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Die Neuordnung des nationalen Biozidrechts durch
die ChemBiozidDV

Bereits seit langem war kritisiert worden, dass die nationalgesetzlichen Regelungen fiir Biozidprodukte in Deutschland
auf zwei Verordnungen verteilt und diese auch noch vollkommen veraltet waren. Im September 2020 legte das feder-
ftihrende Bundesumweltministerium einen Referentenentwurf fiir die Verordnung zur Neuordnung nationaler unterge-
setzlicher Vorschriften fiir Biozid-Produkte (ChemBiozidDV) vor. Nach intensiver Kommentierung durch die Industrie,
den Handel, die Verwender sowie die Bundeslinder und weiterer Interessenverbinde wurde der tiberarbeitete Verord-
nungstext am 12.5.2021 durch die Bundesregierung beschlossen, dem der Bundesrat am 25.6.2021 mit einigen Anderun-
gen zustimmte. Die Verordnung wurde am 25.8.2021 im Bundesgesetzblatt veréffentlicht.'

Wer jedoch gehofft hatte, dass diese Verordnung endlich die vollkommen tiberholten und in vielfacher Hinsicht un-
zuldnglichen Altregelungen durch ein besseres Regelungswerk ersetzt, das die Sicherheit von Menschen, Tieren und der
Umwelt im Hinblick auf Biozidprodukte gewdhrleistet, dabei leicht verstdndlich und vollziehbar, aber ohne einen un-
verhdltnismdfSigen Verwaltungs- und Kostenaufwand bei Behorden und Wirtschaft zu schaffen ist, der hat sicherlich
zu viel erwartet. Tatsdchlich wird die Verordnung, auch wenn sie verschiedene sinnvolle Ansdtze enthdlt, im Ergebnis
den an sie gestellten Erwartungen nicht gerecht.

Der vorliegende Artikel bietet einen Uberblick iiber die Regelungen der neuen ChemBiozidDV, vergleicht diese mit
den Altregelungen und setzt sich mit der an den neuen Regelungen geiibten Kritik auseinander, um schliefSlich einen
Ausblick darauf zu geben, welche Auswirkungen diese Regelung auf den Handel und die Industrie haben wird.

I. Hintergrund

Die europdische Biozidverordnung (EU) Nr. 528/2012 (Bio-
zidVO) regelt die Verkehrsfahigkeit von Biozidprodukten in
der EU. Sie enthélt umfangreiche Regelungen zur Genehmi-
gung von bioziden Wirkstoffen und der darauf aufbauen-
den Zulassung von Biozidprodukten. Zudem enthalt sie Be-
stimmungen zur Bewerbung und Kennzeichnung von Bio-
zidprodukten.

In Bezug auf die Abgabe enthilt die BiozidVO jedoch nur
allgemeine Grundsatze und keine konkreten Vorgaben. Die-
se sind grundséitzlich der Zulassung sowie — in einge-
schranktem Mafle — nationalen Bestimmungen vorbehal-
ten.

Fiir Produkte mit Altwirkstoffen?, welche sich im Review-
Verfahren® befanden oder befinden, stellt die BiozidVO es
den Mitgliedstaaten der EU frei, bis zum Zeitpunkt der Pro-
duktzulassung nationale Ubergangsregelungen zu erlassen.
Die Bundesrepublik Deutschland hat von dieser Méglichkeit

DOI: 10.21552/stoffr/2021/3/4

*  Henning Kriger ist Rechtsanwalt mit den Schwerpunkten Biozid- und
Chemikalienrechtbei der Rechtsanwaltskanzlei JurSolution in Dortmund
und war zuvor als Referent fiir Chemikalienrecht und Verfahrensfragen
bei der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin tatig. Kon-
takt: lawyer@chemical-regulation.eu, www.chemical-regulation.eu.

1 BGBI 1, 2021, S. 3706.

2 Wirkstoffe, die bereits vor dem Jahr 2000 auf dem Markt der EU befind-
lich waren und zum Zweck der Genehmigung in das sogenannte Re-
view-Verfahren (Genehmigungsverfahren fiir Altwirkstoffe) aufgenom-
men wurden.

Gebrauch gemacht und die entsprechenden Ubergangsrege-
lungen mit § 28 Abs. 8 des Chemikaliengesetzes (ChemG)*
in nationales Recht iibernommen. Danach konnen Biozid-
produkte fiir die Dauer des Wirkstoffgenehmigungsverfah-
rens und des Produktzulassungsverfahrens in Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie ausschliefllich Altwirkstoffe ent-
halten, welche fiir die relevanten Produktarten’ in
Anhang IT der Review-Verordnung® aufgefiihrt sind.

Flankierend gibt es in Deutschland zwei erganzende Re-
gelungen, die ,Verordnung iiber die Meldung von Biozid-
Produkten nach dem Chemikaliengesetz“ (ChemBiozidMel-
deV) und die ,Verordnung tber die Zulassung von Biozid-
Produkten und sonstige chemikalienrechtliche Verfahren
zu Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen“ (ChemBiozid-
ZulVv).

Diese beiden Verordnungen stammen noch aus einer Zeit
vor der BiozidVO. Die ChemBiozidZulV wurde 2002, die ak-
tuelle ChemBiozidMeldeV 2011 erlassen. Damals galt noch
die Biozidrichtlinie 98/8/EG. Seit ihrem Inkrafttreten wur-

3 Wirkstoffgenehmigungsverfahren fiir Altwirkstoffe.

4 Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. Au-
gust 2013 (BGBI. 1S. 3498, 3991), das zuletzt durch Art. 4 Abs. 97 des
Gesetzes vom 18. Juli 2016 (BGBI. 1 S. 1666) gedndert worden ist.

5 Der Anhang V zur BiozidVO unterscheidet 22 Produktarten, die 4
Hauptgruppen zugeordnet werden.

6  Die aktuelle Review-Verordnung ist die Delegierte Verordnung (EU)
Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 (iber das Arbeits-
programm zur systematischen Priifung aller in Biozidprodukten enthal-
tenen alten Wirkstoffe gemals der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Europédischen Parlaments und des Rates.
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de lediglich die ChemBiozidZulV einmal, in 2006, an die
Entwicklungen des europdischen und nationalen Rechts an-
gepasst. Dementsprechend gehen viele Regelungen und Ver-
weise der ChemBiozidZulV mittlerweile ins Leere oder sind
schlicht tberfliissig geworden.

1. ChemBiozidMeldeV

Die ChemBiozidMeldeV sieht eine Meldepflicht fiir Biozid-
produkte vor, welche unter die Ubergangsregelungen fallen.
Die entsprechende Meldung erfolgt tiber ein Online-Melde-
portal der fir die Zulassung von Biozidprodukten in
Deutschland zustandigen Bundesstelle fiir Chemikalien bei
der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAUA).

Die Ausgestaltung des Meldeverfahrens wurde in der Ver-
gangenheit immer wieder kritisiert, da es missverstandlich
ist und die Moglichkeit bietet, nicht verkehrsfahigen Bio-
zidprodukten durch Ausnutzung technischer Unzuldng-
lichkeiten den Anschein der Rechtskonformitit zu verlei-
hen. In diesem Zusammenhang wurden in den vergange-
nen Jahren immer wieder nicht verkehrsfihige Biozidpro-
dukte am Markt aufgegriffen, deren Hersteller sich auf ei-
ne bestehende BAuA-Registrierung beriefen und fest von
der Rechtskonformitat ihrer Produkte tiberzeugt zu sein
schienen.

