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Gesetz

zur Anderung des D-Markbilanzgesetzes
und anderer handelsrechtlicher Bestimmungen®)

Yom 25. Juli 1994

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das D-Markbilanzgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 18. April 1991 (BGBI. | S. 971, 1951), zu-
letzt gedindert durch Artikel 17 § 5 des Gesetzes vom
20. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2182), wird wie folgt ge-
dndert: 3.

1. Die Inhaltsibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Im Abschnitt 6 wird die_ Uberschrift ,Unter-
abschnitt 10“ durch die Uberschrift ,Unterab-
schnitt 10a“ ersetzt.

b) Im Abschnitt 6 wird nach § 43 folgender Text ein-
gefigt:
Unterabschnitt 10b
Abfihrungspflicht
fir Geldinstitute
und AuBenhandelsbetriebe
§ 43a AbfUhrungspflicht fur wertberichtigte Forde-
rungen
§ 43b Abfihrungspflicht fur wertberichtigte Schulden
§ 43c Falligkeit
§ 43d Prifung der Abfihrung
§ 43e AuBenhandelsbetriebe”.

c) Im Abschnitt 9 wird nach § 56d folgender Text ein-
gefugt:
.§ 56e Kredite an Treuhandunternehmen®.

d) Im Abschnitt 10 wird die Uberschrift des § 60
»inkrafttreten® durch das Wort ,Anwendung” er-
setzt. 4.

2. § 1 Abs. 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon
ersetzt und folgender Satzteil angefiigt:

~auf Untemehmen, die aus landwirtschaftlichen
Produktionsgenossenschaften hervorgegangen S.
sind, ist diese Regelung bis zum 31. Dezember

1991 und auf kommunale Wohnungsunternehmen,

auf die Wohnzwecken dienende Grundstiicke oder
sonstiges Wohnungsvermdgen von friiher volks-
eigenen Wohnungswirtschaftsbetrieben oder von
Kommunen Ubertragen worden sind, bis zum

31. Dezember 1997 anzuwenden.”

b) Nach Satz 3 werden folgende Siatze angefigt:

«Die Frist nach Satz 1 ist gewahrt, wenn das neue
Unternehmen oder die neue Rechtsform bis zum

*) Artiket 2 dieses Gesetzes dient der Umsetzung der Richtiinie 7
90/604/EWG des Rates vom 8. November 1990 (ABI. EGNr. L 317 S. 57)
zur Anderung der Richtlinie 78/660/EWG (ber den JahresabschiuB und
der Richtlinie 83/349/EWG Uber den konsolidierten AbschiuB hinsicht-
lich der Ausnahme fir kleine und mittlere Gesellschaften sowie der 8
Offenlegung von Abschiiissen in Ecu sowie der Richtlinie 94/8/EG des
Rates vom 21. Marz 1994 (ABL. EG Nr. L 82 S. 33) zur Anderung der in
Ecu ausgedrickten Betridge der Richtlinie 78/660/EWG.

Ablauf der Frist ordnungsgemaB zur Eintragung in
das zustidndige Register angemeldet ist. Sind einer
fristgerechten Anmeldung nicht alle erforderlichen
Unterlagen beigefiigt, gilt die Anmeldung als ord-
nungsgemaB, wenn diese Unterlagen unverziiglich
bei dem fur die Anmeldung zusténdigen Gericht
nachgereicht werden.“

§ 4 Abs. 3 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon er-
setzt und folgender Satzteil angefugt:

#ist das Gbertragende Untermnehmen eine tandwirt-
schaftliche Produktionsgenossenschaft, tritt an die
Stelle des 30. Juni 1991 der 31. Dezember 1991.“

b) Nach Satz 3 werden folgende Satze angefiigt:

.Die Ubertragung von Vermégensgegenstianden
nach Satz 1 bis zum 31. Dezember 1995 ist stets in
der Eréffnungsbilanz und im Inventar zu bertck-
sichtigen, wenn die Treuhandanstalit die Ver-
mogensdnderung von einem Untemehmen ver-
langt hat, dessen Anteile ihr gehdren, und ein
angemessenes Entgelt nicht gewéhrt wird. Erfolgt
die Ubertragung des Vermégensgegenstandes auf
ein anderes Untemehmen, dessen Anteile im Zeit-
punkt der Ubertragung der Treuhandanstalt ge-
héren, so ist die Vermdgensdnderung auch in der
Eréffnungsbilanz und im Inventar des (berneh-
menden Untemnehmens zu beriicksichtigen. Die
Eréffnungsbilanz gilt als gedndert, sobald die Ver-
mdgensdnderung in dem folgenden Jahresab-
schlu} berticksichtigt worden ist.“

Dem § 6 Abs. 2 werden folgende Séitze angefligt:

«Satz 1 git auch, wenn sich die Zuldssigkeit der
Methode nur aus diesem Gesetz ergibt. Die in der
Eréffnungsbilanz angesetzten Werte diirfen jedoch in
den Folgebilanzen nicht Gberschritten werden.“

§ 7 Abs. 6 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird die Angabe ,8§§ 8 bis 10* durch die
Angabe ,§§ 8 bis 18 ersetzt.

b) In Satz 2 wird vor dem Punkt folgender Satzteil
eingefugt:

.Soweit sie nicht zur Bildung des gezeichneten
Kapitals bendtigt wird“.

. In § 9 Abs. 2 Satz 3 werden nach den Woértern ,Rick-

stellung nach“ die Worter ,§ 17 Abs. 2a oder” ein-
geflgt.

. In § 10 Abs. 2 Satz 1 wird vor dem Wort ,Verkehrs-

wert“ das Wort ,hSherer” eingefligt.

. In § 16 Abs. 4 werden die Wérter ,bis zum 30. Juni

1991“ durch die Wérter ,bis zur Feststellung der Eroff-
nungsbilanz* ersetzt.
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9. § 17 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

Nach Absatz 2 wird der folgende Absatz 2a ein-
gefigt:

»(2a) Rickstellungen fiir MaBnahmen zur Abwehr
von Gefahren fir Mensch und Umwelt, die von
Umweltbeeintrédchtigungen ausgehen, und zur Be-
seitigung von Umweltbeeintrachtigungen sind zu
bilden, soweit eine gesetzliche oder vertragliche
Verpflichtung besteht und die Art und der Umfang
der notwendigen und angemessenen Ma3nahmen
nachgewiesen oder von der zustandigen Verwal-
tungsbehdrde angeordnet sind. Die Rickstellung
ist auch zu bilden, soweit die Durchfiihrung der
MaBnahmen zu Anschaffungs- oder Herstellungs-
kosten fir Vermégensgegensténde fahrt, die nach
§ 253 Abs. 2 Satz 3 oder Absatz 3 des Handels~
gesetzbuchs im Zeitpunkt der Anschaffung oder
Herstellung in vollem Umfang abzuschreiben sind.
Die Rickstellung ist aufzuldsen, wenn die MaB-
nahmen nicht bis zum 31. Dezember 1997 begon-
nen worden sind und fir die Zeit danach weder ein
Verwaltungsakt der zustdndigen Behdrde noch
eine Vereinbarung mit dieser vorliegt, noch das
Untermehmen diese vom Vorliegen von Gefahren
oder Beeintrdchtigungen im Sinne des Satzes 1
unterrichtet hat.“

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

ba) In Satz 1 werden die Worter ,,oder soweit nicht
ein nicht durch Eigenkapital gedeckter Fehl-
betrag auszuweisen ist* gestrichen.

In Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon
ersetzt und folgender Satzteil angefigt:

bb

~—

»dies gilt nicht fir Rickstellungen fur unge-
wisse Rickgabeverpflichtungen nach § 7
Abs. 6.

In Satz 3 wird der Punkt durch ein Semikolon
ersetzt und folgender Satzteil angeftigt:

bc)

«m Falle der Inanspruchnahme oder Auf-
I6sung der Ruckstellung in einem spéteren
Jahresabschlu3, wird die Ricklage in Héhe
des jeweils aufgeldsten Betrags frei verfugbar,
soweit sie nicht zum Ausgleich eines eingetre-
tenen Verlustes benétigt wird.“

In Satz 4 werden nach den Wértern ,ist nicht
geeignet,” die Worter ,einen nicht durch
Eigenkapital gedeckten Fehlbetrag zu beséiti-
gen oder* eingefligt.

Nach Absatz 4 werden folgende Absitze 4a
und 4b eingefligt:

»(4a) Wird eine Rlckstellung aufgelést, ohne da
diese in Anspruch genommen wurde, wird auch
das Sonderverlustkonto in Hohe des aufgeltsten
Betrags abgeschrieben. Soweit eine Riickstellung
nicht in Anspruch genommen wird, weil eine Frei-
stellung, insbesondere nach Artikel 1 § 4 Abs. 3
Umweltrahmengesetz, erfolgt ist oder die Ver-
pflichtung in anderer Weise von einem Dritten wirt-
schaftlich getragen wird, so ist, wenn die Ruck-
stefllung zu einer Ausgleichsforderung nach § 24
gefihrt hat, der aufgeléste Betrag mit der Aus-
gleichsforderung zu verrechnen, wenn diese nach
§ 36 Abs. 4 nicht mehr gedndert werden kann. Ist

bd)
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die Ausgleichsforderung vom Schuldner bereits
getilgt oder vom Glaubiger an einen Dritten abge-
treten oder verpfindet worden, ist der Betrag, der
nach Satz 2 hitte verrechnet werden kénnen, von
demjenigen, der die Rickstellung aufgeldst hat, an
den urspriinglichen Schuldner zurtickzuzahlen.
Satz 3 gilt auch, soweit eine vom Unternehmen
geltend gemachte Ausgleichsforderung dadurch
entfallen ist, daB der Schuldner Altkredite des
Unternehmens schuldbefreiend ibemommen hat.

(4b) Sind eine Ausgleichsforderung oder ein
Sonderverlustkonto in den Fallen des Absatzes 4
oder 4a den Rickstellungen nicht eindeutig zuzu-
ordnen, so ist zu vermuten, daB Ruickstellungen
nach Absatz 2a vorweg zu einer Ausgleichsforde-
rung gefiihrt haben.*

10. § 24 wird wie folgt gedndert:

11.

a)

b)

¢

d)

e)

In Absatz 1 wird in Satz 4 das Wort ,,entfallt“ durch
die folgenden Wérter ersetzt:

»und die dazu gehdrenden Zinsen entfallen®.

In Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Wort ,Bewer-
tungswahirechten“ die Wérter ,Ansatz- oder” ein-
gefugt.

In Absatz 4 Satz 3 werden die Wérter ,,den Bun-
desminister* durch die Wérter ,das Bundesmini-
sterium* ersetzt.

Nach Absatz 4 wird der folgende Absatz 4a ein-
geflgt:

»(4a) Das Untemehmen hat den Schuldner der
Ausgleichsforderung auch zu unterrichten, sobald
sich eine Verrechnung der Ausgleichsforderung
oder eine Rickzahlungsverpflichtung nach § 17
Abs. 4a Satz 2 und 3 oder § 36 Abs. 4 Satz 5 ergibt.
Die Einhaltung der Unterrichtung ist von dem fir
die Prifung des Jahresabschiusses bestellten
Prifer im Rahmen der Prufung des Jahresab-
schlusses zu prufen. Er hat den Bestatigungsver-
merk nach § 322 des Handelsgesetzbuchs ent-
sprechend zu ergénzen, wenn die Unterrichtung
nach Satz 1 unterblieben ist.“

In Absatz 5 Satz 3 wird der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Satzteil angeflgt:

»die Sonderriicklage wird entsprechend der Auf-
lésung des Beteiligungsentwertungskontos frei
verfligbar, soweit sie nicht zum Ausgleich eines
eingetretenen Verlustes bendtigt wird.“

§ 25 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Dem Absatz 1 werden folgende Sétze angefigt:

~vermoégensgegenstdnde des Sachanlagever-
mogens, die nach dem Vermdgensgesetz zurlick-
zugeben sind, und die Verbindlichkeit oder Rick-
stellung fur die Rickgabeverpflichtung nach § 7
Abs. 6 sind bei der Berechnung der Ausgleichsver-
bindlichkeit ebenfalls nicht zu bertcksichtigen.
§ 24 Abs. 2 Satz 1 ist entsprechend anzuwenden.*

In Absatz 5 wird Satz 1 wie folgt gefaft:

»Sind Beteiligungen oder Grund und Boden auf ein
Unternehmen mit Wirkung zum 1. Juli 1990 unent-
geltlich Ubergegangen, so kann die Treuhand-
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anstalt die Herausgabe der Vermdgensgegen-
stdnde verlangen, wenn sich die Zahlungsunfihig-
keit oder die Uberschuldung des Unternehmens
ergibt oder wenn die Auflésung des Unternehmens
beschlossen wird.” '

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

»(6) Die Treuhandanstalt kann von Untemehmen,
deren Anteile ihr gehdren und die nicht nach § 6
des Vermégensgesetzes zurlickzugeben sind, die
Ubertragung von Vermdgensgegenstinden ver-
langen. in der Zeit vom 1. Juli 1990 bis zum Zeit-
punkt der Ubertragung entstandene Abschreibun-
gen, Wertberichtigungen und Rickstellungen sind
nach § 36 zu berichtigen. Absatz 5 Satz 2 ist ent-
sprechend anzuwenden.“

12. In § 26 Abs. 2 Satz 2 wird die Angabe ,,Satz 2 und 3"
durch die Angabe ,Satz 2 bis 5“ ersetzt.

13. § 27 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 3 werden nach dem Wort ,Verlusten“
die Worter ,oder zur Kapitalerhdhung aus
Geselischaftsmitteln” eingefigt.

ab) Nach Satz 3 werden folgende Sétze angefiigt:

»Eine nach Satz 3 gebildete gesetzliche Riick-
lage oder Sonderrucklage kann aufgeldst oder
in freie Kapitalriicklagen umgegliedert wer-
den, soweit diese Ricklage nicht zur Deckung
des in der Bilanz, in der die Auflésung erfolgen
soll, ausgewiesenen Anlagevermbgens be-
ndtigt wird. In allen anderen Féllen ist die Auf-
I6sung oder Umgliederung in freie Kapital-
riicklagen in entsprechender Anwendung der
fur die jeweilige Rechtsform mafBgeblichen
Vorschriften tiber die Kapitalherabsetzung zu-
lassig.”
Dem Absatz 3 wird folgender Satz angeflgt:

»Dies gilt nicht fir MaBnahmen der Treuhand-
anstalt nach § 25 Abs. 5und 6.“

14. § 36 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon
ersetzt und folgender Satzteil angefiigt:

wdies gilt auch, wenn die Vermdgensgegen-
stande oder Schulden am Bilanzstichtag nicht
mehr vorhanden sind, jedoch nur fir den auf
die Vermdgensénderung folgenden Jahres-
abschluB.“

ab) In Satz 2 werden die Wérter ,in Gewinnrlick-
lagen* durch die Worter ,in eine Sonderriick-
lage nach § 27 Abs. 2 Satz 3“ ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 wird der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Satzteil angefugt:

odies gilt auch, wenn diese Vermdgensgegen-
stinde oder Schulden am Bilanzstichtag nicht
mehr vorhanden sind, jedoch nur fir den auf die
Vermégensanderung folgenden JahresabschiuB.“

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

ca) In Satz 3 werden die Worter ,zum Zwecke der
Sanierung” gestrichen sowie nach den Wor-
tem ,unentgeltlich ibemommen* die Worter
~oder von diesem wirtschaftlich getragen® ein-
gefigt.

cb) Nach Satz 3 wird folgender Satz angefligt:

»Beruht die Wert- oder Bestandsdnderung auf
MaBnahmen der Treuhandanstalt oder ist
sie durch Verwaltungsakte zur Abwehr von
Gefahren und zur Beseitigung von Beein-
trachtigungen im Sinne des § 17 Abs. 2a
Satz 1 oder Vereinbarungen mit der zustandi-
gen Verwaltungsbehérde verantaBSt, so geiten
diese MaBnahmen als werterhellend im Sinne
der Absétze 1und 2.4

d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

da) In Satz 2 werden nach der Jahresangabe
»1994“ die Worter ,und, wenn die Berichti-
gung im Zusammenhang mit Umweltbeein-
tridchtigungen steht, im Jahre 2000“ einge-
fugt, fermner wird der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Satzteil angefiigt:

~beruht die Berichtigung auf einer nach dem
31. Dezember 1994 wirksam gewordenen Ab-
wicklung vermdgensrechtlicher Angelegen-
heiten in Ausfihrung der Bestimmungen des
Einigungsvertrages und der zu dessen Vollzug
erlassenen Vorschriften, insbesondere auf
MaBnahmen der Vermdgenszuordnung, Ver-
moégensriickgabe oder Sachenrechtsbereini-
gung und damit zusammenhdngender Ver-
mdégensibertragungen auf die Unternehmen
oder auf MaBnahmen in Vollzug des Altschul-
denhilfegesetzes, so ist Absatz 1 bis 3 bis zur
Durchfihrung der jeweiligen MaBnahme anzu-
wenden.“

db) In Satz 3 werden die Worter ,getilgt oder*
gestrichen und der Satzteil ,die Anteile an
dem Unternehmen auf eine andere Person
libertragen worden sind“ durch den Satzteil
~wenn die Mehrheit der Anteile an dem Unter-
nehmen auf eine andere Person auBerhalb
des Bereiches der Treuhandanstait und des
von ihr verwalteten Bundesvermdgens {iber-
tragen worden ist” ersetzt.

dc) Nach Satz 3 werden folgende Satze angefugt:

»Forderungen und Verbindlichkeiten nach den
§§ 24, 25 und 26 Abs. 3 oder den §§ 40, 41
kénnen letztmals in den Jahresabschlissen
geéndert werden, die zum 31. Dezember 1994
aufgestelit werden. Fihrt eine in einer spite-
ren Bilanz erfolgte Berichtigung dazu, daB
eine Ausgleichsforderung nach § 24 oder § 40
nicht oder nicht in der ausgewiesenen Héhe
entstanden wdre, so ist ein der Berichtigung
entsprechender Betrag von demjenigen, der
die Berichtigung durchgefiihrt hat, an den
Schuldner der Ausgleichsforderung zu zahlen;
ist der Schuldner dieser Zahlungsverpflich-
tung noch Glaubiger der Ausgleichsforderung
nach § 24, kann er unabhéangig von der Féllig-
keit der Ausgleichsforderung die Verrechnung



15.

16.

17.

18.

19.
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verlangen. Satz 5 ist unbeschadet des § 17 Abs. 4a
nicht anzuwenden, wenn die Berichtigung nach
Satz 3 ausgeschlossen ist.*

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefigt:

»(6) Die Absatze 1 bis 4 gelten auch fur die (iber-
nommenen Vermogensgegenstdnde, Schulden
und Sonderposten einschlieBlich der Verfigungs-
beschrankungen sowie das sich daraus erge-
bende Eigenkapital in den Jahresabschlissen der-
jenigen Untemehmen, die nach dem 1. Juli 1990
durch Grindung, Umwandlung, Verschmelzung,
Spaltung oder Entflechtung aus den in § 1 Abs. 1
bis 3 bezeichneten Unternehmen unter Fort-
fihrung der Buchwerte aus deren D-Markerotff-
nungsbiianz hervorgegangen sind.“

e)

Vor § 38 wird die Uberschrift ,Unterabschnitt 10"
durch folgende Uberschrift ersetzt:

»Unterabschnitt 10a“.

In § 38 Abs. 1 Satz 3 wird die Angabe ,die §§ 25a
bis 26b* durch die Angabe ,.§ 26“ ersetzt.

§ 40 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:
»Zinseszinsen werden nicht gewahrt.”
b) Es wird folgender Absatz § angefiigt:
#(5) § 24 Abs. 2 Satz 1 ist anzuwenden.“

In § 41 wird Absatz 2 wie folgt gefaBt:

»(2) § 24 Abs. 2 Satz 1 und § 40 Abs. 1 Satz 2 und
Absatz 4 sind entsprechend anzuwenden.*

Nach § 43 wird folgender Unterabschnitt 10b einge-
fugt:

»Unterabschnitt 10b

Abflihrungspflicht fur Geldinstitute
und AuBBenhandelsbetriebe

§43a

Abfihrungspflicht
ftir wertberichtigte Forderungen

(1) Ein Geldinstitut ist verpfiichtet, Zins- und Til-
gungsbetrége, die der Schuldner oder ein Dritter nach
dem 31. Dezember 1994 und vor dem 1. Januar 2030
auf ein ihm vor dem 1. Juli 1990 gewé#hrtes Darlehen
leistet, an den Ausgleichsfonds Wahrungsumstellung
abzufihren, wenn das Geldinstitut hierfir in seiner
D-Markerdffnungsbilanz eine Wertberichtigung vor-
genommen hat. Wurde die Forderung nur teilweise
wertberichtigt, sind Zins- und Tilgungsbetrage nur
insoweit abzufiihren, als sie nicht zur Bedienung des
werthaltigen Teils der Forderung dienen.

(2) Abzufihren sind auch Zins- und Tilgungsbetrige
im Sinne des Absatzes 1, die der Schuldner oder ein
Dritter auf Darlehensforderungen geleistet hat, die
das Geldinstitut wegen einer Rangricktrittsverein-
barung geméan § 13 Abs. 4 mit dem Schuldner nicht
in seine D-Markeroffnungsbilanz aufgenommen hat.

20.

21,
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§43b

Abfiihrungspflicht
fir wertberichtigte Schulden

Ist eine in der D-Markerbffnungsbilanz beriicksich-
tigte Verbindlichkeit oder Riickstellung nach dem
31. Dezember 1994 und vor dem 1. Januar 2030 ganz
oder teilweise aufgeldst worden, weil die Schuld er-
loschen oder mit einer Inanspruchnahme nicht mehr
zu rechnen ist, hatdas Geldinstitut einen der Berichti-
gung entsprechenden Betrag an den Ausgleichsfonds
Wahrungsumstellung abzufihren. Der Betrag ist vom
1. Juli 1990 an bis zu dem Tag der Abfiihrung an den
Ausgleichsfonds Wahrungsumstellung mit dem fir
Ausgleichsforderungen jeweils geltenden Zinssatz zu
verzinsen.

§43c
Félligkeit

Eingehende Zins- und Tilgungsbetrage nach § 43a
sind innerhalb von sechs Wochen vom Eingang der
Zahlung an gerechnet an den Ausgleichsfonds Wah-
rungsumstellung zu zahlen. Abfihrungen nach § 43b
sind innerhalb von sechs Wochen vom Zeitpunkt der
Feststellung des Jahresabschlusses an gerechnet, in
dem die Berichtigung vorgenommen wird, zu leisten.

§ 43d
Priufung der Abflihrung

Die Einhaltung der Abfihrung ist von dem fur die
Priifung des Jahresabschlusses bestellten Priifer im
Rahmen der Priifung des Jahresabschlusses zu pri-
fen. Er hat hierauf im Prifungsbericht nach § 321 des
Handelsgesetzbuchs einzugehen.

§43e
AuBenhandelsbetriebe

Die Vorschriften dieses Unterabschnitts sind auf
AuBenhandelsbetriebe entsprechend anzuwenden.“

§ 56d wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Satzteil angefiigt:

~dies gilt auch fiir Abwickler oder Liquidatoren.*
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefugt:

«(3) Absatz 1 gilt auch fir den Fall, daB bei einer
Kapitalgesellschaft, deren Anteile der Treuhand-
anstalt gehdren, die Uberschuldung zu einem spa-
teren Zeitpunkt, aber vor der BeschluBfassung
Uber die Kapitalneufestsetzung oder danach auf
Grund einer Berichtigung nach § 36 eintritt. Leitet
die Treuhandanstalt die Liquidation einer Kapital-
gesellschaft vor der BeschluBfassung (ber die
Kapitalneufestsetzung ein, so ist Absatz 1 in Ver-
bindung mit Satz 1 bis zum AbschiuB der Liqui-
dation anzuwenden.”

b)

In § 59 werden die Wérter ,,Der Bundesminister®
durch die Worter ,,Das Bundesministerium* sowie
die Wérter ,,dem Bundesminister“ jeweils durch die
Woérter ,dem Bundesministerium® ersetzt.
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Artikel 2
Anderung des Handelsgesetzbuchs

Das Handelsgesetzbuch in der im Bundesgesetzblatt
Teil Hl, Gliederungsnummer 4100-1, verdffentlichten be-
reinigten Fassung, zuletzt gedndert durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1377), wird wie
folgt geéindert:

1. § 264 Abs. 1 Satz 3 erhilt folgende Fassung:

+Kleine Kapitalgesellschaften (§ 267 Abs. 1) brauchen
den Lagebericht nicht aufzustellen; sie dirfen den
JahresabschiuB auch spiter aufstellen, wenn dies
einem ordnungsgemiBen Geschiftsgang entspricht,
jedoch innerhalb der ersten sechs Monate des
Geschiiftsjahres.”

2. § 267 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nr. 1 werden die Worte ,drei Millionen
neunhunderttausend” durch die Worte ,finf Mil-
lionen dreihundertzehntausend* und in der Num-
mer 2 die Worte ,acht Millionen“ durch die Worte
»Zehn Millionen sechshundertzwanzigtausend“ er-
setzt;

b) in Absatz 2 Nr. 1 werden die Worte flinfzehn Mil-
lionen flinfhunderttausend“ durch die Worte ,ein-
undzwanzig Millionen zweihundertvierzigtausend*
und in der Nummer 2 die Worte ,zweiunddreiBig
Millionen“ durch die Worte ,zweiundvierzig Millio-
nen vierhundertachtzigtausend“ ersetzt.

3. Nach § 274 wird der folgende § 274a eingefiigt:
8§ 274a
GréBenabhéngige Erleichterungen

Kieine Kapitalgesellschaften sind von der Anwen-
dung der folgenden Vorschriften befreit:
1. § 268 Abs. 2 iber die Aufstellung eines Anlagen-
gitters,
2. §268 Abs. 4 Satz 2 Gber die Pflicht zur Erlduterung
bestimmter Forderungen im Anhang,

3. § 268 Abs. 5 Satz 3 liber die Erlduterung bestimm-
ter Verbindlichkeiten im Anhang,

4. § 268 Abs. 6 Gber den Rechnungsabgrenzungs-
posten nach § 250 Abs. 3,

5. § 269 Satz 1 insoweit, als die Aufwendungen far
die Ingangsetzung und Erweiterung des Ge-

schéiftsbetriebs im Anhang erdutert werden
mussen.*

4. § 276 wird folgender Satz angefigt:

-Kleine Kapitalgeselischaften brauchen auBerdem die
in § 277 Abs. 4 Satz 2 und 3 verlangten Erlduterungen
zu den Posten ,auBerordentliche Ertrige“ und
~auBerordentiiche Aufwendungen* nicht zu machen.”

5. § 286 wird der folgende Absatz 4 angefligt:

»(4) Die in § 285 Nr. 9 Buchstabe a und b verlangten
Angaben Uber die Gesamtbeziige der dort bezeichne-
ten Personen kdnnen unterbleiben, wenn sich anhand
dieser Angaben die Beziige eines Mitglieds dieser
Organe feststellen lassen.“

6. §288 Satz 1 erhélt folgende Fassung:

10.

11.

~Kleine Kapitalgesellschaften im Sinne des § 267
Abs. 1 brauchen die Angaben nach § 284 Abs. 2 Nr. 4,
§ 285 Nr. 2 bis 8 Buchstabe a, Nr. 9 Buchstabe a
und b und Nr. 12 nicht zu machen.“

. §293 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden die Worte ,sechsundvierzig
Millionen achthunderttausend* durch die Worte
~dreiundsechzig Millionen siebenhundertzwanzig-
tausend” und die Worte ,.sechsundneunzig Millio-
nen® durch die Worte ,einhundertsiebenundzwan-
zig Millionen vierhundertvierzigtausend” ersetzt.

b) In Nummer 2 werden die Worte . neununddreiBig
Millionen* durch die Worte ,dreiundfinfzig Mil-
lionen einhunderttausend“ und die Worte ,achtzig
Millionen® durch die Worte ,einhundertsechs Mil-
lionen zweihunderttausend” ersetzt.

. In § 325 Abs. 1 Satz 1 wird der Punkt durch ein Semi-

kolon ersetzt und folgender Satzteil angefiigt: -

»~Angaben {iber die Ergebnisverwendung brauchen
von Gesellschaften mit beschrinkter Haftung nicht
gemacht zu werden, wenn sich anhand dieser Anga-
ben die Gewinnanteile von natiirlichen Personen fest-
stellen lassen, die Gesellschafter sind.“

. In § 326 wird Satz 2 gestrichen.

