt, orientiert sich an § 23 Absatz 3 Pflanzen-
schutzgesetz. Die Vorgaben nach Buchstaben c bis e wurden im Wesentlichen aus § 8
Absatz 3 Chemikalien-Verbotsverordnung ibernommen, welcher die Inhalte der Abgabege-
sprache fur bestimmte gefahrliche Stoffe und Gemische regelt.

Absatz 3 enthalt einen klarstellenden Hinweis darauf, dass weitergehende Regelungen
nach der Chemikalien-Verbotsverordnung unbertiihrt bleiben. Zu Uberschneidungen mit
den Regelungen der Chemikalien-Verbotsverordnung kann es dann kommen, wenn die hier
aufgefihrten Biozid-Produkte gleichzeitig unter die Abgaberegelungen des § 8 in Verbin-
dung mit Anlage 2 der Chemikalien-Verbotsverordnung fallen, d.h. wenn sie besondere dort
aufgeflihrte Gefahrlichkeitsmerkmale aufweisen. In diesem Falle sind die jeweils weiterge-
henden Vorschriften zu beachten.

Zu § 12 (Anforderungen an die Abgabe im Online- und Versandhandel)

Die Vorschrift enthalt hinsichtlich der Durchfiihrung der Abgabe im Online- und Versand-
handel gegenuber § 10 Absatz 2 und § 11 spezielle Regelungen. Sie dient dazu, die Anfor-
derungen an die Abgabe von Biozid-Produkten auf den Online- und Versandhandel zu Gber-
tragen und dabei dessen spezifischen Gegebenheiten Rechnung zu tragen. Daher gelten
§ 10 Absatz 2 und § 11 Absatz 2 mit der Mal3gabe, dass durch technische oder organisa-
torische Anforderungen sicherzustellen ist, dass vor Abschluss des Kaufvertrags die Ein-
haltung der personlichen Anforderungen nach § 11 Absatz 2 Nummer 1 durch eine sach-
kundige Person Uberprift wird und ein Abgabegesprach nach § 11 Absatz 2 Nummer 2
erfolgt. Dies ermoglicht den betroffenen Handelsunternehmen, technologieoffen und situa-
tionsgerecht entsprechende Vorkehrungen zu schaffen. Flr das Abgabegesprach wird in
Nummer 2 explizit die Durchfihrung eines fernmindlichen oder per Videolbertragung
durchzufihrenden Abgabegesprachs genannt. Abweichend von § 11 Absatz 1 muss die
sachkundige Person nicht betriebsangehdrig sein, was die Etablierung plattformubergrei-
fender Lésungen ermaglicht. Fiir die Uberpriifung der personlichen Voraussetzungen nach
§ 11 Absatz 2 Nummer 1 wird kein spezifisches Kommunikationsmittel genannt. Daher kann
die Glaubhaftmachung und die Ubermittlung entsprechender Unterlagen ebenfalls per Vi-
deolbertragung erfolgen; die Unterlagen kénnten aber auch per E-Mail Gbermittelt werden.
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In jedem Falle muss sichergestellt werden, dass ein Erwerber die persdnlichen Vorausset-
zungen erflllt sowie ein Abgabegesprach tatsachlich durchgefihrt wurde. Dies kann bei-
spielsweise dadurch erfolgen, dass der Erwerber nach Abschluss des Abgabegesprachs
einen Code erhalt, den er dann bei der Bestellung des Produkts, d.h. bei Kaufvertrags-
schluss, anzugeben hat. Um den Rechtsunterworfenen eine Hilfestellung flr die rechtskon-
forme Ausgestaltung dieser Lésungen zu geben, bietet es sich an, dass die zustandigen
Landesbehoérden Best-Practice-Beispiele, die sich hierzu bilden, sammeln und in Leitlinien
den Regelungsadressaten im In- und Ausland zuganglich machen. Entscheidend ist, dass
die Vorkehrungen wirksam verhindern, dass das Produkt verkauft wird, ohne dass die Vor-
gaben der Nummern 1 und 2 eingehalten wurden.

Zu § 13 (Sachkunde fiir die Abgabe)

Die Vorschrift regelt im Einzelnen die Anforderungen an die nach § 11 erforderliche Sach-
kunde fur den Abgebenden.

Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 ist die Sachkunde stets bei Vorliegen der Sachkunde nach § 11 Chemika-
lien-Verbotsverordnung gegeben. Die Vorschriften der Chemikalien-Verbotsverordnung
gelten bereits unmittelbar fiir die Abgabe von Biozid-Produkten, sofern diese dort in Anlage
2 genannten besonderen Gefahrlichkeitsmerkmalen unterfallen. Auch flr die Ubrigen Bio-
zid-Produkte, fur die nach dieser Verordnung besondere Vorgaben an die Abgabe gestellt
werden, wird das Vorhandensein der Sachkunde nach § 11 Chemikalien-Verbotsverord-
nung grundsatzlich als ausreichend angesehen. Die anderweitigen Qualifikationen nach §
11 Absatz 3 Chemikalien-Verbotsverordnung sind von dem Verweis ebenfalls umfasst, so
dass diese nicht erneut aufgeflihrt werden mussen.

