Begriindung zur Vierten Verordnung zur Anderung der Chemikalien-Kostenverordnung
vom 23. April 2014 (BGBL. I S. 429)

A. Allgemeines

I. Ziel und wesentlicher Inhalt der Verordnung

Die Verordnung dient der Aktualisierung der Gebiihrentatbestinde des Gebiihrenverzeichnisses
der Chemikalien-Kostenverordnung, insbesondere ihrer Anpassung an die am 1. September 2013
wirksam gewordene Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidproduk-
ten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1), die sogenannte ,,Biozid-Verordnung®.

Die Biozid-Verordnung enthélt unmittelbar geltende unionsrechtliche Vorschriften zu Zulassung,
Kennzeichnung und Verwendung von Biozidprodukten und 16st die bisherigen, in Umsetzung der
Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 {iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1) geschaffenen nationa-
len Regelungen zu Biozid-Produkten in Abschnitt ITa des Chemikaliengesetzes ab. Mit dem Gesetz
zur Durchfithrung der Biozid-Verordnung vom 23. Juli 2013 (BGBI. I S. 2565) wurden die recht-
lichen und organisatorischen Rahmenbedingungen fiir eine effektive Anwendung der Biozid-Ver-
ordnung in Deutschland geschaffen. Kern des Gesetzes ist die Neufassung des Abschnitts Ila des
Chemikaliengesetzes, in den unter weitgehender Beibehaltung der bisherigen bewéhrten Organi-
sations- und Vollzugsstrukturen die zur Durchfiihrung der neuen Biozid-Verordnung erforderli-
chen Vorschriften eingestellt wurden.

Angesichts der durch die Neuregelung des Biozidrechts notwendig werdenden umfassenden An-
passungen wird das Gebiihrenverzeichnis der Chemikalien-Kostenverordnung insgesamt neuge-
fasst.

Von einer vollstindigen Neufassung der Chemikalien-Kostenverordnung wurde im Hinblick auf
die in Artikel 4 Nummer 102 des Gesetzes zur Strukturreform des Gebiihrenrechts des Bundes
vorgesehene Authebung zum 14. August 2018 abgesehen. Spitestens zu diesem Zeitpunkt werden
die Vorschriften in eine Besondere Gebiihrenverordnung des BMUB nach § 22 Absatz 4 Satz 1
BGebG tiberfiihrt werden.

I1. Europarechtliche Vorgaben der Biozid-Verordnung

Die Biozid-Verordnung enthilt in ihrem Artikel 80 Absatz 3 fiir Gebiihrenvorschriften der Mit-
gliedstaaten geltende Grundsétze, die bei der Ausgestaltung der nationalen Gebiihrenregelungen
zu beachten sind. Dariiber hinaus wurden von der Européischen Kommission aufgrund von Artikel
80 Absatz 2 Unterabsatz 2 Biozid-Verordnung Leitlinien fiir eine harmonisierte Gebiihrenstruktur
erlassen (Guidance Concerning a Harmonised Structure of Fees — CA-Dec12-Doc.5.1.b - Final;
abrufbar von ,.https://circabc.europa.eu®) beriicksichtigt, die zwar nicht verbindlich sind, jedoch
dem auch unter Wettbewerbsgesichtspunkten wichtigen Ziel der Schaffung gleichartiger Voll-
zugsbedingungen dienen. Das Leitliniendokument verfolgt dabei das Ziel einer Harmonisierung
der Gebiihrenstruktur, nicht jedoch der Gebilihrenhdhe. Das Leitliniendokument bezeichnet hierfiir
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zum einen die einzelnen Gebiihrentatbestinde. Zum andern beschreibt es ein System fester Ge-
bilihrensitze, bei dem die einzelnen Gebiihrentatbestéinde jeweils in Relation zum Gebiihrentatbe-
stand fiir ein Wirkstoffgenehmigungsverfahren als Basiswert (= 100 %) gesetzt werden.

Die Durchfiihrung der Grundsitze nach Artikel 80 Absatz 3 Biozid-Verordnung ist im Folgenden
nédher dargestellt. Das Leitliniendokument wird hinsichtlich der Bestimmung der Gebiihrentatbe-
stinde und des Grundgedankens der Vorgabe fester Gebiihrensétze in der vorliegenden Verord-
nung nachvollzogen. Hinsichtlich der — in verschiedenen Entwurfsstadien des Leitfadens mehrfach
teilweise erheblich gednderten — Angaben zur relativen Gewichtung der Gebiihrensétze ergab eine
eigens je Gebiihrentatbestand vorgenommene Berechnung bzw. Schitzung des Aufwands auf Ba-
sis des der Personalbedarfsermittlung zum Biozid-Durchfiihrungsgesetz zugrundeliegenden Men-
gengeriists jedoch zum Teil erhebliche Abweichungen von den Kommissionsannahmen. Vor die-
sem Hintergrund wurden die Gebiihrenhohen unter Beibehaltung der im Leitliniendokument vor-
gegebenen Gebiihrentatbestdnde auf der Grundlage dokumentierter eigener Berechnungen und
Schitzungen des zu erwartenden durchschnittlichen Arbeitsaufwands pro Verfahren ermittelt.
Diese Gebiihrensétze fiihren ab 2015 zu einer rund hilftigen Refinanzierung der ermittelten Aus-
gaben und im Vergleich zur derzeit geltenden Chemikalien-Kostenverordnung fiir die Wirtschaft
zu einem erheblichen Gebiihrenmehraufwand.