§ 328 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Werden die Angaben im JahresabschiuB oder im
KonzemabschluB auBer in Deutscher Mark auch in
Europaischer Wahrungseinheit gemacht, ist der am
Bilanzstichtag gliltige Umrechnungskurs zugrunde zu
legen. Dieser Kurs ist im Anhang anzugeben.*

Nach § 354 wird eingefligt:
~§354a

Ist die Abtretung einer Geldforderung durch Verein-
barung mit dem Schuldner gem&8 § 399 des Biirger-
lichen Gesetzbuchs ausgeschlossen und ist das
Rechtsgeschift, das diese Forderung begriindet hat,
fir beide Teile ein Handelsgeschift, oder ist der
Schuldner eine juristische Person des o6ffentlichen
Rechts oder ein tffentlich-rechtliches Sonderverma-
gen, so ist die Abtretung gleichwohil wirksam. Der
Schuldner kann jedoch mit befreiender Wirkung an
den bisherigen Glaubiger leisten. Abweichende Ver-
einbarungen sind unwirksam.“

Artiket 3

Anderung des Gesetzes betreffend
die Geselischaften mit beschrankter Haftung

In § 84 Abs. 1 Nr. 2 des Gesetzes betreffend die Gesell-
schaften mit beschrinkter Haftung in der im Bundes-
gesetzblatt Teil ll, Gliederungsnummer 4123-1, verdffent-
lichten bereinigten Fassung, das zuletzt durch Artikel 2
des Gesetzes vom 22. Juli 1993 (BGBI.1S. 1282) gedndert
worden ist, wird die Angabe ,,Absatz 2* durch die Angabe
~Absatz 4“ ersetzt.
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Artikel 4 Artikel 5

Neubekanntmachungserméchtigung Inkrafttreten, Anwendung

Das Bundesministerium der Justiz kann den Wortlaut Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in
des D-Markbilanzgesetzes in der vom Inkrafttreten dieses  Kraft. Die gemaB Artikel 2 Nr. 2 und 7 geénderten Be-
Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt stimmungen des Handelsgesetzbuchs dirfen jedoch auf
bekanntmachen. alle Geschiftsjahre angewendet werden, die nach dem

31. Dezember 1990 beginnen.

Die verfassungsmaéBigen Rechte des Bundesrates sind
gewahrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verklindet.
Bonn, den 25, Juli 1994

Der Bundesprésident
Roman Herzog

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohi

Die Bundesministerin der Justiz
Sabine Leutheusser-Schnarrenberger

Der Bundesminister der Finanzen
Theo Waigel

Der Bundesminister fur Wirtschaft
Rexrodt
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. Gesetz
zur Anderung der Zugabeverordnung

Vom 25. Juli 1994

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung der Zugabeverordnung
Die Zugabeverordnung in der im Bundesgesetzblatt Teil i, Gliederungs-
nummer 43-4-1, veréffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt gedndert durch

§ 18 des Gesetzes vom 22. Oktober 1987 (BGBI. | S. 2294), wird wie folgt ge-
andert:

§ 1 Abs. 2 Buchstabe d wird wie folgt gefaBt:

»d) wenn die Zugabe nur in handelslblichem Zubehotr zur Ware oder in handels-
ublichen Nebenleistungen besteht; als handeistblich gilt insbesondere eine
im Hinblick auf den Wert der Ware oder Leistung angemessene teilweise
oder volisténdige Erstattung oder Ubernahme von Fahrtkosten fiir Verkehrs-
mittel des offentlichen Personennahverkehrs, die im Zusammenhang mit
dem Besuch des Geschiftslokals oder des Orts der Erbringung der Leistung
aufgewendet werden;“.

Artikel 2
Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Die verfassungsmaBigen Rechte des Bundesrates sind gewahrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und wird im Bundesgesetz-
blatt verkindet.

Bonn, den 25. Juli 1994

Der Bundespréasident
Roman Herzog

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohl

Die Bundesministerin der Justiz
Leutheusser-Schnarrenberger
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. Zweites Gesetz
zur Anderung des Chemikaliengesetzes®)

Vom 25, Juli 1994

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artike! 1
Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 14, Mérz 1990 (BGBI. | S. 521), zuletzt
geédndert durch Artikel 11 des Gesetzes vom 27. Juni 1994
(BGBI. I S. 1440), wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe zu § 7 wird folgende Angabe ein-
gefigt:
~§7a

Eingeschrénkte Anmeldung®.

b} Der Angabe zu § 8 werden ein Komma und die
Worte ,Inverkehrbringen des angemeldeten Stof-
fes* angeflgt.

‘) Dieses Gesetz dient der Umsetzung foigender Richtlinien:

1. Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992 zur siebten
Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefihriicher Stoffe (ABI. EGNr. 1. 154 S. 1),

2. Richtlinie 93/21/EWG der Kommission vom 27. April 1993 zur acht-
zehnten Anpassung an den technischen Fortschritt der Richtlinie
67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung gefahricher Stoffe (ABL. EG Nr. L 110 S. 20),

3. Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur Fest-
legung von Grundsatzen fiur die Bewertung der Risiken fir Mensch
und Umweit von gema8 Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten
Stoffen (ABI. EG Nr. L 227 S. 9),

4. Richtlinie 93/90/EWG der Kommission vom 29. Oktober 1993 betref-
fend das in Artiket 13 Abs. 1 funfter Gedankenstrich der Richtlinie
67/548/EWG genannten Stoffverzeichnis (ABI. EG Nr. L 277 S. 33).

c) Die Angabe zu § 10 wird wie folgt gefaBt:
~§10

Besondere Bestimmungen
fur Einfihreranmeldungen®.

d) Der Angabe zu § 12 wird ein Komma und das Wort
~Bewertung” angeflgt.
e) Die Angabe zu § 15 wird wie folgt gefaBt:
815
Pflichten des Vertreibers*.
f) Nach der Angabe zu § 15 wird folgende Angabe

eingefligt:
-8 15a

Gefahrenhinweis bei der Werbung®.
g) In der Angabe zu § 16b werden die Worte ,der

Europidischen Gemeinschaften” durch die Worte
~des Europdischen Wirtschaftsraumes* ersetzt.

h) Der Angabe zu § 20a werden ein Komma und das
Wort , Voranfragepflicht® angefugt.

i) Der Angabe zu § 22 werden ein Komma und die
Worte ,Schutz von Betriebs- und Geschéftsge-
heimnissen* angefugt.

. §2 wird wie folgt ge&indert:

a) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt neu gefafit:

»Die Vorschriften des Zweiten Abschnitts und die
§§ 16, 163, 16c, 16d und 23 Abs. 2 gelten nicht flir
Stoffe und Zubereitungen,

1. die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als
Wirkstoff in zulassungs- oder registrierungs-
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pflichtigen Arzneimitteln nach dem Arzneimit-
telgesetz oder nach dem Tierseuchengesetz
verwendet zu werden, oder

. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach
dem Pflanzenschutzgesetz oder als Pflanzen-
schutzmittelwirkstoffe dem Beurteilungsverfah-
ren nach Artikel 6 der Richtlinie 91/414/EWG
des Rates vom 15. Juli 1991 {iber das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmittein (ABI.
EG Nr. L 230 S. 1) unteriiegen.”

b) In Absatz 4 Satz 1 wird vor dem Wort ,sowie* die

Angabe ,,16“ durch die Angabe , 15 ersetzt.

¢) In Absatz § werden die Worte finften und“ durch

die Angabe ,Vierten Abschnitts, die §§ 17 und 18
sowie die Vorschriften“ ersetzt.

3. § 3 wird wie folgt gedindert:

a) Nummer 1 wird wie folgt neu gefafit:

1. Stoffe:

chemische Elemente oder chemische Verbin-
dungen, wie sie natlrlich vorkommen oder
hergestelit werden, einschlieBlich der zur
Wahrung der Stabilitdt notwendigen Hilfs-
stoffe und der durch das Herstellungsverfah-
ren bedingten Verunreinigungen, mit Aus-
nahme von Ldsungsmitteln, die von dem Stoff
ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitdt und
ohne Anderung seiner Zusammensetzung
abgetrennt werden kdnnen;*“.

b) Nummer 2 wird wie folgt neu gefaBt:

»2. alte Stoffe:

Stoffe, die im Altstoffverzeichnis der Europai-
schen Gemeinschaften — EINECS - (ABI. EG
Nr. 146 A vom 15. Juni 1990) in der jeweils
jingsten im Amtsblatt der Européischen
Gemeinschaften veréffentlichten Fassung
bezeichnet sind;",

c) Nach Nummer 3 wird folgende neue Nummer 3a

eingeflgt:

»3a. Polymer:

ein Stoff, der aus Molekllen besteht, die
durch eine Kette einer oder mehrerer Arten
von Monomereinheiten gekennzeichnet sind,
und der eine einfache Gewichtsmehrheit von
Molekiilen mit mindestens drei Monomerein-
heiten enthélt, die zumindest mit einer weite-
ren Monomereinheit oder einem sonstigen
Reaktanden eine kovalente Bindung ein-
gegangen sind, sowie weniger als eine ein-
fache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit
demselben Molekulargewicht, wenn diese
Molekiile innerhalb eines bestimmten Mole-
kulargewichtsbereichs liegen, wobei die
Unterschiede beim Molekulargewicht im
wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl
der Monomereinheiten zuriickzufihren sind;
eine Monomereinheit im Sinne dieser Be-
griffsbestimmung ist die gebundene Form
eines Monomers in einem Polymer;”.

d) Nummer 5 wird wie folgt neu gefaft:

5.

Erzeugnisse:

Stoffe oder Zubereitungen, die bei der Her-
stellung eine spezifische Gestalt, Oberfidche
oder Form erhalten haben, die deren Funktion
mehr bestimmen als ihre chemische Zusam-
mensetzung, als solche oder in zusammenge-
fugter Form;*,

e) Nach Nummer 10 werden folgende neue Num-
mern 11 und 12 angefigt:

»11.

12.

aa)

Wissenschaftliche Forschung und Entwick-
lung:

Durchfihrung wissenschaftlicher Versuche
oder Analysen unter kontrollierten Bedin-
gungen einschlieB8lich der Bestimmung der
Eigenschaften, der Leistung und der Wirk-
samkeit sowie wissenschaftlicher Unter-
suchungen im Hinblick auf die Produkt-
entwicklung;

Verfahrensorientierte Forschung und Ent-
wicklung:

die Weiterentwicklung eines Stoffes, bei
der die Anwendungsgebiete des Stoffes
auf Pilotanlagenebene oder im Rahmen von
Produktionsversuchen erprobt werden.*

4. § 3a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

In Nummer 8 wird das Wort ,mindergiftig"
durch das Wort ,gesundheitsschidlich* er-
setzt.

bb) Die Nummem 13 bis 16 werden durch fol-

gende neue Nummem 13 bis 15 ersetzt:
»13. fortpflanzungsgefiahrdend,

14. erbgutverdndernd oder

15. umweltgefahrlich sind;“.

b) Absatz 3 wird gestrichen.

5. Der Zweite Abschnitt wird wie folgt neu gefaBt:

~Zweiter Abschnitt
Anmeldung neuer Stoffe

§4
Anmeldepflicht

(1) Der Hersteller darf einen neuen Stoff als solchen

oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsméBig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unter-

nehmungen in den Mitgliedstaaten der Européischen

Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten
des Abkommens (ber den Europaischen Wirtschafts-

raum nur in den Verkehr bringen, wenn er ihn bei
der Anmeldestelle angemeldet hat. Der Anmeldung
bedarf es nicht, wenn der Hersteller den Stoff bereits
in einem anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat
hergestelit und dort in einem gleichwertigen Verfahren
angemeldet hat.
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(2) Der Einfiihrer darf einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaBig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unterneh-
mungen aus einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften und nicht Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Européaischen Wirt-
schaftsraum ist, nur einfiihren, wenn er ihn bei der
Anmeldestelle angemeldet hat. Der Anmeldung
bedarf es nicht, wenn der Einfuhrer in einem anderen
Mitgliedstaat oder Vertragsstaat niedergelassen ist
und den Stoff dort in einem gleichwertigen Verfahren
angemeldet hat.

(3) Wer nicht in einem Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum niedergelassen ist, darf einen neuen
Stoff als solchen oder als Bestandteil einer Zuberei-
tung gewerbsméBig oder im Rahmen sonstiger wirt-
schaftlicher Unternehmungen nicht einfiihren.

(4) Die den Einfuhrer betreffenden Vorschriften die-
ses Gesetzes und der auf dieses Gesetz gestitzten
Rechtsverordnungen zur Anmeidung neuer Stoffe fin-
den entsprechende Anwendung auf natlirliche oder
juristische Personen oder nicht rechtsfihige Perso-
nenvereinigungen mit Wohn- oder Geschéftssitz in
der Bundesrepublik Deutschland, die einen neuen
Stoff als solchen oder als Bestandteil einer Zuberei-
tung aus einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften und nicht Vertrags-
staat des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum ist, in einen anderen Mitgliedstaat oder
Vertragsstaat verbringen, sofern es sich nicht ledig-
lich um einen Transitverkehr nach § 3 Nr. 8 zweiter
Halbsatz handeit.

§5
Ausnahmen von der Asnmeldepfiicht
(1) Eine Anmeldung ist nicht erfordertich fiir

1. Polymere, sofem sie nicht zu zwei vom Hundert
oder mehr ihres Massengehaits einen neuen Stoff
in gebundener Form enthalten;

2. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der wissen-
schaftlichen Forschung und Entwickiung in Men-
gen von hochstens 100 kg jdhrlich je Hersteller in
den Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens {iber den Europ&ischen Wirtschafts-
raum insgesamt in den Verkehr gebracht werden,
sofern der Hersteller oder Einfihrer Aufzeichnun-
gen fiihrt, aus denen sich die ldentitat des Stoffes,
seine Kennzeichnung, die abgegebene Menge und
Namen und Anschriften der Empfanger ergibt;

3. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der verfah-
rensorientierten Forschung und Entwickiung fir
die Héchstdauer eines Jahres in einer dazu erfor-
derlichen Menge in den Verkehr gebracht werden,
sofern die Abgabe nur an eine vom Hersteller oder
Einfihrer nachzuweisende begrenzte 2ahl sach-
kundiger Personen erfolgt und er sicherstelit, da
der Stoff weder als soicher noch als Bestandteil
einer Zubereitung an andere abgegeben wird;

4. Stoffe, die in Mengen von weniger als 10 kg
jahrlich je Hersteller in den Mitgliedstaaten der

Europdischen Gemeinschaften und den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum insgesamt in den Ver-
kehr gebracht werden.

(2) (weggefallen)

(3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die Anmelde-
stelle

1. untersagen, daB nach AbschiuB der verfahrens-
orientierten Forschung und Entwicklung der Stoff
als Bestandteil oder in Form eines Erzeugnisses an
andere abgegeben wird, wenn eine Gefahr fir
Leben oder Gesundheit des Menschen oder die
Umwelt zu besorgen ist,

2. auf Antrag des Herstellers oder Einflihrers die zeit-
liche Geltung der Ausnahme um ein Jahr verlan-
gern, wenn

a) der Antragsteller nachweist, da der Zweck der
verfahrensorientierten Forschung und Entwick-
lung innerhalb eines Jahres nicht zu erreichen
ist oder sonstige auBergewdhnliche Umsténde
vorliegen, die eine Verldngerung rechtfertigen,
und

b) eine Gefahr fir Leben oder Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt nicht zu besorgen
ist.

§6
inhalt der Anmeidung

(1) Der Anmeidepflichtige hat der Anmeldestelle
schriftlich seinen Namen und seine Anschrift, im Falle
der Einfuhr auch den Namen und die Anschrift des
Hersteliers, den Standort des Herstellungsbetriebes
sowie

1. die Identitdtsmerkmale, einschlieBlich der Art und
Gewichtsanteile der Hilfsstoffe, der Hauptverun-

reinigungen sowie der (brigen ihm bekannten
Verunreinigungen und Zersetzungsprodukte,

2. Nachweis- und Bestimmungsmethoden,

3. die ihm bekannten Analysenmethoden zur Fest-
stellung der Exposition des Menschen und des
Vorkommens in der Umwelt,

4. Angaben zu Herstellung, Verwendung, Exposi-
tion und Verbleib,

5. schidiliche Wirkungen bei der Verwendung,
6. Hinweise zur Toxikokinetik,

7. die vorgesehene Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung,

8. Empfehlungen tiber die VorsichtsmaBnahmen
beim Verwenden und Gber SofortmaBnahmen bei
Unfallen,

9. die Menge des Stoffes, die er jahriich in den Ver-
kehr bringen oder einflihren will,

10. Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur mog-
lichen Wiederverwendung und sonstigen Un-
schidlichmachung anzugeben sowie

11. die Prifnachweise nach § 7 (Grundpriifung) vor-
zulegen.
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(1a) Verfiigt der Anmeldepfiichtige Uber weitere
Erkenntnisse (ber die Wirkungen des Stoffes auf
Mensch oder Umwelt, hat er zugleich mit der Anmel-
dung eine Zusammenfassung der entsprechenden
Unterlagen und auf Anforderung der Anmeldestelle
unverziiglich die volistdndigen Unterlagen vorzule-
gen.

{(2) Fir einen gefdhrlichen Stoff hat der Anmelde-

pflichtige femer das vorgesehene Sicherheitsdaten-
blatt vorzulegen.

(3) Einer Vorlage der Unterlagen nach Absatz 1
Nr. 6, 10 und 11 bedarf es nicht, soweit entspre-
chende Unterlagen bereits von einem anderen Her-
steller oder Einfihrer in einem Anmeideverfahren
nach diesem Gesetz oder nach gleichwertigen Vor-
schriften eines anderen Mitgliedstaates der Européi-
schen Gemeinschaften oder Vertragsstaates des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
vorgelegt wurden und seitdem mehr als zehn Jahre
vergangen sind.

§7
Priifnachweise der Grundpriifung

Die Priifnachweise der Grundpriifung miissen sich
erstrecken auf:

1. die physikalischen, chemischen und physika-
lisch-chemischen Eigenschaften,

2. akute Toxizitét,

3. Anhaltspunkte fir eine krebserzeugende oder
erbgutverdndernde Eigenschatft,

4. Anhaltspunkte fur fortpflanzungsgeféhrdende
Eigenschaften,

. reizende und atzende Eigenschaften,

. sensibilisierende Eigenschaften,

. subakute Toxizitit,

. abiotische und leichte biologische Abbaubarkeit,

O o N O m

. Toxizitat gegeniiber Wasserorganismen nach
kurzzeitiger Einwirkung,

10. Hemmung des Algenwachstums,
11. Bakterieninhibition,
12. Adsorption und Desorption.

§7a
Eingeschridnkte Anmeldung

(1) Betriagt die Menge des Stoffes, die der An-
meldepfiichtige innerhalb der Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften und der anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens (iber den Européischen
Wirtschaftsraum in den Verkehr bringen will, weniger
als 1 Tonne jihrich, so kann er die Anmeldeunterla-
gen nach Mafigabe des Absatzes 2 auf die dort aufge-
fiihrten Datensédtze beschridnken. Fir die ibrigen
Angaben und Prufnachweise nach den §§ 6 und 7
findet § 6 Abs. 1a entsprechende Anwendung. Die
Angaben und Priifnachweise sind nachzureichen,
bevor die in den Verkehr gebrachte Menge des Stof-
fes die obere Grenze des jeweiligen Mengenbereichs
nach Absatz 2 innerhalb eines Jahres oder das fiinffa-
che dieser Menge seit Beginn des Inverkehrbringens
insgesamt Uberschreitet. Von den Einschrankungs-
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mdglichkeiten nach Absatz 2 Nr. 1 und 2 kann nach-
einander Gebrauch gemacht werden.

{2) Im Rahmen einer eingeschrankten Anmeldung
nach Absatz 1 sind vorzulegen

1. bei Mengen von weniger als 1 Tonne, aber minde-
stens 100 kg

a) die Angaben und Prifnachweise nach § 6
Abs. 1Nr.1bis3,5,7und 9, Abs. 1aund 2,§7
Nr. 5 und 6 sowie

b) bestimmte Angaben und Priifnachweise nach
§6Abs. 1 Nr.4und8,§7Nr. 1bis3,8und 9,

2. bei Mengen von weniger als 100 kg

a) die Angaben und Prifnachweise nach § 6
Abs. 1 Nr. 1 bis 3, 5, 7 und 9, Abs. 1a und 2
sowie

b) bestimmte Angaben und Prifnachweise nach
§6Abs. t Nr.4und8,§7Nr. tund 2.

§8
Verfahren nach Eingang der Anmeidung,
Inverkehrbringen des angemeldeten Stoffes

(1) Die Anmeldestelle hat dem Anmeldepflichtigen
im Falle einer Anmeldung nach § 6 innerhalb von
60 Tagen, im Falle einer Anmeldung nach § 7a inner-
halb von 30 Tagen nach Eingang der Anmeldung mit-
zuteilen, ob die Anmeldung als ordnungsgemas aner-
kannt wird. Die Nachlieferung von Anmeideunteriagen
nach § 7a Abs. 1 Satz 3 gilt als Anmeidung nach der
Vorschrift, deren Anforderungen durch die Nachliefe-
rung erfilit werden sollen. Wird die Anmeldung an-
erkannt, so ordnet die Anmeldestelle der Anmeldung
eine Anmeldenummer zu und teilt diese dem Anmel-
depflichtigen zusammen mit der Mitteilung nach
Satz 1 mit, soweit dies nicht bereits im Rahmen einer
fritheren, denselben Stoff und denselben Anmelde-
pflichtigen betreffenden Anmeldung geschehen ist.
Die Anerkennung einer Anmeldung steht spéteren
Nachforderungen nach § 20 Abs. 2 nicht entgegen.

(2) Veriangt die Anmeldestelle innerhalb der Fristen
nach Absatz 1 eine Berichtigung oder Ergdnzung
nach § 20 Abs. 2, so findet Absatz 1 mit der Magabe
Anwendung, daB an die Stelle des Eingangs der
Anmeldung der Eingang der Berichtigung oder Ergén-
zung bei der Anmeldestelle tritt.

(3) Der Anmeldepflichtige darf den Stoff im Falle
einer Anmeldung nach § 6 frilhestens 60 Tage, im
Falle einer Anmeldung nach § 7a friihestens 30 Tage
nach Eingang der Anmeldung bei der Anmeldestelle in
der fur die jeweilige Vorlagepflicht maBgeblichen
Menge in den Verkehr bringen. Hat die Anmeldestelle
innerhalb dieser Fristen eine Berichtigung oder Ergén-
zung nach § 20 Abs. 2 verlangt, tritt an die Stelle des
Eingangsdatums der Anmeldung das Eingangsdatum
der Berichtigung oder Ergénzung bei der Anmelde-
stelle. Hat die Anmeldestelle im Falle einer Anmeldung
nach § 7a die Anmeldung bereits vor Ablauf der Frist
von 30 Tagen anerkannt, so darf der Anmeldepflich-
tige den Stoff vom Tage des Eingangs des Anerken-
nungsbescheides an, frilhestens aber 15 Tage nach
Eingang der Anmelidung bei der Anmeldestelle in der
fur die Vorlagepflicht maBgeblichen Menge in den
Verkehr bringen.



Nr. 47 — Tag der Ausgabe: Bonn, den 29. Juli 1994 1693

§9
Zusatzprifung 1. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepfiichtigen innerhalb
der Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaf-
ten und der anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum in den
Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten Stof-
fes 100 Tonnen jéhrlich oder insgesamt 500 Tonnen
seit dem Beginn der Herstellung des Stoffes oder sei-
ner Einfuhr in diese Staaten, hat der Anmeldepfiich-
tige auf Verlangen der Anmeldestelle innerhalb einer
von ihr gesetzten Frist zusdtzliche Priifnachweise
tber

1. physikalische, chemische und physikalisch-che-
mische Eigenschaften, soweit sich die Erforder-
lichkeit aus den Prifergebnissen der Grundpri-
fung ergibt,

2. subchronische und chronische Toxizitdt, soweit
sich die Erforderlichkeit aus den Priifergebnissen
der Grundpriifung oder aus sonstigen Erkennt-
nissen ergibt,

3. fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften,

4. krebserzeugende und erbgutverandernde Eigen-
schaften,

5. toxikokinetische Grundeigenschaften,

6. potentielle biologische Abbaubarkeit sowie wei-
tergehende abiotische Abbaubarkeit, soweit sich
die Erforderlichkeit aus den Prifergebnissen der
Grundpriifung ergibt,

7. Adsorption und Desorption, soweit sich die Erfor-
derlichkeit aus den Prifergebnissen der Grund-
prufung ergibt,

8. Bioakkumulation,

9. Toxizitdt gegenUber Wasserorganismen nach
langfristiger Einwirkung,

10. Toxizitdit gegeniiber Bodenorganismen und
Pflanzen

vorzulegen. Soweit sich die Erforderiichkeit aus den
Prifergebnissen der Grundpriifung ergibt, kann die
Anmeldestelle auch die Entwicklung von Analysen-
methoden, die es erlauben, den Stoff und seine
Umwandlungsprodukte zu verfolgen und zu bestim-
men, sowie Untersuchungen {iber die Zersetzungs-
produkte bei thermischer Behandlung verlangen.

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

1. die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europidischen Wirtschaftsraum in den
Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten
Stoffes 10 Tonnen jahrlich oder seit dem Beginn
seiner Herstellung oder seiner Einfuhr in diese
Staaten insgesamt 50 Tonnen erreicht hat und

2. die Vorlage der Nachweise unter Berlcksichtigung
der bisherigen Kenntnisse Ober den Stoff und
seine Umwandlungsprodukte, seine bekannten

oder vorhersehbaren Verwendungszwecke oder
der Ergebnisse der nach § 7 durchgefihrten Pri-
fungen erforderlich ist.

§9a
Zusatzprufung 2. Stufe

Erreicht die vom Anmeldepfiichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
{ber den Européischen Wirtschaftsraum in den Ver-
kehr gebrachte Menge eines angemeldeten Stoffes
1 000 Tonnen jahrlich oder insgesamt 5 000 Tonnen
seit dem Beginn der Herstellung des Stoffes oder sei-
ner Einfuhr in diese Staaten, hat der Anmeldepflich-
tige auf Verlangen der Anmeldestelle innerhalb einer
von ihr gesetzten Frist weitere zusétzliche Priifnach-
weise Uber
1. toxikokinetische einschlieBlich biotransformatori-
scher Eigenschaften,

. chronische Toxizitét,

. krebserzeugende Eigenschaften,

. verhaltensstérende Eigenschaften,

. fortpflanzungsgefdhrdende Eigenschaften,

. peri- und postnatale Wirkungen,

. Organ- und Systemtoxizitat,

. Mobilitdt, insbesondere Adsorption und Desorp-
tion,

9. abiotische und biologische Abbaubarkeit,
10. Bioakkumulation,
11. Toxizitat gegeniiber Fischen,
12. Toxizitit gegentiber Vigeln,
13. Toxizitit gegeniiber anderen Organismen,

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

vorzulegen.

0O N OO A WOWN

§10

Besondere Bestimmungen
fur Einfihreranmeldungen

(1) Im Falle der Anmeldung eines Stoffes durch
einen Einflihrer ist fur die in den §§ 7a, 9 und 9a
genannten Mengen die Gesamtmenge mafBgebend,
in der der gleiche Stoff desselben Herstellers in die
Mitgliedstaaten der Europdiischen Gemeinschaften
und die anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europiischen Wirtschaftsraum verbracht
wird, Die Anmeldestelle ermittelt bei Eingang einer
Anmeldung nach Satz 1

1. ob bei ihr oder den Anmeldestellen anderer Mit-
gliedstaaten oder Vertragsstaaten Anmeldungen
des gleichen Stoffes desselben Herstellers voriie-
gen und

2. weiche Gesamtmenge im Sinne des Satzes 1 sich
aus den betreffenden Anmeldeuntertagen ergibt,

und hélt diese informationen auf dem jeweils neue-
sten Stand. Uberschreitet die Gesamtmenge den
Mengenbereich, auf dessen Stand die Anmeldung
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sich befindet, setzt die Anmeldestelle den Anmelde-
pflichtigen hiervon in Kenntnis.

