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Name des Rechtaktes

Verordnung zur Beschrankung der
Verwendung gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten (Elektro- und
Elektronikgerate-Stoff-Verordnung -
ElektroStoffV).

Hintergrundinformationen

Die ElektroStoffV dient der Umsetzung der
Richtlinie 2011/65/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011
zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten (RoHS-Richtlinie -
konsolidierte Fassung vom 01.09.2023).

Verkiindungsstand

Elektro- und Elektronikgerate-Stoff-
Verordnung vom 19. April 2013 (BGBL. | S. 1111),
die zuletzt durch Artikel 21 des Gesetzes vom
10. August 2021 (BGBI. | S. 3436) geandert
worden ist.

© Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed) in Zusammenarbeit mit Ahlhaus
Handorn Niermeier Schucht Rechtsanwalts-
gesellschaft mbH (,Produktkanzlei®).

Diese Ubersicht ersetzt keine
Einzelfallprifung.

Stand: Oktober 2023

Kontakt: allonge@bvmed.de

Aktuelles

Auf EU-Ebene wurde ein Verfahren zu Uberarbeitung der
RoHS-Richtlinie initiiert. Ein Entwurf liegt noch nicht vor,
war aber fur Q4/2022 angekiindigt. Nachdem dieses
Projekt nicht im Arbeitsprogramm der EU-Kommission fir
2023 enthalten ist, ist mit einem ersten konkreten
Vorschlag wohl erst im Jahr 2024 zu rechnen. Inhaltlich
soll es dabei insbesondere um Folgendes gehen: Reform
des Verfahrens fur Ausnahmen, Aufnahme neuer
Stoffbeschrankungen und Reform des Verfahrens (ggf.
unter Einschaltung der Europaischen Chemikalienagentur
(ECHA)), Veranderung der Bestimmungen fiir Ersatzteil,
Prazisierung des Anwendungsbereichs und
Bestimmungen zum Einsatz von Recyclingmaterial und
kritischen Rohstoffen.

Anwendungsbereich

Die ElektroStoffV gilt nach § 1 Abs. 1 grundsatzlich fir alle
Elektro- und Elektronikgerate. Dies ist ,ein Gerat, das flir
den Betrieb mit Wechselstrom von héchstens 1000 Volt
oder fur den Betrieb mit Gleichstrom von héchstens 1500
Volt ausgelegt ist und a) das zu seinem ordnungsgemaBen
Betrieb von elektrischen Strémen oder
elektromagnetischen Feldern abhangig ist, das heiBt, dass
elektrische Strome oder elektromagnetische Felder
bendtigt werden, um mindestens eine der beabsichtigten
Funktionen des Gerats zu erfillen, [oder] b) der
Erzeugung, Ubertragung und Messung solcher Felder und
Strome dient” (§ 2 Nr. 1). § 1 Abs. 2 enthalt mehrere
Ausnahmen vom Anwendungsbereich, beispielsweise flr
aktive, implantierbare medizinische Gerate (Nr. 8) und
Gerate die ausschlieBlich zur Forschung und Entwicklung
entworfen wurden und nur auf zwischenbetrieblicher
Ebene bereitgestellt werden (Nr. 10). Eine generelle
Ausnahme fir Medizinprodukte gibt es nicht.

ACHTUNG: Die ElektroStoffV ist nicht auf Batterien
anwendbar. Bei batteriebetriebenen Elektro- oder
Elektronikgeraten sind daher grundsatzlich das BattG und
insb. ElektroG und ElektroStoffV parallel anwendbar.
Details zur Abgrenzung gibt es von der stiftung elektro-
altgerate register in einer Anwendungshilfe.
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https://www.stiftung-ear.de/fileadmin/Dokumente/Anwendungshilfe_EinordngBattGElektroG.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/elektrostoffv/
https://www.gesetze-im-internet.de/elektrostoffv/
https://www.gesetze-im-internet.de/elektrostoffv/
https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-a-european-green-deal/file-revision-of-eu-rules-restricting-the-use-of-hazardous-substances-in-electronics
https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-a-european-green-deal/file-revision-of-eu-rules-restricting-the-use-of-hazardous-substances-in-electronics
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A02011L0065-20230901
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?start=%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl113s1111.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl113s1111.pdf%27%5D__1664898861343
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5b@attr_id=%27bgbl121s3436.pdf%27%5d#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl121s3436.pdf%27%5D__1664898881815
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Pflichten in Stichpunkten