1. Fiir Gebiihrenvorschriften geltende Grundsétze nach Artikel 80 Absatz 3 Biozid-Verord-
nung

a) Erhebung kostendeckender Gebiihren (Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe a)

Dieser Grundsatz sieht eine Gebiihrenfestsetzung vor, die sicherstellt, dass die Gebiihreneinnah-
men grundsitzlich ausreichen, um die Kosten der erbrachten Dienstleitungen zu decken, und sie
den zur Deckung dieser Kosten erforderlichen Betrag nicht iiberschreiten. Zur Frage, welche Kos-
ten im Rahmen der konkreten Gebiihrenbemessung zu beriicksichtigen sind, empfiehlt die Euro-
pdische Kommission in ihrem Leitliniendokument den Mitgliedstaaten, den Gesamtaufwand der
im Rahmen der Biozid-Verordnung erbrachten Leistungen, d. h. sowohl die Kosten fiir die indivi-
duell zurechenbare Antragsbearbeitung als auch die individuell nicht zurechenbaren Overhead-
Kosten (Helpdesk, Entwicklung von Leitliniendokumenten etc.) zu beriicksichtigen. Auch eine
Gebiihrenbemessung lediglich nach dem durchschnittlichen Kostenaufwand oder nach dem tat-
sdchlichen Zeitaufwand der jeweiligen in Frage stehenden Antragsverfahren werden als weitere
Optionen dargestellt. Angesichts des in Deutschland geltenden Gebiihrengrundsatzes der Erhe-
bung von Gebiihren ausschlieBlich als Gegenleistung fiir individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistungen wird in der vorliegenden Verordnung hinsichtlich der Gebiihrenbemessung im Bereich
der Biozid-Verfahren auf den auf die individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen entfallen-
den durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand abgestellt und insoweit von der zweiten im
Leitliniendokument der Kommission genannten Option Gebrauch gemacht.

b) Gebiihrenerstattung bei nicht fristgerechter Dateniibermittlung (Artikel 80 Absatz 3 Buch-
stabe b)

Nach diesem Grundsatz sind bei Ablehnung von Antriigen aufgrund nicht fristgerechter Ubermitt-
lung verlangter Daten (s. z. B. Artikel 30 Absatz 2 Unterabsatz 2 Biozid-Verordnung) bereits ge-
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zahlte Gebiihren teilweise zu erstatten. Dem kann die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Ar-
beitsmedizin (BAuA) als Bundestelle fiir Chemikalien (BfC) durch Erstattung nach § 21 BGebG
ggef. zu viel gezahlter Gebiihren entsprechen. Im Falle einer Ablehnung bestimmt sich die Gebiih-
renhohe nach § 4 Chemikalien-Kostenverordnung in Verbindung mit § 23 Absatz 5 Satz 2 BGebG
sowie § 15 Verwaltungskostengesetz (VwKostG) in der bis zum 14. August 2013 geltenden Fas-
sung.

c) Entlastung kleiner und mittlerer Unternehmen (Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe c)

Dieser Grundsatz zielt auf eine angemessene Beriicksichtigung der Bediirfnisse von kleinen und
mittleren Unternehmen (KMU) im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG mit ggf. in Betracht kom-
menden finanziellen Entlastungsmafnahmen wie der Moglichkeit, die Gebiihrenzahlungen auf
mehrere Raten und Schritte aufzuteilen.

Entsprechende Entlastungsmoglichkeiten fiir KMU bieten sich durch die Festlegung unterschied-
licher Filligkeitszeitpunkte fiir die Gebiihrenzahlung und fiir die Erhebung von Vorschiissen
(siche Ausfiihrungen unter Buchstabe f).

Vor dem Hintergrund, dass KMU die Hauptantragsteller fiir nationale Zulassungen und gegensei-
tige Anerkennungen sein werden, wiren weitergehende Gebiihrenentlastungen im Hinblick auf
den Aspekt der Kostendeckung problematisch (sieche auch Abschnitt 3 Buchstabe g des Leitlini-
endokuments).

d) Gebiihrenermifigung bei gemeinsamer Dateniibermittlung (Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe
d)