Die Eingrenzung auf Sachkunden nach der Chemikalien-Verbotsverordnung, die die Ab-
gabe von Biozid-Produkten umfassen, bedeutet allerdings, dass sofern eine nach MalRgabe
von § 11 Absatz 2 Satz 2 Chemikalien-Verbotsverordnung eingeschrankte Sachkundepri-
fung abgelegt wurde, die Sachkunde nach § 11 nur vorliegt, wenn die Sachkundeprifung
zur Abgabe von Biozid-Produkten nach der Chemikalien-Verbotsverordnung berechtigt. Um
die Sachkunde nach § 11 Chemikalien-Verbotsverordnung so aufrecht zu erhalten, dass
sie zur Abgabe von Biozid-Produkten berechtigt, muss die besuchte Fortbildungsveranstal-
tung sich auch auf die Abgabe von Biozid-Produkten beziehen (vgl. Hinweise und Empfeh-
lungen zum Sachkundenachweis gemafll § 11 Chemikalien-Verbotsverordnung vom
17.5.2015, eBAnz AT 08.06.2018 B3, S. 5). Die Anforderungen an Prifung und Fortbildung
sollen so ausgestaltet werden, dass eine angemessene Qualitdt des Abgabegesprachs si-
chergestellt, auch indem die jeweilige Anwendung berticksichtigt wird.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 ist bei Vorliegen der Voraussetzungen nach § 9 Pflanzenschutzgesetz die
Sachkunde fiir die Abgabe nach dieser Verordnung gegeben, sofern zusatzlich eine Fort-
bildungsveranstaltung nach § 11 Absatz 1 Nummer 2 Chemikalien-Verbotsverordnung, wel-
che Kenntnisse Uber Biozid-Produkte vermittelt, entweder erstmalig oder als Wiederho-
lungsveranstaltung innerhalb der in § 11 Absatz 1 Nummer 2 Chemikalien-Verbotsverord-
nung genannten Zeitrdume besucht wurde. Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel wei-
sen zwar groRe inhaltliche Uberschneidungen auf. Insofern ist bei der Abgabe dieser Pro-
dukte in vielen Fallen ahnliches Wissen erforderlich, um Informationen Uber die sich aus
der Zulassung ergebende Anwendung der Mittel, deren Eigenschaften und die erforderli-
chen RisikominderungsmalRnahmen vermitteln zu kénnen. Da allerdings Biozid-Produkte
ein deutlich breiteres Spektrum an Anwendungsgebieten abdecken und daher die Sach-
kunde nach dem Pflanzenschutzgesetz nicht fir die Abgabe samtlicher Biozid-Produkte
qualifiziert, besteht diese zusatzliche Anforderung.
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Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 wird die Sachkunderegelung fir die Anwendung von Biozid-Produkten
nach § 15c Absatz 3 Gefahrstoffverordnung auch fiir die Abgabe von Biozid-Produkten
nach dieser Verordnung anerkannt, sofern sich die Sachkunde auf die Produktart bezieht,
der das abgegebene Biozid-Produkt zuzuordnen ist. Die im Einzelnen nach den Anforde-
rungen des Anhangs | Nummer 4.4 Gefahrstoffverordnung festzulegenden Sachkundean-
forderungen an die Verwendung von Biozid-Produkten beinhalten Kenntnisse die Uber die
Inhalte des Abgabegesprachs nach § 11 Absatz 2 Nummer 2 deutlich hinausgehen. Nach
der Gefahrstoffverordnung sachkundige Personen sind daher befahigt, die erforderlichen
Informationen zur Verwendung von Biozid-Produkten im Rahmen des Abgabegesprachs zu
vermitteln.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 wird die Anerkennung in anderen Mitgliedstaaten der EU oder anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den europaischen Wirtschaftsraum erworbener Nach-
weise ermoglicht, worlber im Einzelfall die zustandige Landesbehdrde zu entscheiden hat.

