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i Erstes Gesetz
zur Anderung des Chemikaliengesetzes

Vom 14. Méarz 1990

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates b) Nach den Worten ,Einwirkungen gefahrlicher

das folgende Gesetz beschlossen: Stoffe“ werden die Worte ,und Zubereitungen®
eingefugt.

) ¢) Nach dem Wort ,schitzen® wird der Punkt durch

Artikel 1 ein Komma ersetzt und werden die Worte ,insbe-

sondere sie erkennbar zu machen, sie abzuwen-

Das Chemikaliengesetz vom 16 September 1980 den und ihrem Entstehen vorzubeugen.” angefigt.

(BGBI. | S. 1718), geandert durch § 43 Abs. 1 des Geset-
zes zum Schutz der Kulturpflanzen vom 15. September

1986 (BGBI. | S. 1505), wird wie folgt geandert: 3. § 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefaft:
1. Vor § 1 wird folgende Abschnittsbezeichnung einge- (1) Die Vorschriften des zweiten und dritten
fugt: Abschnitts, die §§ 16, 16 a, 16 b Abs. 1 Satz 1
Erster Abschnitt Nr. 2, die §§ 16e, 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben a
Zweck, Anwendungsbereich und b und § 23 Abs. 2 gelten nicht fir
und Begriffsbestimmungen®. 1. Tabakerzeugnisse und kosmetische Mittel im
Sinne des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stdndegesetzes,

2. § 1 wird wie folgt geandert: .
5 9t 9e 2. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Regi-

a) Die Worte ,durch Verpflichtung zur Prifung und strierungsverfahren nach dem Arzneimittelge-
Anmeldung von Stoffen und zur Einstufung, Kenn- setz oder nach dem Tierseuchengesetz unter-
zeichnung und Verpackung geféahrlicher Stoffe liegen, sowie sonstige Arzneimitiel, soweit sie
und Zubereitungen, durch Verbote und Beschran- nach § 21 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes
kungen sowie durch besondere giftrechtliche einer Zulassung nicht bedlrfen oder in einer zur
und arbeitsschutzrechtliche Regelungen” werden Abgabe an den Verbraucher bestimmten Ver-

gestrichen. packung abgegeben werden,
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3. Abfalle und Altdle sowie sonstige Stoffe, Zube-
reitungen und Erzeugnisse, soweit auf sie die
Bestimmungen des Abfallgesetzes anwendbar
sind,

4. radioaktive Abfalle im Sinne des Atomgesetzes,

5. Abwasser im Sinne des Abwasserabgabenge-
setzes, soweit es in Gewasser oder Abwasser-
anlagen eingeleitet wird.”

b) Die bisherigen Absitze 2 und 3 werden durch die

folgenden Abséatze 2 und 3 ersetzt:

.(2) Die Vorschriften des zweiten bis vierten
Abschnitts, § 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben a und b
und § 23 Abs. 2 gelten nicht fir Lebensmittel im
Sinne des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténde-
gesetzes und fur Futtermittel und Zusatzstoffe im
Sinne des Futtermittelgesetzes. Die Vorschriften
des dritten Abschnitts und § 16b Abs. 1 Satz 1
Nr.1 und § 16e gelten jedoch fiir

1. Lebensmittel, die nicht zur Abgabe an den
Verbraucher im Sinne des § 6 Abs. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegeset-
zes bestimmt sind,

2. Futtermittel, die dazu bestimmt sind, in zube-
reitetem, bearbeitetem oder verarbeitetem
Zustand verfittert zu werden, sowie flir Zusatz-
stoffe im Sinne des Futtermittelgesetzes.

(3) Die Vorschriften des zweiten Abschnitts und
die §§ 16, 16a, 16¢, 16d und 23 Abs. 2 gelten nicht
fir Stoffe und Zubereitungen,

1. die ausschlieBlich zur Herstellung von zulas-
sungs- oder registrierungspfilichtigen Arzneimit-
teln nach dem Arzneimittelgesetz oder nach
dem Tierseuchengesetz bestimmt sind, oder

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach
dem Pflanzenschutzgesetz unterliegen.

§ 17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gilt nicht fir Stoffe und
Zubereitungen nach Satz 1 Nr. 2, soweit entspre-
chende Regelungen auf Grund des Pflanzen-
schutzgesetzes getroffen werden kénnen.*

Der bisherige Absatz 4 wird durch folgenden
Absatz 4 ersetzt:

»(4) Die Vorschriften des dritten Abschnitts und
die §§ 16¢, 16d, 17 und 23 gelten fir das Herstel-
fen, Inverkehrbringen oder Verwenden von Stoffen
oder Zubereitungen nach § 3a Abs. 1 Nr. 2 bis 5
und 16 sowie von Erzeugnissen, die solche Stoffe
oder Zubereitungen freisetzen kénnen oder enthal-
ten, lediglich insoweit, als es gewerbsmaBig, im
Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmun-
gen oder unter Beschéftigung von Arbeitnehmern
erfoigt. Diese Beschrénkung gilt nicht fir

1. Regelungen und Anordnungen
a) Uber den Verkehr mit Bedarfsgegenstanden,

b) Uber die Abfallbeseitigung und Luftreinhal-
tung und

2. fur umweltgeféhrliche Stoffe oder Zubereitun-
gen, wenn MaBnahmen zum Schutz der
menschlichen Gesundheit getroffen werden.”

d) Die Absatze 5 bis 7 werden aufgehoben. Der bis-
herige Absatz 8 wird Absatz 5 und wie folgt gefaBt:

.(5) Die Vorschriften des ersten bis finften und
des siebten und achten Abschnitts gelten nicht fur
die Befdrderung gefahrlicher Giter im Eisenbahn-,
StraBen-, Binnenschiffs-, See- und Luftverkehr,
ausgencmmen die innerbetriebliche Beférderung. *

4. § 3 wird wie folgt geéndert:

a) Nach den Worten ,Im Sinne dieses Gesetzes" wird
das Wort ,ist* durch das Wort ,sind” ersetzt.

b) Nummer 1 wird wie folgt gefaBt:

.1. Stoffe:
chemische Elemente oder chemische Verbin-
dungen, wie sie natlrlich vorkommen oder
hergestellt werden, einschlieBlich der Verun-
reinigungen und der flir die Vermarktung erfor-
derlichen Hilfsstoffe;".

¢) Die bisherigen Nummern 2 und 3 werden durch
folgende neue Nummern 2 bis 5 ersetzt:

»2. alte Stoffe:

Stoffe, die die Bundesregierung durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
auf der Grundlage des von der Kommission
der Européischen Gemeinschaften gemaB
Artikel 13 der Richtlinie 79/831/EWG des
Rates vom 18. September 1979 zur sechsten
Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fur die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe zu erstel-
lenden Européischen Altstoffverzeichnisses
EINECS als solche bezeichnet;

3. neue Stoffe:

Stoffe, die nicht alte Stoffe im Sinne der Num-
mer 2 sind,

4. Zubereitungen:

aus zwei oder mehreren Stoffen bestehende
Gemenge, Gemische oder Lésungen;

5. Erzeugnisse:
Stoffe oder Zubereitungen, die bei der Herstel-
lung eine spezifische Gestalt, Oberflache oder
Form erhalten haben, die deren Funktion mehr
bestimmen als ihre chemische Zusammen-
setzung;”.

d) Die bisherigen Nummern 4 bis 8 werden Num-
mern 6 bis 10 und wie folgt geandert:

aa) In der neuen Nummer 6 werden die Worte
~entsprechend der Nummer 3" gestrichen.

bb) Die neue Nummer 7 wird wie folgt geandert:

aaa) Nach dem Wort ,Person” werden die
Worte ,oder eine nicht rechtsidhige
Personenvereinigung” eingefugt.

bbb) Nach dem Wort ,Stoff* wird das Wort
,oder” durch ein Komma ersetzt.

cce) Nach dem Wort ,Zubereitung” werden
die Worte ,oder ein Erzeugnis® einge-
fagt.
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cc) Die neue Nummer 8 wird wie folgt geandert:

aaa) Nach dem Wort  Person“ werden die
Worte ,oder eine nicht rechtsfahige
Personenvereinigung” eingeflgt.

bbb) Nach dem Wort ,Stoff* wird das Wort
soder* durch ein Komma ersetzt.

ccec) Nach dem Wort | Zubereitung” werden
die Worte ,oder ein Erzeugnis® einge-
fugt.

dd) Die neue Nummer 9 wird wie folgt gefaBt:
»9. Inverkehrbringen:

die Abgabe an Dritte oder die Bereitstel-
lung far Dritte; das Verbringen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gilt als
Inverkehrbringen, soweit es sich nicht
lediglich um einen Transitverkehr nach
Nummer 8 zweiter Halbsatz handelt;".

ee) Die neue Nummer 10 wird wie folgt gedndert:

aaa) Nach dem Komma nach dem Wort
,Mischen" werden das Wort ,Entfernen”
und ein Komma eingeflgt.

bbb) Das Semikolon wird durch einen Punkt
ersetzt.

e) Die bisherigen Nummern 9 und 10 werden aufge-
hoben.

5. Nach § 3 wird folgender § 3a eingefiigt:

.8 3a
Gefahrliche Stoffe und geféhrliche Zubereitungen

(1) Gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Zubereitun-
gen sind Stoffe oder Zubereitungen, die

1. explosionsgefahrlich,
brandférdernd,
hochentziindlich,
leichtentziindlich,
entzindlich,

sehr giftig,

giftig,

mindergiftig,

® N O TR DN

9. &tzend,

10. reizend,

11. sensibilisierend,

12. krebserzeugend,

13. fruchtschadigend oder

14. erbgutverandernd sind oder

15. sonstige chronisch schadigende Eigenschaften
besitzen oder

16. umweltgefahrlich sind;

ausgenommen sind geléhrliche Eigenschaften ionisie-
render Strahlen.

(2) Umweltgefahrlich sind Stoffe oder Zubereitun-
gen, die selbst oder deren Umwandlungsprodukte
geeignet sind, die Beschaffenheit des Naturhaushalts,
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von Wasser, Boden oder Luft, Klima, Tieren, Pflanzen
oder Mikroorganismen derart zu verandern, daf3
dadurch sofort oder spater Gefahren fir die Umwelt
herbeigefiihrt werden kdnnen.

(3) Als mindergiftig gelten auch Stoffe oder Zuberei-
tungen, bei denen Anhaltspunkte, insbesondere ein
nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
begrundeter Verdacht daflr bestehen, daB sie krebs-
erzeugend, fruchtschadigend oder erbgutveréndernd
sind.

(4) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
ndhere Vorschriften Uber die Festlegung der in
Absatz 1 genannten Geféhrlichkeitsmerkmale zu
erlassen.”

. Vor § 4 wird folgende Abschnittshezeichnung einge-

fugt:
SZweiter Abschnitt

Anmeldung neuer Stoffe".

. § 4 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird vor dem Wort ,Stoff” das
Wort ,,neuen” eingefiigt.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird vor dem Wort ,Stoff* das
Wort ,neuen” eingefugt.

c) In Absatz 3 wird vor dem Wort ,Stoff* das Wort
«neuen” eingeflgt.

d) Die Abséatze 4 bis 7 werden aufgehoben.

. § 5 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 1 wird wie foigt gefaBt:

+(1) Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fir
einen Stoff, der

1. als ein Polymerisat, Polykondensat oder Poly-
addukt zu weniger als zwei vom Hundert des
Massengehalts aus einem Monomer in gebun-
dener Form hergestellt ist, das in der Rechts-
verordnung nach § 3 Nr. 2 nicht bezeichnet ist;

2. zur Ermittlung seiner Eigenschaften im Sinne
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht wird;

3. vom Hersteller oder Einfuhrer ausschlieBlich
zur Erforschung oder Erprobung sonstiger
Eigenschaften des Stoffes fur die Héchstdauer
eines Jahres in einer dazu erforderlichen
Menge in den Verkehr gebracht wird, wenn die
Abgabe nur an eine vom Hersteller oder Einfih-
rer nachzuweisende begrenzte Zahl sachkundi-
ger Personen erfolgt und er sicherstellt, daB3 der
Stoff weder als solcher noch als Bestandteil
einer Zubereitung an andere abgegeben wird,

4. in Mengen von weniger als einer Tonne jéhriich
je Hersteller in den Mitgliedstaaten der Europai-
schen Gemeinschaften insgesamt in den Ver-
kehr gebracht wird.”

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefligt:

+(3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die
Anmeldestelle untersagen, dafl nach Abschiuf3 der
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Erforschung und Erprobung der Stoff als Bestand-
teil oder in Form eines Erzeugnisses an andere
abgegeben witd, wenn eine Gefahr fir Leben oder
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt zu
besorgen ist.”

§ 6 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,Anschrift® werden ein
Komma und die Worte ,im Falle der Einfuhr
auch den Namen und die Anschrift des Her-
stelters,” eingefugt.

bb) In Nummer 4 wird das Wort ,und“ gestrichen.
cc) Nummer 5 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worte ,sachgerechten Beseitigung*
werden durch die Worte ,geordneten
Entsorgung” ersetzt.

bbb) Die Worte ,die Prifnachweise nach § 7
vorzulegen* und der Punkt werden ge-
strichen.

dd) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6
angefugt:
8. die Prufnachweise nach § 7 (Grundpri-
fung) vorzulegen.”

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

+{1a) Verfugt der Anmeldepflichtige Uber weitere
Erkenntnisse Uber die Wirkungen des Stoffes auf
Mensch oder Umwelt, hat er die entsprechenden
Unterlagen zugleich mit der Anmeldung vorzu-
legen.”

¢) In Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 3 Nr. 3" durch die
Angabe ,§ 3a Abs. 4“ ersetzt.

d) In Absatz 3 wird die Angabe ,§ 13 Abs. 3" durch
die Angabe ,§ 14“ ersetzt.

§ 7 wird wie folgt gefaBt:
87

Prifnachweise der Grundpriifung

Die Prifnachweise der Grundpriifung mussen sich
erstrecken auf:

1. die physikalischen, chemischen und physikalisch-
chemischen Eigenschaften, die Art und Gewichts-
anteile der Hilfsstoffe, der Hauptverunreinigungen
sowie der Ubrigen dem Hersteller oder Einfiihrer
bekannten Verunreinigungen und Zersetzungs-
produkte,

2. akute Toxizitat,

3. Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder erb-
gutverédndernde Eigenschaft,

4. reizende und atzende Eigenschaften,

5. sensibilisierende Eigenschaften,

6. subakute Toxizitat,

7. abiotische und leichte biologische Abbaubarkeit,
8. Toxizitdt gegenlber Wasserorganismen nach

kurzzeitiger Einwirkung.”

i1.

12.

13.

§ 8 Abs. 2 wird wie folgt gefalit:

+(2) Verlangt die Anmeldestelie innerhalb von
45 Tagen nach Eingang der Anmeldung eine Berichti-
gung oder eine Erganzung nach § 20 Abs. 2, darf der
angemeldete Stoff erst 45 Tage nach Eingang der
Berichtigung oder Erganzung bei der Anmeldestelle
in den Verkehr gebracht werden; Absatz 1 gilt ent-
sprechend.”

§ 9 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberscr}rift LZuséatzliche Prufnachweise” wird
durch die Uberschrift ,Zusatzprifung 1. Stufe®
ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

-(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen inner-
halb der Mitgliedstaaten der Europaischen Ge-
meinschaften in den Verkehr gebrachte Menge
eines angemeldeten Stoffes 100 Tonnen jéhrlich
oder insgesamt 500 Tonnen seit dem Beginn der
Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in
diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf Ver-
langen der Anmeldestelle innerhalb einer von inhr
gesetzten Frist zuséatzliche Nachweise Uber die
Prifung des Stoffes auf

1. subchronische Toxizitat,
2. Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit,

3. krebserzeugende, erbgutverdndernde
fruchtschadigende Eigenschaiten,

4. potentielle biologische Abbaubarkeit sowie wei-
tergehende abiotische Abbaubarkeit, soweit
sich die Erforderlichkeit aus den Priifergebnis-
sen der Grundpriifung ergibt,

5. Bioakkumulation,

6. Toxizitat gegenuber Wasserorganismen nach
langfristiger Einwirkung,

und

7. Algentoxizitat,
8. Toxizitdit gegenlber Bodenorganismen und
Pflanzen

vorzulegen.*
c) Absatz 2 wird wie folgt geandert;
aa) Die Angabe ,Nr. 1" wird gestrichen.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,Abs. 1“ ge-
strichen.

Nach § 9 wird folgender § 9a eingefugt:

»§ 9a
Zusatzprifung 2. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb
der Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschat-
ten in den Verkehr gebrachte Menge eines angemel-
deten Stoffes 1 000 Tonnen jahrlich oder insgesamt
5000 Tonnen seit dem Beginn der Herstellung des
Stoffes oder seiner Einfuhr in diese Staaten, hat der
Anmeldepflichtige auf Verlangen der Anmeldestelle
innerhalb einer von ihr gesetzten Frist weitere zusatz-
liche Nachweise Uber die Prifung des Stoffes auf

1. biotransformatorische. und toxikokinetische Eigen-
schaften,
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2. chronische Toxizitat,
3. krebserzeugende Eigenschatften,

4. akute und subakute Toxizitat, soweit sich ihre
Erforderlichkeit aus den Prifungsergebnissen
nach § 9 Abs. 1 oder nach Nummer 1 ergibt,

5. verhaltensstorende Eigenschatften,

6. fruchtbarkeitsverandernde und fruchtschadigen-
de Eigenschaften, soweit sich ihre Erforderlichkeit
aus den Prufungsergebnissen nach § 9 Abs. 1
ergibt,

7. Mobilitat im Wasser, im Boden und in der Luft,

8. abiotische und biologische Abbaubarkeit, soweit
sich die Erforderlichkeit aus den Prifungsergeb-
nissen nach § 9 Abs. 1 ergibt,

9. Bioakkumulation, soweit sich die Erforderlichkeit
aus den Prifungsergebnissen nach § 9 Abs. 1
ergibt,

10. langfristige Toxizitdt gegenuber Wasser- und
Bodenorganismen,

11. Toxizitat gegeniiber Vogeln einschlieBlich der
Fortpfianzungsfahigkeit und

12. weitere Eigenschaften, die allein oder im Zusam-
menwirken mit anderen Eigenschaften des Stof-
fes umweltgefahrlich sind,

vorzulegen.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir den Hersteller
oder Einfuhrer eines Stoffes im Sinne des § 5 Abs. 2."

§ 10 wird aufgehoben.

§ 11 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Weitere* ge-
strichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Angabe ,§ 7 oder § 9“ wird durch
die Angabe ,§§ 7, 9 Abs. 1 oder § 9a
Abs. 1“ ersetzt.

bbb) Die Angabe ,,§ 5 Abs. 1 Nr. 2 und 3“ wird
durch die Angabe ,§ 5 Abs. 1 Nr. 3 und
4" ersetzt.
bb) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worte ,Hersteller oder EinfUhrer
werden durch das Wort ,, Anmeldepflich-
tigen” ersetzt.

bbb) Nach der Angabe ,§ 9 Abs. 1“ werden
die Worte ,und § 9a Abs. 1“ eingefigt.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefaft:

,3. anordnen, dafB3 der Hersteller oder Einfiih-
rer Stoffe im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 3
und 4

a) erst nach Eintritt eines zukinftigen
Ereignisses,

b) nur unter Beachtung von Auflagen
in den Verkehr bringen darf,”.

16.

17.
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dd) Absatz 1 wird nach dem Komma in Nummer 3
wie folgt gefaBt:

~wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach
dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse begrindeter Verdacht dafiir vorliegen,
daB der Stoff gefahrlich ist, und soweit dies zu
dem in § 1 genannten Zweck erforderlich ist.
Die Prifnachweise nach § 9 Abs. 1 und § 9a
Abs. 1 sind auf die jeweiligen Verdachts-
momente zu beschranken.*

¢) Nach Absatz 1 wird folgender neuer Absatz 2
eingetfugt:

»(2) Absatz 1 Nr. 3 gilt entsprechend flir ange-
meldete Stoffe, wenn die Anordnung erforderlich
ist, um Gefahren flir Mensch oder Umwelt durch
ihre Verwendung zu vermeiden. Die Anordnung
kann flr eine Dauer von hdchstens drei Monaten
erlassen werden. Die Anmeldestelle kann die
Anordnung aus wichtigem Grund um bis zu einem
Jahr verlangern.*

d) Die bisherigen Absatze 2 und 3 werden Absatze 3
und 4 und wie folgt geandert:

aa) Der neue Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aaa) Die Angabe ,§ 9 oder Absatz 1 Nr. 1
oder 2" wird durch die Angabe ,§§ 9, 9a
oder Absatz 1 Nr. 1 oder 2“ ersetzt.

bbb) Nach dem Wort ,entsprochen® werden
die Worte ,oder gegen eine Anordnung
nach Absatz 1 Nr. 3 oder Absatz 2 ver-
stolen” eingeflgt.

bb) Im neuen Absatz 4 wird die Angabe ,Absatz 1
oder 2" durch die Worte ,den Absatzen 1
bis 3" ersetzt.

§ 12 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Anmeldestelle im Sinne dieses Gesetzes ist
die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz, die insoweit
der Fachaufsicht des Bundesministers fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit unterliegt.”

b) Die Absétze 3 und 4 werden aufgehoben.

Vor § 13 wird folgende Abschnittshezeichnung ein-
gefugt:
LDritter Abschnitt
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
von gefahrlichen Stoffen,
Zubereitungen und Erzeugnissen®.

. § 13 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worte ,gewerbsméBig oder im Rah-
men sonstiger wirtschaftlicher Unterneh-
mungen® werden gestrichen.

bbb) Die Angabe ,Absatz 3" wird durch die
Angabe .§ 14" ersetzt.
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bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aaa) Die Angabe .Absatz 3" wird durch die
Angabe ,§ 14" ersetzt.
bbb) Die Angabe ,§ 7 oder § 9" wird durch die
Angabe ,§ 7, § 9 oder § 9a" ersetzt.

cc) In Satz 3 wird das Wort ,Sofern” durch das
Wort ,Soweit" ersetzt.

dd) In Satz 3 wird nach den Worten _hat er ihn"
das Wort ,zusétzlich* eingeflgt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 3" durch die
Angabe ,§ 14" ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,§ 7 oder § 9 durch
die Angabe ,§ 7, § 9 oder § 9a“ ersetzt.

¢) Der bisherige Absatz 3 wird durch folgenden neuen
Absatz 3 ersetzt:

»(3) Weitergehende Vorschriften lUber die Kenn-
zeichnung und Verpackung nach anderen Geset-
zen bleiben unberiihrt.”

19. § 14 wird wie folgt gefaft:

.§ 14

Erméchtigung zu Einstufungs-, Verpackungs-
und Kennzeichnungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen als gefahrlich einzu-
stufen,

2. Berechnungsverfahren  vorzuschreiben, nach
denen bestimmte Zubereitungen auf Grund der
Einstufung derjenigen Stoffe, die in der Zuberei-
tung enthalten sind, einzustufen sind,

3. zu bestimmen,

a) wie gefdhrliche Stoffe und Zubereitungen und
daB und wie bestimmte Erzeugnisse, die
bestimmte geféhrliche Stoffe oder Zubereitun-
gen freisetzen kdnnen oder enthalten, zu ver-
packen oder zu kennzeichnen sind, damit bei
der vorhersehbaren Verwendung Gefahren fiir
Leben und Gesundheit des Menschen und die
Umwelt vermieden werden,

b) daB und wie bestimmte Angaben Uber Merk-
male und Eigenschaften geféhrlicher Stoffe und
Zubereitungen oder Erzeugnisse, die gefahr-
liche Stoffe und Zubereitungen freisetzen kon-
nen oder enthalten, sowie Empfehlungen tber
VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden oder
Uber SofortmaBnahmen bei Unféllien vom Her-
steller oder Einfuhrer mitgeliefert werden
missen,

c) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder Ein-
fihrer bei der Einstufung der Stoffe nach § 13
Abs. 1 Satz 2 mindestens zu beachten hat,

d) wer die gefahrlichen Stoffe, Zubereitungen oder
Erzeugnisse zu verpacken und zu kennzeich-
nen hat, wenn sie bereits vor Inkrafitreten der
die Kennzeichnungs- oder Verpackungspflicht
begriindenden Rechtsverordnung in den Ver-
kehr gebracht worden sind, und

20.

21.

22.

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1990, Teil |

e) daB und wie bestimmte Zubereitungen und
Erzeugnisse, die bestimmte naher zu bezeich-
nende gefahrliche Stoffe nicht enthalten, zu
kennzeichnen sind oder gekennzeichnet wer-
den kdnnen.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen
auch Ausnahmen von der Pflicht zur Verpackung und
Kennzeichnung vorgesehen werden, soweit dadurch
der Schutzzweck nach Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe a
nicht beeintrachtigt wird. In der Rechtsverordnung
kann auch bestimmt werden, daB bei Erzeugnissen
anstelle einer Kennzeichnungspflicht die entsprechen-
den Angaben in anderer geeigneter Weise mitzu-
liefern sind.”

§ 15 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) Die Worte ,Gefahtliche Stoffe oder Zubereitungen”
werden durch die Worte ,,Gefahrliche Stoffe, Zube-
reitungen oder Erzeugnisse” ersetzt.

b) Nach den Worten ,Vorschriften dieses Gesetzes”
werden die Worte ,oder einer auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung” eingefuigt.

¢) Die Worte ,gewerbsméaBig oder im Rahmen sonsti-
ger wirtschaftiicher Unternehmungen® werden
gestrichen.

d) Die Worte ,der Stoff oder die Zubereitung" werden
durch die Worte ,der Stoff, die Zubereitung oder
das Erzeugnis® ersetzt.

Vor § 16 wird folgende Abschnittsbezeichnung ein-
gefugt:
»Vierter Abschnitt

Mitteilungspflichten®.

§ 16 wird wie foigt geéndert:

a) Der Uberschrift werden die Worte ,bei angemel-
deten Stoffen® angeflgt.

b) Absatz 1 wird wie folgt geadndert:
aa) Die Absatzbezeichnung wird gestrichen.

bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,§ 6 Abs. 1
Nr. 2“ durch die Angabe ,§ 6 Abs. 1 Nr. 1 und
2" ersetzt.

cc) In Nummer 2 wird die Angabe ,§ 9 Abs. 1 oder
2" durch die Angabe ,§ 9 oder § 9a" ersetzt.

dd) Nummer 5 wird wie folgt gefaBt:

»5. die Aufnahme oder Einsteliung der Her-
stellung oder Einfuhr des Stoffes,”.
ee) Nummer 6 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Angabe ,§ 12 Abs. 3" wird durch die
Angabe ,§ 22 Abs. 2" ersetzt.

bbb) Das Komma wird durch das Wort ,und"
ersetzt.

ff) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7
angeflgt:

.7. das Erreichen einer der in den §§ 9 und
9a genannten Mengenschwellen®.

¢} Die Abséatze 2 bis 5 werden aufgehoben.
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23. Nach § 16 werden folgende neue §§ 16a bis 16e

eingeflgt:
.§ 16a
Mitteilungspfiichten bei von der Anmeldepflicht
ausgenommenen neuen Stoffen

(1) Wer als Hersteller oder Einfihrer einen neuen
Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 oder 4 von der
Anmeldung ausgenommen ist, in den Verkehr bringt,
hat der Anmeldestelle zuvor

1. die Identitdtsmerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die er jahrlich im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen
will,

3. die Menge des Stoffes desselben Herstellers, die
insgesamt in den Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften in den Verkehr gebracht wird,

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei gefahrlichen Stoffen Empfehlungen Uber die
VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden und Gber
SofortmaBnahmen bei Unfallen sowie

6. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung

schriftlich mitzuteilen. Satz 1 gilt auch fir einen Ein-
fuhrer eines neuen Stoffes, der in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften ent-
sprechend den in § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4 genannten
Voraussetzungen von der Anmeldung ausgenommen
ist.

(2) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen innerhalb
eines Jahres innerhalb der Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschalten in den Verkehr gebrachte
Menge des Stoffes 100 Kilogramm, hat der Mittei-
lungspflichtige der Anmeldestelle unverziglich Prif-
nachweise Uber

1. physikalische, chemische und physikalisch-chemi-
sche Eigenschaften,

akute Toxizitat,

w o™

reizende und atzende Eigenschaften,
sensibilisierende Eigenschaften,

SR

Anhaltspunkte fur eine krebserzeugende oder erb-
gutverandernde Eigenschatft,

o

biologische Abbaubarkeit sowie

7. Toxizitat gegeniber Wasserorganismen nach
kurzzeitiger Einwirkung

schriftlich mitzuteilen.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht flr einen neuen
Stoff, der fir Forschungs- und Analysezwecke in den
Verkehr gebracht wird und ausschlieBlich fiir Labora-
torien bestimmt ist.

(4) Im Falle der Erforschung oder Erprobung eines
neuen Stoffes gemaB § 5 Abs. 1 Nr. 3 sind der
Anmeldestelle zusammen mit den Angaben nach
Absatz 1 das Programm uber die Erforschung und
Erprobung und eine Liste der sachkundigen Perso-
nen, an die der Stoff abgegeben werden soll, schrift-
lich mitzuteilen sowie eine schriftiche Versicherung
dariiber abzugeben, daB die Personen, an die der
Stoff abgegeben werden soll, sich verpflichtet haben,
den Stoff weder als solchen noch in Form oder als
Bestandtell einer Zubereitung an andere abzugeben.