Zudem besteht ein erhebliches Problem mit der Aktuali-
tat der Meldungen. Von den fast 8o.000 registrierten Pro-
dukten sind nach vorsichtigen Schiatzungen rund 50 % nicht
mehr auf dem Markt vertreten oder wurden gar nicht erst
auf dem Markt bereitgestellt. Teilweise bestehen unter dem-
selben Produktnamen bis zu 16 Produktregistrierungen mit
teils unterschiedlichen Wirkstoffen.

2. ChemBiozidZulV

Die ChemBiozidZulV enthilt Regelungen zu Zulassungsver-
boten fur Biozidprodukte, die bestimmten Produktarten
(Avizide, Fischbekampfungsmittel und Biozidprodukte zur
Bekdmpfung sonstiger Wirbeltiere) zuzuordnen sind.
Dartiber hinaus finden sich in der ChemBiozidZulV di-
verse Regelungen zu Formalien der Produktzulassung, wel-
che iiberwiegend bereits seit Inkrafttreten der Biozidverord-
nung keine Relevanz mehr haben, da sie sich noch auf be-
reits aufgehobene Regelungen des ChemG aus der Zeit der
Biozidrichtlinie beziehen. § 1 ChemBiozidZulV bezieht sich
bspw. in den Ziffern 1-5 auf Verfahren zur Zulassung, Re-

7 Die entsprechenden Regelungen im ChemG bezogen sich noch auf die
Biozidrichtlinie 98/8/EG und wurden durch das Gesetz zur Durchfiih-
rung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 vom 23.7.2013 mit Wirkung
zum 1.9.2013 ersetzt.

gistrierung und gegenseitigen Anerkennung auslandischer
Zulassungen von Biozidprodukten, unter Verweis auf Nor-
men im Chemikaliengesetz, die bereits seit 2013 nicht mehr
existieren.”

Aus diesen Grunden ist es sehr zu begriifien, dass nun ei-
ne Anpassung und Uberarbeitung der ChemBiozidMeldeV

und der ChemBiozidZulV erfolgt ist.

Il. Die ChemBiozidDV

Die ChemBiozidDV soll dem Ziel dienen, ein hohes Schutz-
niveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir
die Umwelt vor den Auswirkungen von Biozidprodukten zu
gewdhrleisten, indem die praktische Anwendung der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 in Deutschland durch flankie-
rende Regelungen verbessert wird und etwaige Regelungs-
liicken hinsichtlich der Verwendung von Biozidprodukten
geschlossen werden. Hierzu wurden die bestehenden Rege-
lungen der ChemBiozidZulV und der ChemBiozidMeldeV
an den aktuellen Stand der europiischen und nationalen
Regelungen und Verfahren angepasst und um einige Be-
stimmungen erganzt.

1. Meldepflicht fiir Biozidprodukte

Die ChemBiozidDV schreibt wie die ChemBiozidMeldeV ei-
ne Meldepflicht fir Biozidprodukte vor (§3 ChemBio-
zidDV), die im Rahmen der Ubergangsregelungen gemifl
§ 28 Abs. 8 ChemG in Deutschland auf dem Markt bereitge-
stellt werden sollen.

Biozidprodukte sind im Rahmen der Ubergangsregelun-
gen nur verkehrsfahig, wenn auf dem Etikett eine aktuelle
Registrierungsnummer (sogenannte BAuA-Nr.) aufgefiihrt
ist.

a. Erweiterter Anwendungsbereich

Eine wesentliche Neuerung ist hierbei, dass die Melde-
pflicht nicht wie bisher nur bis zum Zeitpunkt der Wirk-
stoffgenehmigung gelten soll, sondern dartiber hinaus auch
wahrend des Zulassungsverfahrens, bis zu dessen Ab-
schluss.

Ein Problem der ChemBiozidMeldeV ist namlich, dass sie
keine Regelung fiir den Zeitraum von der Einreichung des
Zulassungsantrags bis zur Entscheidung tiber die Zulassung
enthdlt. Dadurch fehlte es bisher an einer Meldepflicht fiir
Produkte im Zulassungsverfahren, die gleichwohl unter die
Ubergangsregelungen fallen kénnen.

Dies machte es vor allem fiir die Uberwachungsbehérden
schwierig, die Verkehrsfihigkeit entsprechender Produkte
zu Uberpriifen. Zwar verotfentlicht die BAuA auf ihrer In-
ternetseite eine ,Liste der Biozidprodukte, die in Deutsch-
land aufgrund eines laufenden Entscheidungsverfahrens
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auf dem Markt bereitgestellt und verwendet werden dir-
ten“, der Abgleich mit am Markt befindlichen Produkten
stellt jedoch einen zusitzlichen Aufwand dar und fithrt im
Einzelfall nicht immer zu klaren Ergebnissen — auch weil
die Liste nicht taglich aktualisiert wird.

Keine Ausweitung, sondern eine Einschrankung des An-
wendungsbereiches stellt die Ankntipfung der Meldepflicht
der ChemBiozidDV an das Bereitstellen auf dem Markt der
Produkte dar, wo die ChemBiozidMeldeV an das Inverkehr-
bringen der Produkte ankniipft. Dem ersten Anschein nach
ist das in der BiozidVO als ,jede entgeltliche oder unentgelt-
liche Abgabe eines Biozidprodukts oder einer behandelten
Ware zum Vertrieb oder zur Verwendung im Rahmen einer
gewerblichen Ttigkeit”definierte (Art. 3 Abs. 1 Buchst. i Bio-
zidVO) Bereitstellen auf dem Markt weiter gefasst als das
Inverkehrbringen, welches lediglich , die erste Bereitstellung
eines Biozidprodukts oder einer behandelten Ware auf dem
Markt” (Art. 3 Abs. 1 Buchst. j BiozidVO) erfasst. Jedoch be-
zieht sich die ChembiozidMeldeV nicht auf die Definition
der BiozidVO, sondern auf das Chemikaliengesetz, welches
das Inverkehrbringen definiert als ,die Abgabe an Dritte
oder die Bereitstellung fiir Dritte [...]“ (§ 3 Nr. 9 ChemG).

Damit ist der Anwendungsbereich der Meldepflicht der
ChemBiozidDV enger gefasst als in der ChemBiozidMeldeV,
da sie auf die Abgabe im Rahmen einer gewerblichen Tatig-
keit abstellt, wihrend die ChemBiozidMeldeV jegliche Ab-
gabe an Dritte erfasst.

b. Angabe der Registriernummer

Wie unter der ChemBiozidMeldeV sind Biozidprodukte
auch unter der ChemBiozidDV nur dann verkehrsfahig,
wenn die zuvor im Rahmen der Produktmeldung erteilte
BAuUA-Nr. auf das Produktetikett aufgebracht wurde (§ 3
Abs. 1 ChemBiozidDV).