Diesem Grundsatz, wonach Gebiihrenstruktur und -héhe beriicksichtigen, ob Daten gemeinsam
oder getrennt iibermittelt wurden, wird dadurch Rechnung getragen, dass sich die Gebiihrentatbe-
stainde des Gebiihrenverzeichnisses fiir EU-Wirkstoffgenehmigungen auf den Antrag und nicht
den einzelnen Antragsteller beziehen. Ein solcher Antrag bezieht sich auf die Genehmigung eines
Wirkstoffes und ist bei gemeinsamer Einreichung durch mehrere Hersteller als einen Antrag zu
werten. Die gemeinsame Einreichung eines Antrags auf Wirkstoffgenehmigung wirkt sich dem-
nach unmittelbar gebithrenmindernd aus, da die entsprechende Gebiihr fiir die Antragsbewertung
nur einmalig anfallt. Im Zulassungsverfahren wird der Grundsatz insofern beriicksichtigt, als fiir
die Zulassung eines gleichen Biozidprodukts aufgrund eines Durchfiihrungsrechtsakts nach Arti-
kel 17 Absatz 7 (Verordnung (EU) Nr. 414/2013) geméal3 Gebiihrentatbestand Nummer 1.4.1 (also
unter Riickgriff auf in anderen Zulassungsverfahren fiir Biozid-Produkte bereits vorgelegte Daten)
ein erheblich reduzierter Gebiihrentatsatz vorgesehen ist.

e) Vollstidndiger oder teilweiser Gebiihrenverzicht (Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe e)

Dem optionalen Grundsatz eines vollstdndigen oder teilweisen Gebiihrenverzichts kann die BAuA
im Einzelfall durch § 3 Chemikalien-Kostenverordnung Folge leisten.

f) Festlegung von Zahlungsfristen (Artikel 80 Absatz 3 Buchstabe f)

Nach diesem Grundsatz sind die Fristen fiir die Entrichtung der Gebiihren unter gebiihrender Be-
riicksichtigung der Fristen fiir die in der Biozid-Verordnung vorgesehenen Verfahren festzulegen.
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Die Biozid-Verordnung enthilt in Bezug auf die Gebiihrenerhebung fiir bestimmte von den Be-
horden der Mitgliedstaaten durchzufiihrende Entscheidungsverfahren oder Verfahrensabschnitte
konkrete Festlegungen, die sich bei den das jeweilige Verfahren regelnden Vorschriften finden.
So sieht die Biozid-Verordnung beispielsweise in Artikel 29 Absatz 1 vor, dass die Bearbeitung
von Antragen durch die zustdndigen Behorden immer erst dann beginnt, wenn der Antragsteller
fristgerecht (innerhalb von 30 Tagen) die Gebiihren gezahlt hat. In vergleichbarer Weise geregelte
Verfahren finden sich in den Artikeln 7, 14, 26, 31, 33, 34, 39, 43, 46, 50 und 53 der Biozid-
Verordnung. Diese Verfahrensvorschriften weichen zwar von grundlegenden Vorschriften des
Bundesgebiihrengesetzes zum Entstehen der Gebiihrenschuld, zur Gebiihrenfestsetzung und zur
Félligkeit ab, sind jedoch als vom Inhalt des Artikels 80 Absatz 2 Biozid-Verordnung zu tren-
nende, eigenstindige Regelungen zu verstehen, die unmittelbare Geltung beanspruchen. Bei
Nichtzahlung der Gebiihren wird mit der sachlichen Bearbeitung nicht begonnen, so dass in der
Folge auch keine Gebiihr entsteht (§ 23 Absatz 5 BGebG in Verbindung mit § 15 Absatz 2
VwKostG).

Obwohl in den genannten Fillen eine dem o.g. Grundsatz entsprechende Staffelung der Gebiih-
renzahlung nicht vorgesehen ist, besteht jedoch bei KMU aufgrund von Artikel 80 Absatz 3 Buch-
stabe ¢ die Moglichkeit, die Zahlung der Gesamtgebiihr auf mehrere Raten und Schritte aufzutei-
len.

In den iibrigen gebiihrenpflichtigen Biozid-Verfahren, fiir die die Biozid-Verordnung keine kon-
kreten Festlegungen zur Entrichtung der Gebiihren enthilt, bestimmen sich die Entstehung der
Gebiihrenschuld, die Gebiihrenfestsetzung, die Falligkeit und etwaige Vorschusszahlungen nach
den einschldgigen Bestimmungen des Bundesgebiihrengesetzes.

2. Erhebung einer Jahresgebiihr (Artikel 80 Absatz 2 Unterabsatz 3)

Die den Mitgliedstaaten in der Biozid-Verordnung - optional - eingerdumte Moglichkeit der Erhe-
bung einer Jahresgebiihr (siche auch Abschnitt 3 Buchstabe b des Leitliniendokuments) wird in
der vorliegenden Verordnung nicht beriicksichtigt.

