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G-U
Verordnung
des Bundesministeriums fiir
Gesundheit e

Siebte Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstinde-
verordnung

A. Zielsetzung

Umsetzung der gemeinschaftlichen Bestimmungen, die in der Richtiinie 94/27/EG vom
30. Juni 1994 zur zwolften Anderung der Richtlihie 76/769/EG (ber das
Inverkehrbringen und die Verwendung gewisser geféhrlicher Stoffe und Zubereitungen
aufgefthrt sind.

Wesentliche Inhalte dieser Verordnung:

Stébe von Ohrsteckern und dhnlichen Erzeugnissen, die beim Durchstechen bis zur
Verheilung der Wunden in den Korperteilen verbleiben, diirfen bis auf geringe Spuren
kein Nickel enthalten. '

Fur nickelhaltige Gegenstande mit unmittelbarem und l&ngerem Kérperkontakt werden
Héchstmengen fir die Freisetzung von Nickel festgelegt.

Vorgeschrieben werden die anzuwendenden Prifverfahren.

L.ésung

Anderung der Bedarfsgegensténdeverordnung

Alternativen

Keine
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D. Kosten der 6ffentlichen Haushaite
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine

2. Vollzugsaufwand

Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten. Den Landern und
Gemeinden werden durch die Erhdhung des Umfangs der notwendigen Unter-
suchungen geringfiigige Mehrkosten entstehen. Von den Landern wurden fol-

gende Mehrkosten genannt:

Einmalige Investitionskosten DM 118.300,--
jahrliche Personalkosten DM 53.800,--
jahriiche Sachkosten DM 54.800,--

E. Sonstige Kosten (z. B. Kosten fiir die Wirtschaft, Kosten fiir soziale Siche-
rungssysteme)

Die Begrenzung der Nickelabgabe bei Gegenstinden mit unmittelbarem und
langerdauermndem Hautkontakt dirfte im Einzelfall zu erhdhtem Prifaufwand bzw. zu
Produktionsumstellungen der betroffenen Produkte fahren, die zu geringfugiger
Erhshung der Preise beitragen konnen. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbe-
sondere das Verbraucherpreisniveau, sind dadurch nicht zu erwarten, da von diesen

Vorschriften meist niedrigpreisige Erzeugnisse betroffen sind.
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verordnung

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 11. Januar 2000
022 (312) - 231 02 - Be 65/99

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium flr Gesundheit zu
erlassende

Siebte Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstindeverordnung
mit Begriindung und Vorblatt.

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

ARG

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Siebte Verordnung

zur Anderung der Bedarfsgegenstindeverordnung’

Vom ... Februar 2000

Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet

- auf Grund des § 44 Abs.1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstiandegesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBI. | S. 2296) sowie

- auf Grund des § 32 Abs. 1 Nr. 1, 4 und 9b in Verbindung mit Abs. 3 des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstandegesetzes und in Verbindung mit Artikel 56 Abs. 1 des Zustén-
digkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. | S. 705) und dem Organi-
sationserlall vom 27. Oktober 1998 (BGBI. | S. 3288) im Einvernehmen mit den Bun-
desministerien fur Wirtschaft und Technologie, fiir Arbeit und Sozialerdnung und fur
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit:

Artikel 1

Die Bedarfsgegenstiandeverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Dezember
1997 (BGBI. 1998 | S. 5), zuletzt ge&indert durch [ z. Zt Attikel 2 der Verordnung vom 26. November
1998 (BGBI. I 5. 3492) ] , wird wie folgt gedndert:

1. § 6 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

R Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtiinie 94/27/EG des Europdischen Parlaments
_und des Rates vom 30. Juni 1994 zur zwéiften Anderung der Richtlinie 76/769/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fOr Beschrankungen des In-
verkehrbringens und der Verwendung gewisser gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen (ABI. EG
Nr.L 188 S. 1)



b) Folgende Nummer wird angefiigt:

w3 in Anlage 5a aufgefiihrte Bedarfsgegensténde, wenn sie die in
Spalte 3 dieser Anlage aufgeflhrten Stoffe Uber die in Spalte 4
festgesetzten Hochstmengen nach den dort genannten

MafRgaben freisetzen." .

§ 10 Abs. 6 wird gestrichen.

§ 12 wird wie folgt geéindert:

a) In Absatz 3 Nr. 2 werden nach dem Wort ,enthalten” die Worte ,oder freisetzen®

eingefigt.
b) Absatz 6 Nr. 1 wird wie folgt gefalit:

o1 entgegen § 10 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 Lebensmittelbedarfsge-
genstédnde in den Verkehr bringt, die nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht in der vorgeschriebenen Weise mit den dort bezeichneten

Angaben versehen sind, oder”.