Eine bedeutende Neuerung ist jedoch, dass zukiinftig Bio-
zidprodukte geméaf § 3 Abs. 2 ChemBiozidDV im Online-
oder Versandhandel nur angeboten werden diirfen, wenn
das Angebot die BAuA-Nr. des Produktes ausweist.

c. Verfahren zur Erteilung der Registriernummer

Fir die Erteilung der BAuA-Nr. ist, wie auch unter der Chem-
BiozidMeldeV, ein entsprechender Antrag tiber das Melde-
portal der BAuA auf deren Internetseite einzureichen. Zwar
istim Verordnungstext von einem elektronischen Formular
die Rede, jedoch hat sich die BAuA dafiir entschieden, das
bestehende Portal lediglich anzupassen, anstatt eine neue
Software entwickeln zu lassen.

aa. Inhalt des Antrags

Uber die bisher geforderten Angaben des Handelsnamens
des Biozidproduktes, der Anschrift des Antragstellers, den
relevanten Produktarten und der enthaltenen Wirkstoffe
hinaus, muss der Antrag nun weitere wesentliche Informa-

tionen umfassen (§ 4 Abs. 2 ChemBiozidDV). Neben der An-
schrift des Antragstellers, welche um eine E-Mail-Adresse
zu erganzen ist, fordert die ChemBiozidDV auch die Anga-
be des Herstellers und seiner Kontaktdaten, sofern dieser
nicht mitdem Antragsteller identisch ist. Entsprechend dem
auf das Zulassungsverfahren ausgedehnten Anwendungs-
bereich ist das Datum eines ggf. bereits gestellten Zulas-
sungsantrags i. S. d. § 28 Abs. 8 S. 2 Nr. 2 oder 3 ChemG so-
wie die zugehorige Fallnummer des Zulassungsverfahrens
anzugeben. Dies diirfte es den zustindigen Uberwachungs-
behorden zukiinftig sehr erleichtern, auf dem Markt befind-
liche Produkte, welche sich schon im Zulassungsverfahren
befinden, auf ihre Verkehrsfahigkeit im Rahmen der Uber-
gangsregelungen hin zu tuberprifen.

Ebenfalls von bedeutendem Vorteil fiir die Uberwachung
ist die Pflicht, die Art. 95-Konformitét des Biozidproduktes
durch Angabe des gelisteten Stoff- oder Produktlieferanten
offenzulegen. Besonders diese Regelung zur Offenlegung
der Art. 95-Konformitit konnte einen wichtigen Beitrag zur
Bereinigung des Marktes von schwarzen Schafen leisten. Da
jedoch kein schriftlicher Beleg des Antragsstellers vorgelegt
werden muss, dass er den Stoff oder das Produkt tatsidch-
lich von dem angegebenen Lieferanten bezieht, wird sich
die Wirksamkeit dieser Regelung noch zeigen miissen.

Unklar ist momentan auch noch, wie in den Fillen vor-
zugehen ist, in denen der Wirkstoff aus verschiedenen
Art. 95-konformen Quellen bezogen wird.

Ein Novum ist auch die Forderung nach einer Bestatigung
des Antragsstellers, dass das gemeldete Biozidprodukt die
ihm durch die Produktbezeichnung, die Gebrauchsanlei-
tung oder die Produktwerbung zugeschriebene Wirkung
aufweist. Nach aktuellem Stand wird an dieser Stelle gera-
de nicht gefordert, dass geeignete Studien zur Wirksamkeit
vorzulegen sind, um die Eigenschaften des Produktes zu be-
legen. Vielmehr wird der Antragssteller lediglich durch ein
digitales Hdkchen oder in vergleichbarer Form zusichern
mussen, dass das Produkt entsprechend wirkt.

Diese Regelung ist als Minimalkompromiss das Ergebnis
der widerstreitenden Positionen der Bundesregierung (die
an einem reinen Meldesystem festhalten will) auf der einen
und der Bundeslander (die z. T. ein eingeschranktes Zulas-
sungsverfahren favorisieren wiirden) auf der anderen Sei-
te.

§ 28 Abs. 11 ChemG ermichtigt die Bundesregierung in
Bezug auf die Umsetzung der Ubergangsregelungen gemify
Art. 89 Abs. 2 und Abs. 3 BiozidVO, in Deutschland eine ent-
sprechende Rechtsverordnung zur nationalen Regelung zu
erlassen. Diese kann entweder in Form eines vorldufigen
Zulassungsverfahrens oder in Form eines Meldeverfahrens
ausgestaltet werden. Man hatte sich seinerzeit mit der
ChemBiozidMeldeV auf die Ausgestaltung als Meldeverfah-
ren festgelegt.

Wihrend der Corona-Pandemie, als hunderte unwirksa-
me, nicht gepriifte Desinfektionsmittel mit zum Teil unge-
eigneten Wirkstoffkombinationen auf den Markt schwemm-
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ten und diese Produkte mit ihrer BAuA-Registrierung den
Anschein von Sicherheit fur die Verbraucher vermittelten,
anderte sich diese Sicht. Mehrere Lander forderten deshalb
in ihren Stellungnahmen zum Referentenentwurf unter Be-
zugnahme auf die Erfahrungen der letzten anderthalb Jah-
re weitergehende Informations- und Priifpflichten, wie die
Angabe von Wirkstoffkonzentrationen, Wirksamkeitsnach-
weisen und mindestens Plausibilitatspriiffungen durch die
BAUA, vor der Vergabe der Registrierungsnummer.

Hierzu war die Bundesregierung jedoch offensichtlich
nicht bereit. Ohne die Pflicht zu entsprechenden Angaben
im Rahmen der Meldung werden auch zukiinftig im Rah-
men der Ubergangsregelung zahlreiche Produkte ohne oder
nur mit unzureichenden Wirksamkeitsnachweisen auf dem
Markt bleiben. Aus der Praxis und der Rechtsprechung sind
diverse solcher Fille bekannt.?

bb. Verfahren

Zur Antragstellung sind, wie unter der ChemBiozidMeldeV,
Hersteller, Einfithrer oder unter Verwendung eines eigenen
Handelsnamens tatige Personen berechtigt. Im Rahmen des
Verfahrens priift die Behorde wie gehabt, ob der im Produkt
enthaltene Wirkstoff sich fur die relevanten Produktarten
im Review-Verfahren befand oder befindet und ob bisher
keine Ablehnungsentscheidung ergangen ist.

Fiir Produkte im Zulassungsverfahren wird neuerdings
die Verkehrstahigkeit nach § 28 Abs. 8 S. 2 ChemG gepriift.
Zudem erfolgt nun auch eine Priifung der Art. 95-Konfor-
mitdt des Produktes anhand des vom Antragsteller gemel-
deten Wirkstoff- oder Produktlieferanten. Hier findet ein
einfacher Abgleich mit der Liste der Européaischen Chemi-
kalienagentur (ECHA) statt. Da deren Art. 95-Liste jedoch
nicht tagesaktuell ist, konnte sich dieser Punkt in Einzelfal-
len als problematisch erweisen.

Die Registrierungsnummer erteilt die BAuA gemif § 5
S.1 ChemBiozidDV innerhalb von 30 Tagen nach Antrag-
stellung. Hierfiir wird weiterhin auf ein automatisiertes Ver-
tahren gesetzt, sodass die Registrierungsnummer weiterhin
in weitaus kiirzerer Zeit nach der Antragsstellung erteilt
werden dirfte. Unter der ChemBiozidMeldeV erhilt man
die Registrierungsnummer innerhalb weniger Minuten
nach der Antragstellung per E-Mail iibermittelt. Der Verord-
nungstext stellt es der Behorde jedoch frei, statt eines auto-
matisierten Verfahrens auch Einzelfallentscheidungen zu
treffen.

8  Siehe z. B. LG Miinchen I, Endurteil vom 7.9.2020 - 4 HK O 9484/20,
GRUR-RS 2020, 21843 oder LG Dortmund, Urteil vom 14.1.2021 - 18
0 92/20, PharmR 2021, S. 313.

