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Gesetz
zur Zahlbarmachung von Renten aus Beschaftigungen in einem Ghetto
und zur Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch

Vom 20. Juni 2002

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz
zur Zahlbarmachung von Renten
aus Beschiftigungen in einem Ghetto

§1
Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fir Zeiten der Beschéftigung von
Verfolgten in einem Ghetto, die sich dort zwangsweise
aufgehalten haben, wenn

1. die Beschéftigung

a) aus eigenem Willensentschluss zustande gekom-
men ist,

b) gegen Entgelt ausgetibt wurde und

2. das Ghetto sich in einem Gebiet befand, das vom
Deutschen Reich besetzt oder diesem eingegliedert
war,

soweit flr diese Zeiten nicht bereits eine Leistung aus
einem System der sozialen Sicherheit erbracht wird. Als
System der sozialen Sicherheit ist jedes System anzu-
sehen, in das in abhéngiger Beschéftigung stehende Per-
sonen durch o6ffentlich-rechtlichen Zwang einbezogen
wurden, um sie und ihre Hinterbliebenen fir den Fall der
Minderung der Erwerbsféhigkeit, des Alters und des
Todes oder fir einen oder mehrere dieser Félle durch
regelmaBig wiederkehrende Geldleistungen zu sichern.

(2) Dieses Gesetz ergénzt die rentenrechtlichen Vor-
schriften des Gesetzes zur Regelung der Wiedergut-
machung nationalsozialistischen Unrechts in der Sozial-
versicherung.

(3) Ein Anspruch auf eine Rente besteht auch, wenn die
zur Leistungspflicht nach zwischen- oder Uberstaatlichem
Recht erforderliche Mindestanzahl an rentenrechtlichen
Zeiten flr die Berechnung der Rente nicht vorliegt.

(4) Die auf Grund dieses Gesetzes gezahlten Renten
gelten nicht als Leistungen der sozialen Sicherheit.

§2
Fiktion der Beitragszahlung

(1) Fr Zeiten der Beschéftigung von Verfolgten in einem
Ghetto gelten Beitrage als gezahlt, und zwar

1. fir die Berechnung der Rente als Beitrdge nach den
Reichsversicherungsgesetzen fir eine Beschéaftigung
auBerhalb des Bundesgebiets sowie

2. fur die Erbringung von Leistungen ins Ausland als
Beitrége fur eine Beschaftigung im Bundesgebiet

(Ghetto-Beitragszeiten).

(2) Zusétzliche Entgeltpunkte fir Beitragszeiten auBer-
halb des Bundesgebiets sind auf Grund von Ghetto-
Beitragszeiten nicht zu ermitteln.

§3
Besonderheiten beim Rentenbeginn

(1) Ein bis zum 30. Juni 2003 gestellter Antrag auf Rente
aus der gesetzlichen Rentenversicherung gilt als am
18. Juni 1997 gestellt. Bei Hinterbliebenenrenten gilt der
Rentenantrag frihestens mit dem Todestag als gestellt,
wenn der Verfolgte in der Zeit vom 18. Juni 1997 bis zum
30. Juni 2003 verstorben ist.

(2) Fur die Ermittlung des Zugangsfaktors gilt die Warte-
zeit als mit Vollendung des 65. Lebensjahres erfullt und die
Rente wegen Alters bis zum Rentenbeginn als nicht in
Anspruch genommen.

Artikel 2

Anderung des
Sechsten Buches Sozialgesetzbuch

Das Sechste Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche
Rentenversicherung — in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 19. Februar 2002 (BGBI. | S. 754, 1404), zuletzt
geandert durch Artikel 10 Nr. 7 des Gesetzes vom 20. Juni
2002 (BGBI. 1 S. 1946), wird wie folgt geéndert:

1. Inder Inhaltslibersicht wird nach der Angabe zu § 310b
eingeflugt:

»,§310c Neufeststellung von Renten wegen Beschaf-
tigungszeiten wahrend des Bezugs einer
Invalidenrente”.

2. In§ 248 Abs. 3 Satz 2 wird Nummer 2 wie folgt gefasst:

»2. Zeiten einer Beschaftigung oder selbstédndigen
Tatigkeit neben dem Bezug einer Altersrente oder
einer Versorgung wegen Alters,*.
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3. Nach § 310b wird eingeflgt:

»§310c

Neufeststellung
von Renten wegen Beschaftigungszeiten
wahrend des Bezugs einer Invalidenrente

Wurden wéhrend des Bezugs einer Invalidenrente
oder einer Versorgung wegen Invaliditdt oder wegen
des Bezugs von Blindengeld oder Sonderpflegegeld
nach den Vorschriften des Beitrittsgebiets bis zum
31. Dezember 1991 Zeiten einer Beschéftigung
zurlickgelegt, besteht ab 1. September 2001 Anspruch
auf Neufeststellung einer nach den Vorschriften dieses
Buches berechneten Rente, wenn sie vor dem 1. Juli
2002 begonnen hat. Abweichend von § 300 Abs. 3 sind
bei der Neufeststellung der Rente die Regelungen tUber
die Berlcksichtigung von Beitragszeiten aufgrund
einer Beschéaftigung oder selbstédndigen Téatigkeit

wahrend des Bezugs einer Leistung nach Satz 1 in der
seit dem 1. Juli 2002 geltenden Fassung anzuwenden.
Der neu festgestellten Rente sind mindestens die bis-
herigen persdnlichen Entgeltpunkte zugrunde zu
legen; dies gilt nicht, soweit die bisherigen persén-
lichen Entgeltpunkte auf einer rechtswidrigen Beglins-
tigung beruhen oder eine wesentliche Anderung der
tatséchlichen Verhaltnisse zu Ungunsten des Renten-
beziehers eingetreten ist.“

Artikel 3
Inkrafttreten

(1) Soweit in Absatz 2 nichts anderes bestimmt ist, tritt

dieses Gesetz am Ersten des auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats in Kraft.

(2) Artikel 1 tritt mit Wirkung vom 1. Juli 1997 in Kraft.

Die verfassungsmaBigen Rechte des Bundesrates sind

gewabhrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt. Es ist
im Bundesgesetzblatt zu verkiinden.

Berlin, den 20. Juni 2002

Der Bundespréasident
Johannes Rau

Der Bundeskanzler
Gerhard Schroder

Der Bundesminister
fur Arbeit und Sozialordnung
Walter Riester
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Gesetz
zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 1998 liber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
(Biozidgesetz)*)

Vom 20. Juni 2002

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 25. Juli 1994 (BGBI. | S. 1703), zuletzt ge-

andert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 13. Dezember
2001 (BGBI. I S. 3586), wird wie folgt geédndert:

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt ge&ndert:

a) Nach der Angabe zu § 3a wird folgende Angabe
eingeflgt:

»,§3b Erganzende Begriffsbestimmungen fir Biozid-
Produkte®.

b) Nach der Angabe zu § 12 werden folgende An-
gaben eingeflugt:

»Abschnitt lla
Zulassung von Biozid-Produkten

§12a Zulassungsbedurftigkeit

§12b Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung

§12c Zulassung in besonderen Féllen

§12d Zulassungsverfahren

§12e Nachtragliche Anderungen der Zulassung,
Aufhebung

§12f Registrierung von Biozid-Produkten mit
niedrigem Risikopotential

§12g Anerkennung ausléndischer Zulassungen
und Registrierungen

§12h Prifung von Biozid-Wirkstoffen

§12i Forschung und Entwicklung
§12j Zulassungsstelle, Bewertung, Verordnungs-
erméachtigung*.

c) In der Angabe zum Dritten Abschnitt werden die
Worter ,von gefahrlichen Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen” gestrichen.

d) Nach der Angabe zu § 16e wird folgende Angabe
eingeflgt:

»,§ 16f Mitteilungspflichten bei Biozid-Produkten
und Biozid-Wirkstoffen®.

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

1. Richtlinie 98/8/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 1998 Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
(ABI.EG Nr.L 123 S. 1) und

2. Richtlinie 2000/21/EG der Kommission vom 25. April 2000 Uber das
Verzeichnis der gemeinschaftlichen Rechtsakte gemaB Artikel 13
Abs. 1 flnfter Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG des Rates
vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahr-
licher Stoffe (ABI. EG Nr. L 103 S. 70).

e) In der Angabe zu § 22 werden nach dem Wort
~Anmeldestelle” die Wérter ,und der Zulassungs-
stelle” eingefiigt.

§ 2 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,des Zweiten
bis Vierten Abschnitts“ durch die Angabe ,des
Zweiten, Dritten und Vierten Abschnitts” ersetzt.

b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Am Ende der Nummer 1 wird das Wort ,,und®
durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird das Wort ,flr“ gestrichen
und der Punkt durch ein Komma und das
Wort ,,und” ersetzt.

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

,,3. Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte.*

3. Nach § 3a wird folgender § 3b eingeflugt:

»§3b

Ergénzende
Begriffsbestimmungen fur Biozid-Produkte

(1) Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Biozid-Produkte:

Biozid-Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen
oder mehrere Biozid-Wirkstoffe enthalten, in der
Form, in welcher sie zum Verwender gelangen,
die dazu bestimmt sind, auf chemischem oder
biologischem Wege Schadorganismen zu zer-
storen, abzuschrecken, unschéadlich zu machen,
Schéadigungen durch sie zu verhindern oder sie in
anderer Weise zu bekdmpfen, und die

a) einer Produktart zugehdren, die in Anhang V
der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 16. Februar 1998
Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Pro-
dukten (ABI. EG Nr. L 123 S. 1) in der jeweils
geltenden Fassung aufgefuhrt ist, und

b) nicht einem der in Artikel 1 Abs. 2 der Richt-
linie 98/8/EG aufgefiihrten Ausnahmeberei-
che unterfallen;

2. Biozid-Wirkstoffe:

Stoffe mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung
auf oder gegen Schadorganismen, die zur Ver-
wendung als Wirkstoff in Biozid-Produkten
bestimmt sind; als derartige Stoffe gelten auch
Mikroorganismen einschlieBlich Viren oder Pilze
mit entsprechender Wirkung und Zweckbestim-
mung;
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3. Bedenklicher Stoff: »Abschnitt lla
jeder Stoff, der kein Biozid-Wirkstoff ist, der aber Zulassung von Biozid-Produkten
aufgrund seiner Beschaffenheit nachteilige Wir- §12a
kungen auf Mensch, Tier oder Umwelt haben o
kann und in einem Biozid-Produkt in hinreichen- Zulassungsbeddrftigkeit

der Konzentration enthalten ist oder entsteht, um
eine solche Wirkung hervorzurufen; dies ist in der
Regel der Fall bei einem geféhrlichen Stoff, des-
sen Vorhandensein in dem Biozid-Produkt dazu
beitragt, dass das Biozid-Produkt selbst als
gefahrliche Zubereitung einzustufen ist;

. Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential:

ein Biozid-Produkt, das als Biozid-Wirkstoff oder
als Biozid-Wirkstoffe nur einen oder mehrere der
in Anhang IA der Richtlinie 98/8/EG aufgeflihrten
Biozid-Wirkstoffe und im Ubrigen keine bedenk-
lichen Stoffe enthalt; von dem betreffenden Bio-
zid-Produkt darf, wenn es den Verwendungsvor-
schriften entsprechend eingesetzt wird, nur ein
niedriges Risiko fur Mensch, Tier und Umwelt
ausgehen;

. Grundstoff:

ein in Anhang IB der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihr-
ter Stoff, dessen hauptsachliche Verwendung
nicht die Bekdmpfung von Schadorganismen ist,
der jedoch in geringerem MaBe — entweder unmit-
telbar oder in einem Produkt, das den Stoff sowie
ein einfaches Verdinnungsmittel, das seinerseits
kein bedenklicher Stoff ist, enthalt — als Biozid-
Produkt zum Einsatz gelangt und nicht direkt fur
diese Verwendung vermarktet wird;

. Schadorganismen:

Organismen, die fir den Menschen, seine Tatig-
keiten oder fir Produkte, die er verwendet oder
herstellt, oder fir Tiere oder die Umwelt uner-
wiinscht oder schadlich sind;

. Rulckstéande:

ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-
Produkt vorhanden sind und als Folge seiner Ver-
wendung zurtickbleiben, einschlieBlich der Meta-
boliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch

Biozid-Produkte durfen im Geltungsbereich die-

ses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht und ver-
wendet werden, wenn sie von der Zulassungsstelle
zugelassen worden sind. Dies gilt nicht flr

1.

Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotential,
die nach § 12f registriert worden sind,

2. Grundstoffe,
3. Biozid-Produkte, die ausschlieBlich zu Zwecken

1.

der wissenschaftlichen oder verfahrensorientier-
ten Forschung und Entwicklung in den Verkehr
gebracht und verwendet werden, sofern die
Anforderungen nach § 12i eingehalten sind,
sowie

Biozid-Produkte, die aus einem anderen Mitglied-
staat der Europdischen Gemeinschaften oder
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum eingefiihrt werden, dort in
einem gleichwertigen Verfahren zugelassen oder
registriert worden sind und mit einem in Deutsch-
land zugelassenen oder registrierten Biozid-Pro-
dukt (Referenzprodukt) Ubereinstimmen, sofern
das Vorliegen dieser Voraussetzungen auf Antrag
des Einflhrers von der Zulassungsstelle festge-
stellt worden ist.

§12b
Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung
(1) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn

die Wirkstoffe des Biozid-Produkts in Anhang |
oder |A der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrt und die
dort festgelegten Anforderungen erflllt sind,

nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen und technischen Kenntnisse sichergestellt
ist, dass das Biozid-Produkt bei einer der Zulas-
sung entsprechenden Verwendung unter Berilick-
sichtigung aller Umsténde, unter denen das Bio-
zid-Produkt vorhersehbar verwendet wird, der
Verwendung des mit dem Biozid-Produkt behan-

Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates ndhere Vorschriften tber die in Absatz 1 Nr. 1
enthaltene Begriffsbestimmung zu erlassen.*”

delten Materials und der Auswirkungen der Ver-
wendung und der Beseitigung

a) hinreichend wirksam ist,

b) keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Zielorganismen hat, insbesondere keine unan-
nehmbaren Resistenzen oder Kreuzresisten-
zen erzeugt oder bei Wirbeltieren vermeidbare
Leiden oder Schmerzen verursacht,

4. In § 5 Abs. 1 wird nach Nummer 4 der Punkt durch
ein Semikolon ersetzt und die folgende neue Num-
mer 5 angeflgt:

5. Stoffe, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als
Biozid-Wirkstoff nach § 12h Abs. 1 in den Verkehr

gebracht zu werden.* c) selbst oder aufgrund seiner Rlickstande, auch

unter Beriicksichtigung einer Exposition tber
Trinkwasser, Nahrungs- oder Futtermittel, Luft
in Innenrdumen oder am Arbeitsplatz, keine
unmittelbaren oder mittelbaren unannehmba-
ren Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier hat, und

5. In § 12 Abs. 2 Satz 1 werden die Worter ,im Sinne
dieses Gesetzes“ durch die Worter ,,von der An-
meldepflicht unterliegenden neuen Stoffen” ersetzt.

d) selbst oder aufgrund seiner Rickstédnde unter
besonderer Berlcksichtigung des Verbleibs
und der Verteilung in der Umwelt, insbesonde-

6. Nach dem Zweiten Abschnitt wird folgender
Abschnitt lla eingefligt:
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re einer Kontamination von Oberflachenge-
wassern, Trinkwasser und Grundwasser,
Sediment, Boden und Luft und der Auswirkun-
gen auf Nichtzielorganismen keine unan-
nehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt hat,

3. die Art und Menge der im Biozid-Produkt enthal-
tenen Wirkstoffe, gegebenenfalls vorhandenen
toxikologisch oder 6kotoxikologisch signifikanten
Verunreinigungen und zusétzlichen Bestandteile
sowie der toxikologisch oder 6kotoxikologisch
signifikanten Ricksténde, die sich aus der zuge-
lassenen Verwendung ergeben, gemaB den ein-
schlagigen Bestimmungen der Anhénge lIA, 1B,
A, 1B, IVA oder IVB der Richtlinie 98/8/EG
bestimmt werden kénnen,

4. die physikalisch-chemischen Eigenschaften des
Biozid-Produkts ermittelt und fur eine sach-
gemaBe Verwendung, Lagerung und Beférde-
rung dieses Produkts als annehmbar erachtet
worden sind und

5. Belange des Arbeitsschutzes und andere 6ffent-
lich-rechtliche Vorschriften einer Zulassung des
Biozid-Produkts nicht entgegenstehen.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet im Rahmen
der Zulassung Uber den zulassigen Verwendungs-
zweck, die zulassige Verwenderkategorie sowie tber
sonstige Inhaltsbestimmungen, Auflagen und Bedin-
gungen zum Inverkehrbringen und zur Verwendung
des Biozid-Produkts, die unter Beachtung der Rege-
lungen der Artikel 20 und 21 und der Anhange | und
IA der Richtlinie 98/8/EG erforderlich sind, um die
Erfillung der in Absatz 1 genannten Zulassungsvor-
aussetzungen beim Inverkehrbringen und bei der
Verwendung des Biozid-Produkts sicherzustellen.
Ein Biozid-Produkt, das nach der Richtlinie
88/379/EWG als giftig, sehr giftig, krebserzeugend,
erbgutverandernd oder fortpflanzungsgeféahrdend
jeweils in die Kategorie 1 oder 2 eingestuft wurde,
darf nicht zugelassen werden, um fir den privaten
Endverbraucher in den Verkehr gebracht oder von
diesem verwendet zu werden.