(2) Der Hersteller eines Stoffes, der nach diesem
Gesetz oder nach gleichwertigen Vorschriften anderer
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
oder Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum von einem oder meh-
reren Einfihrem anzumelden ist, kann den Stoff durch
einen Alleinvertreter mit Wohn- oder Geschiiftssitz in
der Bundesrepublik Deutschland nach den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes selbst anmelden. Der Alieinver-
treter gitt als Einfihrer im Sinne des § 4 Abs. 2. Bei der
Vorlage der Anmeldeunteriagen hat er zusétzlich

1. eine Volimacht des Herstellers vorzulegen, aus der
sich ergibt, daB dieser ihn als seinen Alleinvertreter
fur das Gebiet der Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Gemeinschaften und der anderen Vertrags-
staaten des Abkommens (ber den Europdischen
Wirtschaftsraum mit der Anmeldung des Stoffes
betraut hat, und

2. Namen und Anschriften aller von ihm vertretenen
Personen und Personenvereinigungen anzuge-
ben, die den Stoff in die Mitgliedstaaten und Ver-
tragsstaaten verbringen.

Die Mengenangaben des Alleinvertreters missen die
von den nach Satz 3 Nr. 2 benannten Personen und
Personenvereinigungen in die Mitgliedstaaten und
Vertragsstaaten verbrachte Gesamtmenge des Stof-
fes erfassen und sind fiir jede der genannten Perso-
nen und Personenvereinigungen nach ihrem jeweili-
gen Anteil gesondert aufzufiihren.

(3) Ein Einfuhrer, der in der Anmeldung des Allein-
vertreters nach Absatz 2 oder einer nach gleichwerti-
gen Vorschriften in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat
des Abkommens (iber den Europédischen Wirtschafts-
raum vorgelegten Anmeldung ausdricklich mit-
berticksichtigt wird, kann von der Vorlage eigener
Angaben und Prifnachweise nach den §§ 6, 7, 9, 9a
und 16 absehen, soweit der Alleinvertreter ausrei-
chende Unterlagen vorgelegt hat. Sieht der Einfiihrer
von der Voriage eigener Unterlagen ab, so hat er den
Alleinvertreter Gber die von ihm eingefihrte Menge
des Stoffes und die ihm vorliegenden Erkenntnisse
nach § 6 Abs. 1a jeweils auf dem neuesten Stand zu
halten; fur die Fristen nach § 8 Abs. 3 ist der Stand der
Anmeldung des Alleinvertreters mafgebend.

§11
Befugnisse der Anmeldestelle
(1) Die Anmeldestelle kann

1. vom Hersteller oder Einfiihrer Priifnachweise nach
§ 7, § 9 Abs. 1 oder § 9a auch fiir Stoffe im Sinne
des § 5 Abs. 1 Nr. 3und 4 verlangen,

2. vom Anmeldepflichtigen Prifnachweise nach § 7,
§9Abs. 1und§9a

a) bereits vor Erreichen der in den §§ 7a, 9 und 9a
genannten Mengen,

b) als bestitigende Prufungen oder
¢) Uber Umwandiungsprodukte des Stoffes
verlangen oder
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3. anordnen, daB der Hersteller oder Einfuhrer Stoffe
im Sinnedes § 5Abs. 1 Nr. 3und 4

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

wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriin-
deter Verdacht dafiir vorliegen, daB der Stoff gefahr-
lich ist, und soweit dies zu dem in § 1 genannten
Zweck erforderlich ist. Die Prufnachweise nach § 7,
§ 9 Abs. 1 und § 9a Abs. 1 sind auf die jeweiligen Ver-
dachtsmomente zu beschrénken. Von der Nachforde-
rungsbefugnis nach Satz 1 Nr. 2 kann unabhingig
vom Vorliegen der (ibrigen Voraussetzungen des Sat-
zes 1 auch dann Gebrauch gemacht werden, wenn
die Nachforderung zur Durchfiihrung der Bewertung
nach § 12 Abs. 2 aufgrund der in § 12 Abs. 2 Satz 2
genannten EG-Richtlinie erforderlich ist.

(2) Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fiir ange-
meldete Stoffe, wenn die Anordnung erforderlich ist,
um Gefahren fir Mensch oder Umwelt durch ihre Ver-
wendung zu vermeiden. Die Anordnung kann fir eine
Dauer von héchstens drei Monaten erlassen werden.
Die Anmeldestelle kann die Anordnung aus wichtigem
Grund um bis zu einem Jahr verlangem.

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

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

§12
Anmeldestelle, Bewertung

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

(2) Die Durchfihrung der Bewertung im Sinne die-
ses Gesetzes wird durch die Bundesregierung
bestimmt. Bei der Bewertung sind die in der Richtlinie
93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur
Festlegung von Grundsitzen fiir die Bewertung der
Risiken fir Mensch und Umwelt von geméB Richtlinie
67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (ABl. EG
Nr. L 227 S. 9) in der jeweils jingsten im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften veréffentlichten Fas-
sung festgelegten Grundsitze einzuhalten.“

. § 13 Abs. 1 Satz 2 und 3 werden wie folgt neu gefaBt:

»Sofern der Stoff in der Rechtsverordnung nach § 14
nicht aufgefuhrtist, hat er

1. die iIhm zugénglichen Angaben Uber die Eigen-
schaften des Stoffes zu ermitteln und

2. ihn einzustufen, zu verpacken und zu kennzeich-
nen, wenn der Stoff nach dem Ergebnis einer Pri-
fung nach § 7, § 9 oder § 9a oder nach gesicherter
wissenschaftlicher Erkenntnis geféhrlich ist.
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Einen Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 von der
Anmeldung ausgenommen oder nach § 7a nur ein-
geschrankt angemeldet worden ist, und fir den die
Ergebnisse der Prifungen nach § 7 noch nicht voll-
standig vorliegen, hat er zusitzlich mit dem Hinweis
LAchtung — noch nicht volistindig geprufter Stoff* zu
kennzeichnen.”

. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe b wird wie foigt neu
gefait:

»b) daB und wie bestimmte Angaben lber gefahr-
liche Stoffe und Zubereitungen oder Erzeug-
nisse, die gefahrliche Stoffe und Zubereitun-
gen freisetzen kénnen oder enthalten, ein-
schlieBlich Empfehlungen Uber VorsichtsmaB-
nahmen beim Verwenden oder (iber Sofort-
maBnahmen bei Unféllen von demjenigen, der
die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse in
den Verkehr bringt, insbesondere in Form
eines Sicherheitsdatenblatts oder einer Ge-
brauchsanweisung, mitgeliefert und auf dem
neuesten Stand gehalten werden miissen,*“.

b) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt neu gefaBt:

#In der Rechtsverordnung kann auch bestimmt

werden, daB anstelle einer Kennzeichnung die

entsprechenden Angaben in anderer geeigneter
Weise mitzuliefern sind.”

. § 15 wird wie folgt neu gefafit:

"§ 15
Pflichten des Vertreibers

Gefahrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeug-
nisse, die vom Hersteller oder Einfihrer nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes oder einer aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung verpackt und
gekennzeichnet in den Verkehr gebracht worden sind,
dirfen nur dann erneut in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn

1. die Verpackung und Kennzeichnung erhalten sind
oder

2. der Vertreiber den Stoff, die Zubereitung oder das
Erzeugnis emeut nach den genannten Vorschriften
verpackt und kennzeichnet.

Ist dem Vertreiber, der einen Stoff, eine Zubereitung
oder ein Erzeugnis erneut in den Verkehr bringen will,
bekannt, daB die Verpackung und Kennzeichnung
den genannten Vorschriften nicht entspricht, so ist
er zu einer den Vorschriften entsprechenden Ver-
packung und Kennzeichnung verpflichtet.”

. Nach § 15 wird folgender neuer § 15a eingeftigt:

»§ 15a
Gefahrenhinweis bei der Werbung

Es ist verboten, fir einen geféhrlichen Stoff zu wer-
ben, ohne die den Stoff betreffenden Gefahrlichkeits-
merkmale nach § 3a Abs. 1 anzugeben.”

§ 16 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 wird die Angabe ,§ 6 Abs. 1 Nr. 1
und 2 durch die Angabe ,§ 6 Abs. 1 Nr. 1 und 4¢
ersetzt.

11.
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b) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Angabe ,§ 6 Abs. 1 Nr. 4“ wird durch die
Angabe ,§ 6 Abs. 1 Nr. 9 ersetzt.

bb) Die Angabe ,§ 9 oder § 9a* wird durch die
Angabe ,§ 73, 9, 9a oder 10 ersetzt.

c) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Umwelt” die
Worte ,,oder {iber Analysenmethoden zur Feststel-
lung der Exposition des Menschen oder des Vor-
kommens in der Umwelt* eingefigt.

d) In Nummer 5 wird das Wort ,Einfuhr* durch die
Worte , des Inverkehrbringens* ersetzt.

e) In Nummer 7 wird die Angabe ,§§ 9 und 9a“ durch
die Angabe ,§§ 7a, 9 und 9a“ ersetzt.

§ 16a wird wie folgt neu gefaBt:
.§16a

Mitteilungspflichten
bei von der Anmeldepfiicht
ausgenommenen neuen Stoffen

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

1. die Identitatsmerkmale,

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 Européi-
schen Gemeinschaften und den anderen Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht wird,

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei gefdhriichen Stoffen Empfehlungen lber die
VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden und tber
SofortmafB3nahmen bei Unfillen,

6. bei sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden, fort-
pflanzungsgefédhrdenden oder erbgutverdandemn-
den Stoffen die ihm zu diesen Gefdhrlichkeits-
merkmalen verfiigbaren toxikologischen Daten,

7. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung,

8. das Programm Uber die Forschung und Entwick-
lung einschlieBlich des vorgesehenen Beginns,
eine Begriindung fir die eingesetzte Menge und
eine Liste der sachkundigen Personen, an die der
Stoff abgegeben werden soll, schriftich mitzu-
teilen sowie

9. eine schriftliche Versicherung dariiber abzugeben,
daB die Personen, an die der Stoff abgegeben wer-
den soll, sich verpfiichtet haben, den Stoff weder
als solchen noch in Form oder als Bestandteil einer
Zubereitung an andere abzugeben.

Satz 1 gilt auch flr einen Einfihrer eines neuen Stof-
fes, der in einem anderen Mitgliedstaat der Euro-
paischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des
Abkommens tiber den Europaischen Wirtschaftsraum
entsprechend den in § 5 Abs. 1 Nr. 3 genannten Vor-
aussetzungen von der Anmeldung ausgenommen ist.
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(2) Wer als Hersteller oder Einfihrer einen sehr gifti-
gen, giftigen, krebserzeugenden, fortpflanzungsge-
fahrdenden oder erbgutverindemden neuen Stoff in
den Verkehr bringt, der nach § 5§ Abs. 1 Nr. 1, 2 oder 4
von der Anmeldung ausgenommen ist, hat der An-
meldestelle

1. Empfehlungen Gber VorsichtsmaBnahmen beim
Verwenden und (ber SofortmaBnahmen bei Un-
féllen und

2. die ihm zu den genannten Gefihrlichkeitsmerk-
malen verfligbaren toxikologischen Daten

schriftlich mitzuteilen.
(3) § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwen-
dung.“

§ 16b wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worte ,der Européi-
schen Gemeinschaften“ durch die Worte ,des
Europdischen Wirtschaftsraumes* ersetzt.

b) in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 werden die Worte
«Europdische Gemeinschaften® durch die Worte
«Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaf-
ten und der anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum*
ersetzt,

¢) Absatz 2 Nr. 4 wird wie foigt neu gefaBt:
4. Prifnachweise (iber

a) physikalische, chemische und physika-
lisch-chemische Eigenschaften,

b) akute Toxizitat,
¢) reizende und atzende Eigenschatften,
d) sensibilisierende Eigenschaften,

€) Anhaltspunkte fur eine krebserzeugende
oder erbgutverdndemde Eigenschaft,

f) Dbiologische Abbaubarkeit sowie

g) Toxizitit gegeniber Wasserorganismen
nach kurzzeitiger Einwirkung;".

§ 16c wird wie folgt neu gefaft:
«§ 16C
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

{1) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Mérz 1993 zur
Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemi-
scher Altstoffe (ABl. EG Nr. L 84 S. 1) in der jeweils
jungsten dem Amtsblatt der Europdischen Gemein-
schaften verbdffentlichten Fassung zur Vorlage von
Angaben (ber alte Stoffe an die Kommission der
Europdischen Gemeinschaften verpflichtet ist, hat
gleichzeitig mit der Vorlage dieser Angaben an die
Kommission der Anmeidestelle und der zustandigen
Landesbehdrde eine Liste der betreffenden Stoffe zu
Ubermitteln.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zum Zweck der Ermittlung und Bewertung gefahr-
licher Eigenschaften alter Stoffe, und soweit dies
gemeinschaftsrechtlich zuldssig ist, bestimmte alte
Stoffe zu bezeichnen, fir die der Hersteller oder Ein-

14.

15.
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fihrer der Anmeldestelle bestimmte Angaben und
Prufnachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a mitzuteilen
hat, wenn

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

2. unter Berlcksichtigung der méglichen Exposition
von Mensch oder Umwelt durch den Stoff eine
Kidrung der Frage erforderlich ist, ob er getihrlich
ist.

Die Mitteilungspfiicht kann von der hergesteliten oder
eingefihrten Menge abhiingig gemacht werden. Sie
ist mit einer angemessenen Frist zu versehen. § 16
Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwendung.*

§ 17 Abs. 3 wird wie folgt gesindert:
a) Die Angabe ,Nr. 2 bis 4“ wird gestrichen.

b) Die Angabe ,Nr. 1 bis 15* wird durch die Angabe
»Nr. 1 bis 14 ersetzt.

§ 19 wird wie folgt geéindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,Art“ die
Worte ,und bei Stoffen und Zubereitungen, bei
deren Verwendung gesundheitliche Beeintrach-
tigungen flr die Beschéftigten auftreten kdnnen,
allgemeine Grundsitze der Arbeitshygiene“ ein-
gefugt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden vor dem Komma die
Worte ,sowie Stoffe und Zubereitungen, die
sonstige chronisch schidigende Eigenschaf-
ten besitzen® eingefiigt.

bb) In Nummer 3 werden die Worte .gefahriiche
oder explosionsféhige Stoffe oder Zubereitun-
gen*“ durch die Worte ,Stoffe oder Zubereitun-
gen nach Nummer 1 oder 2“ ersetzt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2a werden nach dem Wort
nSowie" die Worte ,die gilitigen Grenzwerte
und, falls solche noch nicht vorhanden sind,
Empfehlungen fiir einzuhaltende Stoffkonzen-
trationen und“ eingefigt.

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefast:

«3. wie die Arbeitsstitte einschlieBlich der
technischen Anlagen, die technischen
Arbeitsmittel und die Arbeitsverfahren

_ beschaffen, eingerichtet sein oder betrie-
ben werden missen, damit sie dem Stand
der Technik, Arbeitsmedizin und Hygiene
sowie den gesicherten sicherheitstech-
nischen arbeitsmedizinischen, hygieni-
schen und sonstigen arbeitswissen-
schaftlichen Erkenntnissen entsprechen,
die zum Schutz der Beschiftigten zu
beachten sind.“

cc) In Nummer 4 Buchstabe a werden vor dem
Wort ,wie“ die Worte ,daB Stoffe und Zuberei-
tungen bezeichnet und“ eingefiigt und die
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Worte ,verpackt und gekennzeichnet* durch
die Worte ,verpackt, gekennzeichnet und
erfaBt” ersetzt.

dd) In Nummer 4 Buchstabe f werden nach dem
Wort ,sind“ die Worte ,insbesondere welche
Kenntnisse und Fahigkeiten Beschéftigte ha-
ben missen und welche Nachweise hiertiber
zu erbringen sind* eingefigt.

ee) In Nummer 4 Buchstabe g wird das Wort
~Zugangsbeschrankungen“ durch die Worte
»Zugangs- und Beschéftigungsbeschrankun-
gen“ und das Wort ,Arbeitnehmer” durch das
Wort ,Beschéftigten” ersetzt.

ff) Der Nummer 4 wird folgender Buchstabe h
angefigt:

»h) daB ein Projektieiter fir bestimmte Her-
stellungs- oder Verwendungsverfahren zu
bestellen ist, welche Verantwortlichkeiten
diesem zuzuweisen sind und welche
Sachkunde dieser nachzuweisen hat,”.

§ 19b Abs. 2 wird wie folgt gesndert:

a) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Gemein-
schaften“ die Worte ,oder Vertragsstaaten des
Abkommens (iber den Européischen Wirtschafts-
raum* eingeflgt.

b) Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Das Wort ,Bescheinigung” wird durch das
Wort ,Bestitigung" ersetzt.

bb) Vor dem Wort ,Priifungen” werden die Worte
»nach den dem Bundesinstitut fur gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veterindrmedi-
zin vorliegenden Erkenntnissen* eingefligt.

In § 19¢c werden in Absatz 1 das Wort ,Bundes-
minister* durch das Wort ,,Bundesministerium*® und in
Absatz 2 die Worte ,Der Bundesminister® durch die
Worte ,Das Bundesministerium* ersetzt.

§ 20 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Worten ,Vor-
lage weiterer Prifnachweise* ein Komma und die
Worte ,Unterlagen oder ergdnzender Ausklinfte®
eingeflugt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Mit-
teilungspflichtigen* die Worte ,unter Festsetzung
einer angemessenen Frist* eingeflgt.

¢) In Absatz 5 wird die Angabe ,,§§ 6, 7, 9, 9a und 16
bis 16e* durch die Angabe ,§§ 6, 7, 7a, 9, 9a
und 16 bis 16e” ersetzt.

d) In Absatz 6 werden die Angabe ,§§ 6 und 16
bis 16e“ durch die Angabe ,§§ 6, 7a und 16
bis 16e“ und die Angabe ,§§ 7, 9, 9a und 16a
bis 16c* durch die Angabe ,§8§ 6, 7, 7a, 9, 9a und
16a bis 16c* ersetzt.

§ 20a wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift werden ein Komma und das Wort
wVoranfragepflicht” angefiigt.
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b) Absatz 2 wird wie folgt neu gefaft:

»(2) Vor der Durchfiihrung von Tierversuchen zur
Vorbereitung einer Anmeldung oder Mitteilung hat
der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige unter
Angabe der Identititsmerkmale des Stoffes und
der Menge, die er in den Verkehr bringen oder her-
stellen will, sowie unter Nachweis der Berechti-
gung seines Interesses bei der Anmeldestelle
anzufragen, ob die Tierversuche erforderlich sind.
Einer Vorlage von Prifnachweisen, die Tierversu-
che voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der An-
meldestelle ausreichende Erkenntnisse vorliegen.
Stammen diese Erkenntnisse aus Priifnachweisen
eines Dritten, deren Vorlage nicht mehr als zehn
Jahre zurlickliegt, teilt die Anmeidestelle diesem
und dem Anmelde- oder Mitteilungspfiichtigen
unverziiglich mit, welche Prifnachweise des
Dritten sie zugunsten des Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen zu verwerten beabsichtigt, sowie
jeweils Name und Anschrift des anderen. Sind die
Prifnachweise von dem Dritten als Anmeldeunter-
lagen nach § 6 vorgelegt worden und hat er dabei
einen entsprechenden Antrag gestellt, so erfolgen
Mitteilungen der Anmeldestelle nach Satz 3 inner-
halb des ersten Jahres nach Vorlage der Anmel-
dung zunéchst ohne Nennung des Namens und
der Anschrift der Beteiligten und ohne sonstige
Angaben, die Riickschliisse auf die identitit des
jeweils anderen zulassen; die Angaben werden
nach Ablauf der Jahresfrist ergédnzt.“

¢) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die
Angabe ,Satz 3" ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worte ,verlangert sich die
Frist nach § 4 Abs. 1 und 2 durch die Worte
nverldngem sich die Fristen nach § 8 Abs. 3
ersetzt.

d) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Angabe ,Satz 2“ wird durch die Angabe
»3atz 3 und 4“ ersetzt.

bb) Nach dem Wort ,Aufwendungen“ werden die
Worte ,und der Anmeide- und Mitteilungs-
pflichtige gegen den Dritten Anspruch auf
Uberlassung einer Ausfertigung der verwerte-
ten Priifnachweise” eingefiigt.

20. Nach § 21 wird folgender § 21a eingeflgt:

~821a
Mitwirkung von Zollistellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die
von ihm bestimmten Zollstellen wirken bei der Uber-
wachung der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe,
Zubereitungen und Erzeugnisse mit, die diesem
Gesetz oder einer aufgrund dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnung oder einer Verordnung der
Europdischen Gemeinschaften, die Sachbereiche
dieses Gesetzes betrifft, unterliegen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte flir einen Verstof
gegen Verbote oder Beschrankungen, die sich aus
den in Absatz 1 genannten Vorschriften ergeben,
unterrichten die Zolistellen die zusténdigen Behorden.
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21.

Sie kénnen die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeug-
nisse sowie deren Befdrderungs- oder Verpackungs-
mittel auf Kosten und Gefahr des Verfigungsberech-
tigten zuriickweisen oder bis zur Behebung der fest-
gesteliten Mangel oder bis zur Entscheidung der
zustandigen Behdrde sicherstellen.”

§ 22 wird wie folgt neu gefaft:
»§22

Informationspflichten der Anmeldestelle,
Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen

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

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6, 7,
7a, 9, 9a, 16, 16a und 16¢ sowie Mitteilungen der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften
Uiber Anmeldungen in anderen Mitgliedstaaten und
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europdischen Wirtschaftsraum an die zustén-
digen Landesbehdrden weiterzuleiten und die zu-
stdndigen Landesbeh&drden vom Ergebnis der
Bewertung der Unterlagen und von Anordnungen
nach § 11 Abs. 1 bis 3 zu unterrichten,

2. eine Kurzfassung der Unterlagen nach § 16b an die

zustandige Behérde des Landes, in dem der Stoff
hergestellt wird oder hergestelit werden soll, wei-
terzuleiten und sie vom Ergebnis der Bewertung
der Unterlagen zu unterrichten,

3. die fiir den Vollzug des § 23 zustiandigen Landes-
behérden Uber alle Erkenntnisse zu unterrichten,
die fir die Wahmehmung dieser Aufgabe erforder-
lich sind, und sie auf Verlangen zu beraten,

4. dem Hersteller oder Einfiihrer Giber den in § 20a
Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf Anfrage mitzutei-
len, ob ein bestimmter Stoff nach diesem Gesetz
oder nach einem entsprechenden Verfahren in
einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
angemeldet oder mitgeteilt ist, soweit der Herstel-
ler oder Einfihrer ein berechtigtes Interesse an der
Auskunft nachweisen kann, und

5. an die Kommission der Europdischen Gemein-
schaften eine Kurzfassung der Unterlagen nach
den§§ 6,7, 7a, 9, 9a, 16 und 16a einschlieBlich der
Begriindung fiir die Auswahi der Priifnachweise
nach den §§ 9 und 9a und des Ergebnisses der
Bewertung weiterzuleiten. Auf Anforderungen sind
der Kommission oder den Anmeldestellen der
anderen Mitgliedstaaten und Vertragsstaaten voll-
standige Unterlagen zuzuleiten.

(2) Angaben, die ein Betriebs- und Geschéftsge-
heimnis darstellen, sind auf Antrag des Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigen als vertraulich zu kenn-
zeichnen, soweit er glaubhaft macht, da8} ihre Verbrei-
tung ihm betrieblich oder geschiftlich schaden
kénnte. Angaben aus. Anmeldungen, die in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen Gemein-
schaften oder Vertragsstaat des Abkommens tber
den Europdischen Wirtschaftsraum eingereicht wur-
den, sind als vertraulich zu kennzeichnen, wenn die
Stelle, die die Anmeldung entgegengenommen hat,
sie als vertraulich gekennzeichnet hat.

22.

23.
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(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschiftsge-
heimnis im Sinne des Absatzes 2 fallen

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes,

2. der Name des Herstellers und des Anmelde- oder
Mitteitungspflichtigen,

3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften nach
§7Nr.1,

4. die nach § 6 Abs. 1 Nr. 10 anzugebenden Verfah-
ren,

5. die Empfehlungen nach § 6 Abs. 1 Nr. 8,

6. die Auswertung der toxikologischen und Gkotoxi-
kologischen Versuche,

7. der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitat
gefahrlicher Zusatzstoffe und Verunreinigungen,
soweit dies fur die Einstufung und Kennzeichnung
des Stoffes erforderlich ist,

8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie

9. fur Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach § 14
eingestuft sind, Analysenmethoden nach § 6
Abs.1Nr. 3.

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind von der Anmelde-
stelle, bei zugelassenen Pflanzenschutzmittein von
der Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forst-
wirtschaft, auf Anfrage dritter Staaten, in die der Stoff
von einem im Geltungsbereich des Gesetzes nieder-
gelassenen Hersteller ausgefiihrt werden soll, diesen
Staaten mitzuteilen.*

§ 24 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 werden die Worte ,,Bundesministers”
und ,.Bundesminister* durch die Worte ,,Bundes-
ministeriums” und ,Bundesministerium* und in
Absatz 2 die Worte ,Der Bundesminister* durch
die Worte ,,Das Bundesministerium* ersetzt.

b) Absatz 3 wird gestrichen.

§ 26 wird wie folgt neu gefafit:
5§26
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder
fahrlassig

1. entgegen § 4 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 1,
auch in Verbindung mit Abs. 4, einen Stoff in den
Verkehr bringt oder einfiihrt,

1a. entgegen § 4 Abs. 3 einen Stoff einfihrt,

1b. einer voliziehbaren Anordnung nach § 5 Abs. 3
Nr. 1 oder § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3, auch in

Verbindung mit Abs. 2 Satz 1, zuwiderhandelt,

2. entgegen § 7a Abs. 1 Satz 3 die erforderlichen
Angaben oder Prifnachweise nicht oder nicht
rechtzeitig nachreicht,

3. entgegen § 8 Abs. 3 einen angemeldeten Stoff
vor Ablauf der dort bezeichneten Frist in den
Verkehr bringt,

4. einer vollziehbaren Anordnung nach § 11 Abs. 3,
auch in Verbindung mit § 20 Abs. 2 Satz 1, zu-
widerhandelt,



Sa.

6a.

6b.

8a.

Nr. 47 - Tag der Ausgabe: Bonn, den 29. Juli 1994

a) entgegen § 13 Abs. 1, auch in Verbindung mit
Abs. 2, einen gefahrlichen Stoff oder eine
gefahrliche Zubereitung nicht oder nicht
in der vorgeschriebenen Weise einstuft, ver-
packt oder kennzeichnet,

entgegen § 15 einen gefdhriichen Stoff, eine
gefahrliche Zubereitung oder ein gefahrliches
Erzeugnis ohne die vorgeschriebene Ver-
packung oder Kennzeichnung in den Verkehr
bringt oder

¢) einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 1
Nr. 3 Buchstabe a, d oder e iiber die Ver-
packung und Kennzeichnung oder nach § 14
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b oder Abs. 2 Satz 2
Uber die Mitlieferung bestimmter Angaben
oder Empfehiungen zuwiderhandelt, soweit
sie fur einen bestimmten Tatbestand auf
diese BuBBgeldvorschrift verweist,

b

~—

entgegen § 15a fur einen gefahrlichen Stoff
wirbt,

entgegen § 16, auch in Verbindung mit § 16a
Abs. 3, § 16a Abs. 1 oder Abs. 2 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. 1 Satz 1
Nr. 9 eine Versicherung nicht, nicht richtig, nicht
volistdndig oder nicht rechtzeitig vornimmt oder
abgibt,

entgegen § 16b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine
Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig vomimmt, entgegen § 16b
Abs. 3 einen Prifnachweis nicht, nicht vollstdn-
dig oder nicht rechtzeitig vorlegt oder entgegen
§ 16c Abs. 1 eine Liste nicht, nicht volistandig
oder nicht rechtzeitig Gbermittelt,

einer Rechtsverordnung nach § 16¢ Abs. 2 oder
§ 16d uber Mitteilungspflichten bei alten Stoffen
oder bei Zubereitungen zuwiderhandelt, soweit
sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese
BuBgeldvorschrift verweist,

einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe b oder ¢ oder Nr. 2 Buchstabe a, ¢
oder d, auch in Verbindung mit Absatz 3, {iber
das Herstellen, das Inverkehrbringen oder das
Verwenden dort bezeichneter Stoffe, Zubereitun-
gen oder Erzeugnisse zuwiderhandelt, soweit
die Rechtsverordnung fiir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

einer Rechtsverordnung nach
a) § 18 Abs. 1 (iber giftige Tiere und Pflanzen,

b) § 19 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 3 (iber
MaBnahmen zum Schutz von Beschiftigten

zuwiderhandeilt, soweit sie flr einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

entgegen § 20a Abs. 2 Satz 1 nicht oder nicht
rechtzeitig anfragt, ob Tierversuche erforderlich
sind,

entgegen § 21 Abs. 3 eine Auskunft trotz An-
mahnung nicht erteilt, entgegen § 21 Abs. 4
Satz 1 Nr. 2 Unterlagen nicht vorlegt oder einer
Pflicht nach § 21 Abs. 4 Satz 3 nicht nach-
kommt,

24,

25.