9  Vgl. Stellungnahme des Thiringer Ministeriums fiir Umwelt, Energie
und Naturschutz (TMUEN) zum Referentenentwurf ,Verordnung zur
Neuordnung nationaler untergesetzlicher Vorschriften fiir Biozid-Pro-
dukte" vom 6.10.2020, abrufbar im Internet unter https://www.bmu.de/
fileadmin/Daten_BMU/Download_PDF/Glaeserne_Gesetze/19._Lp/
biozidrechtsdv/Stellungnahmen/Laender/biozidrechtsdv_stn_th_bf.pdf
(letzter Zugriff 27.8.2021).

cc. Aktualisierung der Meldung

Eine wesentliche Neuerung der ChemBiozidDV gegeniiber
der ChemBiozidMeldeV ist die Verpflichtung des Registran-
ten, die bestehende Meldung unverziiglich zu aktualisieren,
sobald sich eine der im Antrag gemachten Angaben dndert.
Die Aktualisierung kann tiber das Portal der BAuA vorge-
nommen werden.

Neben der Pflicht zur Aktualisierung bei Anderungen
gibt es dariiber hinaus auch eine Pflicht, bestehende Mel-
dungen spitestens alle zwei Jahre, jeweils zum 31. Mérz des
Jahres, zu prifen und deren Aktualitat zu bestdtigen. Fuir
Biozidprodukte, die vor dem Inkrafttreten der ChemBio-
zidDV gemeldet wurden, besteht die Pflicht zur Aktualisie-
rung der Meldung erstmals zum 31.3.2022.

Wird eine Bestatigung nicht fristgerecht vorgenommen,
so darf der Meldepflichtige gemaf3 § 6 Abs. 2 S. 3 ChemBio-
zidDV das Produkt nicht mehr auf dem Markt bereitstellen,
und die BAuA informiert die zustindige Uberwachungsbe-
horde gemaf § 8 ChemBiozidDV.

Da sich das Verbot der Bereitstellung auf dem Markt bei
fehlender Aktualisierung nur auf den Meldepflichtigen be-
zieht und nicht fiir weitere Akteure der Lieferkette (wie den
Lohnhersteller oder Handler) gilt, kann diese Vorschrift in
der Praxis in solchen Féllen nicht wirksam vollzogen wer-
den. Haufig lagert der Meldepflichtige entsprechende Wa-
ren nicht selbst, sondern tiberldsst die Herstellung oder den
Import sowie die Lagerung und Lieferung entsprechenden
Dienstleistern.’

Eine Anpassung dieser Norm ist trotz eines entsprechen-
den Hinweises des Umweltministeriums von Thiringen
nicht erfolgt.

dd. Offentliches Verzeichnis

Das offentliche Verzeichnis der gemeldeten Biozidproduk-
te wird unter der ChemBiozidDV fortgefiihrt. In dem Ver-
zeichnis werden alle Informationen des Antragstellers aus
dem Antrag der Offentlichkeit zugdnglich gemacht, mit Aus-
nahme der Informationen zur Art. 95-Konformitét des Pro-
duktes. Gegen die Ver6ffentlichung hatte die Industrie er-
hebliche wettbewerbsrechtliche Vorbehalte vorgebracht.

Es ist einerseits zu begriifien, dass der Verordnungsgeber
vorliegend die Interessen der Industrie berticksichtigt hat,
andererseits ware die Veroffentlichung der Stoff- oder Pro-
duktlieferanten ein sehr gutes Werkzeug zur wettbewerbs-
rechtlichen Uberwachung der Marktteilnehmer gewesen.
Denn es ist allgemein bekannt, dass die Uberwachung der
Art. 95-Konformitat nicht zu den Schwerpunkten der zu-
standigen Behorden gehort, da dieser keine unmittelbare
Relevanz in Bezug auf den Schutz von Menschen, Tieren
oder der Umwelt zukommt.

Es mag verwundern, dass dieser Maf3stab nicht auch in
Bezug auf die Angabe des Produktherstellers angewandt
wurde. Schliefilich ist es weder fir Anbieter von Private-La-
bel-Produkten noch fiir deren Hersteller erstrebenswert, die-
se Zusammenhange 6ffentlich zu machen. Da der Herstel-
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ler im Rahmen der Produktzulassung jedoch ebenfalls ver-
offentlicht wird, stellt diese Regelung lediglich einen Vor-
griff dar.

Nicht einleuchtend ist in diesem Zusammenhang die Ver-
offentlichung der Fallnummer von beantragten Zulassun-
gen. Auch gegen diese Veroffentlichung hatte die Industrie
wettbewerbsrechtliche Bedenken. Fiir die Offentlichkeit wi-
re es ausreichend zu wissen, dass ein Zulassungsantrag ge-
stellt wurde; die Ver6ffentlichung der Fallnummer erscheint
weder erforderlich noch angemessen, wenn man bedenkt,
dass auch die Zulassungsstrategie von Unternehmen als Ge-
schiftsgeheimnis betrachtet werden kann.

d. Ordnungswidrigkeiten oder Straftaten

Wer Biozidprodukte im Rahmen der Ubergangsregelungen
in Verkehr bringt, ohne dass das Biozidprodukt mit einer
giltigen Registriernummer versehen ist, begeht eine Ord-
nungswidrigkeiti. S.d. § 17 Abs. 2 Nr. 1 ChemBiozidDV. Die-
se Regelung gilt entsprechend, wenn die Registriernummer
aufgrund einer unterlassenen, verpflichtenden Aktualisie-
rung ihre Giiltigkeit verloren hat. Eine Ordnungswidrigkeit
nach § 17 Abs. 2 ChemBiozidDV ist es auch, wenn eine Mel-
dung oder Aktualisierung nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig erfolgt.

Diese Ordnungswidrigkeiten konnen mit einer Geldbu-
e bis zu 10.000 € geahndet werden.

2. Geltung von Zulassungsbeschrankungen fiir
die Abgabe

Um sicherzustellen, dass Biozidprodukte, die aufgrund ih-
rer Zulassung nur durch einen bestimmten Verwenderkreis
(z. B.berufsmaflige Verwender) angewendet werden diirfen,
nicht durch Unbefugte verwendet werden, schreibt §9
ChemBiozidDV vor, dass die Abgabe dieser Produkte eben-
falls nur an den eingeschrankten Verwenderkreis erfolgen
darf. Dies soll ausweislich der Verordnungsbegrindung
selbst dann gelten, wenn nur eine der zugelassenen Verwen-
dungen einer solchen Beschrankung unterliegt. In der Ver-
ordnungsbegriindung heifit es hierzu:
,Satz 1 der Vorschrift ordnet an, dass, wenn ein Biozid-Pro-
dukt gemdfs der Zulassung nur durch einen bestimmten
Personenkreis (z.B. geschulter berufsmdfiger Verwender)
verwendet werden darf, das Produkt auch nur an diese Per-
sonen abgegeben werden darf. Dies ist auch dann gege-
ben, wenn von mehreren méglichen Verwendungen nur ei-
ne Verwendung auf einen Verwenderkreis beschrdnkt ist.”

Zuwiderhandlungen kénnen als Ordnungswidrigkeiten ge-
maf3 § 17 Abs. 1 ChemBiozidDV mit einem Bufigeld bis zu
200.000 € geahndet werden. Wird durch einen vorsatzlichen
Verstof das Leben oder die Gesundheit eines anderen oder
eine fremde Sache von bedeutendem Wert gefahrdet, ist die

Handlung eine Straftat und kann mit Geldstrafe oder Frei-
heitsstrafe bis zu fiinf Jahren bestraft werden (§ 17 Abs. 3
ChemBiozidDV). Ausgenommen von dieser Regelungist die
Abgabe an Wiederverkaufer.

