Bundesrat Drucksache 425/23 (Beschluss)

20.10.23

Beschluss
des Bundesrates

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und
des Rates uber die Sicherheit von Spielzeug und zur Aufhebung
der Richtlinie 2009/48/EG

COM(2023) 462 final; Ratsdok. 12234/23

Der Bundesrat hat in seiner 1037.Sitzung am 20. Oktober 2023 gemél
88 3 und 5 EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat begrift grundsétzlich das Anliegen der Kommission, den
Rechtsrahmen fir die Sicherheit von Spielzeug, der derzeit in einer Richtlinie
geregelt ist, nunmehr in Form einer Verordnung festzulegen, damit EU-weit
einheitliche Vorgaben bestehen. Er unterstitzt das Ziel des Verordnungsvor-
schlags, die Sicherheit von Spielzeug zu verbessern und insbesondere das
Schutzniveau fiir Kinder vor gesundheitlichen Risiken durch schédliche Chemi-
kalien in Spielzeug zu erhohen. Er begrift dabei das erklarte Ziel der Verord-
nung, fur Kinder ein hohes Sicherheitsniveau beim Spielen mit Spielzeug zu
gewaéhrleisten und sie insbesondere vor maoglichen Risiken, die von in Spiel-
zeug gegebenenfalls enthaltenen chemischen Stoffen ausgehen konnen, zu
schitzen.

2. Der Bundesrat begrufit insbesondere die Erweiterung des Anwendungsbereichs
bestimmter Grenzwerte fiir gefahrliche Stoffe in Spielzeug, welche derzeit nur
fir Kinder unter 36 Monaten gelten, und die Absenkung der Grenzwerte fir
Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe fiir Spielzeug.

3. Er stellt fest, dass in der vorgelegten Verordnung die Definitionen der Begriffe
»Stoff“ und ,,Gemisch* fehlen und ist der Auffassung, dass die Begriffe ,,Stoff“
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und ,,Gemisch* mit Bezug auf die entsprechenden Begriffsdefinitionen der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung) definiert werden soll-
ten.

4. Der Bundesrat bittet um Prifung, ob die Definition in Artikel 3 Nummer 13 flr
»Spielzeugmodell“ als eindeutig betrachtet werden kann. Zum Beispiel sollte
der Begriff ,einheitliche Materialien“ hinsichtlich seiner Anwendbarkeit auf
Rohstoffe genauer geprift werden.

5. Der Bundesrat weist darauf hin, dass die Schutzziele der psychischen und geis-
tigen Gesundheit, des Wohlbefindens und der kognitiven Entwicklung von Kin-
dern in Artikel 5 Absatz 2 neu aufgenommen werden. Er erkennt die hohe Re-
levanz dieser neuen Schutzziele unter der Berlicksichtigung der technischen
Entwicklungen auf dem Spielzeugmarkt an. Nichtsdestotrotz sind die geplanten
Regelungen hierzu an mehreren Stellen kritisch zu hinterfragen:

a) Der Bundesrat weist darauf hin, dass die genannten Schutzziele der psychi-
schen und geistigen Gesundheit, des Wohlbefindens und der kognitiven
Entwicklung von Kindern im Erwagungsgrund Nummer 14 im Zusammen-
hang mit der Nutzung digitaler Technologien und neuen Gefahren, die folg-
lich von Spielzeug ausgehen, aufgefuhrt werden. Eine pauschale Erweite-
rung dieser Anforderung auf alle Produkte im Anwendungsbereich der Ver-
ordnung wird als nicht zielfihrend betrachtet. Der Bundesrat schlagt vor,
auch im Verordnungstext diese Schutzziele auf Spielzeug mit digitalen
Technologien zu begrenzen.