III.  Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Normadressaten der Verordnung sind hinsichtlich der Kompetenz zur Gebiihrenerhebung die bis-
herigen in § 1 Absatz 1 der Chemikalien-Kostenverordnung genannten Bundesbehorden. Diesen
Behorden entstehen durch die vorliegende Verordnung keine zusitzlichen Haushaltsausgaben
ohne Erflillungsaufwand. Die Gebiihrenerhebung basiert nicht auf einer Vollkostenrechnung, des-
halb ergeben sich Refinanzierungsliicken fiir die beteiligten Behorden. Die nachstehende Tabelle
enthélt eine Gegentiberstellung der flir den Zeitraum 2013 bis 2017 ermittelten Ausgaben (siche
Biozid-Durchfiihrungsgesetz; BT-Drs. 17/12955) und der prognostizierten Einnahmen. Hinsicht-
lich der Gegenfinanzierung von Mehrbedarfen gilt die Aussage in der amtlichen Begriindung zum
Biozid-Durchfiihrungsgesetz (BT-Drs. s.0.), wonach diese finanziell und stellenméBig im jeweili-
gen Einzelplan ausgeglichen werden sollen.
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2013 2014 2015 2016 2017
Ausgaben (in Euro) 12.471.845 | 12.503.483 [ 12.779.149 [ 13.964.674 [ 14.363.868
Einnahmen (in Euro) 1.548.500( 2.425.060| 7.174.200| 6.302.250] 6.503.190

Lander und Gemeinden sind von der Verordnung nicht betroffen.

IV.  Sonstige Kosten

Durch die Neufassung des Gebiihrenverzeichnisses der Chemikalien-Kostenverordnung ergibt
sich fiir die Wirtschaft voraussichtlich folgender Gebiihrenaufwand (in €):

1. Gebiihren nach Nummer 1 des Gebiihrenverzeichnisses (Verfahren der Verordnung (EU) Nr.
528/2012)

2013 2014 2015 2016 2017

Jahressumme (in Euro) 1.548.500| 2.425.060| 7.174.200| 6.302.250| 6.503.190

Die Gebiihrensummen der Jahre 2013 und 2014 basieren iiberwiegend auf einer Gebiihrenerhe-
bung nach der derzeit giiltigen Fassung der ChemKostV, die fiir individuell zurechenbare 6ffent-
liche Leistungen, die vor dem 1. September 2013 beantragt oder begonnen, aber noch nicht voll-
standig erbracht wurden, weiterhin anzuwenden ist. Der Gebiihrenanteil aufgrund der neuen Bio-
zid-Verordnung wird angesichts der fiir diese Jahre prognostizierten niedrigen Fallzahlen gering
sein.

Im Hinblick auf die o.g. Jahressummen ist zu beriicksichtigen, dass diese nicht in vollem Umfang
durch die Gebiihrentatbestinde der vorliegenden Verordnung veranlasst sind. Ein bestimmter An-
teil wiirde auch im Falle des Fortbestehens der derzeitigen Chemikalien-Kostenverordnung ent-
stehen.

Dariiber hinaus resultiert der Mehraufwand gegeniiber der derzeitigen ChemKostV aus der Not-
wendigkeit, bei der Bemessung der neuen Gebiihrensédtze dem Kostendeckungsgrundsatz in Arti-
kel 80 Absatz 3 Buchstabe a Biozid-Verordnung Rechnung zu tragen. Ferner erfolgt kiinftig eine
Gebiihrenerhebung fiir zurzeit nicht erfasste individuell zurechenbare Leistungen wie z.B. die Prii-
fung und Erfassung von Anderungsmitteilungen.

Es ist zu erwarten, dass die Wirtschaft die von ihr fiir die Biozid-Verfahren nach Nummer 1 des
Gebiihrenverzeichnisses zu entrichtenden Gebiihren, die im Vergleich zu den derzeit geltenden
Gebiihrensdtzen zu erheblichen Gebiihrenmehrkosten fithren werden, in die Preise fiir Biozidpro-
dukte oder sonstige Produkte, in denen sie verwendet werden, einrechnen wird. Messbare Auswir-
kungen auf das Verbraucherpreisniveau sind trotz der zu erwartenden Verteuerungen dieser Pro-
dukte nicht zu erwarten.



-6-

2. Gebiihren nach Nummer 2.1 des Gebiihrenverzeichnisses (Ausstellung einer Bestitigung zur
Guten Laborpraxis nach § 19b Absatz 2 Nummer 3 ChemG)

Diese Gebiihren sind fiir Antrége (in der Regel deutsche Antragsteller) auf Ausstellung von GLP-
Bestétigungen fiir Priifeinrichtungen in Nicht-EU-Staaten aufzuwenden, in denen die gegenseitige
Anerkennung von GLP-Bescheinigungen nicht gewihrleistet ist. Bislang beliefen sich die zu ent-
richtenden Gebiihren auf rd. 13.000 Euro im Jahr bei einer Fallzahl von 1-2. Durch die nun vorge-
sehene Erhohung des Stundensatzes sind kiinftig rd. 17.000 Euro aufzuwenden.

3. Gebiihren nach Nummer 2.2 des Gebiihrenverzeichnisses (Verfahren der Verordnung (EU)
Nr. 649/2012)

Unter Zugrundelegung der vorgesehenen Gebiihrensitze ist von einem Gebiihrenaufwand von
jéahrlich etwa 200.000 Euro (derzeit rd. 100.000 Euro) auszugehen.

