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Hintergrundinformationen

Die BattVO ist zum 17.08.2023 in Kraft
getreten und gilt ab dem 18.02.2024. Auf
Grund von Ubergangsvorschriften sind die
meisten Pflichten jedoch friihestens ab dem
18.08.2024 einzuhalten. Zudem gibt es
zahlreiche weitere, rollen- und pflichten-
spezifische Ubergangsvorschriften, die den
Anwendungsbeginn nochmals nach hinten
verschieben. Bspw. sind die Vorgaben zur
erweiterten Herstellerverantwortung aus
Kapitel VIII erst ab dem 18.08.25 anzuwenden.
Zu diesem Datum wird auch die bisher noch
glltig Batterie-Richtlinie 2006/66/EG
aufgehoben. Spatestens bis zu diesem Datum
mussen die einzelnen Mitgliedstaaten sodann
auch ihre nationalen Rechtsakte an die
BattVO angepasst haben. Auf Grund der
Struktur und Systematik der BattVO wird es
weiterhin nationale Rechtsakte geben
mussen, insbesondere um die schon bisher
verpflichtende Registrierung, Ricknahme und
Sammlung im Detail zu regeln; in Deutschland
wird das BattG also aller Voraussicht nach in
veranderter Form bestehen bleiben.
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Name des Rechtsaktes

Verordnung (EU) 2023/1542 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 12. Juli 2023 Uber Batterien und
Altbatterien, zur Anderung der Richtlinie 2008/98/EG und
der Verordnung (EU) 2019/1020 und zur Aufhebung der
Richtlinie 2006/66/EG (Text von Bedeutung fiir den EWR).

Anwendungsbereich

Die BattVO gilt fir alle Kategorien von Batterien,
unabhédngig von Form, Volumen, Gewicht, Gestaltung,
stofflicher Zusammensetzung, Typ, chemischer
Zusammensetzung, Verwendung oder Zweck, auch
unabhdngig davon, ob sie in andere Produkte eingebaut
sind, ihnen beigefligt werden oder dafiir ausgelegt sind.
Batteriezellen oder -module, die zur endgiltigen
Verwendung auf dem Markt bereitgestellt werden und
nicht in groBere Batteriesdtze oder Batterien eingebaut
oder montiert sind, gelten nach der BattVO als in
Verkehr gebrachte Batterien. Der Begriff ,Batterien”
erfasst dabei gleichermaBen nicht-wiederaufladbare und
wiederaufladbare Batterien und Akkumulatoren.

Durch die beiden neu eingefiihrten Batteriekategorien -
Batterien fir leichte Verkehrsmittel und
Elektrofahrzeugbatterien — gibt es nun insgesamt finf
Batteriekategorien. Am relevantesten fur
Medizinprodukte wird weiterhin die Kategorie der
Geratebatterien sein, wobei hier die neu gefassten
Kriterien, insbesondere in Abgrenzung zu
Industriebatterien und Batterien fir leichte
Verkehrsmittel, zu beachten sein werden. Nach Art. 1 Abs.
4 BattVO gibt es zwei verwendungsbezogene Ausnahmen
vom Anwendungsbereich, die jedoch nicht spezifisch
Medizinprodukte betreffen.

ACHTUNG: Wie das BattG ist auch die BattVO nicht auf
Elektro- und Elektronikgerate anwendbar. Es gibt
demnach auch keinen unmittelbaren Zusammenhang mit
der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU oder WEEE-Richtlinie
2012/19/EU. Bei batteriebetriebenen Elektro- oder
Elektronikgeraten sind daher grundsatzlich die BattVO
und insbesondere ElektroG und ElektroStoffV parallel
anwendbar. Allerdings ist bei batteriebetriebenen
Elektrogeraten kiinftig Art. 11 BattVO zur Entfern- und
Austauschbarkeit von Batterien zu beachten. Details zur
Abgrenzung der stiftung elektro-altgerate register
(Stiftung ear) finden Sie hier in einer Anwendungshilfe.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32023R1542
https://www.stiftung-ear.de/fileadmin/Dokumente/Anwendungshilfe_EinordngBattGElektroG.pdf

UMWELTRECHT

B\/M Ed Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

Vorgaben fiir die Medizintechnik-Branche

Rollen

Im Vergleich zum BattG fuhrt die BattVO mehrere neue
Rollen ein und andert bestehende Definitionen ab.

Die zentrale Definition fir alle Nachhaltigkeits-, Sicherheits-,
Kennzeichnungs- und Konformitatsbewertungspflichten ist
der Erzeuger gemaB Art. 3 Abs. 1 Nr. 33 BattVO. Erzeuger ist
demnach jede ,naturliche oder juristische Person, die eine
Batterie erzeugt oder entwickeln oder erzeugen lasst und
diese Batterie unter ihrem eigenen Namen oder unter ihrer
eigenen Handelsmarke vermarktet oder zu eigenen Zwecken
in Betrieb nimmt"”. Inverkehrbringen meint dabei die erste
Bereitstellung in der EU. Inbetriebnahme meint die erste
Nutzung einer in der EU zuvor nicht in Verkehr gebrachten
Batterien (also insbesondere die Eigennutzung). Art. 39 Abs. 1
und Art. 44 enthalten Szenarien, in denen auch weitere
Akteure als Erzeuger anzusehen sind.