Zu Abschnitt 4 (Vorschriften liber die Zulassung von Biozid-Produkten)
Zu § 14 (Einschrankung der Zulassung bestimmter Arten von Biozid-Produkten)

Die Vorschrift bezieht sich auf regulare Zulassungen im Sinne der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 und stellt den Grundsatz auf, dass Zulassungsantrage fir Biozid-Produkte der
genannten Produktarten aus Griinden des Tierschutzes abzulehnen sind. Sie fihrt insoweit
den Regelungsgedanken des bisherigen § 4 Biozid-Zulassungsverordnung fort, der einen
generellen Ausschluss der Zulassungsfahigkeit flr diese Produkte vorsah. Die Produktar-
ten betreffen freilebende Wirbeltiere, fur die grundsatzlich qualifizierte Anforderungen hin-
sichtlich des verfassungsrechtlich verankerten Tierschutzes gelten und die auch nicht typi-
scherweise als Schadorganismen eingeordnet werden kénnen. Daher stehen einem Ein-
satz von Biozid-Produkten zu ihrer Tétung in aller Regel durchgreifende Tierschutzgriinde
entgegen. Auch nach der Harmonisierung des Zulassungsverfahrens fur Biozid-Produkte
durch die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 besteht weiterhin ein Bedurfnis fir die Regelung,
da nach Artikel 37 Absatz 4 der Verordnung Mitgliedstaaten die gegenseitige Anerkennung
von Zulassungen fir Produkte der Produktarten 15 (Avizide), 17 (Fischbekdmpfungsmittel)
und 20 (Produkte gegen sonstige Wirbeltiere) aus Griinden des Tierschutzes verweigern
koénnen. Dies gilt erst recht — auch wenn in der entsprechenden Vorschrift der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 nicht ausdricklich geregelt — flr die Erteilung einer Erstzulassung. Durch
die Vorschrift wird von dieser Regelungsoption Gebrauch gemacht, wobei der zustéandigen
Behdrde nunmehr die Méglichkeit eingeraumt wird, ausnahmsweise eine Zulassung zu er-
teilen, wenn der Einsatz der Biozid-Produkte dem Schutz Giberragender Interessen des Ge-
meinwohls dient. Dieser Regelungsansatz tragt den Bedenken Rechnung, die die Europa-
ische Kommission im Notifizierungsverfahren gegen die Fortflihrung eines generellen Aus-
schlusses der Zulassungsfahigkeit der genannten Produkte gedullert hatte.

Bei der Ermessensentscheidung der Behorde, ob eine Zulassung im Einzelfall erteilt wer-
den kann, sind — Uber die reguldren Zulassungsvoraussetzungen der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 hinaus — die in Nummer 1 und 2 genannten Aspekte besonders zu berlcksichti-
gen und hohe Malstabe bei deren Gewichtung anzulegen. Die Zulassung kann in jedem
Falle nur fur die Verwendung durch geschulte berufliche Verwender erteilt werden.

Absatz 2 stellt klar, dass die Regelung des Absatz 1 auch flr Zulassungen gilt, die aufgrund
eines Antrags auf gegenseitige Anerkennung erteilt werden.
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Zu § 15 (Einschrankung der Zulassung von Biozid-Produkten auf Grund bestimmter
Wirkstoffe)

Die Vorschrift dient der Umsetzung der Vorgabe des Artikels 5 Absatz 2 Unterabsatz 3 der
Verordnung EU (Nr. 528/2012), wonach bei der Zulassung eines Biozid-Produktes, das ei-
nen unter die Ausschlusskriterien fallenden Wirkstoff enthalt, geeignete Risikominderungs-
mafnahmen zu treffen sind, durch die die Exposition von Menschen, Tieren und der Umwelt
auf ein Mindestmalfd beschrankt wird. Eine Ausnahme besteht dann, wenn bestimmte Um-
stande eine Zulassung auch fir weitere Anwender erforderlich machen. Zur Definition die-
ser Umstande wird auf die in Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b und c der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 genannten Ausnahmekriterien fur die Genehmigung eines bioziden Wirkstoffs
trotz Erflllens der Ausschlusskriterien zurtickgegriffen (Vermeidung schwerer Nachteile,
die durch den zu bekampfenden Schadorganismus verursacht werden). Aus der Zulassung
nur fir geschulte berufsmaRige Verwender folgt, dass die Produkte nur durch sachkundige
Personen angewendet werden dirfen. Die Sachkunde zur Anwendung von Biozid-Produk-
ten bezieht sich auch auf Kenntnisse Uber die sichere und expositionsarme Anwendung
von Biozid-Produkten.