26.
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10. einer voliziehbaren Anordnung
a) nach § 23 Abs. 1 oder

b) nach § 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit
Satz 1 Uber das Herstellen, das Inverkehr-
bringen oder das Verwenden von Stoffen,
Zubereitungen oder Erzeugnissen

zuwiderhandelt oder

11. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechts-
akten der Europidischen Gemeinschaften zu-
widerhandelt, die Sachbereiche dieses Geset-
zes betrifft, soweit eine Rechtsverordnung nach
Satz 2 fur einen bestimmten Tatbestand auf
diese BuBgeldvorschrift verweist und die Zu-
widerhandiung nicht nach § 27 Abs. 1 Nr. 3
oder Abs. 2 als Straftat geahndet werden kann.
Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates die einzelnen Tatbestdnde der Rechts-
akte, die nach Satz 1 als Ordnungswidrigkeit
mit GeldbuBe geahndet werden kénnen, zu
bezeichnen, soweit dies zur Durchfithrung der
Rechtsakte erforderlich ist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des
Absatzes 1 Nr. 1, 1b, 3, 4, 5, 6a, 6b, 7, 8 Buchstabe b,
Nr. 10 und 11 mit einer GeldbuBe bis zu hundert-
tausend Deutsche Mark, in den Féllen des Absatzes 1
Nr. 1a, 2, 5a, 6, 8 Buchstabe a, Nr. 8a und 9 mit einer
GeldbuBe bis zu zehntausend Deutsche Mark ge-
ahndet werden."

§ 27 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) InNummer 1 wird am Ende das Wort ,,oder" gestri-
chen. ‘

b} In Nummer 2 wird am Ende das Wort ,oder” an-
gefugt. ’

¢) Nach Nummer 2 wird folgende neue Nummer 3
angefigt:

3. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaf-
ten zuwiderhandelt, die inhaltlich einer Rege-
lung entspricht, zu der die in Nummer 1
genannten Vorschriften erméchtigen, soweit
eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fir einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist. Die Bundesregierung wird
erméchtigt, soweit dies zur Durchsetzung der
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft
erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Tatbe-
stdnde zu bezeichnen, die als Straftat nach
Satz 1 zu ahnden sind.“

§ 27a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Worte ,Abs. 2 Nr. 3“ durch
die Worte ,eine unwahre Bestétigung nach § 19b
Abs. 2 Nr. 3" ersetzt.

b) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,Bescheini-
gung” jeweils die Worte ,oder Bestitigung” ein-
geflgt.

§ 28 wird wie folgt gedndert:

a) Die Absétze 1 und 2 werden gestrichen.
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b) Die folgenden neuen Absétze 3 bis 7 werden an-

gefiigt:

«(3) § 5 Abs. 1 Nr. 1 gilt entsprechend fir Stoffe,
die
1. bereits vor dem 1. November 1993 in einem

Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaf-
ten in Verkehr waren und

2. dem § 5§ Abs. 1 Nr. 1 in seiner damaligen Fas-
sung unteriagen.

(4) § 5 Abs. 1 Nr. 4 gilt entsprechend flir Stoffe,
die

1. in Mengen von weniger als 1 Tonne jahrich
je Hersteller in den Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschaften und den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum insgesamt fir
Forschungs- und Analysezwecke in den Ver-
kehr gebracht werden und ausschliefltich fiir
Laboratorien bestimmt sind,

2. bereits vor dem 1. November 1993 in einem
Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaf-
ten in Verkehr waren und

3. dem § 16a Abs. 3 in seiner damaligen Fassung
unterlagen.

(5) Die Bestimmungen des Zweiten Abschnitts
sowie der §§ 16a, 16b und 22, die Sachverhalte
oder Behérden in anderen Vertragsstaaten des
Abkommens (iber den Européischen Wirtschafts-
raum betreffen, sind in bezug auf Vertragsstaa-
ten, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen
Gemeinschaften sind, erst mit dem Beginn des
Tages anzuwenden, an dem der betreffende
Staat der Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom
30. April 1892 zur siebten Anderung der Richtlinie
67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe
nachgekommen ist. Das Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit gibt
diesen Tag im Bundesgesetzblatt bekannt. Die
Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Ausnahme- und Ubergangsvorschriften fur die
Einbeziehung der Vertragsstaaten des Abkom-
mens (Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften sind, in das gemeinschaftliche Anmelde-
verfahren zu erlassen, soweit dies aufgrund der in
Artikel 23 in Verbindung mit Anhang It Nr. XV 1 des
Abkommens (iber den Europdischen Wirtschafts-
raum vorgesehenen Regelung erforderlich ist.

(6) Wird bei einer Anmeldung, die vor dem
1. November 1993 eingereicht worden ist, eine
Zusatzpriifung nach § 9 erforderlich, so kann die
Anmeldestelle vom Anmeldepflichtigen zusétzlich
zu den Prifnachweisen nach § 9 auch die Vorlage
derjenigen Prufnachweise nach § 7 verlangen, die
ihr noch nicht vorliegen.

(7) Anmelde- oder Mitteilungsunterlagen, die
in der Zeit zwischen dem 31. Oktober 1993 und
dem 1. August 1994 fir Stoffe eingereicht worden
sind, die von den Artikein 7 und 8 der Richtlinie

67/548/EWG in der Fassung der Richtlinie
92/32/EWG erfaBBt werden, sind von der Anmelde-
stelle wie Anmeldeunteriagen im Sinne des Zwei-
ten Abschnitts zu behandein. Soweit Unterlagen
fehlen, die nach den Bestimmungen des Zweiten
Abschnitts vorzulegen wéren, kann die Anmelde-
stelle vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen
eine entsprechende Ergdnzung innerhalb einer
von ihr festzusetzenden, angemessenen Frist ver-
langen. § 11 Abs. 3 und 4 findet entsprechende
Anwendung.“

Artikel 2

Anderung

der Pflanzenschutz-Anwendungsverordnung

In Anlage 1 der Pflanzenschutz-Anwendungsverord-
nung vom 10. November 1992 (BGBI. | S. 1887), gedndert
durch die Verordnung vom 3. August 1993 (BGBI. |
S. 1455), wird nach Nummer 16 die folgende Nummer 16a
eingefugt:

~16a.

DDT (1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-chlorphenyl)-ethan
und seine Isomeren)”.

Artikel 3

Anderung der Chemikalien-Verbotsverordnung

Die Chemikalien-Verbotsverordnung vom 14. Oktober
1993 (BGBI. | S. 1720), zuletzt gedndert durch die Ver-
ordnung vom 6. Juli 1994 (BGBI. | S. 1493), wird wie folgt
geédndert:

1. In der Inhaltstubersicht wird in der Angabe zu Ab-
schnitt 1 des Anhangs die Angabe ,(unbesetzt)* durch
die Angabe ,DDT* ersetzt.

2. In§ 3 Abs. 1 Satz 1 wird das Wort ,mindergiftig” durch
das Wort ,gesundheitsschidiich® ersetzt.

3. Abschnitt 1 des Anhangs wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

In der Uberschrift wird die Angabe ,(unbesetzt)
durch die Angabe ,DDT" ersetzt.

In Spalte 1 wird folgender Text eingefiigt:

»1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-chlorphenyl)-ethan und
seine Isomeren (DDT)“.

In Spalte 2 wird folgender Text eingeflgt:

-DDT und Zubereitungen, die unter Zusatz von ODT
als Wirkstoff hergestelit wurden, diirfen nicht in den
Verkehr gebracht werden.”

In Spalte 3 wird folgender Text eingefigt:

~Abweichend von § 1 Abs. 2 gilt das Verbot nach
Spalte 2 auch fiir die in § 2 Abs. 1 Nr. 1 und 2 und
Abs. 2 Satz 1 des Chemikaliengesetzes aufgefiihr-
ten Stoffe und Zubereitungen. Die Ausnahme nach
§ 1 Abs. 2 Nr. 1 ist von einer Genehmigung des
Bundesinstitutes fir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin abhéngig. Das Bun-
desinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin kann Ausnahmen von dem
Verbot nach Spalte 2 zur Synthese anderer Stoffe
zulassen.“
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Artikel 4
Anderung der Gefahrstoffverordnung

Die Gefahrstoffverordnung vom 26. Oktober 1993
(BGBI. | S. 1783), zuletzt gedndert durch Artikel 8 § 16
des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1416), wird
wie folgt gedndert:

1. INn§2Abs.3Satz3,§4 Abs. 1 Nr. 8,§ 7 Abs. 6 Satz 1,
§ 9 Abs. 2 Satz 2 und § 11 Abs. 1 Satz 2 werden die
Worte ,mindergiftig®, ,mindergiftige* und ,,mindergif-
tigen“ durch die jeweils entsprechende sprachliche
Form des Wortes ,gesundheitsschadlich” ersetzt.

2. In § 15 Abs. 1 wird nach Nummer 19 folgende Num-
mer 20 angefiigt:

»20. DDT".

3. In§ 15b Abs. 3 Satz 1, Abs. 6 Satz 1 und § 42 werden
die Worte ,mindergiftige” und ,mindergiftigen“ durch
die jeweils entsprechende sprachliche Form des
Wortes ,gesundheitsschidlich” ersetzt.

4. Dem § 43 wird folgender Absatz 9 angefugt:

»(9) Das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin kann Ausnah-
men von dem Verbot nach Anhang iV Nr. 20 in Verbin-
dung mit § 15 Abs. 1 zu Forschungs- und Analyse-
zwecken sowie zur Synthese anderer Stoffe zulassen.
Die Genehmigung kann unter Bedingungen erteitt und
mit Auflagen verbunden werden.*

5. § 51 Nr. 1 wird wie folgt geandert:

a) Nach der Angabe ,Nr. 15 Satz 1* wird das Wort
woder” durch ein Komma ersetzt.

b) Nach der Angabe ,Nr. 18 Abs. 1* wird die Angabe
woder Nr. 20 eingefligt.

6. Dem § 54 wird folgender neuer Absatz 16 angefigt:

»(16) Gesundheitsschédliche Stoffe und Zubereitun-
gen durfen bis zum 31. Juli 1995 noch mit der bis-
herigen Gefahrenbezeichnung ,mindergiftig” gekenn-
zeichnet werden. Stoffe und Zubereitungen, die vor
diesem Zeitpunkt mit der Gefahrenbezeichnung ,min-
dergiftig” gekennzeichnet worden sind, dtirfen weiter-
hin mit dieser Kennzeichnung in den Verkehr gebracht
oder verwendet werden, sofem die Kennzeichnung
nicht aus einem anderen Grund gedndert oder er-
neuert werden muf3.“

7. Anhang | Nr. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Im Inhaltsverzeichnis wird in der Angabe zu Num-
mer 1.3.2.3 das Wort ,Mindergiftig" durch das
Wort ,,Gesundheitsschidlich” ersetzt.

b) In Nummer 1.1.7.2.1 Abs. 1, in der Uberschrift zu
Nummer 1.3.2.3, in Nummer 1.3.2.3 Abs. 1 und 2
Nr. 5, Nummer 1.3.2.3.1 Abs. 1 Satz 2 und 3, Num-
mer 1.3.2.6.1 Satz 1, Nummer 1.3.2.6.3 und in
Nummer 1.6.2 in den Angaben zu ,S 7%, ,S 99,
»S 134 ,S 36" und ,S 37“ werden die Worte
~mindergiftig”, ,,Mindergiftig“ und ,mindergiftige*
durch die jeweils entsprechende sprachliche Form
des Wortes ,gesundheitsschadlich” ersetzt.
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8. In Anhang | Nr. 2 wird das Wort ,Mindergiftig“ neben
dem Symbol unter der Angabe ., Xn“ durch das Wort
»~Gesundheitsschidlich® ersetzt.

9. Anhang Il Nr. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Im Inhaltsverzeichnis wird in der Angabe zu Num-
mer 1.3.5 das Wort ,Mindergiftig“ durch das Wort
~Gesundheitsschadlich” ersetzt.

b) In Nummer 1.3.1 Abs. 7, Nummer 1.3.2 Abs. 7,
Nummer 1.3.5, Nummer 1.3.8 Nr. 1, Nummer 1.3.9
Abs. 2, Nummer 1.3.10 Abs. 2, Nummer 1.3.11
Abs. 2 und Nummer 1.4 Nr. 1 werden die Worte
«mindergiftig®, .Mindergiftig®, ,mindergiftigen*
und ,Mindergiftigkeit* durch die jeweils entspre-
chende sprachliche Form des Wortes ,gesund-
heitsschadlich” ersetzt.

10. In Anhang i Nr. 2.2.1 Abs. 4, Nr. 2.2.2.1 Abs. 1,
Nr. 2.2.2.2 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 4, Nr. 2.3 Abs. 1
Nr. 2 und 5, Abs. 2 und 3 werden die Worte ,,minder-
giftig® und ,mindergiftigen" durch die jeweils ent-
sprechende sprachliche Form des Wortes ,gesund-
heitsschadlich” ersetzt.

11. Anhang IV wird wie folgt gedndert:

a) In der Inhaitsiibersicht wird nach Nummer 19 die
folgende Nummer 20 angefiigt:

»Nr.20 DDT".

b) Nach dem Abschnitt Anhang IV Nr. 19 wird folgen-
der Abschnitt Anhang IV Nr. 20 angefligt:

JAnhang IV Nr. 20 DDT 1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-
chliorphenyflethan und seine Isomeren (DDT)
sowie Zubereitungen, die DDT als Wirkstoff ent-
halten, darfen nicht hergestellt und verwendet
werden."

12. In Anhang V Nr. 6.1 wird das Wort ,mindergiftigen“
durch das Wort ,,gesundheitsschidlichen® ersetzt.

Artikel 5
Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 2 bis 4 beruhenden Teile der dort
gednderten Verordnungen kdnnen aufgrund der jeweils
einschidagigen Ermachtigung in Verbindung mit diesem
Artikel durch Rechtsverordnung gedndert oder aufge-
hoben werden.

Artikel 6
Bekanntmachungseriaubnis

Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit kann den Wortlaut des Chemikalienge-
setzes in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an gelten-
den Fassung im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 7

inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am ersten Tage des auf die
Verkiindung folgenden Monats in Kraft. Vorschriften, die
zum ErlaB von Rechtsverordnungen erméchtigen, sowie
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die Bekanntmachungserlaubnis nach Artikel 6 treten am
Tage nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Das DDT-Gesetz vom 7. August 1972 (BGBI. |
S. 1385), zuletzt gedndert durch Artikel 8 § 2 des Gesetzes
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vom 24. Juni 1994 (BGBL. I S. 1416), und die Chemikalien-
Altstoffverordnung vom 22. November 1990 (BGBI. |
S. 2544) treten zu dem in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten
Zeitpunkt au8er Kraft.

Die verfassungsmaéBigen Rechte des Bundesrates sind

gewabhrt.

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

Bonn, den 25. Juli 1994

Der Bundespréidsident
Roman Herzog

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Koh!

Der Bundesminister
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Klaus Tépfer

Der Bundesminister
fGr Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
Jochen Borchert

Der Bundesminister
fur Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim

Der Bundesminister fir Gesundheit
Horst Seehofer
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Bekanntmachung
der Neufassung des Chemikaliengesetzes

Vom 25. Juli 1994

Auf Grund des Artikels 6 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemi-
kaliengesetzes vomn 25. Juli 1994 (BGBI. | S. 1689) wird nachstehend der Wort-
laut des Chemikaliengesetzes in der ab 1. August 1994 geltenden Fassung
bekanntgemacht. Die Neufassung berticksichtigt:

1. die Fassung der Bekanntmachung des Gesetzes vom 14. Marz 1990 (BGBI. |
8. 521),

2. den am 15. Juni 1991 in Kraft getretenen Artikel 2 der Verordnung vom 5. Juni
1991 (BGBI. S. 1218),

3. den am 1. Juli 1994 in Kraft getretenen Artikel 8 § 15 des Gesetzes vom
24, Juni 1994 (BGBI. I S. 1416),

4. den im wesentiichen am 1. August 1994 in Kraft tretenden Artikel 1 des ein-
gangs genannten Gesetzes.

Bonn, den 25. Juli 1994

Der Bundesminister
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Klaus Toépfer
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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 schiadlichen Einwirkungen geféhrlicher 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 Buchstabe a und b und § 23 Abs. 2 gelten
nicht fir

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

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 Arz-
neimittelgesetzes einer Zulassung nicht bediirfen oder
in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten
Verpackung abgegeben werden,

3. Abfille und Altle sowie sonstige Stoffe, Zubereitun-
gen und Erzeugnisse, soweit auf sie die Bestimmungen
des Abfaligesetzes anwendbar sind,

4. radioaktive Abfille im Sinne des Atomgesetzes,

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

(2) Die Vorschriften des Zweiten bis Vierten Abschnitts,
§ 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben a und b und § 23 Abs. 2
gelten nicht fiir Lebensmittel im Sinne des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes und fir 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
Bedarfsgegenstindegesetzes bestimmt sind,

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

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

1. die ausschlielich dazu bestimmt sind, als Wirkstoff
in zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arznei-
mittein nach dem Arzneimittelgesetz oder nach dem
Tierseuchengesetz verwendet zu werden oder

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach dem
Pflanzenschutzgesetz oder als Pflanzenschutzmittel-
wirkstoffe dem Beurteilungsverfahren nach Artikel 6
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der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991
Giber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmittein
(ABI. EG Nr. L 230 S. 1) unterliegen.

§ 17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gilt nicht fiir Stoffe und Zubereitun-
gen nach Satz 1 Nr. 2, soweit entsprechende Regelungen
aufgrund des Pflanzenschutzgesetzes getroffen werden
kénnen.

{4) Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die
§§ 16¢, 16d, 17 und 23 gelten fur das Herstellen, In-
verkehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Zube-
reitungen nach § 3a Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 15 sowie von
Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Zubereitungen frei-
setzen kénnen oder enthalten, lediglich insoweit, als es
gewerbsmaBig, im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher
Untermmehmungen oder unter Beschéftigung von Arbeit-
nehmem erfolgt. Diese Beschrankung gift nicht fur

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

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

(5) Die Vorschriften des Ersten bis Vierten Abschnitts,
die §§ 17 und 18 sowie die Vorschriften des Siebten und
Achten Abschnitts gelten nicht fir die Beférderung ge-
fahrlicher Guter im Eisenbahn-, StraBen-, Binnenschiffs-,
See- und Luftverkehr, ausgenommen die innerbetriebliche
Beférderung.

§3
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Stoffe:

chemische Elemente oder chemische Verbindungen,
wie sie natlrlich vorkommen oder hergestelit wer-
den, einschlieBlich der zur Wahrung der Stabilitadt
notwendigen Hilfsstoffe und der durch das Herstel-
lungsverfahren bedingten Verunreinigungen, mit
Ausnahme von Lésungsmitteln, die von dem Stoff
ohne Beeintrichtigung seiner Stabilitdt und ohne
Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt
werden kénnen;

2. alte Stoffe:

Stoffe, die im Altstoffverzeichnis der Europdischen
Gemeinschaften — EINECS - (ABl. EG Nr. C 146 A
vom 15. Juni 1990) in der jeweils jingsten im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften verdffent-
lichten Fassung bezeichnet sind;

3. neue Stoffe:

Stoffe, die nicht alte Stoffe im Sinne der Nummer 2
sind;

3a. Polymer:

ein Stoff, der aus Molekulen besteht, die durch eine
Kette einer oder mehrerer Arten von Monomereinhei-
ten gekennzeichnet sind, und der eine einfache Ge-
wichtsmehrheit von Molekilen mit mindestens drei
Monomereinheiten enthélt, die zumindest mit einer
weiteren Monomereinheit oder einem sonstigen
Reaktanden eine kovalente Bindung eingegangen
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10.

11.

12.

sind, sowie weniger als sine einfache Gewichts-
mehrheit von Molekuien mit demselben Molekular-
gewicht, wenn diese Molekile innerhalb eines be-
stimmten Molekulargewichtsbereichs liegen, wobei
die Unterschiede beim Molekulargewicht im wesent-
lichen auf die Unterschiede in der Zahl der Mono-
mereinheiten zurlickzufihren sind; eine Monomer-
einheit im Sinne dieser Begriffsbestimmung ist die
gebundene Form eines Monomers in einem Polymer;

Zubereitungen:

aus zwei oder mehreren Stoffen bestehende Ge-
menge, Gemische oder Lésungen;

Erzeugnisse:

Stoffe oder Zubereitungen, die bei der Herstellung
eine spezifische Gestalt, Oberfliche oder Form
erhalten haben, die deren Funktion mehr bestimmen
als ihre chemische Zusammensetzung, als solche
oder in zusammengefligter Form;

Einstufung:
eine Zuordnung zu einem Gefahrlichkeitsmerkmal;
Hersteller:

eine natirliche oder juristische Person oder eine
nicht rechtsfdhige Personenvereinigung, die einen
Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis herstelit
oder gewinnt;

Einflhrer:

eine natlrliche oder juristische Person oder eine
nicht rechtsfahige Personenvereinigung, die einen
Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt; kein
EinfGhrer ist, wer lediglich einen Transitverkehr unter
zollamtlicher Uberwachung durchfiihrt, soweit keine
Be- oder Verarbeitung erfoigt;

Inverkehrbringen:

die Abgabe an Dritte oder die Bereitstellung fir
Dritte; das Verbringen in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes gilt als Inverkehrbringen, soweit es sich
nicht lediglich um einen Transitverkehr nach Num-
mer 8 zweiter Halbsatz handelt;

Verwenden:

Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbewahren,
Be- und Verarbeiten, Abfillen, Umfilien, Mischen,
Entfernen, Vemichten und innerbetriebliches Be-
fordern;

Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung:

Durchfihrung wissenschaftlicher Versuche oder
Analysen unter kontrollierten Bedingungen ein-
schiieBlich der Bestimmung der Eigenschaften, der
Leistung und der Wirksamkeit sowie wissenschaft-
licher Untersuchungen im Hinblick auf die Produkt-
entwicklung;

Verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung:

die Weiterentwicklung eines Stoffes, bei der die
Anwendungsgebiete des Stoffes auf Pilotanlagen-
ebene oder im Rahmen von Produktionsversuchen
erprobt werden.
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§3a
Gefdhrliche Stoffe und gefdhriiche Zubereitungen

(1) Gefahrliche Stoffe oder gefihrliche Zubereitungen
sind Stoffe oder Zubereitungen, die

1. explosionsgefahriich,
. brandférdernd,

. hochentziindlich,

. leichtentziindlich,

. entziindlich,

. sehr giftig,

giftig,

. gesundheitsschidlich,
. dtzend,

. reizend,

© ® N O G A WN

- ad
- 0

. sensibilisierend,

—
N

. krebserzeugend,

. fortpflanzungsgefahrdend,
. erbgutverdndernd oder
15. umweltgefihriich sind;

ausgenommen sind gefahrliche Eigenschaften ionisieren-
der Strahlen.

(2) Umweltgefahrlich sind Stoffe oder Zubereitungen,
die selbst oder deren Umwandlungsprodukte geeignet
sind, die Beschaffenheit des Naturhaushaites, von Was-
ser, Boden oder Luft, Kiima, Tieren, Pflanzen oder Mikro-
organismen derart zu veréindern, daB dadurch sofort oder
spdter Gefahren fir die Umwelt herbeigefihrt werden
kénnen.

-t
oW

(3) (weggefallen)

(4) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
nahere Vorschriften Uber die Festiegung der in Absatz 1
genannten Gefédhrlichkeitsmerkmale zu erlassen.

Zweiter Abschnitt

Anmeldung neuer Stoffe

§4
Anmeldepflicht

(1) Der Hersteller darf einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaiBig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmun-
gen in den Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften und den anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum nur in den
Verkehr bringen, wenn er ihn bei der Anmeldestelle an-
gemeldet hat. Der Anmeldung bedarf es nicht, wenn der
Hersteller den Stoff bereits in einem anderen Mitgliedstaat
oder Vertragsstaat hergestelit und dort in einem gleich-
wertigen Verfahren angemeldet hat.

(2) Der EinfUhrer darf einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaBig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmun-
gen aus einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der Euro-
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paischen Gemeinschaften und nicht Vertragsstaat des
Abkommens tber den Europdischen Wirtschaftsraum ist,
nur einfihren, wenn er ihn bei der Anmeldestelle ange-
meldet hat. Der Anmeldung bedarf es nicht, wenn der Ein-
fuhrer in einem anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat
niedergelassen ist und den Stoff dort in einem gleichwer-
tigen Verfahren angemeldet hat.

{3) Wer nicht in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens {iber den Europdischen Wirtschaftsraum
niedergelassen ist, darf einen neuen Stoff als solchen oder
als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsméBig oder im
Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen nicht
einfihren.

(4) Die den Einfuhrer betreffenden Vorschriften dieses
Gesetzes und der auf dieses Gesetz gestiitzten Rechts-
verordnungen zur Anmeldung neuer Stoffe finden ent-
sprechende Anwendung auf natiriche oder juristische
Personen oder nicht rechtsfihige Personenvereinigungen
mit Wohn- oder Geschéftssitz in der Bundesrepublik
Deutschland, die einen neuen Stoff als solchen oder als
Bestandteil einer Zubereitung aus einem Staat, der nicht
Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften und nicht
Vertragsstaat des Abkommens (iber den Europiischen
Wirtschaftsraum ist, in einen anderen Mitgliedstaat oder
Vertragsstaat verbringen, sofern es sich nicht lediglich
um einen Transitverkehr nach § 3 Nr. 8 zweiter Halbsatz
handelt.

§5

Ausnahmen von der Anmeldepflicht

(1) Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fir

1. Polymere, sofern sie nicht zu zwei vom Hundert oder
mehr ihres Massengehalts einen neuen Stoff in gebun-
dener Form enthalten;

2. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der wissen-
schaftlichen Forschung und Entwicklung in Mengen
von hochstens 100 kg jahrdich je Hersteller in den
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum insgesamt in
den Verkehr gebracht werden, sofem der Hersteller
oder Einfithrer Aufzeichnungen fiihrt, aus denen sich
die ldentitit des Stoffes, seine Kennzeichnung, die
abgegebene Menge und Namen und Anschriften der
Empfianger ergibt;

3. Stoffe, die ausschlieSllich zu Zwecken der verfahrens-
orientierten Forschung und Entwicklung fir die Hchst-
dauer eines Jahres in einer dazu erforderlichen Menge
in den Verkehr gebracht werden, sofem die Abgabe nur
an eine vom Hersteller oder Einflihrer nachzuweisende
begrenzte Zahl sachkundiger Personen erfoigt und er
sicherstellt, daB der Stoff weder als solcher noch als
Bestandteil einer Zubereitung an andere abgegeben
wird,;

4. Stoffe, die in Mengen von weniger als 10 kg jahrlich je
Hersteller in den Mitgliedstaaten der Europdischen
Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens (iber den Europiaischen Wirtschaftsraum
insgesamt in den Verkehr gebracht werden.

(2) (weggefallen)
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(3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die Anmelde-
stelle

1. untersagen, daB8 nach AbschiuB der verfahrensorien-
tierten Forschung und Entwickiung der Stoff als
Bestandteil oder in Form eines Erzeugnisses an andere
abgegeben wird, wenn eine Gefahr fir Leben oder
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt zu be-
sorgen ist,

2. auf Antrag des Herstellers oder Einfiihrers die zeitliche
Geltung der Ausnahme um ein Jahr verldngern, wenn

a) der Antragsteller nachweist, daB der Zweck der
verfahrensorientierten Forschung und Entwickiung
innerhalb eines Jahres nicht zu erreichen ist oder
sonstige auBergewshnliche Umstinde vorliegen,
die eine Verlangerung rechtfertigen, und

b) eine Gefahr fir Leben oder Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt nicht zu besorgen ist.