b) Bisher existieren keine Beurteilungskriterien fiir die Schutzziele der psychi-
schen und geistigen Gesundheit, des Wohlbefindens und der kognitiven
Entwicklung von Kindern, die den Marktiiberwachungsbehdrden eine fun-
dierte und rechtssichere Einschatzung eines eventuell vom Produkt ausge-
henden Risikos ermdéglichen wirden. Der Bundesrat bittet die Bundesregie-
rung, in den Verhandlungen auf EU-Ebene darauf hinzuwirken, dass die
Kommission Leitlinien hierzu erarbeitet und den Mitgliedstaaten zur Ver-
fligung stellt. Diese mussten neben exakten Definitionen und Unterschei-
dungsparametern fiir die Begriffe ,,psychische Gesundheit* beziehungswei-
se ,,geistige Gesundheit”, ,Wohlbefinden“ und ,,kognitive Entwicklung”
von Kindern auch wissenschaftlich fundierte und nachvollziehbare Beurtei-
lungskriterien enthalten.
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c) Die neuen Schutzziele der psychischen und geistigen Gesundheit, des
Wohlbefindens und der kognitiven Entwicklung von Kindern werden in der
Aufzéhlung der Gefahren und deren Expositionsbewertung, die von der Si-
cherheitsbewertung des Herstellers insbesondere abgedeckt werden miussen,
nicht explizit aufgefuhrt (Artikel 21 Absatz 2). Die Formulierung ,,insbe-
sondere® schwacht die Relevanz dieser Schutzziele nach Meinung des Bun-
desrates ab. Er weist darauf hin, dass die Sicherheitsbewertung Teil der
technischen Unterlagen ist, die die Wirtschaftsakteure den Marktiberwa-
chungsbehdrden bei begriindetem Verdacht auf Verlangen vorlegen mis-
sen. Die Bewertung eines moglichen Risikos ohne vorhandene Sicherheits-
bewertung ware deutlich erschwert. AuBerdem hat die Sicherheits-
bewertung Auswirkungen auf die Gestaltung von Gebrauchsanleitungen,
Sicherheitsinformationen und Warnhinweisen und damit auf die Informati-
on und Kaufentscheidung des Verbrauchers. Der Bundesrat halt es zur
Klarstellung fir erforderlich, die neuen Schutzziele in Artikel 21 Absatz 2
aufzunehmen.

6. Die Bundesregierung wird darum gebeten, sich flr folgenden Punkt einzuset-
zen: Ob ein konkretes Produkt das Wohlbefinden und die kognitive Entwick-
lung von Kindern beeintréchtigt, hangt von verschiedenen Faktoren auRerhalb
des Produktes ab, zum Beispiel vom Alter des Kindes. Dasselbe Produkt kann
ein dreijahriges Kind massiv beeintrachtigen, die kognitive Entwicklung eines
Neunjéhrigen jedoch fordern. Es ist daher zunéchst Aufgabe der Eltern entspre-
chende Auswahl der dem Kind zur Verfligung gestellten Spielzeuge zu treffen.
Es wird daher gebeten zu prufen, inwieweit diese Zielsetzungen nicht bereits
uber die verpflichtenden Angaben des Herstellers zum bestimmungsgemélien
Gebrauch des Spielzeuges abgedeckt sind und hier gestrichen werden sollten.

7. Der Bundesrat spricht sich fir eine klare und koharente Nutzung von Begriffen
innerhalb der Rechtssetzung aus. Im Verordnungsvorschlag wird an mehreren
Stellen die Begrifflichkeit ,,Verbraucher oder andere Endnutzer* verwendet (un-
ter anderem in Artikel 7 Absatz 7). Die Definition ,,Endnutzer” gemaR Artikel 3
Nummer 21 der horizontal geltenden Verordnung (EU) 2019/1020 (Marktuber-
wachungsverordnung) schliet den Verbraucher mit ein und sollte zur Vermei-
dung von Unklarheiten entsprechend im vorgelegten Verordnungsvorschlag
verwendet werden.
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8.

10.

11.

12.

Die Bundesregierung wird gebeten sich dafiir einzusetzen, dass fur Hersteller,
die keinen Sitz innerhalb des europdischen Binnenmarktes haben, die Benen-
nung eines Bevollméchtigten verpflichtend ist. Denn fur die Sicherstellung der
Einhaltung der Anforderungen durch behdrdliche Malinahmen ist der Zugriff
auf einen Wirtschaftsakteur, der auch die tatsdchliche Sachherrschaft tber das
Produkt innehat, unbedingt notwendig.

Die Bundesregierung wird auf’erdem gebeten sich dafiir einzusetzen, dass auch
Einfuhrer und Héndler als Hersteller gelten, wenn innerhalb des europdischen
Binnenmarktes kein anderer Wirtschaftsakteur die Pflichten eines Herstellers
verantwortet. Denn die umfassende Sicherstellung der Einhaltung der Anforde-
rungen durch behdrdliche MaRnahmen ist nur gegeniiber einem Wirtschaftsak-
teur moglich, der die Pflichtstellung eines Herstellers innehat.