(5) Wer als Hersteller oder Einfihrer einen neuen
Stoff, der nach § 5 Abs. 2 von der Anmeldung ausge-
nommen ist, erstmals in den Verkehr bringt, hat der
Anmeldestelle zuvor die Angaben nach § 6 Abs. 1
Nr. 1 bis 5 und § 7 Nr. 1 sowie die Empfehlungen
nach § 6 Abs. 2 schriftlich mitzuteilen.

(6) Wer als Hersteller oder Einfuhrer einen sehr
giftigen oder giftigen neuen Stoff in den Verkehr
bringt, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 von der
Anmeldung ausgenommen ist, hat der Anmeldestelie
die Empfehlungen nach § 6 Abs. 2 schriftlich mitzu-
teilen.

(7) § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwen-
dung.
§ 16b
Mitteilungspflichten bei neuen Stoffen,
die nicht oder nur auBerhalb der Européischen
Gemeinschaften in den Verkehr gebracht werden

(1) Wer als Hersteller eines neuen Stoffes einer
Anmeldepflicht nach § 4 Abs. 1 nicht unterliegt, weil er
den Stoff

1. nicht oder
2. nur auBerhalb der Europaischen Gemeinschaften

in den Verkehr bringt, hat der Anmeldestelle die in
Absatz 2 bezeichneten Angaben unverziglich schrift-
lich mitzuteilen, wenn die von ihm hergestelite oder
gewonnene Menge des Stoffes eine Tonne jahrlich
erreicht. Eine Mitteilung ist nicht erforderlich fur einen
Stoff, der im Verlauf chemischer Reaktionen innerhalb
geschlossener Systeme lediglich voribergehend auf-
tritt und vom Hersteller nicht isoliert wird. Eine Mittei-
lung ist ferner nicht erforderlich, wenn der Hersteller
nachweist, da er den Stoff bereits vor dem 1. Januar
1990 hergestelit hat oder der Stoff nur fir Zwecke der
Forschung und Entwicklung hergesteiit wird.

(2) Mitzuteilen sind:
1. die ldentitatsmerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die der Hersteller jahrlich
herstellen oder gewinnen will,

3. Hinweise zur Verwendung,
4. Prufnachweise nach § 16a Abs. 2,

5. bei gefahrlichen Stoffen nach § 3a Empfehlungen
Uber die VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden,
Uber SofortmaBnahmen bei Unféllen sowie die von
ihm vorgesehene Kennzeichnung.

(3) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen innerhalb
eines Jahres hergestellte Menge des Stoffes 10 Ton-
nen, hat er der Anmeldestelle unverziglich einen
zusatzlichen Prifnachweis Uber Toxizitdt gegentber
Wasserorganismen nach kurzzeitiger Einwirkung vor-
zulegen.

(4) Soweit der Hersteller nach anderen Rechtsvor-
schriften verpflichtet ist, Uber Absatz 2 hinausgehende
Angaben tber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch
und Umwelt mitzuteilen, hat er diese Angaben auch
der Anmeldestelle zu Ubermitteln.

§ 16¢
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
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zum Zweck der Ermittiung und Bewertung gefahrlicher
Eigenschaften alter Stoffe, die in Mengen Uber
10 Tonnen jahrlich insgesamt in den Verkehr gebracht
werden, Hersteller und EinfGhrer alter Stoffe zu ver-
pflichten, der Anmeldestelle

1. die Bezeichnung des Stoffes nach dem Euro-
paischen Alistoffverzeichnis EINECS, die CAS-
Nummer, die Identitatsmerkmale und den oder die
Handelsnamen,

2. Angaben Uber die in den letzten 3 Kalenderjahren
jeweils hergestelite oder eingefiihrte Menge des
Stoffes,

3. Angaben zur Verwendung,
4. bestimmte Angaben (ber

a) physikalische, chemische und physikalisch-
chemische Eigenschaften,

b) akute Toxizitat,
¢) Haut- und Schieimhautvertraglichkeit,

d) Anhaltspunkte flr eine krebserzeugende oder
erbgutverandernde Eigenschaft,

e) Toxizitat gegenlber Wasserorganismen und
Bakterientoxizitat,

f) Hinweise auf Akkumulierbarkeit,
g) abiotische und biotische Abbaubarkeit,

5. sonstige ihm verfligbare Prifnachweise und
Anhaltspunkte fir gefahrliche Eigenschaften sowie

6. den Inhalt eines ihm verfligbaren Sicherheitsdaten-
blattes

schriftlich mitzuteilen. Die Mitteilungspflicht kann von
der hergestellten oder eingefuhrten Menge abhangig
gemacht und auf bestimmte Stoffe oder Stoffgruppen
beschrankt werden. Sie ist mit einer angemessenen
Frist zu versehen.

(2) Die Bundesregierung wird ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu dem in Absatz 1 genannten Zweck bestimmte alte
Stoffe zu bezeichnen, fur die der Hersteller oder Ein-
fihrer der Anmeldestelle bestimmte Angaben und
Prifnachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a mitzuteilen
hat, wenn

1. Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschattlichen Erkenntnisse begriindeter
Verdacht dafir bestehen, daB der Stoff eine
getahrliche Eigenschaft aufweist und Mensch oder
Umwelt dem Stoff ausgesetzt sind, oder

2. unter Berlcksichtigung der moglichen Exposition
von Mensch oder Umwelt durch den Stoff eine
Klarung der Frage erforderlich ist, ob er gefahrlich
ist.

Absatz 1 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(3) § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwen-
dung.
§ 16d
Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

(1) Die Bundesregierung wird ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zum Zwecke der Ermittlung von Gefahren, die von
Zubereitungen ausgehen kénnen, sowie von Art und
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Umfang der Verwendung gefahrlicher Stoffe in Zube-
reitungen den Hersteller, EinfUhrer oder Verwender
von bestimmten Zubereitungen zu verpflichten,

1. die Bezeichnung dieser Zubereitungen und ihre
Handelsnamen,

2. deren Kennzeichnung,

3. Angaben tiber die Zusammensetzung dieser Zube-
reitungen,

4. die jahrlich hergestelite, eingefiihrte oder verwen-
dete Menge dieser Zubereitungen,

5. deren Verwendungsgebiete,

6. ihm vorliegende oder mit vertretbarem Aufwand
beschaffbare Prifnachweise nach den §§ 7, 9 und
9a, soweit sie zur Ermittiung gefahrlicher Eigen-
schaften dieser Zubereitungen erforderlich sind,
die sich nicht mit Hilfe der nach diesem Gesetz
oder auf Grund dieses Gesetzes vorgeschriebenen
Berechnungsverfahren bestimmen lassen, sowie

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblattern

der Anmeldestelle innerhalb einer angemessenen
Frist schriftlich mitzuteilen, wenn Anhaltspunkte, ins-
besondere ein nach dem Stand der wissenschafi-
lichen Erkenntnisse begrundeter Verdacht dafir vor-
liegen, daB von diesen Zubereitungen schéadliche Ein-
wirkungen auf den Menschen oder die Umwelt aus-
gehen.

(2) Die Mitteilungspflicht kann auf bestimmte Anga-
ben Gber die Zusammensetzung beschrankt, von der
hergesteliten, eingefuhrten oder verwendeten Menge
abhangig gemacht und auf spatere Anderungen der
Zusammensetzung erstreckt werden. in der Rechts-
verordnung sind Bestimmungen dariiber zu treffen,
daB und wie auf Verlangen des Mitteilungspflichtigen
die Vertraulichkeit der mitgeteilten Angaben sicherzu-
stellen ist.

§ 16e
Mitteilungen fur die Informations-
und Behandlungszentren fir Vergiftungen

(1) Wer als Hersteller oder EintUhrer oder unter
Verwendung eines eigenen Handelsnamens eine
Zubereitung nach § 3a Abs. 1 Nr. 6, 7,9 und 11 bis 14,
die fiir den Verbraucher bestimmt ist, in den Verkehr
bringt, hat dem Bundesgesundheitsamt

1. den Handelsnamen,

Angaben iber die Zusammensetzung,
die Kennzeichnung,

Hinweise zur Verwendung,

ANIE T S A

Empfehlungen Uber VorsichtsmaBnahmen beim
Verwenden und SofortmaBnahmen bei Unfallen

sowie jede spatere Verdnderung zu diesen Angaben
mitzuteilen, die fUr die Behandlung von Erkrankungen,
die auf Einwirkungen seiner Zubereitung zurliickgehen
kénnen, von Bedeutung sein kann. Der Mitteilung
bedarf es nicht, soweit die Angaben nach Satz 1 dem
Bundesgesundheitsamt bereits Ubermittelt worden
sind. Die Mitteilung hat bei Zubereitungen, die am
1. August 1990 bereits in den Verkehr gebracht wor-
den sind, bis spatestens zum 1. Juli 1991, im Gbrigen
vor dem erstmaligen Inverkehrbringen oder dem Ein-
tritt der Verénderung zu erfolgen.
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(2) Wer als Arzt zur Behandiung oder zur Beurtei-
lung der Folgen einer Erkrankung hinzugezogen wird,
bei der zumindest der Verdacht besteht, daf3 sie auf
Einwirkungen gefahrlicher Stoffe, gefahrlicher Zube-
reitungen oder Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe
oder Zubereitungen freisetzen oder enthalten, zurick-
geht, hat dem Bundesgesundheitsamt den Stoff oder
die Zubereitung, Alter und Geschlecht des Patienten,
den Expositionsweg, die aufgenommene Menge und
die festgestellten Symptome mitzuteilen. Die Mittei-
lung hat hinsichtlich der Person des Patienten in
anonymisierter Form zu erfolgen. § 4 Abs. 2 des Bun-
desseuchengesetzes gilt entsprechend. Satz 1 gilt
nicht, soweit diese Angaben einem Trager der gesetz-
lichen Unfallversicherung zu Ubermitteln sind; dieser
hat die Angaben nach Satz 1 an das Bundesgesund-
heitsamt weiterzuleiten.

(3) Das Bundesgesundheitsamt Ubermittelt die
Angaben nach Absatz 1, auch soweit ihm diese An-
gaben auf Grund anderer Rechtsvorschriften Gbermit-
telt worden sind, den von den Landern zu bezeichnen-
den medizinischen Einrichtungen, die Erkenntnisse
Uber die gesundheitlichen Auswirkungen gefahrlicher
Stoffe oder geféhrlicher Zubereitungen sammeln und
auswerten und bei stoffbezogenen Erkrankungen
durch Beratung und Behandlung Hilfe leisten (infor-
mations- und Behandlungszentren fiir Vergiftungen).
Die nach Satz 1 bezeichneten Stellen berichten dem
Bundesgesundheitsamt Uber Erkenntnisse auf Grund
ihrer Tatigkeit, die fur die Beratung und Behandlung
von stoffbezogenen Erkrankungen von allgemeiner
Bedeutung sind.

(4) Die Angaben nach den Absatzen 1 und 2 sind
vertraulich zu behandeln. Die Angaben nach Absatz 1
durfen nur zu dem Zweck verwendet werden, An-
fragen medizinischen Inhalts zu bearbeiten und mit
der Angabe von vorbeugenden und heilenden MaB-
nahmen zu beantworten.

(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Pflichten nach Absatz 3 auch auf sonstige
Stellen zu erstrecken, deren Aufgabe es ist, An-
fragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von
vorbeugenden und heilenden MaBinahmen zu be-
antworten,

2. a) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auch auf
Stoffe und auf weitere Zubereitungen zu
erstrecken, auch soweit sie nicht fiir den Ver-
braucher bestimmt sind, von denen schédliche
Einwirkungen auf den Menschen ausgehen
koénnen,

b) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auf Erzeug-
nisse zu erstrecken, die gefahrliche Stoffe oder
Zubereitungen vorhersehbar freisetzen kénnen,
von denen schadliche Einwirkungen auf den
Menschen ausgehen kénnen,

wenn die Kenntnisse Uber die Stoffe, Zubereitun-
gen oder Erzeugnisse fir die Informations- und
Behandlungszentren fiir Vergiftungen oder flr die
nach Nummer 1 bezeichneten Stellen zur Erfillung
der ihnen tibertragenen Aufgaben erforderlich sind
und

3. nahere Bestimmungen Uber Art und Umfang der
Angaben nach Absatz 1 und die Informationspflich-
ten nach den Abséatzen 2 und 3 sowie die vertrau-
liche Behandlung und die Zweckbindung nach Ab-
satz 4 zu treffen.”

24. Vor § 17 wird folgende Abschnittsbezeichnung einge-

fagt:
sFunfter Abschnitt
Erméchtigungen
zu Verboten und Beschrankungen
sowie zu MaBnahmen
zum Schutz von Beschéftigten®.

25. § 17 wird wie foigt gefaBt:

.§ 17
Verbote und Beschrankungen

(1) Die Bundesregierung wird ermichtigt, nach
Anhorung der beteiligten Kreise durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es zu
dem in § 1 genannten Zweck erforderlich ist,

1. vorzuschreiben, daf3 bestimmte geféhrliche Stoffe,
bestimmte gefahrliche Zubereitungen oder Erzeug-
nisse, die einen solchen Stoff oder eine solche
Zubereitung freisetzen kdnnen oder enthalten,

a) nicht, nur in bestimmter Beschaffenheit oder nur
fur bestimmte Zwecke hergestellt, in den Ver-
kehr gebracht oder verwendet werden diirfen,

b) nur auf bestimmte Art und Weise verwendet
werden durfen oder

c) nur unter bestimmten Voraussetzungen oder
nur an bestimmte Personen abgegeben werden
duarfen,

2. vorzuschreiben, daB derjenige, der bestimmte
gefahrliche Stoffe, bestimmte gefahrliche Zuberei-
tungen oder Erzeugnisse, die einen solchen Stoff
oder eine solche Zubereitung freisetzen konnen
oder enthalten, herstellt, in den Verkehr bringt oder
verwendet,

a) dies anzuzeigen hat,
b) dazu einer Erlaubnis bedarf,

c) bestimmten Anforderungen an seine Zuverlas-
sigkeit und Gesundheit genigen muf3 oder

d) seine Sachkunde in einem naher festzulegen-
den Verfahren nachzuweisen hat,

3. Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu ver-
bieten, bei denen bestimmte gefahrliche Stoffe
anfalien.

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kénnen auch
Verbote und Beschrankungen unter Berlcksichtigung
der Entwicklung von Stoffen, Zubereitungen, Erzeug-
nissen oder Verfahren, deren Herstellung, Verwen-
dung, Entsorgung oder Anwendung mit einem
geringeren Risiko fir Mensch oder Umwelt verbunden
ist, festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fiir Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 sowie fur
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, deren
Umwandlungsprodukte gefahrlich im Sinne des § 3a
Abs. 1 Nr. 1 bis 15 sind.
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26.

27.
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(4) Absatz 1 Nr. 1 und 2 gilt auch fiir solche Stoffe,
Zubereitungen oder Erzeugnisse, bei denen Anhalts-
punkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht dafir
bestehen, daB der Stoff, die Zubereitung oder das
Erzeugnis gefahrlich ist.

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsverord-
nungen nach Absatz 1 auch Methoden zur Uberprii-
fung ihrer Einhaltung festlegen. Dabei kdnnen insbe-
sondere auch die Entnahme von Proben und die
hierfur anzuwendenden Verfahren und die zur Bestim-
mung von einzelnen Stoffen oder Stoffgruppen erfor-
derlichen Analyseverfahren geregelt werden.

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesregie-
rung eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nr. 1
und 3 ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne
Anhorung der beteiligten Kreise erlassen. Sie tritt
spatestens zwolf Monate nach ihrem Inkrafttreten
auBer Kraft. lhre Geltungsdauer kann nur mit Zustim-
mung des Bundesrates verlangert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils aus-
zuwahlenden Vertretern der Wissenschatft, der Ver-
braucherschutzverbande, der Gewerkschaften und
Berufsgenossenschaften, der beteiligten Wirtschatt,
des Gesundheitswesens sowie der Umwelt-, Tier-
schutz- und Naturschutzverbande.”

§ 18 Abs. 3 wird wie folgt geandert:

a) Die Angabe ,§ 17 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 3 und 5*
wird durch die Angabe ,§17 Abs. 1 Nr.1 und 2
Buchstabe ¢ und d* ersetzt.

b) Das Wort ,Sachen” wird durch die Worte ,Tier-
korper oder deren Teile" ersetzt.

§ 19 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt neu gefaBt:
~MaBnahmen zum Schutz von Beschéftigten".

b) Absatz 1 wird wie foigt gefaBt:

»(1) Die Bundesregierung wird ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes, soweit es zum Schutz von Leben und Gesund-
heit des Menschen einschlieBlich des Schutzes der
Arbeitskraft und der menschengerechten Gestal-
tung der Arbeit erforderlich ist, beim Herstellen
oder Verwenden von Gefahrstoffen sowie bei
Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich MaBnahmen
der in Absatz 3 beschriebenen Art vorzuschreiben.
Satz 1 gilt nicht fir Manahmen nach Absatz 3,
soweit entsprechende Vorschriften nach dem

Atomgesetz, Bundes-Immissionsschutzgesetz,
Pftanzenschutzgesetz oder Sprengstoffgesetz
bestehen.®

¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefiigt:
»(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind
1. gefahrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a,

2. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die
explosionsfahig sind,

3. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, aus
denen bei der Hersteliung oder Verwendung
gefahrliche oder explosionsféhige Stoffe oder

Zubereitungen entstehen oder freigesetzt wer-
den kdnnen,

4. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die
erfahrungsgemal Krankheitserreger Ubertra-
gen konnen.*

d) Die bisherigen Absatze 2 und 3 werden Absatze 3
und 4.

e) Der neue Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach den Worten ,Durch Rechtsverordnung
nach Absatz 1 kann“ wird das Wort .insbeson-
dere” eingefugt.

bb) Es werden folgende neue Nummern 1, 2
und 2a eingeflgt:

»1. wie derjenige, der andere mit der Herstel-
lung oder Verwendung von Stoffen, Zube-
reitungen oder Erzeugnissen beschaftigt,
zu ermitteln hat, ob es sich im Hinblick auf
die vorgesehene Herstellung oder Ver-
wendung um einen Gefahrstoff handelt,
soweit nicht bereits eine Einstufung nach
den Vorschriften des dritten Abschnitts
erfolgt ist,

2. daB derjenige, der andere mit der Herstel-
lung oder Verwendung von Gefahrstoffen
beschéttigt, verpflichtet wird zu prufen, ob
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse
oder Herstellungs- oder Verwendungsver-
fahren mit einem geringeren Risiko fir die
menschliche Gesundheit verfigbar sind
und daB er diese verwenden soll oder zu
verwenden hat, soweit es ihm zumutbar
ist,

2a.daf8 der Hersteller oder Einflhrer dem
Arbeitgeber auf Verlangen die gefahr-
lichen Inhaltsstoffe der Gefahrstoffe sowie
die von den Gefahrstoffen ausgehenden
Gefahren oder die zu ergreifenden MaB-
nahmen mitzuteilen hat,”.

cc) Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 3 und
wie folgt gefaBt:

»3. wie die Arbeitsstatte einschlieBlich der
technischen Aniagen, die technischen
Arbeitsmittel und die Arbeitsverfahren
beschaffen, eingerichtet sein und betrie-
ben werden missen, damit sie den gesi-
cherten sicherheitstechnischen, arbeits-
medizinischen, hygienischen und sonsti-
gen arbeitswissenschaftlichen Erkenntnis-
sen entsprechen, die zum Schutz der
Beschaftigten zu beachten sind,"”.

dd) Die bisherige Nummer 2 wird Nummer 4 und
wie folgt gefaBt:

»4. wie der Betrieb geregelt sein muB, insbe-
sondere

a) wie Gefahrstoffe innerbetrieblich ver-
packt und gekennzeichnet sein mis-
sen, damit die Beschéftigten durch
eine ungeeignete Verpackung nicht
gefahrdet und durch eine Kennzeich-
nung Uber die von ihnen ausgehenden
Gefahren unterrichtet werden,
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b) wie das Herstellungs- oder Verwen-
dungsverfahren gestaltet sein muB,
damit die Beschaftigten nicht gefahrdet
und die Grenzwerte oder Richtwerte
Uber die Konzentration gefahrlicher
Stoffe oder Zubereitungen am Arbeits-
platz nach dem Stand der Technik
unterschritten werden,

c) welche Vorkehrungen getroffen wer-
den mussen, damit Gefahrstoffe nicht
in die Hénde Unbefugter gelangen
oder sonst abhanden kommen,

d) welche personlichen Schutzausristun-
gen zur Verfligung gestellt und von den
Beschaftigten bestimmungsgeman be-
nutzt werden mussen,

e) wie die Zahl der Beschatftigten, die
Gefahrstoffen ausgesetzt werden,
beschrankt und wie die Dauer einer
solchen Beschaftigung begrenzt sein
muf,

f) wie die Beschéftigten sich verhalten
mussen, damil sie sich selbst und
andere nicht gefahrden, und welche
Voraussetzungen hierfir zu treffen
sind,

g) unter welchen Umstanden Zugangsbe-
schrankungen zum Schutz der Arbeit-
nehmer vorgesehen werden missen,”.

ee) Die Nummern 3 und 4 werden aufgehoben.

f)

Die Nummern 5 bis 7 werden wie folgt gefast:

+5. wie den Beschaftigten die anzuwenden-
den Vorschriften in einer tatigkeitsbezoge-
nen Betriebsanweisung dauerhaft zur
Kenntnis zu bringen sind, und in welchen
Zeitabstanden anhand der Betriebsanwei-
sung Uber die auftretenden Gefahren und
die erforderlichen SchutzmaBnahmen zu
unterweisen ist,

6. welche Vorkehrungen zur Verhinderung
von Betriebsstdrungen und zur Begren-
zung ihrer Auswirkungen fiir die Beschaf-
tigten und welche MaBnahmen zur Orga-
nisation der Ersten Hilfe zu treffen sind,

7. daB und welche verantwortlichen Auf-
sichtspersonen fir Bereiche, in denen
Beschaftigte besonderen Gefahren aus-
gesetzt sind, bestellt und welche Befug-
nisse ihnen Ubertragen werden missen,
damit die Arbeitsschutzaufgaben erfiilt
werden kdénnen,".

gg) Nach Nummer 7 werden folgende Nummern 8

und 9 eingefugt:

»8. daB im Hinblick auf den Schutz der
Beschiftigten eine Gefahrenbeurteilung
vorzunehmen ist, welche Unterlagen hier-
far zu erstellen sind und daB diese Unter-
lagen zur Uberprifung der Gefahrenbeur-
teilung von der zustandigen Landesbe-
horde der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz
zugeleitet werden kénnen,

9. welche Unterlagen zur Abwendung von
Gefahren fur die Beschéftigten zur Ein-
sicht durch die zustandige Landesbe-
horde bereitzuhalten und auf Verlangen
vorzulegen sind,”.

hh) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 10 und

i)

wie folgt gedndert:

aaa) Das Wort ,Arbeitsverfahren* wird durch
die Worte ,Herstellungs- oder Verwen-
dungsverfahren” ersetzt.

bbb) Nach dem Wort ,Gefahren” werden die
Worte ,fur die Beschaftigten® eingefugt.

Nach der neuen Nummer 10 wird folgende
Nummer 11 eingefligt:

,11. daB Arbeiten, bei denen bestimmte
geféhrliche Stoffe oder Zubereitungen
freigesetzt werden kdnnen, nur von dafir
behdrdiich anerkannten Betrieben durch-
gefthrt werden diirfen,”.

Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 12 und
wie folgt geandert:

aaa) Der einleitende Satzteil und der Buch-
stabe a werden wie folgt gefaBt:

~daB die Beschaftigten gesundheitlich zu
Uberwachen sind, hieriber Aufzeichnun-
gen zu fihren sind und zu diesem Zweck

a) derjenige, der andere mit der Herstel-
lung oder Verwendung von Gefahr-
stoffen beschaftigt, insbesondere ver-
pflichtet werden kann, die Beschaftig-
ten arztlich untersuchen zu lassen,”.

In Buchstabe b werden die Worte ,der
untersuchten Arbeitnehmer® durch die
Worte ,und Beratung” ersetzt.

ccc) In Buchstabe ¢ wird das Wort ,Landes-
behdrde” durch das Wort ,Behorde”
ersetzt.

ddd) Nach Buchstabe ¢ wird folgender Buch-
stabe d eingeftigt:

.d) die in die Aufzeichnung aufzuneh-
menden Daten dem zustandigen
Trager der gesetzlichen Unfallver-
sicherung oder einer von ihm beauf-
tragten Stelle zum Zwecke der
Ermittlung arbeitsbedingter Gesund-
heitsgefahren oder Berufskrankhei-
ten Ubermittelt werden,".

bbb

-~

kk) Nummer 10 wird gestrichen.

)

Die bisherige Nummer 11 wird Nummer 13.
In der neuen Nummer 13 wird das Wort
,Betriebsrat" durch die Worte ,Betriebs- oder
Personalrat” ersetzt.

mm) Nummer 12 wird gestrichen.

nn) Die bisherige Nummer 13 wird Nummer 14

und wie foigt geandert:

aaa) das Wort ,Arbeitnehmer* wird durch das
Wort ,Beschiftigte” ersetzt.

bbb) Der Punkt wird durch ein Komma
ersetzt.
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28.

00) Es wird folgende neue Nummer 15 angeflgt:

.15. daB die Betriebsanlagen und Arbeitsver-
fahren, in denen bestimmte Gefahrstoffe
hergestellt oder verwendet werden, durch
einen Sachkundigen oder einen Sach-
verstandigen gepruft werden muissen.”

f) Der neue Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

»(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 3
kann auf jedermann zugangliche Bekanntmachun-
gen sachverstandiger Stellen verwiesen werden;
hierbei ist
1. in der Rechtsverordnung das Datum der

Bekanntmachung anzugeben und die Bezugs-
quelle genau zu bezeichnen,

2. die Bekanntmachung bei der Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz archivméBig gesichert nieder-
zulegen und in der Rechtsverordnung darauf
hinzuweisen."

g) Die bisherigen Absédtze 4 und 5 werden aufge-
hoben.

Nach § 19 wird folgender Abschnitt eingefugt:

«Sechster Abschnitt
Gute Laborpraxis

§ 19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nichtklinische experimentelle Prifungen von
Stoffen oder Zubereitungen, deren Ergebnisse eine
Bewertung ihrer méglichen Gefahren fir Mensch und
Umwelt in einem Zulassungs-, Erlaubnis-, Registrie-
rungs-, Anmelde- oder Mitteilungsverfahren ermég-
lichen sollen, sind unter Einhaltung der Grundsatze
der Guten Laborpraxis nach dem Anhang 1 zu diesem
Gesetz durchzufihren.

(2) Der Antragsteller oder der Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtige, der in einem Verfahren nach Absatz 1
Prifergebnisse vorlegt, hat nachzuweisen, daB die
den Prifergebnissen zugrundeliegenden Prifungen
den Anforderungen nach Anhang 1 entsprechen. Der
Nachweis ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erkldrung der Prifeinrichtung, daB
die Prifung nach den Grundsatzen der Guten
Laborpraxis durchgetiihrt worden ist.

Wird der Nachweis nicht erbracht, gelten die Prif-
ergebnisse als nicht vorgelegt.

(3) Bundesbehdérden, die Prifungen nach Absatz 1
durchfihren, sind dafir verantwortlich, daB in ihrem
Aufgabenbereich die Grundsatze der Guten Labor-
praxis eingehalten werden.

(4) Die Aufbewahrungspflicht nach Nummer 10.2
des Anhangs 1 kann durch Ubergabe der Unterlagen
und schriftliche Vereinbarung mit dem Auftraggeber
oder einem Dritten, die der zustandigen Beh&rde mit-
zuteilen sind, Ubertragen werden.
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(5) Die Abséatze 1 und 2 finden keine Anwendung
auf

1. vor dem 5. April 1989 begonnene, aber zu diesem
Zeitpunkt noch nicht abgeschlossene Prufungen

a) auf krebserzeugende und chronisch scha-
digende Eigenschaften, wenn sie bis zum
1. Januar 1995 abgeschlossen sind,

b) auf sonstige Eigenschaften, wenn sie bis zum
1. Januar 1992 abgeschlossen sind,

2. vor dem 5. April 1989 abgeschlossene Prifungen,

a) wenn sie nach dem 1. Januar 1981 abgeschlos-
sen worden sind, oder

b) wenn die zustéandige Behoérde im Einzelfall fest-
gestellt hat, daB die Prifung auch unter Berlck-
sichtigung der Grundséatze der Guten Labor-
praxis noch verwertbar ist.

Bei Prifungen, deren Ergebnisse fir die Zulassung
von Arzneimitteln oder Pflanzenschutzmitteln ver-
wendet werden, treten an die Stelle des Datums
+5. April 1989" das Datum ,1. April 1990" und an die
Stelle des Datums ,1. Januar 1992“ das Datum
»1. Januar 1993“.