§6
Inhalt der Anmeldung

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

1. die Identitdtsmerkmale, einschlieBlich der Art und
Gewichtsanteile der Hilfsstoffe, der Hauptverunreini-
gungen sowie der ibrigen ihm bekannten Verunreini-
gungen und Zersetzungsprodukte,

2. Nachweis- und Bestimmungsmethoden,

3. die ihm bekannten Analysenmethoden zur Feststel-
lung der Exposition des Menschen und des Vorkom-
mens in der Umwelt,

4. Angaben zu Herstellung, Verwendung, Exposition
und Verbleib,

5. schéadliche Wirkungen bei der Verwendung,
6. Hinweise zur Toxikokinetik,

7. die vorgesehene Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung,

8. Empfehlungen Gber die VorsichtsmaBnahmen beim
Verwenden und (iber SofortmaBnahmen bei Unféllen,

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

10. Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur méglichen
Wiederverwendung und sonstigen Unschadlichma-
chung anzugeben sowie

11. die Prifnachweise nach § 7 (Grundpriifung) vorzu-
legen.

(1a) Verfigt der Anmeldepflichtige iliber weitere Er-
kenntnisse Uber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch
oder Umwelt, hat er zugleich mit der Anmeldung eine
Zusammentfassung der entsprechenden Unterlagen und
auf Anforderung der Anmeldestelle unverziiglich die
volistandigen Unterlagen vorzulegen.

(2) Fur einen gefahriichen Stoff hat der Anmeldepflich-
tige femer das vorgesehene Sicherheitsdatenblatt vor-
2ulegen.

(3) Einer Vorlage der Unterlagen nach Absatz 1 Nr. 6,10
und 11 bedarf es nicht, soweit entsprechende Unterlagen
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bereits von einem anderen Hersteller oder Einfihrer in
einem Anmeldeverfahren nach diesem Gesetz oder nach
gleichwertigen Vorschriften eines anderen Mitgliedstaats
der Europdischen Gemeinschaften oder Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum
vorgelegt wurden und seitdem mehr als zehn Jahre ver-
gangen sind.
§7
Priifnachweise der Grundpriifung

Die Priifnachweise der Grundpriifung missen sich
erstrecken auf:

1. die physikalischen, chemischen und physikalisch-
chemischen Eigenschaften,

2. akute Toxizitét,

3. Anhaltspunkte fur eine krebserzeugende oder erbgut-
verdndernde Eigenschaft,

4. Anhaltspunkte fir fortpflanzungsgeféhrdende Eigen-
schaften,

. reizende und atzende Eigenschaften,

. sensibilisierende Eigenschaften,

. subakute Toxizitat,

. abiotische und leichte biologische Abbaubarkeit,

© O N O W,

. Toxizitat gegeniber Wasserorganismen nach kurz-
zeitiger Einwirkung,

10. Hemmung des Algenwachstums,
11. Bakterieninhibition,
12. Adsorption und Desorption.

§7a
Eingeschriankte Anmeldung

(1) Betragt die Menge des Stoffes, die der Anmelde-
pflichtige innerhalb der Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum in
den Verkehr bringen will, weniger als 1 Tonne jéhrlich, so
kann er die Anmeldeunterlagen nach MaBBgabe des Ab-
satzes 2 auf die dort aufgefilthrten Datensétze beschrén-
ken. Fur die Ubrigen Angaben und Prufnachweise nach
den §§ 6 und 7 findet § 6 Abs. 1a entsprechende Anwen-
dung. Die Angaben und Prifnachweise sind nachzu-
reichen, bevor die in den Verkehr gebrachte Menge des
Stoffes die obere Grenze des jeweiligen Mengenbereichs
nach Absatz 2 innerhalb eines Jahres oder das fiinffache
dieser Menge seit Beginn des Inverkehrbringens ins-
gesamt (iberschreitet. Von den Einschrénkungsmoglich-
keiten nach Absatz 2 Nr. 1 und 2 kann nacheinander
Gebrauch gemacht werden.

(2) Im Rahmen einer eingeschrinkten Anmeldung nach
Absatz 1 sind vorzulegen

1. bei Mengen von weniger als 1 Tonne, aber mindestens
100 kg

a) die Angaben und Prifnachweise nach § 6 Abs. 1
Nr.1bis 3,5, 7und 9, Abs. Taund 2, § 7 Nr. 5
und 6 sowie

b) bestimmte Angaben und Prifnachweise nach § 6
Abs.1Nr.4und8,§7Nr.1bis3,8und9,
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2. bei Mengen von weniger als 100 kg

a) die Angaben und Priifnachweise nach § 6 Abs. 1
Nr. 1 bis 3, 5, 7 und 9, Abs. 1a und 2 sowie

b) bestimmte Angaben und Prifnachweise nach § 6
Abs.1Nr.4und8,§7Nr.1und 2.

§8

Verfahren nach Eingang der Anmeidung,
Inverkehrbringen des angemeldeten Stoffes

(1) Die Anmeldestelle hat dem Anmeldepflichtigen im
Falle einer Anmeldung nach § 6 innerhalb von 60 Tagen,
im Falle einer Anmeldung nach § 7a innerhalb von
30 Tagen nach Eingang der Anmeldung mitzuteilen, ob die
Anmeldung als ordnungsgemiB anerkannt wird. Die
Nachiieferung von Anmeldeunterlagen nach § 7a Abs. 1
Satz 3 gilt als Anmeldung nach der Vorschrift, deren
Anforderungen durch die Nachlieferung erfilit werden
sollen. Wird die Anmeldung anerkannt, so ordnet die
Anmeldestelle der Anmeldung eine Anmeldenummer zu
und teilt diese dem Anmeldepflichtigen zusammen mit der
Mitteilung nach Satz 1 mit, soweit dies nicht bereits im
Rahmen einer friberen, denselben Stoff und denselben
Anmeldepflichtigen betreffenden Anmeldung geschehen
ist. Die Anerkennung einer Anmeldung steht spéteren
Nachforderungen nach § 20 Abs. 2 nicht entgegen.

(2) Verlangt die Anmeldestelle innerhalb der Fristen
nach Absatz 1 eine Berichtigung oder Ergdnzung nach
§ 20 Abs. 2, so findet Absatz 1 mit der Ma3gabe An-
wendung, daB an die Stelle des Eingangs der Anmeldung
der Eingang der Berichtigung oder Ergédnzung bei der
Anmeldestelle tritt.

(3) Der Anmeldepflichtige darf den Stoff im Falle einer
Anmeldung nach § 6 frilhestens 60 Tage, im Falle einer
Anmeldung nach § 7a frGhestens 30 Tage nach Eingang
der Anmeldung bei der Anmeldestelle in der fir die jewei-
lige Vorlagepflicht maBgeblichen Menge in den Verkehr
bringen. Hat die Anmeldestelle innerhalb dieser Fristen
eine Berichtigung oder Ergdnzung nach § 20 Abs. 2
verlangt, tritt an die Stelle des Eingangsdatums der
Anmeldung das Eingangsdatum der Berichtigung oder
Erganzung bei der Anmeldestelle, Hat die Anmeldestelle
im Falle einer Anmeldung nach § 7a die Anmeldung bereits
vor Ablauf der Frist von 30 Tagen anerkannt, so darf der
Anmeldepflichtige den Stoff vom Tage des Eingangs des
Anerkennungsbescheides an, friihestens aber 15 Tage
nach Eingang der Anmeldung bei der Anmeldestelie in der
fur die Vorlagepflicht maBgeblichen Menge in den Verkehr
bringen.

§9
Zusatzprifung 1. Stufe

(1) Emeicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den
Europiischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte
Menge eines angemeldeten Stoffes 100 Tonnen jéhrlich
oder insgesamt 500 Tonnen seit dem Beginn der Her-
stellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in diese Staaten,
hat der Anmeldepflichtige auf Verlangen der Anmelde-
stelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist zusétzliche
Prufnachweise liber
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1. physikalische, chemische und physikalisch-chemi-
sche Eigenschaften, soweit sich die Erforderlichkeit
aus den Prifergebnissen der Grundpriifung ergibt,

2. subchronische und chronische Toxizitat, soweit sich
die Erforderlichkeit aus den Priifergebnissen der
Grundpriifung oder aus sonstigen Erkenntnissen
ergibt,

3. fortpflanzungsgeféhrdende Eigenschaften,

4. krebserzeugende und erbgutverdndernde Eigen-
schaften,

5. toxikokinetische Grundeigenschaften,

6. potentielle biologische Abbaubarkeit sowie weiter-
gehende abiotische Abbaubarkeit, soweit sich die
Erforderlichkeit aus den Prifergebnissen der Grund-
prufung ergibt,

7. Adsorption und Desorption, soweit sich die Erforder-
lichkeit aus den Prifergebnissen der Grundprifung
ergibt,

8. Bioakkumulation,

9. Toxizitat gegeniiber Wasserorganismen nach lang-
fristiger Einwirkung,

10. Toxizitat gegenliber Bodenorganismen und Pflanzen

vorzulegen. Soweit sich die Erforderlichkeit aus den
Prifergebnissen der Grundpriifung ergibt, kann die
Anmeldestelle auch die Entwicklung von Analysenmetho-
den, die es erlauben, den Stoff und seine Umwandlungs-
produkte zu verfolgen und zu bestimmen, sowie Unter-
suchungen {iber die Zersetzungsprodukte bei thermischer
Behandlung verlangen.

(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 Europdischen Gemeinschaften und der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum in den Verkehr ge-
brachte Menge eines angemeldeten Stoffes 10 Tonnen
jahrlich oder seit dem Beginn seiner Herstellung oder
seiner Einfuhr in diese Staaten insgesamt 50 Tonnen
erreicht hat und

2. die Vorlage der Nachweise unter Beriicksichtigung der
bisherigen Kenntnisse Uber den Stoff und seine
Umwandiungsprodukte, seine bekannten oder vorher-
sehbaren Verwendungszwecke oder der Ergebnisse
der nach § 7 durchgefihrten Priifungen erforderlich ist.

§9a
Zusatzprifung 2. Stufe

Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Europdischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte
Menge eines angemeldeten Stoffes 1000 Tonnen jahrlich
oder insgesamt 5000 Tonnen seit dem Beginn der Her-
stellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in diese Staaten,
hat der Anmeldepfiichtige auf Verlangen der Anmelde-
stelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist weitere
zusétzliche Priifnachweise (ber
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1. toxikokinetische einschlieBlich biotransformatorischer
Eigenschaften,

. chronische Toxizitét,

. krebserzeugende Eigenschaften,

. verhaitensstdrende Eigenschaften,

. fortpflanzungsgeféhrdende Eigenschaften,
. peri- und postnatale Wirkungen,

. Organ- und Systemtoxizitat,
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. Mobilitat, insbesondere Adsorption und Desorption,
9. abiotische und biologische Abbaubarkeit,

10. Bioakkumulation,

11. Toxizitat gegentber Fischen,

12. Toxizitdat gegenliber Vogein,

13. Toxizitit gegeniber anderen Organismen und

14. weitere Eigenschaften, die aliein oder im Zusammen-
wirken mit anderen Eigenschaften des Stoffes um-
weltgefahrlich sind,

vorzulegen.

§10
Besondere Bestimmungen fiir Einfiihreranmeldungen

(1) Im Falle der Anmeldung eines Stoffes durch einen
Einflhrer ist fur die in den §§ 7a, 9 und 9a genannten
Mengen die Gesamtmenge maBgebend, in der der gleiche
Stoff desselben Herstellers in die Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften und die anderen Vertrags-
staaten des Abkommens Uber den Européischen Wirt-
schaftsraum verbracht wird. Die Anmeldestelle ermittelt
bei Eingang einer Anmeldung nach Satz 1

1. ob bei ihr oder den Anmeldesteilen anderer Mitglied-
staaten oder Vertragsstaaten Anmeldungen des
gleichen Stoffes desselben Herstellers vorliegen, und

2. welche Gesamtmenge im Sinne des Satzes 1 sich aus
den betreffenden Anmeldeunterlagen ergibt,

und hélt diese Informationen auf dem jeweils neuesten
Stand. Uberschreitet die Gesamtmenge den Mengen-
bereich, auf dessen Stand die Anmeldung sich befindet,
setzt die Anmeldestelle den Anmeldepflichtigen hiervon
in Kenntnis.

(2) Der Hersteller eines Stoffes, der nach diesem Ge-
setz oder nach gleichwertigen Vorschriften anderer Mit-
gliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften oder
Vertragsstaaten des Abkommens lber den Européischen
Wirtschaftsraum von einem oder mehreren Einfiithrem
anzumelden ist, kann den Stoff durch einen Alleinvertreter
mit Wohn- oder Geschiftssitz in der Bundesrepublik
Deutschland nach den Vorschriften dieses Gesetzes
selbst anmelden. Der Alleinvertreter gilt als Einfihrer im
Sinne des § 4 Abs. 2. Bei der Vorlage der Anmeideunter-
lagen hat er zusétzlich

1. eine Volimacht des Herstellers vorzulegen, aus der sich
ergibt, daB dieser ihn als seinen Alieinvertreter fiir das
Gebiet der Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften und der anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens {iber den Europaischen Wirtschaftsraum mit
der Anmeldung des Stoffes betraut hat, und
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2. Namen und Anschriften aller von ihm vertretenen
Personen und Personenvereinigungen anzugeben, die
den Stoff in die Mitgliedstaaten und Vertragsstaaten
verbringen.

Die Mengenangaben des Alleinvertreters missen die von
den nach Satz 3 Nr. 2 benannten Personen und Personen-
vereinigungen in die Mitgliedstaaten und Vertragsstaaten
verbrachte Gesamtmenge des Stoffes erfassen und sind
fiir jede der genannten Personen und Personenvereini-
gungen nach ihrem jeweiligen Anteil gesondert aufzu-
fihren.

(3) Ein Einfuhrer, der in der Anmeldung des Alleinver-
treters nach Absatz 2 oder einer nach gleichwertigen Vor-
schriften in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum vorgelegten
Anmeldung ausdriicklich mitbericksichtigt wird, kann von
der Vorlage eigener Angaben und Prifnachweise nach
den §§ 6, 7, 9, 9a und 16 absehen, soweit der Alleinvertre-
ter ausreichende Unterlagen vorgelegt hat. Sieht der Ein-
fuhrer von der Vorlage eigener Unterlagen ab, so hat er
den Alleinvertreter liber die von ihm eingefihrte Menge
des Stoffes und die ihm vorliegenden Erkenntnisse nach
§ 6 Abs. 1a jeweils auf dem neuesten Stand zu halten; fur
die Fristen nach § 8 Abs. 3 ist der Stand der Anmeldung
des Alleinvertreters maBgebend.

§11
Befugnisse der Anmeldestelle

(1) Die Anmeldestelle kann

1. vom Hersteller oder Einfiihrer Priifnachweise nach § 7,
§ 9 Abs. 1 oder § 9a auch fir Stoffe im Sinne des
§ 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4 verlangen,

2. vom Anmeldepflichtigen Prufnachweise nach § 7, § 9
Abs. 1und §9a

a) bereits vor Erreichen der in den §§ 7a, 9 und 9a
genannten Mengen,

b) als bestétigende Priifungen oder
¢) tber Umwandlungsprodukte des Stoffes
verlangen oder

3. anordnen, daB der Hersteller oder Einfihrer Stoffe im
Sinnedes § 5Abs. 1 Nr.3und 4

a) erst nach Eintritt eines zuk{inftigen Ereignisses,
b) nur unter Beachtung von Aufiagen
in den Verkehr bringen darf,

wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftliichen Erkenntnisse begrindeter Ver-
dacht dafiir vorliegen, daB der Stoff gefédhrlich ist, und
soweit dies zu dem in § 1 genannten Zweck erforderlich
ist. Die Prufnachweise nach § 7, § 9 Abs. 1 und § 9a sind
auf die jeweiligen Verdachtsmomente zu beschranken.
Von der Nachforderungsbefugnis nach Satz 1 Nr. 2 kann
unabhidngig vom Vorliegen der librigen Voraussetzungen
des Satzes 1 auch dann Gebrauch gemacht werden, wenn
die Nachforderung zur Durchfiihrung der Bewertung nach
§ 12 Abs. 2 aufgrund der in § 12 Abs. 2 Satz 2 genannten
EG-Richtlinie erforderlich ist.
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(2) Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fir angemel-
dete Stoffe, wenn die Anordnung erforderlich ist, um
Gefahren fur Mensch oder Umwelt durch ihre Verwendung
zu vermeiden. Die Anordnung kann fiir eine Dauer von
héchstens drei Monaten erlassen werden. Die Anmelde-
stelle 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 Satz 1 Nr. 1 oder 2
nicht fristgerecht entsprochen oder gegen eine Anord-
nung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 oder Absatz 2 versto3en
wird.

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

§12
Anmeldestelle, Bewertung

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

(2) Die Durchfihrung der Bewertung im Sinne dieses
Gesetzes wird durch die Bundesregierung bestimmt. Bei
der Bewertung sind die in der Richtlinie 93/67/EWG der
Kommission vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von
Grundsétzen fiir die Bewertung der Risiken fir Mensch
und Umwelt von geméB Richtiinie 67/548/EWG des Rates
notifizierten Stoffen (ABl. EG Nr. L 227 S. 9) in der jeweils
jlingsten im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
verdffentlichten Fassung festgelegten Grundsatze einzu-
halten. )

Dritter Abschnitt

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

§13

Einstufungs-, Verpackungs-
und Kennzeichnungspflicht

(1) Wer als Hersteller oder Einfihrer 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
aufgefiihrt ist, hater

1. die ihm zugdnglichen Angaben {iber die Eigenschaften
des Stoffes zu ermitteln und

2. ihn einzustufen, zu verpacken und zu kennzeichnen,
wenn der Stoff nach dem Ergebnis einer Priifung nach
§ 7, § 9 oder § 9a oder nach gesicherter wissenschaft-
licher Erkenntnis geféhriich ist.

Einen Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 von der Anmel-
dung ausgenommen oder nach § 7a nur eingeschrankt
angemeldet worden ist, und flr den die Ergebnisse der
Priifungen nach § 7 noch nicht volistdndig vorliegen, hat er
zusitzlich mit dem Hinweis ,Achtung - noch nicht voll-
stdndig geprifter Stoff* zu kennzeichnen.
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(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir Zubereitungen, so-
weit sie in der Rechtsverordnung nach § 14 als gefahriich
eingestuft oder flir ihre Einstufung in dieser Rechtsverord-
nung Berechnungsverfahren vorgeschrieben sind. Ein-
stufungen gefahrlicher Zubereitungen, die der Hersteller
oder Einfiihrer nach dem Ergebnis von Priifungen nach
§ 7, § 9 oder § 9a oder nach gesicherter wissenschaft-
licher Erkenntnis im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 vor-
nimmt, gehen den Einstufungen aufgrund von Berech-
nungsverfahren vor.

(3) Weitergehende Vorschriften (ber die Kennzeich-
nung und Verpackung nach anderen Gesetzen bleiben
unberihrt.

§14

Ermdchtigung zu Einstufungs-,
Verpackungs- und Kennzeichnungsvorschriften

(1) Die Buhdesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen als gefdhrlich einzustufen,

2. Berechnungsverfahren vorzuschreiben, nach denen
bestimmte Zubereitungen aufgrund der Einstufung
derjenigen Stoffe, die in der Zubereitung enthaiten
sind, einzustufen sind,

3. zubestimmen,

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

b) daB und wie bestimmte Angaben Uber gefédhrliche
Stoffe und Zubereitungen oder Erzeugnisse, die
gefdhrliche Stoffe und Zubereitungen freisetzen
kénnen oder enthalten, einschlieBlich Empfehlun-
gen {ber VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden
oder tiber Sofortmaf3nahmen bei Unfillen von dem-
jenigen, der die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeug-
nisse in den Verkehr bringt, insbesondere in Form
eines Sicherheitsdatenblattes oder einer Gebrauchs-
anweisung, mitgeliefert und auf dem neuesten
Stand gehalten werden missen,

c) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder Einfiih-
rer 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 kennzeichnen
hat, wenn sie bereits vor Inkrafttreten der die Kenn-
zeichnungs- oder Verpackungspflicht begriinden-
den Rechtsverordnung in den Verkehr gebracht
worden sind, und

e) daf und wie bestimmte Zubereitungen und Erzeug-
nisse, die bestimmte n&her zu bezeichnende
gefdhrliche 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
Kennzeichnung vorgesehen werden, soweit dadurch der
Schutzzweck nach Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe a nicht
beeintrachtigt wird. In der Rechtsverordnung kann auch
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bestimmt werden, daB anstelle einer Kennzeichnung die
entsprechenden Angaben in anderer geeigneter Weise
mitzuliefern sind.

‘ §15
Pflichten des Vertreibers

Gefahrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse,
die vom Hersteller oder Einflihrer nach den Vorschriften
dieses Gesetzes oder einer aufgrund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnung verpackt und gekennzeich-
net in den Verkehr gebracht worden sind, diirfen nur dann
emeut in den Verkehr gebracht werden, wenn

1. die Verpackung und Kennzeichnung erhalten sind oder

2. der Vertreiber den Stoff, die Zubereitung oder das
Erzeugnis erneut nach den genannten Vorschriften
verpackt und kennzeichnet.

Ist dem Vertreiber, der einen Stoff, eine Zubereitung oder
ein Erzeugnis erneut in den Verkehr bringen will, bekannt,
daB die Verpackung und Kennzeichnung den genannten
Vorschriften nicht entspricht, so ist er zu einer den Vor-
schriften entsprechenden Verpackung und Kennzeich-
nung verpflichtet.

§15a
Gefahrenhinweis bei der Werbung

Es ist verboten, fir einen gefahrlichen Stoff zu werben,
ohne die den Stoff betreffenden Gefahrlichkeitsmerkmale
nach § 3a Abs. 1 anzugeben.

Vierter Abschnitt
Mitteilungspflichten

§16
Mitteilungspflichten bei angemeldeten Stoffen

Der Anmeldepflichtige hat der Anmeldestelle

. eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 1
und 4 zugrunde liegenden Tatsachen,

2. eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 9
zugrunde liegenden Tatsachen, soweit diese nach
§ 7a, 9, 9a oder 10 erheblich ist,

3. eine neue Erkenntnis Uiber die Wirkungen des Stoffes
auf Mensch oder Umwelt oder lber Analysenmetho-
den zur Feststellung der Exposition des Menschen
oder des Vorkommens in der Umwelt,

-—t

4. eine Anderung der Eigenschaften des Stoffes,

5. die Aufnahme oder Einsteliung der Herstellung oder
des Inverkehrbringens des Stoffes,

6. die vom Anmeldepflichtigen selbst veranlaB3te Ver-
offentlichung von Angaben, die nach § 22 Abs. 2 als
vertraulich zu kennzeichnen waren, und

7. das Erreichen einer der in den §§ 7a, 9 und 9a genann-
ten Mengenschwellen

unverzuglich schriftlich mitzuteiten.
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§ 16a

Mitteilungspflichten
bel von der Anmeldepflicht
ausgenommenen neuen Stoffen

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

1. die ldentitdtsmerkmale,

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

3. die Menge des Stoffes desselben Herstellers, die ins-
gesamt in den Mitgliedstaaten der Europdischen Ge-
meinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
in den Verkehr gebracht wird,

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei gefdhrlichen Stoffen Empfehlungen iiber die
VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden und {iber
SofortmaBnahmen bei Unféllen,

6. bei sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden, fortpfian-
zungsgefdhrdenden oder erbgutverdndernden Stoffen
die ihm zu diesen Geféhriichkeitsmerkmalen verflig-
baren toxikologischen Daten,

7. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung,

8. das Programm Uber die Forschung und Entwicklung
einschlieBlich des vorgesehenen Beginns, eine Be-
griindung fur die eingesetzte Menge und eine Liste der
sachkundigen Personen, an die der Stoff abgegeben
werden soll, schriftlich mitzuteilen sowie

9. eine schriftliche Versicherung dariiber abzugeben, da$
die Personen, an die der Stoff abgegeben werden soll,
sich verpflichtet haben, den Stoff weder als soichen
noch in Form oder als Bestandteil einer Zubereitung an
andere abzugeben.

Satz 1 gilt auch fiir einen Einfiihrer eines neuen Stoffes,
der in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
tiber den Europidischen Wirtschaftsraum entsprechend
den in § 5 Abs. 1 Nr. 3 genannten Voraussetzungen von
der Anmeldung ausgenommen ist.

(2) Wer als Hersteller oder Einfiihrer einen sehr giftigen,
giftigen, krebserzeugenden, fortpflanzungsgefahrdenden
oder erbgutverindemnden neuen Stoff in den Verkehr
bringt, dernach § 5 Abs. 1 Nr. 1, 2 oder 4 von der Anmel-
dung ausgenommen ist, hat der Anmeldestelie

1. Empfehlungen uber Vorsichtsmanahmen beim Ver-
wenden und iber Sofortmafinahmen bei Unféllen und

2. die ihm zu den genannten Gefahrlichkeitsmerkmalen
verfligbaren toxikologischen Daten

schriftlich mitzuteilen.
(3) § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwendung.

§16b

Mitteilungspflichten bei neuen Stoffen,
die nicht oder nur auBerhatb des Europdischen
Wirtschaftsraumes 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
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1. nicht oder

2. nur auBerhalb der Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens (iber den Européischen Wirtschaftsraum

in den Verkehr bringt, hat der Anmeldesteile die in Ab-
satz 2 bezeichneten Angaben unverziiglich schriftlich mit-
2uteilen, wenn die von ihm hergestelite oder gewonnene
Menge des Stoffes eine Tonne jahrlich emreicht. Eine Mit-
teilung ist nicht erforderlich fir einen Stoff, der im Verlauf
chemischer Reaktionen innerhalb geschlossener Systeme
lediglich voribergehend auftritt und vom Hersteller nicht
isoliert wird. Eine Mitteilung ist femer nicht erfordertich,
wenn der Hersteller nachweist, daB er den Stoff bereits vor
dem 1. Januar 1990 hergestellt hat oder der Stoff nur fiir
Zwecke der Forschung und Entwickiung hergestelit wird.

(2) Mitzuteilen sind:
1. die Identititsmerkmale,

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

3. Hinweise zur Verwendung,
4. Prifnachweise liber

a) physikalische, chemische und physikalisch-che-
mische Eigenschaften,

b) akute Toxizitat,
¢) reizende und étzende Eigenschaften,
d) sensibilisierende Eigenschaften,

e) Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder
erbgutverdndernde Eigenschatft,

f) biologische Abbaubarkeit sowie

g) Toxizitit gegeniiber Wasserorganismen nach kurz-
2eitiger Einwirkung,

5. bei gefdhrlichen Stoffen nach § 3a Empfehlungen tiber
die VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden, {iber So-
fortmaBnahmen bei Unfillen sowie die von ihm vor-

gesehene Kennzeichnung.

(3) Emeicht die vom Mitteilungspflichtigen innerhalb
eines Jahres hergestellte Menge des Stoffes 10 Tonnen,
hat er der Anmeldestefle unverziiglich einen zusétzlichen
Prifnachweis (ber Toxizitit gegenliber Wasserorganis-
men nach kurzzeitiger Einwirkung vorzulegen.

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

§ 16¢c
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1) Wer nach den Artikein 3 und 4 der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Méarz 1993 zur
Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer
Altstoffe (ABI. EG Nr. L 84 S. 1) in der jeweils jungsten dem
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften verdffent-
lichten Fassung zur Vorlage von Angaben Uber alte Stoffe
an die Kommission der Europdischen Gemeinschaften
verpflichtet ist, hat gleichzeitig mit der Vorlage dieser
Angaben an die Kommission der Anmeldestelle und der
zustdndigen Landesbehorde eine Liste der betreffenden
Stoffe zu Gbermitteln.
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(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zum Zweck
der Ermittiung und Bewertung geféhrlicher Eigenschaften
alter Stoffe, und soweit dies gemeinschaftsrechtlich
zuldssig ist, bestimmte alte Stoffe zu bezeichnen, fir die
der Hersteller oder Einfihrer der Anmeldestelie bestimmte
Angaben und Prufnachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a
mitzuteilen hat, wenn

1. Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht
dafir bestehen, daB3 der Stoff eine geféahrliche Eigen-
schaft aufweist und Mensch oder Umwelt dem Stoff
ausgesetzt sind, oder

2. unter Berlicksichtigung der méglichen Exposition von
Mensch oder Umwelt durch den Stoff eine Klarung der
Frage erforderlich ist, ob er geféhrlich ist.

Die Mitteilungspflicht kann von der hergesteliten oder
eingefiihrten Menge abhidngig gemacht werden. Sie ist mit
einer angemessenen Frist zu versehen. § 16 Nr. 1 bis 6
findet entsprechende Anwendung.