In § 16 wird folgender Absatz angeflgt:

.(4) Bedarfsgegenstdnde nach Anlage 1 Nr. 8, Spalte 2, und Anlage 5a, Spalte 2, die
nach dem [ einsetzen: Datum des Tages des Inkraffirefens dieser Verordung ] hergestellt oder
eingeflihrt werden und die nicht den Anforderungen des § 3 in Verbindung mit Anlage 1
Nr. 6 oder des § 6 Nr. 4 in Verbindung mit Anlage 5a entsprechen, dirfen noch bis zum
20. Juili 2000 erstmals und noch bis zum 20. Juli 2001 weiter in den Verkehr gebracht
werden. Bedarfsgegenstdnde, die vor dem [ einsetzen: Datum des Tages des Inkrafttretens
dieser Verordung ] hergestellt oder eingeftihrt worden sind, dirfen bis zum Abbau der
Besténde nach Maligabe der bis zum [ einsetzen: Datum des Tages des Inkrafttretens der Siebten

Verordung zur Anderung der Bedarfsgegenstindeverordung j geltenden Vorschriften in den

Verkehr gebracht werden.”



5.

Anlage 1 Nr. 6 wird wie folgt gefalit:
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Stabe von Ohrsteckern oder gleichartigen Erzeugnissen, die Bedarfs- } Nickel und seine
gegenstande im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 6 des Lebensmittel- und Verbindungen".

Bedarfsgegenstindegesetzes sind und die dazu bestimmt sind, bis
zur Epithelisierung des Wundkanals im menschlichen Kérper zu
verbleiben, ausgenommen Erzeugnisse, die homogen sind und deren
Nickelgehalt - ausgedriickt als Massenanteil - unter 0,05 % liegt

B.

Nach Anlage 5 wird folgende Anlage 5a eingefugt:

~Anlage 5a
(zu § B Nr. 4)

Bedarfsgegensténde,

die bestimmte Stoffe nur bis zu einer festgelegten Hochstmenge freisetzen diirfen

Lfd. Bedarfsgegenstand Stoffe Héchstmenge
Nr.
1 2 i 3 4
1. | Nickelhaltige Nickel und | 0,5 pyg Nickel/cm?/Woche, freigesetzt
Bedarfsgegenstédnde, die seine Ver- |von den Teilen der Bedarfsgegen-
unmittelbar und 1&nger mit der bindungen |stédnde, die unmittelbar und langer mit
Haut in Ber(hrung kommen der Haut in Beriihrung kommen
2. |Bedarfsgegenstinde wie unter Nickel und | Wie unter Nr. 1, aber Einhaltung der
Nr.1, jedoch mit einer nickelfreien | seine Ver- | Hochstmenge flr einen Zeitraum von
Beschichtung bindungen | mindestens 2 Jahren bei normaler
' Verwendung”.
7. Anlage 9 wird aufgehoben.




8. Anlage 10 Nr. 5 wird wie folgt gefal3t:
1 2 3

5a. | Referenzprifverfahren zur | Analysenmethode, die in der Amtlichen Sammlung von
Bestimmung des Nickel- | Untersuchungsverfahren nach § 35 des Lebensmittel-
gehaltes in Steckern im und Bedarfsgegenstédndegesetzes unter der Gliederungs-
Sinne der Anlage 1 Nr. 6 nummer B 82.02 - 5 (DIN EN 1810), Stand Oktober
dieser Verordnung 1999, verdffentlicht ist

5b. | Referenzpriifverfahren zur | Analysenmethode, die in der Amtlichen Sammlung von
Bestimmung der Nickel- Untersuchungsverfahren nach § 35 des Lebensmittel-
lassigkeit bei Bedarfsgegen- | und Bedarfsgegenstindegesetzes unter der Gliederungs-
standen im Sinne der Anlage | nummer B 82.02 - 6 (DIN EN 1811), Stand Oktober
5a Nr. 1 und 2 dieser Ver- 1999, verdffentlicht ist
ordnung I _ _ _

5c. | Simulierte Abrigb- und Analysenmethode, die in der Amtlichen Sammiung von

Korrosionsprifung zum
Nachweis der Nickelabgabe
von mit Beschichtungen ver-
sehenen Bedarfsgegens-
tanden im Sinne der Anlage
5a Nr. 2 dieser Verordnung

Untersuchungsverfahren nach § 35 des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes unter der Gliederungs-
nummer B 82.02 - 7 (DIN EN 12 472), Stand Oktober
1999, versffentlicht ist”.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den . ..