§ 19b
GLP-Bescheinigung

(1) Die zustandige Behoérde hat demjenigen, der
Prifungen nach § 19a Abs. 1 durchfihrt, auf Antrag
eine Bescheinigung Uber die Einhaltung der Grund-
sétze der Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine
Prifeinrichtung und die von ihm durchgefihrten Pri-
fungen den Grundsatzen der Guten Laborpraxis nach
Anhang 1 entsprechen. Den Antrag nach Satz 1 kann
auch stellen, wer, ohne zu Prifungen nach § 19a
Abs. 1 verpilichtet zu sein, ein berechtigtes Interesse
glaubhaft macht. In dem Fall des § 19a Abs. 3 wird der
Bundesbehdrde die Bescheinigung von ihrer Auf-
sichtsbehorde oder einer von dieser bestimmten
Stelle erteilt. Die Bescheinigung nach den Sétzen 1
und 3 ist nach dem Muster des Anhangs 2 auszu-
stellen.

(2) Der Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 stehen
gleich:

1. GLP-Bescheinigungen anderer Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften auf Grund der
Richtlinie 88/320/EWG des Rates vom 7. Juni 1988
Uber die Inspektion und Uberpriifung der Guten
Laborpraxis (ABl. EG Nr. L 145 S. 35),

2. GLP-Bescheinigungen von Staaten, die nicht Mit-
glied der Européischen Gemeinschaften sind,
wenn die gegenseitige Anerkennung von GLP-
Bescheinigungen gewéhrleistet ist,

3. eine Bescheinigung des Bundesgesundheits-
amtes, daB eine Prufeinrichtung, die in einem Staat
gelegen ist, der nicht Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften ist und die gegenseitige
Anerkennung von GLP-Bescheinigungen nicht
gewéhrieistet, Prifungen nach den Grundsétzen
der Guten Laborpraxis durchflhrt.
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§ 19¢
Berichterstattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis zum
31. Marz fiir das vergangene Kalenderjahr der Kom-
mission der Europaischen Gemeinschaften Bericht
Uber die Anwendung der Grundsétze der Guten
Laborpraxis im Geltungsbereich dieses Gesetzes. Der
Bericht enthalt ein Verzeichnis der inspizierten Prif-
einrichtungen, eine Angabe der Zeitpunkte, zu denen
Inspektionen durchgefihrt wurden und eine Zusam-
menfassung der Ergebnisse der Inspektionen. Die
obersten Landesbehérden wirken bei der Erstellung
des Berichts mit und Ubersenden ihre Beitrage bis
zum 15. Februar fur das vergangene Kalenderjahr
dem Bundesminister fiur Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.

(2) Der Bundesminister fur Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit kann ein Verzeichnis der Prif-
einrichtungen, die Prifungen unter Einhaltung der
Grundsatze der Guten Laborpraxis durchfiihren, im
Bundesanzeiger verdffentlichen.

§ 19d
Ergénzende Vorschriften

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat, zusatzlich zu
den Aufgaben, die ihm durch Gesetze, Rechtsverord-
nungen oder andere Rechtsvorschriften Gbertragen
sind, im Bereich der Guten Laborpraxis folgende Auf-
gaben:

1. Erstellung, Flihrung und Fortschreibung des Ver-
zeichnisses nach § 19¢ Abs. 2,

2. fachliche Beratung der Bundesregierung und der
Lander, insbesondere bei der Konkretisierung der
Anforderungen an

a) die Sachkunde und die Zuverldssigkeit der mit
der Durchfihrung der Prifungen betrauten Per-
sonen,

b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der
Prifeinrichtungen,

¢) die Laborpraxis, z. B. die Beschaffenheit der
Prifproben, die Durchfihrung und Qualitats-
kontrolle der Prufungen,

d) die Gewinnung und Dokumentation von Daten,

e) die Uberwachung der Einhaltung der Grund-
satze der Guten Laborpraxis,

3. fachliche Beratung der Bundesregierung im Rah-
men von Konsultationsverfahren mit der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften und
anderer Mitgliedstaaten,

4. Mitwirkung bei dem Vollzug von Vereinbarungen
Uber die Gute Laborpraxis mit Staaten, die nicht
Mitglied der Europaischen Gemeinschaften sind.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zur Weiterentwickiung der Guten Laborpraxis die
Anhange 1 und 2 zu andern.

(3) Die Bundesregierung erlaft mit Zustimmung des
Bundesrates  aligemeine  Verwaltungsvorschriften
Uber das Verfahren der behdrdlichen Uberwachung.

29.

30.
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In der allgemeinen Verwaltungsvorschrift kann auch
eine Ubertragung der Veroffentlichungsbefugnis auf
das Bundesgesundheitsamt geregelt werden.”

Vor § 20 wird folgende Abschnittsbezeichnung ein-
geflgt:
LSiebter Abschnitt

Allgemeine Vorschriften®.

§ 20 wird wie folgt gefafit:

.§ 20
Vorlage von Priifnachweisen

(1) Die vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen
vorzulegenden Prifnachweise und die mit ihnen
einzureichenden sonstigen Unterlagen missen die
Beurteilung ermdglichen, ob der Stoff oder die Zu-
bereitung, auf die sie sich beziehen, schéadliche Ein-
wirkungen auf den Menschen oder die Umwelt hat.

(2) Lassen die Prifnachweise und sonstigen Unter-
lagen eine ausreichende Beurteilung nicht zu, weil sie
unvollstandig oder fehlerhaft sind, oder ist eine Vor-
lage weiterer Priifnachweise auf Grund eines Rechts-
aktes eines Organs der Europdischen Gemeinschal-
ten erforderlich, hat der Anmelde- oder Mitteilungs-
pfichtige auf Verlangen der Anmeldestelle innerhalb
einer von ihr gesetzten Frist die erforderlichen Berich-
tigungen und Erganzungen vorzulegen. § 11 Abs. 3
gilt entsprechend. Rechtsbehelfe gegen die Anord-
nungen nach den Satzen 1 und 2 haben keine auf-
schiebende Wirkung.

(3) Lassen die Prufnachweise und sonstigen Unter-
lagen eine ausreichende Beurteilung nicht zu, obwohl
sie weder unvollstandig noch fehlerhaft sind, kann die
Anmeldestelle vom Anmelde- oder Mitteilungspflichti-
gen erganzende Ausklnfte zu den ihr vorgelegten
Prufnachweisen und sonstigen Unterlagen verlangen.
Rechtsbehelfe gegen das Auskunftsverlangen nach
Satz 1 haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Sofern die Vorlage von Priifnachweisen nach
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht
erforderlich oder eine Prifung technisch nicht méglich
ist, ist die Nichtvorlage schriftlich zu begrunden.

(5) Wer verpflichtet ist, Anmeldeunierlagen, Priif-
nachweise oder Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6,
7,9, 9a und 16 bis 16e vorzulegen, hat je ein Doppel-
stiick dieser Unterlagen oder Nachweise bis zum
Ablauf von funf Jahren nach dem letztmaligen Inver-
kehrbringen oder Herstellen des Stoffes oder der
Zubereitung aufzubewahren.

(6) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Inhalt und Form der Anmelde- und Mitteilungsunter-
lagen nach den §§ 6 und 16 bis 16e und Art und
Umfang der Prufnachweise nach den §§ 7, 9, 9a und
16a bis 16¢ naher zu bestimmen. In der Rechtsver-
ordnung ist zu bestimmen, daB Prifverfahren, bei
denen Versuchstiere eingesetzt werden, durch Ver-
fahren zu ersetzen sind, die keinen, einen geringeren
oder einen schonenderen Einsatz von Versuchstieren
erfordern, soweit dies nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis im Hinblick auf den Versuchs-
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zweck vertretbar und mit Rechtsakten von Organen
der Européischen Gemeinschaften vereinbar ist.”

Nach § 20 werden folgende neue §§ 20a und 20b
eingefigt:
.8 20a

Verwendung von Prifnachweisen eines Dritten

(1) Die Anmeldestelle kann zulassen, dafB3 der
Anmelde- oder Mitteilungspflichtige auf einen Pruf-
nachweis eines Dritten mit dessen schriftlicher
Zustimmung Bezug nimmt, soweit ihr der Prifnach-
weis vorliegt.

(2) Einer Vorlage von Priifnachweisen, die Tierver-
suche voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der
Anmeldestelle ausreichende Erkenntnisse vorliegen.
Stammen diese Erkenntnisse aus Prifnachweisen
eines Dritten, deren Vorlage nicht mehr als zehn Jahre
zurickliegt, teilt die Anmeldestelle diesem und dem
Anmelde- oder Mitteilungsptlichtigen mit, welche Prif-
nachweise des Dritten sie zugunsten des Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigen zu verwerten beabsichtigt,
sowie jeweils Name und Anschrift des anderen.

(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach
Zugang der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 2 der
Verwertung seines Prifnachweises widersprechen.
Im Falle des Widerspruchs verldngert sich die Frist
nach § 4 Abs. 1 und 2 um den Zeitraum, den der
Anmeldepflichtige fir die Beibringung eines eigenen
Prifnachweises bendétigen wiirde. Dieser Zeitraum ist
auf Antrag eines Beteiligten von der Anmeldestelle
nach Anhdrung des Anmeldepflichtigen und des Drit-
ten festzustellen.

(4) Werden Prufnachweise im Falle des Absatzes 2
Satz 2 vor Ablauf von zehn Jahren nach ihrer Vorlage
durch den Dritten von der Anmeldestelle verwertet,
hat der Dritte gegen den Anmelde- oder Mitteilungs-
pllichtigen Anspruch auf eine Vergtitung in Héhe von
50 vom Hundert der von diesem durch die Verwertung
ersparten Aufwendungen. Im Falle der Anmeldung
nach § 4 kann der Dritte dem Anmeldepflichtigen das
Inverkehrbringen des Stoffes untersagen, solange
dieser nicht die Vergltung gezahlt oder fur sie in
angemessener Hohe Sicherheit geleistet hat.

(5) Sind von mehreren Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtigen gleichzeitig inhaltlich gleiche Prifnach-
weise vorzulegen, so teilt die Anmeldestelle den
Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen, die ihr bekannt
sind, mit, welcher Prifnachweis von ihnen gemeinsam
vorzulegen ist, sowie jeweils Name und Anschrift der
anderen Beteiligten. Die Anmeldestelle gibt den betei-
ligten Anmelde- oder Mitteilungspllichtigen Gelegen-
heit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmenden
Frist zu einigen, wer die Prifnachweise vorlegt.
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet
die Anmeldestelle und unterrichtet hiervon unverzig-
lich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre An-
meldung nicht zuricknehmen oder sonst die Voraus-
setzungen ihrer Anmelde- oder Mitteilungspflicht ent-
fallen, verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahi der
beteiligten Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen ent-
sprechenden Bruchteil an den Aufwendungen fir die
Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als
Gesamtschuldner.

§ 20b
Ausschiisse

Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Ausschusse zu bilden, denen die Aufgabe Ubertragen
werden kann,

1. die Bundesregierung oder die zustandigen Bun-
desminister zu beraten, insbesondere

a) bei der Entwicklung von Methoden fir Prif-
nachweise nach diesem Gesetz,

b) bei der Erarbeitung von Vorschriften fir die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
nach den §§ 14 und 19,

¢) bei der Benennung von Stoffen und Zubereitun-
gen, fur die eine Mitteilungspflicht nach § 16¢c
oder § 16d begrindet werden sollte,

d) beim ErlaB von Verbots-, Beschrankungs- oder
Schutzvorschriften nach § 17, § 18 oder § 19
und

€) bei der Weiterentwicklung der Guten Labor-
praxis sowie

2. a) sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische und
hygienische Regeln sowie sonstige arbeits-
wissenschaftliche Erkenntnisse zu ermitteln,

b) zum Schutz von Mensch und Umwelt Empfeh-
lungen zu erarbeiten, sowie

c) fur Mensch und Umwelt nicht oder weniger
geféhrliche Stoffe, Zubereitungen, Erzeugnisse
und Verfahren vorzuschlagen,

die der zustidndige Bundesminister amtlich be-
kanntmachen kann."

32. § 21 wird wie folgt geandert:

a) Nach Absatz 1 werden folgende Abséatze 2 und 2a
eingefugt:

»(2) Absatz 1 gilt auch fir Verordnungen der
Européischen Gemeinschaften (EG-Verordnun-
gen), die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen,
soweit die Uberwachung ihrer Durchfihrung den
Mitgliedstaaten obliegt. Sind fur die Durchfihrung
von EG-Verordnungen im Sinne des Satzes 1 die
Entgegennahme und die Weiterleitung von Infor-
mationen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mit-
gliedstaaten erforderlich, ist hierfir die Anmelde-
stelle zustandig.

(2a) Die Bundesregierung wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates zur Durchfihrung dieses Gesetzes, der
auf dieses Gesetz gestutzten Rechtisverordnungen
sowie der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG-Ver-
ordnungen

1. die Zustandigkeit fir bestimmte Genehmigun-
gen und Einvernehmenserkidrungen abwei-
chend von Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 einer
Bundesoberbehérde zu Ubertragen, wenn diese
Genehmigungen oder Einvernehmenserkléarun-
gen bundeseinheitlich zu erfolgen haben oder
die Beurteilung von Sachverhalten voraus-
setzen, die in der Regel rdumlich Ober den
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Zustandigkeitsbereich eines Landes hinaus-
gehen, sowie

2. in den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 eine
andere Bundesoberbehorde zu bestimmen.”

b) Die bisherigen Absatze 2 und 3 werden Absatze 3
und 4.

¢) Der neue Absatz 3 wird wie folgt geédndert:

aa) Nach dem Wort ,Gesetzes” wird das Wort
~und" durch ein Komma ersetzt.

bb) Nach dem Wort  Rechtsverordnungen® wer-
den die Worte ,und der in Absatz 2 Satz 1
genannten EG-Verordnungen® eingeflgt.

cc) Folgender neuer Satz 2 wird angeflgt:

»In den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 stehen
diese Befugnisse der Anmeldestelle, in den
Fallen des Absatzes 2a der in der Rechtsver-
ordnung bezeichneten Bundesoberbehorde
zu.“

d) Im neuen Absatz 4 Satz 1 wird in Nummer 4 das
Wort ,Arbeitsverfahren” durch die Worte , Herstel-
lungs- und Verwendungsverfahren” ersetzt.

e) Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.

f) Absatz 6 Satz 1 erhalt folgende Fassung:

-Kann die zustdndige Landesbehérde Art und
Umfang der bei der Herstellung oder Verwendung
derin § 19 Abs. 2 genannten Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugnisse drohenden oder eingetretenen
schédlichen Einwirkungen oder die zu ihrer
Abwendung oder Vorbeugung erforderlichen MaB-
nahmen nicht beurteilen, so kann sie hierzu vom
Hersteller oder Verwender verlangen, daf3 er durch
einen von der Behorde zu bestimmenden Sachver-
standigen auf seine Kosten ein Gutachten erstat-
ten 1aBt und ihr eine Ausfertigung des Gutachtens
vorlegt.”

g) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7 angefligt:

+(7) Die Anmeldestelle und die fir die Durchfith-
rung der Bewertung im Sinne dieses Gesetzes
nach § 12 Abs. 2 zu bestimmenden Stellen sind
verpfiichtet, die Daten, die von ihnen auf Grund
dieses Gesetzes und der auf Grundlage dieses
Gesetzes ergangenen Verordnungen erhoben und
gespeichert werden, den Behdrden des Arbeits-
schutzes, des allgemeinen Gesundheitsschutzes,
des Umwelt- und Naturschutzes, der allgemeinen
Gefahrenabwehr und des Brand- und Katastro-
phenschutzes der Lander sowie den Tragern der
gesetzlichen Unfallversicherung im Wege der
Amtshilfe zur Vertigung zu stellen. § 16¢e Abs. 4
bleibt unberihrt.”

33. Der bisherige § 22 wird durch folgenden neuen § 22

ersetzt:
.8 22
Informationspflichten der Anmeldestelle

(1) Die Anmeldestelie hat neben den ihr sonst durch
dieses Gesetz zugewiesenen Aufgaben

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6,
7,9, 9a, 16, 16a und 16¢ sowie Mitteilungen der
Kommission der Europiischen Gemeinschaften

Uber Anmeldungen in anderen Mitgliedstaaten an
die zustandigen Landesbehdrden weiterzuleiten
und die zustandigen Landesbehdrden vom
Ergebnis der Bewertung der Unterlagen und von
Anordnungen nach § 11 Abs. 1 bis 3 zu unter-
richten,

1a. eine Kurzfassung der Unterlagen nach § 16b an
die zustandige Behorde des Landes, in dem der
Stoff hergestellt wird oder hergestellt werden soll,
weiterzuleiten und sie vom Ergebnis der Bewer-
tung der Unterlagen zu unterrichten,

1b. die fur den Vollzug des § 23 zustandigen Landes-
behorden (ber alie Erkenntnisse zu unterrichten,
die fir die Wahrnehmung dieser Aufgabe erfor-
derlich sind,

2. dem Hersteller oder Einfiihrer auf Anfrage mitzu-
teilen, ob ein bestimmter Stoff nach diesem
Gesetz oder nach einem entsprechenden Verfah-
ren in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften angemeldet oder mitge-
teilt ist, soweit der Hersteller oder Einfihrer ein
berechtigtes Interesse an der Auskunft nach-
weisen kann, und

3. an die Kommission der Europaischen Gemein-
schaften eine Kurzfassung der Unterlagen nach
den §§ 6, 7, 9, 9a, 16 und 16a weiterzuleiten. Auf
Anforderung sind der Kommission oder den
Anmeldestellen der anderen Mitgliedstaaten voll-
standige Unterlagen zuzuleiten, wenn sie Vor-
kehrungen zum Schutze von Geschafts- und
Betriebsgeheimnissen getroffen haben, die den
entsprechenden Vorschriften im Geltungsbereich
dieses Gesetzes gleichwertig sind. Vor der Wei-
terleitung von Unterlagen nach Satz 2, die
Geschafts- oder Betriebsgeheimnisse enthalten,
ist der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige zu
horen.

(2) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschafts-
geheimnis darstellen, sind auf Antrag des Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigen als vertraulich zu kenn-
zeichnen, soweit er begriindet darlegt, daf3 ihre Ver-
breitung ihm betrieblich oder geschéftlich schaden
kdnnte.

(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschéftsge-
heimnis im Sinne des Absatzes 2 fallen

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes,

2. seine physikalisch-chemischen Eigenschaften
nach § 7 Nr. 1,

3. die nach § 6 Abs. 1 Nr. 5 anzugebenden Verfahren,
4. die Empfehlungen nach § 6 Abs. 2,

5. die Auswertung der toxikologischen und okotoxiko-
logischen Versuche sowie

6. der Name der fir die Versuche nach Nummer 5
verantwortlichen Stelle.

(4) Die Daten nach Absatz 3 Nr. 1 bis 5 sind von
der Anmeldestelle, bei zugelassenen Pilanzenschutz-
mitteln von der Biologischen Bundesanstalt, auf An-
frage dritter Staaten, in die der Stoff von einem im
Geltungsbereich dieses Gesetzes niedergelassenen
Hersteller ausgefihrt werden soll, diesen Staaten
mitzuteilen.“
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34.

35.
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§ 23 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,, Rechtsverord-
nungen” die Worte ,oder gegen eine in § 21 Abs. 2
Satz 1 genannte EG-Verordnung" eingefugt.

A=)

Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:

+(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 1 nicht
innerhalb der gesetzten Frist oder eine solche fir
sofort vollziehbar erklarte Anordnung nicht sofort
ausgefiihnt, kann die zustandige Behérde die von
der Anordnung betroffene Arbeit ganz oder teil-
weise bis zur Erfillung der Anordnung untersagen,
wenn die Untersagung zum Schutz von Leben oder
Gesundheit der Beschaftigten erforderlich ist.”

c) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:

aaa) Die Worte ,eine gefahrliche Zubereitung
enthalt” werden durch die Worte ,eine
gefahrliche Zubereitung freisetzen kann
oder enthalt” ersetzt.

bbb) Nach dem Komma nach dem Wort
Lnicht” werden die Worte ,nur unter
bestimmten Voraussetzungen” und ein
Komma eingefugt.

ccc) Die Worte ,tatsdchliche Anhaltspunkte”
werden durch die Worte , Anhaltspunkie,
insbesondere ein nach dem Stand der
wissenschattlichen Erkenntnisse begrin-
deter Verdacht” ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefigt:

.Die zustidndige Landesbehorde kann diese
Anordnung aus wichtigem Grund um bis zu
einem Jahr verlangern.”

cc) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3 und wie folgt

gefaBt:

.Die Satze 1 und 2 gelten auch dann, wenn
Anhaltspunkie, insbesondere ein nach dem
Stand der wissenschattlichen Erkenntnisse
begriindeter Verdacht, fir die Annahme beste-
hen, daB ein Stoff oder eine Zubereitung
gefanrlich ist.”

d) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefigt:

.(3) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach den
Absatzen 1a und 2 haben keine aufschiebende
Wirkung.”

§ 25 wird wie folgt gefalBit:

»§ 25
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kénnen
auch zum Zwecke der Angleichung der Rechis- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschaften erlassen werden, soweit
dies zur Durchfuhrung von Verordnungen, Richtlinien
oder Entscheidungen des Rates oder der Kommission
der Europaischen Gemeinschaften, die Sachbereiche
dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.“

36.

37.

Nach § 25 wird folgender § 25a eingefligt:

-8 25a
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und
den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sowie nach EG-Verordnungen im
Sinne des § 21 Abs. 2 Satz 1 sind Kosten (Gebuhren
und Auslagen) zu erheben.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die geblhrenpflichtigen Tatbe-
stande und die Geblhrensatze fir Amtshandiungen
der nach diesem Gesetz zustandigen Bundesbehor-
den ndher zu bestimmen. Fur die Erhebung der
Kosten fir andere als in Satz 1 genannte Amtshand-
lungen gilt Landesrecht.

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Ent-
nahme von Proben oder durch Messungen entstehen-
den eigenen Aufwendungen hat er selbst zu tragen.”

§ 26 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 werden
aaa) nach der Angabe ,2“ die Worte ,vor
Ablauf der dort bezeichneten Frist* ein-
gefigt,
bbb) die Worte ,,ohne ihn rechtzeitig angemel-
det zu haben,” gestrichen.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefaBt:

+2. entgegen § 8 Abs. 2 einen angemeldeten
Stoff vor Ablauf der dort bezeichneten
Frist in den Verkehr bringt,”.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:

3. einer voliziehbaren Anordnung nach § 11
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 oder Abs. 2 zuwider-
handelt,”.

dd) Nummer 4 wird wie folgt gefaBt:

»4. einer voliziehbaren Anordnung nach § 11
Abs. 3, auch in Verbindung mit § 20 Abs. 2
Satz 1, zuwiderhandelt,”.

ee) Nummer 5 wird wie folgt gefaBt:

»5. a) entgegen § 13 Abs. 1, auch in Verbin-
dung mit Abs. 2, einen gefahrlichen
Stoff oder eine gefahrliche Zubereitung
nicht oder nicht in der vorgeschriebe-
nen Weise einstuft, verpackt oder
kennzeichnet,

S

entgegen § 15 einen gefahrlichen
Stoff, eine gefdhrliche Zubereitung
oder ein gefahrliches Erzeugnis ohne
die vorgeschriebene Verpackung oder
Kennzeichnung in den Verkehr bringt
oder

c) einer Rechtsverordnung nach § 14
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, d oder e Uber
die Verpackung und Kennzeichnung
oder nach § 14 Abs. 1 Nr. 3 Buch-
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stabe b oder Abs. 2 Satz 2 iber die
Mitlieferung bestimmter Angaben oder
Empfehlungen zuwiderhandelt, soweit
sie fir einen bestimmten Tatbestand
auf diese BuBgeldvorschrift verweist, .

ff) In Nummer 6 werden eingefugt:

aaa) nach ,§ 16" ein Komma und die Angabe
~auch in Verbindung mit § 16a Abs. 7,
§16a Abs. 1, 2, 4 bis 6 oder § 16e
Abs. 1 Satz 1, 3, auch in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach Abs. 5
Nr. 2 oder 3",

bbb) nach dem Wort ,Mitteilung” die Worter
~oder entgegen § 16a Abs. 4 eine Ver-
sicherung”,

cce) nach dem Wort | vornimmt“ die Wérter
»oder abgibt®.

gg) Nach Nummer 6 werden folgende Nummern
6a und 6b eingeflgt:

.6a. entgegen § 16b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2
eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
volistandig oder nicht rechtzeitig vor-
nimmt oder entgegen § 16b Abs. 3 einen
Prifnachweis nicht, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig vorlegt,

6b. einer Rechtsverordnung nach § 16¢ oder
§ 16d Uber Mitteilungspflichten bei alten
Stoffen oder bei Zubereitungen zuwider-
handelt, soweit sie fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift
verweist,"”.

hh) Nummer 7 wird wie folgt gefaBt:

.7. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1
Nr. 1 Buchstabe b oder ¢ oder Nr. 2 Buch-
stabe a, ¢ oder d, auch in Verbindung mit
Absatz 3, uber das Herstellen, das Inver-
kehrbringen oder das Verwenden dort
bezeichneter Stoffe, Zubereitungen oder
Erzeugnisse zuwiderhandeit, soweit die
Rechtsverordnung fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift
verweist,”.

i)  Nummer 8 wird wie folgt geandert:

aaa) Buchstabe b wird wie folgt gefaBt:

.b) § 19 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 3
Uber MaBnahmen zum Schutz von
Beschaftigten zuwiderhandelt,”.

bbb) Buchstabe ¢ wird gestrichen.

kk) In Nummer 9 werden ersetzt:

aaa) ,§ 21 Abs. 2“ durch die Angabe ,§ 21
Abs. 3%,

bbb) ,§ 21 Abs. 3“ jeweils durch die Angabe
.§ 21 Abs. 4%,

ccc) das Wort ,,oder" nach dem Wort ,nach-
kommt* durch ein Komma.

)  Nummer 10 wird wie folgt gefaBt:

»10. einer vollziehbaren Anordnung
a) nach § 23 Abs. 1 oder
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b) nach § 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbin-
dung mit Satz 1 Uber das Herstellen,
das Inverkehrbringen oder das Ver-
wenden von Stoffen, Zubereitungen
oder Erzeugnissen

zuwiderhandelt oder*.

mm) Nach Nummer 10 wird folgende Nummer 11

eingefugt:
»11. Verordnungen der Européischen Ge-
meinschaften im Sinne des § 21 Abs. 2
Satz 1 oder Rechtsakten der Kommis-
sion oder des Rates der Europdischen
Gemeinschaften zur Durchfihrung der-
artiger Verordnungen zuwiderhandelt,
soweit eine Rechtsverordnung nach
Satz 2 fur einen bestimmten Tatbestand
auf diese BuBgeldvorschrift verweist.
Die Bundesregierung wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die einzelnen
Tatbestdnde der Verordnungen und
Rechtsakte, die nach Satz 1 als Ord-
nungswidrigkeiten mit GeldbuBe geahn-
det werden konnen, zu bezeichnen,
soweit dies zur Durchfiihrung der Ver-
ordnungen und Rechtsakte erforderlich

ist.“

b) Absatz 2 wird wie folgt gefaBt:

»(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen
des Absatzes 1 Nr. 1 bis 5, 6a, 6b, 7, 8 Buch-
stabe b, Nr. 10 und 11 mit einer Geldbuf3e bis zu
hunderttausend Deutsche Mark, in den Féllen des
Absatzes 1 Nr. 6, 8 Buchstabe a und Nr. 9 mit einer
GeldbuBe bis zu zehntausend Deutsche Mark
geahndet werden.*

38. § 27 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Nr. 1 wird wie folgt gefaBt:

.1. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder Nr. 3,
jeweils auch in Verbindung mit Absatz 2, 3, 4
oder 6 Uber das Herstellen, das Inverkehrbrin-
gen oder das Verwenden dort bezeichneter
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse zuwi-
derhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,
oder”.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefaf3t:

»(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer durch eine in Absatz 1
oder eine in § 26 Abs. 1 Nr. 1, 4, 5, 8 Buchstabe b,
Nr. 10 oder 11 bezeichnete Handlung das Leben
oder die Gesundheit eines anderen oder fremde
Sachen von bedeutendem Wert gefahrdet.”

39. Nach § 27 werden folgende neue §§ 27a und 27b
eingefgt:
~§ 27a
Unwahre GLP-Erklarungen
und Erschleichen der GLP-Bescheinigung

(1) Wer zur Tauschung im Rechtsverkehr die Erkla-
rung nach § 19a Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 der Wahrheit
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zuwider abgibt oder eine unwahre Erklarung
gebraucht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren
oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Ein Amtstrager, der innerhalb seiner Zustandig-
keit eine unwahre Bescheinigung nach § 19b Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 3 erteilt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
funt Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(3) Wer bewirkt, daB3 eine unwahre Bescheinigung
nach § 19b erteilt wird, oder wer eine solche Beschei-
nigung zur Tauschung im Rechtsverkehr gebraucht,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe bestraft.

(4) Der Versuch ist strafbar.

§ 27b
Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach § 27
oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 26 Abs. 1 Nr. 1,
2, 4, 5, 7, 10 oder 11 bezieht, kbnnen eingezogen
werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des
Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzu-
wenden.”

40. Vor § 28 wird folgende Abschnittsbezeichnung ein-
gefugt:
»Achter Abschnitt

SchluB3vorschriften”.