Fiir die Zulassungsinhaber fithrt diese Regelung zu einer
erheblichen Einschrankung der kommerziellen Verwertbar-
keit ihrer Produkte. Damit macht es fiir Antragsteller vor-
aussichtlich kaum noch Sinn, Biozidprodukte fiir unter-
schiedliche Verwenderkategorien ins Zulassungsverfahren
zu bringen.

Es ist sehr fraglich, ob diese Regelung mit den Bestim-
mungen der BiozidVO vereinbar ist. Im Rahmen der Biozid-
VO wird die Gefahrlichkeit eines Biozidproduktes durch ei-
ne umfassende Risikobewertung, insbesondere im Hinblick
auf die beantragten Verwenderkategorien, gepriift und be-
wertet. Wenn diese umfangreiche Bewertung zu dem Ergeb-
nis kommt, dass die Verwendung des Produktes durch die
breite Offentlichkeit fiir eine Vielzahl von Verwendungen
unproblematisch istundlediglich eine Verwendung antrags-
gemdfS durch berufsméfiige Verwender zu erfolgen hat, ist
nicht zu rechtfertigen, dass das Produkt insgesamt aufgrund
der § 9 und 10 Abs. 1 ChemBiozidDV nur durch berufsmi-
Rige Verwender erworben und verwendet werden darf.

Denn die Norm stellt nicht auf die Auslobung und Etiket-
tierung des Produktes ab, sondern auf den Inhalt der Zulas-
sung. Damit wird eine unzuldssige Ankniipfung gewdhlt.
Schliefilich ware es leicht moglich, ein und dasselbe Produkt
mit unterschiedlichen Etiketten fiir unterschiedliche An-
wendungen und Verwenderkategorien in Verkehr zu brin-
gen. In diesem Fall hitte man ein Produkt fiir die professio-
nellen Verwender, das alle Verwendungen auf dem Etikett
ausweist, und ein Verbraucherprodukt, auf dessen Etikett
die beschrankten Verwendungen fehlen.

Stattdessen kniipft die Norm daran an, ob die Zulassung
tir mindestens eine Verwendung einen eingeschriankten
Verwenderkreis vorsieht. Damit geht diese Regelung aber
deutlich iiber das zur Zweckerreichung Erforderliche hin-
aus. Denn die breite Offentlichkeit wire auch bereits dann
ausreichend geschiitzt und einer Fehlanwendung wire vor-
gebeugt, wenn das fiir die breite Offentlichkeit bestimmte
Etikett die problematische Verwendung nicht ausweist.

Aus diesem Grunde durfte die Regelung im Hinblick auf
den beabsichtigten Zweck und die Schwere des Eingriffs in
die Rechte der Zulassungsinhaber unverhéltnisméafig und
im Ergebnis rechtswidrig sein. Diese vorldufige Einschat-
zung wird angesichts der hohen Relevanz und der grofien
Anzahl betroffener Unternehmen voraussichtlich bald von
einem zustandigen Gericht zu tiberpriifen sein.

3. Selbstbedienungsverbote und sachkundige
Beratung

Die ChemBiozidDV fiihrt erstmals Selbstbedienungsverbo-
te und Beratungspflichten fiir Biozidprodukte ein. Das Bun-
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desministerium fiir Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktor-
sicherheit (BMUB) sieht die Notwendigkeit weitergehender
Abgaberegulierungen darin, Risiken fiir die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt zu vermindern oder zu vermei-
den. Das BMUB geht davon aus, dass die Zulassung von Bio-
zidprodukten fiir sich genommen unzureichend ist, um si-
cherzustellen, dass die Anwendung auch so erfolgt, dass kei-
ne unannehmbaren Wirkungen auf Gesundheit und Um-
welt erfolgen. Durch die Beschrankung der Abgabe und ver-
pflichtende Abgabegespriche durch sachkundiges Personal
sollen die nicht berufsmafiigen Verwender (Verbraucher)
iiber die Risiken des Einsatzes von Biozidprodukten aufge-
klart werden. Unnotige Anwendungen sollen dadurch ver-
mieden und eine sachgerechte Anwendung der Produkte
entsprechend den Bestimmungen in der Zulassung sicher-
gestellt werden.

a. Produkte fur den ,Giftschrank”

Biozidprodukte, die gemifS der Zulassung nicht fiir alle Ver-
wendungen an die breite Offentlichkeit abgegeben werden
dirfen oder zu den Produktarten 14 (Rodentizide), 18 (In-
sektizide) oder 21 (Antifouling-Produkte) gehoren, diirfen
gemdf3 § 10 Abs. 1 ChemBiozidDV nicht in einer Form ange-
boten und abgegeben werden, in der der Erwerber freien
Zugriff auf das Biozidprodukt hat.

Diese Produkte durfen nur durch sachkundige Personen
abgegeben werden (§ 11 Abs. 1 ChemBiozidDV), die sicher-
stellen sollen, dass der Erwerber die Biozidprodukte in be-
stimmungsgemafier und sachgerechter Weise verwenden
will. Fiir Produkte, die nicht fiir die breite Offentlichkeit be-
stimmt sind, hat die sachkundige Person sich zu vergewis-
sern, dass der Erwerber zum zugelassenen Verwenderkreis
gehort. Die Zugehorigkeit ist ggf. durch geeignete Unterla-
gen nachzuweisen (§ 11 Abs. 2 Nr. 1 ChemBiozidDV).

Mit den Erwerbern von Verbraucherprodukten der Pro-
duktarten 14, 18 und 21 muss die sachkundige Person vor
der Abgabe ein Beratungsgesprach fithren (§ 11 Abs. 2 Nr. 2
ChemBiozidDV), in dem der Erwerber iiber mogliche pra-
ventive oder alternative MafSnahmen zur Bekdmpfung der
Zielorganismen, die bestimmungsgeméfle und sachgerech-
te Anwendung des Biozidprodukts, die Risiken und mogli-
chen Risikominderungsmafinahmen, Vorsichtsmafinah-
men beim bestimmungsgeméfen Gebrauch und fiir den Fall
des unvorhergesehenen Verschiittens oder Freisetzens so-
wie die sachgerechte Lagerung und ordnungsgemafie Ent-
sorgung des Produktes aufgeklart wird.

b. Weitere Produkte mit Beratungspflicht

Produkte, die nicht im ,Giftschrank” aufbewahrt werden
mussen, aber zu den Produktarten 7 (Beschichtungsschutz-
mittel), 8 (Holzschutzmittel) oder 10 (Schutzmittel fiir Bau-
materialien) gehoren, diirfen gemaf § 10 Abs. 2 ChemBio-
zidDV nur angeboten und abgegeben werden, wenn durch

organisatorische Mafinahmen sichergestellt ist, dass vor Ab-
schluss des Kaufvertrags ein Beratungsgesprach durch eine
sachkundige Person stattfindet und der Abgebende sich wie-
derum versichert hat, dass der Erwerber das Biozidprodukt
in bestimmungsgemafSer und sachgerechter Weise verwen-
den will.

c. Online- oder Versandhandel

Die Uberpriifung der Erwerbsberechtigung des Verwenders
und der beabsichtigten Verwendung wie auch die Durch-
tithrung von verpflichtenden Beratungsgesprachen durch
sachkundige Personen muss auch im Online- und Versand-
handel durch geeignete organisatorische Mafinahmen si-
chergestellt werden (§ 12 ChemBiozidDV). Das Beratungs-
gesprdch soll hierzu per Telefon oder Videotibertragung er-
folgen. Im Gegensatz zu den Abgabegesprachen im statio-
naren Handel miissen die telefonischen oder online per Vi-
deoiibertragung erfolgenden Beratungen ,nachweisbar®
sein, ohne dass dieses Kriterium weiter ausgefiihrt oder de-
finiert wére.