(3) Die Zulassungsstelle kann, soweit dies fiir den
in § 1 genannten Schutzzweck erforderlich ist, durch
Auflagen anordnen, dass wahrend der Dauer der
Zulassung bestimmte Erkenntnisse bei der Anwen-
dung des Biozid-Produkts gewonnen, gesammelt
oder ausgewertet und ihr die Ergebnisse innerhalb
einer bestimmten Frist Ubermittelt werden. Auf Ver-
langen sind ihr entsprechende Unterlagen und Pro-
ben vorzulegen. Die Zulassungsstelle kann vom
Zulassungsinhaber zum Nachweis des fortdauern-
den Vorliegens der Zulassungsvoraussetzungen
Angaben, Unterlagen und Proben nachfordern,
soweit Anhaltspunkte daflir bestehen, dass die
Zulassungsvoraussetzungen nicht mehr vorliegen.

(4) Die Zulassungsstelle kann die Zulassung mit
der Festlegung einer Rahmenformulierung verbin-
den, die eine Gruppe von Biozid-Produkten fiir den
gleichen Verwendungszweck und die gleiche Ver-
wenderkategorie beschreibt, die dieselben Biozid-
Wirkstoffe derselben Spezifikation enthalten und in
ihrer Zusammensetzung nur solche Abweichungen
von dem zugelassenen Biozid-Produkt aufweisen,
die sich weder auf die Hohe des mit ihnen verbunde-
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nen Risikos auswirken noch ihre Wirksamkeit beein-
trachtigen. Abweichungen im Sinne des Satzes 1
kdnnen insbesondere sein

1. ein geringerer prozentualer Anteil des Biozid-
Wirkstoffs,

2. eine Veranderung des prozentualen Verhaltnisses
der Anteile eines oder mehrerer Stoffe, die keine
Biozid-Wirkstoffe sind, oder

3. der Austausch eines oder mehrerer Pigment-,
Farb- oder Duftstoffe gegen andere Stoffe mit
dem gleichen oder einem niedrigeren Risiko.

Die Zulassungsstelle hat eine Rahmenformulierung
nach Satz 1 festzulegen, wenn der Antragsteller dies
beantragt und die Festlegung einer Rahmenformu-
lierung auf der Grundlage der der Zulassungsstelle
vorliegenden Unterlagen moglich ist.

(5) Die Zulassung wird fur héchstens zehn Jahre
erteilt, langstens jedoch bis zum Ablauf der kiirzes-
ten der in Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG firr
die in dem Biozid-Produkt eingesetzten Wirkstoffe
und die betroffenen Produktarten angegebenen
Fristen; eine Neuerteilung ist mdglich. Ist Gber einen
Antrag auf erneute Zulassung nicht entschieden
worden, bevor eine zuvor erteilte Zulassung endet,
kann die Zulassungsstelle die Zulassung auf Antrag
bis zu dem Zeitpunkt verlangern, zu dem die Ent-
scheidung Uber die erneute Zulassung getroffen
wird. Eine Verlangerung setzt voraus, dass

1. die erneute Zulassung héchstens drei Jahre und
spéatestens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung ord-
nungsgeman beantragt worden ist und

2. keine Anhaltspunkte vorliegen, aus denen sich
ergibt, dass das Biozid-Produkt die Anforderun-
gen des Absatzes 1 nicht erfullt.

Fordert die Zulassungsstelle nach Absatz 3 Satz 3
weitere Angaben, Unterlagen und Proben nach, ist
die Zulassung um den Zeitraum zu verlangern, der
fur die Beibringung der Unterlagen erforderlich ist.

§12¢c
Zulassung in besonderen Féllen

(1) Die Zulassungsstelle kann ein Biozid-Produkt,
das einen Wirkstoff enthélt, der vor dem 14. Mai
2000 noch nicht zu anderen Zwecken als zu
Zwecken der wissenschaftlichen oder verfahrensori-
entierten Forschung und Entwicklung in Verkehr war
und Uber dessen Aufnahme in Anhang | oder IA der
Richtlinie 98/8/EG noch nicht entschieden worden
ist, trotz der Nichteinhaltung der Zulassungsvoraus-
setzung des § 12b Abs. 1 Nr. 1 bis zur Entscheidung
Uber die Aufnahme des Wirkstoffes in einen der
Anhénge vorlaufig zulassen, wenn

1. zuerwarten ist, dass

a) der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 10
der Richtlinie 98/8/EG und

b) das Biozid-Produkt im Ubrigen die Vorausset-
zungen des § 12b Abs. 1 erflllt und

2. kein anderer Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
aufgrund der ihm U{bersandten Zusammenfas-
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sung der Unterlagen zum Nachweis der Voraus-
setzungen nach Nummer 1 Einwendungen gegen
die Vollstandigkeit der Unterlagen erhoben hat.

Die Zulassung kann fiir einen Zeitraum von hdchs-
tens drei Jahren erteilt werden; sie kann um hoéchs-
tens ein Jahr verlangert werden.

(2) Die Zulassungsstelle kann zur Bekdmpfung
einer unvorhergesehenen Gefahr fiir Mensch, Tier
oder Umwelt, die mit anderen Mitteln nicht einge-
dammt werden kann, ein Biozid-Produkt zulassen,
ohne dass

1. die Anforderungen des § 12b Abs. 1 erflllt sind
oder

2. die Prifnachweise und sonstigen Antragsunter-
lagen nach § 12d Abs. 2 Satz 1 vollstédndig vor-
liegen.

Im Rahmen der Zulassung setzt die Zulassungsstelle
die Anwendungsbereiche sowie die zum Schutz vor
schadlichen Auswirkungen erforderlichen Regelun-
gen, einschlieBlich solcher Uiber die zur Anwendung
berechtigten Personen, fest. Die Zulassung ist
widerruflich. Sie darf die Dauer von 120 Tagen nicht
Uberschreiten; eine Neuerteilung ist moglich. Soweit
ein Beschluss des zustandigen Organs der Européi-
schen Gemeinschaft nach Artikel 15 Abs. 1 Satz 3
der Richtlinie 98/8/EG die getroffene MaBnahme
bestatigt, erteilt die Zulassungsstelle die Zulassung
im Rahmen des durch den Beschluss vorgesehenen
Umfangs.

§12d
Zulassungsverfahren

(1) Die Zulassung kann beantragen, wer als Her-
steller oder Einfihrer das Biozid-Produkt erstmalig
im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr
bringen will und in einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Gemeinschaften oder einem Vertragsstaat
des Abkommens Uuber den Européischen Wirt-
schaftsraum niedergelassen ist oder durch einen
Bevollmé&chtigten mit Wohn- oder Geschéftssitz in
einem Mitgliedstaat oder Vertragsstaat stéandig ver-
treten wird.

(2) Dem Antrag auf Zulassung sind die zur Prifung
der Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Prif-
nachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach
Artikel 8 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG in Verbindung
mit den dort genannten Anh&éngen in der jeweils gel-
tenden Fassung beizufiigen. Die Vorlage von Unter-
lagen und Prifnachweisen nach Satz 1
ist nicht erforderlich, soweit der Zulassungsstelle
ausreichende Erkenntnisse aus Unterlagen und Pruf-
nachweisen eines Dritten (Vorantragstellers) vorlie-
genund

1. der Antragsteller eine vom Vorantragsteller aus-
gestellte schriftliche Zugangsbescheinigung ein-
reicht, in der dieser bescheinigt, dass seine
Unterlagen und Prifnachweise zugunsten des
Antragstellers verwendet werden diirfen, oder

2. die jeweils einschlagigen Fristen nach Artikel 12
Abs. 1 Buchstabe b bis d und Abs. 2 Buchstabe b
bis d der Richtlinie 98/8/EG abgelaufen sind.

Die Zulassungsstelle kann auf Antrag eine Bezug-
nahme nach Satz 2 auch auf Unterlagen und Priif-
nachweise eines Vorantragstellers zu einem Biozid-
Produkt mit abweichender Zusammensetzung erlau-
ben, sofern der Antragsteller nachweist, dass die
Wirkstoffe beider Biozid-Produkte einschlieBlich
Reinheitsgrad und Art der Verunreinigungen Uberein-
stimmen und die Ubrigen Bestandteile in einer die
Verwertung der Unterlagen und Prifnachweise
zugunsten des Antragstellers ermdglichenden Weise
ahnlich sind.

(3) Die Zulassungsstelle kann vom Antragsteller
zur Prifung des Antrags weitere Angaben, Unter-
lagen und Proben verlangen, soweit dies zum Nach-
weis der Zulassungsvoraussetzungen erforderlich
ist.

(@) Uber Zulassungsantrage fiir Biozid-Produkte,
in denen der Antragsteller auf eine in einem friheren
Zulassungsverfahren nach § 12b Abs. 4 festgelegte
Rahmenformulierung Bezug nimmt, entscheidet die
Zulassungsstelle innerhalb von 60 Tagen, in den
Ubrigen Féllen innerhalb eines Jahres nach Eingang
des Antrags bei der Zulassungsstelle. Verlangt die
Zulassungsstelle innerhalb der Frist nach Satz 1
gemaB Absatz 3 oder § 20 Abs. 2 die Vorlage weiterer
Unterlagen, so findet Satz 1 mit der MaBgabe
Anwendung, dass an die Stelle des Eingangs des
Zulassungsantrags der Eingang der weiteren Unter-
lagen bei der Zulassungsstelle tritt.

§12e

. Nachtragliche
Anderungen der Zulassung, Aufhebung

(1) Zur Erflllung von Anforderungen dieses Geset-
zes, der auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverord-
nungen oder bindender Beschllsse von Organen der
Europdischen Gemeinschaften kann die Zulas-
sungsstelle die Zulassung hinsichtlich der Entschei-
dungen nach § 12b Abs. 2 nachtréglich &ndern oder
nachtraglich Auflagen aufnehmen, &ndern oder
ergénzen.

(2) Die Zulassung ist ganz oder teilweise zu wider-
rufen, wenn eine der Voraussetzungen fir die Zulas-
sung nachtraglich weggefallen ist. Sie kann auf
begrindeten Antrag des Zulassungsinhabers ganz
oder teilweise widerrufen werden.

(3) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn der
Antragsteller die Zulassung

1. durch arglistige Tduschung, Drohung oder Beste-
chung oder

2. durch Angaben, die in wesentlicher Beziehung
unrichtig oder unvollstandig waren,

erwirkt hat.

(4) Bei der Anderung oder Aufhebung der Zulas-
sung kann die Zulassungsstelle eine Frist einrdumen,
innerhalb derer das Biozid-Produkt noch in Verkehr
gebracht, gelagert oder verwendet werden darf
oder Restbestande zu beseitigen sind. Nach Satz 1
gesetzte Fristen durfen Fristsetzungen nicht Uber-
schreiten, die sich aus Bestimmungen der Richt-
linie 76/769/EWG oder aus Festsetzungen in An-
hang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG ergeben.
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(5) Im Ubrigen bleiben die §§ 48 und 49 des Ver-
waltungsverfahrensgesetzes unberiihrt.

§ 12f

Registrierung von Biozid-
Produkten mit niedrigem Risikopotential

(1) Die Registrierung eines Biozid-Produkts mit
niedrigem Risikopotential erfolgt durch die Zulas-
sungsstelle aufgrund der Priifung eines Registrie-
rungsantrags, dem die Prifnachweise und sonstigen
Antragsunterlagen nach § 12d Abs. 2 in dem gemaB
Artikel 8 Abs. 3 der Richtlinie 98/8/EG beschrénkten
Umfang beigefiigt sind. Im Ubrigen finden die fir die
Zulassung geltenden Vorschriften der §§ 12b, 12d
und 12e fur die Registrierung entsprechende Anwen-
dung.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber den
Antrag auf Registrierung innerhalb von 60 Tagen
nach Eingang des Antrags bei der Zulassungsstelle.
§ 12d Abs. 4 Satz 2 findet entsprechende Anwen-
dung.

§12g
Anerkennung auslandischer
Zulassungen und Registrierungen

(1) Die Zulassungsstelle erkennt auf Antrag, dem
die Unterlagen nach Artikel 4 Abs. 1 der Richtlinie
98/8/EG beizufligen sind, eine in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europédischen Gemeinschaften oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tber
den Europdischen Wirtschaftsraum bereits erfolgte
Zulassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts
an, wenn keine Anhaltspunkte vorliegen, aus denen
sich ergibt, dass das Biozid-Produkt in Deutschland
nicht in entsprechender Weise nach § 12b zugelas-
sen oder nach § 12f registriert werden konnte. Bei
der Anerkennung kann die Zulassung oder Registrie-
rung geandert werden, soweit dies zum Schutz
von Handlern, Verwendern oder Arbeitnehmern vor
gesundheitlichen Beeintrachtigungen erforderlich
ist. Eine nach Satz 1 anerkannte Zulassung oder
Registrierung steht einer Zulassung oder Registrie-
rung nach § 12b oder § 12f gleich; § 12d Abs. 1 sowie
§ 12e finden entsprechende Anwendung.

(2) Stellt die Zulassungsstelle fest, dass im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes

1. die Zielart nicht in schadlichen Mengen vor-
kommt,

2. sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz
des Zielorganismus gegen das Biozid-Produkt
zeigt oder

3. die einschldgigen Umsténde bei der Verwen-
dung, insbesondere Klima oder Brutzeit der Ziel-
arten, erheblich von denen des Mitgliedstaates
oder Vertragsstaates abweichen, in dem das Bio-
zid-Produkt zuerst zugelassen wurde, und eine
unveranderte Zulassung daher unannehmbare
Gefahren fir Mensch oder Umwelt darstellen
konnte,

erkennt sie die Zulassung oder Registrierung an,
wenn durch eine Anpassung der in Artikel 20 Abs. 3
Buchstabe e, f, h, j und | der Richtlinie 98/8/EG
genannten Angaben zur Kennzeichnung des Biozid-
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Produkts sichergestellt werden kann, dass die Anfor-
derungen des § 12b Abs. 1 eingehalten werden.

(38) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber die
Anerkennung

1. einer Zulassung innerhalb von 120 Tagen,
2. einer Registrierung innerhalb von 60 Tagen
nach Eingang des Antrags bei der Zulassungsstelle.

(4) Soweit ein Beschluss der Kommission oder des
Rates nach Artikel 4 in Verbindung mit den Arti-
keln 27 und 28 der Richtlinie 98/8/EG die Anerken-
nung der Zulassung oder Registrierung eines Biozid-
Produkts vorschreibt, I&sst die Zulassungsstelle das
Biozid-Produkt im Rahmen des im Beschluss vorge-
sehenen Umfangs zu.

§12h
Prifung von Biozid-Wirkstoffen

(1) Biozid-Wirkstoffe durfen in den Mitgliedstaaten
der Europaischen Gemeinschaften und den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Utber den Européi-
schen Wirtschaftsraum zur Verwendung in Biozid-
Produkten nur in den Verkehr gebracht werden,
nachdem der Zulassungsstelle oder der zustédndigen
Stelle eines anderen Mitgliedstaates oder Vertrags-
staates die nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe a der
Richtlinie 98/8/EG zur Beurteilung eines Antrags auf
Aufnahme des Biozid-Wirkstoffs in Anhang [, IA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG erforderlichen Prif-
nachweise und sonstigen Unterlagen unter Beifli-
gung einer Erkldrung vorgelegt worden sind, dass
der Biozid-Wirkstoff zur Verwendung in Biozid-Pro-
dukten bestimmt ist, und die Unterlagen von der
Zulassungsstelle oder der zusténdigen Stelle des
anderen Mitgliedstaates oder Vertragsstaates nach
Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG
als ordnungsgeman anerkannt worden sind. Dies gilt
nicht fur Biozid-Wirkstoffe, die

1. bereits vor dem 14. Mai 2000 in den Verkehr
gebracht worden sind,

2. bereits in Anhang |, IA oder IB der Richtlinie
98/8/EG aufgeflihrt werden, sofern die dort
genannten Anforderungen eingehalten sind, oder

3. ausschlieBllich zu Zwecken der wissenschaftli-
chen oder verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung in den Verkehr gebracht werden,
sofern die Anforderungen des § 12i eingehalten
sind.

Die Zulassungspflicht nach § 12a Satz 1 fir Biozid-
Wirkstoffe, die unmittelbar als Biozid-Produkt in den
Verkehr gebracht werden, bleibt unberiihrt.