§16d
Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zum
Zwecke der Ermittlung von Gefahren, die von Zubereitun-
gen ausgehen k&nnen, sowie von Art und Umfang der
Verwendung gefdhrlicher Stoffe in Zubereitungen den
Hersteller, Einfihrer oder Verwender von bestimmten Zu-
bereitungen zu verpflichten,

1. die Bezeichnung dieser Zubereitungen und ihre
Handelsnamen,

2. deren Kennzeichnung,

3. Angaben (ber die Zusammensetzung dieser Zube-
reitungen,

4. die jahrlich hergestelite, eingefuihrte oder verwendete
Menge dieser Zubereitungen,

5. deren Verwendungsgebiete,

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

7. den inhalt von Sicherheitsdatenbléttern

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

() Die Mitteilungspflicht kann auf bestimmte Angaben
tiber die Zusammensetzung beschrinkt, von der herge-
stellten, eingefiihrten oder verwendeten Menge abhéngig
gemacht und auf spitere Anderungen der Zusammen-
setzung erstreckt werden. In der Rechtsverordnung sind
Bestimmungen darliber zu treffen, dal und wie auf Ver-
langen des Mitteilungspflichtigen die Vertraulichkeit der
mitgeteilten Angaben sicherzustellen ist.
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§ 16e

Mitteilungen fir die Informations-
und Behandlungszentren fir Vergiftungen

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

1. den Handelsnamen,

Angaben iber die Zusammensetzung,
die Kennzeichnung,

Hinweise zur Verwendung,

AN

Empfehlungen tber Vorsichtsmafinahmen beim Ver-
wenden und SofortmaBnahmen bei Unféllen

sowie jede spatere Verdnderung zu diesen Angaben
mitzuteilen, die flir die Behandiung von Erkrankungen, die
auf Einwirkungen seiner Zubereitung zurickgehen kén-
nen, von Bedeutung sein kann. Der Mitteilung bedarf es
nicht, soweit die Angaben nach Satz 1 dem Bundesinstitut
fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinér-
medizin bereits ibermittelt worden sind. Die Mitteilung
hat bei Zubereitungen, die am 1. August 1990 bereits in
den Verkehr gebracht worden sind, bis spdtestens zum
1. Juli 1991, im Gbrigen vor dem erstmaligen Inverkehr-
bringen oder dem Eintritt der Verdnderung 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
geféhrlicher Stoffe, gefahrlicher Zubereitungen oder Er-
zeugnisse, die gefdhrliche Stoffe oder Zubereitungen
freisetzen oder enthaiten, zuriickgeht, hat dem Bundes-
institut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-
rindrmedizin den Stoff oder die Zubereitung, Alter und
Geschlecht des Patienten, den Expositionsweg, die auf-
genommene Menge und die festgesteliten Symptome mit-
zuteilen. 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 Triger der gesetz-
lichen Unfallversicherung zu ibermitteln sind; dieser hat
die Angaben nach Satz 1 an das Bundesinstitut fir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrme-
dizin weiterzuleiten.

(3) Das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin ibermittelt die Angaben
nach Absatz 1, auch soweit ihm diese Angaben aufgrund
anderer Rechtsvorschriften Ubermittelt worden sind, den
von den Landern zu bezeichnenden medizinischen Ein-
richtungen, die Erkenntnisse liber die gesundheitlichen
Auswirkungen gefahrlicher Stoffe oder gefahrlicher Zube-
reitungen sammeln und auswerten und bei stoffbezoge-
nen Erkrankungen durch Beratung und Behandlung Hilfe
leisten (informations- und Behandlungszentren fiir Vergif-
tungen). Die nach Satz 1 bezeichneten Stellen berichten
dem Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin uber Erkenntnisse aufgrund
ihrer Tatigkeit, die fir die Beratung und Behandiung von
stoffbezogenen Erkrankungen von aligemeiner Bedeu-
tung sind. -

(4) Die Angaben nach den Absétzen 1 und 2 sind ver-
traulich zu behandeln. Die Angaben nach Absatz 1 durfen
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nur zu dem Zweck verwendet werden, Anfragen medizini-
schen Inhalts zu bearbeiten und mit der Angabe von vor-
beugenden und heilenden MaBnahmen zu beantworten.

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

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

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

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

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

3. nadhere Bestimmungen Uber Art und Umfang der An-
gaben nach Absatz 1 und die Informationspflichten
nach den Absi3tzen 2 und 3 sowie die vertrauliche
Behandlung und die Zweckbindung nach Absatz 4 zu
treffen.

Finfter Abschnitt

Erméachtigung
zu Verboten und Beschridnkungen sowie
zu MaBnahmen zum Schutz von Beschiéftigten

§17
Verbote und Beschrinkungen

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

1. vorzuschreiben, daB bestimmte gefdhriiche Stoffe,
bestimmte gefdhrliche Zubereitungen oder Erzeug-
nisse, die einen solchen Stoff oder eine solche Zu-
bereitung freisetzen kénnen oder enthalten,

a) nicht, nur in bestimmter Beschaffenheit oder nur fir
bestimmte Zwecke hergestellt, in den Verkehr
gebracht oder verwendet werden diirfen,

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

¢} nur unter bestimmten Voraussetzungen oder nur an
bestimmte Personen abgegeben werden diirfen,

2. vorzuschreiben, daB derjenige, der bestimmte gefahr-
liche Stoffe, bestimmte gefahrdiche Zubereitungen
oder Erzeugnisse, die einen soichen Stoff oder eine
soiche Zubereitung freisetzen kdnnen oder enthalten,
herstelit, in den Verkehr bringt oder verwendet,

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

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

d) seine Sachkunde in einem n#her festzulegenden
Verfahren nachzuweisen hat,

3. Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu verbieten,
bei denen bestimmte gefadhrliche Stoffe anfallen.

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kdnnen auch Ver-
bote und Beschriankungen unter Berlicksichtigung der
Entwicklung von Stoffen, Zubereitungen, Erzeugnissen
oder Verfahren, der Hersteliung, Verwendung, Entsorgung
oder Anwendung mit einem geringeren Risiko fiir Mensch
oder Umwelt verbunden ist, festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fir Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 sowie fiir Stoffe, Zubereitun-
gen oder Erzeugnisse, deren Umwandiungsprodukte ge-
fahrlich im Sinne des § 3a Abs. 1 Nr. 1 bis 14 sind.

(4) Absatz 1 Nr. 1 und 2 gilt auch fir soiche 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 Erzeug-
nis gefahrlich ist.

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsverordnun-
gen nach Absatz 1 auch Methoden zur Uberpriifung ihrer
Einhaltung festiegen. Dabei kénnen insbesondere auch
die Entnahme von Proben und die hierfliir anzuwendenden
Verfahren und die zur Bestimmung von einzeinen 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 spétestens zwéif
Monate nach ihrem Inkrafttreten auBer Kraft. lhre Gel-
tungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates
verldngert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils aus-
zuwihlenden Vertretem der Wissenschaft, der Verbrau-
cherschutzverbidnde, der Gewerkschaften und Berufs-
genossenschaften, der beteiligten Wirtschaft, des Ge-
sundheitswesens sowie der Umwelt-, Tierschutz- und
Naturschutzverbinde.

§18
Giftige Tiere und Pflanzen

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, soweit es zum
Schutz von Leben oder Gesundheit des Menschen unter
Berlicksichtigung der Belange des Natur- und Tier-
schutzes erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates vorzuschreiben, daf8
Exemplare

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

b) nur eingefilhrt oder gehalten werden dirfen, wenn
geeignete Gegenmittel und Behandlungsempfeh-
lungen vom Einfiihrer oder Tierhalter bereitgehaiten
werden, oder

c) nur eingefGhrt oder gehalten werden darfen, wenn
dies der zustandigen Behorde zuvor angezeigt wird,
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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 durfen.

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

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

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

§19
Ma8nahmen zum Schutz von Beschiiftigten

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es
zum Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen
einschlieBlich 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 Ma3nahmen der
in Absatz 3 beschriebenen Art und bei Stoffen und Zube-
reitungen, bei deren Verwendung gesundheitliche Beein-
trachtigungen fir die Beschéftigten auftreten kénnen,
aligemeine Grundséitze der Arbeitshygiene vorzuschrei-
ben. Satz 1 gilt nicht flir MaBnahmen nach Absatz 3,
soweit entsprechende Vorschriften nach dem Atom-
gesetz, Bundes-Immissionsschutzgesetz, Pflanzenschutz-
gesetz oder Sprengstoffgesetz bestehen.

(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind

1. gefdhriche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a so-
wie Stoffe und Zubereitungen, die sonstige chronisch
schéddigende Eigenschaften besitzen,

2. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die explosions-
fahig sind,

3. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, aus denen bei
der Herstellung oder Verwendung Stoffe oder Zuberei-
tungen nach Nummer 1 oder 2 entstehen oder frei-
gesetzt werden kénnen,

4. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die erfahrungs-
gemaB Krankheitserreger Ubertragen kénnen.

(3) Durch Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann ins-
besondere bestimmt werden

1. wie derjenige, der andere mit der Herstellung oder
Verwendung von Stoffen, Zubereitungen oder
Erzeugnissen beschiftigt, zu ermitteln hat, ob es
sich im Hinblick auf die vorgesehene Herstellung
oder Verwendung um einen Gefahrstoff handelt,
soweit nicht bereits eine Einstufung nach den Vor-
schriften des Dritten Abschnitts erfolgt ist,

2. daB derjenige, der andere mit der Herstellung oder
Verwendung von Gefahrstoffen beschéftigt, ver-
pflichtet wird zu prifen, ob Stoffe, Zubereitungen
oder Erzeugnisse oder Herstellungs- oder Verwen-
dungsverfahren mit einem geringeren Risiko fur die

~

2a.

5.
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menschliche Gesundheit verfugbar sind und daB er
diese verwenden soll oder zu verwenden hat, soweit
es ihm zumutbar ist,

daB der Hersteller oder Einflhrer dem Arbeitgeber
auf Verlangen die gefahrichen Inhaltsstoffe der
Gefahrstoffe sowie die gliltigen Grenzwerte und, falls
solche noch nicht vorhanden sind, Empfehlungen fiir
einzuhaltende Stoffkonzentrationen und die von den
Gefahrstoffen ausgehenden Gefahren oder die zu
ergreifenden MaBnahmen mitzuteilen hat,

wie die Arbeitsstéitte einschliellich der technischen
Anlagen, die technischen Arbeitsmittel und die
Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein oder
betrieben werden muissen, damit sie dem Stand der
Technik, Arbeitsmedizin und Hygiene sowie den
gesicherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizi-
nischen, hygienischen und sonstigen arbeitswissen-
schaftlichen Erkenntnissen entsprechen, die zum
Schutz der Beschéftigten zu beachten sind,

wie der Betrieb geregelt sein mu8, insbesondere

a) daB Stoffe und Zubereitungen bezeichnet und
wie Gefahrstoffe innerbetrieblich verpackt,
gekennzeichnet und erfaBt sein missen, damit
die Beschiftigten durch eine ungeeignete Ver-
packung nicht gefdhrdet und durch eine Kenn-
zeichnung Uber die von ihnen ausgehenden Ge-
fahren unterrichtet werden,

b) wie das Herstellungs- oder Verwendungsverfah-
ren gestaltet sein muB8, damit die Beschiftigten
nicht gefdhrdet und die Grenzwerte oder Richt-
werte Uber die Konzentration geféhrlicher Stoffe
oder Zubereitungen am Arbeitsplatz nach dem
Stand der Technik unterschritten werden,

c)} welche Vorkehrungen getroffen werden muissen,
damit Gefahrstoffe nicht in die Hédnde Unbefugter
gelangen oder sonst abhanden kommen,

d) welche persdnlichen Schutzausriistungen zur
Verfigung gestellt und von den Beschiftigten
bestimmungsgemiB benutzt werden missen,

e) wie die Zahl der Beschiftigten, die Gefahrstoffen
ausgesetzt werden, beschrénkt und wie die Dauer
einer solchen Beschéftigung begrenzt sein muf,

f) wie die Beschaftigten sich verhalten missen,
damit sie sich selbst und andere nicht gefahrden,
und welche Voraussetzungen hierfir zu treffen
sind, insbesondere welche Kenntnisse und
Fahigkeiten Beschiftigte haben mussen und wel-
che Nachweise hierliber zu erbringen sind,

g) unter welchen Umstdnden Zugangs- und Be-
schéftigungsbeschridnkungen zum Schutz der
Beschéftigten vorgesehen werden missen,

h) daB ein Projektieiter fir bestimmte Herstellungs-
oder Verwendungsverfahren zu bestellenist, weiche
Verantwortlichkeiten diesem zuzuweisen sind und
welche Sachkunde dieser nachzuweisen hat,

wie den Beschéftigten die anzuwendenden Vorschrif-
ten in einer tétigkeitsbezogenen Betriebsanweisung
dauerhaft zur Kenntnis zu bringen sind, und in wel-
chen Zeitabstdnden anhand der Betriebsanweisung
tber die auftretenden Gefahren und die erforder-
lichen SchutzmafBnahmen zu unterweisen ist,



1716

6. weiche Vorkehrungen zur Verhinderung von Be-
triebsstérungen und zur Begrenzung ihrer Aus-
wirkungen fir die Beschiéftigten und weiche MaB-
nahmen zur Organisation der Ersten Hilfe zu treffen
sind,

7. daB und weiche verantwortiichen Aufsichtspersonen
fur Bereiche, in denen Beschiftigte besonderen
Gefahren ausgesetzt sind, bestelit und welche Be-
fugnisse ihnen werden missen, damit
die Arbeitsschutzaufgaben erfiillt werden kénnen,

8. daB im Hinblick auf den Schutz der Beschiftigten
eine Gefahrenbeurteilung vorzunehmen ist, welche
Unterlagen hierfiir zu erstellen sind und da8 diese
Unterlagen zur Uberpriifung der Gefahrenbeur-
teilung von der zustindigen Landesbehdrde der
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz zugeieitet werden
konnen,

9. welche Unterlagen zur Abwendung von Gefahren fiir
die Beschaftigten zur Einsicht durch die zustandige
Landesbehorde bereitzuhalten und auf Verlangen
vorzulegen sind,

10. daB ein Herstellungs- oder Verwendungsverfahren,
bei dem besondere Gefahren flir die Beschiftigten
bestehen oder zu besorgen sind, der zustindigen
Landesbehdrde angezeigt oder von der zustandigen
Landesbehérde erlaubt sein muB,

11. daB Arbeiten, bei denen bestimmte gefahriiche Stoffe
oder Zubereitungen freigesetzt werden konnen, nur
von dafiir behoérdlich anerkannten Betrieben durch-
gefihrt werden diirfen,

12. daB die Beschiftigten gesundheitlich zu lGberwa-
chen sind, hiertber Aufzeichnungen 2u fiihren sind
und zu diesem Zweck

a) derjenige, der andere mit der Herstellung oder
Verwendung von Gefahrstoffen beschéftigt,
insbesondere verpfiichtet werden kann, die
Beschiiftigten drztlich untersuchen zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung
beauftragt ist, in Zusammenhang mit dem Unter-
suchungsbefund bestimmte Pflichten zu erfiillen
hat, insbesondere hinsichtlich des Inhalts einer
von ihm auszustellenden Bescheinigung und der
Unterrichtung und Beratung lber das Ergebnis
der Untersuchung,

c) die zustiandige Behtrde entscheidet, wenn Fest-
stellungen des Arztes fir unzutreffend gehalten
werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten
dem zustindigen Trager der gesetzlichen Unfall-
versicherung oder einer von ihm beauftragten
Stelle zum Zwecke der Ermittiung arbeitsbeding-
ter Gesundheitsgefahren oder Berufskrankheiten
Ubermittelt werden,

13. daB der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat
Vorgédnge mitzuteilen hat, die er erfahren muB3, um
seine Aufgaben erfiillen zu kénnen,

14. daB die zustdndigen Landesbehdrden erméchtigt
werden, zur Durchfiihrung von Rechtsverordnungen
bestimmte Anordnungen im Einzelfall zu erlassen,
insbesondere bei Gefahr im Verzug auch gegen
Aufsichtspersonen und sonstige Beschiftigte,
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15. daB die Betriebsaniagen und Arbeitsverfahren, in
denen bestimmte Gefahrstoffe hergesteilt oder
verwendet werden, durch einen Sachkundigen oder
einen Sachverstindigen geprift werden missen.

(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 3 kann
auf jedermann zugéngliche Bekanntmachungen sach-
verstandiger 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 fur
Arbeitsschutz archivméBig gesichert niederzulegen
und in der Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

Sechster Abschnitt
Gute Laborpraxis

§19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nichtklinische experimentelle Priifungen von Stof-
fen oder Zubereitungen, deren Ergebnisse eine Bewer-
tung ihrer méglichen Gefahren fiir Mensch und Umwelt in
einem Zulassungs-, Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmelde-
oder Mitteilungsverfahren ermdglichen sollen, sind unter
Einhaltung der Grundsitze der Guten Laborpraxis nach
dem Anhang 1 zu diesem Gesetz durchzufihren.

(2) Der Antragsteller oder der Anmelde- oder Mit-
teilungspflichtige, der in einem Verfahren nach Absatz 1
Prifergebnisse vorlegt, hat nachzuweisen, daB8 die den
Prifergebnissen 2zugrundeliegenden Prifungen den
Anforderungen nach Anhang 1 entsprechen. Der Nach-
waeis ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erkidrung der Prifeinrichtung, da8 die
Priiffung nach den Grundsétzen der Guten Laborpraxis
durchgefiihrt worden ist.

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

{3) Bundesbehodrden, die Priifungen nach Absatz 1
durchfiihren, sind dafiur verantwortlich, da8 in ihrem
Aufgabenbereich die Grundsatze der Guten Laborpraxis
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 Behtrde mitzuteilen
sind, Obertragen werden.

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

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

a) auf krebserzeugende und chronisch schidigende
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 Priifungen,

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

b) wenn die zustindige Behdrde im Einzelfall fest-
gestelit hat, daB die Prifung auch unter Berlicksich-
tigung der Grundsiétze der Guten Laborpraxis noch
verwertbar ist.

Bei Priufungen, deren Ergebnisse fiir die Zulassung von
Arzneimittein oder Pflanzenschutzmitteln verwendet
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 Behdrde hat demjenigen, der
Prafungen nach § 19a Abs. 1 durchfiihrt, auf Antrag eine
Bescheinigung liber die Einhaltung der Grundsitze der
Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Prifeinrichtung
und die von ihm durchgefiihrten Prifungen den Grund-
séatzen der Guten Laborpraxis nach Anhang 1 entspre-
chen. Den Antrag nach Satz 1 kann auch stellen, wer,
ohne zu Priifungen nach § 19a Abs. 1 verpflichtet zu sein,
ein berechtigtes Interesse glaubhaft macht. In dem Fall
des § 19a Abs. 3 wird der Bundesbehdrde die Beschei-
nigung von ihrer Aufsichtsbehdrde oder einer von dieser
bestimmten 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
Europédischen Gemeinschaften oder Vertragsstaaten
des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschafts-
raum aufgrund der Richtlinie 88/320/EWG des Rates
vom 7. Juni 1988 {iber die Inspektion und Uberpriifung
der Guten Laborpraxis (ABI. 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
gewdhrieistet ist, :

3. eine Bestitigung des Bundesinstitutes fiir gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin, daf
eine Prufeinrichtung, die in einem Staat gelegen ist, der
nicht Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften
ist und die gegenseitige Anerkennung von GLP-
Bescheinigungen nicht gewahrleistet, nach den dem
Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin vorliegenden Erkenntnis-
sen Priffungen nach den Grundsétzen der Guten
Laborpraxis durchftihrt.

§19c
Berichterstattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrich bis zum
31. Mérz fur das vergangene Kalenderjahr der Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften Bericht Gber die
Anwendung der Grundsiétze der Guten Laborpraxis im
Geltungsbereich dieses Gesetzes. Der Bericht enthiit
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ein Verzeichnis der inspizierten Prifeinrichtungen, eine
Angabe der Zeitpunkte, zu denen inspektionen durchge-
fuhrt wurden und eine Zusammenfassung der Ergebnisse
der Inspektionen. Die obersten Landesbehdrden wirken
bei der Erstellung des Berichts mit und Ubersenden ihre
Beitrdge bis zum 15. Februar fiir das vergangene Kalen-
derjahr dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit.

(2) Das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit kann ein Verzeichnis der Pruf-
einrichtungen, die Prifungen unter Einhaltung der
Grundsitze der Guten Laborpraxis durchfihren, im
Bundesanzeiger veréffentlichen.

§19d
Ergdnzende Vorschriften

(1) Das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin 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 § 19c Abs. 2,

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

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

b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der Prif-
einrichtungen,

c) die Laborpraxis, 2.B. die Beschaffenheit der Prif-
proben, die Durchfihrung und Qualitdtskontrolle
der Prifungen,

d) die Gewinnung und Dokumentation von Daten,

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

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

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

(2) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Weiterentwicklung der Guten Laborpraxis die Anhinge 1
und 2 zu &ndern.

(3) Die Bundesregierung erldt mit Zustimmung des
Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften Uber
das Verfahren der behdrdlichen Uberwachung. In der
allgemeinen Verwaltungsvorschrift kann auch eine Uber-
tragung der Verbffentlichungsbefugnis auf das Bundes-
institut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin geregelt werden.
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Siebter Abschnitt
Aligemeine Vorschriften

§20
Voriage von Priifnachweisen

(1) Die vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen vor-
zulegenden Prifnachweise und die mit ihnen einzu-
reichenden sonstigen Unterlagen missen die Beurteilung
ermdéglichen, ob der Stoff oder die Zubereitung, auf die sie
sich beziehen, schédliche Einwirkungen auf den Men-
schen oder die Umwelt hat.

(2) Lassen die Priifnachweise und sonstigen Unterlagen
eine ausreichende Beurteilung nicht zu, weil sie unvolistan-
dig oder fehlerhaft sind, oder ist eine Vorlage weiterer Prif-
nachweise, Unterlagen oder erganzender Auskiinfte auf-
grund eines Rechtsaktes eines Organs der Européischen
Gemeinschaften erforderlich, hat der Anmelde- oder Mit-
teilungspflichtige auf Verlangen der Anmeldestelle inner-
halb einer von ihr gesetzten Frist die erforderlichen Berich-
tigungen und Ergédnzungen vorzulegen. § 11 Abs. 3 gilt ent-
sprechend. Rechtsbehelfe gegen die Anordnungen nach
den Satzen 1 und 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

(3) Lassen die Prifnachweise und sonstigen Unter-
lagen eine ausreichende Beurteilung nicht zu, obwohl sie
weder unvollstandig noch fehlerhaft sind, kann die An-
meldestelle vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen
unter Festsetzung einer angemessenen Frist erganzende
Auskiinfte zu den ihr vorgelegten Prifnachweisen und
sonstigen Unterlagen verlangen. Rechtsbehelfe gegen
das Auskunftsverlangen nach Satz 1 haben keine auf-
schiebende Wirkung.

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

(5) Wer verpflichtet ist, Anmeldeunteriagen, Priifnach-
weise oder Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6, 7, 7a, 9,
9a und 16 bis 16e vorzulegen, hat je ein Doppelstiick dieser
Unterlagen oder Nachweise bis zum Ablauf von fiinf Jahren
nach dem letztmaligen Inverkehrbringen oder Herstellen
des Stoffes oder der Zubereitung aufzubewahren.

(6) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Inhalt und
Form der Anmelde- und Mitteilungsunterlagen nach den
§§ 6, 7a und 16 bis 16e und Art und Umfang der Priifnach-
weise nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a und 16a bis 16c néher zu
bestimmen. In der Rechtsverordnung ist zu bestimmen,
daB Prifverfahren, bei denen Versuchstiere eingesetzt
werden, durch Verfahren zu ersetzen sind, die keinen,
einen geringeren oder einen schonenderen Einsatz von
Versuchstieren erfordem, soweit dies nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis im Hinblick auf den Ver-
suchszweck vertretbar und mit Rechtsakten von Organen
der Europdischen Gemeinschaften vereinbar ist.

§20a

Verwendung von Priifnachweisen eines Dritten,
Voranfragepflicht

(1) Die Anmeldestelle kann zulassen, daB der Anmelde-
oder Mitteilungspflichtige auf einen Priifnachweis eines
Dritten mit dessen schriftlicher Zustimmung Bezug nimmt,
soweit ihr der Prifnachweis vorliegt.
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(@) Vor der Durchfihrung von Tierversuchen zur Vor-
bereitung einer Anmeidung oder Mitteilung hat der An-
melde- oder Mitteilungspflichtige unter Angabe der Iden-
titaitsmerkmale des Stoffes und der Menge, die er in den Ver-
kehr bringen oder herstellen will, sowie unter Nachweis der
Berechtigung seines Interesses bei der Anmeldestelle anzu-
fragen, ob die Tierversuche erforderlich sind. Einer Vorlage
von Prifnachweisen, die Tierversuche voraussetzen, bedarf
es nicht, soweit der Anmeldestelle ausreichende Erkennt-
nisse vorliegen. Stammen diese Erkenntnisse aus Pruf-
nachweisen eines Dritten, deren Vorlage nicht mehr als zehn
Jahre zuriickliegt, teilt die Anmeldestelie diesem und dem
Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen unverziglich mit, wel-
che Priifnachweise des Dritten sie zugunsten des Anmelde-
oder Mitteilungspfiichtigen zu verwerten beabsichtigt, sowie
jeweils Name und Anschrift des anderen. Sind die Priifnach-

. weise von dem Dritten als Anmeldeunteriagen nach § 6 vor-

gelegt worden und hat er dabei einen entsprechenden
Antrag gestellt, so erfolgen Mitteilungen der Anmeldestelle
nach Satz 3 innerhalb des ersten Jahres nach Vorlage der
Anmeldung zundchst ohne Nennung des Namens und der
Anschrift der Beteiligten und ohne sonstige Angaben, die
Riickschliisse auf die ldentitit des jeweils anderen zulassen;
die Angaben werden nach Ablauf der Jahresfrist erganzt.

(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach Zu-
gang der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 3 der Verwertung
seines Priifnachweises widersprechen. Im Falle des Wider-
spruchs verldngemrn sich die Fristen nach § 8 Abs. 3 um
den Zeitraum, den der Anmeldepflichtige fir die Bei-
bringung eines eigenen Priifnachweises benttigen wirde.
Dieser Zeitraum ist auf Antrag eines Beteiligten von der
Anmeldestelle nach Anhérung des Anmeldepflichtigen
und des Dritten festzustellen.

(4) Werden Prifnachweise im Falle des Absatzes 2
Satz 3 und 4 vor Ablauf von zehn Jahren nach ihrer Vor-
lage durch den Dritten von der Anmeldestelle verwertet,
hat der Dritte gegen den Anmelde- oder Mitteilungspflich-
tigen Anspruch auf eine Vergitung in Héhe von 50 vom
Hundert der von diesem durch die Verwertung ersparten
Aufwendungen und der Anmelde- oder Mitteilungspflich-
tige gegen den Dritten Anspruch auf Uberlassung einer
Ausfertigung der verwerteten Priifnachweise. Im Falle der
Anmeldung nach § 4 kann der Dritte dem Anmeldepflich-
tigen das Inverkehrbringen des Stoffes untersagen,
solange dieser nicht die Verglitung gezahlt oder fir sie in
angemessener Hohe Sicherheit geleistet hat.

(5) Sind von mehreren Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtigen gleichzeitig inhaltlich gleiche Priifnachweise
vorzulegen, so teilt die Anmeldestelle den Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen, die ihr bekannt sind, mit, welcher
Priifnachweis 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 unverziig-
lich alle Beteiligten. Diese sind, sofemn sie ihre Anmeldung
nicht zurilicknehmen oder sonst die Voraussetzungen ihrer
Anmelde- oder Mitteilungspflicht entfallen, verpflichtet,
sich jeweils mit einem der Zahl der beteiligten Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigen entsprechenden Bruchteil an
den Aufwendungen fir die Erstellung der Unteriagen zu
beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner.
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§20b
Ausschiisse

Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates Ausschiisse
zu bilden, denen die Aufgabe (ibertragen werden kann,

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

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

b) bei der Erarbeitung von Vorschriften fur die Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpackung nach den
§§14und 19,

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

d) beim EraB 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 ermittein,

b) zum Schutz von Mensch und Umwelt Empfehiun-
gen zu erarbeiten sowie

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

die der zustdndige Bundesminister amtlich bekannt-
machen kann.

§21
Uberwachung

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

(2) Absatz 1 gilt auch fur Verordnungen der Euro-
paischen Gemeinschaften (EG-Verordnungen), die Sach-
bereiche dieses Gesetzes betreffen, soweit die Uber-
wachung ihrer Durchiiihrung den Mitgliedstaaten obliegt.
Sind fur die Durchfiihrung von EG-Verordnungen im Sinne
des Satzes 1 die Entgegennahme und die Weiterleitung
von Iinformationen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mit-
gliedstaaten erforderlich, ist hierflir die Anmeldestelle
zusténdig.