V. Erfiillungsaufwand

Das Verordnungsvorhaben verursacht iiber die Gebiihrenbelastungen der Wirtschaft hinaus keinen
Erfiillungsaufwand bei der Wirtschaft sowie bei Biirgerinnen und Biirgern. Der fiir die Verwaltung
des Bundes (Bundesbehdrden nach § 1 Absatz 1) durch die Gebiihrenerhebung nach dieser Ver-
ordnung verursachte Erfiillungsaufwand ist im Vergleich zum bisherigen Gebiihrenerhebungsauf-
wand nach der aktuellen Chemikalien-Kostenverordnung nicht erhoht.

VI.  Gleichstellungspolitische Auswirkungen

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen wurden gemal § 2 des Gesetzes zur Gleichstellung
von Frauen und Minnern in der Bundesverwaltung und in den Gerichten des Bundes und gemal
§ 2 der Gemeinsamen Geschiftsordnung der Bundesministerien anhand der Arbeitshilfe der Inter-
ministeriellen Arbeitsgruppe ,,Gender Mainstreaming bei der Vorbereitung von Rechtsvorschrif-
ten* untersucht. Die Priifung ergab, dass Frauen und Ménner weder unmittelbar noch mittelbar
unterschiedlich von der Verordnung betroffen sind.

VII. Nachhaltige Entwicklung

Die Verordnung steht in Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen
Entwicklung im Sinne der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie (s. zuletzt ,,Fiir ein nachhaltiges
Deutschland — Fortschrittsbericht 2008 zur nationalen Nachhaltigkeitsstrategie®). Die Wirkungen
des Verordnungsvorhabens zielen mittelbar auf eine nachhaltige Entwicklung ab, da das Vorhaben
zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 beitragt, welche als Ziel nicht nur die Har-
monisierung des europdischen Binnenmarktes anstrebt, sondern ebenso dem Umwelt-, Verbrau-
cher- und Arbeitsschutz dient. Hierdurch wird eine umfassende und fundierte Bewertung der zu
priifenden Biozidprodukte und -wirkstoffe ermoglicht und ein hohes Schutzniveau fiir die Gesund-
heit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt gewéhrleistet (Managementregel Nr. 3 und 4, Indi-
kator Nr. 5).



B. Zu den Vorschriften im Einzelnen

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

Buchstabe a entspricht im Wesentlichen der bisherigen Regelung und weist den in § 1 Absatz 1
genannten Bundesbehdrden die Zustindigkeit fiir die Gebilihrenerhebung nach dem neuen Gebiih-
renverzeichnis zu. Nicht mehr vorgesehen ist eine Gebiihrenerhebung des Bundesamtes fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) nach § 1 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 der Che-
mikalien-Kostenverordnung, weil es zum Inverkehrbringens- und Verwendungsverbot von DDT
nach Artikel 3 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 850/2004 eine
unmittelbar geltende EG-verordnungsrechtliche Ausnahme fiir die Verwendung des Stoffes zu
Forschungszwecken gibt (s. Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 850/2004).
Durch den bestehenden Anwendungsvorrang des EG-Rechts gegeniiber dem nationalen Recht ist
die Genehmigungsregelung im Anhang (zu § 1) Abschnitt 1 Spalte 3 der Chemikalien-Verbots-
verordnung nicht mehr anwendbar.

Buchstabe b sieht eine Streichung der Sdtze 2 und 3 in § 1 Absatz 2 vor. Die dortige Regelung zu
den Rahmengebiihren ist obsolet geworden, da das neue Gebiihrenverzeichnis keine Rahmenge-
biihren mehr enthilt.

Zu Nummer 2
Nummer 2 enthilt Ubergangsregelungen zu zwei unterschiedlichen Situationen.

Nach Satz 1 findet diese Verordnung auch auf Verfahren Anwendung, die zwischen dem 1. Sep-
tember 2013 und dem Inkrafttreten dieser Verordnung begonnen haben und zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung noch nicht abgeschlossen sind. Die Regelung ist im Hinblick
darauf erforderlich, dass das im Zentrum der Neuregelung stehende neue Biozid-Zulassungssys-
tem, fiir das die bisherigen Gebiihrentatbestdnde nicht passen, bereits am 1. September 2013 wirk-
sam geworden ist. Unter Beachtung der Grenzen riickwirkender Rechtsetzung vermeidet sie fiir
die eingetretene, nicht unerhebliche Ubergangszeit eine den Vorgaben der Biozid-Verordnung zur
Erhebung kostendeckender Gebiihrenvorschriften zuwider laufende und in Bezug auf die von der
Biozid-Verordnung betroffenen Unternehmen unter Gleichbehandlungsgesichtspunkten proble-
matische Regelungsliicke.