Einhaltung der Stoffbeschrankungen (§ 3 Abs. 1, 3und 4
und § 4 Abs. 1 ElektroStoffV)

betrifft Blei, Quecksilber, sechswertiges Chrom, PBB,
PBDE, DEHP, BBP, DBP, DIBP (Grenzwert jew. 0,1
Gewichtsprozent) und Cadmium (Grenzwert 0,01
Gewichtsprozent)

Bezugspunkt ist jeder homogene Werkstoff =
~Werkstoff von durchgehend gleichférmiger
Zusammensetzung oder einen aus verschiedenen
Werkstoffen bestehenden Werkstoff, der nicht durch
mechanische Vorgange wie Abschrauben, Schneiden,
Zerkleinern, Mahlen und Schleifen in einzelne
Werkstoffe zerlegt oder getrennt werden kann”
spezifische Ausnahmen von den Stoffbeschrankungen
nach den Anhangen Il und IV RoHS-Richtlinie (insb.
Anhang IV fir Medizinprodukte relevant)
Ubergangsvorschriften in § 15
Konformitatsvermutung - insb. bei Einhaltung der DIN
EN ISO 63000

Herstellerpflichten (insb. § 4 ElektroStoffV):

Erstellung der technischen Unterlagen (§ 3 Abs. 2 Nr. 1
- einheitliche Unterlagen mdoglich, wenn diese auch
nach anderen Rechtsakten erforderlich sind)
Interne Fertigungskontrolle

Ausstellung der EU-Konformitatserklarung (§ 11)
Anbringung der CE-Kennzeichnung (§ 12)
Korrektur- und Notifizierungspflicht bei
Anhaltspunkten flr VerstoBe (§ 4 Abs. 5 - ggf. auch
Riicknahme/Riickruf)

Kennzeichnung (§ 5)

Aufbewahrung und Zugang zu Unterlagen

Importeurspflichten (§ 7 ElektroStoffV):

Prifung, ob technische Unterlagen erstellt, CE-
Kennzeichnung angebracht, Kennzeichnung nach § 5
eigene Kennzeichnungspflicht

kein Inverkehrbringen bzw. Korrektur- und
Notifizierungspflicht bei Anhaltspunkten fir VerstéBe
Aufbewahrung und Zugang zu Unterlagen

Vertreiberpflichten (§ 8 ElektroStoffV):

Prifung, ob CE-Kennzeichnung angebracht,
Kennzeichnung Hersteller/Importeur

kein Inverkehrbringen bzw. Korrektur- und
Notifizierungspflicht bei Anhaltspunkten fiir VerstéBe

VerstoBe fuhren ggf. zu Verkehrsverbot uns sind
regelmaBig Ordnungswidrigkeiten.
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Rollen

Zentraler Akteur ist der Hersteller, also ,jede
nattrliche oder juristische Person oder
Personengesellschaft, die ein Elektro- oder
Elektronikgerat herstellt oder entwickeln oder
herstellen lasst und es unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet”
(§ 2 Nr. 5 ElektroStoffV). Der Hersteller muss
keinen Sitz in Deutschland oder der EU haben.

Daneben kommt auch dem Importeur eine
wichtige Rolle zu. Importeur ist ,jede in der
Europaischen Union ansdssige naturliche oder
juristische Person oder Personengesellschaft,
die ein Elektro- oder Elektronikgerat aus
einem Drittstaat anbietet oder in Verkehr
bringt” (§ 2 Nr. 8 ElektroStoffV).

SchlieBlich treffen auch den Vertreiber nach §
2 Nr. 7 ElektroStoffV, definiert als ,jede
nattrliche oder juristische Person oder
Personengesellschaft, die ein Elektro- oder
Elektronikgerat anbietet oder auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers
und des Importeurs” bestimmte Pflichten.

Inverkehrbringen erfasst im Kontext der
ElektroStoffV nur ,die erstmalige
Bereitstellung eines Elektro- oder
Elektronikgerats auf dem Markt zum Vertrieb,
zum Verbrauch oder zur Verwendung*

Weitere Informationen in den FAQs der EU-
Kommission.

Mehr bvmed.de/umweltrecht
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https://environment.ec.europa.eu/system/files/2021-01/FAQ%20key%20guidance%20document%20-%20RoHS.pdf
https://environment.ec.europa.eu/system/files/2021-01/FAQ%20key%20guidance%20document%20-%20RoHS.pdf