(2a) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Durch-
fihrung dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestiitz-
ten Rechtsverordnungen sowie der in Absatz 2 Satz 1
genannten EG-Verordnungen

1. die Zustandigkeit fur bestimmte Genehmigungen und
Einvernehmenserklarungen abweichend von Absatz 1
und Absatz 2 Satz 1 einer Bundesoberbehtrde zu
Ubertragen, wenn diese Genehmigungen oder Ein-
vernehmenserkldrungen bundeseinheitlich zu erfolgen
haben oder die Beurteilung von Sachverhalten voraus-
setzen, die in der Regel rdumlich Gber den Zustandig-
keitsbereich eines Landes hinausgehen, sowie
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2. in den Fillen des Absatzes 2 Satz 2 eine andere
Bundesoberbehérde zu bestimmen.

(3) Die zusténdige Landesbehd&rde ist befugt, von
natiirlichen und juristischen Personen und nicht rechts-
fahigen Personenvereinigungen alle zur Durchfiihrung
dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestitzten
Rechtsverordnungen und der in Absatz 2 Satz 1 genann-
ten EG-Verordnungen erforderlichen Auskinfte zu ver-
tangen. In den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 stehen diese
Befugnisse der Anmeldestelle, in den Féllen des Absatzes
2a der in der Rechtsverordnung bezeichneten Bundes-
oberbehdrde zu.

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

1. zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundsticke,
Geschiéftsrdume, Betriebsriume zu betreten und zu
besichtigen, Proben nach ihrer Auswahl zu fordem und
zu entnehmen und in die geschiftlichen Unterlagen
des Auskunftspflichtigen Einsicht zu nehmen,

2. die Vorlage der Unterlagen Uber Anmeldung und
Mitteilung zu verlangen,

3. Arbeitseinrichtungen und Arbeitsschutzmittel zu
prifen,

4. Herstellungs- und Verwendungsverfahren zu unter-
suchen und insbesondere das Vorhandensein und die
Konzentration gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen
festzustellen und zu messen.

Zur Verhutung dringender Gefahren fir die &ffentliche
Sicherheit und Ordnung kdnnen die Mafnahmen nach
Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 auch in Wohnrdumen und zu jeder
Tages- und Nachtzeit getroffen 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 unterstiitzen, soweit dies zur
Erfillung ihrer Aufgaben erforderlich ist, insbesondere
ihnen auf Verlangen Raume, Behilter und Behiltnisse zu
offnen und die Entnahme von Proben zu ermdglichen. Das
Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unver-
letzlichkeit der Wohnung wird insoweit eingeschrénkt.

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

(6) Kann die zustindige Landesbehérde Art und
Umfang der bei der Herstellung oder Verwendung der in
§ 19 Abs. 2 genannten Stoffe, Zubereitungen und Erzeug-
nisse drohenden oder eingetretenen schédlichen Einwir-
kungen oder die zu ihrer Abwendung oder Vorbeugung
erforderlichen MaBnahmen nicht beurteilen, so kann sie
hierzu vom Hersteller oder Verwender verlangen, daB er
durch einen von der Behorde zu bestimmenden Sachver-
sténdigen auf seine Kosten ein Gutachten erstatten 148t
und ihr eine Ausfertigung des Gutachtens vorlegt. Satz 1
gilt nicht, soweit in diesem Gesetz Priifungen vorgeschrie-
ben oder die Voraussetzungen fiir die Anordnung von
Prifungen festgelegt sind.

(7) Die Anmeldestelle und die fiir die Durchfihrung 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
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dieses Gesetzes ergangenen Verordnungen erhoben und
gespeichert werden, den Behdrden des Arbeitsschutzes,
des allgemeinen Gesundheitsschutzes, des Umweit- und
Naturschutzes, der aligemeinen 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
unberGhrt.

§21a
Mitwirkung von Zolistellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von
ihm bestimmten Zolistellen wirken bei der Uberwachung
der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugnisse mit, die diesem Gesetz oder einer auf-
grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung
oder einer Verordnung der Europdischen Gemeinschatt,
die Sachbereiche dieses Gesetzes betrifft, unterliegen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte fiir einen Versto3 gegen
Verbote oder Beschréankungen, die sich aus den in Ab-
satz 1 genannten Vorschriften ergeben, unterrichten die
Zolistelien die zustdndigen Behérden. Sie kdnnen die
Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse sowie deren
Beforderungs- und Verpackungsmittel auf Kosten und
Gefahr des Verfiigungsberechtigten zuriickweisen oder
bis zur Behebung der festgestellten Mange! oder bis zur
Entscheidung der zustandigen Behorde sicherstellen.

§22

Informationspflichten der Anmeldestelle,
Schutz von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen

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

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6, 7, 7a,
9, 9a, 16, 16a und 16¢ sowie Mitteilungen der Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften Uber An-
meldungen in anderen Mitgliedstaaten und anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum an die zustindigen Landes-
behoérden weiterzuleiten und die zusténdigen Landes-
behdrden vom Ergebnis der Bewertung der Unterlagen
und von Anordnungen nach § 11 Abs. 1 bis 3 zu unter-
richten,

2. eine Kurzfassung der Unterlagen nach § 16b an die
zusténdige Behorde des Landes, in dem der Stoff
hergestelit wird oder hergestellt werden soll, weiter-
zuleiten und sie vom Ergebnis der Bewertung der
Unterlagen zu unterrichten,

3. die fiir den Volizug des § 23 zusténdigen Landesbehdr-
den (iber alle Erkenntnisse zu unterrichten, die fur die
Wahmehmung dieser Aufgabe erforderlich sind, und
sie auf Verlangen zu beraten,

4. dem Hersteller oder Einflihrer Giber den in § 20a Abs. 2
geregelten Fall hinaus auf Anfrage mitzuteilen, ob ein
bestimmter Stoff nach diesem Gesetz oder nach einem
entsprechenden Verfahren in einem anderen Mitglied-
staat der Europdischen Gemeinschaften oder Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum angemeldet oder mitgeteitt ist, soweit
der Hersteller oder Einfiihrer ein berechtigtes Interesse
an der Auskunft nachweisen kann, und
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5. an die Kommission der Europdischen Gemeinschaften
eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6, 7, 7a,
9, 9a, 16 und 16a einschlieBlich der Begrindung fir die
Auswahl der Prufnachweise nach den §§ 9 und 9a und
des Ergebnisses der Bewertung weiterzuleiten. Auf
Anfarderungen sind der Kommission oder den Anmel-
destellen der anderen Mitgliedstaaten und Vertrags-
staaten vollstandige Unterlagen zuzuleiten.

(2) Angaben, die ein Betriebs- und Geschaftsgeheimnis
darstellen, sind auf Antrag des Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtigen als vertraulich zu kennzeichnen, soweit er
glaubhaft macht, daB ihre Verbreitung ihm betrieblich oder
geschiéftlich schaden kdénnte. Angaben aus Anmeldun-
gen, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
tber den Européischen Wirtschaftsraum eingereicht wur-
den, sind als vertraulich zu kennzeichnen, wenn die Stelle,
die die Anmeldung entgegengenommen hat, sie als
vertraulich gekennzeichnet hat.

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

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes,

2. der Name des Herstellers und des Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen,

3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften nach § 7
Nr. 1,

4. die nach § 6 Abs. 1 Nr. 10 anzugebenden Verfahren,
5. die Empfehlungen nach § 6 Abs. 1 Nr. 8,

6. die Auswertung der toxikologischen und &kotoxikolo-
gischen Versuche,

7. der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitit gefahr-
licher Zusatzstoffe und Verunreinigungen, soweit dies
fur die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes
erforderlich ist,

8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie

9. fir Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach § 14 ein-
gestuft sind, Analysenmethoden nach § 6 Abs. 1 Nr. 3.

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind von der Anmeldestelle,
bei zugelassenen Pflanzenschutzmitteln von der Biologi-
schen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft, auf
Anfrage dritter Staaten, in die der Stoff von einem im Gel-
tungsbereich des Gesetzes niedergelassenen Hersteller
ausgefiihrt werden soll, diesen Staaten mitzuteilen.

§23
Behordiiche Anordnungen

(1) Die zustdndige Landesbehorde kann im Einzelfall
die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festgesteliter
oder zur Verhltung kiinftiger VerstoBe gegen dieses
Gesetz oder gegen die nach diesem Gesetz erlassenen
Rechtsverordnungen oder gegen einein § 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 fiur sofort vollziehbar
erklarte Anordnung nicht sofort ausgefiihrt, kann die
zusténdige Behorde die von der Anordnung betroffene
Arbeit ganz oder teilweise bis zur Erfiillung der Anordnung
untersagen, wenn die Untersagung zum Schutz von
Leben oder Gesundheit der Beschiftigten erforderlich ist.
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(2) Die zustdndige Landesbehdrde kann fiir eine Dauer
von hdchstens drei Monaten anordnen, daB ein gefihrli-
cher Stoff, eine gefihrliche Zubereitung oder ein Erzeug-
nis, das einen gefédhrlichen Stoff oder eine gefdhrliche
Zubereitung freisetzen kann oder enthalt, nicht, nur unter
bestimmten Voraussetzungen, nur in bestimmter Be-
schaffenheit oder nur fiir bestimmte Zwecke hergestelit
in den Verkehr gebracht oder verwendet werden darf,
soweit Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschatftlichen Erkenntnisse begnindeter Ver-
dacht dafiir vorliegen, da8 von dem Stoff, der Zubereitung
oder dem Erzeugnis eine erhebliche Gefahr fir Leben oder
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt ausgeht. Die
zustidndige Landesbehdrde kann diese Anordnung aus
wichtigem Grund um bis zu einem Jahr verldngem. Die
Satze 1 und 2 gelten auch dann, wenn Anhaitspunkte, ins-
besondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begriindeter Verdacht, fiir die Annahme
bestehen, daB ein Stoff oder eine Zubereitung gefahrlich
ist.

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

§24
Volizug im Bereich der Bundeswehr

(1) Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums der
Verteidigung obliegt der Vollzug des Gesetzes und der auf
dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverordnungen dem Bun-
desministerium der Verteidigung und den von ihm
bestimmten Stellen.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fir
seinen Geschiftsbereich in Einzelfdllen sowie fiir be-
stimmte Stoffe Ausnahmen von dem Gesetz und von den
auf dieses Gesetz gestutzten Rechtsverordnungen zulas-
sen, soweit dies zwingende Grinde der Verteidigung ader
die Erfiillung zwischenstaatlicher Verpflichtungen er-
fordem.

§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-
fiihrung von Verordnungen, Richtlinien oder Entscheidun-
gen des Rates oder der Kommission der Européischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes
betreffen, erforderlich ist.

§25a
Kosten

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

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, die gebihrenpflichtigen Tatbestiande und die
Gebuhrensatze fur Amtshandlungen der nach diesem
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Gesetz zustindigen Bundesbehtrden ndher 2u bestim-
men. Fur die Erhebung der Kosten fir andere als in Satz 1
genannte Amtshandlungen gilt Landesrecht.

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Entnahme
von Proben oder durch Messungen entstehenden eigenen
Aufwendungen hat er selbst zu tragen.

§26
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder fahr-
lassig
1. entgegen § 4 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 1, auch

in Verbindung mit Abs. 4, einen Stoff in den Verkehr
bringt oder einfiihrt,

1a. entgegen § 4 Abs. 3 einen Stoff einfihrt,

1b. einer volliziehbaren Anordnung nach § 5 Abs. 3 Nr. 1
oder § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3, auch in Verbindung
mit Abs. 2 Satz 1, zuwiderhandelt,

2. entgegen § 7a Abs. 1 Satz 3 die erforderlichen
Angaben oder Priifnachweise nicht oder nicht recht-
zeitig nachreicht,

3. entgegen § 8 Abs. 3 einen angemeldeten Stoff vor
Ablauf der dort bezeichneten Frist in den Verkehr
bringt,

4. einer voliziehbaren Anordnung nach § 11 Abs. 3,
auch in Verbindung mit § 20 Abs. 2 Satz 1, zuwider-
handelt,

5. a) entgegen § 13 Abs. 1, auch in Verbindung mit
Abs. 2, einen gefahrlichen Stoff oder eine ge-
féhrliche Zubereitung nicht oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise einstuft, verpackt oder
kennzeichnet,

b) entgegen § 15 einen gefdhrlichen Stoff, eine
gefadhrliche Zubereitung oder ein gefédhrliches
Erzeugnis chne die vorgeschriebene Verpackung
oder Kennzeichnung in den Verkehr bringt oder

c) einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 1 Nr. 3
Buchstabe a, d oder e (Uiber die Verpackung und
Kennzeichnung oder nach § 14 Abs. 1 Nr. 3 Buch-
stabe b oder Abs. 2 Satz 2 dber die Mitliefe-
rung bestimmter Angaben oder Empfehlungen
zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBSgeldvorschrift verweist,

5a. entgegen § 15 a fiir einen geféhrlichen Stoff wirbt,

6. entgegen § 16, auch in Verbindung mit § 16a Abs. 3,
§ 16a Abs. 1 oder 2 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. 1 Satz 1 Nr. 9 eine Versicherung nicht,
nicht richtig, nicht volistandig oder nicht rechtzeitig
vornimmt oder abgibt,

6a. entgegen § 16b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine Mit-
teilung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder
nicht rechtzeitig vomimmt, entgegen § 16b Abs. 3
einen Prifnachweis nicht, nicht volistindig oder
nicht rechtzeitig voriegt oder entgegen § 16c Abs. 1
eine Liste nicht, nicht volistandig oder nicht recht-
zeitig Ubermittelt,
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6b. einer Rechtsverordnung nach § 16¢c Abs. 2 oder
§ 16d Gber Mitteilungspflichten bei alten Stoffen oder
bei Zubereitungen zuwiderhandelt, soweit sie fir
einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBigeld-
vorschrift verweist,

7. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe b oder ¢ oder Nr. 2 Buchstabe a, c oderd,
auch in Verbindung mit Abs. 3, (iber das Herstellen,
das Inverkehrbringen oder das Verwenden dort
bezeichneter Stoffe, Zubereitungen oder Erzeug-
nisse zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung
fur einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeld-
vorschrift verweist,

8. einer Rechtsverordnung nach
a) § 18 Abs. 1 (ber giftige Tiere und Pflanzen,

b) § 19 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 3 (iber MaB-
nahmen zum Schutz von Beschéftigten

zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

8a. entgegen § 20a Abs. 2 Satz 1 nicht oder nicht recht-
zeitig anfragt, ob Tierversuche erforderlich sind,

9. entgegen § 21 Abs. 3 eine Auskunft trotz Anmah-
nung 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 voliziehbaren Anordnung
a) nach § 23 Abs. 1 oder

b) nach § 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit Satz 1
tiber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder
das Verwenden von Stoffen, Zubereitungen oder
Erzeugnissen

zuwiderhandelt oder

11. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechts-
akten der Europdischen Gemeinschaften zuwider-
handelt, die Sachbereiche dieses Gesetzes betrifft,
soweit eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fir einen
bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift
verweist und die Zuwiderhandlung nicht nach § 27
Abs. 1 Nr. 3 oder Abs. 2 als Straftat geahndet werden
kann. Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die einzelnen Tatbestande der Rechtsakte, die
nach Satz 1 als Ordnungswidrigkeiten mit GeldbuBe
geahndet werden kénnen, zu bezeichnen, soweit
dies zur Durchfihrung der Rechtsakte erforderlich
ist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des
Absatzes 1 Nr. 1, 1b, 3, 4, 5, 6a, 6b, 7, 8 Buchstabe b,
Nr. 10 und 11 mit einer GeldbuBe bis zu hunderttausend
Deutsche Mark, in den Féllen des Absatzes 1 Nr. 1a, 2, 5a,
6, 8 Buchstabe a, Nr. 8a und 9 mit einer GeldbuBe bis
zu zehntausend Deutsche Mark geahndet werden.

§27
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit
Geldstrafe 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-
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len, das Inverkehrbringen oder das Verwenden dort
bezeichneter Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse
zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese Strafvorschrift verweist,

2. einer voliziehbaren Anordnung nach § 23 Abs. 2 Satz 1
tber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder das
Verwenden gefédhriicher Stoffe, Zubereitungen oder
Erzeugnisse zuwiderhandelt oder

3. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten
der Européischen Gemeinschaften zuwiderhandelt, die
inhaltlich einer Regelung entspricht, zu der die in
Nummer 1 genannten Vorschriften erméachtigen,
soweit eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fir einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verweist. Die Bundesregierung wird erméchtigt, soweit
dies zur Durchsetzung der Rechtsakte der Euro-
paischen Gemeinschaften erforderlich ist, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Tatbestande zu bezeichnen, die als Straftat nach
Satz 1 zu ahnden sind.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu funf 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
bezeichnete Handlung das Leben oder die Gesundheit
eines anderen oder fremde Sachen von bedeutendem
Wert gefahrdet.

(3) Der Versuch ist strafbar.
(4) Handelt der Tater fahrldssig, so ist die Strafe

1. in den Féllen des Absatzes 1 Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder Geldstrafe,

2. inden Féllen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis zu zwei
Jahren oder Geldstrafe.

§27a

Unwahre GLP-Erkldarungen,
Erschleichen der GLP-Bescheinigung

(1) Wer zur Tduschung im Rechtsverkehr die Erklarung
nach § 19a Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 der Wahrheit zuwider abgibt
oder eine unwahre Erkldrung gebraucht, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

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

(3) Wer bewirkt, da3 eine unwahre Bescheinigung oder
Bestitigung nach § 19b erteilt wird, oder wer eine solche
Bescheinigung oder Bestdtigung 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. 1Nr. 1, 2,4, 5,7,
10 oder 11 bezieht, kénnen eingezogen werden. § 74a des
Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes Uber Ord-
nungswidrigkeiten sind anzuwenden.
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Achter Abschnitt

SchiuBvorschriften

§28
Ubergangsregelung
(1) (weggefailen)
(2) (weggefallen)
(3) §5 Abs. 1 Nr. 1 gilt entsprechend fir Stoffe, die

1. bereits vor dem 1. November 1993 in einem Mitglied-
staat der Europiaischen Gemeinschaften in Verkehr
waren und

2. dem § 5 Abs. 1 Nr. 1 in seiner damaligen Fassung
unterlagen.

(4) §5 Abs. 1Nr. 4 gilt entsprechend fur Stoffe, die

1. in Mengen von weniger als 1 Tonne jahrlich je Hersteller
in den Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaf-
ten und den anderen Vertragsstaaten des Ab-kom-
mens (ber den Europédischen Wirtschaftsraum insge-
samt fiir Forschungs- und Analysezwecke in den Ver-
kehr gebracht werden und ausschlieBlich fir Laborato-
rien bestimmt sind,

2. bereits vor dem 1. November 1993 in einem Mitglied-
staat der Europdischen Gemeinschaften in Verkehr
waren und

3. dem § 16a Abs. 3 in seiner damaligen Fassung unter-
lagen.

(5) Die Bestimmungen des Zweiten Abschnitts sowie
der §§ 16a, 16b und 22, die Sachverhalte oder Behérden
in anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum betreffen, sind in bezug
auf Vertragsstaaten, die nicht Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschaften sind, erst mit dem Beginn des
Tages anzuwenden, an dem der betreffende Staat der
Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992 zur
siebten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
Stoffe nachgekommen ist. Das Bundesministerium fir
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Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit gibt diesen
Tag im Bundesgesetzblatt bekannt. Die Bundesregierung
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Ausnahme- und Ubergangsvor-
schriften fir die Einbeziehung der Vertragsstaaten des
Abkommens Gber den Europaischen Wirtschaftsraum, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Gemsinschaften
sind, in das gemeinschaftliche Anmeldeverfahren zu erlas-
sen, soweit dies aufgrund der in Artike! 23 in Verbindung
mit Anhang 1l Nr. XV 1 des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum vorgesehenen Regelung erforder-
lichist.

(6) Wird bei einer Anmeldung, die vor dem 1. November
1993 eingereicht worden ist, eine Zusatzprifung nach § 9
erforderlich, so kann die Anmeldestelle vom Anmelde-
pflichtigen zuséatzlich zu den Prifnachweisen nach § 9
auch die Vorlage derjenigen Prifnachweise nach § 7 ver-
langen, die ihr noch nicht vorliegen.

(7) Anmelde- oder Mitteilungsunterlagen, die in der Zeit
zwischen dem 31. Oktober 1993 und dem 1. August 1994
fur Stoffe eingereicht worden sind, die von den Artikeln 7
und 8 der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung der Richt-
linie 92/32/EWG erfaBt werden, sind von der Anmeide-
stelle wie Anmeldeunterlagen im Sinne des Zweiten
Abschnitts zu behandeln. Soweit Unterlagen fehlen, die
nach den Bestimmungen des Zweiten Abschnitts vorzu-
legen wiéren, kann die Anmeldestelle vom Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen eine entsprechende Ergdnzung
innerhalb einer von ihr festzusetzenden angemessenen
Frist verlangen. § 11 Abs. 3 und 4 findet entsprechende
Anwendung.

§29
(AuBerkrafttreten)

§30
Berlin-Klausel
(gegenstandslos)

§31
(Inkrafttreten)
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Abschnitt |

Allgemeines
Begriffsbestimmungen
Gute Laborpraxis
Gute Laborpraxis (GLP) befaBt sich mit dem organisatorischen Ablauf und den Bedingungen, unter denen Labor-
prufungen geplant, durchgefihrt und iberwacht werden, sowie mit der Aufzeichnung und Berichterstattung der
Priifung. -
Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

(1) Prifeinrichtung umfaft die Personen, Rdumiichkeiten und Arbeitseinheit(en), die zur Durchfihrung der
Prifung notwendig sind.

(2) Prufieiter ist der Verantwortliche, dem die Gesamtleitung der Priifung obliegt.

(3) Qualitatssicherungsprogramm ist ein internes Kontrollsystem, das gewahrleisten soll, da3 die Priifung diesen
Grundsitzen der Guten Laborpraxis entspricht.

(4) Standard-Arbeitsanweisungen sind schriftliche Anweisungen, die die Durchfiihrung bestimmter, immer
wiederkehrender Laboruntersuchungen oder sonstiger Tatigkeiten beschreiben, die in der Regel in Priifplanen
oder Prifrichtlinien nicht ndher beschrieben sind.

(5) Auftraggeber ist eine natilrliche oder juristische Person, die eine Prifung in Auftrag gibt.

Begriffe betreffend die Priifung

(1) Priifung ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit einer Priifsubstanz durchgefiihrt
wird, um Daten Uber deren Eigenschaften und/oder (iber deren Unbedenklichkeit fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt zu gewinnen.

(2) Prufplan ist ein Dokument, das den Gesamtumfang der Priifung beschreibt.

(3) Priifsysteme sind Tiere, Pflanzen, mikrobielle und sonstige zellulédre, subzeliuldre, chemische oder physi-
kalische Systeme - oder eine Kombination derselben —, die bei einer Prifung verwendet werden.

(4) Rohdaten sind alle urspriingfichen Laboraufzeichnungen und Unterlagen oder darin Uberpriifte Kopien, die als
Ergebnis der urspringlichen Beobachtungen oder Tatigkeiten bei einer Prifung anfallen.

(5) Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbwahrung aus dem Priifsystem ent-
nommen werden.

Begriffe betreffend die Prifsubstanz

(1) Priifsubstanz ist eine chemische Substanz oder eine Mischung, die geprift wird.

(2) Referenzsubstanz (Vergleichssubstanz) ist eine gut charakterisierte chemische Substanz oder eine Mischung
auBBer der Prufsubstanz, die zum Vergleich mit der Priifsubstanz verwendet wird.

(3) 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.

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

(5) Muster ist eine Menge der Priif- oder Referenzsubstanz.

Abschnitt il

Grundsiétze der Guten Laborpraxis
{(GLP-Grundsitze)

Organisation und Personal der Priifeinrichtung
Autfgaben der Leitung

(1) Die Leitung der Priifeinrichtung hat sicherzustellen, daB die Grundsitze der Guten Laborpraxis in der Prif-
einrichtung befolgt werden.

(2) Die Leitung hat zumindest

(a) sicherzustellen, dafl qualifiziertes Personal, geeignete Rdumlichkeiten, Ausriistung und Material vor-
handen sind;

{b) Aufzeichnung Uber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung und die Aufgabenbeschreibung
fir alle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter zu fiihren;



1726 Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1994, Teil |

(c) sicherzustellen, daB die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfihren sollen, vertraut sind und, falls
erforderlich, eine Einfiihrung 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 erstelit und befolgt werden;

(fh sicherzustellen, daB8 ein Qualitatssicherungsprogramm und die daftir bestimmten Mitarbeiter vorhanden
sind;

(9) dem Prifplan zuzustimmen, und soweit zutreffend, mit dem Auftraggeber abzustimmen,;

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

(i) Kopien aller Prifpldne aufzubewahren;
() eine chronologische Ablage aller Standard-Arbeitsanweisungen zu fiihren;

(k) sicherzustellen, daf3 fir jede Prifung eine ausreichende Zahi von Mitarbeitern fiir die termingerechte und
ordnungsgeméBe Durchfiihrung der Prifung zur Verfligung steht;

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

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

1.2 Aufgaben des Priifleiters
(1) Der Priifleiter tragt die Verantwortung flir die Gesamtleitung der Prifung und fir den Priifbericht.
(2) Diese Verantwortung schlieBt mindestens die folgenden Aufgaben ein:
(a) dem Priifplan zuzustimmen;

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

{c) sicherzustelien, daB alle gewonnenen Daten lickenlos festgehalten und aufgezeichnet werden;

(d) den AbschluBbericht zu unterzeichnen und zu datieren, um damit die Verantwortung fir die Zuverldssig-
keit der Daten zu {ibernehmen und die Einhaltung dieser Grundsétze der Guten Laborpraxis zu bestétigen;

{e) nach Beendigung der Priifung sicherzustellen, daB Prifplan, AbschluBbericht, Rohdaten und weiteres
damit zusammhangendes Material in die Archive liberfihrt werden.
1.3 Aufgaben des Personals

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

(2) Das Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fiir sich selbst auf ein Mindest-
maf zu beschranken und die Aussagekraft der Priifung zu gewahrieisten.

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

2 Qualititssicherungsprogramm
2.1 Aligemeines

(1) Die Prufeinrichtung muB Gber ein dokumentiertes Qualitatssicherungsprogramm verfligen, das gewéhrleisten
soll, daf die Priifungen entsprechend diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

(2) 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 Prifverfahren
vertraut sein.

(3) Diese Person{en) durfen nicht an der Durchfiihrung der Priifung beteiligt sein, deren Qualitét zu sichem ist.
(4) Diese Person(en) haben etwaige Feststellungen unmittelbar der Leitung und dem Priifleiter schriftlich zu
berichten.
2.2 Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals
Die Aufgaben des Qualitdtssicherungspersonals schlieBen mindestens folgendes ein:

(a)- sich zu vergewissern, daB der Priifplan und die Standard-Arbeitsanweisungen dem Personal, das die Prifung
durchfihrt, zur Verfiigung stehen;
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(b) durch regelmaBige Inspektionen der Priifeinrichtung und/oder durch Uberpriifung (Audit) einer laufenden
Prifung sicherzustellen, daB der Prifplan und die Standard-Arbeitsanweisungen befolgt werden. Aufzeich-
nungen (ber diese Tatigkeiten sind aufzubewahren;

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

(d) die AbschluB3berichte zu Uberprifen, um zu bestéatigen, da Methoden, Verfahren und Beobachtungen genau
beschrieben worden sind und daf die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der Priifung genau wiedergeben;

(e) eine dem AbschiuBbericht beizufligende Erkldrung 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 Prifeinrichtung hat eine zweckentsprechende GroBe, Konstruktion und Lage aufzuweisen, um den Anfor-
derungen der Prufung zu entsprechen und um Stoérungen, die die Zuverldssigkeit der Priifung beeintrachtigen
kénnten, auf ein MindestmaB zu beschrédnken.

(2) Die Prufeinrichtung muB so angelegt sein, daB die einzelnen Arbeitsabldufe ausreichend voneinander getrennt
werden kénnen, um die ordnungsgemaBe Durchfiihrung jeder einzeinen Priifung zu gewéhrleisten.