Zu unterscheiden ist der Hersteller nach Art. 3 Abs. 1 Nr. 47.
Als Hersteller ist zusammengefasst immer derjenige
gemeint, der eine Batterie erstmals in einem bestimmten
Mitgliedstaat abgibt. Der Hersteller ist Hauptverantwortlich-
er fur die Erfullung der erweiterten Herstellerverantwortung.

Auch dem Einflihrer gemaB Art. 3 Abs. 1 Nr. 64 kommen
kiinftig umfassende Priifpflichten im Bereich der Nachhaltig-
keits-, Sicherheits- und Kennzeichnungspflichten zu.

Ebenso wird der Handler starker in die Pflicht genommen.
Auf Grund der Definition in Art. 3 Abs. 1 Nr. 65 ist damit nicht
nur der Letztvertreiber, sondern jeder der Batterien auf dem
Markt bereitstellt gemeint, auBer Erzeuger und Einfiihrer.

Aktuelles

Zum gegenwadrtigen Zeitpunkt, in dem die BattVO ganz frisch
in Kraft getreten ist und in vielen Bereichen regulatorisches
Neuland betritt, sind viele Auslegungs- und Anwendungs-
fragen offen. Zudem enthdlt der Verordnungstext an einigen
Stellen offensichtliche Widerspriiche und Regelungsliicken.

Es wird abzuwarten sein, ob der EU Gesetzgeber zeitnah eine
umfassendere Berichtigung des Verordnungstextes angeht.
Jedenfalls ist die EU-Kommission aktuell bereits dabei, einige
der zahlreichen delegierten Rechtsakte zur BattVO
vorzubereiten, die im Detail verfolgt werden sollten, da diese
oftmals erst die inhaltlichen Details zur Umsetzung enthalten
werden. Auf nationaler Ebene sind aktuell keine
gesetzgeberischen Aktivitaten zum BattG ersichtlich.

Neben den Vorgaben aus der BattVO werden auch andere
Rechtsakte Batterien zum Gegenstand haben und fir diese
Anforderungen festlegen. Zu denken ist hier beispielsweise
an die Okodesign-Rechtsakte, die Anforderungen an
batteriebetriebene Gerate festlegen und ebenfalls die
Grundlage fir digitale Produktpasse schaffen. Auch die
allgemeinen Sorgfaltspflichten aus dem LkSG (und zukiinftig
der EU-Sorgfaltspflichten-richtlinie) und die rohstoffspez-
ifischen Sorgfaltspflichten aus der EU-Konfliktmineralien-
verordnung (EU) 2017/821 sind parallel zur BattVO relevant.

Pflichten in Stichpunkten

Nachhaltigkeits-, Sicherheits- und
Kennzeichnungspflichten
(Erzeugerverantwortung):

o Stoffbeschrankungen (Art. 6 BattV0)

o CO2-FuBabdruck (Art. 7 - nicht fur
Geratebatterien)

o Mindestrezyklatgehalt (Art. 8 — nicht fur
Geratebatterien)

e Leistung und Haltbarkeit (Art. 9 und 10 -
nicht fir Geratebatterien (anwendbar flr
Allzweck-Geratebatterien)

e Entfern- und Austauschbarkeit — (Art. 11;
Pflicht trifft Hersteller von Gerdten mit
eingebauten Batterien ab dem 18.02.2027)

« Sicherheit von stationdren Batterie-
Energiespeichersystemen (Art. 12)

e Kennzeichnung (Art. 13)

o Informationen Uber den Alterungszustand
und die voraussichtliche Lebensdauer
(Art. 14 - nicht fir Geratebatterien)

o Digitaler Batteriepass (Art. 77, 78 - nicht
fur Geratebatterien)

o Konformitatsbewertung, inklusive
technische Dokumentation, EU-
Konformitatserklarung und CE-
Kennzeichnung (Art. 15 ff.)

Pflichten der Wirtschaftsakteure:
o Erzeugerpflichten (Art. 38)
o Einflhrerpflichten (Art. 41)
o Handlerpflichten (Art. 42)

Sorgfaltspflichten in der Lieferkette (Art. 47
ff.)

Erweiterte Herstellerverantwortung:

o Herstellerregistrierung (Art. 55)

e Ricknahme, Sammlung und weitere
Behandlung (Art. 59, 60)

o Handlerpflichten, insbesondere
Ricknahme (Art. 62)

« Informationspflichten fir Hersteller und
Handler (Art. 74)

e Berichterstattung durch Hersteller (Art.
75)

Uber diese Kurzzusammenfassung hinaus
enthalt die BattVO zahlreiche Detailpflichten,
die im Einzelfall beachtet werden missen.

Mehr bvmed.de/umweltrecht

2/2