Zu Abschnitt 5 (Mitteilungspflicht)
Zu § 16 (Mitteilung Uber auf dem Markt bereitgestellte Biozid-Produkte)

Die Vorschrift sttzt sich auf die Verordnungsermachtigung des § 12h Absatz 2 Nummer 2
Chemikaliengesetz und ist inhaltlich an § 64 Pflanzenschutzgesetz angelehnt. Sie regelt
eine Mitteilungspflicht Gber die jahrliche Menge der in Deutschland auf dem Markt bereitge-
stellten oder ausgefiihrten Biozid-Produkte. Mitteilungspflichtig sind Hersteller, Einfihrer
und Personen, die Biozid-Produkte unter einem eigenen Handelsnamen erstmalig in
Deutschland bereitstellen oder ausfihren. Die Mitteilung erfolgt jahrlich zum 31. Marz ge-
genuber der Bundesstelle flir Chemikalien auf elektronischem Wege Uber ein auf den Inter-
netseiten der Bundesanstalt flir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin bereitgestelltes elektro-
nisches Formular. Die Mitteilungspflicht dient dazu, eine Datengrundlage zur zielgerichteten
Ausgestaltung von MalRnahmen zur Minderung von Risiken und der passgenauen Entwick-
lung von Monitoringprogrammen zu schaffen. Die in Absatz 2 genannten Angaben geben
dabei den Umfang der Mitteilungspflichten vor. Innerhalb dieses Rahmens kann und soll
die Bundesstelle fir Chemikalien bei der Ausgestaltung der Formulare zuséatzliche Differen-
zierungen vorsehen, beispielsweise um eine bessere Zuordnung der Daten zu gewahrleis-
ten.

Zu Abschnitt 6 (Schlussbestimmungen)
Zu § 17 (Straftaten und Ordnungswidrigkeiten)

Die Vorschrift regelt, welche VerstélRe gegen Vorschriften dieser Verordnung auf Grundlage
der Blankettermachtigungen des Chemikaliengesetzes als Ordnungswidrigkeit geahndet
werden kdnnen.

Zu § 18 (Ubergangsvorschriften)

Die Vorschrift sieht in Absatz 1 vor, dass die Regelungen des zweiten Abschnitts, welche
das Meldeverfahren fir Biozid-Produkte regeln, erst zum 1. Januar 2022 anzuwenden sind.
Dadurch soll der Bundesstelle fir Chemikalien ausreichend Zeit eingeraumt werden, die
technischen Voraussetzungen fir die Erweiterung des Melderegisters zu schaffen. Die
Ubergangsvorschrift regelt in Absatz 2, dass die Bestatigung der Meldung fiir Produkte, die
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung bereits gemeldet waren, erstmalig zum
31.3.2022 erfolgen muss. Ferner sieht die Vorschrift eine Ubergangsfrist bis zum 1. Januar
2025 fir die Abgaberegelungen nach §§ 10 bis 13 vor, wodurch gewahrleistet werden soll,
dass die mit der Abgabe von Biozid-Produkten betrauten Mitarbeiterinnen die erforderliche
Sachkunde rechtzeitig erwerben kénnen.
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Zu Artikel 2 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung. Die Verordnung tritt einen Tag nach
der Verkiindung im Bundesgesetzblatt in Kraft; gleichzeitig tritt die Biozid-Zulassungsver-
ordnung aufer Kraft. Nach Absatz 2 wird das Inkrafttreten des § 13 Absatz 1 Nummer 3
daran geknipft, dass zuvor die Verordnung zur Anderung der Gefahrstoffverordnung in
Kraft getreten ist, da durch diese erst die Vorschriften in die Gefahrstoffverordnung einge-
fihrt werden, auf die sich § 13 Absatz 1 Nummer 3 bezieht. Die Biozid-Meldeverordnung
ist bis zum 31.12.2021 aufrechtzuerhalten, da die neuen Meldevorschriften des zweiten
Abschnitts der Biozidrechts-Durchfiihrungsverordnung erst ab dem 1.1.2022 gelten (siehe
§ 18 Absatz 1).
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf einer Verordnung zur Neuordnung nationaler untergesetzlicher Vorschriften

fiir Biozid-Produkte (NKR-Nr. 5452, BMU)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorha-

bens gepriift.

L. Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger

keine Auswirkungen

Wirtschaft

Jahrlicher Erfillungsaufwand:

davon aus Informationspflichten:

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

20,4 Mio. Euro
348.000 Euro

94 Mio. Euro

Verwaltung

Bund

Linder

Jahrlicher Erfiillungsaufwand:

Jahrlicher Erfiillungsaufwand:

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

geringfigig (2.000 Euro)

33.000 Euro
650.000 Euro

‘One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out’-Regel der
Bundesregierung stellt der jahrliche Erfiil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem
Regelungsvorhaben ein , In” von

20,4 Mio. Euro dar. Die Kompensation
erfolgt durch bereits realisierte Einspa-
rungen.