(2) Antrage auf Aufnahme eines Biozid-Wirkstoffes
in Anhang |, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG, die bei
der Zulassungsstelle eingereicht werden, sind von
dieser nach den Vorschriften der Artikel 10 und 11
der Richtlinie 98/8/EG zu prifen. Bei der Priifung ist
insbesondere zu berlcksichtigen, ob fur dieselbe
Produktart bereits ein anderer oder mehrere andere
Wirkstoffe in Anhang |, IA oder IB der Richt-
linie 98/8/EG enthalten sind, die ein erheblich gerin-
geres oder erheblich héheres Risiko fir Gesundheit
oder Umwelt darstellen. Dies gilt auch bei einer
Verlangerung der Aufnahme eines Wirkstoffes in
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Anhang |, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG. Die
Zulassungsstelle hat

1. dem Antragsteller innerhalb einer angemessenen
Frist mitzuteilen, ob der Antrag nach Artikel 11
Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG als
ordnungsgemaB anerkannt wird, und

2. dem Antragsteller, der Kommission der Européi-
schen Gemeinschaften und den zusténdigen
Behdrden der anderen Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften und Vertragsstaa-
ten des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum innerhalb eines Jahres nach
Anerkennung des Antrags als ordnungsgeméafi
eine Beurteilung des Antrags mit einer Empfeh-
lung fur die Entscheidung nach Artikel 11 Abs. 4
der Richtlinie 98/8/EG zu Ubermitteln.

§ 12d Abs. 3 und 4 Satz 2 sowie § 12j Abs. 2 finden
entsprechende Anwendung.

§12i
Forschung und Entwicklung

(1) Wer im Rahmen wissenschaftlicher oder ver-
fahrensorientierter Forschung und Entwicklung Ver-
suche durchfiihrt, bei denen nicht zugelassene Bio-
zid-Produkte oder ausschlieBlich zur Verwendung in
Biozid-Produkten bestimmte Biozid-Wirkstoffe in
den Verkehr gebracht werden, hat

1. schriftliche Aufzeichnungen tber

a) die Identitdt und Herkunft des Biozid-Pro-
dukts oder Biozid-Wirkstoffes,

b) die Angaben zur Kennzeichnung,
c) die gelieferten Mengen sowie

d) Namen und Anschrift der Personen, die das
Biozid-Produkt oder den Biozid-Wirkstoff
erhalten haben,

zu fihren und

2. Unterlagen zusammenzustellen, in denen alle ihm
verfigbaren Angaben Uber mogliche Auswirkun-
gen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder auf die Umwelt enthalten sind.

(2) Der Zulassungsstelle sind

1. im Falle wissenschaftlicher Forschung und Ent-
wicklung die Aufzeichnungen und Unterlagen
nach Absatz 1 auf Verlangen vorzulegen,

2. im Falle verfahrensorientierter Forschung und
Entwicklung die Aufzeichnungen und Unterlagen
nach Absatz 1 vor dem Inverkehrbringen des Bio-
zid-Produkts oder Biozid-Wirkstoffes und spa-
tere Anderungen unverziiglich nach Eintritt der
Anderung schriftlich mitzuteilen.

Die Zulassungsstelle kann die Durchfuihrung der Ver-
suche untersagen oder anordnen, dass die Versuche
nur unter Beachtung bestimmter Auflagen durchge-
fuhrt werden dirfen, soweit dies erforderlich ist, um
schédliche Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder einen unannehmbaren nach-
teiligen Einfluss auf die Umwelt zu vermeiden. § 12j
Abs. 2 findet entsprechende Anwendung. Rechtsbe-
helfe gegen Anordnungen nach Satz 2 haben keine
aufschiebende Wirkung.

(3) Versuche nach Absatz 1, bei denen es zu einer
Freisetzung des Biozid-Produkts oder Biozid-Wirk-
stoffes in die Umwelt kommen kann, bedirfen der
Genehmigung der Zulassungsstelle. Die Genehmi-
gung kann beantragen, wer die Versuche durchfihrt
oder das Biozid-Produkt oder den Biozid-Wirkstoff
zur Durchfihrung der Versuche in den Verkehr
bringt. Die Zulassungsstelle entscheidet auf der
Grundlage ihr vorgelegter Angaben und Unterlagen
nach Absatz 1 sowie sonstiger ihr verfligbarer
Erkenntnisse. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn
keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier und keine unannehmbaren
nachteiligen Einflisse auf die Umwelt zu erwarten
sind. Die Genehmigung kann auch fiir Versuchsrei-
hen erteilt werden. In dem Genehmigungsbescheid
legt die Zulassungsstelle die zu verwendenden Men-
gen, die zu behandelnden Gebiete sowie sonstige
bei Wahrung des Forschungs- und Entwicklungs-
zwecks zur Begrenzung moglicher schéadlicher
Auswirkungen einer Freisetzung des Biozid-Pro-
dukts oder Biozid-Wirkstoffes in die Umwelt erfor-
derliche Versuchsbedingungen fest. § 12b Abs. 3,
§ 12e Abs. 1 und § 12j Abs. 2 finden entsprechende
Anwendung.

(4) Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
und Biozid-Wirkstoffen nach Absatz 1 darf im Falle
genehmigungsbedirftiger Versuche nach Absatz 3
erst erfolgen, wenn eine Genehmigung nach
Absatz 3 vorliegt. Soll der Versuch in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften
oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum durchgefihrt wer-
den, gilt Satz 1 mit der MaBgabe, dass an die Stelle
der Genehmigung nach Absatz 3 die entsprechende
Entscheidung der zusténdigen Behdrde des Mit-
gliedstaates oder Vertragsstaates tritt, in dem der
Versuch durchgefiihrt werden soll.

§12j
Zulassungsstelle,
Bewertung, Verordnungserméachtigung

(1) Zulassungsstelle ist die Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der
Fachaufsicht des Bundesministeriums fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit unterliegt.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber das Vor-
liegen der Zulassungsvoraussetzungen

1. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe b und ¢ im
Einvernehmen mit dem Bundesinstitut flr
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-
rindrmedizin,

2. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe ¢, soweit Aus-
wirkungen auf den Menschen am Arbeitsplatz zu
bewerten sind, im Einvernehmen mit der Bundes-
anstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die
insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeri-
ums flr Arbeit und Sozialordnung unterliegt, und

3. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe d im Einver-
nehmen mit dem Umweltbundesamt.

Die Zulassungsstelle entscheidet tUber das Vorliegen
der Zulassungsvoraussetzungen, jeweils in Verbin-
dung mit Satz 1,
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1. bei Biozid-Produkten, die Wirkstoffe enthalten,
die auch in Pflanzenschutzmitteln verwandt wer-
den, im Benehmen mit der Biologischen Bundes-
anstalt fir Land- und Forstwirtschaft,

2. bei Biozid-Produkten, die flir den Materialschutz
verwendet werden sollen, im Benehmen mit der
Bundesanstalt fur Materialforschung und -pru-
fung und

3. bei Biozid-Produkten nach Anhang V, Produkt-
art 2 der Richtlinie 98/8/EG im Benehmen mit
dem Robert-Koch-Institut.

Soweit bei einer der in Satz 1 und 2 genannten
Behdrden besondere Fachkenntnisse zur Beur-
teilung der Wirksamkeit eines Biozid-Produkts vor-
liegen, soll die Zulassungsstelle zur Entscheidung
Uber das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen
nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a eine Stellung-
nahme dieser Behdrde einholen. Bei der Bewer-
tung, ob die Zulassungsvoraussetzungen erflillt sind,
sind die in Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG in der
jeweils jungsten im Amtsblatt der Europaischen
Gemeinschaften veroffentlichten Fassung festgeleg-
ten Grundsétze einzuhalten.

(3) Uber die Zulassung nach § 12c Abs. 2 Satz 1
entscheidet

1. das Robert-Koch-Institut bei Biozid-Produkten,
die nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes zu
EntseuchungsmaBnahmen verwandt werden
miissen,

2. das Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin

a) bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des Infek-
tionsschutzgesetzes zu EntwesungsmaBnah-
men und bei MaBnahmen zur Bekdmpfung
von Wirbeltieren, durch die Krankheitserreger
verbreitet werden kénnen, verwandt werden
miissen, sowie

b) bei Biozid-Produkten, die nach § 17f des Tier-
seuchengesetzes bei tierseuchenrechtlich
vorgeschriebenen Desinfektionen und Entwe-
sungen verwandt werden dirfen,

als Zulassungsstelle.

(4) Die Zulassungsstelle macht im Bundesanzeiger
bekannt:

1. die Zulassung oder Registrierung von Biozid-Pro-
dukten, den Inhalt der Zulassung oder Registrie-
rung und den Zeitpunkt, an dem die Zulassung
oder Registrierung endet, und

2. die Ricknahme oder den Widerruf einer Zulas-
sung oder Registrierung.

(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, unter
Beachtung der Bestimmungen der Richtlinie 98/8/EG
und der auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakte
von Organen der Europdischen Gemeinschaften
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Voraussetzungen, Inhalt und Verfahren der
Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten,
der Anerkennung ausléndischer Zulassungen oder
Registrierungen, der Priifung von Biozid-Wirkstoffen
und der Genehmigung von Versuchen nach § 12i
Abs. 3 ndher zu bestimmen. In der Rechtsverord-
nung nach Satz 1 kann auch bestimmt werden,

7.

10.

11.
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1. welche inhaltlichen und formellen Voraussetzun-
gen fir die Feststellung nach § 12a Satz 2 Nr. 4
erflllt sein missen,

2. dass bestimmte Biozid-Produkte nicht, nur fir
bestimmte Verwendungszwecke, fir die Abgabe
an bestimmte Verwendergruppen oder unter
bestimmten sonstigen Einschrdnkungen, zuge-
lassen werden diirfen.”

In der Uberschrift zum Dritten Abschnitt werden die
Worter ,von gefahrlichen Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen” gestrichen.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 7, § 9 oder
§ 9a“ durch die Angabe ,§§ 7, 9, 9a oder § 12d
Abs. 2 Satz 1 ersetzt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 3 ein-
geflgt:

»(3) Absatz 1 Satz 1 gilt entsprechend fiir Biozid-
Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht gefahr-
liche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a
sind, sowie flir Stoffe, Zubereitungen und Erzeug-
nisse nach § 19 Abs. 2.“

c) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

Dem § 14 wird folgender neuer Absatz 3 angefligt:

»(3) Regelungen nach den Absétzen 1 und 2 kénnen
auch fur Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die
nicht geféhrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne
des § 3a sind, sowie fir Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 getroffen werden.”

§ 15 wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:

+(2) Absatz 1 gilt entsprechend fur das erneute
Inverkehrbringen von Biozid-Wirkstoffen und Bio-
zid-Produkten, die nicht geféhrliche Stoffe oder
Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sowie von
Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen nach
§ 19 Abs. 2.¢

§ 15a wird wie folgt geéndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:

»(2) Es ist verboten, fir ein Biozid-Produkt zu
werben, ohne in einer sich deutlich vom Rest der
Werbung abhebenden Weise die folgenden Sétze
hinzuzufiigen: ,Biozide sicher verwenden. Vor
Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktin-
formation lesen“. In dem Warnhinweis nach
Satz 1 darf das Wort ,Biozide“ auch durch eine
genauere Bezeichnung der Produktart ersetzt
werden, fur die geworben wird. Die Werbung fur
Biozid-Produkte darf im Hinblick auf mdgliche
Risiken des Produkts fir Mensch und Umwelt
nicht verharmlosend wirken. Sie darf nicht die
Angaben ,Biozid-Produkt mit niedrigem Risiko-
potential“, ,ungiftig”, ,unschadlich“ oder &hnli-
che Hinweise enthalten.”



12.

13.

14.
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Dem § 16 wird folgender Satz angefuigt:

»Der Anmeldepflichtige hat sich Erkenntnisse Uber
die in Satz 1 genannten Tatsachen, Wirkungen und
sonstigen Umstande zu verschaffen, soweit dies bei
der Erflllung der erforderlichen Sorgfalt von ihm
erwartet werden kann.“

§ 16e wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) InSatz 1 werden vor den Woértern ,,in den Ver-
kehr bringt“ die Wérter ,,oder ein Biozid-Pro-
dukt“ und vor dem Wort ,zurlckgehen® die
Worter ,oder seines Biozid-Produkts“ ein-
geflgt.

bb) In Satz 3 werden die Woérter ,bei Zuberei-
tungen, die am 1. August 1990 bereits in den
Verkehr gebracht worden sind, bis spétes-
tens zum 1. Juli 1991, im tGbrigen® gestrichen.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,oder
Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder Zuberei-
tungen freisetzen oder enthalten,” durch ein
Komma und die Wérter ,,von Erzeugnissen, die
gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen freisetzen
oder enthalten, oder von Biozid-Produkten®
ersetzt.

Nach § 16e wird folgender § 16f eingeflgt:
»§ 16f

Mitteilungspflichten bei
Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen

(1) Der Antragsteller in einem Zulassungs- oder
Registrierungsverfahren nach diesem Gesetz fir
Biozid-Produkte sowie der Inhaber einer derartigen
Zulassung oder Registrierung haben der Zulas-
sungsstelle

1. Anderungen gegeniiber den im Zusammenhang
mit der Antragstellung mitgeteilten Angaben und
vorgelegten Unterlagen,

2. neue Erkenntnisse Uber Auswirkungen der Wirk-
stoffe oder des Biozid-Produkts auf Mensch oder
Umwelt und

3. die von ihm selbst veranlasste Ver&ffentlichung
von Angaben, die nach § 22 Abs. 2 als vertraulich
zu kennzeichnen waren,

unverzlglich mitzuteilen. Der Mitteilung nach Satz 1
Nr. 1 und 2 sind die Angaben, Unterlagen und Pro-
ben beizufiigen, aus denen sich die Anderungen
oder neuen Erkenntnisse ergeben. § 16 Satz 2 findet
entsprechende Anwendung.

(2) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1896/2000 der Kommission vom 7. Sep-
tember 2000 Uber die erste Phase des Programms
gemaB Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG
des Européischen Parlaments und des Rates Uber
Biozid-Produkte (ABI. EG Nr. L 123 S. 1) der Kom-
mission der Européischen Gemeinschaften Anga-
ben Uber einen Biozid-Wirkstoff Ubermittelt, hat
diese Angaben gleichzeitig auch der Zulassungs-
stelle und der zustandigen Landesbehdérde zu Uber-

15.

15a.

15b.

15c.

15d.

16.

2083

mitteln. Die Bundesregierung wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates entsprechende Ubermittlungspflichten
auch im Hinblick auf Angaben zu begriinden, die
aufgrund sonstiger unmittelbar geltender Rechtsak-
te nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG
Ubermittelt werden.*

§ 17 Abs. 3 wird wie folgt geandert:

a) Nach dem Wort ,,auch“ werden die Worter ,fir
Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht
geféhrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne
des § 3a sind“ sowie ein Komma eingefligt.

b) Folgender Satz wird angefugt:

»Durch Verordnung nach Absatz 1 in Verbindung
mit Satz 1 kdnnen auch Vorschriften zur guten
fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-
Produkten erlassen werden.”

§ 19a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,Nichtklinische
experimentelle Prifungen® durch die Woérter
»Nichtklinische gesundheits- und umweltrelevan-
te Sicherheitsprifungen” ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 Nr. 2 werden die Worter ,,der
Prufeinrichtung, dass“ durch die Wérter ,des
Prifleiters, inwieweit” ersetzt.

§ 19b Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Prifeinrichtung“
die Worter ,,oder sein Prifstandort“ und nach den
Woértern ,,durchgefihrte Prifungen” die Worter ,,oder
Phasen von Prifungen” eingesetzt.

§ 19c wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Prif-
einrichtungen“ die Wérter ,und Prifstandorte”
eingeflgt.

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Prifeinrich-
tungen“ die Worter ,und Prifstandorte” sowie
nach dem Wort ,Prifungen® die Woérter ,oder
Phasen von Priifungen” eingeflgt.

In § 19d wird Absatz 1 Nr. 2 wie folgt geandert:

a) In Buchstabe b werden nach dem Wort ,Prif-
einrichtungen® die Worter ,und Prifstandorte”
eingefigt.

b) In Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,Pri-
fungen” die Wérter ,,und Phasen von Priifungen”
eingefigt.