Raumlichkeiten fir Prifsysteme

(1) Die Prifeinrichtung muB Uber eine ausreichende Zah!l von Rdumen und Bereichen verflgen, um die getrennte
Unterbringung von Priifsystemen und einzelnen Priifungen fur Stoffe zu erlauben, deren biologische Gefahr-
lichkeit bekannt ist oder angenommen werden kann.

(2) Geeignete Einrichtungen missen fir die Diagnose, Behandlung und Bekéimpfdng von Krankheiten zur Ver-
figung stehen, um zu gewahrleisten, daB keine unannehmbare Beeintrédchtigung der Prifsysteme auftritt.

(3) Fur Versorgungsguter und Ausriistungsgegenstinde missen Lagerbereiche vorhanden sein. Diese Lager-
bereiche miuissen von den Unterbringungsbereichen fur Priifsysteme getrennt sein und angemessen gegen
Ungeziefer und Verunreinigungen geschtzt sein. Fur ieicht verderbliche Waren missen Kiihleinrichtungen
vorhanden sein.

R&aumlichkeiten fur den Umgang mit Priif- und Referenzsubstanzen

(1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, missen getrennte Bereiche fur Eingang und Lage-
rung der Prif- und Referenzsubstanzen einerseits und fiir die Mischung dieser Substanzen mit Trégerstoffen
andererseits vorhanden sein.

(2) Die Lagerbereiche fur die Prufsubstanzen missen von den Bereichen getrennt sein, in denen die Priifsysteme
untergebracht sind. Sie miissen geeignet sein, Identitat, Konzentration, Reinheit und Stabilitdt der Substan-
zen zu wahren und die sichere Lagerung geféhriicher Stoffe zu gewdahrleisten.

Raumlichkeiten fur Archive

Es muf3 Raum fir Archive zur Aufbewahrung und Wiederauffindung von Rohdaten, Berichten, Mustern und
Proben vorhanden sein.

Abfallbeseitigung

(1) Abfille sind so zu handhaben und zu beseitigen, daf3 die laufenden Priifungen nicht gefdhrdet werden.

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

Gerite, Materialien und Reagenzien
Geréte

(1) Geréte, die zur Gewinnung von Daten und zur Kontrolle der fiir die Prifung bedeutsamen Umweltbedingun-
gen verwendet werden, sind zweckmiBig unterzubringen und mussen eine geeignete Konstruktion und
ausreichende Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die bei einer Prifung verwendeten Gerite sind in regelméaBigen Zeitabstanden gemaB den Standard-Arbeits-
anweisungen zu Uberpriifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen dariber sind aufzu-
bewahren.
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Materialien
Gerite und Materialien, die in Prifungen verwendet werden, diirfen die Prifsysteme nicht beeintrachtigen.

Reagenzien

Reagenzien sind, soweit erforderlich, so zu kennzeichnen, da8 Herkunft, Identitét, Konzentration und Angaben
{ber die Stabilitdt ersichtlich sind. Femer sind das Herstellungs- und Verfalldatum sowie besondere Lagerungs-
hinweise anzugeben.

Prifsysteme
Physikalische und chemische Priifsysteme

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

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

(1) Fir die Unterbringung, Handhabung und Pflege von Tieren, Pflanzen, mikrobiellen sowie sonstigen zelluldren
und subzeliuldren Systemen sind geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitit der Daten zu gewéhr-
leisten.

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

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

(4) Es miissen Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Testsysteme Aufzeichungen
gefiihrt werden,

(5) Tierische, pflanzliche, mikrobielle und zelluidre Prifsysteme sind vor Beginn der Prifung wahrend eines
ausreichenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen der Priifung zu akklimatisieren.

(6) Alle zur Identifizierung der Priifsysteme erforderlichen Angaben sind auf Kifigen oder Behéltern anzubringen.

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

Priif- und Referenzsubstanzen
Eingang, Handhabung und Lagerung

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

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

(3) Auf den Lagerbehdlitnissen 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) Fur jede Prufung missen Identitdt, einschliellich Chargennummer, Reinheit, Zusammensetzung, Konzentra-
tion oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Prif- oder Referenzsubstanzen
bekannt sein.

(3) Die Stabilitat der Pruf- und Referenzsubstanzen unter Lagerbedingungen muf3 fir alle Priifungen bekannt
sein.

(4) Die Stabilitat der Prif- und Referenzsubstanzen unter Prifbedingungen mu8 fiir alle Prifungen bekannt sein.

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

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

(1) Eine Prufeinrichtung muB Uber schriftliche Standard-Arbeitsanweisungen verfligen, die von ihrer Leitung
genehmigt und dafiir vorgesehen sind, die Qualitat und Zuveridssigkeit der im Verlaufe der Prifung gewonne-
nen Daten zu gewéhrieisten.

(2) Jede einzelne Laboreinheit muB fir die dort durchgefiuhrten Arbeiten unmittelbar verfiigbare Standard-
Arbeitsanweisungen haben. Fachblicher, vertffentlichte Methodensammlungen und Artikel sowie Bedie-
nungsanleitungen kénnen erginzend zu diesen Standard-Arbeitsanweisungen verwendet werden.

Anwendung

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

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

Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung von Mefigeréten und Geréten zur Kontrolle der Umweltbedin-
gungen; Zubereitung von Reagienzien.

(c) Fihren von Aufzeichnungen, Berichterstattung und Archivierung

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

(d) Prifsysteme (soweit zutreffend) '
(i) Vorbereitung von Raumen und Raumumweltbedingungen fur Prifsysteme;

(i) Verfahren fir Eingang, Umsetzung, ordnungsgeméBe Unterbringung, Charakterisierung, Identifizierung
und Versorgung der Priifsysteme;

(iii) Vorbereitung, Beobachtung, Untersuchung der Prifsysteme vor, wihrend und am Ende der Prifung;

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

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

Tatigkeit des Qualititssicherungspersonals bei den Uberpriifungen (Audits), inspektionen und Priifungen von
AbschluBberichten sowie der Berichterstattung tiber diese Tatigkeiten.

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

Prifungsablauf

Prifplan

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

(2) Die Prufpline sind als Rohdaten aufzubewahren.

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

Inhalt des Prifplanes

Der Prufplan muB mindestens folgende Angaben enthalten:

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

(b) Erklarung iiber Art und Zweck der Priifung;
{c) Bezeichnung der Priifsubstanz durch Code oder Name (IJUPAC, CAS-Nummer usw.),
(d) zu verwendende Referenzsubstanz.

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

(b) Name und Anschrift der Priifeinrichtung;
(c) Name und Anschrift des Prifleiters.
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(3) Termine

{(a) Das Datum der Zustimmung zum Priifplan durch die Unterschrift des Prifieiters und - soweit zutreffend -
des Auftraggebers und/oder der Leitung der Prifeinrichtung;

{b) Voraussichtliche Termine fiir Beginn und Ende der Prifung.
(4) Prifmethoden

Bezugnahme auf die anzuwendende Prifmethode.
(5) Einzelangaben (soweit zutreffend) v

(a) Begrindung fiir die Wahl des Prifsystems;

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

(c) Applikationsmethode und Begrindung flr deren Wahl;
(d) Dosierungen und/oder Konzentration{(en), Haufigkeit und Dauer der Applikation;

{(e) Ausfuhrliche Angaben Gber die Prifanordnung, einschiieBlich der chronologischen Beschreibung des
Prufablaufs, afler Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der vorzunehmenden
Analysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen.

(6) Aufzeichnungen
Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

8.3  Durchfiihrung der Priifung

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

(2) Die Prifung ist gemaB dem Prifplan durchzufiihren.

(3) Alle wihrend der Durchiiihrung der Priifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar,
unverziglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind zu datieren und zu unter-
schreiben oder abzuzeichnen.

(4) Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, daB die urspriingliche Aufzeichnung ersichtlich bleibt;
sie ist gegebenenfalls mit einer Begriindung sowie stets mit Datum und Unterschrift der die Anderung vor-
nehmenden Person zu versehen.

(5) Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die dafiir verantwort-
liche(n) Person{en) zu kepnzeichnen. Korrekturen miissen unter Angabe des Anderungsgrundes, des Datums
und der Person, die die Anderung vorimmt, gesondert eingetragen werden.

9 Bericht iiber die Priifergebnisse
9.1  Aligemeines
(1) Fiir jede Prifung muB ein AbschiuBbericht erstelit werden.
(2) Die Verwendung der St Einheiten wird empfohien.
(3) Der AbschluBbericht mu8 vom Prifleiter datiert und unterschrieben werden.

{4) Falls Berichte leitender Mitarbeiter aus kooperierenden Fachrichtungen im AbschiuBSbericht enthalten sind,
miissen diese Berichte von diesen Mitarbeitem unterzeichnet und datiert werden.

{5) Korrekturen und Ergénzungen eines AbschiuBberichtes sind in Form eines Nachtrags vorzunehmen. Im Nach-
trag sind die Griinde fur die Korrekturen oder Ergénzungen deutlich darzulegen und vom Prufieiter und von
dem leitenden Mitarbeiter jeder der beteiligten Fachrichtungen zu datieren und zu unterzeichnen.

9.2 Inhalt des AbschluBBberichtes

Der AbschiuBbericht muB mindestens folgende Angaben enthatlten:

(1) Bezeichnung der Prifung, der Pruf- und Referenzsubstanzen
(@) beschreibender Titel;

{b) Bezeichnung der Priifsubstanz durch Code oder Name ({UPAC, CAS-Nummer usw.);
(c) Bezeichnung der Referenzsubstanz durch den chemischen Namen;
{(d) Charakterisierung der Priifsubstanz einschliefSlich Reinheit, Stabilitat und Homogenitat.

(2) Angaben uber die Prifeinrichtung
(a) Name und Anschrift;

{b) Name des Priifleiters;
(c) Name sonstiger leitender Mitarbeiter, die Berichte zum AbschiuBbericht beigetragen haben.
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(3) Termine
Zeitpunkt fir Beginn und Ende der Prifung.
(4) Erkldrung

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

(5) Beschreibung von Materialien und Prifmethoden
(a) Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien;
(b) Verweis auf OECD oder sonstige Prifrichtlinien.
(6) Ergebnisse
{a) Zusammenfassung der Ergebnisse;
(b) Alle im Prufplan geforderten Informationen und Daten;
(c) Darlegung der Ergebnisse einschlieBlich Berechnungen und statistischer Methoden,
(d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls SchiuBfolgerungen.
(7) Aufbewahrung
Aufbewahrung aller Muster, Proben, Rohdaten und des Abschiu8berichtes.

Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien
Archivierung

(1) Archive missen fir die Unterbringung und sichere Aufbewahrung folgender Unterlagen und Materiatien ange-
legt und ausgestattet sein:

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

{d) Berichte Uiber Laborinspektionen und Uberprifungen (Audits), die im Rahmen des Qualitatssicherungs-
programmes durchgefihrt worden sind;

{e) Muster und Proben.

(2) Archiviertes Material ist so zu indexieren, dafi eine ordnungsgemaBe Aufbewahrung und ein schnelles Wieder-
auffinden erleichtert ist.

(3) Zu den Archiven diirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Entnahme und
Ruckgabe sind Aufzeichnungen zu flhren.

Aufbewahrung

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

) {'\ufzeichnungen Uber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen Inspektionen und
Uberprifungen (Audits);

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

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

(2) Muster und Proben sind solange aufzubewahren, wie deren Qualitit bei einer Aufbewahrung nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik eine Auswertung zuléBt, jedoch nicht ldnger als bis zum Ablauf der in Absatz 1
genannten Frist.

(3) Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tétigkeit einstellt und keinen Rechtsnachfolger hat, ist
das Archiv an die Archive der Auftraggeber der Priifungen zu {iberfGhren.



1732

Anhang 2
(zu § 19b Abs. 1)
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GLP-Bescheinigung

Landessiegel/Kopfieiste der Landesbehérde

Bescheinigung

Hiermit wird bestétigt, daB die Prifeinrichtung(en)

3 O
(Ort, Anschrift)
o =
(Firma)
= 3 1 TR P
{Datum)

von der fir die Uberwachung zustindigen Behdrde Gber
die Einhaltung der Grundsétze der Guten Laborpraxis
inspiziert worden ist (sind).

Es wird hiermit bestétigt, daB folgende Prifungen in dieser
Prufeinrichtung nach den Grundsétzen der Guten Labor-
praxis durchgefihrt werden.

Certificate

It is hereby certified that the test facility(ies)

o PP
{location, address)
o N
(company name)
L 1
(date)

was (were) inspected by the competent authority regard-
ing 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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. Achte Verordnung
zur Anderung von Rechtsvorschriften zum Giliterkraftverkehrsgesetz

Vom 20. Juli 1994

Auf Grund

—des § 1 Abs. 1, § 5 Abs. 1 und des § 8 Abs. 1
und 6 des Wirtschaftssicherstellungsgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 3. Oktober 1968
(BGBL.1S. 1069) und

— des § 50 Abs. 1 Nr. 2 in Verbindung mit § 13 Abs. 1 des
Wehrpflichtgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 13. Juni 1986 (BGBI. | S. 879)

verordnet die Bundesregierung,

~ des § 2 Nr. 1 Buchstabe a des Fahrpersonalgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar
1987 (BGBI. | S. 640)

verordnet das Bundesministerium flir Verkehr im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fur Arbeit und
Sozialordnung,

— des § 4 Abs. 2, § 10 Abs. 2 in Verbindung mit den §§ 39
und 83 Abs. 1,§ 12 Abs. 3, § 27 Abs. 7, § 48 Abs. 1 Nr. 4,
§ 103 Abs. 3 und 5 des Giiterkraftverkehrsgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 3. November
1993 (BGBI. 1S. 1839) und

- des § 19 Abs. 7 des Verkehrssicherstellungsgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Oktober
1968 (BGBI. | S. 1082)

verordnet das Bundesministerium fUr Verkehr:

Artikel 1

Die Ersatz- und Mietfahrzeug-Verordnung GUKG vom
2. Januar 1973 (BGBI. | S. 1), zuletzt gedndert durch
Verordnung vom 29. Mérz 1991 (BGBI. | S. 859), wird wie
folgt gedndert:

1. Die Uberschrift der Verordnung wird wie folgt gefaBt:

wVerordnung Uber den Einsatz von Miet- und Ersatz-
fahrzeugen im Glterkraftverkehr (Miet- und Ersatz-
fahrzeug-Verordnung GUKG)“.

2. Die §§ 1 bis 3 werden wie folgt gefafit:

n§1

Unternehmer des Guterfemverkehrs und des Werk-
verkehrs dirfen abweichend von § 12 Abs. 1 Nr. 1
und § 48 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des Guterkraftverkehrs-
gesetzes angemietete Kraftfahrzeuge einsetzen, sofern
diese Kraftfahrzeuge im Geltungsbereich des Guter-
kraftverkehrsgesetzes zugelassen sind. Es ist nicht
erforderlich, daB diese Kraftfahrzeuge auf den Namen
des Unternehmers zugelassen sind.

§2

(1) Wird im Werkverkehr an Stelle eines angemel-
deten Kraftfahrzeugs fiir die Dauer von bis zu
30 Tagen ein anderes Kraftfahrzeug eingesetzt (Ersatz-
fahrzeug), so ist es nicht nach § 52 Abs. 4 des Guter-
kraftverkehrsgesetzes beim Bundesamt fur Guter-
verkehr anzumelden. Die nach § 6, § 6a oder § 51 des
Guterkraftverkehrsgesetzes erforderliche Standortbe-
scheinigung ist entsprechend zu befristen. Das Ersatz-

fahrzeug muB im Geltungsbereich des Guterkraft-
verkehrsgesetzes zugelassen sein. Der Einsatz des
Ersatzfahrzeugs ist auch dann zuldssig, wenn es
nicht angemietet wurde.

(2) Beim Einsatz eines Ersatzfahrzeugs im Werk-
fernverkehr ist die Meldebestitigung des ausgefalle-
nen Kraftfahrzeugs mitzufihren und auf Verlangen
den zusténdigen Kontrollbeamten zur Prifung aus-
zuhéandigen.

(3) Die mit dem Ersatzfahrzeug durchgefiihrten
Beférderungen im Werkfemverkehr sind in der zu-
sammenfassenden Ubersicht nach § 52 Abs. 2 des
Gterkraftverkehrsgesetzes aufzuflhren, die fiir das
ausgefallene Kraftfahrzeug erstellt wird; sie sind unter
Angabe des amtlichen Kennzeichens des Ersatzfahr-
zeuges und des Zusatzes ,Ersatzfahrzeug* kenntlich
zu machen.

§3

Ordnungswidrig im Sinne des § 99 Abs. 1 Nr. 3 des
Gterkraftverkehrsgesetzes handelt, wer vorséatzlich
oder fahrlassig

1. entgegen § 2 Abs. 2 eine Meldebestétigung nicht
mitfiihrt oder nicht oder nicht rechtzeitig aushandigt
oder

2. entgegen § 2 Abs. 3 eine Beftrderung nicht auffihrt
oder nicht kenntlich macht.*

3. Die §§ 4 und 5 werden aufgehoben.

Artikel 2

Die §§ 4 und 6 der Verordnung Uber das Nachweis-
und Meldeverfahren bei der Versicherung von Giiter-
kraftverkehrsunternehmen in der Fassung der Bekannt-
machung vom 18. November 1984 (BGBI. | S. 1404)
werden gestrichen.

Artikel 3

Die Verordnung {iber den grenziberschreitenden Giiter-
kraftverkehr mit CEMT-Genehmigungen vom 17. Juli 1974
(BGBL. | S. 1521), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der
Verordnung vom 21, Mdrz 1990 (BGBI. | S. 591), wird
wie folgt geédndert:

1. In § 2 wird das Wort ,EWG-Gemeinschaftsgeneh-
migung“ durch das Wort ,Gemeinschaftslizenz*
ersetzt.

2. In § 5 Abs. 1 werden die Woérter . die Bundesanstalt fir
den Guterfemverkehr* durch die Worter ,,das Bundes-
amt fir Gliterverkehr" ersetzt.

3. § 6 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,der Bundesanstait
fiir den Gliterfernverkehr (Bundesanstalt)” durch die
Wérter ,dem Bundesamt fiir Glterverkehr (Bundes-
amt)” ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,der Bundesanstait*
durch die Wérter ,dem Bundesamt” ersetzt.
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¢) In Absatz 4 werden die Worter ,,Die Bundesanstalt*
durch die Wérter ,Das Bundesamt" ersetzt.

d) Absatz 5 wird gestrichen.
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4. In § 8 Nr. 3 werden die Wérter ,,der Bundesanstalt®
durch die Wérter ,dem Bundesamt” ersetzt.

5. § 10 wird gestrichen.

Artikel 4

Die Berufszugangs-Verordnung GUKG vom 3. Mai 1991 (BGBI. | S. 1068), gedndert durch Artike! 3 der Verordnung
vom 23. Februar 1993 (BGBI. | S. 268), wird wie folgt geéndert:

1. § 7 wird wie folgt geandert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Es wird folgender Absatz 2 angefugt:

«(2) Bescheinigungen Gber den Nachweis der fachlichen Eignung nach § 3, die bis zum Inkrafttreten der Funf-
ten Verordnung zur Anderung von Rechtsvorschriften zum Giterkraftverkehrsgesetz vom 23. Februar 1993
(BGBI. I S. 268) auf die Durchfiihrung von Giternah- oder Umzugsverkehr oder auf innerstaatliche Beférderungen
beschrankt wurden, gelten als uneingeschrénkte Fachkundebescheinigungen.”

2. Die Anlage 3 (zu § 7) wird wie folgt gefaBt:

»~Anlage 3
(zu§7)

Bundesrepublik Deutschland

Bescheinigung
Uber die Erfillung der Voraussetzungen
fur den Zugang zum Beruf des Giterkraftverkehrsunternehmers

Bezeichnung der ausstellenden Behérde

Herr/Frau/Firma ... ...coiiniiiiiiinininineenernncnnenns
Y oY o T 1 P

...... geborenam ...t

(1)) besitzt die zur Fihrung eines Giterkraftverkehrsunternehmens notwendige Zuverldssigkeit,

(2) hat nachgewiesen, daf} er/sie Uber die zur ordnungsgemaBen Inbetriebnahme und Fihrung eines Giterkraft-
verkehrsunternehmens erforderlichen finanziellen Mittel verfligt,

(3)2) besitzt die zur ordnungsgemaBen Fihrung eines Glterkraftverkehrsunternehmens notwendigen Kenntnisse.
Beschrankungen:

..................................................................................................................

Diese Feststellungen entsprechen den Voraussetzungen der Verordnung (ber den Zugang zum Beruf des
Guterkraftverkehrsuntermehmers vom 3. Mai 1991 und der gednderten Richtlinie 74/561/EWG des Rates
vom 12. November 1974 iiber den Zugang zum Beruf des Giterkraftverkehrsunternehmers im innerstaatlichen und
grenziberschreitenden Verkehr (ABI. EG Nr. L 308 S. 18).

Ausstellungsort

Datum

(Name, Unterschrift, Amtsbezeichnung des Ausstellers)

Stempel der ausstellenden Behérde

Artikel 5

In § 1 Abschnitt VI Nr. 20 der Verordnung zur Ubertra-
gung von Zustandigkeiten im Verfahren bei der Unab-
kémmilichsteliung in der im Bundesgesetzblatt Teil I,
Gliederungsnummer 50-1-3-2, veréffentlichten bereinigten
Fassung, die durch Artikel 6 Abs. 46 des Gesetzes vom
27. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2378) gedndert worden ist,
werden die Worter ,die Bundesanstalt fir den Giiter-
fernverkehr* durch die Wérter ,das Bundesamt fur Giter-
verkehr” ersetzt.

Artikel 6

In § 9 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b der Mineraldlbewirt-
schaftungs-Verordnung vom 19. April 1988 (BGBI. |
S. 530), die zuletzt durch Artikel 6 Abs. 65 des Ge-
setzes vom 27. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2378)
gedndert worden ist, werden die Worter ,die Bundes-
anstalt fir den Guterfemverkehr durch die Worter ,das
Bundesamt flir Glterverkehr” ersetzt.
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Artikel 7

Die Verordnung tiber die Kontrollen gemaB der Richtlinie
88/599/EWG des Rates vom 23. November 1988 (iber ein-
heitliche Verfahren zur Anwendung der Verordnung (EWG)
Nr. 3820/85 des Rates liber die Harmonisierung be-
stimmter Sozialvorschriften im StraBenverkehr und der
Verordnung (EWG) Nr. 3821/85 des Rates (iber das Kon-
trollgerdt im StraBenverkehr vom 6. Juni 1990 (BGBI. |
S. 1003), gedndert durch Artikel 107 des Gesetzes vom
27. April 1993 (BGBI. | S. 512, 2436), wird wie folgt
geédndert:

1. In § 3 Satz 3 werden die Worter ,die Bundesanstalt
fur den Guaterfernverkehr® durch die Wérter ,das
Bundesamt flr Giterverkehr“ ersetzt.

2. § 4 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 werden die Wérter ,Die Bundesanstalt
fir den Guterfernverkehr* durch die Worter ,Das
Bundesamt fUr Glterverkehr* ersetzt.

b) In Absatz 5 werden die Worter ,,der Bundesanstalt
fur den Guterfernverkehr* durch die Worter ,dem
Bundesamt fiir Guterverkehr* und das Wort ,sie”
durch das Wort .es“ ersetzt.

3. § 8 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,Die Bundesanstalt
fur den Guterfernverkehr* durch die Worter ,Das
Bundesamt fiir GUterverkehr* ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,die Bundesanstalt
fir den Giterfernverkehr” durch die Worter ,das
Bundesamt fiir GUterverkehr* ersetzt.

c) In Satz 3 wird das Wort ,Diese* durch das Wort
«Dieses” ersetzt.

4. In § 9 werden die Worter ,,Die Bundesanstalt fiir den
Guterfemnverkehr” durch die Worter ,Das Bundesamt
fur Guterverkehr” ersetzt.

5. § 10 wird gestrichen.

Artikel 8

In § 3 Abs. 1 Nr. 8 Buchstabe b der Verkehrssicherstel-
lungsgesetz-Zustindigkeitsverordnung vom 12. August
1992 (BGBI. t S. 1529) werden das Wort ,ihr* durch das
Wort ihm“ und die Wérter ,die Bundesanstalt fiir den
Guterfernverkehr* durch die Worter ,das Bundesamt fir
Giterverkehr” ersetzt.
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Artikel 9

In § 4 Abs. 1 der Verordnung {iber den grenziiberschrei-
tenden Giiterkraftverkehr mit Gemeinschaftslizenzen vom
4. Februar 1993 (BGBI. | S. 226) werden die Wérter , die
Bundesanstait fur den Guterfemnverkehr” durch die Worter
~das Bundesamt flr Gliterverkehr” ersetzt.

Artikel 10

§ 2 der Freistellungs-Verordnung GUKG in der Fassung
der Bekanntmachung vom 8. Juni 1993 (BGBI. | S. 1003)
wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 2 wird wie folgt gefaBt:
«(2) Der Nachweis wird durch Vorlage

1. einer Genehmigung fir den Guterfemverkehr nach
den §§ 10 und 11 des Guterkraftverkehrsgesetzes,

2. einer Ausfertigung der Erlaubnis fir den Umzugs-
verkehr nach § 38 des Giiterkraftverkehrsgesetzes
oder fir den allgemeinen Glitemahverkehr nach
§ 81 des Guterkraftverkehrsgesetzes,

3. einer Bescheinigung Uber die Berechtigung zur
Auslibung des allgemeinen Glternahverkehrs nach
§ 89 des Guterkraftverkehrsgesetzes,

4. einer Bescheinigung gemés § 7 der Berufszugangs-
Verordnung GUKG vom 3. Mai 1991 (BGBL. 1 S. 1068),
geandert durch Verordnung vom 23. Februar 1993
(BGBL. | S. 268), die nicht alter als 5 Jahre sein darf,
oder

5. einer beglaubigten Abschrift einer Gemeinschafts-
lizenz fir den grenziberschreitenden gewerb-
lichen Guterkraftverkehr nach Artikel 3 der Verord-
nung (EWG) Nr. 881/92 des Rates vom 26. Méarz
1992 Uber den Zugang zum Glterkraftverkehrs-
markt in der Gemeinschaft fir Befdrderungen
aus oder nach einem Mitgliedstaat oder durch
einen oder mehrere Mitgliedstaaten (ABI. EG
Nr.L958S. 1)

erbracht.*

2. In Absatz 3 werden die Wérter ,Die Bescheinigung*®
durch die Worter ,Eine Urkunde nach Absatz 2“ er-
setzt.

Artikel 11

Diese Verordnung tritt, soweit in Satz 2 nichts anderes
bestimmt ist, mit Wirkung vom 1. Januar 1994 in Kraft. In
Artikel 1 Nr. 2 tritt § 3 am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 20. Juli 1994

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohli

Der Bundesminister fiir Verkehr
Wissmann
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Erste Verordnung
zur Anderung der Landwirtschafts-
Anpassungshilfenverordnung 1993 bis 1995

Vom 22, Juli 1994

Auf Grund des § 1 Abs. 2 des Fordergesetzes vom 6. Juli 1990 (GB. | Nr. 42
S. 633), das nach Anlage il Kapitel VI Sachgebiet A Abschnitt Ili Nr. 1 des
Einigungsvertrages in Verbindung mit Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September
1990 (BGBI. 1990 I S. 885, 1204) fortgilt, verordnet das Bundesministerium far
Emahrung, Landwirtschaft und Forsten im Einvernehmen mit dem Bundes-

ministerium der Finanzen:

Artikel 1

§ 3 Abs. 2 Satz 4 Nr. 1 der Landwirtschafts-Anpassungshilfenverordnung 1993
bis 1995 vom 9. Juli 1993 (BGBI. | S. 1150), die durch Artikel 2 der Verordnung
vom 17. Februar 1994 (BGB!. | S. 306) gedndert worden ist, wird wie folgt gefait:

»1. stillgelegte Flachen, mit Ausnahme der gemiB Artikel 7 Abs. 1 und 6 Unter-
abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 1765/92 des Rates vom 30. Juni 1992 zur
EinfOhrung einer Stitzungsregelung fir Erzeuger bestimmter landwirtschaft-
licher Kulturpflanzen (ABI. EG Nr. L 181 S. 12), der durch Artikel 1 Nr. 5und 7
der Verordnung (EG) Nr. 231/94 des Rates vom 24. Januar 1994 (ABl. EG
Nr. L 30 S. 2) gedndert worden ist, stillgelegten Flachen (konjunkturell still-

gelegte Flachen),”.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Januar 1994 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 22. Juli 1994

Der Bundesminister
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
Jochen Borchert