Im urspriinglichen Referentenentwurf des BMUB war
vorgesehen, dass die Erwerbsberechtigung durch entspre-
chend einzureichende Unterlagen vor der Abgabe nachge-
wiesen werden sollte. Anstelle eines Beratungsgesprachs
sollten die entsprechenden Informationen schriftlich zur
Verfiigung gestellt werden. Dies wurde insbesondere von
den Einzelhandelsverbanden scharf kritisiert, jedoch eigent-
lich mit der Absicht, die Regelungen zum Abgabegesprach
fir den Einzelhandel zu streichen und nicht die Regelun-
gen fiir den Online-und Versandhandel zu tibernehmen und
sogar noch durch eine Dokumentationspflicht zu verschar-
fen.

Dieser zuséatzliche administrative Aufwand und Kosten-
aufwand fiir die Abgabe entsprechender Produkte im On-
line- und Versandhandel werden voraussichtlich dazu fiith-
ren, dass die Produkte zukiinftig wohl eher nicht mehr tiber
diese Vertriebswege auf dem Markt bereitgestellt werden.

d. Ausnahmen

Biozidprodukte, die im vereinfachten Verfahren gemafl
Art. 25 BiozidVO zugelassen wurden, weil sie ausschliefilich
Wirkstoffe mit geringem Risikopotenzial enthalten, sind
von diesen Regelungen ausgenommen. Fiir berufsmafiige
Verwender, die der abgebenden Person bekannt sind, sowie
Personen, die durch Vorlage geeigneter Unterlagen glaub-
haft machen, dass sie das Biozidprodukt beruflich verwen-
den, ist ein Beratungsgesprach entbehrlich.

e. Ordnungswidrigkeit oder Straftat

Das Anbieten von Biozidprodukten, die unter das Selbstbe-
dienungsverbot fallen, ohne dass sie dem direkten Zugriff
der Erwerber im Geschift entzogen sind, stellt gemaf § 17
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Abs. 1 ChemBiozidDV eine Ordnungswidrigkeit im Sinne
des § 26 Abs. 1 Nr. 7 Buchst. b ChemG dar.

Gleiches gilt fur die Abgabe dieser Biozidprodukte und
von solchen, die zu den Produktarten 7, 8 oder 10 gehéren,
wenn die Abgabe an Verbraucher erfolgt, ohne dass zuvor
ein vollstandiges Abgabegesprach durch eine sachkundige
Person durchgefiihrt wurde und sich diese vergewissert hat,
dass der Erwerber das Biozidprodukt in bestimmungsgema-
fer und sachgerechter Weise verwenden will. Die Norm
greift unabhéngig davon, ob die Abgabe im stationdren oder
im Online- und Versandhandel erfolgt.

Diese Ordnungswidrigkeiten kénnen im Falle von Vor-
satz oder Fahrlassigkeit mit einem Buf8geld bis zu 200.000
€ geahndet werden. Wird durch eine der genannten, vor-
satzlichen Handlungen das Leben oder die Gesundheit ei-
nes anderen oder fremde Sachen von bedeutendem Wert
gefahrdet, ist die Tat geméaf} § 17 Abs. 3 ChemBiozidDV i. V.
m. § 27 Abs. 2 ChemG strafbar. Der Strafrahmen reicht von
einer Geldstrafe bis zu finf Jahren Freiheitsstrafe.

f. Kritik

Es ist grundsatzlich zu begriiflen, wenn durch ein Selbstbe-
dienungsverbot sichergestellt werden soll, dass Produkte,
die aufgrund ihrer Gefihrlichkeit nicht an die breite Offent-
lichkeit abgegeben werden diirfen, auch tatsachlich nur an
qualifizierte Verwender abgegeben werden. Die entspre-
chenden Beschrankungen miissen jedoch praktikabel und
vor allem verhéltnismafig sein. Diesbeztiglich wurde deut-
liche Kritik an den neuen Bestimmungen geiibt.

Auffillig ist, dass diese Kritik nicht nur aus Handel und
Industrie zu horen ist, sondern auch von den mit der Uber-
wachung betrauten Bundesldndern und sogar dem Bundes-
rat und seinen beratenden Ausschiissen fir Umwelt und
Wirtschaft kommt. Die Empfehlung der zustindigen Aus-
schiisse fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit
und fir Wirtschaft des Bundesrates zur Verordnung kénn-
te kaum deutlicher sein und fasst viele Kritikpunkte bestens
zusammen:

,Diese Vorgaben gehen iiber die Regelungen der EU-Bio-
zidprodukteverordnung (EU) Nr. 528/2012 hinaus und wer-
den von dieser nicht verpflichtend gefordert. Sie kénnen
daher zu uneinheitlichen Regelungen im Binnenmarkt bei-
tragen, zumal sie zu unverhdltnismdfiigen Belastungen
von Wirtschaft und Verwaltung fiihren.

Grundsdtzlich weisen fiir jedermann zugelassene Biozid-

produkte ein niedriges Gefihrdungspotenzial auf. Der wei-

teren Risikominimierung dienen die bei der Zulassung er-
teilten Anwendungshinweise. Bezugnehmend auf die vor-
gesehenen Inhalte des Abgabegesprdchs sind abgesehen
von § 11 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a die Informatio-
nen bereits in der Gebrauchsanleitung enthalten und da-
her fiir die Kunden ohne Weiteres insbesondere bei der
konkreten Anwendung nachlesbar. Ein verpflichtendes Be-
ratungsgesprdch, das sowohl einen erhohten biirokrati-

schen Aufwand fiir den Verbraucher, vor allem aber fiir
den abgebenden Handel, bedeutet, lisst dagegen keinen
zusdtzlichen Nutzen erwarten, zumal dieses regelmdfig
nicht unmittelbar vor Verwendung des Produkts erfolgen
wird. Ebenso kann ein Beratungsgesprdch nicht die Ein-
haltung der Anwendungsbestimmungen sicherstellen, wie
als Ziel dieser Anderung angegeben. Selbst im Pflanzen-
schutzrecht sind die Anforderungen an die Unterrichtung
der nicht berufsmdfiigen Verwender weniger streng und
erfordern kein so detailliertes Abgabegesprdch wie vorlie-
gend vorgesehen. [...] Insofern werden die Anforderungen,
die insbesondere den Handel vor grofSe praktische Heraus-
forderungen stellen wird, als unverhdltnismdfig angese-
hen.