§ 20 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefligt:

»Die vom Antragsteller in einem Zulassungs- oder
Registrierungsverfahren nach Abschnitt lla vorzu-
legenden Prifnachweise und die mit ihnen einzu-
reichenden sonstigen Unterlagen und Proben
missen die Beurteilung ermdglichen, ob die
Zulassungs- oder Registrierungsvoraussetzun-
gen erfillt sind.“
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b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,,Priifnach-
weise und sonstigen Unterlagen® durch die Wér-
ter ,Prifnachweise, sonstigen Unterlagen und
Proben“ ersetzt und nach dem Wort ,Anmelde-
stelle” die Woérter ,,oder der Antragsteller auf Ver-
langen der Zulassungsstelle* eingefligt.

c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Wérter ,,Prifnach-
weise und sonstigen Unterlagen” durch die Wér-
ter ,Prifnachweise, sonstigen Unterlagen und
Proben” ersetzt und nach dem Wort ,Mitteilungs-
pflichtigen“ die Worter ,,oder die Zulassungsstelle
vom Antragsteller” eingeflgt.

d) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,Erkennt-
nisse“ ein Komma und die Woérter ,,im Falle der
Zulassung oder Registrierung von Biozid-
Produkten auch aufgrund der Art des Biozid-
Produkts oder seiner vorgesehenen Verwen-
dung“ eingefiigt.

e) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Wer verpflichtet ist, Anmelde-, Antrags-
oder Mitteilungsunterlagen, Prifnachweise oder
Proben nach den §§ 6, 7, 9, 9a, 12d bis 12iund 16
bis 16f vorzulegen, hat je ein Doppelstlick dieser
Unterlagen, Prifnachweise oder Proben bis zum
Ablauf von funf Jahren nach dem letztmaligen
Inverkehrbringen oder Herstellen des Stoffes
oder der Zubereitung aufzubewahren. Satz 1 gilt
hinsichtlich der Aufbewahrung von Proben nicht,
wenn eine Aufbewahrung Uber den genannten
Zeitraum nicht oder nur mit unverhaltnismaBigem
Aufwand mdéglich wére.”

f) Absatz 6 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,Anmelde- und
Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6, 7a und
16 bis 16e“ durch die Angabe ,Anmelde-,
Antrags- oder Mitteilungsunterlagen nach
den §§ 6, 7a, 12d bis 12i und 16 bis 16f“ und
die Angabe ,,Priifnachweise nach den §§ 6, 7,
7a, 9, 9a und 16a bis 16¢c“ durch die Angabe
+Prufnachweise und Proben nach den §§ 6,
7, 7a, 9, 9a, 12d bis 12i und 16a bis 16c“
ersetzt.

bb

-~

Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefligt:

~Soweit dies zur Umsetzung von Rechtsak-
ten von Organen der Européischen Gemein-
schaften erforderlich ist, kann in der Verord-
nung auch bestimmt werden, dass und unter
welchen Voraussetzungen bei bestimmten
Stoffen oder Stoffgruppen von der Vorlage
bestimmter Anmeldeunterlagen oder Prif-
nachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a abge-
sehen werden kann.“

17. §20aAbs. 2 bis 5 werden wie folgt neu gefasst:

»(2) Vor der Durchfiihrung von Wirbeltierversuchen
zur Vorbereitung einer Anmeldung, eines Antrags
nach Abschnitt lla oder einer Mitteilung hat der-
jenige, der die Vorlage des Prifnachweises beab-
sichtigt, unter Nachweis der Berechtigung seines
Interesses bei der Anmeldestelle, im Falle der Vor-
bereitung von Antrdgen nach Abschnitt lla bei der
Zulassungsstelle anzufragen, ob die Wirbeltierver-
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suche erforderlich sind. Einer Vorlage von Priifnach-
weisen, die Wirbeltierversuche voraussetzen, bedarf
es nicht, soweit der Anmeldestelle oder der Zulas-
sungsstelle ausreichende Erkenntnisse vorliegen.
Stammen diese Erkenntnisse aus Prifnachweisen
eines Dritten, deren Vorlage im Falle einer Anmel-
dung oder Mitteilung nicht mehr als zehn Jahre, im
Falle eines Antrags nach Abschnitt lla nicht mehr
als diein § 12d Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 genannten Fristen
zurlckliegt, teilt die Anmeldestelle oder die Zulas-
sungsstelle diesem und dem Anfragenden unverziig-
lich mit, welche Prifnachweise des Dritten sie
zugunsten des Anfragenden zu verwerten beabsich-
tigt, sowie jeweils Name und Anschrift des anderen.
Sind die Prifnachweise von dem Dritten als Anmel-
deunterlagen nach § 6 vorgelegt worden und hat er
dabei einen entsprechenden Antrag gestellt, so
erfolgen Mitteilungen der Anmeldestelle nach Satz 3
innerhalb des ersten Jahres nach Vorlage der Anmel-
dung zunachst ohne Nennung des Namens und der
Anschrift der Beteiligten und ohne sonstige Anga-
ben, die Ruckschliusse auf die Identitat des jeweils
anderen zulassen; die Angaben werden nach Ablauf
der Jahresfrist ergénzt.

(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach
Zugang der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 3 der Ver-
wertung seines Prifnachweises widersprechen. Im
Falle des Widerspruchs

1. verlangern sich im Falle der Anmeldung eines
neuen Stoffes die Fristen nach § 8 Abs. 3 um den
Zeitraum, den der Anfragende fiir die Beibringung
eines eigenen Prifnachweises bendtigen wiirde,

2. istim Falle der Zulassung oder Registrierung eines
Biozid-Produkts das Zulassungs- oder Registrie-
rungsverfahren flr den Zeitraum auszusetzen,
den der Anfragende fir die Beibringung eines
eigenen Prifnachweises bendétigen wiirde.

Der Zeitraum der Verlangerung oder Aussetzung ist
auf Antrag eines Beteiligten nach Anhérung des
Anfragenden und des Dritten festzustellen.

(4) Werden Priifnachweise im Falle des Absatzes 2
Satz 3 und 4 vor Ablauf der dort genannten Fristen
nach ihrer Vorlage durch den Dritten von der Anmel-
destelle oder der Zulassungsstelle verwertet, hat der
Dritte gegen denjenigen, zu dessen Gunsten die Ver-
wertung erfolgte, Anspruch auf eine Vergitung in
Hoéhe von 50 vom Hundert der von diesem durch die
Verwertung ersparten Aufwendungen und dieser
gegen den Dritten Anspruch auf Uberlassung einer
Ausfertigung der verwerteten Prifnachweise. Im
Falle der Anmeldung nach § 4 oder der Zulassung
oder Registrierung eines Biozid-Produkts kann der
Dritte demjenigen, zu dessen Gunsten die Ver-
wertung des Prufnachweises erfolgte, das Inver-
kehrbringen des Stoffes oder des Biozid-Produkts
untersagen, solange dieser nicht die Vergltung
gezahlt oder fir sie in angemessener Héhe Sicher-
heit geleistet hat.

(5) Sind von mehreren Vorlagepflichtigen gleich-
zeitig inhaltlich gleiche Prufnachweise vorzulegen,
so teilt die Anmeldestelle, im Falle von Vorlagepflich-
ten zu Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen die
Zulassungsstelle den Vorlagepflichtigen, die ihr
bekannt sind, mit, welcher Prifnachweis von ihnen
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19.
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gemeinsam vorzulegen ist, sowie jeweils Name und
Anschrift der anderen Beteiligten. Die Anmeldestelle
oder die Zulassungsstelle gibt den Beteiligten Gele-
genheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmen-
den Frist zu einigen, wer die Prifnachweise vorlegt.
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet
die Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle und
unterrichtet hiervon unverziglich alle Beteiligten.
Diese sind, sofern sie ihre Anmeldung oder ihren
Zulassungs- oder Registrierungsantrag nicht
zurlicknehmen oder sonst die Voraussetzungen ihrer
Anmelde- oder Mitteilungspflicht entfallen, verpflich-
tet, sich jeweils mit einem der Zahl der beteiligten
Vorlagepflichtigen entsprechenden Bruchteil an den
Aufwendungen fir die Erstellung der Unterlagen zu
beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner.”

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,hier-
fur* die Wérter ,,im Falle von EG-Verordnungen,
die auf der Grundlage der Richtlinie 98/8/EG
erlassen worden sind, die Zulassungsstelle und in
den Ubrigen Fallen“ eingeflgt.

b) In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort ,Anmeldestelle”
durch die Woérter ,,der dort bezeichneten” ersetzt.

c) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Pro-
ben“ die Wérter ,,von Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen” eingeflgt.

bb) In Nummer 2 werden die Wérter ,Anmeldung
und Mitteilung“ durch die Angabe ,Anmel-
dungen, Antrage und Mitteilungen nach die-
sem Gesetz, den auf dieses Gesetz gestitz-
ten Rechtsverordnungen und den in Absatz 2
Satz 1 genannten EG-Verordnungen® ersetzt.

d) In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem Wort
,2Anmeldestelle” ein Komma und die Woérter ,,die
Zulassungsstelle“ und nach der Angabe ,§ 12
Abs. 2“ die Angabe ,und § 12j Abs. 2 und 3“
eingeflgt.

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort
~Anmeldestelle” die Wérter ,,und der Zulassungs-
stelle” eingefiigt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
geflgt:
s(1a) Die Zulassungsstelle hat neben den ihr
sonst durch dieses Gesetz zugewiesenen Auf-
gaben

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den
§§ 12d, 12f bis 12i und 16f an die zusténdigen
Landesbehdrden weiterzuleiten und sie Uber
das Ergebnis der Bewertung der Unterlagen,
den Inhalt ihrer Zulassungs-, Registrierungs-,
Anerkennungs- und Genehmigungsbescheide
sowie Uber Entscheidungen nach den §§ 12e
und 12i zu unterrichten,

2. die fUr den Vollzug des § 23 zustandigen Lan-
desbehdrden Uber alle Erkenntnisse zu unter-
richten, die fir die Wahrnehmung dieser Auf-
gaben erforderlich sind, und sie auf Verlangen
Zu beraten,

3. dem Hersteller oder Einflhrer Uber den in
§ 20a Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf Anfra-
ge mitzuteilen, ob ein bestimmtes Biozid-Pro-
dukt bereits von ihr zugelassen oder registriert
worden oder fir es ein Zulassungs- oder Re-
gistrierungsantrag gestellt worden ist oder ob
ein bestimmter Biozid-Wirkstoff bereits in
Anhang |, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG
aufgefuhrt ist oder fir ihn bereits Unterlagen
nach § 12h eingereicht wurden,

4. die zusténdigen Behdrden der anderen Mit-
gliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften
und Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europdischen Wirtschaftsraum sowie die
Kommission der Europédischen Gemeinschaf-
ten in Erfullung der in der Richtlinie 98/8/EG
und den auf sie gestiitzten Rechtsakten von
Organen der Européischen Gemeinschaften
hierzu enthaltenen Informationspflichten Uber
Kenntnisse und Unterlagen, die sie bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben erlangt hat, und
die von ihr getroffenen MaBnahmen und
Entscheidungen zu unterrichten,

5. Informationen Uber physikalische, biologi-
sche, chemische und sonstige MaBnahmen
als Alternative oder zur Minimierung des
Einsatzes von Biozid-Produkten der Offent-
lichkeit zur Verfiigung zu stellen.”

c) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Mit-
teilungspflichtigen“ die Worter ,oder des
Antragstellers eines Verfahrens nach dem
Abschnitt lla“ eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Anmeldun-
gen“ ein Komma und die Wérter ,,Mitteilungen
oder Antrdgen“ und nach dem Wort ,An-
meldung” ein Komma und die Woérter ,die
Mitteilung oder den Antrag” eingeflgt.

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschafts-
geheimnis im Sinne des Absatzes 2 fallen

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes oder
Biozid-Produkts, bei Biozid-Produkten auch
die Bezeichnungen und der Anteil des Biozid-
Wirkstoffes oder der Biozid-Wirkstoffe sowie
die Bezeichnung sonstiger zur Einstufung
beitragender gefahrlicher Inhaltsstoffe,

2. der Name und die Anschrift des Herstellers
und des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen
oder Antragstellers, bei Biozid-Produkten
auch der Name und die Anschrift des Her-
stellers des Biozid-Wirkstoffes,

3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften,
4. Verfahren zur Unschadlichmachung,

5. Empfehlungen Uber die VorsichtsmaBnahmen
beim Verwenden und Uber SofortmaBnahmen
bei Unfallen,

6. die Auswertung der toxikologischen und
Okotoxikologischen Versuche, bei Biozid-
Produkten auch die Zusammenfassung der
Angaben zur Wirksamkeit und zur mdglichen
Resistenzbildung,



2086

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2002 Teil | Nr. 40, ausgegeben zu Bonn am 27. Juni 2002

7. bei Stoffen der Reinheitsgrad des Stoffes und
die Identitét geféhrlicher Zusatzstoffe und Ver-
unreinigungen, 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, sowie fir Biozid-Produk-
te und die in ihnen enthaltenen Biozid-Wirk-
stoffe Analysenmethoden zur Feststellung der
Exposition des Menschen und des Vorkom-
mens in der Umwelt, bei Biozid-Produkten
Analysenmethoden auch zur Feststellung von
Art und Menge der in ihnen enthaltenen
Wirkstoffe und toxikologisch oder &kotoxiko-
logisch relevanten Verunreinigungen.

e) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,bei“ die

20.

Woérter ,zugelassenen oder registrierten Biozid-
Produkten von der Zulassungsstelle und bei* und
nach dem Wort ,,der Stoff“ ein Komma und die
Worter ,,das Biozid-Produkt oder das Pflanzen-
schutzmittel” eingeflgt.

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angeflgt:

»(5) Die Zulassungsstelle verdffentlicht eine
beschreibende Liste der zugelassenen und regis-
trierten Biozid-Produkte (Biozid-Produkte-Ver-
zeichnis) mit Angaben Uber die fir die Verwen-
dung der Biozid-Produkte wichtigen Merkmale
und Eigenschaften einschlielich gegebenenfalls
festgelegter Rickstandshochstwerte und den
Inhalt der Zulassung oder Registrierung und
einschlieBlich des Zeitpunktes, bis zu dem die
Zulassung oder Registrierung guiltig ist. Erkennt-
nisse aus der Praxis der Verwendung von Biozid-
Produkten sollen verwertet werden. Das Biozid-
Produkte-Verzeichnis ist allgemein verstandlich
und benutzerfreundlich zu gestalten.”

In § 24 Abs. 2 werden nach dem Wort ,Stoffe” ein

Komma und die Wérter ,,Zubereitungen und Erzeug-
nisse“ eingefligt.

20a.

In § 25a Abs. 3 werden nach dem Wort ,Proben* die

Worter ,von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnis-
sen“ eingeflgt.

21. §26 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Nach Nummer 4 werden folgende neue Num-
mern 4a bis 4c eingefugt:

»4a. entgegen § 12a Satz 1, § 12h Abs. 1
Satz 1 oder § 12i Abs. 4 Satz 1, auch in
Verbindung mit Satz 2, ein Biozid-Pro-
dukt oder einen Biozid-Wirkstoff in den
Verkehr bringt,

4b. einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 12i Abs. 2 Satz 2 zuwiderhandelt,

4c. ohne Genehmigung nach § 12i Abs. 3
Satz 1 einen Versuch durchfthrt,“.

bb) Nummer 5 wird folgt geéndert:

aaa) In Buchstabe a werden die Worter
»auch in Verbindung mit Abs. 2, einen
gefahrlichen Stoff oder eine gefahrliche

22.

23.

Zubereitung“ durch die Wérter ,,auch in
Verbindung mit Abs. 2 Satz 1 oder
Abs. 3, einen Stoff, eine Zubereitung,
einen Biozid-Wirkstoff, ein Biozid-Pro-
dukt oder ein Erzeugnis“ ersetzt.

bbb) In Buchstabe b werden die Worter ,,ent-
gegen § 15 einen gefahrlichen Stoff,
eine geféahrliche Zubereitung oder ein
gefahrliches Erzeugnis“ durch die Wér-
ter ,entgegen § 15 Abs. 1, auch in Ver-
bindung mit Abs. 2, einen Stoff, eine
Zubereitung, ein Erzeugnis, einen Bio-
zid-Wirkstoff oder ein Biozid-Produkt”
ersetzt.

CcC

-~

In Nummer 5a werden nach der Angabe
»§ 152" die Angabe ,Abs. 1 oder 2 Satz 1“
und nach dem Wort ,Stoff die Worter ,,oder
ein Biozid-Produkt” eingefligt.

dd) In Nummer 6 wird nach der Angabe ,§ 16a
Abs. 1 oder 2“ das Wort ,oder“ durch ein
Komma ersetzt und werden vor den Wortern
»€ine Mitteilung” die Worter ,oder § 16f

Abs. 1 Satz 1“ eingeftigt.

ee) In Nummer 6a werden nach der Angabe
»§ 16¢ Abs. 1“ die Angabe ,,oder § 16f Abs. 2
Satz 1“ und nach dem Wort , Liste“ die Wor-

ter ,oder eine Angabe“ eingefligt.

ff) In Nummer 6b werden die Angabe ,§ 16¢c
Abs. 2 oder § 16d“ durch die Angabe ,§ 16¢
Abs. 2, § 16d oder § 16f Abs. 2 Satz 2 ersetzt
und nach dem Wort ,Zubereitungen“ die
Wérter ,,oder iber Ubermittlungspflichten bei
Biozid-Wirkstoffen* eingefugt.

In Nummer 7 werden die Worter ,,auch in Ver-
bindung mit Abs. 3“ durch die Wérter ,jeweils
auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 1“ und die
Woérter ,Zubereitungen oder Erzeugnisse”
durch die Wérter ,Zubereitungen, Erzeugnis-
se, Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produkte®
ersetzt.

==

99

hh) In Nummer 8a wird das Wort ,,Tierversuche”

durch das Wort ,,Wirbeltierversuche® ersetzt.

In Absatz 2 wird vor der Angabe ,,5,“ die An-
gabe ,4abis 4c,” eingefiigt.