KMU-Betroffenheit

Fiir KMU, die insbesondere durch das
Meldeverfahren adressiert werden, be-
steht die Moglichkeit, sich bei der Bun-
desanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin iiber die Einzelheiten des Melde-
verfahrens zu informieren, so dass etwai-
ge Nachteile aufgrund mangelnder Spezi-
alisierung der Mitarbeiter ausgeglichen
werden konnen.
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Evaluierung

Ziele

Kriterien/Indikatoren

Daten

Das Regelungsvorhaben wird 5 Jahre nach
Inkrafttreten evaluiert.

Ziel des Vorhabens ist ein hoher Schutz
fiir die Gesundheit von Mensch und Tier
vor den Auswirkungen von Biozid-
Produkten.

-Grad der Einhaltung der Abgaberegelun-
gen von Biozid-Produkten, insbesondere
deren Umsetzung

e bei nur fiir beruflich geschulte
Verwender zugelassenen Biozid-
Produkten,

e der Beratungsgespréache bei Abga-
be von Biozid-Produkten,

e fiir den Online-Handel,

-Bereinigung des Melderegisters durch
Aktualisierung und Bestédtigung der Mel-
dungen.

Fir die erforderlichen Daten und Informa-
tionen werden die Vollzugsbehorden
(Bund, Lander) befragt.

Nutzen des Vorhabens

Das Ressort hat sich mit dem Nutzen des
Vorhabens auseinandergesetzt und diesen
wie folgt beschrieben:

Der Nutzen wird nachvollziehbar im
Umwelt- (Gewdsser, Biodiversitdt und
Insekten) und Gesundheitsschutz
(Mensch und Tier) gesehen. Dartiber hin-
aus wird dieser in der Schaffung eines
Risikobewusstseins bei Verbrauchern ge-
sehen, die risikobehaftete Biozid-Produkte
verwenden.

Zudem wird ein Nutzen im Resistenzma-
nagement gesehen, was die langfristige
Verwendbarkeit von entwickelten Pro-
dukten erwarten lisst.

Der Schutz der Gesundheit (bspw. durch
Vergiftungen) fithrt nach Angaben des
Ressorts dazu, dass Arbeitsunfahigkeit
vermieden werden kann bzw. die Anzahl
vergiftungsbedingter Arbeitsunfghigkeits-
tage reduziert werden konne.

Nach Einschitzung des Ressorts ist nach-
vollziehbar nur ein kleiner Teil des Nut-
zens quantifizierbar. Dieser wird mit jahr-
lich 2,4 Mio. Euro fiir die Vermeidung
von Behandlungskosten bei Menschen
und Haustieren geschitzt (siehe Abschnitt
I1.3)
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Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags kei-
ne Einwénde gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Rege-
lungsentwurf.

II. Im Einzelnen

Mit dem Regelungsvorhaben werden nationale Regelungen tiber die Abgabe von Biozid-
Produkten getroffen. Dabei wird die Neuregelung mit bestehenden Vorgaben tiber die
Zulassung und Berichtspflichten bei Biozid-Produkten (Biozid-Zulassungsverordnung,
Biozid-Meldeverordnung) in einer neuen Verordnung (Biozidrechts-

Durchfiihrungsverordnung) zusammengefiihrt.
Wesentliche Anderungen sind:

o weitere Melde- und Informationspflichten fiir Hersteller, Einfiihrer oder Verwen-
der von Biozid-Produkten,

e das Verbot der Selbstbedienung beim Verkauf/Abgabe bestimmter Biozid-
Produkte, darunter fallen Schadlingsbekampfungsmittel gegen Nagetiere wie
Maiuse und Ratten und gegen Insekten, Spinnen- und Schalentiere. Des Weiteren
sind Antifouling-Produkte zur Bekdmpfung von bewuchsbildenden Organismen
bspw. an Wasserfahrzeugen betroffen,

e die Beratungspflicht bei der Abgabe von bestimmten Biozid-Produkten Die betrifft
Beschichtungsschutzmittel, Holzschutzmittel und Schutzmittel fiir Baumaterialen.
Die Beratungspflicht ist durch organisatorische Mafsnahmen sicherzustellen,

e die Sachkundepflicht fiir Verkaufspersonal zur Sicherstellung der Beratungspflicht
und des Selbstbedienungsverbots,

e die Beratungspflicht und Sachkundevorgaben auch fiir den Online- und Versand-

handel bei bestimmten Biozid-Produkten.

Sind die Biozid-Produkte gemafs EU-Verordnung Nr. 528 /2021 bereits im vereinfachten

Verfahren zugelassen, unterfallen sie jedoch nicht diesen Abgaberegeln.

Von den Vorgaben sind nicht nur Hersteller und Einfiihrer betroffen, sondern insbeson-
dere auch Verkdufer wie Baumarkte, Gartencenter, Lebensmittel- und Drogeriehéndler

sowie Apotheken und entsprechende digitale Verkaufer.