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass
der von der Bundesregierung prognostizierte Erfiillungs-
aufwand seitens der Wirtschaft teilweise als deutlich zu
niedrig angesehen wird. Es ist daher davon auszugehen,
dass bei Beibehaltung der aktuell vorgesehenen Regelun-
gen der Handel viele Produkte auslisten wiirde, um sich
den zusdtzlichen Anforderungen zu entziehen. Dabei steht
nicht einmal sicher fest, ob die von der Bundesregierung
angefiihrten Vergiftungsflle tatsdchlich durch zugelasse-
ne Verbraucherprodukte erfolgen. Als Folge sind grund-
sdtzlich die {{ 10 und 11 des Artikels 1 zu streichen, wobei
Produkte nach § 10 Absatz 1 Nummer 1 bereits den Regeln
der Chemikalienverbotsverordnung unterliegen |...]."°

Der Bundesrat ist nicht so weit gegangen, die entsprechen-
den Regelungen zu streichen, aber fithrt in seinem Beschluss
zu diesen Punkten in aller Deutlichkeit aus, dass erhebliche
Bedenken in Bezug auf den Nutzen und die Verhaltnisma-
Rigkeit dieser Regelungen bestehen. Er fordert die Bundes-
regierung deshalb in Bezug auf das Abgabegespréach auf, vor
dem Inkrafttreten zum1.1.2025 und unter Beriicksichtigung
der Regelungen in anderen EU-Staaten,

,... zu priifen, ob das verpflichtende persénliche Abgabe-

gesprdch nicht besser durch biirokratie-irmere und ver-

braucherfreundlichere Lisungen ersetzt werden sollte
|

In Bezug auf das Selbstbedienungsverbot stellt der Bundes-
rat fest:
,Der Bundesrat hat Zweifel, ob bei jedem einzelnen dieser
Produkte von einem solchen spezifischen Risiko auszuge-
hen ist, dass es eine Verkaufsbeschrinkung in Form eines

10 Empfehlung des Ausschusses fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Si-
cherheit und des Wirtschaftsausschusses des Bundesrates zur Verord-
nung zur Neuordnung nationaler untergesetzlicher Vorschriften fiir Bio-
zid-Produkte vom 16.6.2021, BR-Drs. 404/1/21, S. 7.

11 Beschluss des Bundesrates zur Verordnung zur Neuordnung nationaler
untergesetzlicher Vorschriften fiir Biozid-Produkte vom 25.6.2021, BR-
Drs. 404/1/21, S. 5, Ziff. 10 Buchst. b.
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Selbstbedienungsverbotes rechtfertigt. Der Bundesrat for-
dert daher die Bundesregierung auf, rechtzeitig vor Ablauf
der Ubergangsfrist fiir § 10 zu priifen, ob das Selbstbedie-
nungsverbot nicht lediglich auf solche Produkte Anwen-
dung finden sollte, bei denen tatsdchlich ein besonderes
spezifisches Risiko bei der Verwendung besteht und ent-
sprechend fiir bestimmte Produkte noch Ausnahmen von
dem Selbstbedienungsverbot vorzusehen.“'?

Da selbst der Bundesrat die Regelungen zum Selbstbedie-
nungsverbot und Abgabegesprach weitgehend fiir unver-
haltnismaRig halt, ist sehr fraglich, ob die entsprechenden
Bestimmungen einer gerichtlichen Uberpriifung standhal-
ten wiirden. Dariiber hinaus diirfte allen Beteiligten klar
sein, dass eine Uberwachung der Vorgaben zum Abgabege-
sprach im stationaren Handel ohne eine entsprechende Do-
kumentationspflicht nur sehr schwer maglich ist.

4. Beschrankung der Zulassung

Bereits unter der ChemBiozidZulV war die Zulassung von
Biozidprodukten, welche in die Produktarten 15 (Avizide),
17 (Pescizide) und 20 (sonstige Wirbeltiere) fallen, aus Tier-
schutzgriinden ausgeschlossen. Die ChemBiozidDV iiber-
nimmt dieses Verbot, er6ffnet der zustdndigen Behorde aber
die Moglichkeit, in Einzelfallen ausnahmsweise zum Schutz
iiberragender Interessen des Gemeinwohls eine Zulassung
zu erteilen. Biozidprodukte, die Wirkstoffe i. S. d. Art. 5 Bio-
zidVO enthalten (z. B. karzinogene, mutagene oder repro-
duktionstoxische Stoffe), dirfen nur fiir die Verwendung
durch geschulte berufsméfiige Verwender zugelassen wer-
den, es sei denn, eine Zulassung fiir andere Verwenderka-
tegorien ist unbedingt erforderlich, um eine ernsthafte Ge-
tahr fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die
Umwelt zu vermeiden oder zu bekdampfen, oder die Versa-
gung der Zulassung hitte unverhaltnisméflige negative Fol-
gen fur die Gesellschaft.

5. Meldung der in Verkehr gebrachten
Biozidprodukte

Mit der ChemBiozidDV wird erstmalig eine jahrliche Mel-
depflicht fiir die in Deutschland hergestellten und fiir die
nach Deutschland importierten Biozidprodukte geschaffen.
Hersteller und Importeure miissen gemaf § 16 Abs. 1 Chem-
BiozidDV jeweils zum 31. Mérz eines jeden Jahres melden,
welche Mengen sie von jedem einzelnen Biozidprodukt auf
dem deutschen Markt bereitgestellt und was sie exportiert
haben. Im Rahmen dieser Meldung sind die einzelnen Bio-
zidprodukte aufgeschliisselt nach Handelsnamen, mit ihrer

12 Beschluss des Bundesrates vom 25.6.2021, S. 6.

Registrierungsnummer und ggf. Fallnummern oder Zulas-
sungsnummer, unter Angabe der Art und Menge der Bio-
zidprodukte und der enthaltenen Wirkstoffe tiber die Inter-
netseite der BAuA mitzuteilen.

Voraussichtlich wird diese Funktion in das bestehende
Meldeportal integriert werden. Die Mitteilungspflicht soll,
ausweislich der Begriindung der Verordnung, dazu dienen,

,eine Datengrundlage zur zielgerichteten Ausgestaltung

von MafSnahmen zur Minderung von Risiken und der pass-

genauen Entwicklung von Monitoringprogrammen zu

schaffen”.

Es erscheint fraglich, ob dieses dufierst schwammig und un-
konkret formulierte Ziel tatsdchlich den erheblichen Mehr-
aufwand der Industrie rechtfertigen kann. Urspriinglich wa-
ren in dem Referentenentwurf des BMUB auch die unter
Verwendung eines eigenen Handelsnamens Tatigen als Ver-
pflichtete erfasst. Diese wurden jedoch im Hinblick auf ei-
ne Dopplungsgefahr aus dem Verordnungstext herausge-
strichen.

Dies fiithrt nun wiederum dazu, dass nicht wirklich klar
ist, wer eigentlich Verpflichteter im Sinne dieser Norm ist.
Denn der Begritf des Herstellers ist weder in der BiozidVO
noch in der ChemBiozidDV definiert. Dies macht einen
Riickgriff auf das Chemikaliengesetz erforderlich. Das Che-
mikaliengesetz definiert Hersteller als eine natiirliche oder
juristische Person oder eine nicht rechtsfdhige Personenver-
einigung, die einen Stoff, ein Gemisch oder ein Erzeugnis her-
stellt oder gewinnt.

Zwischen den Mitgliedstaaten der EU ist jedoch umstrit-
ten, welche Mafinahmen einen eigenen Herstellungsschritt
darstellen. Denn ein Biozidprodukt liegt geméafl der Defini-
tion des Art. 3 Abs. 1 Buchst. a BiozidVO erst dann vor, wenn
sich der Stoff oder das Gemisch in der Form befindet, in der
es zum Verwender gelangt. Hier ist wiederum unklar, ob
sich die Form auf die Substanz bezieht, oder ob die Form
auch die Verpackung und Kennzeichnung umfasst, aus der
sich schlieflich erst die biozide Bestimmung ergibt, die
ebenfalls ein Kriterium der Biozid-Definition der BiozidVO
ist. Somit bleibt unklar, ob derjenige, der ein Gemisch er-
zeugt und als Bulkware verkauft, bereits als Hersteller an-
zusehen ist, oder derjenige, der das Gemisch abfiillt, oder
derjenige, der es im néchsten Schritt etikettiert, oder derje-
nige, der diese Akteure bezahlt, um das fertige Produkt auf
dem Markt bereitzustellen.