In Absatz 3 Nr. 1 Buchstabe a werden die Worter
,die Anmeldestelle” durch die Worter ,die Zulas-
sungsstelle und die Anmeldestelle jeweils fur
ihren Geschéaftsbereich gemaB § 21 Abs. 2
Satz 2“ ersetzt.

§ 27 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Nr. 1 werden die Angabe ,Absatz 2, 3, 4“
durch die Angabe ,Absatz 2, 3 Satz 1, Abs. 4“ und
die Wérter ,Zubereitungen oder Erzeugnisse durch
die Worter ,Zubereitungen, Erzeugnisse, Biozid-
Wirkstoffe oder Biozid-Produkte® ersetzt.

In Absatz 2 wird vor der Angabe ,,5,“ die Angabe
»4a bis 4c¢,” eingeflgt.

In § 27b wird vor der Angabe .5, die Angabe ,4a
bis 4c,“ eingeflgt.
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24. Dem § 28 werden die folgenden Absatze angeflugt:

»(8) Der Abschnitt lla findet auf Biozid-Produkte, die
ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die bereits vor
dem 14. Mai 2000 zu anderen als zu Zwecken der
wissenschaftlichen oder der verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung in Verkehr waren und
noch nicht in Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG
aufgefuihrt sind, keine Anwendung bis zu dem
Zeitpunkt, in dem Uber die Aufnahme des Wirk-
stoffs oder der Wirkstoffe in Anhang | oder IA der
Richtlinie 98/8/EG entschieden wird, léngstens
jedoch bis zum 13. Mai 2010; unmittelbar geltende
Vorschriften in Rechtsakten der Européischen
Gemeinschaften aufgrund des Artikels 16 Abs. 2 der
Richtlinie 98/8/EG bleiben unberiihrt. Bis zu dem in
Satz 1 genannten Zeitpunkt sind die §§ 30 und 31
des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdegeset-
zes auf Biozid-Produkte im Sinne von Satz 1 zur
Bekdmpfung von Mikroorganismen bei Bedarfsge-
genstdnden im Sinne von § 5 Abs. 1 Nr. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes
und Biozid-Produkte im Sinne von Satz 1 zur Insek-
tenvertilgung in R&umen, die zum Aufenthalt von
Menschen bestimmt sind, ausgenommen Mittel, die
ausschlieBlich als Pflanzenschutzmittel im Sinne des
Pflanzenschutzgesetzes in den Verkehr gebracht
werden, sowie § 9 in Verbindung mit Anlage 7 (zu § 9)
Nr. 2 und 3 der Bedarfsgegenstandeverordnung in
der bis zum 27. Juni 2002 geltenden Fassung fiir die
dort jeweils in Spalte 2 genannten Biozid-Produkte
entsprechend anzuwenden.

(9) Werbematerial zu Biozid-Produkten, das am
27. Juni 2002 bereits vorhanden war und nicht den
Vorschriften des § 15a Abs. 2 entspricht, darf bis
zum 1. September 2002 aufgebraucht werden. Mit-
teilungen nach § 16e zu am 27. Juni 2002 bereits im
Verkehr befindlichen Biozid-Produkten, zu denen bis
dahin noch keine entsprechende Mitteilung gemacht
worden ist, haben bei Biozid-Produkten, die bereits
vor dem 14. Mai 2000 im Verkehr waren, bis zum
13. Mai 2003, im Ubrigen unverziiglich zu erfolgen.

(10) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes die Ausnahme- und Ubergangsvorschriften zu
den Vorschriften des Abschnitts lla zu erlassen, die

1. aufgrund des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum zur Einbeziehung der Ver-
tragsstaaten, die nicht Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaft sind, oder

2. aufgrund bindender Beschllisse der Européi-
schen Gemeinschaften zur Einbeziehung neuer
Mitgliedstaaten

in das gemeinschaftliche System der Zulassung und
Registrierung von Biozid-Produkten nach der Richt-
linie 98/8/EG erforderlich sind.

(11) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach
Anhorung der beteiligten Kreise durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es zu
dem in § 1 genannten Zweck erforderlich ist, bis zum
13. Mai 2010 vorzuschreiben, dass bestimmte Biozid-
Produkte im Sinne von Absatz 8 Satz 1 erstin den Ver-
kehr gebracht und verwendet werden dirfen, nach-
dem sie von der Zulassungsstelle zugelassen worden
sind. In der Rechtsverordnung kann von Anforderun-
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gen der Vorschriften des Abschnitts lla abgewichen
werden. Statt einer Zulassung kann auch ein Melde-
verfahren vorgesehen werden.*

Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. |
S. 3586), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom
13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586) gedndert worden ist,
wird wie folgt gefasst:

»4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im
Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zuberei-
tungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am
oder im tierischen Kérper angewendet zu werden, die
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des
tierischen Korpers erkennen zu lassen oder der
Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu
dienen.”

Artikel 3

Anderung des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetz in
der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September
1997 (BGBI. | S. 2296), zuletzt gedndert durch Artikel 42
der Verordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBI. | S. 2785),
wird wie folgt gedndert:

1. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 8 werden die Worter ,sowie Mittel
zur Bekédmpfung von Mikroorganismen bei sol-
chen Bedarfsgegensténden” gestrichen.

bb) In Nummer 9 werden die Worter ,oder zur
Insektenvertilgung” sowie nach dem Wort
»,sind“ das Komma und die Wérter ,ausge-
nommen Mittel, die ausschlieBlich als Pflanzen-
schutzmittel im Sinne des Pflanzenschutz-
gesetzes in den Verkehr gebracht werden®
gestrichen.

b) In Absatz 2 werden nach den Wértern ,,Zubehér fir
Medizinprodukte® die Wérter ,,oder nach § 3b des
Chemikaliengesetzes Biozid-Produkte” eingefiigt.

2. § 32 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird die Nummer 10 gestrichen.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,6 oder 10“ durch die
Angabe ,oder 6“ ersetzt.

3. In§ 53 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe e wird die Angabe ,,oder
10“ gestrichen.

Artikel 3a
Anderung der Bedarfsgegenstindeverordnung

In Anlage 7 (zu § 9) der Bedarfsgegenstéandeverordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Dezember
1997 (BGBI. 1998 | S. 5), die zuletzt durch die Verordnung
vom 21. Dezember 2000 (BGBI. | S. 1886) geéndert wor-
den ist, werden die Nummern 2 und 3 gestrichen.
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Artikel 4
Anderung des Pflanzenschutzgesetzes

Das Pflanzenschutzgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 14. Mai 1998 (BGBI. | S. 971, 1527, 3512),
zuletzt gedndert durch Artikel 3 Abs. 4 des Gesetzes vom
25. Mérz 2002 (BGBI. I S. 1193), wird wie folgt gedndert:

1. In § 6a Abs. 3 werden nach den Wortern ,,Biologische
Bundesanstalt“ die Woérter ,fir Land- und Forstwirt-
schaft (Biologische Bundesanstalt)” eingefugt.

2. § 15 Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

b) Folgende Nummer 3 wird angefligt:

»3. bei Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe ent-
halten, die auch in Biozid-Produkten im Sinne
des § 3b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes
verwandt werden, im Benehmen mit der Zulas-
sungsstelle nach § 12j Abs. 1 des Chemikalien-
gesetzes.”

3. § 15b Abs. 4 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

b) Folgende Nummer 3 wird angeflgt:

»3. bei Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe ent-
halten, die auch in Biozid-Produkten im Sinne
des § 3b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes
verwandt werden, im Benehmen mit der Zulas-
sungsstelle nach § 12j Abs. 1 des Chemikalien-
gesetzes.”
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4. §15c Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

b) Folgende Nummer 3 wird angefligt:

»3. bei Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe ent-
halten, die auch in Biozid-Produkten im Sinne
des § 3b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes
verwandt werden, im Benehmen mit der Zulas-
sungsstelle nach § 12j Abs. 1 des Chemikalien-
gesetzes.”

Artikel 4a
Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 3a beruhenden Teile der Bedarfsgegen-
standeverordnung kénnen aufgrund der Ermdachtigung
des § 32 Abs. 1 und 3 des Lebensmittel- und Bedarfsge-
gensténdegesetzes durch Rechtsverordnung geéndert
werden.

Artikel 5
Bekanntmachungserlaubnis

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

Artikel 6
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.
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Die verfassungsmaBigen Rechte des Bundesrates sind
gewabhrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt. Es ist
im Bundesgesetzblatt zu verkiinden.

Berlin, den 20. Juni 2002

Der Bundespréasident
Johannes Rau

Der Bundeskanzler
Gerhard Schroder

Der Bundesminister
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Jurgen Trittin

Die Bundesministerin
fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Kinast

Der Bundesminister
fur Arbeit und Sozialordnung
Walter Riester

Die Bundesministerin fir Gesundheit
Ulla Schmidt
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Bekanntmachung
der Neufassung des Chemikaliengesetzes

Vom 20. Juni 2002

Auf Grund des Artikels 5 des Biozidgesetzes vom 20. Juni 2002 (BGBI. |
S. 2076) wird nachstehend der Wortlaut des Chemikaliengesetzes in der ab
dem 28. Juni 2002 geltenden Fassung bekannt gemacht. Die Neufassung
berlcksichtigt:

1. die Fassung der Bekanntmachung des Gesetzes vom 25. Juli 1994 (BGBI. |
S. 1703),

2. den am 1. November 1994 in Kraft getretenen Artikel 11 des Gesetzes vom
27.Juni 1994 (BGBI. | S. 1440),

3. den am 1. Januar 1995 in Kraft getretenen § 52 des Gesetzes vom 2. August
1994 (BGBI. | S. 1963),

4. den am 6. Oktober 1996 in Kraft getretenen Artikel 6 des Gesetzes vom
27. September 1994 (BGBI. | S. 2705),

5. die am 23. Mai 1997 in Kraft getretene Verordnung vom 14. Mai 1997
(BGBI. 1S.1060),

6. den am 1. Juli 1998 in Kraft getretenen Artikel 2 des Gesetzes vom 14. Mai
1998 (BGBI. | S. 950),

7. den am 1. Januar 2001 in Kraft getretenen Artikel 2 § 5 des Gesetzes vom
20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045),

8. den am 31. Dezember 2000 in Kraft getretenen Artikel 2 des Gesetzes vom
27. Dezember 2000 (BGBI. | S. 2048),

9. die am 15. Mai 2001 in Kraft getretene Verordnung vom 8. Mai 2001 (BGBI. |
S. 843),

10. den am 1. Januar 2002 in Kraft getretenen Artikel 13 des Gesetzes vom
9. September 2001 (BGBI. | S. 2331),

11. den am 15. Dezember 2001 in Kraft getretenen Artikel 15 Nr. 1 des Gesetzes
vom 10. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3422),

12. den am 1. Januar 2002 in Kraft getretenen Artikel 4 des Gesetzes vom
13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586),

13. den am 28. Juni 2002 in Kraft tretenden Artikel 1 des eingangs genannten
Gesetzes.

Bonn, den 20. Juni 2002

Der Bundesminister
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Jlrgen Trittin
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Erster Abschnitt

Zweck, Anwendungsbereich
und Begriffsbestimmungen

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck des Gesetzes ist es, den Menschen und die
Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gefahrlicher Stoffe
und Zubereitungen zu schitzen, 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 fur

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

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

2a. Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinpro-
duktegesetzes und ihr Zubehdr. Soweit es sich um
Medizinprodukte handelt, die Zubereitungen im Sinne
der Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten fir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen (ABI. EG
Nr. L 200 S. 1) sind oder enthalten, gelten die Vor-
schriften des Dritten Abschnitts, es sei denn, es han-
delt sich um Medizinprodukte, die invasiv oder unter
Kdrperberiihrung angewendet werden,

3. Abfélle zur Beseitigung im Sinne des § 3 Abs. 1
Satz 2 zweiter Halbsatz des Kreislaufwirtschafts- und
Abfallgesetzes,

radioaktive Abfélle im Sinne des Atomgesetzes,

Abwasser im Sinne des Abwasserabgabengesetzes,
soweit es in Gewéasser oder Abwasseranlagen ein-
geleitet wird.

(2) Die Vorschriften des Zweiten, Dritten und Vierten
Abschnitts, § 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a und b und § 23
Abs. 2 gelten nicht flir Lebensmittel im Sinne des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes und fir Futter-
mittel und Zusatzstoffe im Sinne des Futtermittelgesetzes.
Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und § 16b Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 und § 16e gelten jedoch fir

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

2. Futtermittel, die dazu bestimmt sind, in zubereitetem,
bearbeitetem oder verarbeitetem Zustand verflittert zu
werden, sowie flir Zusatzstoffe im Sinne des Futter-
mittelgesetzes.
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(3) Die Vorschriften des Zweiten Abschnitts und die
§§ 16, 16a, 16¢, 16d und 23 Abs. 2 gelten nicht fir Stoffe
und Zubereitungen,

1. die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als Wirkstoff in
zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimit-
teln nach dem Arzneimittelgesetz oder nach dem Tier-
seuchengesetz oder als Wirkstoffe in Medizinpro-
dukten gemaB § 3 Nr. 2 und 7 in Verbindung mit Nr. 2
des Medizinproduktegesetzes verwendet zu werden
oder

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach dem
Pflanzenschutzgesetz unterliegen oder die ausschlie3-
lich dazu bestimmt sind, als Wirkstoff im Sinne des
Pflanzenschutzgesetzes nach dessen § 31d Abs. 1 in
den Verkehr gebracht zu werden.

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

(4) Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die
§§ 16¢c, 16d, 17 und 23 gelten fiir das Herstellen, In-
verkehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Zu-
bereitungen nach § 3a Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 15 sowie
von Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Zubereitungen
freisetzen kdnnen oder enthalten, lediglich insoweit, als es
gewerbsmaBig, im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher
Unternehmungen oder unter Beschéftigung von Arbeit-
nehmern erfolgt. Diese Beschrénkung gilt nicht fur

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

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

3. Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte.

(5) Die Vorschriften des Ersten bis Vierten Abschnitts,
die §§ 17 und 18 sowie die Vorschriften des Siebten und
Achten Abschnitts gelten nicht fur 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 natirlich vorkommen oder hergestellt wer-
den, einschlieBlich der zur Wahrung der Stabilitat
notwendigen Hilfsstoffe und der durch das Her-
stellungsverfahren bedingten Verunreinigungen, mit
Ausnahme von Ldsungsmitteln, die von dem Stoff
ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitdt und ohne
Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt
werden kdnnen;

2. alte Stoffe:

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

neue Stoffe:

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

Polymer:

ein Stoff, der aus Molekiilen besteht, die durch eine
Kette einer oder mehrerer Arten von Monomerein-
heiten gekennzeichnet sind, und der eine einfache
Gewichtsmehrheit von Molekilen mit mindestens
drei Monomereinheiten enthélt, die zumindest mit
einer weiteren Monomereinheit oder einem sonstigen
Reaktanden eine kovalente Bindung eingegangen
sind, sowie weniger als eine einfache Gewichts-
mehrheit von Molekilen mit demselben Molekular-
gewicht, wenn diese Molekile innerhalb eines be-
stimmten Molekulargewichtsbereichs liegen, wobei
die Unterschiede beim Molekulargewicht im We-
sentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der
Monomereinheiten zurtickzufiihren sind; eine Mono-
mereinheit 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 zusammengeflgter Form;

Einstufung:
eine Zuordnung zu einem Gefahrlichkeitsmerkmal;
Hersteller:

eine natlrliche oder juristische Person oder eine
nicht rechtsfahige Personenvereinigung, die einen
Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis herstellt
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
Einflhrer ist, wer lediglich einen Transitverkehr unter
zollamtlicher Uberwachung durchflihrt, soweit keine
Be- oder Verarbeitung erfolgt;

Inverkehrbringen:

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

Verwenden:

Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbewahren,
Be- und Verarbeiten, Abflllen, Umfillen, Mischen,
Entfernen, Vernichten und innerbetriebliches Befor-
dern;
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11. wissenschaftliche Forschung und Entwicklung:

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

12. verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung:

die Weiterentwicklung eines Stoffes, bei der die
Anwendungsgebiete des Stoffes auf Pilotanlagen-
ebene oder im Rahmen von Produktionsversuchen
erprobt werden.

§3a
Gefahrliche Stoffe
und gefahrliche Zubereitungen
(1) Gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Zubereitungen
sind Stoffe oder Zubereitungen, die
1. explosionsgeféhrlich,
. brandférdernd,
. hochentzindlich,
. leichtentztindlich,
. entzindlich,
. sehr giftig,
. giftig,
. gesundheitsschéadlich,
9. &tzend,
10. reizend,
11. sensibilisierend,
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12. krebserzeugend,

13. fortpflanzungsgefahrdend,
14. erbgutverdndernd oder
15. umweltgefahrlich sind;

ausgenommen sind geféhrliche Eigenschaften ionisieren-
der Strahlen.

(2) Umweltgefahrlich sind Stoffe oder Zubereitungen,
die selbst oder deren Umwandlungsprodukte geeignet
sind, die Beschaffenheit des Naturhaushaltes, von
Wasser, Boden oder Luft, Klima, Tieren, Pflanzen oder
Mikroorganismen derart zu verdndern, dass dadurch so-
fort oder spater Gefahren fir die Umwelt herbeigeflhrt
werden kénnen.