Die Sitze 2 und 3 bestimmen, dass fiir individuell zurechenbare offentliche Leistungen, die vor
dem 1. September 2013 beantragt oder begonnen, aber noch nicht vollstindig erbracht wurden,
noch die derzeit geltende Chemikalien-Kostenverordnung anzuwenden ist. Dieser Vorschrift liegt
der den Wertungen der Ubergangsvorschrift in § 28 Absatz 10 des Chemikaliengesetzes entspre-
chende Gedanke zugrunde, nach altem Biozidrecht begonnene Verfahren soweit moglich noch
nach den seinerzeit geltenden Vorschriften zu Ende zu fiihren. Satz 3 stellt sicher, dass die mit der
Ubergangsregelung in Satz 2 verbundene Vergiinstigung die noch nach altem Recht beantragten
Zulassungsantriage fiir Biozidprodukte unabhingig davon erfasst, ob der Zulassungsentscheidung
selbst nach Artikel 91 der Biozid-Verordnung bereits Vorschriften des neuen Rechts zugrunde
gelegt werden.
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Zu Nummer 3 (Neufassung des Gebiuihrenverzeichnisses (Anlage zu § 1 Absatz 1):

Zu den Gebiihrentatbestanden nach Nummer 1

Die Gebiihrentatbestidnde fiir die Biozid-Verfahren nach der Biozid-Verordnung spiegeln mit Aus-
nahme der Gebiihrentatbestinde Nummer 1.8.4 (Ausstellung einer Verkehrsfiahigkeitsbescheini-
gung fiir deutsche Hersteller zum Zwecke der Produktvermarktung auerhalb der EU) und Num-
mer 1.8.5 (Ausnahmezulassung nach Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 Biozid-Verordnung oder
nach §12g Absatz 3 ChemG) die im Leitliniendokument der Europdischen Kommission in der
Gebiihrentabelle (s. Abschnitt 4) aufgefiihrten behordlichen Leistungen wider. Die Gebiihrenho-
hen wurden bis auf Gebiihrentatbestand Nummer 1.9 (Zusatzgebiihren) jedoch nicht auf Basis der
im Leitliniendokument empfohlenen Systematik der Bildung prozentualer Gewichtungen zur
Wirkstoffgenehmigungsgebiihr ermittelt, sondern beruhen auf dokumentierten eigenen Berech-
nungen und Schitzungen des Aufwands anhand des der Personalbedarfsermittlung zum Biozid-
Durchfiihrungsgesetz zugrundeliegenden Mengengeriists. Dabei wurden die Bearbeitungszeiten
der einzelnen Verfahren anhand von Daten der Kosten-Leistungs-Rechnung und Schitzungen aus
den aktuellen Verfahren abgeleitet. Der fiir die Ermittlung des Arbeitsaufwands zugrunde gelegte
durchschnittliche Personalkostensatz pro Stunde, in dem auch die durchschnittlichen Personalge-
meinkosten und Sachkosten enthalten sind, wurde auf Basis des BMF-Rundschreibens fiir Kos-
tenberechnungen und Wirtschaftlichkeitspriifungen vom 2. Juli 2012 (Quelle: 1 A 3 -— H 1012-
10/07/0001 :006; DOK 2012/0520897) und des Personaltableaus der Personalbedarfsermittlung
zum Biozid-Durchfiihrungsgesetz berechnet. Aus dem ermittelten Zeitaufwand und dem durch-
schnittlichen Personalkostensatz ergaben sich dann die anfallenden Kosten fiir die einzelnen Ver-
fahren. Fiir die Schiatzung der erwarteten Antragszahlen wurden Prognosen der Europdischen
Kommission und der ECHA sowie Erfahrungswerte aus den laufenden Biozid-Verfahren zugrunde
gelegt.

Im Rahmen von EU-Wirkstoffgenehmigungen nach Gebiihrentatbestand Nummer 1.1 wird ein bei
der Europédischen Chemikalienagentur (ECHA) einzureichender Antrag durch einen vom Antrag-
steller vorgeschlagenen Mitgliedstaat bewertet. Die ECHA verfasst unter Berlicksichtigung der
Schlussfolgerungen der bewertenden zustindigen Behdrde des Mitgliedstaats eine Stellungnahme
und iibermittelt sie der Europdischen Kommission zur abschlieBenden Entscheidung. Vergleichbar
verhélt es sich bei Unionszulassungen nach Gebiihrentatbestand Nummer 1.6.