Der (Lohn-)Hersteller hat haufig keine Kenntnis tiber die
Handelsnamen, Registrierungsnummer, Fall- oder Zulas-
sungsnummern, unter denen die von ihm hergestellten Ge-
mische irgendwann als Biozidprodukte auf den Markt ge-
langen.

Gerade im Falle der Private-Label-Herstellung von Biozid-
produkten ist die Verantwortung in der Verordnung nicht
klar geregelt. Voraussichtlich wird es den Akteuren in der
Lieferkette vorbehalten bleiben, durch entsprechende Ver-
tragsgestaltung die Verantwortlichkeit festzulegen.
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Warum hier nicht derjenige in die Pflicht genommen wur-
de, der das jeweilige Produkt registriert oder zugelassen hat,
ist nicht ersichtlich. Entscheidend diirfte in diesem Zusam-
menhang jedoch sein, dass die ChemBiozidDV im Gegen-
satz zum Pflanzenschutzgesetz, das eine vergleichbare Mel-
depflicht enthélt, keine Regelung vorsieht, die eine unter-
lassene Meldung sanktioniert. In den Bufigeld- und Straf-
vorschriften der ChemBiozidDV sucht man vergeblich nach
einer entsprechenden Bestimmung. Da somit keine Mog-
lichkeit besteht, die Unternehmen zu sanktionieren, wenn
sie ihrer Mitteilungspflicht gemdfl §16 ChemBiozidDV
nicht nachkommen, wird diese Regelung voraussichtlich
wenig Relevanz in der Praxis haben.

Hierbei handelt es sich um ein klares und vor allem ver-
meidbares Versaumnis des Verordnungsgebers; schlief’-
lich hatte man sich am Vorbild des Pflanzenschutzgeset-
zes orientieren konnen, auf welches sich die Begriindung
der Verordnung zu § 16 ChemBiozidDV ausdriicklich be-
zieht.

6. BuBBgeldrahmen der Ordnungswidrigkeiten

Die Bufigeldrahmen der in der ChemBiozidDV beschriebe-
nen Ordnungswidrigkeiten stehen zum Teil in einem
schwierigen Verhiltnis zu den sanktionierten Verstofien.
So werden die Abgabe von Produkten an unbefugte Ver-
wender oder die Abgabe von reglementierten Produkten oh-
ne Abgabegesprach oder ohne, dass das Abgabegesprach
durch eine sachkundige Person gefithrt wurde, mit einer
Geldbufie bis zu 200.000 € sanktioniert, wiahrend das Be-
reitstellen auf dem Markt nicht oder falsch registrierter Bio-
zidprodukte nur eine Geldbuf8e bis zu 10.000 € nach sich
ziehen kann.

Dass die fehlerhafte Abgabe eines verkehrsfihigen Pro-
duktes 20-mal hérter bestraft werden kann als der Verkauf
nicht verkehrstahiger Produkte, liegt an den unterschiedli-
chen Rechtsgrundlagen der jeweiligen Regelung im Chemi-
kaliengesetz, ist jedoch einem Laien kaum verstdndlich zu
machen. Dies tragt jedenfalls nicht gerade zum Verstdndnis
und zur Akzeptanz der ChemBiozidDV bei.

7. Inkrafttreten

Die ChemBiozidDV ist am Tag nach der Verkiindung (also
am 26.8.2021) in Kraft getreten. Gleichzeitig trat die Chem-
BiozidZulV aufier Kraft. Die ChemBiozidMeldeV tritt dann
zum 31.12.2021 aufler Kraft. Die Regelungen zur Meldung
von Biozidprodukten und deren Aktualisierung gelten ab
dem 1.1.2022.

Die Vorschriften zum Selbstbedienungsverbot sowie zu
den verpflichtenden Abgabegesprachen durch sachkundige
Personen sollen erst ab dem 1.1.2025 zur Anwendung kom-
men.

I1l. Wertung

Der ChemBiozidDV liegt mit der Aktualisierung und Zusam-
menfassung der nationalen Begleitverordnungen zur Bio-
zidVO ein guter Ansatz zugrunde.

Leider schiefSt die Verordnung in vielen Punkten deutlich
iiber das Ziel hinaus und iiberschreitet dabei die Grenzen
des rechtlich Zuldssigen. Dies diirfte insbesondere fiir die
Abgabeverbote in § 9 i. V. m. § 10 Abs. 1 ChemBiozidDV im
Hinblick auf diejenigen Produkte gelten, die auch fir die
Verwendung durch die breite Offentlichkeit zugelassen wur-
den.

Auch die Bestimmungen zu verpflichtenden Abgabege-
sprachen fur bestimmte Produkte dirften unverhéltnisma-
Rig sein und einer gerichtlichen Uberpriifung — zumindest
in ihrer Pauschalitdt — nicht standhalten. Die entsprechen-
den Ordnungswidrigkeiten-Tatbestdnde wiirden das Schick-
sal dieser Regelungen teilen.

Die Reglementierung der Abgabe im Online- oder Ver-
sandhandel von entsprechenden Produkten, durch Festle-
gung einer telefonischen oder Video-Beratungspflicht (§ 12
ChemBiozidDV), diirfte insbesondere im Hinblick auf den
grenziiberschreitenden Handel nicht mit der europédischen
Warenverkehrsfreiheit (Art. 34 AEUV) vereinbar sein. Zwar
diirfte es sich nur um eine Regelung beziiglich der Verkaufs-
modalititen handeln'?, jedoch diirften diese Regelungen,
insbesondere unter Berticksichtigung der Sachkundepflicht
des Abgabegesprich Fithrenden, auslandische Anbieter un-
verhiltnismafSig benachteiligen.

Andere Regelungen gehen wiederum nicht weit genug,
um einen effizienten Gesundheitsschutz sowie eine sichere
Anwendung von Biozidprodukten zu gewdhrleisten. Die
Bundesregierung hat es bspw. versaumt, durch die Einfiih-
rung einer Pflicht zur Einreichung von Wirksamkeitsnach-
weisen im Rahmen der Meldung nach § 4 ChemBiozidDV
sicherzustellen, dass nur wirksame Produkte im Rahmen
der Ubergangsregelungen auf dem Markt bereitgestellt wer-
den dirfen.

Und schlieflich sind einige Reglungen so ungtnstig aus-
gestaltet, dass sie einen effizienten Vollzug stark behindern,
wie z. B. durch die fehlende Dokumentationspflicht bei Ab-
gabegesprachen im stationdren Handel, durch die aus-
schliefSliche Bezugnahme auf den Meldepflichtigen hin-
sichtlich des Vertriebs von Biozidprodukten ohne Aktuali-
sierung der Meldung oder das Fehlen einer Bufigeldvor-
schrift fir den Fall, dass eine Meldung nach § 16 nicht vor-
genommen wird.

Insgesamt muss man leider zu dem Ergebnis kommen,
dass es sich um ein handwerklich schlecht gemachtes Re-
gelwerk handelt, welches die Industrie, den Handel und
auch die Uberwachungsbehérden mit einem unverhéltnis-
mafiigen administrativen Aufwand und entsprechenden

13 Vgl. EuGH, Urteil vom 24.11.1993 — C-267/91 — Keck.
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Kosten belastet, ohne dass dies in den meisten Punkten mit
einem erhohten Schutzniveau fiir Menschen, Tiere oder die
Umwelt gerechtfertigt werden konnte.