Die Bundesregierung wird gebeten darauf hinzuwirken, dass die Regelungen
zum digitalen Produktpass konsistent mit der Regelung des digitalen Produkt-
passes in anderen Rechtsbereichen sind, wie zum Beispiel Okodesignverord-
nung oder Batterieverordnung. Der Produktpass muss gemal Artikel 17 Ab-
satz 2 Buchstabe f des Verordnungsvorschlags unter anderem fur Verbraucher
zuganglich sein. Auch der Erwagungsgrund Nummer 42 sieht einen unmittelba-
ren Zugang des Verbrauchers zu den Informationen tber das Spielzeug vor. Der
Bundesrat spricht sich daher dafiir aus, dass die Informationen nach Anhang VI
Teil 1l (Sicherheitsinformationen und Warnhinweise sowie die Gebrauchsanlei-
tung) verpflichtend in den Produktpass aufzunehmen sind.

Ein gemaR Artikel 20 des Verordnungsvorschlags elektronisches und automati-
siertes System zur Prufung von Spielzeugen, die in die EU eingefiihrt werden,
hat das Potenzial, die Arbeit von Zollbehtrden zu erleichtern und die Erken-
nung von unsicheren Produkten zu unterstiitzen. Insbesondere der Gleichklang
mit Artikel 13 der vorgeschlagenen Verordnung COM(2022) 142 (final) ist po-
sitiv hervorzuheben, um verschiedene Aspekte der Produktsicherheit kohérent
zu prifen.

Der Bundesrat bittet um eine Prifung der Regelungen in Artikel 20 des Ver-
ordungsvorschlags, die bisher nicht abschliefend ausfiihren, wie im Falle eines
automatisch festgestellten Mangels mit dem Produkt verfahren wird. Um eine
effektive Arbeitserleichterung fiir Zollbehorden zu ermdglichen, sollte der Um-



-5- Drucksache 425/23 (Beschluss)

13.

14.

15.

16.

gang mit den Ergebnissen der automatisierten Prifung tber die Inhalte von Ar-
tikel 20 Absatz 7 hinaus in der Verordnung selbst klargestellt werden.

Gemal Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe b missen Hersteller im Rahmen der Si-
cherheitsbewertung unter anderem alle bekannten zusétzlichen Gefahren aus der
kombinierten Exposition gegenuber den verschiedenen im Spielzeug enthalte-
nen Chemikalien berticksichtigen, unter Berlicksichtigung der Verpflichtungen
aus der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung) und den darin
festgelegten Bedingungen. Es ist noch nicht klar, welche konkreten Anforde-
rungen sich aus der kiinftigen REACH-Verordnung an eine Bewertung kombi-
nierter Expositionen gegendber in Erzeugnissen enthaltenen Chemikalien erge-
ben. Die erste Entwurfsfassung der novellierten REACH-Verordnung wird fir
2024 erwartet. Eine Bezugnahme auf Verpflichtungen und Bedingungen, die
derzeit nicht absehbar sind, wird kritisch gesehen, da die Auswirkungen auf den
Regelungsumfang der Spielzeugverordnung und der nationalen Durchfiihrungs-
verordnung nicht abschétzbar sind. Der Bundesrat bittet daher die Bundesregie-
rung, bei den Verhandlungen auf EU-Ebene auf die Kohérenz der beiden Ver-
ordnungen in diesem Punkt hinzuwirken.

Die Bundesregierung wird auch gebeten darauf hinzuwirken, dass die Frist fir
die Vorlage der technischen Dokumentation gestrichen wird. Denn das Vorhal-
ten der technischen Dokumentation ist ab dem Moment des Inverkehrbringens
verpflichtend. Die Frist fur die Ubersetzung der technischen Dokumentation
sollte verkirzt werden, da die Marktiiberwachungsbehorde Risiken effizient
und schnell abstellen kénnen muss.

Als besonders wichtig erachtet der Bundesrat das Ziel der Kommission, Ver-
braucherinnen und Verbraucher, gefdhrdete Personengruppen und die Umwelt
vor den mit besonders schadlichen Chemikalien verbundenen Risiken und mdg-
lichen Kombinationseffekten von Chemikalien zu schiitzen und das bereits be-
stehende Verbot von krebserzeugenden, mutagenen oder reproduktionstoxi-
schen Stoffen (sogenannte CMR-Stoffe) um andere besonders besorgniserre-
gende Stoffe wie endokrine Disruptoren oder Stoffe, die das Immunsystem, das
Nervensystem oder die Atemwege schadigen, zu erweitern.