Bei Gebiihrentatbestdnden im Rahmen der nationalen Zulassung eines Biozidprodukts (Nummer
1.2.1,1.2.3, 1.2.5, 1.2.7 und 1.2.8) und der Unionszulassung, bei der eine mit der nationalen Zu-
lassung vergleichbare Priifung als bewertender Mitgliedstaat erfolgt (Nummer 1.6.1, 1.6.3, 1.6.5
und 1.6.6), war es erforderlich, die entsprechenden Gebiihrenhéhen im Verhéltnis zu den ermittel-
ten durchschnittlichen aufwandsbezogenen Kosten abzusenken, da dem bei der Bearbeitung dieser
Antrage erforderlichen Aufwand zu einem wesentlichen Teil 6ffentliche Interessen des Gesund-
heits- und Umweltschutzes sowie der Binnenmarktharmonisierung zugrunde liegen. Die Verwirk-
lichung der Regelungsziele der Biozid-Verordnung hingt entscheidend von der Sorgfalt und wis-
senschaftlichen Qualitét ab, mit der nationale Zulassungsantridge und Unionsantrdge als bewerten-
der Mitgliedstaat gepriift werden. Die dabei anzulegenden Maf3stibe betreffen nicht nur das nati-
onale Schutzniveau, sondern beeinflussen — insbesondere auch {iber auf nationale Zulassungen und
Bewertungen gegriindete Anerkennungsverfahren in anderen EU-Mitgliedstaaten — die Entschei-
dungspraxis EU-weit. Da die Bewertungsgrundlagen gerade bei Wirkstoffen und Produktarten, fiir
die noch keine Erfahrungen vorliegen, noch nicht EU-weit harmonisiert sind, sondern anhand kon-
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kreter Verfahren erst noch festgelegt werden, nimmt der iiber eine nationale Zulassung entschei-
dende und insbesondere {liber einen Unionszulassungsantrag bewertende Mitgliedstaat prigend auf
diese Bewertungsgrundlagen Einfluss. Mit der Entscheidung iiber den Einzelfall verkniipft ist da-
mit das dem Antragsteller nicht mehr unmittelbar zurechenbare 6ffentliche Interesse, aktiv an der
Entwicklung der Bewertungsgrundlagen mitzuwirken und auf ein einheitlich hohes, dem in
Deutschland etablierten Qualitétsstandard entsprechendes Bewertungsniveau hinzuwirken.

Der Gebiihrentatbestand Nummer 1.2.6 gilt fiir den Fall, dass fiir das Referenzprodukt in der EU-
Wirkstoffgenehmigung exakt dieselben Anwenderkategorien, Anwendungsbereiche und Anwen-
dungskonzentrationen sowie Zielorganismen bewertet wurden.

Die Gebiihrentatbestinde Nummer 1.2.9, 1.3.2 und 1.8.1 betreffen Melde-, bzw. Unterrichtungs-
pflichten, die jeweils Priifpflichten der BfC und ggf. der Bewertungsstellen auslésen. Im An-
schluss an die Priifungen dokumentiert die BfC in den Fillen der Gebiihrentatbestinde Nummer
1.2.9 und 1.3.2 die Verkehrsfdhigkeit der entsprechenden Produkte durch deren Registrierung in
den offentlich zugénglichen Datenbanken bzw. teilt bei Gebiihrentatbestand Nummer 1.8.1 dem
Meldenden mit, ob das angezeigte Experiment durchgefiihrt werden darf oder lasst durch Verstrei-
chen der Frist zur Stellungnahme dessen Durchfiihrung zu. Der Gebiihrentatbestand Nummer 1.8.3
betrifft Antrage auf Geheimhaltung bestimmter Informationen. Nach einer positiven Entscheidung
werden entsprechende Informationen als vertraulich markiert und diirfen nicht verdffentlicht wer-
den.

Die Zusatzgebiihren des Gebiihrentatbestands Nummer 1.9 orientieren sich bis auf Nummer 1.9.4
(Beriicksichtigung eines geringeren Prozentsatzes aus einer Vorversion des Leitliniendokuments)
an den im Leitliniendokument der Kommission enthaltenen prozentualen Gewichtungen, da ei-
gene Erfahrungswerte hierzu nicht vorliegen. Gebiihrentatbestand Nummer 1.9.5 betrifft die Mit-
arbeit der BfC und der Bewertungsstellen nach § 4 Absatz 1 ChemG in Verfahren fiir die Festle-
gung von Riickstandshochstgehalten in den Féllen des Artikels 19 Absatz 7 Biozid-Verordnung.
Im Fall des dort genannten Verfahrens fiir die Festsetzung von Riickstandshdchstgehalten im Rah-
men der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 werden Gebiihren durch das BVL aufgrund der Verord-
nung iiber die Kosten des Verfahrens im Rahmen der Festsetzung der Riickstandshdchstgehalte in
Lebens- und Futtermitteln (RHG-GebV) erhoben. Sofern in den iibrigen Féllen des Artikels 19
Absatz 7 Biozid-Verordnung die Mitarbeit der BfC und der Bewertungsstellen bei der Festlegung
von Riickstandshdochstgehalten erforderlich ist, wird eine Gebiihr nach Gebiihrentatbestand Num-
mer 1.9.5 erhoben.

Die Gebiihren fiir die Biozid-Verfahren sind entsprechend der Empfehlung im Leitliniendokument
(Abschnitt 4 in Verbindung mit Abschnitt 3 Buchstabe f Ziffer i Option C) durch feste Sitze be-
stimmt, wodurch eine einheitliche Gebiihrenerhebung ermdglicht wird und die Antragsteller Pla-
nungssicherheit in Bezug auf die durch die Gebiihrenschuld zu erwartende finanzielle Belastung
erhalten. Hierdurch kann auch dem in der Biozid-Verordnung angelegten System der Vorauszah-
lung der Gebiihren am besten entsprochen werden.