41. § 28 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,Die An-
meldeverpflichtung nach § 4 Abs. 1 oder 2 entfalit
fur einen nicht in der Rechtsverordnung nach § 4
Abs. § bezeichneten Stoff* durch die Worte ,Ein
nicht in der Rechtsverordnung nach § 3 Nr. 2
bezeichneter Stoff gilt als alter Stoff* ersetzt.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,.§ 4 Abs. 5 durch die
Angabe ,§ 3 Nr. 2“ ersetzt.

42. Dem Gesetz werden die Anhdnge 1 und 2 zu diesem
Gesetz angefugt.

Artikel 2
Anderung der Reichsversicherungsordnung

Nach § 714 der Reichsversicherungsordnung in der im
Bundesgesetzblatt Teil lll, Gliederungsnummer 820-1, ver-
offentlichten bereinigten Fassung, die zuletzt durch Artikel 6
des Gesetzes vom 18. Dezember 1989 (BGBI. | S. 2261)
gedndert worden ist, wird folgender § 714a eingefligt:

»§ 714a

Die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung und
deren Verbande sind berechtigt, die nach diesem Gesetz
erhobenen Daten zu Stoffen, Zubereitungen und Erzeug-
nissen zu speichern, zu verandern, zu nutzen, zu I6schen
und untereinander auszutauschen, sowie an die fir den
Vollzug des Chemikaliengesetzes zustandigen Behdrden
zu Ubermitteln. Angaben, die ein Betriebs- oder ein
Geschaftsgeheimnis darstellen, sind auf Antrag des Mit-
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gliedsunternehmens als vertraulich zu kennzeichnen,
wenn es begriindet darlegt, daB ihre Verbreitung ihm
betrieblich oder geschéftlich schaden kénnte.”

Artikel 3

Das Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen vom
15. September 1986 (BGB!. | S. 1505) wird wie foigt ge-
&ndert:

1. In § 20 Abs. 1 wird die Angabe ,§ 3 Nr. 1 oder 2 des
Chemikaliengesetzes” durch die Angabe ,§ 3 Nr. 1
oder 4 des Chemikaliengesetzes” ersetz!.

2. In § 40 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a wird die Angabe ,§ 14
Abs. 2 des Chemikaliengesetzes® durch die Angabe
.§ 14 des Chemikaliengesetzes” ersetzt.

Artikel 4

1. Die Verordnung Gber getahrliche Stoffe vom 26. August
1986 (BGBI. | S. 1470), zuletzt geéndert durch § 5 der
Verordnung vom 12. Dezember 1989 (BGBI. | S. 2235),
wird wie folgt geandert:

a) § 3 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefugt:

.Die Verpackungen missen den zu erwarten-
den Beanspruchungen sicher widerstehen und
aus Werkstoffen hergestellt sein, die von dem
Stoff oder der Zubereitung nicht angegriffen
werden und keine geféhrlichen Verbindungen
mit ihnen eingehen.*

bb) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3.

b) § 15 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gefafit:

~Gefahrstoffe sind die in § 19 Abs. 2 des Chemika-
liengesetzes bezeichneten Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugnisse.”

2. Die auf Nummer 1 beruhenden Teile der dort gednder-
ten Verordnung kénnen auf Grund der jeweils einschla-
gigen Erméchtigung in Verbindung mit diesem Artikel
durch Rechtsverordnung gedndert oder aufgehoben
werden.

Artikel 5

1. § 1 der Chemikalien-Aftstoffverordnung vom 2. Dezem-
ber 1981 (BGBI. | S. 1239) wird wie folgt gefaBt:

§1

Vorlaufiges Verzeichnis

Stoffe, die in dem als Anlage zu dieser Verordnung
erlassenen vorldufigen Verzeichnis nach § 3 Nr. 2
Chemikaliengesetz bezeichnet sind, gelten als alte
Stoffe im Sinne der genannten Vorschrift.”

2. Die auf Nummer 1 beruhenden Teile der dort geénder-
ten Verordnung kénnen auf Grund der jeweils einschla-
gigen Erméchtigung in Verbindung mit diesem Artikel
durch Rechtsverordnung geéndert oder aufgehoben
werden.
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Artikel 6

Der Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit kann den Wortlaut des Chemikaliengesetzes
in der vom 1. August 1990 an geltenden Fassung im
Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 7

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des
Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin.
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Artikel 8

(1) Dieses Gesetz tritt am 1. August 1990 in Kraft.
Vorschriften, die zum EraB von Rechtsverordnungen
erméchtigen, sowie Artikel 1 Nr. 32 und Nr. 37 Buchstabe a
Doppelbuchstabe mm und Buchstabe b treten am Tage
nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Die Verordnung zur Bestimmung der Anmeldestelle
nach dem Chemikaliengesetz vom 2. Dezember 1981
(BGBL. | S. 1238) tritt zu dem in Absatz 1 Satz 1 bezeichne-
ten Zeitpunkt auBer Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkindet.

Bonn, den 14. Mdrz 1990

Der Bundesprasident
Weizséacker

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohl

Der Bundesminister
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Klaus Topler

Der Bundesminister
fur Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim
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Anhang 1
(zu Artikel 1 Nr. 42)
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Abschnitt |
Allgemeines

Begriffsbestimmungen

Gute Laborpraxis

Gute Laborpraxis (GLP) befaBt sich mit dem organisatorischen Ablauf und den Bedingungen, unter denen
Laborpriifungen geplant, durchgefiihrt und Gberwacht werden sowie mit der Aufzeichnung und Berichterstattung
der Prifung.

Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

M

)
)

(4)

®)

Prifeinrichtung umfaBt die Personen, Raumlichkeiten und Arbeitseinheit(en), die zur Durchfihrung der Prifung
notwendig sind.

Prifleiter ist der Verantwortliche, dem die Gesamtleitung der Prifung obliegt.

Qualitatssicherungsprogramm ist ein internes Kontrollsystem, das gewdhrleisten soll, daB die Priifung diesen
Grundsatzen der Guten Laborpraxis entspricht.

Standard-Arbeitsanweisungen sind schriftliche Anweisungen, die die Durchfiihrung bestimmter, immer wieder-
kehrender Laboruntersuchungen oder sonstiger Tatigkeiten beschreiben, die in der Regel in Prifplanen oder
Prufrichtlinien nicht naher beschrieben sind.

Auftraggeber ist eine natlrliche oder juristische Person, die eine Prifung in Auftrag gibt.

Begriffe betreffend die Prifung

M
@
3
(4)

()

Prufung ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit einer Prifsubstanz durchgefihrt
wird, um Daten Uber deren Eigenschaften und/oder iber deren Unbedenklichkeit fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt zu gewinnen.

Prufplan ist ein Dokument, das den Gesamtumfang der Prifung beschreibt.

Prufsysteme sind Tiere, Pflanzen, mikrobielle und sonstige zellulare, subzellulare, chemische oder physika-
lische Systeme — oder eine Kombination derselben —, die bei einer Prifung verwendet werden.

Rohdaten sind alle urspriinglichen Laboraufzeichnungen und Unterlagen oder darin Uberprifte Kopien, die als
Ergebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Téatigkeiten bei einer Prifung anfallen.

Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus dem Prifsystem ent-
nommen werden.

Begriffe betreffend die Prifsubstanz

(1)
@

3)

(4)

5)

Prufsubstanz ist eine chemische Substanz oder eine Mischung, die gepriift wird.

Referenzsubstanz {Vergleichssubstanz) ist eine gut charakterisierte chemische Substanz oder eine Mischung
auBer der Prifsubstanz, die zum Vergleich mit der Prifsubstanz verwendet wird.

Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie einer Prif- oder Referenzsubstanz, die in einem bestimmten
Herstellungsgang derart gefertigt wurde, daB einheitliche Eigenschaften zu erwarten sind; sie wird als solche
gekennzeichnet.

Tragerstoff ist ein Stoff, der als Trager dient, mit dem die Priif- oder Referenzsubstanz gemischt, dispergiert
oder aufgeldst wird, um die Anwendung am Prifsystem zu erleichtern.

Muster ist eine Menge der Priif- oder Referenzsubstanz.

Abschnitt i

Grundsitze der Guten Laborpraxis
(GLP-Grundsatze)

Organisation und Personal der Priifeinrichtung

Aufgaben der Leitung

M)

()

Die Leitung der Prifeinrichtung hat sicherzustellen, daB die Grundsatze der Guten Laborpraxis in der Pruf-
einrichtung befolgt werden.

Die Leitung hat zumindest

(a) sicherzustellen, daB qualifiziertes Personal, geeignete Raumlichkeiten, Ausristung und Material vor-
handen sind;

(b) Aufzeichnung Uber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung und die Aufgabenbeschrei-
bung fir alle wissenschaftiichen und technischen Mitarbeiter zu fihren;
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(c) sicherzustelien, daB die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfihren sollen, vertraut sind und, falls
erforderlich, eine EinfOhrung in diese Aufgaben vorgesehen ist;

(d) sicherzustellen, daB Gesundheitsschutz- und SicherheitsmaBnahmen gemas den nationalen und/oder
internationalen Vorschriften angewandt werden;

(e) sicherzustellen, daB angemessene Standard-Arbeitsanweisungen erstellt und befolgt werden;

(f) sicherzustellen, daB ein Qualitatssicherungsprogramm und die dafiir bestimmten Mitarbeiter vorhanden
sind;

(g) dem Prufplan zuzustimmen, und soweit zutreffend, mit dem Auftraggeber abzustimmen;

(h) sicherzustellen, daB Anderungen am Prifplan im gegenseitigen Einvernehmen erfolgen und festgehalten
werden;

(i) Kopien aller Prufplane aufzubewahren:
) eine chronologische Ablage aller Standard-Arbeitsanweisungen zu fihren;

(
(k) sicherzustelien, da8 fir jede Prifung eine ausreichende Zahl von Mitarbeitern fir die termingerechte und
ordnungsgemaBe Durchfiihrung der Prifung zur Verfigung steht;

() vor Beginn einer jeden Prufung einen Prifleiter mit entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie
praktischer Erfahrung zu benennen. Wenn es im Verlauf einer Prifung notwendig ist, den Prifleiter zu
ersetzen, ist dies schriftlich festzuhalten;

(m) sicherzustellen, daB ein Verantwortlicher fur die Fihrung des Archivs bestimmt wird.

1.2 Aufgaben des Prifleiters

M
()

Der Prifieiter tragt die Verantwortung fir die Gesamtleitung der Prifung und fir den Priifbericht.
Diese Verantwortung schlieBt mindestens die folgenden Aufgaben ein:
(a) dem Prifplan zuzustimmen;

(b) sicherzustellen, daB die im Priifplan beschriebenen Verfahren befolgt, etwaige Anderungen genehmigt und
mit entsprechender Begriindung schriftlich festgehalten werden;

(c) sicherzustellen, daB alle gewonnenen Daten liickenlos festgehalten und aufgezeichnet werden;

{(d) den AbschiuBbericht zu unterzeichnen und zu datieren, um damit die Verantwortung fir die Zuverléssigkeit
der Daten zu Ubernehmen und die Einhaltung dieser Grundséatze der Guten Laborpraxis zu bestatigen;

(e) nach Beendigung der Prifung sicherzustellen, daB Prifplan, AbschluBbericht, Rohdaten und weiteres
damit zusammenhangendes Material in die Archive Uberflihrt werden.

1.3 Aufgaben des Personals

2.2

(1

2

©)

Das Personal hat sicherheitsbewuBt zu arbeiten. Alle Stoffe sind mit angebrachter Vorsicht zu behandeln, bis
der Grad ihrer Gefahrlichkeit festgestellt worden ist.

Das Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fir sich selbst auf ein Mindest-
maf zu beschrdnken und die Aussagekraft der Prifung zu gewahrleisten.

Mitarbeiter, von denen bekannt wird, daB ihr Gesundheitszustand sich nachteilig auf die Prifung auswirken
kann, sind von solchen Arbeiten auszuschlieBen, bei denen eine Beeintrachtigung der Prifung erfolgen kénnte.

Qualitatssicherungsprogramm

Allgemeines

(1)

)

&)
4)

Die Prifeinrichtung muB Uber ein dokumentiertes Qualitatssicherungsprogramm verfiigen, das gewahrleisten
soll, daB3 die Prufungen entsprechend diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis durchgefihrt werden.

Das Qualitatssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen durchzufiihren, die von der Leitung
bestimmt werden und ihr unmittelbar verantwortlich sind. Diese Personen sollen mit dem Priifverfahren vertraut
sein.

Diese Person(en) duirfen nicht an der Durchfiihrung der Prifung beteiligt sein, deren Qualitat zu sichern ist.

Diese Person(en) haben etwaige Feststellungen unmittelbar der Leitung und dem Priifleiter schriftlich zu
berichten.

Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals

Die Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals schlieBen mindestens folgendes ein:

(@)

sich zu vergewissern, daB der Prifplan und die Standard-Arbeitsanweisungen dem Personal, das die Priifung
durchfihrt, zur Verfigung stehen;
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(b) durch regelméaBige Inspektionen der Prifeinrichtung und/oder durch Uberprifung (Audit) einer laufenden
Prafung sicherzustellen, daB der Prifplan und die Standard-Arbeitsanweisungen befolgt werden. Aufzeichnun-
gen Uber diese Tatigkeiten sind aufzubewahren;

(c) sofort der Leitung und dem Prifleiter Gber nicht genehmigte Abweichungen vom Prifplan und von der
Standard-Arbeitsanweisung zu berichten;

(d) die AbschluBberichte zu Uberpriifen, um zu bestétigen, daB Methoden, Verfahren und Beobachtungen genau
beschrieben worden sind und daB die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der Priifung genau wiedergeben;

(e) eine dem AbschluBbericht beizufligende Erklarung abzufassen und zu unterzeichnen, aus der hervorgeht,
wann Inspektionen durchgefuhrt und wann der Leitung und dem Prifleiter etwaige Feststellungen berichtet
worden sind.

Priifeinrichtungen

Allgemeines

(1) Die Prufeinrichtung hat eine zweckentsprechende GroBe, Konstruktion und Lage aufzuweisen, um den
Anforderungen der Prifung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuverldssigkeit der Prifung beeintrach-
tigen konnten, auf ein MindestmaB zu beschrénken.

(2) Die Prifeinrichtung muf so angelegt sein, daB die einzelnen Arbeitsablaufe ausreichend voneinander getrennt
werden kdnnen, um die ordnungsgeméBe Durchfiihrung jeder einzelnen Priifung zu gewahrleisten.

Raumlichkeiten fir Prifsysteme

(1) Die Prifeinrichtung muB tiber eine ausreichende Zahl von Raumen und Bereichen verfligen, um die getrennte
Unterbringung von Prifsystemen und einzelnen Priifungen fir Stoffe zu erlauben, deren biologische Geféhr-
lichkeit bekannt ist oder angenommen werden kann.

(2) Geeignete Einrichtungen muissen fur die Diagnose, Behandiung und Bekampfung von Krankheiten zur
Verflugung stehen, um zu gewahrleisten, daB keine unannehmbare Beeintrachtigung der Prifsysteme auftritt.

(8) Fur Versorgungsguter und Ausristungsgegenstande miissen Lagerbereiche vorhanden sein. Diese Lager-
bereiche mussen von den Unterbringungsbereichen fur Prifsysteme getrennt sein und angemessen gegen
Ungeziefer und Verunreinigungen geschutzt sein. Fur leicht verderbliche Waren missen Kihleinrichtungen
vorhanden sein.

Raumlichkeiten fir den Umgang mit Priif- und Referenzsubstanzen

(1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, miissen getrennte Bereiche fiir Eingang und
Lagerung der Pruf- und Referenzsubstanzen einerseits und fiir die Mischung dieser Substanzen mit Trager-
stoffen andererseits vorhanden sein.

(2) Die Lagerbereiche fur die Priifsubstanzen missen von den Bereichen getrennt sein, in denen die Priifsysteme
untergebracht sind. Sie missen geeignet sein, Identitat, Konzentration, Reinheit und Stabilitdt der Substanzen
zu wahren und die sichere Lagerung gefahriicher Stoffe zu gewahrleisten.

Raumlichkeiten fur Archive

Es muB Raum fiir Archive zur Aufbewahrung und Wiederauffindung von Rohdaten, Berichten, Mustern und Proben
vorhanden sein.

Abfallbeseitigung
(1) Abfalle sind so zu handhaben und zu beseitigen, daB die laufenden Priifungen nicht gefahrdet werden.

(2) Abfalle, die wahrend der Durchfiihrung einer Priifung anfallen, sind so zu handhaben und zu beseitigen, daB
dies mit den geltenden Vorschriften in Einklang steht. Hierzu gehéren Vorkehrungen fir zweckmaBige
Sammlung, Lagerung und Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren sowie das Fihren von
Aufzeichnungen dariber.

Gerite, Materialien und Reagenzien

Gerite

(1) Gerate, die zur Gewinnung von Daten und zur Kontrolle der fiir die Priifung bedeutsamen Umweltbedingungen
verwendet werden, sind zweckmaBig unterzubringen und missen eine geeignete Konstruktion und aus-
reichend Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die bei einer Prufung verwendeten Gerate sind in regelméaBigen Zeitabstanden gemaB den Standard-
Arbeitsanweisungen zu Uberpriifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen dariiber sind
aufzubewahren.
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Materialien
Geréate und Materialien, die in Prafungen verwendet werden, dirfen die Prifsysteme nicht beeintrachtigen.

Reagenzien

Reagenzien sind, soweit erforderlich, so zu kennzeichnen, daB Herkunft, Identitat, Konzentration und Angaben
Uber die Stabilitat ersichtlich sind. Ferner sind das Herstellungs- und Verfalldatum sowie besondere Lagerungshin-
weise anzugeben.

Priufsysteme

Physikalische und chemische Prifsysteme

(1) Gerate, mit denen physikalische und/oder chemische Daten gewonnen werden, sind zweckmaBig unterzu-
bringen und missen eine geeignete Konstruktion und ausreichend Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die Verwendung von Referenzsubstanzen soll zur Sicherstellung einer Funktion der physikalischen und/oder
chemischen Prifsysteme beitragen.

Biologische Priifsysteme

(1) Fur die Unterbringung, Handhabung und Pflege von Tieren, Pflanzen, mikrobiellen sowie sonstigen zellularen
und subzellularen Systemen sind geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitat der Daten zu gewahr-
leisten.

(2) Die Einfuhr, Beschaffung, Versorgung und Verwendung von Tieren, Pflanzen und mikrobiellen sowie sonstigen
zelluldren und subzelluldren Systemen missen den nationalen Vorschriften entsprechen.

(3) Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Priifsysteme sind getrennt unterzubringen, bis ihr Gesundheits-
zustand festgestellt worden ist. Wenn eine ungewdhnliche Sterblichkeit oder Morbiditat auftritt, darf diese
Lieferung nicht bei Priifungen benutzt werden und ist gegebenenfalls auf geeignete Weise zu vernichten.

(4) Es mussen Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Testsysteme Aufzeichnungen ge-
fuhrt werden.

(5) Tierische, pflanziliche, mikrobielle und zellulare Prafsysteme sind vor Beginn der Prifung wahrend eines
ausreichenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen der Prifung zu akklimatisieren.

{6) Alle zur Identifizierung der Priifsysteme erforderlichen Angaben sind auf Kafigen oder Behaltern anzubringen.

(7) Uber Diagnose und Behandlung etwaiger Krankheiten vor oder im Verlauf einer Priifung sind Aufzeichnungen
zu machen.

Prif- und Referenzsubstanzen

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

(1) Aufzeichnungen sind zu fihren, aus denen die Charakterisierung der Substanz, das Eingangsdatum, die
eingegangenen und die bei den Prifungen verwendeten Mengen ersichtlich sind.

(2) Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, daB die Homogenitat und Stabilitat
soweit wie mdglich gewahrleistet und Verunreinigungen oder Verwechslungen ausgeschlossen sind.

(3) Auf den Lagerbehéltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfalldatum und besondere Lagerungshinweise
anzubringen.

Charakterisierung

(1) Jede Priif- und Referenzsubstanz ist in geeigneter Weise zu bezeichnen (z. B. durch Code, Chemical-Abstract-
Nummer (CAS), Name).

(2) Fir jede Prifung missen Identitét, einschlieBlich Chargennummer, Reinheit, Zusammensetzung, Konzentra-
tion oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Prif- oder Referenzsubstanzen
bekannt sein.

(3) Die Stabilitat der Prif- und Referenzsubstanzen unter Lagerbedingungen muB fir alle Prifungen bekannt sein.
{4) Die Stabilitat der Prif- und Referenzsubstanzen unter Priifbedingungen muB fur alle Prifungen bekannt sein.

(5) Falls die Prifsubstanz in einem Tragerstoff verabreicht wird, sind Standard-Arbeitsanweisungen fur die
Prifung der Homogenitét und Stabilitdt der Substanz in diesem Tragerstoff aufzustellen.

(6) Bei einer Prifdauer von mehr als vier Wochen ist von jeder Charge ein Muster der Prifsubstanzen fir
analytische Zwecke aufzubewahren.
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Standard-Arbeitsanweisungen

Allgemeines

(1) Eine Prifeinrichtung mufB iber schriftliche Standard-Arbeitsanweisungen verfligen, die von ihrer Leitung
genehmigt und dafir vorgesehen sind, die Qualitdt und Zuverléassigkeit der im Verlaufe der Prifung gewonne-
nen Daten zu gewahrleisten.

(2) Jede einzelne Laboreinheit muB far die dort durchgefiihrten Arbeiten unmittelbar verfligbare Standard-
Arbeitsanweisungen haben. Fachbiicher, veroffentlichte Methodensammiungen und Artikel sowie Bedienungs-
anleitungen konnen ergénzend zu diesen Standard-Arbeitsanweisungen verwendet werden.

Anwendung

Standard-Arbeitsanweisungen miissen mindestens fir folgende Bereiche vorhanden sein, wobei die unter den
jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als veranschaulichende Beispiele anzusehen sind:

(a) Prif- und Referenzsubstanzen
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lagerung.
(b) Geréate und Reagenzien

Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung von MeBgeraten und Geraten zur Kontrolle der Umweltbedingungen;
Zubereitung von Reagenzien.

(c) Fahren von Aufzeichnungen, Berichterstattung und Archivierung

Kodieren der Prifungen, Datenerhebung, Erstelien von Berichten, Indexierungssysteme, Umgang mit Daten
einschlieBlich Verwendung von EDV-Systemen.

(d) Prufsysteme (soweit zutreffend)
(i) Vorbereitung von Raumen und Raumumweltbedingungen fir Prifsysteme;

(i) Verfahren fur Eingang, Umsetzung, ordnungsgeméaBe Unterbringung, Charakterisierung, Identifizierung
und Versorgung der Prifsysteme;

(i) Vorbereitung, Beobachtung, Untersuchung der Priifsysteme vor, wahrend und am Ende der Prifung;

(iv) Handhabung von Prifsystem-Individuen, die im Verlauf der Priifung moribund oder tot aufgefunden
werden;

(v) Sammlung, Bezeichnung und Handhabung von Proben einschlieBlich Sektion und Histopathologie.
(e) Qualitatssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei den Uberpriifungen (Audits), Inspektionen und Priifungen von
AbschluBberichten sowie der Berichterstattung Uber diese Tatigkeiten.

(f) Gesundheits- und SicherheitsmaBnahmen
Entsprechend den nationalen und/oder internationalen Rechtsvorschriften oder Richtlinien.

Priifungsablauf

Prifplan

(1) Vor Beginn jeder Prufung muB ein schriftlicher Prifplan vorliegen.

(2) Die Prifplane sind als Rohdaten aufzubewahren.

(3) Alle Anderungen, Abweichungen oder Korrekturen eines Priifplans, denen der Prifleiter zugestimmt hat, sind
einschlieBlich der Begriindungen festzuhalten, vom Prifleiter zu unterzeichnen, zu datieren und zusammen mit
dem Prifplan aufzubewahren.

Inhalt des Prifplans

Der Prufplan muB mindestens folgende Angaben enthalten:

(1) Bezeichnung der Priufung, der Prif- und der Referenzsubstanzen
(a) beschreibender Titel;

(b) Erklarung uber Art und Zweck der Prifung;
(c) Bezeichnung der Prifsubstanz durch Code oder Name (IJUPAC, CAS-Nummer usw.);
(d) zu verwendende Referenzsubstanz.

(2) Angaben Uber den Auftraggeber und die Prufeinrichtung
(a) Name und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift der Prifeinrichtung;
(c) Name und Anschrift des Priifleiters.
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Termine

(a) Das Datum der Zustimmung zum Prifplan durch die Unterschrift des Prifleiters und — soweit zutreffend —
des Auftraggebers und/oder der Leitung der Prifeinrichtung;

(b) Voraussichtliche Termine fir Beginn und Ende der Prifung.
Prifmethoden

Bezugnahme aut die anzuwendende Prifmethode.
Einzelangaben (soweit zutreffend)

(a) Begrindung fir die Wahi des Prifsystems;

(b) Charakterisierung des Prifsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkunft, Anzahl, Kérpergewichts-
Bereich, Geschiecht, Alter und sonstige sachdienliche Angaben;

(c) Applikationsmethode und Begriindung fiir deren Wahl;
(d) Dosierungen und/oder Konzentration(en), Haufigkeit und Dauer der Applikation;

(e) Ausfuhrliche Angaben Uber die Priifanordnung, einschliefllich der chronoiogischen Beschreibung des
Prifablaufs, aller Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der vorzunehmenden
Analysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen.

Aufzeichnungen
Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

Durchfiihrung der Prifung

(1

)
(&)

4)

5)

Jede Prifung soll eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Prifung betreffenden Unterlagen
und Materialien miissen diese Bezeichnung aufweisen.

Die Prufung ist gemas dem Prifplan durchzuflhren.

Alle wahrend der Durchfihrung der Prifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar,
unverziglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind zu datieren und zu unter-
schreiben oder abzuzeichnen.

Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, da8 die urspriingliche Aufzeichnung ersichtlich bleibt; sie
ist gegebenenfalls mit einer Begriindung sowie stets mit Datum und Unterschrift der die Anderung vornehmen-
den Person zu versehen.

Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die daflr verantwort-
liche Person(en) zu kennzeichnen. Korrekturen missen unter Angabe des Anderungsgrundes, des Datums
und der Person, die die Anderung vornimmt, gesondert eingetragen werden.

Bericht Uber die Priifergebnisse

Aligemeines

1)
)
()
(4)

®)

Fir jede Prufung muB ein AbschluBBbericht erstellt werden.
Die Verwendung der S! Einheiten wird empfohlen.
Der AbschluBbericht muf3 vom Priifleiter datiert und unterschrieben werden.

Fails Berichte leitender Mitarbeiter aus kooperierenden Fachrichtungen im AbschiuBbericht enthalten sind,
missen diese Berichte von diesen Mitarbeitern unterzeichnet und datiert werden.

Korrekturen und Erganzungen eines AbschluBberichtes sind in Form eines Nachtrags vorzunehmen. Im
Nachtrag sind die Griinde flr die Korrekturen oder Erganzungen deutlich darzulegen und vom Prifleiter und
von dem leitenden Mitarbeiter jeder der beteiligten Fachrichtungen zu datieren und zu unterzeichnen.

Inhalt des AbschluBberichtes
Der AbschluBbericht muB mindestens folgende Angaben enthalten:

M

)

Bezeichnung der Prifung, der Priif- und Referenzsubstanzen

(a) beschreibender Tite!;

(b) Bezeichnung der Prifsubstanz durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer usw.);

(¢) Bezeichnung der Referenzsubstanz durch den chemischen Namen;

(d) Charakterisierung der Priifsubstanz einschlieBlich Reinheit, Stabilitat und Homogenitat.
Angaben Uber die Prifeinrichtung

(a) Name und Anschrift;

(b) Name des Priifleiters;

(c) Name sonstiger leitender Mitarbeiter, die Berichte zum AbschluBbericht beigetragen haben.
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Termine
Zeitpunkt fur Beginn und Ende der Priifung.
Erklarung

Qualitatssicherungserklarung, in der die Zeitpunkte der durchgefiihrten Inspektionen sowie Meldung etwaiger
Feststellungen an die Leitung und den Prifleiter angegeben sind.

Beschreibung von Materialien und Prifmethoden

(a) Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien;

(b) Verweis auf OECD oder sonstige Prifrichtlinien.

Ergebnisse

(a) Zusammenfassung der Ergebnisse;

(b) Alle im Prifplan geforderten Informationen und Daten;

(c) Darlegung der Ergebnisse einschlieBlich Berechnungen und statistischer Methoden;
(d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls SchluBfolgerungen.
Aufbewahrung

Aufbewahrungsort aller Muster, Proben, Rohdaten und des AbschluBBberichtes.

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

10.1 Archivierung

M

@)

@)

Archive mussen fiir die Unterbringung und sichere Aufbewahrung folgender Unterlagen und Materialien
angelegt und ausgestattet sein:

(a) Prifplane;
(b) Rohdaten;
(c) AbschluBberichte;

(d) Berichte iiber Laborinspektionen und Uberprifungen (Audits), die im Rahmen des Qualitatssicherungs-
programms durchgefiihrt worden sind;

(e} Muster und Proben.

Archiviertes Material ist so zu indexieren, daB eine ordnungsgemaBe Aufbewahrung und ein schnelles
Wiederauffinden erleichtert ist.

Zu den Archiven dirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Entnahme und
Riickgabe sind Aufzeichnungen zu fahren.