Februar 2000

Die Bundesministerin fir Gesundheit
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Begriindung

Mit dieser Verordnung wird die Richtlinie 94/27/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 30. Juni 1994 zur zwdlften Anderung der Richtlinie 76/769/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten far Beschrankungen des Inver-
kehrbringens und der Verwendung gewisser gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen in natio-
nales Recht umgesetzt. Danach dirfen Stabe von Ohrsteckern und dhnlichen Erzeugnissen,
die beim Durchstechen bis zur Verheilung der Wunden in den Korperteilen verbleiben, bis auf
geringe Spuren kein Nickel enthalten. Fur nickelhaitige Gegensténde, die unmittelbar und lan-
gere Zeit mit dem Kérper in BerUihrung kommen, wie z. B. Ohrringe und Armbénder, werden
Héchstmengen fur die Freisetzung von Nickel festgelegt, die nicht Uberschritten werden
dirfen. Diese gelten auch bei nickelhaltigen Gegenstanden mit nickelfreien Uberzligen nach
einem unter Tragebedingungen ZzZu erwartenden Abrieb. Dariber hinaus werden die
anzuwendenden Prifmethoden festgelegt.

Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten.

Den Landern und Gemeinden kann die Verordnung durch die notwendige Untersuchung Mehr-

kosten verursachen, die wie folgt veranschlagt werden:

Einmalige Investitionskosten: DM  118.300,--
Jahrliche Personalkosten: DM 53.800,--
Jahrliche Sachkosten: DM 54.800,--

For die Wirtschaft ergeben sich zusétzliche Kosten durch Untersuchungen ihrer Erzeugnisse
auf die Einhaltung der Bestimmungen. Es ist daher nicht auszuschliefen, dass dies zu Erho-
hungen von Einzelpreisen mit Auswirkung auf das Preisniveau, jedoch nur unwesentlich auf

das Verbraucherpreisniveau, flihrt.

Artikel 1

Nummer 1

Mit § 6 Nr. 4 in Verbindung mit der neuen Anlage 5a der Verordnung wird ein Verbot des Inver-
kehrbringens von solchen Bedarfsgegenstanden ausgesprochen, die bestimmte Stoffe Gber
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bestimmte Hochstmengen hinaus freisetzen und damit gesundheitlich nachteilig auf Ver-

braucher einwirken kénnen.

Die Vorschrift ist auf § 32 Abs. 1 Nr. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstidndegesetzes
(LMBG) gestiitzt. B

Nummer 2

Die Vorschriften Uber die Kennzeichnung bestimmter nickelhaltiger Bedarfsgegenstinde wer-
den durch das Verbot des Inverkehrbringens dieser Gegenstinde ersetzt. Da somit die Anlage
8, die ausschliefilich Bestimmungen hierzu enthielt, entfalit, kann auch die hierauf verweisende

Vorschrift in § 10 Abs. 6 gestrichen werden.

Nummer 3
Die Straftatbesténde des § 12 werden auf das in § 6 aufgenommene Verbot des Inverkehrbrin-
gens bestimmter Gegensténde, die Stoffe Ober eine zulassige Héchstmenge hinaus freisetzen,

ausgedehnt.

Dartiber hinaus Ist durch den Wegfall der Kennzeichnungsvorschriften in § 10 Abs. 6 eine

redaktionelle Klarstellung in § 12 erforderlich,

Nummer 4
Die Ubergangsvorschriften fiir das Herstellen, Einflhren und das Inverkehrbringen nickelhal-
tiger Bedarfsgegenstinde, die den neuen Vorschriften nicht entsprechen, entsprechen den

gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften.

Nummer 5

Das Verbot von Nickel in Staben fur Ohrstecker oder gleichartige Erzeugnisse mit langer-
dauerndem Kérperkontakt, die bis zur Verheilung von Perforationen im Wundkanal verbleiben,
ist aus gesundheitlichen Grinden erforderlich, um Empfindlichkeiten und Allergien gegen
Nickel entgegenzuwirken. Spuren von Nickel, die in einigen Werkstoffen unvermeidbar sind,
werden in den genannten Erzeugnissen toleriert. Das Referenzverfahren zur Bestimmung des
Nickelgehalts in diesen Erzeugnissen ist in Anlage 10 Nr. 5a in Verbindung mit § 11 dieser

Verordnung festgelegt.

Die Vorschrift ist auf § 32 Abs. 1 Nr. 1 LMBG gestatzt.