(3) (weggefallen)

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

§3b
Erganzende Begriffs-
bestimmungen fiir Biozid-Produkte
(1) Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Biozid-Produkte:

Biozid-Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder
mehrere Biozid-Wirkstoffe enthalten, in der Form, in
welcher sie zum Verwender gelangen, die dazu be-
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stimmt sind, auf chemischem oder biologischem Wege
Schadorganismen zu zerstéren, abzuschrecken, un-
schadlich zu machen, Schadigungen durch sie zu
verhindern oder sie in anderer Weise zu bekdmpfen,
und die

a) einer Produktart zugehoren, die in Anhang V der
Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 Uber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. EG
Nr. L 123 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung
aufgefthrt ist, und

b) nicht einem der in Artikel 1 Abs. 2 der Richt-
linie 98/8/EG aufgefiihrten Ausnahmebereiche
unterfallen;

2. Biozid-Wirkstoffe:

Stoffe mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung auf
oder gegen Schadorganismen, die zur Verwendung als
Wirkstoff in Biozid-Produkten bestimmt sind; als der-
artige Stoffe gelten auch Mikroorganismen einschlieB-
lich Viren oder Pilze mit entsprechender Wirkung und
Zweckbestimmung;

3. bedenklicher Stoff:

jeder Stoff, der kein Biozid-Wirkstoff ist, der aber auf-
grund seiner Beschaffenheit nachteilige Wirkungen auf
Mensch, Tier oder Umwelt haben kann und in einem
Biozid-Produkt in hinreichender Konzentration ent-
halten ist oder entsteht, um eine solche Wirkung her-
vorzurufen; dies ist in der Regel der Fall bei einem
geféhrlichen Stoff, dessen Vorhandensein in dem Bio-
zid-Produkt dazu beitrdgt, dass das Biozid-Produkt
selbst als gefahrliche Zubereitung einzustufen ist;

4. Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential:

ein Biozid-Produkt, das als Biozid-Wirkstoff oder als
Biozid-Wirkstoffe nur einen oder mehrere der in
Anhang IA der Richtlinie 98/8/EG aufgefuhrten Biozid-
Wirkstoffe und im Ubrigen keine bedenklichen Stoffe
enthélt; von dem betreffenden Biozid-Produkt darf,
wenn es den Verwendungsvorschriften entsprechend
eingesetzt wird, nur ein niedriges Risiko fir Mensch,
Tier und Umwelt ausgehen;

5. Grundstoff:

ein in Anhang IB der Richtlinie 98/8/EG aufgefihrter
Stoff, dessen hauptséchliche Verwendung nicht die
Bekadmpfung von Schadorganismen ist, der jedoch in
geringerem MaBe - entweder unmittelbar oder in
einem Produkt, das den Stoff sowie ein einfaches
Verdinnungsmittel, das seinerseits kein bedenklicher
Stoff ist, enthdlt — als Biozid-Produkt zum Einsatz
gelangt und nicht direkt fur diese Verwendung ver-
marktet wird;

6. Schadorganismen:

Organismen, die fir den Menschen, seine Tatigkeiten
oder flr Produkte, die er verwendet oder herstellt, oder
far Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder schadlich
sind;

7. Ruckstande:

ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-
Produkt vorhanden sind und als Folge seiner Verwen-
dung zurlickbleiben, einschlieBlich der Metaboliten
und Abbau- oder Reaktionsprodukte.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
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nahere Vorschriften Uber die in Absatz 1 Nr. 1 enthaltene
Begriffsbestimmung zu erlassen.

Zweiter Abschnitt
Anmeldung neuer Stoffe

§4
Anmeldepflicht

(1) Der Hersteller darf einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaBig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unterneh-
mungen in den Mitgliedstaaten der Européischen Ge-
meinschaften und den anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum 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 hergestellt und dort in einem gleich-
wertigen Verfahren angemeldet hat.

(2) Der Einfuhrer darf einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsméBig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmun-
gen aus einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der Euro-
paischen Gemeinschaften und nicht Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum ist,
nur einfihren, wenn er ihn bei der Anmeldestelle an-
gemeldet hat. Der Anmeldung bedarf es nicht, wenn der
EinflUhrer in einem anderen Mitgliedstaat oder Vertrags-
staat niedergelassen ist und den Stoff dort in einem
gleichwertigen Verfahren angemeldet hat.

(8) Wer nicht in einem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens (ber den Europédischen Wirtschaftsraum
niedergelassen ist, darf einen neuen Stoff als solchen oder
als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaBig 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 natlrliche oder juristische
Personen oder nicht rechtsféahige 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 Européischen Gemeinschaften und nicht
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen
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 flr

1. Polymere, sofern sie nicht zu 2 vom Hundert oder mehr
ihres Massengehalts einen neuen Stoff in gebundener
Form enthalten;

2. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der wissen-
schaftlichen Forschung und Entwicklung in Mengen
von héchstens 100 Kilogramm jahrlich je Hersteller in
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den Mitgliedstaaten der Europédischen Gemeinschaf-
ten und den anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ins-
gesamt in den Verkehr gebracht werden, sofern der
Hersteller oder Einfiihrer Aufzeichnungen fuhrt, aus
denen sich die ldentitat des Stoffes, seine Kennzeich-
nung, die abgegebene Menge und Namen und An-
schriften der Empfanger ergibt;

3. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der verfah-
rensorientierten Forschung und Entwicklung fir die
Hochstdauer eines Jahres in einer dazu erforderlichen
Menge in den Verkehr gebracht werden, sofern die
Abgabe nur an eine vom Hersteller oder Einfiihrer
nachzuweisende begrenzte Zahl sachkundiger Per-
sonen erfolgt und er sicherstellt, dass der Stoff weder
als solcher noch als Bestandteil einer Zubereitung an
andere abgegeben wird;

4. Stoffe, die in Mengen von weniger als zehn Kilogramm
jahrlich je Hersteller in den Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschaften und den anderen Vertrags-
staaten des Abkommens C(ber den Européischen
Wirtschaftsraum insgesamt in den Verkehr gebracht
werden;

5. Stoffe, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als
Biozid-Wirkstoff nach § 12h Abs. 1 in den Verkehr
gebracht zu werden.

(2) (weggefallen)

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

1. untersagen, dass nach Abschluss 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 be-
sorgen ist,

2. auf Antrag des Herstellers oder Einflhrers die zeit-
liche Geltung der Ausnahme um ein Jahr verlédngern,
wenn

a) der Antragsteller nachweist, dass der Zweck der
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung
innerhalb eines Jahres nicht zu erreichen ist oder
sonstige auBergewohnliche Umstande vorliegen,
die eine Verldngerung rechtfertigen, und

b) eine Gefahr fir Leben oder Gesundheit des Men-
schen 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 Identitditsmerkmale, einschlieBlich der Art und
Gewichtsanteile der Hilfsstoffe, der Hauptverunrei-
nigungen sowie der Ubrigen ihm bekannten Ver-
unreinigungen und Zersetzungsprodukte,

2. Nachweis- und Bestimmungsmethoden,

3. die ihm bekannten Analysenmethoden zur Fest-
stellung der Exposition des Menschen und des
Vorkommens in der Umwelt,
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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 Uber die VorsichtsmaBnahmen beim
Verwenden und Uber SofortmaBnahmen bei Unféllen,

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

10. Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur méglichen
Wiederverwendung und sonstigen Unschéadlich-
machung anzugeben sowie

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

(1a) Verfugt der Anmeldepflichtige Uber weitere Er-
kenntnisse Uber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch
oder Umwelt, hat er zugleich mit der Anmeldung eine
Zusammenfassung der entsprechenden Unterlagen und
auf Anforderung der Anmeldestelle unverzliglich die
vollstdndigen Unterlagen vorzulegen.

(2) Fur einen gefahrlichen Stoff hat der Anmelde-
pflichtige ferner das vorgesehene Sicherheitsdatenblatt
vorzulegen.

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

§7

Priifnachweise der Grundpriifung

Die Prifnachweise der Grundprifung missen sich
erstrecken auf:

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

2. akute Toxizitét,

3. Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder erbgut-
verandernde Eigenschaft,

4. Anhaltspunkte fir fortpflanzungsgefahrdende Eigen-
schaften,

. reizende und atzende Eigenschaften,
. sensibilisierende Eigenschaften,
. subakute Toxizitat,

. abiotische und leichte biologische Abbaubarkeit,

© 00 N O O

. Toxizitdt gegentiber Wasserorganismen nach kurz-
zeitiger Einwirkung,

10. Hemmung des Algenwachstums,
11. Bakterieninhibition,
12. Adsorption und Desorption.
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§7a
Eingeschrankte Anmeldung

(1) Betragt die Menge des Stoffes, die der Anmelde-
pflichtige innerhalb der Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Ulber den Europdischen Wirtschaftsraum in
den Verkehr bringen will, weniger als eine Tonne jéhrlich,
so kann er die Anmeldeunterlagen nach MaBgabe des Ab-
satzes 2 auf die dort aufgeflihrten Datensétze beschran-
ken. Flr die Ubrigen Angaben und Prifnachweise nach
den §§ 6 und 7 findet § 6 Abs. 1a entsprechende An-
wendung. Die Angaben und Priifnachweise sind nach-
zureichen, bevor die in den Verkehr gebrachte Menge des
Stoffes die obere Grenze des jeweiligen Mengenbereichs
nach Absatz 2 innerhalb eines Jahres oder das Flinffache
dieser Menge seit Beginn des Inverkehrbringens ins-
gesamt Uberschreitet. Von den Einschrankungsmaoglich-
keiten nach Absatz 2 Nr. 1 und 2 kann nacheinander
Gebrauch gemacht werden.

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

1. bei Mengen von weniger als eine Tonne, aber min-
destens 100 Kilogramm

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

b) bestimmte Angaben und Priifnachweise nach § 6
Abs. 1 Nr.4und 8,§ 7 Nr. 1bis 3,8und 9,

2. bei Mengen von weniger als 100 Kilogramm

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 Priifnachweise nach § 6
Abs.1Nr.4und 8,§7 Nr.1und 2.

§8
Verfahren
nach Eingang der Anmeldung,
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 ordnungsgemaB anerkannt wird.
Die Nachlieferung von Anmeldeunterlagen nach § 7a
Abs. 1 Satz 3 gilt als Anmeldung nach der Vorschrift,
deren Anforderungen durch die Nachlieferung erfullt
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 frilheren, denselben Stoff und
denselben Anmeldepflichtigen betreffenden Anmeldung
geschehen ist. Die Anerkennung einer Anmeldung steht
spateren Nachforderungen nach § 20 Abs. 2 nicht ent-
gegen.

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

(3) Der Anmeldepflichtige darf den Stoff im Falle einer
Anmeldung nach § 6 friihesten 60 Tage, im Falle einer
Anmeldung nach § 7a friihestens 30 Tage nach Eingang
der Anmeldung bei der Anmeldestelle in der fir die
jeweilige Vorlagepflicht maBgeblichen Menge in den
Verkehr bringen. Hat die Anmeldestelle innerhalb dieser
Fristen eine Berichtigung oder Ergadnzung 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, frilhestens aber 15 Tage
nach Eingang der Anmeldung bei der Anmeldestelle in der
fur die Vorlagepflicht maBgeblichen Menge in den Verkehr
bringen.

§9
Zusatzpriifung 1. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte
Menge eines angemeldeten Stoffes 100 Tonnen jahrlich
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 zusatzliche
Prifnachweise Uber

1. physikalische, chemische und physikalisch-chemische
Eigenschaften, soweit sich die Erforderlichkeit aus
den Priifergebnissen der Grundprifung ergibt,

2. subchronische und chronische Toxizitat, soweit sich
die Erforderlichkeit aus den Prifergebnissen der
Grundprifung 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 Grundpriifung
ergibt,

8. Bioakkumulation,

9. Toxizitdt gegenliber Wasserorganismen nach lang-
fristiger Einwirkung,

10. Toxizitat gegentber Bodenorganismen und Pflanzen

vorzulegen. Soweit sich die Erforderlichkeit aus den Prif-
ergebnissen der Grundprifung ergibt, kann die Anmelde-
stelle auch die Entwicklung von Analysenmethoden, die
es erlauben, den Stoff und seine Umwandlungsprodukte
zu verfolgen und zu bestimmen, sowie Untersuchungen
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Uber die Zersetzungsprodukte bei thermischer Behand-
lung 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 Europédischen Gemeinschaften und der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum in den Verkehr ge-
brachte Menge eines angemeldeten Stoffes zehn Ton-
nen jéhrlich oder seit dem Beginn seiner Herstellung
oder seiner Einfuhr in diese Staaten insgesamt 50 Ton-
nen erreicht hat und

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

§9a
Zusatzpriifung 2. Stufe

Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften und
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen 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 Anmeldepflichtige auf Verlangen der Anmelde-
stelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist weitere
zusétzliche Prifnachweise tber

1. toxikokinetische einschlieBlich biotransformatorischer
Eigenschaften,

. chronische Toxizitat,
. krebserzeugende Eigenschaften,
. verhaltensstérende Eigenschaften,

2
3
4
5. fortpflanzungsgeféhrdende Eigenschaften,
6. peri- und postnatale Wirkungen,
7. Organ- und Systemtoxizitat,
8. Mohbilitat, insbesondere Adsorption und Desorption,
9. abiotische und biologische Abbaubarkeit,
10. Bioakkumulation,
11. Toxizitat gegenuber Fischen,
12. Toxizitdt gegentber Vogeln,
18. Toxizitat gegenliber anderen Organismen und

14. weitere Eigenschaften, die allein oder im Zusam-
menwirken mit anderen Eigenschaften des Stoffes
umweltgeféhrlich sind,

vorzulegen.

§10

Besondere
Bestimmungen fiir Einflihreranmeldungen

(1) Im Falle der Anmeldung eines Stoffes durch einen
Einflhrer ist fUr die in den §§ 7a, 9 und 9a genannten
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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 Anmeldestellen anderer Mit-
gliedstaaten 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 halt 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
Gesetz oder nach gleichwertigen Vorschriften anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften oder
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum von einem oder mehreren EinflUhrern
anzumelden ist, kann den Stoff durch einen Alleinvertreter
mit Wohn- oder Geschéftssitz in der Bundesrepublik
Deutschland nach den Vorschriften dieses Gesetzes
selbst anmelden. Der Alleinvertreter gilt als Einfuhrer
im Sinne des § 4 Abs. 2. Bei der Vorlage der Anmelde-
unterlagen hat er zusétzlich

1. eine Vollmacht des Herstellers vorzulegen, aus der
sich ergibt, dass dieser ihn als seinen Alleinvertreter
fur das Gebiet der Mitgliedstaaten der Européaischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
mit der Anmeldung des Stoffes betraut hat, und

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 miissen 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
fir jede der genannten Personen und Personenvereini-
gungen nach ihrem jeweiligen Anteil gesondert aufzu-
flhren.

(3) Ein Einflhrer, der in der Anmeldung des Allein-
vertreters nach Absatz 2 oder einer nach gleichwertigen
Vorschriften in einem anderen Mitgliedstaat der Euro-
paischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum vorge-
legten Anmeldung ausdrtcklich mitbertcksichtigt wird,
kann von der Vorlage eigener Angaben und Prifnach-
weise nach den §§ 6, 7, 9, 9a und 16 absehen, soweit der
Alleinvertreter ausreichende Unterlagen vorgelegt hat.
Sieht der Einflihrer von der Vorlage eigener Unterlagen ab,
so hat er den Alleinvertreter Giber die von ihm eingefiihrte
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.
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§ 11

Befugnisse der Anmeldestelle

(1) Die Anmeldestelle kann

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

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

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

b) als bestatigende Priifungen oder
c) uber Umwandlungsprodukte des Stoffes
verlangen oder

3. anordnen, dass der Hersteller oder Einflhrer Stoffe im
Sinne des § 5 Abs. 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 begriindeter Ver-
dacht daflr vorliegen, dass der Stoff geféhrlich ist, und
soweit dies zu dem in § 1 genannten Zweck erforderlich
ist. Die Prifnachweise nach den §§ 7, 9 Abs. 1 und § 9a
sind auf die jeweiligen Verdachtsmomente zu beschrén-
ken. Von der Nachforderungsbefugnis nach Satz 1 Nr. 2
kann unabhangig vom Vorliegen der ubrigen Voraus-
setzungen 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.

(2) Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fur an-
gemeldete Stoffe, wenn die Anordnung erforderlich ist, um
Gefahren fir Mensch oder Umwelt durch ihre Verwendung
zu vermeiden. Die Anordnung kann fir eine Dauer von
hdchstens drei Monaten erlassen werden. Die Anmelde-
stelle kann die Anordnung aus wichtigem Grund um bis zu
einem Jahr verlangern.

(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 verstoBen
wird.