10.2 Aufbewahrung

M

@)

3

Bis zum Ablauf von 30 Jahren nach der Unterzeichnung des AbschiuBberichts sind aufzubewahren:
(a) Prifplan, Rohdaten und AbschiuBbericht jeder Priifung;

(b) Aufzeichnungen (iber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen Inspektionen und
Uberprifungen (Audits);

(c) Zusammenfassende Angaben (ber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung des
Personals, ferner die Aufgabenbeschreibungen;

(d) Aufzeichnungen und Berichte iber die Wartung und Kalibrierung der Ausristung;
(e) Chronologische Ablage der Standard-Arbeitsanweisungen.

Muster und Proben sind nur solange aufzubewahren, wie deren Qualitdt eine Auswertung zulaBt, mindestens
jedoch zwdlf Jahre.

Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen Rechtsnachfolger hat, ist
das Archiv an die Archive der Auftraggeber der Prifungen zu Gberflhren.
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Anhang 2
(zu Artikel 1 Nr. 42)

GLP-Bescheinigung

Landessiegel/Kopfleiste der Landesbehotrde

Bescheinigung

Hiermit wird bestétigt, daB die Prifungseinrichtung(en)

3 O O OO DSOS P PR
(Ort, Anschrift)
BT e
(Firma)
=1 PRSP
(Datum)

von der fir die Uberwachung zustiandigen Behorde Gber
die Einhaltung der Grundsitze der Guten Laborpraxis
inspiziert worden ist (sind).

Es wird hiermit bestétigt, daB3 folgende Prifungen in
dieser Priifeinrichtung nach den Grundséatzen der Guten
Laborpraxis durchgefuhrt werden.

Certificate

It is hereby certified that the test facility(ies)

1 U OO PPPTP PRI
(location, address)
OF o e
(company name)
[« T PO U

(date)

was (were) inspected by the competent authority regar-
ding compliance with the Principles of Good Laboratory
Practice.

It is hereby certified that studies in this test facility are
conducted in compiiance with the Principles of Good
Laboratory Practice.
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Bekanntmachung
der Neufassung des Chemikaliengesetzes

Vom 14. Marz 1990

Auf Grund des Artikels 6 des Ersten Gesetzes zur Anderung des Chemikalien-
gesetzes vom 14. Marz 1990 (BGBI. | S. 493) wird nachstehend der Wortlaut des
Chemikaliengesetzes in der ab 1. August 1990 geltenden Fassung bekannt-
gemacht. Die Neufassung beriicksichtigt:

1. das am 1. Januar 1982 in Kraft getretene Gesetz vom 16. September 1980
(BGBIL. 1 5. 1718),

2. den am 1. Januar 1987 in Kraft getretenen § 43 Abs. 1 des Gesetzes vom
15. September 1986 (BGBI. | S. 1505),

3. den im wesentlichen am 1. August 1990 in Kraft tretenden Artikel 1 des
eingangs genannten Gesetzes.

Bonn, den 14. Marz 1990

Der Bundesminister
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Kltaus Tdpfer
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Erster Abschnitt

Zweck, Anwendungsbereich
und Begriffsbestimmungen

§1
Zweck des Gesetzes
Zweck des Gesetzes ist es, den Menschen und die
Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gefahrlicher Stoffe
und Zubereitungen zu schiitzen, insbesondere sie erkenn-

bar zu machen, sie abzuwenden und ihrem Entstehen
vorzubeugen.

§ 2

Anwendungsbereich

(1) Die Vorschriften des zweiten und dritten Abschnitts,

die §§ 16, 16a, 16b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, die §§ 16e, 17

Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben a und b und § 23 Abs. 2 gelten
nicht fir

1. Tabakerzeugnisse und kosmetische Mittel im Sinne
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes,

2. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Registrie-
rungsverfahren nach dem Arzneimittelgesetz oder
nach dem Tierseuchengesetz unterliegen, sowie son-
stige Arzneimittel, soweit sie nach § 21 Abs. 2 des
Arzneimittelgesetzes einer Zulassung nicht bedirfen
oder in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimm-
ten Verpackung abgegeben werden,

3. Abfélle und Altdle sowie sonstige Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugnisse, soweit auf sie die Bestimmungen des
Abfallgesetzes anwendbar sind,

4. radioaktive Abfélle im Sinne des Atomgesetzes,

5. Abwasser im Sinne des Abwasserabgabengesetzes,
soweit es in Gewasser oder Abwasseranlagen eingelei-
tet wird.

(2) Die Vorschriften des zweiten bis vierten Abschnitts,

§ 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben a und b und § 23 Abs. 2

gelten nicht tir Lebensmittel im Sinne des Lebensmittel-

und Bedarfsgegenstandegesetzes und fur Futtermittel und

Zusatzstoffe im Sinne des Futtermittelgesetzes. Die Vor-

schriften des dritten Abschnitts und § 16b Abs. 1 Satz 1

Nr. 1 und § 16e gelten jedoch fir

1. Lebensmittel, die nicht zur Abgabe an den Verbraucher
im Sinne des § 6 Abs. 1 des Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstandegesetzes bestimmt sind,

2. Futtermittel, die dazu bestimmt sind, in zubereitetem,
bearbeitetem oder verarbeitetem Zustand verfuttert zu
werden, sowie flr Zusatzstoffe im Sinne des Futter-
mittelgesetzes.

(3) Die Vorschriften des zweiten Abschnitts und die
§§ 16, 164, 16¢, 16d und 23 Abs. 2 gelten nicht fir Stoffe
und Zubereitungen,

1. die ausschlieBlich zur Herstellung von zulassungs-
oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln nach dem
Arzneimittelgesetz oder nach dem Tierseuchengesetz
bestimmt sind, oder

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach dem Pflan-
zenschutzgesetz unterliegen.

§ 17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gilt nicht fir Stoffe und Zu-
bereitungen nach Satz 1 Nr. 2, soweil entsprechende
Regelungen aufgrund des Pflanzenschutzgesetzes ge-
troffen werden kdnnen.
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(4) Die Vorschriften des dritten Abschnitts und die
§§ 16c¢, 16d, 17 und 23 gelten fiir das Herstellen, Inver-
kehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Zubereitun-
gen nach § 3a Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 16 sowie von
Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Zubereitungen frei-
setzen kénnen oder enthalten, lediglich insoweit, als es ge-
werbsmaBig, im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unter-
nehmungen oder unter Beschéftigung von Arbeitnehmern
erfolgt. Diese Beschrankung gilt nicht fir

1. Regelungen und Anordnungen
a) Uber den Verkehr mit Bedarfsgegenstanden,
b) Uber die Abfallbeseitigung und Luftreinhaltung und

2. fur umweltgefahrliche Stoffe oder Zubereitungen, wenn
MaBnahmen zum Schutz der menschlichen Gesund-
heit getroffen werden.

(5) Die Vorschriften des ersten bis flinften und des
siebten und achten Abschnitts gelten nicht fir die Beférde-
rung gefahrlicher Giter im Eisenbahn-, StraBen-, Binnen-
schiffs-, See- und Luftverkehr, ausgenommen die inner-
betriebliche Befbrderung.

§3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Stoffe:

chemische Elemente oder chemische Verbindungen,
wie sie naturlich vorkommen oder hergestellt werden,
einschlieBlich der Verunreinigungen und der fir die
Vermarktung erforderlichen Hilfsstoffe;

2. alte Stoffe:

Stoffe, die die Bundesregierung durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates auf der
Grundlage des von der Kommission der Européischen
Gemeinschaften gemaB Artikel 13 der Richtlinie
79/831/EWG des Rates vom 18. September 1979 zur
sechsten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefahrlicher Stoffe zu erstelienden Européischen Alt-
stoffverzeichnisses EINECS als solche bezeichnet;

3. neue Stoffe:
Stoffe, die nicht alte Stoffe im Sinne der Nummer 2
sind;

4. Zubereitungen:
aus zwei oder mehreren Stoffen bestehende
Gemenge, Gemische oder Losungen;

5. Erzeugnisse:

Stoffe oder Zubereitungen, die bei der Herstellung
eine spezifische Gestalt, Oberflache oder Form erhal-
ten haben, die deren Funktion mehr bestimmen als
ihre chemische Zusammensetzung;

6. Einstufung:
eine Zuordnung zu einem Gefahrlichkeitsmerkmal;

7. Hersteller:
eine naturliche oder juristische Person oder eine nicht
rechtsfahige Personenvereinigung, die einen Stoff,
eine Zubereitung oder ein Erzeugnis herstellt oder
gewinnt;



524

8. Einfahrer:

eine natirliche oder juristische Person oder eine nicht
rechtsfahige Personenvereinigung, die einen Stoff,
eine Zubereitung oder ein Erzeugnis in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbringt; kein Einflhrer ist,
wer lediglich einen Transitverkehr unter zollamtiicher
Uberwachung durchfiihrt, soweit keine Be- oder Ver-
arbeitung erfolgt;

9. Inverkehrbringen:

die Abgabe an Dritte oder die Bereitstellung fur Dritte;
das Verbringen in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes gilt als Inverkehrbringen, soweit es sich nicht
lediglich um einen Transitverkehr nach Nummer 8
2weiter Halbsatz handelt;

10. Verwenden:
Gebrauchen, Verbrauchen, Lagein, Aufbewahren,
Be- und Verarbeiten, Abflllen, Umfillen, Mischen,
Entfernen, Vernichten und innerbetriebliches Befor-
dern.
§ 3a
Gefahrliche Stoffe und gefihrliche Zubereitungen

(1) Geféahrliche Stoffe oder gefahrliche Zubereitungen
sind Stoffe oder Zubereitungen, die

1. explosionsgefahrlich,
. brandfordernd,

. hochentziindlich,

. leichtentzindlich,

. entzlindlich,

. sehr giftig,

giftig,

. mindergiftig,

© O N A ®WN

. atzend,

—_
o

. reizend,

-
—_

. sensibilisierend,

"y
N

. krebserzeugend,

ury
w

. fruchtschadigend oder

—h
S

. erbgutverdndernd sind oder

15. sonstige chronisch schadigende Eigenschaften besit-
zen oder

16. umweltgefahrlich sind;

ausgenommen sind gefahrliche Eigenschaften ionisieren-
der Strahlen.

{2) Umweltgefahrlich sind Stoffe oder Zubereitungen,
die selbst oder deren Umwandlungsprodukte geeignet
sind, die Beschaffenheit des Naturhaushalts, von Wasser,
Boden oder Luft, Klima, Tieren, Pflanzen oder Mikroorga-
nismen derart zu verdndern, daB dadurch sofort oder
spater Gefahren fur die Umwelt herbeigefihrt werden
konnen.

(3) Als mindergiftig gelten auch Stoffe oder Zubereitun-
gen, bei denen Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem
Stand der wissenschattlichen Erkenntnisse begriindeter
Verdacht dafir bestehen, daB sie krebserzeugend, frucht-
schédigend oder erbgutverandernd sind.
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(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates néhere Vor-
schriften Uber die Festlegung der in Absatz 1 genannten
Gefahrlichkeitsmerkmale zu erlassen.

Zweiter Abschnitt

Anmeldung neuer Stoffe

§ 4
Anmeldepflicht

(1) Der Hersteller darf einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaBig oder
im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen
nur in den Verkehr bringen, wenn er ihn spéatestens 45
Tage, bevor er ihn erstmalig in einem Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften in den Verkehr bringt, bei
der Anmeldestelle angemeldet hat. Der Anmeldung bedarf
es nicht, wenn der Hersteller den Stoff bereits in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften
hergestellt und dort in einem gleichwertigen Verfahren
angemeldet hat.

(2) Der Einfuhrer darf einen neuen Stoff als solchen oder
als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaBig oder im
Rahmen sonstiger wirtschaftiicher Unternehmungen aus
einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften ist, nur einfihren, wenn er ihn spatestens
45 Tage, bevor er ihn erstmalig in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes einflihrt, bei der Anmeldestelle angemel-
det hat. Der Anmeldung bedarf es nicht, wenn der Ein-
fahrer den Stoff bereits in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Gemeinschaften eingefihrt und dort in
einem gleichwertigen Verfahren angemeldet hat.

(3) Wer in keinem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften niedergelassen ist, darf einen neuen Stoff
als solchen oder als Bestandteil einer Zubereitung
gewerbsmaBig oder im Rahmen sonstiger wirtschatftlicher
Unternehmungen nicht in den Geltungsbereich des Geset-
zes einfOhren.

§5

Ausnahmen von der Anmeldepflicht

(1) Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fir einen Stoff,
der

1. als ein Polymerisat, Polykondensat oder Polyaddukt zu
weniger als zwei vom Hundert des Massengehalts aus
einem Monomer in gebundener Form hergestellt ist,
das in der Rechtsverordnung nach § 3 Nr. 2 nicht
bezeichnet ist;

2. zur Ermittlung seiner Eigenschaften im Sinne dieses
Gesetzes in den Verkehr gebracht wird;

3. vom Hersteller oder Einflihrer ausschlieBlich zur Erfor-
schung oder Erprobung sonstiger Eigenschaften des
Stoffes fir die Hochstdauer eines Jahres in einer dazu
erforderlichen Menge in den Verkehr gebracht wird,
wenn die Abgabe nur an eine vom Hersteller oder
Einfahrer nachzuweisende begrenzte Zahl sachkundi-
ger Personen erfolgt und er sicherstellt, daB der Stoff
weder als solcher noch als Bestandteil einer Zuberei-
tung an andere abgegeben wird;
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4. in Mengen von weniger als einer Tonne jahrlich je
Hersteller in den Mitgliedstaaten der Europdaischen
Gemeinschaften insgesamt in den Verkehr gebracht
wird.

(2) Eine Anmeldung ist ferner nicht erforderlich fur einen
Stoff, der durch einen anderen Hersteller oder Einfihrer
nach diesem Gesetz oder nach einem gleichwertigen Ver-
fahren in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften angemeldet ist, wenn seit der erstmaligen
Anmeldung mehr als zehn Jahre vergangen sind.

(3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die Anmeldestelle
untersagen, daB nach Abschlu der Erforschung und
Erprobung der Stoff als Bestandleil oder in Form eines
Erzeugnisses an ardere abgegeben wird, wenn eine
Gefahr fur Leben oder Gesundheit des Menschen oder die
Umwelt zu besorgen ist.

§6
Inhait der Anmeldung

(1) Der Anmeldepflichtige hat der Anmeldestelle schrift-
lich seinen Namen und seine Anschrift, im Falle der Ein-
fuhr auch den Namen und die Anschrift des Herstellers,
sowie

1. die Identitatsmerkmale,

2. Hinweise zur Verwendung,

3. schéadliche Wirkungen bei der Verwendung,
4

. die Menge des Stoffes, die er jahrlich in den Verkehr
bringen oder einfiihren will,

5. Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur moglichen
Wiederverwendung und Neutralisierung anzugeben
sowie

6. die Prufnachweise nach § 7 (Grundprifung)
vorzulegen.

(1a) Verfigt der Anmeldepflichtige Uber weitere
Erkenntnisse Uber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch
oder Umwelt, hat er die entsprechenden Unterlagen
zugleich mit der Anmeldung vorzulegen.

{(2) Far einen getahrlichen Stoff hat der Anmeldepflich-
tige ferner Empfehlungen Uber die VorsichtsmaBnahmen
beim Verwenden und Gber SofortmaBnahmen bei Unfil-
len, die vorgesehene Einstufung entsprechend der
Rechtsverordnung nach § 3a Abs. 4, die Verpackung und
die Kennzeichnung anzugeben.

(3) Der Anmeldepflichtige braucht die Angaben nach
Absatz 1 Nr. 3 nicht mitzuteilen sowie die Empfehlungen
und die vorgesehene Einstufung nach Absatz 2 nicht anzu-
geben, wenn der anzumeldende Stoff in der Rechtsverord-
nung nach § 14 eingestuft ist.

§7

Prifnachweise der Grundpriifung

Die Prufnachweise der Grundpriifung missen sich
erstrecken auf:

1. die physikalischen, chemischen und physikalisch-che-
mischen Eigenschaften, die Art und Gewichtsanteile
der Hilfsstoffe, der Hauptverunreinigungen sowie der
ubrigen dem Hersteller oder Einfihrer bekannten Ver-
unreinigungen und Zersetzungsprodukte,
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2. akute Toxizitat,

@

Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder erbgut-
verdndernde Eigenschaft,

reizende und &tzende Eigenschaften,
sensibilisierende Eigenschaften,

subakute Toxizitat,

abiotische und leichte biologische Abbaubarkeit,

© N s

Toxizitdt gegentber Wasserorganismen nach kurz-
zeitiger Einwirkung.

§8

Verfahren nach Eingang der Anmeldung

(1) Die Anmeldestelie hat dem Anmeldepflichtigen den
Eingang der Anmeldung innerhalb von 45 Tagen zu be-
statigen.

(2) Verlangt die Anmeldestelle innerhalb von 45 Tagen
nach Eingang der Anmeldung eine Berichtigung oder eine
Erganzung nach § 20 Abs. 2, darf der angemeldete Stoff
erst 45 Tage nach Eingang der Berichtigung oder Ergan-
zung bei der Anmeldestelle in den Verkehr gebracht wer-
den; Absatz 1 gilt entsprechend.

§9
Zusatzpriifung 1. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften in den
Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten Stoffes
100 Tonnen jahrlich oder insgesamt 500 Tonnen seit dem
Beginn der Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in
diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf Verlangen
der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist
zusétzliche Nachweise iber die Prifung des Stoffes auf

1. subchronische Toxizitat,
2. Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit,

3. krebserzeugende, erbgutverédndernde und fruchtscha-
digende Eigenschaften,

4. potentielle biologische Abbaubarkeit sowie weiterge-
hende abiotische Abbaubarkeit, soweit sich die Erfor-
derlichkeit aus den Prifergebnissen der Grundprifung
ergibt,

5. Bioakkumulation,

6. Toxizitat gegentber Wassérorganismen nach langfristi-
ger Einwirkung,

7. Algentoxizitat,
8. Toxizitat gegeniiber Bodenorganismen und Pflanzen
vorzulegen.

(2) Auf Verlangen der Anmeldestelle hat der Anmelde-
pflichtige innerhalb einer von ihr gesetzten Frist die in
Absatz 1 genannten Nachweise auch dann vorzulegen,
wenn

1. die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mitglied-
staaten der Europaischen Gemeinschaften in den Ver-
kehr gebrachte Menge eines angemeldeten Stoffes
10 Tonnen jahrlich oder seit dem Beginn seiner Her-
stellung oder seiner Einfuhr in diese Staaten insgesamt
50 Tonnen erreicht hat und
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2. die Vorlage der Nachweise unter Berucksichtigung der
bisherigen Kenntnisse liber den Stoff, seine bekannten
oder vorhersehbaren Verwendungszwecke oder der
Ergebnisse der nach § 7 durchgefihrten Prifungen
erforderlich ist.

(3) Die Abséatze 1 und 2 gelten entsprechend fir den
Hersteller oder Einfuhrer eines Stoffes im Sinne des § 5
Abs. 2.

§ 9a
Zusatzprifung 2. Stufe
(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften in den
Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten Stoffes
1000 Tonnen jéhrlich oder insgesamt 5000 Tonnen seit
dem Beginn der Herstellung des Stoffes oder seiner Ein-
fuhr in diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf Ver-
langen der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr gesetzten

Frist weitere zusatzliche Nachweise Uber die Prifung des
Stoffes auf

1. biotransformatorische und toxikokinetische Eigen-
schaften,

2. chronische Toxizitat,
3. krebserzeugende Eigenschaften,

4. akute und subakute Toxizitat, soweit sich ihre Erfor-
derlichkeit aus den Priifungsergebnissen nach § 9
Abs. 1 oder nach Nummer 1 ergibt,

5. verhaltensstérende Eigenschaften,

6. fruchtbarkeitsverandernde und fruchtschadigende
Eigenschaften, soweit sich ihre Erforderlichkeit aus
den Prifungsergebnissen nach § 9 Abs. 1 ergibt,

7. Mobilitat im Wasser, im Boden und in der Luft,

8. abiotische und biologische Abbaubarkeit, soweit sich
die Erforderlichkeit aus den Prifungsergebnissen
nach § 9 Abs. 1 ergibt,

9. Bioakkumulation, soweit sich die Erforderlichkeit aus
den Priifungsergebnissen nach § 9 Abs. 1 ergibt,

10. langfristige Toxizitat gegeniiber Wasser- und Boden-
organismen,

11. Toxizitdt gegenuber Vogeln einschlieBlich der Fort-
pflanzungsfahigkeit und

12. weitere Eigenschaften, die allein oder im Zusammen-
wirken mit anderen Eigenschaften des Stoffes
umweltgefahrlich sind,

vorzulegen.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fur den Hersteller oder
Einflhrer eines Stoffes im Sinne des § 5 Abs. 2.

§10
(weggefallen)

§ 11
Befugnisse der Anmeldestelle
(1) Die Anmeldestelle kann

1. vom Hersteller oder Einfiihrer Prifnachweise nach
§ 7, § 9 Abs. 1 oder § 9a Abs. 1 auch fir Stoffe im
Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4 verlangen,
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2. vom Anmeldepflichtigen Prifnachweise nach § 9
Abs. 1 und § 9a Abs. 1 bereits vor Erreichen der dort
genannten Mengen verlangen oder

3. anordnen, daB der Hersteller oder Einfuhrer Stoffe im
Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4

a) erst nach Eintritt eines zukiinftigen Ereignisses,
b) nur unter Beachtung von Auflagen
in den Verkehr bringen darf,

wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Ver-
dacht daflr vorliegen, daB der Stoff gefahrlich ist, und
soweit dies zu dem in § 1 genannten Zweck erforderlich ist.
Die Prufnachweise nach § 9 Abs. 1 und § 9a Abs. 1 sind
auf die jeweiligen Verdachtsmomente zu beschrénken.

(2) Absatz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fir angemeldete
Stoffe, wenn die Anordnung erforderlich ist, um Gefahren
fir Mensch oder Umwelt durch ihre Verwendung zu ver-
meiden. Die Anordnung kann fiir eine Dauer von héch-
stens drei Monaten erlassen werden. Die Anmeldestelle
kann die Anordnung aus wichtigem Grund um bis zu einem
Jahr verldngern.

(3) Die Anmeldestelle kann das Inverkehrbringen eines
Stoffes oder einer Zubereitung untersagen, wenn einem
Verlangen nach § 9, § 9a oder Absatz 1 Nr. 1 oder 2 nicht
fristgerecht entsprochen oder gegen eine Anordnung nach
Absatz 1 Nr. 3 oder Absatz 2 verstoBen wird.

(4) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach den Ab-
satzen 1 bis 3 haben keine aufschiebende Wirkung.

§ 12
Anmeldestelle

(1) Anmeldestelle im Sinne dieses Gesetzes ist die
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz, die insoweit der Fach-
aufsicht des Bundesministers flr Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit unterliegt.

(2) Die Durchfiihrung der Bewertung im Sinne dieses
Gesetzes wird durch die Bundesregierung bestimmt.

Dritter Abschnitt

Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung von gefahrlichen Stoffen,
Zubereitungen und Erzeugnissen

§ 13

Einstufungs-, Verpackungs-
und Kennzeichnungspflicht

(1) Wer als Hersteller oder Einflihrer einen Stoff in den
Verkehr bringt. hat ihn entsprechend der Rechtsverord-
nung nach § 14 zu verpacken und zu kennzeichnen.
Sofern der Stoff in der Rechtsverordnung nach § 14 nicht
aufgefthrt ist, hat er ihn einzustufen, zu verpacken und zu
kennzeichnen, wenn der Stoff nach dem Ergebnis einer
Prufung nach § 7, § 9 oder § 9a oder nach gesicherter
wissenschaftlicher Erkenntnis gefahrlich ist. Soweit ihm
die Eigenschaften eines Stoffes, der nach § 5 Abs. 1 von
der Anmeldung ausgenommen ist, nicht hinreichend
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bekannt sind, hat er ihn zusatzlich mit dem Hinweis
~Achtung — noch nicht volistandig geprifter Stoft* zu kenn-
zeichnen.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend flr Zubereitungen, soweit
sie in der Rechtsverordnung nach § 14 als geféhrlich
eingestuft oder fir ihre Einstufung in dieser Rechtsverord-
nung Berechnungsverfahren vorgeschrieben sind. Ein-
stufungen gefahrlicher Zubereitungen, die der Hersteller
oder Einfihrer nach dem Ergebnis von Priifungen nach
§ 7, § 9 oder § 9a oder nach gesicherter wissenschaft-
licher Erkenntnis im Sinne des Absatzes 1 Satz 2
vornimmt, gehen den Einstufungen aufgrund von
Berechnungsverfahren vor.

(3) Weitergehende Vorschriften (ber die Kennzeichnung
und Verpackung nach anderen Gesetzen bleiben unbe-
rihrt.

§ 14

Erméachtigung zu Einstufungs-, Verpackungs-
und Kennzeichnungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen als gefahrlich einzustufen,

2. Berechnungsverfahren vorzuschreiben, nach denen
bestimmte Zubereitungen aufgrund der Einstufung der-
jenigen Stoffe, die in der Zubereitung enthalten sind,
einzustufen sind,

3. zu bestimmen,

a) wie geféhrliche Stoffe und Zubereitungen und daf3
und wie bestimmte Erzeugnisse, die bestimmte
gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen freisetzen
kodnnen oder enthalten, zu verpacken oder zu kenn-
zeichnen sind, damit bei der vorhersehbaren Ver-
wendung Gefahren fir Leben und Gesundheit des
Menschen und die Umwelt vermieden werden,

b) daB und wie bestimmte Angaben (ber Merkmale
und Eigenschaften gefahrlicher Stoffe und Zuberei-
tungen oder Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe und
Zubereitungen freisetzen konnen oder enthalten,
sowie Empfehlungen lber VorsichtsmaBnahmen
beim Verwenden oder uber SofortmaBnahmen bei
Unfallen vom Hersteller oder Einfuhrer mitgeliefert

werden miissen,

welche Gesichtspunkte der Hersteller oder Einfih-
rer bei der Einstufung der Stoffe nach § 13 Abs. 1
Satz 2 mindestens zu beachten hat,

wer die gefdhrlichen Stoffe, Zubereitungen oder
Erzeugnisse zu verpacken und zu kennzeichnen
hat, wenn sie bereits vor Inkrafttreten der die Kenn-
zeichnungs- oder Verpackungspflicht begriinden-
den Rechtsverordnung in den Verkehr gebracht
worden sind, und

e) daB und wie bestimmte Zubereitungen und Erzeug-
nisse, die bestimmte ndher zu bezeichnende
gefahrliche Stoffe nicht enthalten, zu kennzeichnen

sind oder gekennzeichnet werden kdnnen.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen auch
Ausnahmen von der Pflicht zur Verpackung und Kenn-
zeichnung vorgesehen werden, soweit dadurch der
Schutzzweck nach Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe a nicht
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beeintrachtigt wird. In der Rechtsverordnung kann auch
bestimmt werden, daB bei Erzeugnissen anstelle einer
Kennzeichnungspflicht die entsprechenden Angaben in
anderer geeigneter Weise mitzuliefern sind.

§ 15
Erneutes Inverkehrbringen

Gefahrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, die
vom Hersteller oder Einflhrer nach den Vorschriften die-
ses Gesetzes oder einer aufgrund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnung verpackt und gekennzeichnet in
den Verkehr gebracht worden sind, durfen nur dann erneut
in den Verkehr gebracht werden, wenn die Verpackung
und Kennzeichnung erhalten sind oder wenn der Stoff, die
Zubereitung oder das Erzeugnis erneut entsprechend ver-
packt und gekennzeichnet wird. Ist dem nach Satz 1 zur
Verpackung oder Kennzeichnung Verpflichteten bekannt,
daB die Verpackung oder Kennzeichnung nicht den Vor-
schriften dieses Gesetzes entsprochen hat, so ist er zur
Verpackung oder Kennzeichnung nach den Vorschriften
dieses Gesetzes verpflichtet.

Vierter Abschnitt
Mitteilungspflichten

§ 16
Mitteilungspflichten bei angemeldeten Stoffen

Der Anmeldepflichtige hat der Anmeldestelle

1. eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 1
und 2 zugrunde liegenden Tatsachen,

eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 4
zugrunde liegenden Tatsachen, soweit diese nach § 9
oder § 9a erheblich ist,

eine neue Erkenntnis Uber die Wirkungen des Stoffes
auf Mensch oder Umwelt,

4. eine Anderung der Eigenschaften des Stoffes,

5. die Aufnahme oder Einstellung der Herstellung oder
Einfuhr des Stoftes,

die vom Anmeldepflichtigen selbst veranlaBte Ver-
Offentlichung von Angaben, die nach § 22 Abs. 2 als
vertraulich zu kennzeichnen waren, und

das Erreichen einer der in den §§ 9 und 9a genannten
Mengenschwellen

unverziglich schriftlich mitzuteilen.

§ 16a

Mitteilungspfilichten
bei von der Anmeldepflicht
ausgenommenen neuen Stoffen

(1) Wer als Hersteller oder Einfiihrer einen neuen Stoff,
der nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 oder 4 von der Anmeldung
ausgenommen ist, in den Verkehr bringt, hat der Anmelde-
stelle zuvor

1. die Identitdtsmerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die er jahrlich im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen will,
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3. die Menge des Stoffes desselben Herstellers, die ins-
gesamt in den Mitgliedstaaten der Europdischen
Gemeinschaften in den Verkehr gebracht wird,

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei geféhrlichen Stoffen Empfehlungen tber die Vor-
sichtsmaBnahmen beim Verwenden und Uber Sofort-
maBnahmen bei Unféllen sowie

6. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung

schriftlich mitzuteilen. Satz 1 gilt auch fur einen Einflhrer
eines neuen Stoffes, der in einem anderen Mitgliedstaat
der Europaischen Gemeinschaften entsprechend den in
§ 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4 genannten Voraussetzungen von
der Anmeldung ausgenommen ist.