Der auf die Bundesanstalt fiir Materialforschung und —priifung (BAM) im Hinblick auf deren Mit-
wirkung entfallende Anteil des Gebiihrenautkommens wurde in einer Verwaltungsvereinbarung
zwischen BAuA und BAM festgelegt und wird regelméBig tiberpriift werden.
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Zu den Gebiihrentatbestinden nach Nummer 2

a) Gebiihrentatbestand Nummer 2.1

Der kiinftig vom BfR im Rahmen der Ausstellung einer Bestitigung zur Guten Laborpraxis (GLP)
nach § 19b Absatz 2 Nummer 3 ChemG erhobene Stundensatz von 78 Euro ergibt sich aus einem
Kostensatz von 60 Euro plus 30 % Gemeinkosten. Der Betrag von 60 Euro resultiert aus einer
Mischkalkulation der Stundensitze (ohne Gemeinkostenanteil) fiir den maf3geblich beteiligten ho-
heren Dienst und den in geringem Umfang beteiligten gehobenen Dienst gemal3 den Personalkos-
tensitzen des Bundesministeriums der Finanzen fiir Kostenberechnungen und Wirtschaftlichkeits-
prifungen (Quelle: IT A 3 — H 1012-10/07/0001 : 006; DOK 2012/0520897). Die maximal mog-
liche Gebiihr von 25.000 Euro bleibt unverdndert. Der Gebiihr fiir die Ausstellung einer GLP-
Bestdtigung liegt der zeitliche Aufwand fiir die fachliche Priifung des Antrags, die Organisation
und Durchfiihrung einer Inspektion der Priifeinrichtung vor Ort, die Uberpriifung der Mingelbe-
seitigung sowie die Erstellung eines Inspektionsberichtes zugrunde. Diese Priif- und Inspektions-
tatigkeit erfolgt in Anlehnung an die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Verfahren der be-
hérdlichen Uberwachung der Einhaltung der Grundsitze der Guten Laborpraxis (ChemVwV-
GLP) sowie den in deren Anhang aufgefiihrten ,,Leitlinien fiir die Durchfiihrung von Inspektionen
einer Priifeinrichtung und die Uberpriifung von Priifungen®.

b) Gebiihrentatbestand Nummer 2.2

Im neuen Gebiihrenverzeichnis erfolgt hinsichtlich des bisherigen Gebiihrentatbestands fiir die
Bearbeitung von Ausfuhrnotifikationen eine Differenzierung zwischen Stoffen der Verordnung
(EU) Nr. 649/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 {iber die Aus-
und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien (PIC-Verordnung), die ausschlieBlich in Anhang I Teil 1
sowie Stoffen, die zusétzlich in Anhang I Teil 2 oder 3 der PIC-Verordnung enthalten sind (siche
Gebiihrentatbestdande Nummer 2.2.1 und 2.2.2). Erst nach der Weiterleitung einer entsprechenden
Mitteilung an die Europdische Kommission und der anschlieenden Freigabe durch die Kommis-
sion darf der Stoff exportiert werden. Fiir die Bearbeitung einer Mitteilung eines Stoffes des An-
hangs I Teil 1 ist die bislang erhobene Gebiihr von 100 Euro weiterhin angemessen. Die Gebiihren
fiir Mitteilungen von Stoffen des Anhangs I Teil 2 oder 3 hingegen werden auf 250 Euro erhoht.

Wihrend Stoffe des Anhangs I Teil 1 lediglich 35 Tage vor Ausfuhr dem Empfangerland nach
Artikel 8 Absatz 2 mitgeteilt werden miissen, ist fiir Stoffe des Anhangs I Teil 2 oder 3 zudem die
Einholung der ausdriicklichen Zustimmung des Einfuhrlandes erforderlich (Artikel 14 Absatz 6
der PIC-Verordnung).

Der Verwaltungsaufwand bei Stoffen der Teile 2 und 3 des Anhangs I ist daher wesentlich hoher
als bei solchen, die nur in Teil 1 gelistet sind. Die Bearbeitung entsprechender Notifizierungen
erfordert aufwéndige Priifungen der Rechtslage in den Empfangerldndern bzw. der vorliegenden
Informationen anderer behordlicher Quellen des Landes bis hin zur schriftlichen Einholung der
ausdriicklichen Zustimmung der Empfangerlander durch die BAuA als bezeichnete nationale Be-
horde Deutschlands. Daher ist es sachgerecht, hierfiir einen wesentlich hoheren Gebiihrensatz vor-
zusehen.

Zu Artikel 2 (Bekanntmachungserlaubnis)
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Artikel 2 enthilt im Hinblick auf die durch Artikel 1 vorgenommenen Anderungen der Chemika-
lien-Kostenverordnung eine Bekanntmachungserlaubnis zu der Verordnung.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten dieser Verordnung.
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