.7-  Drucksache 21/00

Nummer 6

In der neu eingefiigten Anlage 5a werden unter Nummer 1 diejenigen Bedarfsgegensténde be-
nannt, die Nickel nur bis zu einer festgelegten Hochstmenge freisetzen dirfen. Unter Nummer
2 wird fur nickelhaltige Bedarfsgegenstande mit unmittelbarem und i&ngerdauerndem Haut-
kontakt, die mit einer nickelfreien Beschichtung versehen sind, vorgeschrieben, dass diese
Héchstmenge auch (ber einen Zeitraum von zwei Jahren normaler Verwendung einzuhalten
ist. Mit diesen Vorschriften wird der Gefahr von Nickelempfindlichkeiten und Nickelallergien bei
derartigen Gegensténden begegnet, z.B. bei Ohr-, Finger- und Fufiringen, Halsketten, Arm-
banduhrgehdusen, Uhrarmbandern sowie Nietknopfen, Nieten, Spangen, Reillverschilssen
oder gleichartigen Erzeugnissen in Bekleidungsgegenstanden, sofern diese unmittelbar und
linger mit der Haut in Berithrung kommen. Die festgesetzte Hochstmenge an Nickel, die bei
diesen Bedarfsgegenstinden freigesetzt werden darf, bezieht sich auf die Teile, die
unmittelbar und langer mit der Haut in Berllhrung kommen. Das Referenzverfahren zur
Bestimmung der Nickellassigkeit bei bestimmten Bedarfsgegenstédnden und die simulierte
Abriebs- und Korrosionsprifung zum Nachweis der Nickelabgabe wvon mit Auflagen
versehenen Bedarfsgegenstéinden sind in Anlage 10 Nummern 5b und 5¢ in Verbindung mit §

11 dieser Verordnung festgelegt.
Die Vorschrift ist auf § 32 Abs. 1 Nr. 4 LMBG gestitzt,

Nummer 7

Die bisherigen Kennzeichnungspflichten fur bestimmte nickelhaltige Bedarfégegensténde ent-

fallen. Die Anlage 9, die nur Regelungen dieser Art enthélt, kann daher aufgehoben werden.

Nummer 8

Die Analysenmethoden zur Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften sind in der Amtlichen
‘Sammitng von Unferstchungsverfahren nach § 35 LMBG verdffentlicht, auf die nunmehr in
Anlage 10 der Verordnung in den Nummern 5a bis 5¢ hingewiesen wird. Sie beruhen auf den
harmonisierten Normen, deren Titel und Bezugsdaten die Européische Kommission in ihrer
Mitteilung 1899/C 205/05 (ABIl. EG Nr. C 205 vom 20. Juli 1999, Seite 5) bekanntgemacht
hat. Sie ersetzen die bisher in Nummer 5 der Anlage 10 angegebene Methode zur
Bestimmung der Abgabe von Nickel durch bestimmte Bedarfsgegenstinde. Aufgrund von §

11, der auf Anlage 10 verweist, werden die neuen Untersuchungsverfahren verbindlich.

Die Vorschrift ist auf § 44 Abs. 1 Nr. 2 LMBG gestatzt.

Artikel 2

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten.
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~ 25.02.00

Beschluss
des Bundesrates

~ Siebte Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung

Der Bundesrat hat in seiner 748 Sitzung am 25. Februar 2000 beschlossén der
Verordnung gemif Artlkel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach Mafigabe folgender |
‘ Anderung zuzustimmen:

}

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 16 Abs. 4 Satz 1

In Artikel 1 Nr. 4 sind in § 16 Abs. 4 Satz 1 nach den Wértern "20. Juli 2000" die
Worter "nach den bis zum [einsetzen: Datum des Tages des Inkrafttretens dieser Verordnung ]
geltenden Vorschriften” einzufiigen. )

Begriindung:

Dieser Zusatz dient der Rechtsklarheit.

Nach den bisher geltenden Vorschriften diitfen nickelhaltige Bedarfsgegen— ,
stinde*im Sinne der Verordnung nur mit der gemdB § 10 Abs. 6 i.V.m.

Anlage 9 vorgegebenen Kennzeichnung "Erzeugnis ist nickelhaltig" in den |
Verkehr gebracht werden. Da § 10 Abs. 6 und Anlage 9 mit der nunmehr
,vorliegenden Anderungsverordnung aufgehoben werden, muss sichergestellt -
sein, dass bis zum Abverkauf der Restbestinde diese Kennzeichnung weiterhin
verbindlich ist. . :
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