(2) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen innerhalb
eines Jahres innerhalb der Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften in den Verkehr gebrachte Menge
des Stoffes 100 Kilogramm, hat der Mitteilungspflichtige
der Anmeldestelle unverziglich Prifnachweise tber

1. physikalische, chemische und physikalisch-chemische
Eigenschaften,

akute Toxizitat,
reizende und atzende Eigenschaften,

sensibilisierende Eigenschaften,

Sl S A

Anhaltspunkte fir eine krebserzeugende oder erbgut-
verandernde Eigenschaft,

&

biologische Abbaubarkeit sowie

7. Toxizitat gegeniber Wasserorganismen nach kurzzeiti-
ger Einwirkung

schriftlich mitzuteilen.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fiir einen neuen
Stoff, der fiir Forschungs- und Analysezwecke in den
Verkehr gebracht wird und ausschlieBlich fiir Laboratorien
bestimmt ist.

(4) Im Falle der Erdorschung oder Erprobung eines
neuen Stoffes geméas § 5 Abs. 1 Nr. 3 sind der Anmelde-
stelle zusammen mit den Angaben nach Absatz 1 das
Programm uber die Efforschung und Erprobung und eine
Liste der sachkundigen Personen, an die der Stoff abgege-
ben werden soll, schriftlich mitzuteilen sowie eine schrift-
liche Versicherung dartber abzugeben, dai die Personen,
an die der Stoff abgegeben werden soll, sich verpflichtet
haben, den Stoff weder als solchen noch in Form oder als
Bestandteil einer Zubereitung an andere abzugeben.

(5) Wer als Hersteller oder Einfiihrer einen neuen Stoff,
der nach § 5 Abs. 2 von der Anmeldung ausgenommen ist,
erstmals in den Verkehr bringt, hat der Anmeldestelle
zuvor die Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 bis5und § 7 Nr. 1
sowie die Empfehlungen nach § 6 Abs. 2 schriftlich mitzu-
teilen.

(6) Wer als Hersteller oder Einfuhrer einen sehr giftigen
oder giftigen neuen Stoff in den Verkehr bringt, der nach
§ 5 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 von der Anmeldung ausgenommen
ist, hat der Anmeldestelle die Empfehlungen nach § 6
Abs. 2 schriftlich mitzuteilen.

(7) § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwendung.
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§ 16b

Mitteilungspflichten bei neuen Stoffen,
die nicht oder nur auBBerhalb der Europdischen
Gemeinschaften in den Verkehr gebracht werden

(1) Wer als Hersteller eines neuen Stoffes einer Anmel-
depflicht nach § 4 Abs. 1 nicht unterliegt, weil er den Stoff

1. nicht oder
2. nur auBerhalb der Europaischen Gemeinschaften

in den Verkehr bringt, hat der Anmeldestelle die in Absatz 2
bezeichneten Angaben unverzlglich schriftlich mitzutei-
len, wenn die von ihm hergestellie oder gewonnene
Menge des Stoffes eine Tonne jahrlich erreicht. Eine Mit-
teilung ist nicht erforderlich fur einen Stoff, der im Verlauf
chemischer Reaktionen innerhalb geschlossener Systeme
lediglich voriibergehend auftritt und vom Hersteller nicht
isoliert wird. Eine Mitteilung ist ferner nicht erforderlich,
wenn der Hersteller nachweist, daB er den Stoff bereits vor
dem 1. Januar 1990 hergestellt hat oder der Stoff nur fur
Zwecke der Forschung und Entwicklung hergestellt wird.

(2) Mitzuteilen sind:
1. die Identitatsmerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die der Hersteller jéhrlich her-
stellen oder gewinnen will,

3. Hinweise zur Verwendung,
4. Prifnachweise nach § 16a Abs. 2,

5. bei gefahrlichen Stoffen nach § 3a Empfehlungen Gber
die VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden, (ber
SofortmaBnahmen bei Unfallen sowie die von ihm vor-
gesehene Kennzeichnung.

(3) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen innerhalb
eines Jahres hergestelite Menge des Stofies 10 Tonnen,
hat er der Anmeldestelle unverzuglich einen zusétzlichen
Prifnachweis (ber Toxizitat gegenlber Wasserorganis-
men nach kurzzeitiger Einwirkung vorzulegen.

(4) Soweit der Hersteller nach anderen Rechtsvorschrif-
ten verpflichtet ist, (ber Absatz 2 hinausgehende Angaben
iber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch und Umwelt
mitzuteilen, hat er diese Angaben auch der Anmeldestelle
zu Ubermitteln.

§ 16¢
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zum Zweck
der Ermittiung und Bewertung gefahrlicher Eigenschaften
alter Stoffe, die in Mengen Uber 10 Tonnen jahrlich insge-
samt in den Verkehr gebracht werden, Hersteller und
Einfihrer alter Stoffe zu verpflichten, der Anmeldestelle

1. die Bezeichnung des Stoffes nach dem Européaischen
Altstoffverzeichnis EINECS, die CAS-Nummer, die
Identitatsmerkmale und den oder die Handelsnamen,

2. Angaben (ber die in den letzten 3 Kalenderjahren
jeweils hergestellte oder eingefihrte Menge des
Stoffes,

3. Angaben zur Verwendung,
4. bestimmte Angaben uber

a) physikalische, chemische und physikalisch-chemi-
sche Eigenschaften,
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b) akute Toxizitat,
¢) Haut- und Schleimhautvertraglichkeit,

d) Anhaltspunkte fir eine krebserzeugende oder erb-
gutverandernde Eigenschaft,

e) Toxizitat gegeniiber Wasserorganismen und Bakte-
rientoxizitat,

f) Hinweise auf Akkumulierbarkeit,
g) abiotische und biotische Abbaubarkeit,

5. sonstige ihm verfigbare Prifnachweise und Anhalts-
punkte fir gefahrliche Eigenschaften sowie

6. den Inhalt eines ihm verfligbaren Sicherheitsdaten-
blattes

schriftlich mitzuteilen. Die Mitteilungspflicht kann von der
hergestellten oder eingefliihrten Menge abhéngig gemacht
und auf bestimmte Stoffe oder Stoffgruppen -beschrankt
werden. Sie ist mit einer angemessenen Frist zu versehen.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu dem in
Absaiz 1 genannten Zweck bestimmte alte Stoffe zu
bezeichnen, fir die der Hersteller oder Einfuhrer der
Anmeldestelle bestimmte Angaben und Prifnachweise
nach den §§ 6, 7, 9 und 9a mitzuteilen hat, wenn

1. Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht
dafur bestehen, daB der Stoff eine gefahrliche Eigen-
schaft aufweist und Mensch oder Umwelt dem Stoff
ausgesetzt sind, oder

2. unter Bericksichtigung der mdglichen Exposition von
Mensch oder Umwelt durch den Stoff eine Klarung der
Frage erforderlich ist, ob er gefahrlich ist.

Absatz 1 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.
(3) § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwendung.

§ 16d
Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

{1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zum
Zwecke der Ermittlung von Gefahren, die von Zubereitun-
gen ausgehen kodnnen, sowie von Art und Umfang der
Verwendung gefahrlicher Stoffe in Zubereitungen den Her-
steller, EinfUhrer oder Verwender von bestimmten Zuberei-
tungen zu verpflichten,

1. die Bezeichnung dieser Zubereitungen und ihre Han-
delsnamen,

2. deren Kennzeichnung,

3. Angaben Uber die Zusammensetzung dieser Zuberei-
tungen,

4. die jahrlich hergestellte, eingefiihrte oder verwendete
Menge dieser Zubereitungen,

5. deren Verwendungsgebiete,

6. ihm vorliegende oder mit vertretbarem Aufwand
beschaffbare Prifnachweise nach den §§ 7, 9 und 9a,
soweit sie zur Ermittlung gefahrlicher Eigenschaften
dieser Zubereitungen erforderlich sind, die sich nicht
mit Hilfe der nach diesem Gesetz oder aufgrund dieses
Gesetzes vorgeschriebenen Berechnungsverfahren
bestimmen lassen, sowie
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7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblattern

der Anmeldestelle innerhalb einer angemessenen Frist
schriftlich mitzuteilen, wenn Anhaltspunkte, insbesondere
ein nach dem Stand der wissenschattlichen Erkenntnisse
begrindeter Verdacht daftr vorliegen, daB von diesen
Zubereitungen schidliche Einwirkungen auf den Men-
schen oder die Umwelt ausgehen.

(2) Die Mitteilungspflicht kann auf bestimmte Angaben
Uiber die Zusammensetzung beschrankt, von der herge-
stellten, eingefiihrten oder verwendeten Menge abhangig
gemacht und auf spatere Anderungen der Zusammenset-
zung erstreckt werden. In der Rechtsverordnung sind
Bestimmungen dartber zu treffen, daB und wie auf Verlan-
gen des Mitteilungspflichtigen die Vertraulichkeit der mit-
geteilten Angaben sicherzustellen ist.

§ 16e
Mitteilungen fur die Informations-
und Behandlungszentren fiir Vergiftungen

(1) Wer als Hersteller oder Einflihrer oder unter Verwen-
dung eines eigenen Handelsnamens eine Zubereitung
nach § 3a Abs. 1 Nr. 6, 7, 9 und 11 bis 14, die fir den
Verbraucher bestimmt ist, in den Verkehr bringt, hat dem
Bundesgesundheitsamt

1. den Handelsnamen,

Angaben Uber die Zusammensetzung,
die Kennzeichnung,

Hinweise zur Verwendung,

Empfehiungen Uber VorsichtsmaBnahmen beim Ver-
wenden und SofortmaBnahmen bei Unféllen

Al A

sowie jede spéatere Veranderung zu diesen Angaben mit-
zuteiten, die fur die Behandlung von Erkrankungen, die auf
Einwirkungen seiner Zubereitung zuriickgehen konnen,
von Bedeutung sein kann. Der Mitteilung bedarf es nicht,
soweit die Angaben nach Satz 1 dem Bundesgesundheits-
amt bereits Gbermittelt worden sind. Die Mitteilung hat bei
Zubereitungen, die am 1. August 1990 bereits in den
Verkehr gebracht worden sind, bis spatestens zum 1. Juli
1991, im Ubrigen vor dem erstmaligen Inverkehrbringen
oder dem Eintritt der Veranderung zu erfolgen.

(2) Wer als Arzt zur Behandlung oder zur Beurteilung
der Folgen einer Erkrankung hinzugezogen wird, bei der
zumindest der Verdacht besteht, daB sie auf Einwirkungen
gefahriicher Stoffe, gefahrlicher Zubereitungen oder
Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen
freisetzen oder enthalten, zuriickgeht, hat dem Bundes-
gesundheitsamt den Stoff oder die Zubereitung, Alter und
Geschlecht des Patienten, den Expositionsweg, die aufge-
nommene Menge und die festgestellten Symptome mitzu-
teilen. Die Mitteilung hat hinsichtlich der Person des
Patienten in anonymisierter Form zu erfolgen. § 4 Abs. 2
des Bundesseuchengesetzes gilt entsprechend. Satz 1 gilt
nicht, soweit diese Angaben einem Tréger der gesetz-
lichen Unfallversicherung zu Ubermitteln sind; dieser hat
die Angaben nach Satz 1 an das Bundesgesundheitsamt
weiterzuleiten.

(3) Das Bundesgesundheitsamt Ubermittelt die Angaben
nach Absatz 1, auch soweit ihm diese Angaben aufgrund
anderer Rechtsvorschriften (bermittelt worden sind, den
von den L&ndern zu bezeichnenden medizinischen Ein-
richtungen, die Erkenntnisse Uber die gesundheitlichen
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Auswirkungen gefahrlicher Stoffe oder gefahrlicher Zube-
reitungen sammeln und auswerten und bei stoffbezogenen
Erkrankungen durch Beratung und Behandlung Hilfe lei-
sten (informations- und Behandlungszentren fur Vergiftun-
gen). Die nach Satz 1 bezeichneten Stelien berichten dem
Bundesgesundheitsamt (ber Erkenntnisse autgrund ihrer
Tatigkeit, die fur die Beratung und Behandlung von stoff-
bezogenen Erkrankungen von allgemeiner Bedeutung
sind.

(4) Die Angaben nach den Absatzen 1 und 2 sind
vertraulich zu behandeln. Die Angaben nach Absatz 1
durfen nur zu dem Zweck verwendet werden, Anfragen
medizinischen Inhalts zu bearbeiten und mit der Angabe
von vorbeugenden und heilenden MaBnahmen zu be-
antworten.

(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Pflichten nach Absatz 3 auch auf sonstige Stellen
zu erstrecken, deren Aufgabe es ist, Anfragen medizini-
schen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und
heilenden MaBnahmen zu beantworten,

2. a) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auch auf Stoffe
und auf weitere Zubereitungen zu erstrecken, auch
soweit sie nicht fir den Verbraucher bestimmt sind,
von denen schédliche Einwirkungen auf den Men-
schen ausgehen konnen,

b) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auf Erzeugnisse
zu erstrecken, die gefahrliche Stoffe oder Zuberei-
tungen vorhersehbar freisetzen kdnnen, von denen
schédliche Einwirkungen auf den Menschen ausge-
hen kdnnen,

wenn die Kenntnisse Uber die Stoffe, Zubereitungen
oder Erzeugnisse fur die Informations- und Behand-
lungszentren fir Vergiftungen oder fir die nach Num-
mer 1 bezeichneten Stellen zur Erflllung der ihnen
Ubertragenen Aufgaben erforderlich sind und

3. nahere Bestimmungen Gber Art und Umfang der Anga-
ben nach Absatz 1 und die Informationspflichten nach
den Abséatzen 2 und 3 sowie die vertrauliche Behand-
lung und die Zweckbindung nach Absatz 4 zu treffen.

Fanfter Abschnitt

Ermachtigungen
zu Verboten und Beschridnkungen
sowie zu MaBnahmen
zum Schutz von Beschéftigten

§17
Verbote und Beschridnkungen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anho-
rung der beteiligten Kreise durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates, soweit es zu dem in § 1
genannten Zweck erforderlich ist,

1. vorzuschreiben, daB bestimmte gefahrliche Stoffe,
bestimmte gefdhrliche Zubereitungen oder Erzeug-
nisse, die einen solchen Stoff oder eine solche Zuberei-
tung freisetzen kénnen oder enthalten,
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a) nicht, nur in bestimmter Beschaffenheit oder nur fir
bestimmte Zwecke hergestellt, in den Verkehr
gebracht oder verwendet werden durfen,

b) nur auf bestimmte Art und Weise verwendet werden
darfen oder

¢) nur unter bestimmten Voraussetzungen oder nur an
bestimmte Personen abgegeben werden dirfen,

2. vorzuschreiben, dafB derjenige, der bestimmte geféahr-
liche Stoffe, bestimmte gefahrliche Zubereitungen oder
Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder eine soiche
Zubereitung freisetzen kénnen oder enthalten, herstellt,
in den Verkehr bringt oder verwendet,

a) dies anzuzeigen hat,
b) dazu einer Erlaubnis bedarf,

c) bestimmten Anforderungen an seine Zuverldssig-
keit und Gesundheit gentigen muB oder

d) seine Sachkunde in einem naher festzulegenden
Verfahren nachzuweisen hat,

3. Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu ver-
bieten, bei denen bestimmte geféhrliche Stoffe an-
fallen.

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kdnnen auch Ver-
bote und Beschrankungen unter Beriicksichtigung der Ent-
wicklung von Stoffen, Zubereitungen, Erzeugnissen oder
Verfahren, deren Herstellung, Verwendung, Entsorgung
oder Anwendung mit einem geringeren Risiko fir Mensch
oder Umwelt verbunden ist, festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch flr Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 sowie fir Stoffe,
Zubereitungen oder Erzeugnisse, deren Umwandlungs-
produkte gefahrlich im Sinne des § 3a Abs. 1 Nr. 1 bis 15
sind.

(4) Absatz 1 Nr. 1 und 2 gilt auch fir solche Stoffe,
Zubereitungen oder Erzeugnisse, bei denen Anhalts-
punkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht daflr
bestehen, daf der Stoff, die Zubereitung oder das Erzeug-
nis gefahrlich ist.

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsverordnun-
gen nach Absatz 1 auch Methoden zur Uberpriifung ihrer
Einhaltung festlegen. Dabei kénnen insbesondere auch
die Entnahme von Proben und die hierflir anzuwendenden
Verfahren und die zur Bestimmung von einzelnen Stoffen
oder Stoffgruppen erforderlichen Analyseverfahren ge-
regelt werden. :

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesregierung
eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nr. 1 und 3 ohne
Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhdrung der
beteiligten Kreise erlassen. Sie tritt spatestens zwdlf
Monate nach ihrem Inkraftireten auBer Kraft. lhre Gel-
tungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates
veriangert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils auszu-
wahlenden Vertretern der Wissenschaft, der Verbraucher-
schutzverbénde, der Gewerkschaften und Berufsgenos-
senschaften, der beteiligten Wirtschaft, des Gesundheits-
wesens sowie der Umwelt-, Tierschutz- und Naturschutz-
verbande.
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§ 18
Giftige Tiere und Pflanzen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit es zum
Schutz von Leben oder Gesundheit des Menschen unter
Berucksichtigung der Belange des Natur- und Tierschut-
zes erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates vorzuschreiben, daB Exemplare

1. bestimmter giftiger Tierarten
a) nicht eingefiihrt oder nicht gehalten werden dlrfen,

b) nur eingefithrt oder gehalten werden dirfen, wenn
geeignete Gegenmittel und Behandlungsempfeh-
lungen vom Einfihrer oder Tierhalter bereitgehalten
werden, oder

¢) nur eingeflihrt oder gehalten werden diirfen, wenn
dies der zustandigen Behorde zuvor angezeigt wird,

2. bestimmter giftiger Pflanzenarten
a) auf bestimmten Flachen nicht angepflanzt oder

b) in Katalogen und Warenlisten nur mit einem Hinweis
auf ihre Giftigkeit angeboten werden dirfen.

Die Erlaubnis zur Haltung nach Satz 1 Nr. 1 Buchstaben b
und ¢ kann mit Auflagen verbunden werden.

(2) Absatz 1 Nr. 1 gilt entsprechend fiir tote Exemplare
giftiger Tierarten oder fir Teile von diesen. Absatz 1 Nr. 2
Buchstabe b gilt entsprechend fir giftige Samen, giftiges
Pflanz- und Vermehrungsgut sowie abgestorbene Exem-
plare oder Teile giftiger Pflanzenarten.

(3) § 17 Abs. 1 Nr. 1 und 2 Buchstabe ¢ und d gilt
entsprechend flr die in Absatz 2 Satz 1 genannten Tier-
korper oder deren Teile sowie fUr bestimmte Arten giftiger
Samen und abgestorbener Exemplare oder Teile giftiger
Pflanzenarten.

§19
MaBinahmen zum Schutz von Beschiftigten

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es
zum Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen
einschiieBlich des Schutzes der Arbeitskraft und der men-
schengerechten Gestaltung der Arbeit erforderlich ist,
beim Herstellen oder Verwenden von Gefahrstoffen sowie
bei Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich MaBnahmen der
in Absatz 3 beschriebenen Art vorzuschreiben. Satz 1 gilt
nicht fir MaBnahmen nach Absatz 3, soweit entspre-
chende Vorschriften nach dem Atomgesetz, Bundes-
Immissionsschutzgesetz,  Pflanzenschutzgesetz  oder
Sprengstoffgesetz bestehen.

(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind

1. gefahrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a,

2. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die explo-
sionsfahig sind,

3. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, aus denen bei
der Herstellung oder Verwendung gefahrliche oder
explosionsfahige Stoffe oder Zubereitungen entstehen
oder freigesetzt werden kénnen,

4. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die erfah-
rungsgemaf Krankheitserreger Gbertragen konnen.
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(3) Durch Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann insbe-
sondere bestimmt werden

1. wie derjenige, der andere mit der Herstellung oder
Verwendung von Stoffen, Zubereitungen oder Erzeug-
nissen beschéaftigt, zu ermittein hat, ob es sich im
Hinblick auf die vorgesehene Herstellung oder Ver-
wendung um einen Gefahrstoff handelt, soweit nicht
bereits eine Einstufung nach den Vorschriften des
dritten Abschnitts erfolgt ist,

2. daB derjenige, der andere mit der Herstellung oder
Verwendung von Gefahrstoffen beschaftigt, verpilich-
tet wird zu prifen, ob Stoffe, Zubereitungen oder
Erzeugnisse oder Herstellungs- oder Verwendungs-
verfahren mit einem geringeren Risiko flr die mensch-
liche Gesundheit verfiigbar sind und daB er diese
verwenden soll oder zu verwenden hat, soweit es ihm
zumutbar ist,

2a. daB der Hersteller oder Einflihrer dem Arbeitgeber auf
Verlangen die geféhrlichen Inhaltsstoffe der Gefahr-
stoffe sowie die von den Gefahrstoffen ausgehenden
Gefahren oder die zu ergreifenden MaBnahmen mit-
zuteilen hat,

3. wie die Arbeitsstatte einschlieBlich der technischen
Anlagen, die technischen Arbeitsmittel und die
Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein und
betrieben werden missen, damit sie den gesicherten
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hygie-
nischen und sonstigen arbeitswissenschaftlichen
Erkenntnissen entsprechen, die zum Schutz der
Beschaftigten zu beachten sind,

4. wie der Betrieb geregelt sein muB, insbesondere

a) wie Gefahrstoffe innerbetrieblich verpackt und
gekennzeichnet sein miissen, damit die Beschaf-
tigten durch eine ungeeignete Verpackung nicht
geféhrdet und durch eine Kennzeichnung iiber die
von ihnen ausgehenden Gefahren unterrichtet
werden,

b} wie das Herstellungs- oder Verwendungsverfahren
gestaltet sein muB, damit die Beschéftigten nicht
gefahrdet und die Grenzwerte oder Richtwerte
Ober die Konzentration geféhrlicher Stoffe oder
Zubereitungen am Arbeitsplatz nach dem Stand
der Technik unterschritten werden,

c) welche Vorkehrungen getroffen werden miissen,
damit Gefahrstoffe nicht in die Hande Unbefugter
gelangen oder sonst abhanden kommen,

d) welche persOnlichen Schutzausriistungen zur Ver-
figung gestellt und von den Beschétftigten bestim-
mungsgeman benutzt werden missen,

e) wie die Zahl der Beschéaftigten, die Gefahrstoffen
ausgesetzt werden, beschrankt und wie die Dauer
einer solchen Beschaftigung begrenzt sein muB,

f) wie die Beschaftigten sich verhalten miissen, damit
sie sich selbst und andere nicht geféhrden, und
welche Voraussetzungen hierfir zu treffen sind,

g) unter welchen Umstanden Zugangsbeschrankun-
gen zum Schutz der Arbeitnehmer vorgesehen
werden miissen,

5. wie den Beschaftigten die anzuwendenden Vorschrif-
ten in einer tatigkeitsbezogenen Betriebsanweisung
dauerhaft zur Kenntnis zu bringen sind, und in wel-
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10.

11.

12,

13.

14.

chen Zeitabstianden anhand der Betriebsanweisung
Uber die auftretenden Gefahren und die erforderlichen
SchutzmaBnahmen zu unterweisen ist,

. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Betriebs-

stérungen und zur Begrenzung ihrer Auswirkungen fir
die Beschaftigten und welche MaBnahmen zur Orga-
nisation der Ersten Hilfe zu treffen sind,

. daf3 und welche verantwortlichen Aufsichtspersonen

fir Bereiche, in denen Beschaftigte besonderen
Gefahren ausgesetzt sind, bestelit und welche Befug-
nisse ihnen Ubertragen werden missen, damit die
Arbeitsschutzauigaben ertiillt werden kdnnen,

. daB im Hinblick auf den Schutz der Beschéftigten eine

Gefahrenbeurteilung vorzunehmen ist, welche Unter-
lagen hierflr zu erstellen sind und daB diese Unter-
lagen zur Uberpriiffung der Gefahrenbeurteilung von
der zustdndigen Landesbehotrde der Bundesanstalt
fir Arbeitsschutz zugeleitet werden konnen,

. welche Unterlagen zur Abwendung von Gefahren fur

die Beschatftigten zur Einsicht durch die zustandige
Landesbehorde bereitzuhaklen und auf Verlangen vor-
zulegen sind,

daB ein Herstellungs- oder Verwendungsverfahren,
bei dem besondere Gefahren fiir die Beschaftigten
bestehen oder zu besorgen sind, der zustandigen
Landesbehorde angezeigt oder von der zustédndigen
Landesbehérde erlaubt sein muB,

daf} Arbeiten, bei denen bestimmte gefahrliche Stoffe
oder Zubereitungen freigesetzt werden kénnen, nur
von dafir behdrdlich anerkannten Betrieben durchge-
fihrt werden durfen,

dafB die Beschéftigten gesundheitlich zu Gberwachen
sind, hiertiber Aufzeichnungen zu fiihren sind und zu
diesem Zweck

a) derjenige, der andere mit der Herstellung oder
Verwendung von Gefahrstoffen beschéftigt, insbe-
sondere verpflichtet werden kann, die Beschéftig-
ten arztlich untersuchen zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung
beauftragt ist, in Zusammenhang mit dem Untersu-
chungsbefund bestimmte Pflichten zu erfiillen hat,
insbesondere hinsichtlich des Inhalts einer von ihm
auszustellenden Bescheinigung und der Unterrich-
tung und Beratung Uber das Ergebnis der Unter-
suchung,

¢) die zustadndige Behorde entscheidet, wenn Fest-
stellungen des Arztes flr unzutreffend gehalten
werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten
dem zusténdigen Trager der gesetzlichen Unfall-
versicherung oder einer von ihm beauftragten
Stelle zum Zwecke der Ermittlung arbeitsbedingter
Gesundheitsgefahren oder Berufskrankheiten tiber-
mittelt werden, )

dafB} der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat
Vorgange mitzuteilen hat, die er erfahren muB, um
seine Aufgaben erfillen zu kdénnen,

daB die zustéandigen Landesbehdrden ermachtigt wer-
den, zur Durchfihrung von Rechtsverordnungen
bestimmte Anordnungen im Einzelfall zu erlassen,
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insbesondere bei Gefahr im Verzug auch gegen Auf-
sichtspersonen und sonstige Beschétftigte,

15. daB die Betriebsanlagen und Arbeitsverfahren, in
denen bestimmte Gefahrstoffe hergestelit oder ver-
wendet werden, durch einen Sachkundigen oder
einen Sachverstandigen geprift werden mussen.

(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 3 kann auf
jedermann zugangliche Bekanntmachungen sachverstan-
diger Stellen verwiesen werden; hierbei ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt-
machung anzugeben und die Bezugsquelle genau zu
bezeichnen,

2. die Bekanntmachung bei der Bundesanstalt flr Arbeits-
schutz archivmaBig gesichert niederzulegen und in der
Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

Sechster Abschnitt

Gute Laborpraxis

§ 19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nichtklinische experimentelle Prifungen von Stoffen
oder Zubereitungen, deren Ergebnisse eine Bewertung
ihrer moglichen Gefahren flir Mensch und Umwelt in einem
Zulassungs-, Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmelde- oder
Mitteilungsverfahren erméglichen sollen, sind unter Ein-
haltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis nach dem
Anhang 1 zu diesem Gesetz durchzufihren.

(2) Der Antragsteller oder der Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtige, der in einem Verfahren nach Absatz 1
Prufergebnisse vorlegt, hat nachzuweisen, daB die den
Prifergebnissen zugrundeliegenden Prifungen den An-
forderungen nach Anhang 1 entsprechen. Der Nachweis
ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erklarung der Priifeinrichtung, daB die
Prifung nach den Grundsétzen der Guten Laborpraxis
durchgefthrt worden ist.

Wird der Nachweis nicht erbracht, gelten die Prifergeb-
nisse als nicht vorgelegt.

(3) Bundesbehorden, die Prifungen nach Absatz 1
durchfihren, sind dafir verantwortlich, daB in ihrem Auf-
gabenbereich die Grundsatze der Guten Laborpraxis ein-
gehalten werden.

(4) Die Aufbewahrungspflicht nach Nummer 10.2 des
Anhangs 1 kann durch Ubergabe der Unterlagen und
schriftiche Vereinbarung mit dem Auftraggeber oder
einem Dritten, die der zustandigen Behdrde mitzuteilen
sind, Ubertragen werden.

(5) Die Absatze 1 und 2 finden keine Anwendung auf

1. vor dem 5. April 1989 begonnene, aber zu diesem
Zeitpunkt noch nicht abgeschlossene Prifungen

a) auf krebserzeugende und chronisch schadigende
Eigenschaften, wenn sie bis zum 1. Januar 1995
abgeschlossen sind,

b) auf sonstige Eigenschaften, wenn sie bis zum
1. Januar 1992 abgeschlossen sind,
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2. vor dem 5. April 1989 abgeschlossene Prifungen,

a) wenn sie nach dem 1. Januar 1981 abgeschlossen
worden sind, oder

b) wenn die zustédndige Behorde im Einzelfall festge-
stellt hat, daB die Prifung auch unter Berlcksichti-
gung der Grundsatze der Guten Laborpraxis noch
verwertbar ist.