Der Bundesrat weist jedoch darauf hin, dass die rechtliche Ausgestaltung des
Vorschlags diesen Zielen nicht gerecht wird. So werden bei wichtigen Regelun-
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17.

18.

19.

gen keine Grenzwerte festgelegt, die fir einen wirksamen Vollzug aber drin-
gend bendtigt werden. Dies gilt insbesondere flr die geplante Ausnahme vom
Verbot fur CMR-Stoffe, endokrine Disruptoren, Inhalationsallergene und spezi-
fisch organtoxische Stoffe, welche weiterhin zul&ssig sind, wenn sie aus Verun-
reinigungen natdrlicher oder synthetischer Zutaten oder aus dem Herstellungs-
prozess resultieren und bei Einhaltung der guten Herstellungspraxis technisch
unvermeidbar sind. Das Abstellen auf die gute Herstellungspraxis, ohne diese
rechtlich weiter zu konkretisieren, wird in Ermangelung von normierten Metho-
den, Erfahrungswerten und einer breiten Datenbasis fir viele der betroffenen
Stoffe absehbar zu Problemen in der Beurteilung und im Vollzug fiihren. Damit
bleibt fraglich, wie Laborbefunde der entsprechenden Stoffe von den zusténdi-
gen Behorden zu beurteilen sein werden. Dies stellt den Vollzug des Verord-
nungsentwurfs vor grofRe praktische Schwierigkeiten und wird nach Auffassung
des Bundesrates die rechtssichere und einheitliche Anwendung der Regelungen
erheblich beeintrachtigen.

Neben den besonders schadlichen Chemikalien ist auch die Verwendung von
Duftstoffen in dem Verordnungsvorschlag reguliert. Die Regulierung der Duft-
stoffe in Spielzeug ist im Vergleich zur derzeit gultigen Spielzeug-Richtlinie
nicht wesentlich gedndert worden. Da Duftstoffe besondere Risiken flr die
menschliche Gesundheit insbesondere bei Kindern bergen, sollte nach Auffas-
sung des Bundesrates die Verwendung von Duftstoffen in Spielzeug kritisch
hinterfragt und strenge Anforderungen festgelegt werden, um ein umfassendes
Schutzniveau fur Kinder zu gewéhrleisten.

Der Bundesrat weist daraufhin, dass zusétzlich zu den besonders schédlichen
Chemikalien in Spielzeugen auch werbliche Angaben wie ,,Nachhaltiges Spiel-
zeug“, ,,Schadstofffrei” oder ,,BPA-frei* eine Gefahr fir den Verbraucherschutz
darstellen kdnnen, wenn sie sich im Rahmen der chemischen Analyse als falsch
herausstellen. Vor dem Hintergrund der zunehmenden Verwendung solcher
nicht immer zutreffenden werblichen Aussagen hélt der Bundesrat normierte
Verbote von Irrefiihrungen und Téauschungen in dem Verordnungsentwurf fir
erforderlich.

Der Bundesrat macht darauf aufmerksam, dass von fllissigem Spielzeug oder
Spielzeug mit wassrigen Materialien mikrobiologische Risiken oder andere In-
fektions- oder Kontaminationsrisiken ausgehen. Der Verordnungsentwurf ent-
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20.

hélt jedoch keine Konkretisierung der bei diesen Erzeugnissen zu erfillenden
Hygienestandards, was die rechtssichere Anwendung und einen effektiven
Vollzug erschwert.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung daher, bei den anstehenden Verhand-
lungen auf européischer Ebene auf eine Uberarbeitung des Vorschlags hinsicht-
lich folgender Punkte hinzuwirken:

a)

b)

d)

Der Bundesrat hélt es fur erforderlich, den unbestimmten Begriff der tech-
nisch unvermeidbaren Anwesenheit von CMR-Stoffen und anderen besorg-
niserregenden Stoffen bei Einhaltung der guten Herstellungspraxis zu prézi-
sieren, um einen einheitlichen und sachdienlichen Vollzug der rechtlichen
Vorgaben im Sinne des Verbraucherschutzes zu erméglichen. Idealerweise
sollten hierzu toxikologisch abgeleitete Grenzwerte festgelegt werden.