Mit den weitergehenden Regulierungen fiir die Biozid-Produkte gehen neue Abgabevor-
schriften einher, die bei den Betroffenen einmalige und wiederkehrende Schulungen fiir

das Personal erfordern. Auch bedingt das Selbstbedienungsverbot organisatorische Maf3-
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nahmen. Im Rahmen der Anhérung hatten daher insbesondere die Handelsverbande die

Notwendigkeit und Verhiltnisméfiigkeit dieser Regelungen in Frage gestellt.

Das BMU sieht die Notwendigkeit weitergehender Abgaberegulierungen darin, Risiken
tiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu vermindern oder zu vermeiden.
Zwar unterliegen Biozid-Produkte einer Zulassung, diese allein stelle noch nicht sicher,
dass die Anwendung auch so erfolge, dass keine unannehmbaren Wirkungen auf Ge-
sundheit und Umwelt erfolgten. Daher seien bestimmte Anwendungsbeschrankungen
und die Kontrolle der Einhaltung erforderlich, wie z.B. eine Beschrankung der Anwen-
dung auf den Innenraum oder auf professionelle Anwender. Infolge von Abgabegespra-
chen (Beratung) durch sachkundiges Personal soll der Verbraucher tiber die Risiken des
Einsatzes von Biozid-Produkten vor Abgabe aufgeklart werden. Unnotige Anwendungen
sollen dadurch vermieden und eine sachgerechte Anwendung der Produkte entsprechend

den Bestimmungen in der Zulassung sichergestellt werden.

IL.1. Erfiilllungsaufwand

Der Erfiillungsaufwand wurde mit Unterstiitzung des StBA nachvollziehbar ermittelt.
Biirgerinnen und Biirger

Fiir Burgerinnen und Biirger fillt kein Erftllungsaufwand an.

Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft entsteht nachvollziehbar ein jahrlicher Aufwand von etwa 20,4 Mio.

Euro. Zudem entsteht ein einmaliger Aufwand von etwa 94 Mio. Euro.

Wesentliche Kosten entstehen durch die Einfiihrung des Selbstbedienungsverbots und
durch die Abgaberegeln fiir bestimmte Biozid-Produkte, die eine Sachkunde bedingen,

was wiederum Schulungen und wiederkehrende Fortbildungen erforderlich macht.

Einfithrung des Selbstbedienungsverbots

Das Selbstbedienungsverbot bedingt eine raumliche Abtrennung der Produkte vom Ver-
kaufsraum, was bspw. eine Bedientheke sein kann, oder die Verbringung der Produkte in
einen abschliefibaren Schrank. Die zweite Variante, abschliefibare Schrénke, fiithrt zu ein-
maligen Sachkosten sowie zu jahrlichen Sachkosten, da deren Nutzungsdauer begrenzt

ist.
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Das Ressort geht davon aus, dass 34.000 Filialen vom Selbstbedienungsverbot betroffen
sein werden, insbesondere Discounter oder Supermarkte. Bestimmte Handler wie bspw.
Baumairkte oder Apotheken unterliegen bereits Vorgaben aus der Chemikalien-
Verbotsverordnung oder dem Pflanzenschutzgesetz, so dass hier bereits Selbstbedie-

nungsverbote umgesetzt sind.

Im Einzelfall werden Sachkosten von 500 Euro fiir einen abschliefsbaren Schrank ange-
setzt (einmalig 17 Mio. Euro). Dartiber hinaus fallen auch jahrliche Kosten an, da die Nut-
zungsdauer eines solchen Schranks auf 15 Jahre begrenzt ist. Daher sind im Einzelfall
jahrliche Sachkosten von rund 33 Euro anzunehmen, insgesamt fallen rund 1,1 Mio Euro

p-a. an.

Anforderungen an die Sachkunde fiir die Abgabe von Biozid-Produkten

Sowohl das Selbstbedienungsverbot bei bestimmten Biozid-Produkten als auch die Bera-
tungspflicht bei weiteren Biozid-Produkten bedingt eine Sachkunde des Verkaufers.
Hierbei geht das Ressort nachvollziehbar davon aus, dass eine Person berédt und zwei wei-
tere Personen als Vertreter vorgesehen, mithin pro Filiale drei Personen tiber die Sach-
kunde verfiigen miissen. Zudem sind fiir diese regelméfSige Fortbildungen alle drei Jahre
anzunehmen. Diese Vorgabe gilt auch fiir den Onlinehandel. Zu letzteren nimmt das Res-
sort nachvollziehbar an, dass die Beratung fiir Biozid-Produkte bei Onlineplattformen

zentral vorgenommen wird.