Bei Prifungen, deren Ergebnisse fir die Zulassung von
Arzneimitteln oder Pflanzenschutzmitteln verwendet wer-
den, treten an die Stelle des Datums ,,5. April 1989“ das
Datum 1. Aprit 1990 und an die Stelle des Datums
»1. Januar 1992" das Datum ,1. Januar 1993"“.

§ 19b
GLP-Bescheinigung

(1) Die zustandige Behorde hat demjenigen, der Priifun-
gen nach § 19a Abs. 1 durchfihrt, auf Antrag eine
Bescheinigung Uber die Einhaltung der Grundsétze der
Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Prifeinrichtung
und die von ihm durchgefihrten Prifungen den Grundsat-
zen der Guten Laborpraxis nach Anhang 1 entsprechen.
Den Antrag nach Satz 1 kann auch stellen, wer, ohne zu
Prufungen nach § 19a Abs. 1 verpflichtet zu sein, ein
berechtigtes Interesse glaubhaft macht. In dem Fall des
§ 19a Abs. 3 wird der Bundesbehdrde die Bescheinigung
von ihrer Aufsichtsbehorde oder einer von dieser bestimm-
ten Stelle erteilt. Die Bescheinigung nach den Satzen 1
und 3 ist nach dem Muster des Anhangs 2 auszustellen.

(2) Der Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 stehen
gleich:

1. GLP-Bescheinigungen anderer Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften aufgrund der Richtlinie
88/320/EWG des Rates vom 7. Juni 1988 (ber die
Inspektion und Uberpriifung der Guten Laborpraxis
(ABl. EG Nr. L 145 S. 35),

2. GLP-Bescheinigungen von Staaten, die nicht Mitglied
der Europdischen Gemeinschaften sind, wenn die
gegenseitige Anerkennung von GLP-Bescheinigungen
gewahrleistet ist,

3. eine Bescheinigung des Bundesgesundheitsamtes,
daB eine Prufeinrichtung, die in einem Staat gelegen
ist, der nicht Mitgliedstaat der Europaischen Gemein-
schaften ist und die gegenseitige Anerkennung von
GLP-Bescheinigungen nicht gewahrleistet, Priifungen
nach den Grundsatzen der Guten Laborpraxis durch-
fihrt.

§ 19¢

Berichterstattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis zum
31. Marz fir das vergangene Kalenderjahr der Kommis-
sion der Europédischen Gemeinschaften Bericht (iber die
Anwendung der Grundsatze der Guten Laborpraxis im
Geltungsbereich dieses Gesetzes. Der Bericht enthélt ein
Verzeichnis der inspizierten Prifeinrichtungen, eine
Angabe der Zeitpunkte, zu denen Inspektionen durchge-
fihrt wurden und eine Zusammenfassung der Ergebnisse
der Inspektionen. Die obersten Landesbehdrden wirken
bei der Erstellung des Berichts mit und Ubersenden ihre
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Beitrage bis zum 15. Februar fur das vergangene Kalen-
derjahr dem Bundesminister fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.

(2) Der Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit kann ein Verzeichnis der Prifeinrichtun-
gen, die Prifungen unter Einhaltung der Grundsétze der
Guten Laborpraxis durchfuhren, im Bundesanzeiger ver-
offentlichen.

§ 19d
Erganzende Vorschriften

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat, zusétzlich zu den
Aufgaben, die ihm durch Gesetze, Rechtsverordnungen
oder andere Rechtsvorschriften {bertragen sind, im
Bereich der Guten Laborpraxis folgende Aufgaben:

1. Erstellung, Fihrung und Fortschreibung des Verzeich-
nisses nach § 19¢ Abs. 2,

2. fachliche Beratung der Bundesregierung und der Lan-
der, insbesondere bei der Konkretisierung der Anforde-
rungen an

a) die Sachkunde und die Zuverlassigkeit der mit der
Durchfihrung der Prifungen betrauten Personen,

b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der Prufein-
richtungen,

c) die Laborpraxis, z. B. die Beschaffenheit der Prif-
proben, die Durchfiihrung und Qualitatskontrolle der
Prifungen,

d) die Gewinnung und Dokumentation von Daten,

e) die Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze
der Guten Laborpraxis,

3. fachliche Beratung der Bundesregierung im Rahmen
von Konsultationsverfahren mit der Kommission der
Europiischen Gemeinschaften und anderer Mitglied-
staaten,

4. Mitwirkung bei dem Volizug von Vereinbarungen Uber
die Gute Laborpraxis mit Staaten, die nicht Mitglied der
Européischen Gemeinschaften sind.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Weiter-
entwicklung der Guten Laborpraxis die Anhange 1 und 2
zu &ndern.

(3) Die Bundesregierung erlaBt mit Zustimmung des
Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften Uber das
Verfahren der behérdlichen Uberwachung. In der aligemei-
nen Verwaltungsvorschrift kann auch eine Ubertragung
der Verdffentlichungsbefugnis auf das Bundesgesund-
heitsamt geregelt werden.

Siebter Abschnitt

Allgemeine Vorschriften

§ 20
Vorlage von Prifnachweisen
(1) Die vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen vorzu-

legenden Prifnachweise und die mit ihnen einzureichen-
den sonstigen Unterlagen missen die Beurteilung ermdg-
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lichen, ob der Stoff oder die Zubereitung, auf die sie sich
beziehen, schadliche Einwirkungen auf den Menschen
oder die Umwelt hat.

(2) Lassen die Prifnachweise und sonstigen Unterlagen
eine ausreichende Beurteilung nicht zu, weil sie unvoll-
standig oder fehlerhatft sind, oder ist eine Vorlage weiterer
Prifnachweise aufgrund eines Rechtsaktes eines Organs
der Europdischen Gemeinschaften erforderlich, hat der
Anmelde- oder Mitteilungspflichtige auf Verlangen der
Anmeldestelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist die
erforderlichen Berichtigungen und Erganzungen vorzu-
legen. § 11 Abs. 3 gilt entsprechend. Rechtsbehelfe gegen
die Anordnungen nach den Satzen 1 und 2 haben keine
aufschiebende Wirkung.

(3) Lassen die Priifnachweise und sonstigen Unterlagen
eine ausreichende Beurteilung nicht zu, obwoh! sie weder
unvollstéandig noch fehlerhaft sind, kann die Anmeldestelle
vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen erganzende
Auskiinfte zu den ihr vorgelegten Prufnachweisen und
sonstigen Unterlagen verlangen. Rechtsbehelfe gegen
das Auskunftsverlangen nach Satz 1 haben keine auf-
schiebende Wirkung.

(4) Sofern die Vorlage von Priiffnachweisen nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht erforder-
lich oder eine Prifung technisch nicht moglich ist, ist die
Nichtvoriage schriftlich zu begriinden.

(5) Wer verpflichtet ist, Anmeldeunterlagen, Prifnach-
weise oder Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6, 7, 9, 9a
und 16 bis 16e vorzulegen, hat je ein Doppelstiick dieser
Unterlagen oder Nachweise bis zum Ablauf von funf Jah-
ren nach dem letztmaligen Inverkehrbringen oder Herstel-
len des Stoffes oder der Zubereitung aufzubewahren.

(6) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Inhalt und
Form der Anmelde- und Mitteilungsunteriagen nach den
§§ 6 und 16 bis 16e und Art und Umfang der Prifnach-
weise nach den §§ 7, 9, 9a und 16a bis 16¢ naher zu
bestimmen. In der Rechtsverordnung ist zu bestimmen,
dafB3 Prafverfahren, bei denen Versuchstiere eingesetzt
werden, durch Verfahren zu ersetzen sind, die keinen,
einen geringeren oder einen schonenderen Einsatz von
Versuchstieren erfordern, soweit dies nach dem Stand der
wissenschatftlichen Erkenntnis im Hinblick auf den Ver-

suchszweck vertretbar und mit Rechtsakten von Organen -

der Europaischen Gemeinschaften vereinbar ist.

§ 20a
Verwendung von Priifnachweisen eines Dritten

(1) Die Anmeldestelle kann zulassen, daB der Anmelde-
oder Mitteilungspflichtige auf einen Prufnachweis eines
Dritten mit dessen schriftlicher Zustimmung Bezug nimmt,
soweit ihr der Priifnachweis vorliegt.

(2) Einer Vorlage von Prifnachweisen, die Tierversuche
voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der Anmeldestelle
ausreichende Erkenntnisse vorliegen. Stammen diese
Erkenntnisse aus Prifnachweisen eines Dritten, deren
Vorlage nicht mehr als zehn Jahre zurlckliegt, teilt die
Anmeldestelle diesem und dem Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen mit, weiche Prifnachweise des Dritten sie
zugunsten des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen zu
bewerten beabsichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift
des anderen.
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(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach Zugang
der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 2 der Verwertung seines
Prufnachweises widersprechen. Im Falle des Wider-
spruchs verldngert sich die Frist nach § 4 Abs. 1 und 2 um
den Zeitraum, den der Anmeldepflichtige fiir die Beibrin-
gung eines eigenen Prifnachweises bendétigen wirde.
Dieser Zeitraum ist auf Antrag eines Beteiligten von der
Anmeldestelle nach Anhérung des Anmeldepilichtigen und
des Dritten festzustellen.

(4) Werden Prifnachweise im Falle des Absatzes 2
Satz 2 vor Ablauf von zehn Jahren nach ihrer Vorlage
durch den Dritten von der Anmeldestelle verwertet, hat der
Dritte gegen den Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen An-
spruch auf eine Verglitung in Hohe von 50 vom Hundert
der von diesem durch die Verwertung ersparten Aufwen-
dungen. Im Falle der Anmeldung nach § 4 kann der Dritte
dem Anmeldepflichtigen das Inverkehrbringen des Stoffes
untersagen, solange dieser nicht die Vergitung gezahit
oder fur sie in angemessener Hohe Sicherheit geleistet
hat.

(5) Sind von mehreren Anmelde- oder Mitteilungspflichti-
gen gleichzeitig inhaltiich gleiche Priinachweise vorzu-
legen, so teilt die Anmeldestelle den Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen, die ihr bekannt sind, mit, welcher Pruf-
nachweis von ihnen gemeinsam vorzulegen ist, sowie
jeweils Name und Anschrift der anderen Beteiligten. Die
Anmeldestelle gibt den beteiligten Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr
zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Priifnachweise
vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so entschei-
det die Anmeldestelle und unterrichtet hiervon unverzig-
lich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre Anmeldung
nicht zurlicknehmen oder sonst die Voraussetzungen ihrer
Anmelde- oder Mitteilungspfiicht entfallen, verpflichtet,
sich jeweils mit einem der Zah! der beteiligten Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigen entsprechenden Bruchteil an
den Aufwendungen fir die Erstellung der Unterlagen zu
beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner.

§ 20b
Ausschiisse

Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates Ausschlsse zu
bilden, denen die’ Aufgabe Ubertragen werden kann,

1. die Bundesregierung oder die zustandigen Bundes-
minister zu beraten, insbesondere

a) bei der Entwicklung von Methoden fir Priifnach-
weise nach diesem Gesetz,

b) bei der Erarbeitung von Vorschriften fir die Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung nach den
§§ 14 und 19,

c) bei der Benennung von Stoffen und Zubereitungen,
fur die eine Mitteilungspflicht nach § 16c oder § 16d
begriindet werden solite,

d) beim ErlaB von Verbots-, Beschrankungs- oder
Schutzvorschriften nach § 17, § 18 oder § 19 und

e) bei der Weiterentwicklung der Guten Laborpraxis
sowie

2. a) sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische und
hygienische Regeln sowie sonstige arbeitswissen-
schaftliche Erkenntnisse zu ermitteln,
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b) zum Schutz von Mensch und Umwelt Empfehlun-
gen zu erarbeiten, sowie

c) fur Mensch und Umwelt nicht oder weniger gefahr-
liche Stoffe, Zubereitungen, Erzeugnisse und Ver-
fahren vorzuschlagen,

die der zustandige Bundesminister amtlich bekannt-
machen kann.

§ 21
Uberwachung

(1) Die zustandigen Landesbehérden haben die Durch-
fihrung dieses Gesetzes und der auf dieses Gesetz
gestitzten Rechtsverordnungen zu lberwachen, soweit
dieses Gesetz keine andere Regelung trifft.

(2) Absatz 1 gilt auch fur Verordnungen der Européi-
schen Gemeinschaften (EG-Verordnungen), die Sach-
bereiche dieses Gesetzes betreffen, soweit die Uber-
wachung ihrer Durchfihrung den Mitgliedstaaten obliegt.
Sind fur die Durchfiihrung von EG-Verordnungen im Sinne
des Satzes 1 die Entgegennahme und die Weiterleitung
von Informationen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mit-
gliedstaaten erforderlich, ist hierfir die Anmeldestelle
zustandig.

(2a) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfihrung dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz
gestitzten Rechisverordnungen sowie der in Absatz 2
Satz 1 genannten EG-Verordnungen

1. die Zustandigkeit fir bestimmte Genehmigungen und
Einvernehmenserkidrungen abweichend von Absatz 1
und Absatz 2 Satz 1 einer Bundesoberbehdrde zu
Ubertragen, wenn diese Genehmigungen oder Einver-
nehmenserklarungen bundeseinheitlich zu erfolgen
haben oder die Beurteilung von Sachverhalten voraus-
setzen, die in der Regel rdumlich Ober den Zustandig-
keitsbereich eines Landes hinausgehen, sowie

2. in den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 eine andere
Bundesoberbehdrde zu bestimmen.

(3) Die zustandige Landesbehérde ist befugt, von natdr-
lichen und juristischen Personen und nicht rechtsfahigen
Personenvereinigungen alle zur Durchfihrung dieses
Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverord-
nungen und der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG-Verord-
nungen erforderlichen Auskinfte zu verlangen. In den
Fallen des Absatzes 2 Satz 2 stehen diese Befugnisse der
Anmeldestelle, in den Féllen des Absatzes 2a der in der
Rechtsverordnung bezeichneten Bundescberbehérde zu.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen
sind befugt,

1. zu den Betriebs- und Geschaftszeiten Grundsticke,
Geschaftsraume, Betriebsrdume zu betreten und zu
besichtigen, Proben nach ihrer Auswahl zu fordern und
zu entnehmen und in die geschaftlichen Unterlagen
des Auskunftspflichtigen Einsicht zu nehmen,

2. die Vorlage der Unterlagen tber Anmeldung und Mit-
teilung zu verlangen,

3. Arbeitseinrichtungen und Arbeitsschutzmittel zu prifen,

4. Herstellungs- und Verwendungsverfahren zu unter-
suchen und insbesondere das Vorhandensein und die
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Zur Verhitung dringender Gefahren fur die éffentliche
Sicherheit und Ordnung konnen die MaBnahmen nach
Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 auch in Wohnrdumen und zu jeder
Tages- und Nachtzeit getroften werden. Der Auskunfts-
pflichtige hat die MaBnahmen nach Satz 1 Nr. 1, 3 und 4
und Satz 2 zu dulden sowie die mit der Uberwachung
beauftragten Personen zu unterstitzen, soweit dies zur
Erfillung ihrer Aufgaben erforderlich ist, insbesondere
ihnen auf Verlangen Raume, Behaiter und Behaltnisse zu
6ffnen und die Entnahme von Proben zu erméglichen.
Das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf
Unverletzlichkeit der Wohnung wird insoweit einge-
schrankt.

(5) Der Auskunftspflichtige kann die Auskunit auf solche
Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder
einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozef3-
ordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr der Ver-
folgung wegen einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit
aussetzen wirde.

(6) Kann die zustandige Landesbehérde Art und Umfang
der bei der Herstellung oder Verwendung der in § 19
Abs. 2 genannten Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse
drohenden oder eingetretenen schadlichen Einwirkungen
oder die zu ihrer Abwendung oder Vorbeugung erforder-
lichen MaBnahmen nicht beurteilen, so kann sie hierzu
vom Hersteller oder Verwender verlangen, da3 er durch
einen von der Behorde zu bestimmenden Sachverstandi-
gen auf seine Kosten ein Gutachten erstatten laBt und ihr
eine Ausfertigung des Gutachtens vorlegt. Satz 1 gilt nicht,
soweit in diesem Gesetz Priifungen vorgeschrieben oder
die Voraussetzungen fir die Anordnung von Prifungen
festgelegt sind.

(7) Die Anmeldestelie und die fur die Durchfuhrung der
Bewertung im Sinne dieses Gesetzes nach § 12 Abs. 2 zu
bestimmenden Stellen sind verpflichtet, die Daten, die von
ihnen aufgrund dieses Gesetzes und der auf Grundlage
dieses Gesetzes ergangenen Verordnungen erhoben und
gespeichert werden, den Behdrden des Arbeitsschutzes,
des aligemeinen Gesundheitsschutzes, des Umwelt- und
Naturschutzes, der allgemeinen Gefahrenabwehr und des
Brand- und Katastrophenschutzes der Lander sowie den
Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung im Wege der
Amtshilfe zur Verfigung zu stellen. § 16e Abs. 4 bleibt
unberihrt.

§ 22
Informationspflichten der Anmeldestelle

(1) Die Anmeldestelle hat neben den ihr sonst durch
dieses Gesetz zugewiesenen Aufgaben

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6, 7, 9,
9a, 16, 16a und 16¢ sowie Mitteilungen der Kommis-
sion der Européaischen Gemeinschaften (iber Anmel-
dungen in anderen Mitgliedstaaten an die zustandigen
Landesbehtrden weiterzuleiten und die zustandigen
Landesbehérden vom Ergebnis der Bewertung der
Unterlagen und von Anordnungen nach § 11 Abs. 1
bis 3 zu unterrichten,

1a. eine Kurzfassung der Unterlagen nach § 16b an die
zustandige Behorde des Landes, in dem der Stoff
hergestelit wird oder hergestelit werden soll, weiterzu-
leiten und sie vom Ergebnis der Bewertung der Unter-
lagen zu unterrichten,
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1b. die fur den Volizug des § 23 zustandigen Landes-
behotrden lber alle Erkenntnisse zu unterrichten, die
fir die Wahrnehmung dieser Aufgabe erforderlich sind,

2. dem Hersteller oder Einflhrer auf Anfrage mitzuteilen,
ob ein bestimmier Stoff nach diesem Gesetz oder
nach einem entsprechenden Verfahren in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Gemein-
schaften angemeldet oder mitgeteilt ist, soweit der
Hersteller oder Einfuhrer ein berechtigtes Interesse an
der Auskunft nachweisen kann, und

3. an die Kommission der Europiischen Gemeinschaf-
ten eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6,
7,8, 9a, 16 und 16a weiterzuleiten. Auf Anforderung
sind der Kommission oder den Anmeldestellen der
anderen Mitgliedstaaten vollstandige Unterlagen
zuzuleiten, wenn sie Vorkehrungen zum Schutze von
Geschéfts- und Betriebsgeheimnissen getroffen
haben, die den entsprechenden Vorschriften im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gleichwertig sind. Vor
der Weiterleitung von Unterlagen nach Satz 2, die
Geschifts- oder Betriebsgeheimnisse enthalten, ist
der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige zu horen.

(2) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnis
darstelien, sind auf Antrag des Anmelde- oder Mitteilungs-
pflicntigen als vertraulich zu kennzeichnen, soweit er
begriindet darlegt, daB ihre Verbreitung ihm betrieblich
oder geschéaftlich schaden kénnte.

(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschéftsgeheimnis
im Sinne des Absatzes 2 fallen

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes,

2. seine physikalisch-chemischen Eigenschaften nach § 7
Nr. 1,

3. die nach § 6 Abs. 1 Nr. 5 anzugebenden Verfahren,
4. die Empfehlungen nach § 6 Abs. 2,

5. die Auswertung der toxikologischen und ¢kotoxikologi-
schen Versuche sowie

6. der Name der fir die Versuche nach Nummer 5 ver-
antwortlichen Stelle.

(4) Die Daten nach Absatz 3 Nr. 1 bis 5 sind von der
Anmeldestelle, bei zugelassenen Pflanzenschutzmitteln
von der Biologischen Bundesanstalt, auf Anfrage dritter
Staaten, in die der Stoff von einem im Geltungsbereich
dieses Gesetzes niedergelassenen Hersteller ausgefiihrt
werden soll, diesen Staaten mitzuteilen.

§23
Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehérde kann im Einzelfall die
Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festgesteliter
oder zur Verhitung kunftiger VerstoBe gegen dieses
Gesetz oder gegen die nach diesem Gesetz erlassenen
Rechtsverordnungen oder gegen eine in § 21 Abs. 2
Satz 1 genannte EG-Verordnung notwendig sind.

(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 1 nicht innerhalb
der gesetzten Frist oder eine solche flr sofort vollziehbar
erklarte Anordnung nicht sofort ausgefiihrt, kann die
zustandige Behorde die von der Anordnung betroffene
Arbeit ganz oder teilweise bis zur Erfullung der Anordnung
untersagen, wenn die Untersagung zum Schutz von Leben
oder Gesundheit der Beschéftigten erforderlich ist.
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(2) Die zustandige Landesbehérde kann fiir eine Dauer
von hochstens drei Monaten anordnen, daf ein gefdhr-
licher Stoff, eine gefahrliche Zubereitung oder ein Erzeug-
nis, das einen gefahrlichen Stoff oder eine gefahrliche
Zubereitung freisetzen kann oder enthélt, nicht, nur unter
bestimmten Voraussetzungen, nur in bestimmter Beschaf-
fenheit oder nur fur bestimmte Zwecke hergestellt, in den
Verkehr gebracht oder verwendet werden darf, soweit
Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht
dafiir vorliegen, daB von dem Stoff, der Zubereitung oder
dem Erzeugnis eine erhebliche Gefahr fur Leben oder
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt ausgeht. Die
zusténdige Landesbehérde kann diese Anordnung aus
wichtigem Grund um bis zu einem Jahr verlangern. Die
Séatze 1 und 2 gelten auch dann, wenn Anhaltspunkie,
insbesondere ein nach dem Stand der wissenschatilichen
Erkenntnisse begrindeter Verdacht, fir die Annahme
bestehen, daB ein Stoff oder eine Zubereitung gefahrlich
ist.

(3) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach den Ab-
sdtzen 1a und 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

§ 24
Vollzug im Bereich der Bundeswehr

(1) Im Geschaftsbereich des Bundesministers der Ver-
teidigung obliegt der Volizug des Gesetzes und der auf
dieses Gesetz gestlitzten Rechtsverordnungen dem Bun-
desminister der Verteidigung und den von ihm bestimmten
Stellen.

(2) Der Bundesminister der Verteidigung kann flir seinen
Geschaftsbereich in Einzelfdllen sowie flir bestimmte
Stoffe Ausnahmen von dem Gesetz und von den auf
dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen zulassen,
soweit dies zwingende Grinde der Verteidigung oder die
Erfullung zwischenstaatlicher Verpflichtungen erfordern.

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten nicht im Land Berlin.

§ 25
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen auch
zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften erlassen werden, soweit dies zur Durch-
fihrung von Verordnungen, Richtlinien oder Entscheidun-
gen des Rates oder der Kommission der Européischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes be-
treffen, erforderlich ist.

§ 25a
Kosten

(1) Fur Amtshandiungen nach diesem Gesetz und den
zur Durchfithrung dieses Gesetzes erlassenen Rechtsvor-
schriften sowie nach EG-Verordnungen im Sinne des § 21
Abs. 2 Satz 1 sind Kosten (Geblhren und Auslagen) zu
erheben.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, die gebtihrenpflichtigen Tatbestdnde und die
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Gebuhrenséatze fur Amtshandlungen der nach diesem
Gesetz zustandigen Bundesbehodrden ndher zu bestim-
men. FUr die Erhebung der Kosten far andere als in Satz 1
genannte Amtshandiungen gilt Landesrecht.

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Entnahme
von Proben oder durch Messungen entstehenden eigenen
Aufwendungen hat er selbst zu tragen.

§ 26
Buf3geldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahr-
lassig

1. entgegen § 4 Abs. 1 oder 2 vor Ablauf der dort
bezeichneten Frist einen Stoff in den Verkehr bringt
oder einflhrt,

. entgegen § 8 Abs. 2 einen angemeldeten Stoff vor
Ablauf der dort bezeichneten Frist in den Verkehr
bringt,

. einer vollziehbaren Anordnung nach § 11 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3 oder Abs. 2 zuwiderhandelt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 11 Abs. 3, auch
in Verbindung mit § 20 Abs. 2 Satz 1, zuwiderhandelt,

a) entgegen § 13 Abs. 1, auch in Verbindung mit
Abs. 2, einen gefahrlichen Stoff oder eine gefahr-
liche Zubereitung nicht oder nicht in der vorge-
schriebenen Weise einstuft, verpackt oder kenn-
zeichnet,

b) entgegen § 15 einen geféhrlichen Stoff, eine
geféhrliche Zubereitung oder ein gefahrliches
Erzeugnis ohne die vorgeschriebene Verpackung

oder Kennzeichnung in den Verkehr bringt oder

einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 1 Nr. 3
Buchstabe a, d oder e uber die Verpackung und
Kennzeichnung oder nach § 14 Abs. 1 Nr. 3 Buch-
stabe b oder Abs. 2 Satz 2 lber die Mitlieferung
bestimmter Angaben oder Empfehlungen zuwider-
handelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

. entgegen § 16, auch in Verbindung mit § 16a Abs. 7,
§ 16a Abs. 1, 2, 4 bis 6 oder § 16e Abs. 1 Satz 1, 3,
auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach
Abs. 5 Nr. 2 oder 3, eine Mitteilung oder entgegen
§ 16a Abs. 4 eine Versicherung nicht, nicht richtig,
nicht vollstéandig oder nicht rechtzeitig vornimmt oder
abgibt,

6a.entgegen § 16b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine
Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder
nicht rechtzeitig vornimmt oder entgegen § 16b Abs. 3
einen Prufnachweis nicht, nicht volistandig oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

6b. einer Rechtsverordnung nach § 16c oder § 16d (ber
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen oder bei Zuberei-
tungen zuwiderhandelt, soweit sie flr einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buch-
stabe b oder ¢ oder Nr. 2 Buchstabe a, ¢ oder d, auch
in Verbindung mit Absatz 3, Uber das Herstellen, das
Inverkehrbringen oder das Verwenden dort bezeich-
neter Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse zuwi-
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derhandelt, soweit die Rechtsverordnung fur einen
bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift
verweist,

. einer Rechtsverordnung nach
a) § 18 Abs. 1 Uber giftige Tiere und Pflanzen,

b) § 19 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 3 iiber MaBnah-
men zum Schutz von Beschéftigten

zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tat-
bestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

. entgegen § 21 Abs. 3 eine Auskunft trotz Anmahnung
nicht erteilt, entgegen § 21 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2
Unterlagen nicht vorlegt oder einer Pflicht nach § 21
Abs. 4 Satz 3 nicht nachkommt,

10. einer vollziehbaren Anordnung

a) nach § 23 Abs. 1 oder

b) nach § 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit Satz 1
iiber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder
das Verwenden von Stoffen, Zubereitungen oder
Erzeugnissen

zuwiderhandelt oder

11. Verordnungen der Europaischen Gemeinschaften im
Sinne des § 21 Abs. 2 Satz 1 oder Rechtsakten der
Kommission oder des Rates der Européischen
Gemeinschaften zur Durchfilhrung derartiger Verord-
nungen zuwiderhandelt, soweit eine Rechtsverord-
nung nach Satz 2 fir einen bestimmten Tatbestand
auf diese BuBgeldvorschrift verweist. Die Bundes-
regierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die einzelnen Tat-
bestande der Verordnungen und Rechtsakte, die nach
Satz 1 als Ordnungswidrigkeiten mit GeldbuBe geahn-
det werden kénnen, zu bezeichnen, soweit dies zur
Durchfihrung der Verordnungen und Rechtsakte
erforderlich ist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des
Absatzes 1 Nr. 1 bis 5, 6a, 6b, 7, 8 Buchstabe b, Nr. 10
und 11 mit einer Geldbufie bis zu hunderttausend Deut-
sche Mark, in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 6, 8 Buch-
stabe a und Nr. 9 mit einer GeldbuBe bis zu zehntausend
Deutsche Mark geahndet werden.

§ 27
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer

1. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buch-
stabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder Nr. 3, jeweils auch in
Verbindung mit Absatz 2, 3, 4 oder 6 Uber das Herstel-
len, das Inverkehrbringen oder das Verwenden dort
bezeichneter Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse
zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese Strafvorschrift verweist, oder

einer vollziehbaren Anordnung nach § 23 Abs. 2 Satz 1
Uber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder das
Verwenden gefahrlicher Stoffe, Zubereitungen oder
Erzeugnisse zuwiderhandelt.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer durch eine in Absatz 1 oder eine in
§ 26 Abs. 1 Nr. 1, 4, 5, 8 Buchstabe b, Nr. 10 oder 11 be-
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zeichnete Handlung das Leben oder die Gesundheit eines
anderen oder fremde Sachen von bedeutendem Wert
gefahrdet.