Er sieht es dartber hinaus als notwendig an, dass den Marktiiberwachungs-
beh6rden die Moglichkeit erdffnet wird, Spielzeug, das nicht nach der guten
Herstellungspraxis hergestellt wurde, vom Markt zu nehmen. Ein derartiges
generelles Verbot konnte als Auffangtatbestand fir chemische Méangel her-
angezogen werden, fir die es bisher keine Grenzwerte oder Ahnliches gibt,
die gute Herstellungspraxis aber anhand anderer Grundlagen (zum Beispiel
Empfehlungen, Richtwerte, belastbare Datensammlungen) belegt werden
kann.

Der Bundesrat sieht Uberarbeitungsbedarf bei der Regulierung der in Spiel-
zeug verwendeten Duftstoffe im Hinblick auf deren besondere Risiken flr
die menschliche Gesundheit. Die Gehaltsgrenzwerte der Duftstoffe von
100 mg/kg erscheinen zu hoch und sollten deshalb vor dem Hintergrund des
technischen und wissenschaftlichen Fortschritts Uberprift werden. Als be-
sonders kritisch wird die Regelung fur den Duftstoff ,,Lilial*“ gesehen, der
im Vorschlag unter Einschrankungen und unter Kennzeichnung erlaubt
wird, jedoch zum Beispiel in kosmetischen Mitteln verboten ist.

Der Bundesrat sieht das Erfordernis fiir ein im Spielzeugrecht normiertes Ir-
refiihrungs- und Té&uschungsverbot. Die Kennzeichnung, Werbung und
Aufmachung der Spielzeuge sollten die Verbraucherinnen und Verbraucher
weder tduschen noch irrefuhren.

Er sieht es als erforderlich an, die Anforderungen beziiglich Hygiene bezie-
hungsweise mikrobiologische Beschaffenheit von wassrigen Spielzeugma-
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21.

22.

23.

terialien zum Beispiel durch die Benennung von Richtwerten zu konkreti-
sieren.

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass die Anforderungen an die Warnhinweise
und Gebrauchsvorschriften fiir die Benutzung ,,chemischer Spielzeuge” (An-
hang I11, 5.) hinsichtlich des Wortlauts ,,Spielzeug, das an sich gefahrliche Stof-
fe und Gemische enthalt* einer Klarstellung bedirfen unter Berticksichtigung
der Begriffsdefinition flir chemisches Spielzeug.

Gemaél Artikel 46 Absatz 2 des Verordnungsvorschlags wird der Kommission
die Befugnis lbertragen, gemal Artikel 47 delegierte Rechtsakte zur Anderung
von Artikel 19 Absatz 1 zu erlassen, in denen festgelegt wird, dass zusétzliche
Informationen zu den in Anhang VI aufgefiihrten Informationen oder Informa-
tionen Uber die Nichtkonformitat des Spielzeugs, wenn MalRnahmen gemaR Ar-
tikel 41 Absatz 2 oder 4 und Artikel 44 Absatz 1 ergriffen werden, im Register
zu speichern sind. Der Bundesrat weist darauf hin, dass eine digitale Schnittstel-
le zwischen dem Register und dem internetgestiitzten Informations- und Kom-
munikationssystem zur europaweiten Marktiiberwachung von technischen Pro-
dukten (ICSMS) etabliert sein muss, um derartige Informationen effizient in das
Register aufnehmen zu koénnen. Diese Voraussetzung muss zwingend im Vor-
feld eines delegierten Rechtsaktes geschaffen werden.

Im Verordnungsvorschlag ist der Fall, dass von Seiten der Europdischen Che-
mikalienagentur (ECHA) keine Stellungnahme innerhalb der in Artikel 49 Ab-
satz 3 und 4 gesetzten Frist von insgesamt 18 Monaten vorliegt, nicht geregelt.
Dementsprechend bleibt unklar, wie mit dem gestellten Antrag weiter verfahren
wird. Zur Klarstellung fir Antragsteller und Marktiiberwachungsbehdrden bittet
der Bundesrat die Bundesregierung, bei den Verhandlungen auf EU-Ebene da-
rauf hinzuwirken, dass eine entsprechende weiterfilhrende Regelung in Arti-
kel 49 aufgenommen wird.