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

§12
Anmeldestelle, Bewertung

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

(2) Die Durchfiihrung der Bewertung von der Anmelde-
pflicht unterliegenden neuen Stoffen 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 Grundsatzen flr die Bewertung
der Risiken fir Mensch und Umwelt von gemaB Richt-
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linie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (ABI. EG
Nr. L 227 S. 9) in der jeweils jingsten im Amtsblatt der
Européischen Gemeinschaften verdffentlichten Fassung
festgelegten Grundsétze einzuhalten.

Abschnitt lla
Zulassung von Biozid-Produkten

§12a
Zulassungsbediirftigkeit

Biozid-Produkte dirfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht und verwendet
werden, wenn sie von der Zulassungsstelle zugelassen
worden sind. Dies gilt nicht fur

1. Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotential, die
nach § 12f registriert worden sind,

2. Grundstoffe,

3. Biozid-Produkte, die ausschlieBlich zu Zwecken der
wissenschaftlichen oder verfahrensorientierten For-
schung und Entwicklung in den Verkehr gebracht
und verwendet werden, sofern die Anforderungen
nach § 12i eingehalten sind, sowie

4. Biozid-Produkte, die aus einem anderen Mitgliedstaat
der Européischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum eingefiihrt werden, dort in einem gleichwertigen
Verfahren zugelassen oder registriert worden sind und
mit einem in Deutschland zugelassenen oder registrier-
ten Biozid-Produkt (Referenzprodukt) Ubereinstim-
men, sofern das Vorliegen dieser Voraussetzungen
auf Antrag des Einflihrers von der Zulassungsstelle
festgestellt worden ist.

§12b
Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung

(1) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn

1. die Wirkstoffe des Biozid-Produkts in Anhang | oder IA
der Richtlinie 98/8/EG aufgeflhrt und die dort fest-
gelegten Anforderungen erfullt sind,

2. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisse sichergestellt ist, dass das
Biozid-Produkt bei einer der Zulassung entsprechen-
den Verwendung unter Berlcksichtigung aller Um-
stande, unter denen das Biozid-Produkt vorhersehbar
verwendet wird, der Verwendung des mit dem Biozid-
Produkt behandelten Materials und der Auswirkungen
der Verwendung und der Beseitigung

a) hinreichend wirksam ist,

b) keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Ziel-
organismen hat, insbesondere keine unannehm-
baren Resistenzen oder Kreuzresistenzen erzeugt
oder bei Wirbeltieren vermeidbare Leiden oder
Schmerzen verursacht,

c) selbst oder aufgrund seiner Rickstande, auch
unter Berlicksichtigung einer Exposition tber Trink-
wasser, Nahrungs- oder Futtermittel, Luft in Innen-
rdumen oder am Arbeitsplatz, keine unmittelbaren
oder mittelbaren unannehmbaren Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier hat, und
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d) selbst oder aufgrund seiner Rickstédnde unter
besonderer Beriicksichtigung des Verbleibs und
der Verteilung in der Umwelt, insbesondere einer
Kontamination von Oberflachengewassern, Trink-
wasser und Grundwasser, Sediment, Boden und
Luft und der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen
keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Umwelt hat,

3. die Art und Menge der im Biozid-Produkt enthaltenen
Wirkstoffe, gegebenenfalls vorhandenen toxikologisch
oder 6kotoxikologisch signifikanten Verunreinigungen
und zusétzlichen Bestandteile sowie der toxikologisch
oder Okotoxikologisch signifikanten Ricksténde, die
sich aus der zugelassenen Verwendung ergeben,
gemaB den einschlagigen Bestimmungen der An-
hénge lIA, IIB, IlIA, 1lIB, IVA oder IVB der Richt-
linie 98/8/EG bestimmt werden kdénnen,

4. die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Biozid-
Produkts ermittelt und fiir eine sachgemaBe Verwen-
dung, Lagerung und Beférderung dieses Produkts als
annehmbar erachtet worden sind und

5. Belange des Arbeitsschutzes und andere &ffentlich-
rechtliche Vorschriften einer Zulassung des Biozid-
Produkts nicht entgegenstehen.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet im Rahmen der
Zulassung uber den zuldssigen Verwendungszweck, die
zuldssige Verwenderkategorie sowie Uber sonstige
Inhaltsbestimmungen, Auflagen und Bedingungen zum
Inverkehrbringen und zur Verwendung des Biozid-
Produkts, die unter Beachtung der Regelungen der Arti-
kel 20 und 21 und der Anhénge | und IA der Richtlinie 98/
8/EG erforderlich sind, um die Erfiillung der in Absatz 1
genannten Zulassungsvoraussetzungen beim Inverkehr-
bringen und bei der Verwendung des Biozid-Produkts
sicherzustellen. Ein Biozid-Produkt, das nach der Richt-
linie 88/379/EWG als giftig, sehr giftig, krebserzeugend,
erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgeféhrdend jeweils
in die Kategorie 1 oder 2 eingestuft wurde, darf nicht zuge-
lassen werden, um fir den privaten Endverbraucher in den
Verkehr gebracht oder von diesem verwendet zu werden.

(3) Die Zulassungsstelle kann, soweit dies flr den
in § 1 genannten Schutzzweck erforderlich ist, durch
Auflagen anordnen, dass wéahrend der Dauer der Zu-
lassung bestimmte Erkenntnisse bei der Anwendung
des Biozid-Produkts gewonnen, gesammelt oder aus-
gewertet und ihr die Ergebnisse innerhalb einer be-
stimmten Frist Ubermittelt werden. Auf Verlangen sind
ihr entsprechende Unterlagen und Proben vorzulegen.
Die Zulassungsstelle kann vom Zulassungsinhaber
zum Nachweis des fortdauernden Vorliegens der Zu-
lassungsvoraussetzungen Angaben, Unterlagen und
Proben nachfordern, soweit Anhaltspunkte dafir be-
stehen, dass die Zulassungsvoraussetzungen nicht
mehr vorliegen.

(4) Die Zulassungsstelle kann die Zulassung mit der
Festlegung einer Rahmenformulierung verbinden, die
eine Gruppe von Biozid-Produkten fir den gleichen Ver-
wendungszweck und die gleiche Verwenderkategorie
beschreibt, die dieselben Biozid-Wirkstoffe derselben
Spezifikation enthalten und in ihrer Zusammensetzung
nur solche Abweichungen von dem zugelassenen Biozid-
Produkt aufweisen, die sich weder auf die Héhe des mit
ihnen verbundenen Risikos auswirken noch ihre Wirk-
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samkeit beeintrdchtigen. Abweichungen im Sinne des
Satzes 1 kénnen insbesondere sein

1. ein geringerer prozentualer Anteil des Biozid-Wirk-
stoffes,

2. eine Verdnderung des prozentualen Verhéltnisses der
Anteile eines oder mehrerer Stoffe, die keine Biozid-
Wirkstoffe sind, oder

3. der Austausch eines oder mehrerer Pigment-, Farb-
oder Duftstoffe gegen andere Stoffe mit dem gleichen
oder einem niedrigeren Risiko.

Die Zulassungsstelle hat eine Rahmenformulierung nach
Satz 1 festzulegen, wenn der Antragsteller dies beantragt
und die Festlegung einer Rahmenformulierung auf der
Grundlage der der Zulassungsstelle vorliegenden Unter-
lagen méglich ist.

(5) Die Zulassung wird flr hochstens zehn Jahre erteilt,
langstens jedoch bis zum Ablauf der kirzesten der in
Anhang | oder |A der Richtlinie 98/8/EG flr die in dem
Biozid-Produkt eingesetzten Wirkstoffe und die betroffe-
nen Produktarten angegebenen Fristen; eine Neuerteilung
ist moglich. Ist Uber einen Antrag auf erneute Zulassung
nicht entschieden worden, bevor eine zuvor erteilte Zu-
lassung endet, kann die Zulassungsstelle die Zulassung
auf Antrag bis zu dem Zeitpunkt verldngern, zu dem die
Entscheidung Uber die erneute Zulassung getroffen wird.
Eine Verlangerung setzt voraus, dass

1. die erneute Zulassung héchstens drei Jahre und spa-
testens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung ordnungs-
gemaB beantragt worden ist und

2. keine Anhaltspunkte vorliegen, aus denen sich er-
gibt, dass das Biozid-Produkt die Anforderungen des
Absatzes 1 nicht erflillt.

Fordert die Zulassungsstelle nach Absatz 3 Satz 3 weitere
Angaben, Unterlagen und Proben nach, ist die Zulassung
um den Zeitraum zu verlangern, der fir die Beibringung
der Unterlagen erforderlich ist.

§12c
Zulassung in besonderen Fillen

(1) Die Zulassungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das
einen Wirkstoff enthalt, der vor dem 14. Mai 2000 noch
nicht zu anderen Zwecken als zu Zwecken der wissen-
schaftlichen oder verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung in Verkehr war und Uber dessen Aufnahme
in Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG noch nicht
entschieden worden ist, trotz der Nichteinhaltung der
Zulassungsvoraussetzung des § 12b Abs. 1 Nr. 1 bis zur
Entscheidung Uber die Aufnahme des Wirkstoffes in einen
der Anhénge vorlaufig zulassen, wenn

1. zuerwarten ist, dass

a) der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 10 der
Richtlinie 98/8/EG und

b) das Biozid-Produkt im Ubrigen die Voraussetzun-
gen des § 12b Abs. 1 erflllt und

2. kein anderer Mitgliedstaat der Europaischen Gemein-
schaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber
den Européischen Wirtschaftsraum aufgrund der ihm
Ubersandten Zusammenfassung der Unterlagen zum
Nachweis der Voraussetzungen nach Nummer 1 Ein-
wendungen gegen die Vollsténdigkeit der Unterlagen
erhoben hat.
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Die Zulassung kann fUr einen Zeitraum von hdchstens
drei Jahren erteilt werden; sie kann um héchstens ein Jahr
verlangert werden.

(2) Die Zulassungsstelle kann zur Beké&mpfung einer
unvorhergesehenen Gefahr fir Mensch, Tier oder Umwelt,
die mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt werden kann,
ein Biozid-Produkt zulassen, ohne dass

1. die Anforderungen des § 12b Abs. 1 erflllt sind oder

2. die Prifnachweise und sonstigen Antragsunterlagen
nach § 12d Abs. 2 Satz 1 vollsténdig vorliegen.

Im Rahmen der Zulassung setzt die Zulassungsstelle die
Anwendungsbereiche sowie die zum Schutz vor schad-
lichen Auswirkungen erforderlichen Regelungen, ein-
schlieBlich solcher Gber die zur Anwendung berechtigten
Personen, fest. Die Zulassung ist widerruflich. Sie darf die
Dauer von 120 Tagen nicht Uberschreiten; eine Neu-
erteilung ist moéglich. Soweit ein Beschluss des zustén-
digen Organs der Europdischen Gemeinschaft nach Arti-
kel 15 Abs. 1 Satz 3 der Richtlinie 98/8/EG die getroffene
MaBnahme bestétigt, erteilt die Zulassungsstelle die Zu-
lassung im Rahmen des durch den Beschluss vorgesehe-
nen Umfangs.

§12d
Zulassungsverfahren

(1) Die Zulassung kann beantragen, wer als Hersteller
oder EinfUhrer das Biozid-Produkt erstmalig im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen will und in
einem Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften
oder einem Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum niedergelassen ist oder
durch einen Bevollméachtigten mit Wohn- oder Geschéafts-
sitz in einem Mitgliedstaat oder Vertragsstaat standig ver-
treten wird.

(2) Dem Antrag auf Zulassung sind die zur Prifung
der Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Prifnach-
weise und sonstigen Antragsunterlagen nach Artikel 8
Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG in Verbindung mit den dort
genannten Anhédngen in der jeweils geltenden Fassung
beizufligen. Die Vorlage von Unterlagen und Prifnach-
weisen nach Satz 1 ist nicht erforderlich, soweit der Zu-
lassungsstelle ausreichende Erkenntnisse aus Unterlagen
und Prifnachweisen eines Dritten (Vorantragstellers) vor-
liegen und

1. der Antragsteller eine vom Vorantragsteller ausge-
stellte schriftliche Zugangsbescheinigung einreicht, in
der dieser bescheinigt, dass seine Unterlagen und
Prifnachweise zugunsten des Antragstellers verwen-
det werden durfen, oder

2. die jeweils einschlagigen Fristen nach Artikel 12 Abs. 1
Buchstabe b bis d und Abs. 2 Buchstabe b bis d der
Richtlinie 98/8/EG abgelaufen sind.

Die Zulassungsstelle kann auf Antrag eine Bezugnahme
nach Satz 2 auch auf Unterlagen und Priifnachweise eines
Vorantragstellers zu einem Biozid-Produkt mit abwei-
chender Zusammensetzung erlauben, sofern der Antrag-
steller nachweist, dass die Wirkstoffe beider Biozid-Pro-
dukte einschlieBlich Reinheitsgrad und Art der Verunreini-
gungen Ubereinstimmen und die Ubrigen Bestandteile in
einer die Verwertung der Unterlagen und Prifnachweise
zugunsten des Antragstellers erméglichenden Weise ahn-
lich sind.
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(8) Die Zulassungsstelle kann vom Antragsteller zur
Prifung des Antrags weitere Angaben, Unterlagen und
Proben verlangen, soweit dies zum Nachweis der Zulas-
sungsvoraussetzungen erforderlich ist.

(4) Uber Zulassungsantrige fiir Biozid-Produkte, in
denen der Antragsteller auf eine in einem friiheren Zulas-
sungsverfahren nach § 12b Abs. 4 festgelegte Rahmen-
formulierung Bezug nimmt, entscheidet die Zulassungs-
stelle innerhalb von 60 Tagen, in den Ubrigen Féllen inner-
halb eines Jahres nach Eingang des Antrags bei der
Zulassungsstelle. Verlangt die Zulassungsstelle innerhalb
der Frist nach Satz 1 gem&B Absatz 3 oder § 20 Abs. 2 die
Vorlage weiterer Unterlagen, so findet Satz 1 mit der MaB-
gabe Anwendung, dass an die Stelle des Eingangs des
Zulassungsantrags der Eingang der weiteren Unterlagen
bei der Zulassungsstelle tritt.

§12e

. Nachtragliche
Anderungen der Zulassung, Aufhebung

(1) Zur Erfallung von Anforderungen dieses Gesetzes,
der auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen
oder bindender Beschlisse von Organen der Euro-
paischen Gemeinschaften kann die Zulassungsstelle die
Zulassung hinsichtlich der Entscheidungen nach § 12b
Abs. 2 nachtréaglich &ndern oder nachtraglich Auflagen
aufnehmen, &ndern oder ergénzen.

(2) Die Zulassung ist ganz oder teilweise zu widerrufen,
wenn eine der Voraussetzungen fir die Zulassung
nachtraglich weggefallen ist. Sie kann auf begriindeten
Antrag des Zulassungsinhabers ganz oder teilweise
widerrufen werden.

(3) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn der An-
tragsteller die Zulassung

1. durch arglistige Tauschung, Drohung oder Bestechung
oder

2. durch Angaben, die in wesentlicher Beziehung un-
richtig oder unvollstédndig waren,

erwirkt hat.

(4) Bei der Anderung oder Aufhebung der Zulassung
kann die Zulassungsstelle eine Frist einrfAumen, innerhalb
derer das Biozid-Produkt noch in Verkehr gebracht, ge-
lagert oder verwendet werden darf oder Restbestande zu
beseitigen sind. Nach Satz 1 gesetzte Fristen dirfen Frist-
setzungen nicht Uberschreiten, die sich aus Bestimmun-
gen der Richtlinie 76/769/EWG oder aus Festsetzungen in
Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG ergeben.

(5) Im Ubrigen bleiben die §§ 48 und 49 des Ver-
waltungsverfahrensgesetzes unberihrt.

§ 12f

Registrierung von Biozid-
Produkten mit niedrigem Risikopotential

(1) Die Registrierung eines Biozid-Produkts mit nied-
rigem Risikopotential erfolgt durch die Zulassungsstelle
aufgrund der Prifung eines Registrierungsantrags, dem
die Prufnachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach
§ 12d Abs. 2 in dem gemaB Artikel 8 Abs. 3 der Richtlinie
98/8/EG beschrankten Umfang beigefiigt sind. Im Ubrigen
finden die fur die Zulassung geltenden Vorschriften der
§§ 12b, 12d und 12e fiir die Registrierung entsprechende
Anwendung.
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(2) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber den Antrag
auf Registrierung innerhalb von 60 Tagen nach Eingang
des Antrags bei der Zulassungsstelle. § 12d Abs. 4 Satz 2
findet entsprechende Anwendung.

§12g
Anerkennung auslandischer
Zulassungen und Registrierungen

(1) Die Zulassungsstelle erkennt auf Antrag, dem die
Unterlagen nach Artikel 4 Abs. 1 der Richtlinie 98/8/EG
beizufligen sind, eine in einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Utber den Européischen Wirt-
schaftsraum bereits erfolgte Zulassung oder Registrierung
eines Biozid-Produkts an, wenn keine Anhaltspunkte vor-
liegen, aus denen sich ergibt, dass das Biozid-Produkt in
Deutschland nicht in entsprechender Weise nach § 12b
zugelassen oder nach § 12f registriert werden kdnnte. Bei
der Anerkennung kann die Zulassung oder Registrierung
gedndert werden, soweit dies zum Schutz von Handlern,
Verwendern oder Arbeitnehmern vor gesundheitlichen
Beeintrdchtigungen erforderlich ist. Eine nach Satz 1
anerkannte Zulassung oder Registrierung steht einer
Zulassung oder Registrierung nach § 12b oder § 12f
gleich; § 12d Abs. 1 sowie § 12e finden entsprechende
Anwendung.