(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Handelt der Tater fahrlassig, so ist die Strafe

1. in den Fallen des Absatzes 1 Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder Geldstrafe,

2. inden Fallen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis zu zwei
Jahren oder Geldstrafe.

§ 27a

Unwahre GLP-Erklarungen
und Erschleichen der GLP-Bescheinigung

(1) Wer zur Tauschung im Rechtsverkehr die Erkldrung
nach § 19a Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 der Wahrheit zuwider
abgibt oder eine unwahre Erklarung gebraucht, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft.

(2) Ein Amtstrager, der innerhalb seiner Zustandigkeit
eine unwahre Bescheinigung nach § 19b Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 3 erteilt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf
Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(3) Wer bewirkt, daB eine unwahre Bescheinigung nach
§ 19b erteilt wird, oder wer eine solche Bescheinigung zur
Tauschung im Rechtsverkehr gebraucht, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geidstrafe bestraft.

(4) Der Versuch ist strafbar.

§ 27b
Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach § 27 oder
eine Ordnungswidrigkeit nach § 26 Abs. 1 Nr. 1,2, 4,5, 7,
10 oder 11 bezieht, kdnnen eingezogen werden. § 74a des
Stratgesetzbuches und § 23 des Gesetzes Uber Ord-
nungswidrigkeiten sind anzuwenden.

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1990, Teil |

Achter Abschnitt

SchiuBvorschriften

§ 28
Ubergangsregelung

(1) Ein nicht in der Rechtsverordnung nach § 3 Nr. 2
bezeichneter Stoff gilt als alter Stoff, wenn der Hersteller
oder Einflihrer der Anmeldestelle nachweist, daB der Stoff
als solcher oder als Bestandteil einer Zubereitung vor dem
18. September 1981 in einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Gemeinschaften bereits an andere verauBert wor-
den ist. Satz 1 gilt bis zum Ablauf einer Frist von sechs
Monaten nach der Veréffentlichung eines Verzeichnisses
der vor dem 18. September 1981 in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Gemeinschaften in den Verkehr ge-
brachten oder eingefiihrten Stoffe durch einen verbind-
lichen Rechtsakt der Europaischen Gemeinschaften.

(2) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates ein vorlaufi-
ges Verzeichnis nach § 3 Nr. 2 zu erlassen. Bis zur
Veroftentlichung des Verzeichnisses nach Absatz 1 Satz 2
gilt die Nachweispflicht nach Absatz 1 Satz 1 fur die Stoffe
in diesem vorlaufigen Verzeichnis als erbracht.

§ 29
(AuBerkrafttreten)

§ 30
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des
Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin. Rechts-
verordnungen, die aufgrund dieses Gesetzes erlassen
werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des Dritten
Uberleitungsgesetzes.

§ 31
(Inkrafttreten)



Nr. 13 — Tag der Ausgabe: Bonn, den 22. Marz 1990

539

Anhang 1
(zu § 19a Abs. 1)

Grundsiatze der Guten Laborpraxis (GLP)
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Abschnitt |
Allgemeines

Begriffsbestimmungen

Gute Laborpraxis

Gute Laborpraxis (GLP) befaBt sich mit dem organisatorischen Ablauf und den Bedingungen, unter denen
Laborprifungen geplant, durchgefiihrt und iberwacht werden sowie mit der Autzeichnung und Berichterstattung
der Priifung.

Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

M

2
()

4

6

Prifeinrichtung umfaBt die Personen, Raumlichkeiten und Arbeitseinheit(en), die zur Durchfihrung der Priifung
notwendig sind.

Prifleiter ist der Verantwortliche, dem die Gesamtleitung der Priifung obliegt.

Qualitatssicherungsprogramm ist ein internes Kontrollsystem, das gewahrleisten soll, daB die Priifung diesen
Grundsatzen der Guten Laborpraxis entspricht.

Standard-Arbeitsanweisungen sind schriftliche Anweisungen, die die Durchfiihrung bestimmter, immer wieder-
kehrender Laboruntersuchungen oder sonstiger Tatigkeiten beschreiben, die in der Regel in Prifplénen oder
Prafrichtlinien nicht naher beschrieben sind.

Auftraggeber ist eine natirliche oder juristische Person, die eine Prifung in Auftrag gibt.

Begriffe betreffend die Prifung

1)
(2)
)
4)

(5)

Prufung ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit einer Prifsubstanz durchgefiihrt
wird, um Daten Uber deren Eigenschaften und/oder Uber deren Unbedenklichkeit fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt zu gewinnen.

Prifplan ist ein Dokument, das den Gesamtumfang der Priifung beschreibt.

Priifsysteme sind Tiere, Pflanzen, mikrobielle und sonstige zellulare, subzelluidre, chemische oder physika-
lische Systeme — oder eine Kombination derselben —, die bei einer Prufung verwendet werden.

Rohdaten sind alle urspringlichen Laboraufzeichnungen und Unterlagen oder darin Uberprifte Kopien, die als
Ergebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Tatigkeiten bei einer Prufung anfallen.

Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus dem Priifsystem ent-
nommen werden.

Begriffe betreffend die Prifsubstanz

)
)

).

(4)

©)

Priifsubstanz ist eine chemische Substanz oder eine Mischung, die geprift wird.

Referenzsubstanz (Vergleichssubstanz) ist eine gut charakterisierte chemische Substanz oder eine Mischung
auBer der Prifsubstanz, die zum Vergleich mit der Prifsubstanz verwendet wird.

Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie einer Prif- oder Referenzsubstanz, die in einem bestimmten
Herstellungsgang derart gefertigt wurde, daB einheitliche Eigenschaften zu erwarten sind; sie wird als soiche
gekennzeichnet.

Tragerstoff ist ein Stoff, der als Trager dient, mit dem die Prif- oder Referenzsubstanz gemischt, dispergiert
oder aufgeldst wird, um die Anwendung am Prifsystem zu erleichtern.

Muster ist eine Menge der Pruf- oder Referenzsubstanz.

Abschnitt 1l

Grundsitze der Guten Laborpraxis
(GLP-Grundsitze)

Organisation und Personal der Prifeinrichtung

Aufgaben der Leitung

M

@)

Die Leitung der Prifeinrichtung hat sicherzustellen, daB die Grundsétze der Guten Laborpraxis in der Prif-
einrichtung befolgt werden.

Die Leitung hat zumindest

(a) sicherzustellen, daB qualifiziertes Personal, geeignete Raumlichkeiten, Ausristung und Material vor-
handen sind;

(b) Aufzeichnung tber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung und die Aufgabenbeschrei-
bung flr alle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter zu fuhren;
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(c) sicherzustellen, daB die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfiihren sollen, vertraut sind und, fails
erforderlich, eine Einfihrung in diese Aufgaben vorgesehen ist;

(d) sicherzustellen, daB Gesundheitsschutz- und SicherheitsmaBnahmen gemaB den nationalen und/oder
internationalen Vorschriften angewandt werden;

(e) sicherzustellen, daB angemessene Standard-Arbeitsanweisungen arstellt und befoigt werden;

(f) sicherzustellen, daB3 ein Qualitatssicherungsprogramm und die dafiir bestimmten Mitarbeiter vorhanden
sind;

(9) dem Prifplan zuzustimmen, und soweit zutreffend, mit dem Auftraggeber abzustimmen;

(h) sicherzustellen, daB Anderungen am Prifplan im gegenseitigen Einvernehmen erfolgen und festgehalten
werden;

(i) Kopien aller Prifplane aufzubewahren:
() eine chronologische Ablage aller Standard-Arbeitsanweisungen zu fiihren;

(k) sicherzustellen, daB fur jede Prifung eine ausreichende Zahl von Mitarbeitern fiir die termingerechte und
ordnungsgeméaBe Durchfihrung der Prufung zur Verfigung steht;

() vor Beginn einer jeden Prifung einen Prifleiter mit entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie
praktischer Erfahrung zu benennen. Wenn es im Verlauf einer Prifung notwendig ist, den Prufleiter zu
ersetzen, ist dies schriftlich festzuhalten;

(m} sicherzustellen, daB ein Verantwortlicher fur die Fihrung des Archivs bestimmt wird.

1.2 Aufgaben des Prifleiters

M
()

Der Prifleiter tragt die Verantwortung fir die Gesamtleitung der Prifung und flir den Prufbericht.
Diese Verantwortung schliet mindestens die folgenden Aufgaben ein:
(a) dem Prufplan zuzustimmen;

(b) sicherzustellen, daB die im Prifplan beschriebenen Verfahren befolgt, etwaige Anderungen genehmigt und
mit entsprechender Begrindung schriftlich festgehalten werden;

(c) sicherzustellen, daB alle gewonnenen Daten llickenlos festgehalten und aufgezeichnet werden;

(d) den AbschluBbericht zu unterzeichnen und zu datieren, um damit die Verantwortung fiir die Zuverlassigkeit
der Daten zu Ubernehmen und die Einhaltung dieser Grundsatze der Guten Laborpraxis zu bestatigen;

(e) nach Beendigung der Prufung sicherzustellen, daB Prifplan, AbschluBbericht, Rohdaten und weiteres
damit zusammenhangendes Material in die Archive Uberfiihrt werden.

1.3 Aufgaben des Personals

22

M

@)

()

Das Personal hat sicherheitsbewuBt zu arbeiten. Alle Stoffe sind mit angebrachter Vorsicht zu behandeln, bis
der Grad ihrer Gefahrlichkeit festgestellt worden ist.

Das Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fir sich selbst auf ein Mindest-
maB zu beschranken und die Aussagekraft der Prifung zu gewahrleisten.

Mitarbeiter, von denen bekannt wird, daB ihr Gesundheitszustand sich nachteilig auf die Prifung auswirken
kann, sind von solchen Arbeiten auszuschlieBen, bei denen eine Beeintréachtigung der Prufung erfolgen konnte.

Qualitatssicherungsprogramm

Allgemeines

(1)

@)

©)
(4)

Die Prufeinrichtung muB Gber ein dokumentiertes Qualitatssicherungsprogramm verfligen, das gewéhrleisten
soll, daB die Prifungen entsprechend diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis durcngefiihrt werden.

Das Qualitatssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen durchzuflihren, die von der Leitung
bestimmt werden und ihr unmittelbar verantwortlich sind. Diese Personen sollen mit dem Priifverfahren vertraut
sein.

Diese Person(en) dirfen nicht an der Durchfihrung der Prifung beteiligt sein, deren Qualitat zu sichern ist.

Diese Person(en) haben etwaige Feststellungen unmittelbar der Leitung und dem Prifleiter schriftlich zu
berichten.

Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals

Die Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals schlieBen mindestens folgendes ein:

(a)

sich zu vergewissern, daB der Prifpian und die Standard-Arbeitsanweisungen dem Personal, das die Prifung
durchfuhrt, zur Verfigung stehen;
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(b) durch regelmaBige Inspektionen der Prifeinrichtung und/oder durch Uberpriifung (Audit) einer laufenden
Prifung sicherzustellen, daB der Prufplan und die Standard-Arbeitsanweisungen befolgt werden. Aufzeichnun-
gen Uber diese Tatigkeiten sind aufzubewahren;

(c) sofort der Leitung und dem Priifleiter Uber nicht genehmigte Abweichungen vom Prifplan und von der
Standard-Arbeitsanweisung zu berichten;

(d) die AbschluBberichte zu Gberpriifen, um zu bestatigen, daB Methoden, Verfahren und Beobachtungen genau
beschrieben worden sind und daB die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der Priifung genau wiedergeben;

{e) eine dem AbschluBbericht beizufigende Erklarung abzufassen und zu unterzeichnen, aus der hervorgeht,
wann Inspektionen durchgeftihrt und wann der Leitung und dem Priifieiter etwaige Feststellungen berichtet
worden sind.

Prufeinrichtungen

Aligemeines

(1) Die Prufeinrichtung hat eine zweckentsprechende GroBe, Konstruktion und Lage aufzuweisen, um den
Anforderungen der Prifung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuverlassigkeit der Priifung beeintrach-
tigen kénnten, auf ein MindestmaB zu beschranken.

(2) Die Prufeinrichtung muB so angelegt sein, daB die einzelnen Arbeitsablaufe ausreichend voneinander getrennt
werden koénnen, um die ordnungsgemaéaBe Durchfiihrung jeder einzelnen Prifung zu gewahrleisten.

Raumlichkeiten fir Priifsysteme

(1) Die Prifeinrichtung muB Uber eine ausreichende Zahl von Raumen und Bereichen verfligen, um die getrennte
Unterbringung von Prifsystemen und einzelnen Priifungen fir Stoffe zu erlauben, deren biologische Gefahr-
lichkeit bekannt ist oder angenommen werden kann.

(2) Geeignete Einrichtungen missen fir die Diagnose, Behandlung und Beké&mpfung von Krankheiten zur
Verflgung stehen, um zu gewéahrleisten, daB keine unannehmbare Beeintrachtigung der Prifsysteme auftritt.

(3) Fur Versorgungsgiter und Ausriistungsgegenstinde miissen Lagerbereiche vorhanden sein. Diese Lager-
bereiche missen von den Unterbringungsbereichen flr Prifsysteme getrennt sein und angemessen gegen
Ungeziefer und Verunreinigungen geschiitzt sein. Fiir leicht verderbliche Waren missen Kihleinrichtungen
vorhanden sein.

Raumlichkeiten fir den Umgang mit Prif- und Referenzsubstanzen

(1) Um Verunreinigungen und Verwechsiungen zu vermeiden, missen getrennte Bereiche fir Eingang und
Lagerung der Prif- und Referenzsubstanzen einerseits und flr die Mischung dieser Substanzen mit Trager-
stoffen andererseits vorhanden sein.

(2) Die Lagerbereiche fir die Prifsubstanzen mlssen von den Bereichen getrennt sein, in denen die Prifsysteme
untergebracht sind. Sie missen geeignet sein, ldentitat, Konzentration, Reinheit und Stabilitat der Substanzen
zu wahren und die sichere Lagerung gefahrlicher Stoffe zu gewéahrleisten.

Réaumlichkeiten far Archive

Es muB Raum fiir Archive zur Aufbewahrung und Wiederauffindung von Rohdaten, Berichten, Mustern und Proben
vorhanden sein.

Abfallbeseitigung
(1) Abfalle sind so zu handhaben und zu beseitigen, daB die laufenden Prifungen nicht geféhrdet werden.

(2) Abfalie, die wahrend der Durchflihrung einer Prifung anfallen, sind so zu handhaben und zu beseitigen, daB
dies mit den geltenden Vorschriften in Einklang steht. Hierzu gehéren Vorkehrungen flr zweckmaBige
Sammlung, Lagerung und Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren sowie das Fihren von
Aufzeichnungen dartber.

Gerate, Materialien und Reagenzien

Gerate

(1) Gerate, die zur Gewinnung von Daten und zur Konirolle der fir die Prifung bedeutsamen Umweltbedingungen
verwendet werden, sind zweckmaBig unterzubringen und mussen eine geeignete Konstruktion und aus-
reichend Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die bei einer Prifung verwendeten Gerate sind in regelmaBigen Zeitabstdnden geméB den Standard-
Arbeitsanweisungen zu Uberprifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen dariiber sind
aufzubewahren.
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Materialien

Gerate und Materialien, die in Prifungen verwendet werden, dirfen die Prifsysteme nicht beeintrachtigen.

Reagenzien

Reagenzien sind, soweit erforderlich, so zu kennzeichnen, daB Herkunft, Identitat, Konzentration und Angaben
Uber die Stabilitat ersichtlich sind. Ferner sind das Herstellungs- und Verfalldatum sowie besondere Lagerungshin-
weise anzugeben.

Priifsysteme

Physikalische und chemische Prifsysteme

(1) Gerate, mit denen physikalische und/oder chemische Daten gewonnen werden, sind zweckmaBig unterzu-
bringen und mussen eine geeignete Konstruktion und ausreichend Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die Verwendung von Referenzsubstanzen soll zur Sicherstellung einer Funktion der physikalischen und/oder
chemischen Prifsysteme beitragen.

Biologische Priufsysteme

(1) Fur die Unterbringung, Handhabung und Pflege von Tieren, Pflanzen, mikrobiellen sowie sonstigen zelluléren
und subzelluldren Systemen sind geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitat der Daten zu gewahr-
leisten.

(2) Die Einfuhr, Beschaffung, Versorgung und Verwendung von Tieren, Pflanzen und mikrobiellen sowie sonstigen
zelluldren und subzelluldren Systemen missen den nationalen Vorschriften entsprechen.

(3) Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Prifsysteme sind getrennt unterzubringen, bis ihr Gesundheits-
zustand festgestellt worden ist. Wenn eine ungewohnliche Sterblichkeit oder Morbiditat auftritt, darf diese
Lieferung nicht bei Prifungen benutzt werden und ist gegebenenfalls auf geeignete Weise zu vernichten.

(4) Es missen tber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Testsysteme Aufzeichnungen ge-
fuhrt werden.

(5) Tierische, pflanzliche, mikrobielle und zelluldre Prifsysteme sind vor Beginn der Prifung wahrend eines
ausreichenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen der Prifung zu akklimatisieren.

{6) Alle zur Identifizierung der Priifsysteme erforderlichen Angaben sind auf Kafigen oder Behaltern anzubringen.

(7) Uber Diagnose und Behandlung etwaiger Krankheiten vor oder im Verlauf einer Priifung sind Aufzeichnungen
zu machen.

Prif- und Referenzsubstanzen

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

(1) Aufzeichnungen sind zu fihren, aus denen die Charakterisierung der Substanz, das Eingangsdatum, die
eingegangenen und die bei den Prifungen verwendeten Mengen ersichtlich sind.

(2) Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, daB die Homogenitat und Stabilitat
soweit wie moglich gewéhrleistet und Verunreinigungen oder Verwechslungen ausgeschlossen sind.

(3) Auf den Lagerbehéltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfalldatum und besondere Lagerungshinweise
anzubringen.

Charakterisierung

(1) Jede Prif- und Referenzsubstanz ist in geeigneter Weise zu bezeichnen (z. B. durch Code, Chemical-Abstract-
Nummer (CAS), Name).

(2) Fur jede Priifung missen Identitat, einschlieBlich Chargennummer, Reinheit, Zusammensetzung, Konzentra-
tion oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Prif- oder Referenzsubstanzen
bekannt sein.

(3) Die Stabilitat der Prif- und Referenzsubstanzen unter Lagerbedingungen mus8 fir alle Prifungen bekannt sein.
(4) Die Stabilitat der Prif- und Referenzsubstanzen unter Prifbedingungen muB fir alle Prifungen bekannt sein.

(5) Falis die Prufsubstanz in einem Tragerstoff verabreicht wird, sind Standard-Arbeitsanweisungen fur die
Prifung der Homogenitat und Stabilitat der Substanz in diesem Tragerstoff aufzustellen.

(6) Bei einer Prifdauer von mehr als vier Wochen ist von jeder Charge ein Muster der Prifsubstanzen fir
analytische Zwecke aufzubewahren.
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Standard-Arbeitsanweisungen

Allgemeines

(1) Eine Prifeinrichtung muB Uber schriftliche Standard-Arbeitsanweisungen verfligen, die von ihrer Leitung
genehmigt und daflr vorgesehen sind, die Qualitat und Zuverlassigkeit der im Verlaufe der Prifung gewonne-
nen Daten zu gewdhrleisten.

(2) Jede einzelne Laboreinheit muB fur die dort durchgefihrten Arbeiten unmittelbar verfiigbare Standard-
Arbeitsanweisungen haben. Fachbucher, verdffentlichte Methodensammlungen und Artikel sowie Bedienungs-
anleitungen kdnnen erganzend zu diesen Standard-Arbeitsanweisungen verwendet werden.

Anwendung

Standard-Arbeitsanweisungen missen mindestens fur folgende Bereiche vorhanden sein, wobei die unter den
jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als veranschaulichende Beispiele anzusehen sind:

(a) Prif- und Referenzsubstanzen
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lagerung.
(b) Gerate und Reagenzien

Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung von MeBgeraten und Geréten zur Kontrolle der Umweltbedingungen;
Zubereitung von Reagenzien.

(c) Fahren von Aufzeichnungen, Berichterstattung und Archivierung

Kodieren der Prifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, Indexierungssysteme, Umgang mit Daten
einschlieBlich Verwendung von EDV-Systemen.

(d) Prufsysteme (soweit zutrefiend)
(i)  Vorbereitung von Raumen und Raumumweltbedingungen fur Prifsysteme;

(i) Verfahren fir Eingang, Umsetzung, ordnungsgemaBe Unterbringung, Charakterisierung, Identifizierung
und Versorgung der Prifsysteme;

(i) Vorbereitung, Beobachtung, Untersuchung der Prifsysteme vor, wahrend und am Ende der Prifung;

(iv) Handhabung von Prifsystem-Individuen, die im Verlauf der Priifung moribund oder tot aufgefunden
werden;

(v) Sammlung, Bezeichnung und Handhabung von Proben einschlieBlich Sektion und Histopathologie.
{e) Qualitatssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei den Uberpriifungen (Audits), Inspektionen und Prifungen von
AbschiuBberichten sowie der Berichterstattung Uber diese Tatigkeiten.

(f) Gesundheits- und SicherheitsmaBnahmen
Entsprechend den nationalen und/oder internationalen Rechtsvorschriften oder Richtlinien.

Prifungsablauf

Prifplan

(1) Vor Beginn jeder Priufung muB ein schriftlicher Prifplan vorliegen.

(2) Die Prifplane sind als Rohdaten aufzubewahren.

(3) Alle Anderungen, Abweichungen oder Korrekturen eines Prifplans, denen der Priifleiter zugestimmt hat, sind
einschlieBlich der Begriindungen festzuhalten, vom Prifleiter zu unterzeichnen, zu datieren und zusammen mit
dem Prifplan aufzubewahren.

inhalt des Prifplans

Der Priifplan mufl mindestens folgende Angaben enthalten:

(1) Bezeichnung der Prifung, der Priif- und der Referenzsubstanzen
(a) beschreibender Titel;

{(b) Erklarung tber Art und Zweck der Prifung;
(c) Bezeichnung der Prifsubstanz durch Code cder Name ([UPAC, CAS-Nummer usw.);
(d) zu verwendende Referenzsubstanz.

(2) Angaben Uber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung
(2) Name und Anschrift des Auftraggebers;

{b) Name und Anschrift der Prifeinrichtung;
{¢) Name und Anschirift des Prifleiters.
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Termine

(a) Das Datum der Zustimmung zum Prifplan durch die Unterschrift des Prifleiters und — soweit zutreffend —
des Auftraggebers und/oder der Leitung der Prifeinrichtung;

(b) Voraussichtliche Termine fir Beginn und Ende der Prifung.
Prifmethoden

Bezugnahme auf die anzuwendende Prifmethode.
Einzelangaben (soweit zutreffend)

(a) Begriindung fur die Wahi des Prifsystems;

(b) Charakterisierung des Prifsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkunft, Anzahl, Kérpergewichts-
Bereich, Geschlecht, Alter und sonstige sachdienliche Angaben;

(c) Applikationsmethode und Begriindung fir deren Wahl;
(d) Dosierungen und/oder Konzentration{en), Haufigkeit und Dauer der Applikation;

(e) Ausfihrliche Angaben tber die Prifanordnung, einschlieBlich der chronologischen Beschreibung des
Prufablaufs, aller Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der vorzunehmenden
Analysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen.

Aufzeichnungen
Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

Durchfuhrung der Priifung

(1)

()
3)

(4)

Jede Prufung soll eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Prifung betreffenden Unterlagen
und Materialien miissen diese Bezeichnung aufweisen.

Die Prifung ist gemaB dem Priifplan durchzuflhren.

Alle wahrend der Durchfiihrung der Priifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar,
unverzlglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind zu datieren und zu unter-
schreiben oder abzuzeichnen.

Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, daB die urspringliche Aufzeichnung ersichtlich bleibt; sie
ist gegebenenfalls mit einer Begriindung sowie stets mit Datum und Unterschrift der die Anderung vornehmen-
den Person zu versehen.

Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die dafiir verantwort-
liche Person(en) zu kennzeichnen. Korrekturen missen unter Angabe des Anderungsgrundes, des Datums
und der Person, die die Anderung vornimmt, gesondert eingetragen werden.

Bericht Gber die Priifergebnisse

Allgemeines

M
)
3
(4)

®)

Far jede Prifung muB ein AbschluBbericht erstellt werden.
Die Verwendung der S| Einheiten wird empfohlen.
Der AbschluBbericht muB vom Prifleiter datiert und unterschrieben werden.

Falls Berichte leitender Mitarbeiter aus kooperierenden Fachrichtungen im AbschiuBbericht enthalten sind,
missen diese Berichte von diesen Mitarbeitern unterzeichnet und datiert werden.

Korrekturen und Ergénzungen eines AbschluBberichtes sind in Form eines Nachtrags vorzunehmen. Im
Nachtrag sind die Grinde fir die Korrekturen oder Ergénzungen deutlich darzulegen und vom Prifleiter und
von dem leitenden Mitarbeiter jeder der beteiligten Fachrichtungen zu datieren und zu unterzeichnen.

Inhalt des AbschluBberichtes
Der AbschluBbericht mu3 mindestens folgende Angaben enthalten:

M

)

Bezeichnung der Prifung, der Priif- und Referenzsubstanzen

(a) beschreibender Titel;

(b) Bezeichnung der Prifsubstanz durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer usw.);

(c) Bezeichnung der Referenzsubstanz durch den chemischen Namen;

(d) Charakterisierung der Priifsubstanz einschlieBlich Reinheit, Stabilitat und Homogenitat. .
Angaben Uber die Prifeinrichtung

(a) Name und Anschrift;

(b) Name des Prifleiters;

{(c) Name sonstiger leitender Mitarbeiter, die Berichte zum AbschluBbericht beigetragen haben.
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(3} Termine

Zeitpunkt fir Beginn und Ende der Prifung.
(4) Erklarung

Qualitatssicherungserkiarung, in der die Zeitpunkte der durchgefiihrien Inspektionen sowie Meldung etwaiger
Feststellungen an die Leitung und den Prifleiter angegeben sind.

(5) Beschreibung von Materialien und Prifmethoden

(a)
(b)

Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien:;

Verweis auf OECD oder sonstige Prifrichtlinien.

(6) Ergebnisse

(a)
(b)
()
(d)

Zusammenfassung der Ergebnisse;

Alle im Priufplan geforderten Informationen und Daten;

Darlegung der Ergebnisse einschlieBlich Berechnungen und statistischer Methoden;
Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalis SchluBfolgerungen.

(7) Aufbewahrung

Aufbewahrungsort alier Muster, Proben, Rohdaten und des AbschluBberichtes.

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

10.1 Archivierung

(1) Archive mussen fur die Unterbringung und sichere Aufbewahrung folgender Unterlagen und Materialien
angelegt und ausgestattet sein:

(a)
(b

(e)

Prifplane;
Rohdaten;
Abschiu3berichte;

Berichte Uber Laborinspektionen und Uberpriifungen (Audits), die im Rahmen des Qualitatssicherungs-
programms durchgefiihrt worden sind;

Muster und Proben.

(2) Archiviertes Material ist so zu indexieren, daB eine ordnungsgeméaBe Aufbewahrung und ein schnelles
Wiederauffinden erleichtert ist.

(3) Zu den Archiven dirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Entnahme und
Ruckgabe sind Aufzeichnungen zu fuhren.

10.2 Aufbewahrung
(1) Bis zum Ablauf von 30 Jahren nach der Unterzeichnung des AbschluBberichts sind aufzubewahren:

(@)
(b)

()

(d)
(e)

Prafplan, Rohdaten und Abschlu3bericht jeder Prifung;

Aufzeichnungen Uber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen Inspektionen und
Uberprufungen {Audits);

Zusammenfassende Angaben (ber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung des
Personals, ferner die Aufgabenbeschreibungen;

Aufzeichnungen und Berichte Gber die Wartung und Kalibrierung der Ausristung;
Chronologische Ablage der Standard-Arbeitsanweisungen.

(2) Muster und Proben sind nur solange aufzubewahren, wie deren Qualitat eine Auswertung zuldf3t, mindestens
jedoch zwdlf Jahre.

{3) Wenn eine Prufeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstelit und keinen Rechtsnachfolger hat, ist
das Archiv an die Archive der Aufiraggeber der Prifungen zu lberfGhren.



Nr. 13 — Tag der Ausgabe: Bonn, den 22. Méarz 1990 547

Anhang 2
(zu § 19b Abs. 1)

GLP-Bescheinigung

Landessiegel/Kopfleiste der Landesbehdrde

Bescheinigung

Hiermit wird bestatigt, daB die Prifungseinrichtung(en)

| T TS P ST UUPPUPPPUN
(Ort, Anschrift)
ABE
(Firma)
£ 1 1 D
(Datum}

von der fir die Uberwachung zustandigen Behorde tber
die Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis
inspiziert worden ist (sind).

Es wird hiermit bestatigt, daB folgende Prufungen in
dieser Prifeinrichtung nach den Grundsatzen der Guten
Laborpraxis durchgefuhrt werden.

Certificate

It is hereby certified that the test facility(ies)

[ R PP PP PP
(location, address)
O e
{company name)
110 R

was (were) inspected by the competent authority regar-
ding compliance with the Principles of Good Laboratory
Practice.

It is hereby certified that studies in this test facility are
conducted in compliance with the Principles of Good
Laboratory Practice.
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