Die Sachkunde kann dabei an der Sachkunde zu Pflanzenschutzmittel gemafs Chemika-
lien-Verbotsverordnung ankniipfen, so dass bei Vorlage nur die Auffrischung der Sach-

kunde alle drei Jahre notwendig wird.

Fiir die erstmalige Schulung werden nachvollziehbar 16 Stunden angenommen, fiir die
Fortbildung alle drei Jahre 4 Stunden (je 28 Euro/h, Wirtschaftszweig Handel). Bei 34.000
Filialen (102.000 betroffene Mitarbeiter = 3 Mitarbeiter/Filiale sowie etwa 90 Mitarbeiter
im Onlinehandel) resultiert daraus einmaliger Personalaufwand von rund 45,7 Mio. Euro.
Da etwa 10% (10.2000) jahrlich neue Mitarbeiter hinzukommen, die eine Grundlagenschu-

lung erhalten miissen, fallen zudem etwa 4,6 Mio. Euro p.a. an.

Fiir die Fortbildungen alle drei Jahre erhoht sich die Fallzahl leicht (relevant, auch wenn
Pflanzenschutzmittel-Sachkunde vorliegt) auf 37.500 Falle fiir je 3 Mitarbeiter alle 3 Jahre

(einschl. Onlinehandel). Hieraus resultiert ein Personalaufwand von 4,2 Mio. Euro p.a.

Neben dem Personalaufwand f&llt Sachaufwand aufgrund von Schulungsentgelten (Kos-

ten fiir Schulungen sowie Priifungen) an. Aufgrund von Erfahrungswerten aus dem Be-
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reich der Pflanzenschutzmittel wird nachvollziehbar ein Durchschnittswert von 305 Euro
im Einzelfall angenommen. Fiir die Fortbildungen alle drei Jahre werden im Einzelfall 60
Euro angenommen. Bei 0.g. Fallzahlen fallen zusétzlich einmalige Sachkosten von 31,1

Mio. Euro an und jahrliche Sachkosten von 3,1 Mio. Euro (10% neue Mitarbeiter) und von

2,3 Mio. Euro (Fortbildung alle drei Jahre) an.

Die Sachkosten fiir die Implementierung der technischen Voraussetzungen fiir den Onli-

nehandel wird im Einzelfall mit etwa 6.000 Euro geschitzt.

Beratungsgespriche bei Abgabe

Das Ressort orientiert sich fiir die Dauer der Beratung an vergleichbaren Vorgaben zu
Beratung und Aufkldrung im kosmetischen Bereich (5 min geméfs Datenbank des Statisti-
schen Bundesamtes) und dem Informationsblatt Pflanzenschutz-Sachkunde (10 min

Fachgesprach) und setzt nachvollziehbar den Mittelwert von 7,5 min im Einzelfall an.

Pro Jahr werden etwa 5,48 Mio. Pflanzenschutzmittel verkauft. Der Anteil von Biozid-
Produkten an Pflanzenschutzmitteln liegt bei 1 zu 4,5, infolgedessen nachvollziehbar eine
Fallzahl fiir Beratungsgesprache von 1,2 Mio. p.a. angenommen wird. Daraus resultiert

ein Personalaufwand von 4,3 Mio. Euro p.a.

Der Onlinehandel ist ebenfalls zu einem Abgabegesprach verpflichtet, entweder im Rah-
men eines Telefonats oder als Gespréach per Videotibertragung. Fiir Beratung und Frei-
schaltung des Produkts werden 10 min Personalaufwand im Einzelfall angenommen, zu-
dem wird ein Verhaltnis von 10 zu 1 Féllen (stationdrer Handel zu Onlinehandel) bei Bio-
zid-Produkten angenommen. Infolgedessen wird ein jahrlicher Aufwand von etwa

580.000 Euro geschétzt.

Im Ubrigen entstehen nachvollziehbar durch weitere Informationspflichten und der
Pflicht zur Aktualisierung von Meldepflichten ein jahrlicher Aufwand von etwa 348.000

Euro.
Verwaltung (Bund, Linder/Kommunen)

Fiir die Verwaltung von Bund und Landern entsteht ein jahrlicher Aufwand von etwa
35.000 Euro, davon im Wesentlichen fiir die Lander (33.000 Euro). In einzelnen Féllen er-
folgt die Priifung der Sachkunde auch durch eine Landesbehoérde (60 min/Fall). Bei ge-
schétzten 16.000 Priiffungen p.a. einmalig und 800 jahrlich (5%) resultiert daraus ein ein-

maliger Aufwand von 650.000 Euro und ein jahrlicher Aufwand von etwa 33.000 Euro.
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IL.2. Begrenzung des einmaligen Erfiilllungsaufwands

Das Ressort hat die Moglichkeiten der Begrenzung des einmaligen Erfiillungsaufwands
gepriift und dies damit dokumentiert, dass gesetzlich das Ziel eines Selbstbedienungsver-
bots zwar vorgegeben werde, jedoch keine Vorgaben zur konkreten Umsetzung erfolgten.
Daher sei es den betroffenen Unternehmen freigestellt, wie sie das Selbstbedienungsver-
bot konkret umsetzten, etwa durch Anschaffung abschliefSbarer Schranke oder die Ver-
bringung der Produkte in ein nicht durch den Kunden zuganglichen Bereich, verbunden

mit einem Hinweis auf das Produkt im Verkaufsraum.

Dartiber hinaus werde an bestehende Sachkunderegeln angekntipft. Zudem werde eine
Umsetzungsfrist bis zum 1.1.2025 eingerdumt, so dass fiir das Personal ausreichend Zeit

zur Verfligung stehe, die erforderlichen Schulungsveranstaltungen zu besuchen.
IL.3 Nutzen des Vorhabens

Das Ressort hat sich mit dem Nutzen des Vorhabens auseinandergesetzt und diesen wie

folgt beschrieben:

Der Nutzen wird im Umwelt- (Gewdsser, Biodiversitidt und Insekten) und Gesundheits-
schutz (Mensch und Tier) gesehen. Dartiber hinaus wird dieser in der Schaffung eines
Risikobewusstseins bei Verbrauchern gesehen, die risikobehaftete Biozid-Produkte ver-

wenden.

Zudem wird ein Nutzen im Resistenzmanagement gesehen, was die langfristige Ver-

wendbarkeit von entwickelten Produkten erwarten lasst.

Der Schutz der Gesundheit (bspw. durch Vergiftungen) fiithrt nach Angaben des Ressorts
dazu, dass Arbeitsunfihigkeit vermieden werden kann bzw. die Anzahl vergiftungsbe-

dingter Arbeitsunfdhigkeitstage reduziert werden kénne.

Nach Einschdtzung des Ressorts ist nur ein kleiner Teil des Nutzens quantifizierbar. Die-
ser wird mit jahrlich 2,4 Mio. Euro fiir die Vermeidung von Behandlungskosten bei Men-
schen und Haustieren geschatzt. Hierbei geht das Ressort auf Basis von Daten des Bun-
desinstituts fiir Risikobewertungen (BfR) von jahrlich 2.400 Vergiftungen aufgrund Bio-
zid-Produkten aus. Bei 50% dieser Félle wird eine ambulante Behandlungsbedtirftigkeit
angenommen. Im Einzelfall werden medizinische Kosten von 250 Euro pro Fall geschétzt,
dafiir wurden aufgrund einer Studie ambulante Behandlungskosten fiir derartige Falle
aus den USA (1.000 Euro/Fall) und allgemeine Behandlungskosten in Deutschland (ftir
einfache Fille 100 Euro/Fall) verglichen und infolgedessen auf niedrige ambulante Kos-
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ten fiir Vergiftungsfille geschlussfolgert. Neben diese Kosten von 300.000 Euro p.a. wer-
den noch Kosten fiir 120 Félle der stationdren Behandlung geschitzt. Diese werden im

Einzelfall mit 10.000 Euro angenommen (etwa 1,2 Mio. Euro p.a.).

Vermutlich lassen sich durch die gednderten Abgaberegelungen gleichwohl nicht alle
Vergiftungsfille vermeiden. Daher werden nur 2/3 der Fille bei der Nutzenquantifizie-

rung berticksichtigt (vermiedene Behandlungskosten etwa 1 Mio. Euro p.a.).

Des Weiteren fallen bei Haustieren ebenfalls Behandlungskosten durch Vergiftungen an,
bspw. zurtickzufiihren auf aufgenommene Nagetierbekdmpfungsmittel und Insektizide.
Das Ressort schitzt, dass jahrlich 1% aller tierdrztlichen Behandlungen (181.500) auf Ver-
giftungen zuriickgehen, wovon etwa 10% auf Biozide entfallen diirften. Einfache Félle
verursachen Behandlungskosten von 100 Euro (85% der Fille) und mehrwochige Behand-
lungen schwerer Verldufe werden mit 1.000 Euro (15% der Fille) angesetzt. Insoweit wer-
den Behandlungskosten von 4,2 Mio. Euro p.a. geschitzt, wovon das Ressort schétzt, dass
sich ca. 1/3 der Kosten durch die Abgaberegelungen vermeiden lassen (vermiedene Be-

handlungskosten 1,4 Mio. Euro p.a.).

III. Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwénde gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsent-

wurf.

Dr. Ludewig Prof. Dr. Versteyl

Vorsitzender Berichterstatterin
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