(2) Stellt die Zulassungsstelle fest, dass im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes

1. die Zielart nicht in schadlichen Mengen vorkommt,

2. sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz des
Zielorganismus gegen das Biozid-Produkt zeigt oder

3. die einschlagigen Umstande bei der Verwendung, ins-
besondere Klima oder Brutzeit der Zielarten, erheblich
von denen des Mitgliedstaates oder Vertragsstaates
abweichen, in dem das Biozid-Produkt zuerst zugelas-
sen wurde, und eine unveranderte Zulassung daher
unannehmbare Gefahren fir Mensch oder Umwelt
darstellen kénnte,

erkennt sie die Zulassung oder Registrierung an, wenn
durch eine Anpassung der in Artikel 20 Abs. 3 Buch-
stabe e, f, h, j und | der Richtlinie 98/8/EG genannten
Angaben zur Kennzeichnung des Biozid-Produkts sicher-
gestellt werden kann, dass die Anforderungen des § 12b
Abs. 1 eingehalten werden.

(3) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber die An-
erkennung

1. einer Zulassung innerhalb von 120 Tagen,
2. einer Registrierung innerhalb von 60 Tagen
nach Eingang des Antrags bei der Zulassungsstelle.

(4) Soweit ein Beschluss der Kommission oder des
Rates nach Artikel 4 in Verbindung mit den Artikeln 27
und 28 der Richtlinie 98/8/EG die Anerkennung der
Zulassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts
vorschreibt, 1&sst die Zulassungsstelle das Biozid-Produkt
im Rahmen des im Beschluss vorgesehenen Umfangs zu.

§ 12h

Priifung von Biozid-Wirkstoffen

(1) Biozid-Wirkstoffe dirfen in den Mitgliedstaaten der
Europédischen Gemeinschaften und den anderen Ver-
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tragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum zur Verwendung in Biozid-Produkten
nur in den Verkehr gebracht werden, nachdem der Zu-
lassungsstelle oder der zustandigen Stelle eines anderen
Mitgliedstaates oder Vertragsstaates die nach Artikel 11
Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie 98/8/EG zur Beurteilung
eines Antrags auf Aufnahme des Biozid-Wirkstoffes in
Anhang |, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG erforderlichen
Prifnachweise und sonstigen Unterlagen unter Beifligung
einer Erklarung vorgelegt worden sind, dass der Biozid-
Wirkstoff zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimmt
ist, und die Unterlagen von der Zulassungsstelle oder der
zusténdigen Stelle des anderen Mitgliedstaates oder
Vertragsstaates nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe b der
Richtlinie 98/8/EG als ordnungsgemaB anerkannt worden
sind. Dies gilt nicht firr Biozid-Wirkstoffe, die

1. bereits vor dem 14. Mai 2000 in den Verkehr gebracht
worden sind,

2. bereits in Anhang |, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG
aufgefiihrt werden, sofern die dort genannten Anforde-
rungen eingehalten sind, oder

3. ausschlieBlich zu Zwecken der wissenschaftlichen
oder verfahrensorientierten Forschung und Ent-
wicklung in den Verkehr gebracht werden, sofern die
Anforderungen des § 12i eingehalten sind.

Die Zulassungspflicht nach § 12a Satz 1 fir Biozid-
Wirkstoffe, die unmittelbar als Biozid-Produkt in den
Verkehr gebracht werden, bleibt unberihrt.

(2) Antrage auf Aufnahme eines Biozid-Wirkstoffes in
Anhang |, 1A oder IB der Richtlinie 98/8/EG, die bei der
Zulassungsstelle eingereicht werden, sind von dieser
nach den Vorschriften der Artikel 10 und 11 der Richt-
linie 98/8/EG zu prifen. Bei der Priifung ist insbesondere
zu bertcksichtigen, ob fir dieselbe Produktart bereits ein
anderer oder mehrere andere Wirkstoffe in Anhang I, 1A
oder IB der Richtlinie 98/8/EG enthalten sind, die ein
erheblich geringeres oder erheblich héheres Risiko
fur Gesundheit oder Umwelt darstellen. Dies gilt auch
bei einer Verlangerung der Aufnahme eines Wirkstoffes
in Anhang |, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG. Die
Zulassungsstelle hat

1. dem Antragsteller innerhalb einer angemessenen Frist
mitzuteilen, ob der Antrag nach Artikel 11 Abs. 1 Buch-
stabe b der Richtlinie 98/8/EG als ordnungsgeméan
anerkannt wird, und

2. dem Antragsteller, der Kommission der Européischen
Gemeinschaften und den zustdndigen Behorden der
anderen Mitgliedstaaten der Europédischen Gemein-
schaften und Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Européischen Wirtschaftsraum innerhalb eines
Jahres nach Anerkennung des Antrags als ordnungs-
gemaB eine Beurteilung des Antrags mit einer Emp-
fehlung fur die Entscheidung nach Artikel 11 Abs. 4 der
Richtlinie 98/8/EG zu Gbermitteln.

§ 12d Abs. 3 und 4 Satz 2 sowie § 12j Abs. 2 finden
entsprechende Anwendung.

§ 12i

Forschung und Entwicklung

(1) Wer im Rahmen wissenschaftlicher oder verfah-
rensorientierter Forschung und Entwicklung Versuche
durchfiihrt, bei denen nicht zugelassene Biozid-Produkte
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oder ausschlieBlich zur Verwendung in Biozid-Produkten
bestimmte Biozid-Wirkstoffe in den Verkehr gebracht
werden, hat

1. schriftliche Aufzeichnungen tber

a) die ldentitat und Herkunft des Biozid-Produkts oder
Biozid-Wirkstoffes,

b) die Angaben zur Kennzeichnung,
c) die gelieferten Mengen sowie

d) Namen und Anschrift der Personen, die das Biozid-
Produkt oder den Biozid-Wirkstoff erhalten haben,

zu fihren und

2. Unterlagen zusammenzustellen, in denen alle ihm
verfligbaren Angaben Uber mdgliche Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die
Umwelt enthalten sind.

(2) Der Zulassungsstelle sind

1. im Falle wissenschaftlicher Forschung und Ent-
wicklung die Aufzeichnungen und Unterlagen nach
Absatz 1 auf Verlangen vorzulegen,

2. im Falle verfahrensorientierter Forschung und Ent-
wicklung die Aufzeichnungen und Unterlagen nach
Absatz 1 vor dem Inverkehrbringen des Biozid-
Produkts oder Biozid-Wirkstoffes und spatere An-
derungen unverziiglich nach Eintritt der Anderung
schriftlich mitzuteilen.

Die Zulassungsstelle kann die Durchfiihrung der Versuche
untersagen oder anordnen, dass die Versuche nur unter
Beachtung bestimmter Auflagen durchgefiihrt werden
dirfen, soweit dies erforderlich ist, um schédliche Aus-
wirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder einen unannehmbaren nachteiligen Einfluss auf die
Umwelt zu vermeiden. § 12j Abs. 2 findet entsprechende
Anwendung. Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach
Satz 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

(3) Versuche nach Absatz 1, bei denen es zu einer
Freisetzung des Biozid-Produkts oder Biozid-Wirkstoffes
in die Umwelt kommen kann, bedirfen der Genehmigung
der Zulassungsstelle. Die Genehmigung kann beantragen,
wer die Versuche durchfihrt oder das Biozid-Produkt
oder den Biozid-Wirkstoff zur Durchfiihrung der Versuche
in den Verkehr bringt. Die Zulassungsstelle entscheidet
auf der Grundlage ihr vorgelegter Angaben und Unter-
lagen nach Absatz 1 sowie sonstiger ihr verfligbarer
Erkenntnisse. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn keine
schédlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier und keine unannehmbaren nachteiligen
Einflisse auf die Umwelt zu erwarten sind. Die Genehmi-
gung kann auch fiir Versuchsreihen erteilt werden. In dem
Genehmigungsbescheid legt die Zulassungsstelle die zu
verwendenden Mengen, die zu behandelnden Gebiete
sowie sonstige bei Wahrung des Forschungs- und Ent-
wicklungszwecks zur Begrenzung mdéglicher schadlicher
Auswirkungen einer Freisetzung des Biozid-Produkts
oder Biozid-Wirkstoffes in die Umwelt erforderliche Ver-
suchsbedingungen fest. § 12b Abs. 3, § 12e Abs. 1 und
§ 12j Abs. 2 finden entsprechende Anwendung.

(4) Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und
Biozid-Wirkstoffen nach Absatz 1 darf im Falle genehmi-
gungsbedurftiger Versuche nach Absatz 3 erst erfolgen,
wenn eine Genehmigung nach Absatz 3 vorliegt. Soll der
Versuch in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
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Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum durchgefihrt
werden, gilt Satz 1 mit der MaBgabe, dass an die Stelle
der Genehmigung nach Absatz 3 die entsprechende Ent-
scheidung der zusténdigen Behoérde des Mitgliedstaates
oder Vertragsstaates tritt, in dem der Versuch durch-
geflhrt werden soll.

§12]
Zulassungsstelle,
Bewertung, Verordnungsermachtigung

(1) Zulassungsstelle ist die Bundesanstalt fiir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachaufsicht
des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit unterliegt.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber das Vor-
liegen der Zulassungsvoraussetzungen

1. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe b und ¢ im Einver-
nehmen mit dem Bundesinstitut fir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterindrmedizin,

2. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe c, soweit Aus-
wirkungen auf den Menschen am Arbeitsplatz zu
bewerten sind, im Einvernehmen mit der Bundes-
anstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die in-
soweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums fir
Arbeit und Sozialordnung unterliegt, und

3. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe d im Einvernehmen
mit dem Umweltbundesamt.

Die Zulassungsstelle entscheidet tUber das Vorliegen der
Zulassungsvoraussetzungen, jeweils in Verbindung mit
Satz 1,

1. bei Biozid-Produkten, die Wirkstoffe enthalten, die
auch in Pflanzenschutzmitteln verwandt werden, im
Benehmen mit der Biologischen Bundesanstalt fir
Land- und Forstwirtschaft,

2. bei Biozid-Produkten, die fir den Materialschutz ver-
wendet werden sollen, im Benehmen mit der Bundes-
anstalt fir Materialforschung und -priifung und

3. bei Biozid-Produkten nach Anhang V, Produktart 2 der
Richtlinie 98/8/EG im Benehmen mit dem Robert-
Koch-Institut.

Soweit bei einer der in den Satzen 1 und 2 genannten
Behorden besondere Fachkenntnisse zur Beurteilung der
Wirksamkeit eines Biozid-Produkts vorliegen, soll die Zu-
lassungsstelle zur Entscheidung Uber das Vorliegen der
Zulassungsvoraussetzungen nach § 12b Abs. 1 Nr. 2
Buchstabe a eine Stellungnahme dieser Behdrde ein-
holen. Bei der Bewertung, ob die Zulassungsvoraus-
setzungen erflllt sind, sind die in Anhang VI der Richt-
linie 98/8/EG in der jeweils jingsten im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften verdffentlichten Fassung
festgelegten Grundsatze einzuhalten.

(3) Uber die Zulassung nach § 12c Abs. 2 Satz 1 ent-
scheidet

1. das Robert-Koch-Institut bei Biozid-Produkten, die
nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes zu Ent-
seuchungsmaBnahmen verwandt werden missen,

2. das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin
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a) bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des Infektions-
schutzgesetzes zu EntwesungsmaBnahmen und
bei MaBnahmen zur Bekdmpfung von Wirbeltieren,
durch die Krankheitserreger verbreitet werden
kénnen, verwandt werden missen, sowie

b) bei Biozid-Produkten, die nach § 17f des Tier-
seuchengesetzes bei tierseuchenrechtlich vorge-
schriebenen Desinfektionen und Entwesungen
verwandt werden dirfen,

als Zulassungsstelle.

(4) Die Zulassungsstelle macht im Bundesanzeiger
bekannt:

1. die Zulassung oder Registrierung von Biozid-Pro-
dukten, den Inhalt der Zulassung oder Registrierung
und den Zeitpunkt, an dem die Zulassung oder Re-
gistrierung endet, und

2. die Rlicknahme oder den Widerruf einer Zulassung
oder Registrierung.

(5) Die Bundesregierung wird ermé&chtigt, unter Beach-
tung der Bestimmungen der Richtlinie 98/8/EG und der
auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakte von Organen
der Europdischen Gemeinschaften durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates Voraussetzun-
gen, Inhalt und Verfahren der Zulassung oder Registrie-
rung von Biozid-Produkten, der Anerkennung auslén-
discher Zulassungen oder Registrierungen, der Prifung
von Biozid-Wirkstoffen und der Genehmigung von Ver-
suchen nach § 12i Abs. 3 naher zu bestimmen. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch bestimmt
werden,

1. welche inhaltlichen und formellen Voraussetzungen fur
die Feststellung nach § 12a Satz 2 Nr. 4 erflllt sein
mussen,

2. dass bestimmte Biozid-Produkte nicht, nur fir be-
stimmte Verwendungszwecke, fir die Abgabe an
bestimmte Verwendergruppen oder unter bestimm-
ten sonstigen Einschrdnkungen zugelassen werden
durfen.

Dritter Abschnitt
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

§13

Einstufungs-,
Verpackungs- und Kennzeichnungspflicht

(1) Wer als Hersteller oder EinfUhrer 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, hat er

1. die ihm zuganglichen Angaben (ber 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 geféhrlich 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 fir den die Ergebnisse der
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Prifungen nach § 7 noch nicht vollstédndig vorliegen, hat
er zusatzlich mit dem Hinweis ,Achtung — noch nicht
vollstandig geprufter Stoff* zu kennzeichnen.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir Zubereitungen,
soweit sie in der Rechtsverordnung nach § 14 als gefahr-
lich eingestuft oder fir ihre Einstufung in dieser Rechts-
verordnung Berechnungsverfahren vorgeschrieben sind.
Einstufungen geféhrlicher Zubereitungen, die der Her-
steller oder Einflihrer nach dem Ergebnis von Priifungen
nach den §§ 7, 9, 9a oder 12d Abs. 2 Satz 1 oder nach
gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis im Sinne des
Absatzes 1 Satz 2 vornimmt, gehen den Einstufungen auf-
grund von Berechnungsverfahren vor.

(3) Absatz 1 Satz 1 gilt entsprechend fur Biozid-
Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht geféhrliche
Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sowie
far Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach § 19
Abs. 2.

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

§14

Ermachtigung zu Einstufungs-,
Verpackungs- und Kennzeichnungsvorschriften

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

1. Stoffe oder Zubereitungen als gefahrlich einzustufen,

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

3. zu bestimmen,

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

b) dass und wie bestimmte Angaben Uber geféhrliche
Stoffe und Zubereitungen oder Erzeugnisse, die
geféhrliche Stoffe und Zubereitungen freisetzen
kénnen oder enthalten, einschlieBlich Empfehlun-
gen Uber VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden
oder Uber SofortmaBnahmen bei Unféllen von
demijenigen, der die Stoffe, Zubereitungen oder
Erzeugnisse in den Verkehr bringt, insbesondere in
Form eines Sicherheitsdatenblattes oder einer
Gebrauchsanweisung, mitgeliefert und auf dem
neuesten Stand gehalten werden miissen,

c) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder Ein-
fuhrer 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
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e) dass und wie bestimmte Zubereitungen und Er-
zeugnisse, die bestimmte ndher zu bezeichnende
geféhrliche Stoffe nicht enthalten, zu kennzeichnen
sind oder gekennzeichnet werden kdnnen.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdnnen
auch Ausnahmen von der Pflicht zur Verpackung und
Kennzeichnung vorgesehen werden, soweit dadurch der
Schutzzweck nach Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe a nicht
beeintrachtigt wird. In der Rechtsverordnung kann auch
bestimmt werden, dass anstelle einer Kennzeichnung die
entsprechenden Angaben in anderer geeigneter Weise
mitzuliefern sind.

(3) Regelungen nach den Absatzen 1 und 2 kdnnen
auch fur Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht
gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a
sind, sowie fir Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse
nach § 19 Abs. 2 getroffen werden.

§15
Pflichten des Vertreibers

(1) Gefahrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeug-
nisse, die vom Hersteller oder Einflihrer 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 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,
dass die Verpackung und Kennzeichnung den genannten
Vorschriften nicht entspricht, so ist er zu einer den Vor-
schriften entsprechenden Verpackung und Kennzeich-
nung verpflichtet.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir das erneute Inver-
kehrbringen von Biozid-Wirkstoffen und Biozid-Produk-
ten, die nicht gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im
Sinne des § 3a sind, sowie von Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen nach § 19 Abs. 2.

§15a
Gefahrenhinweis bei der Werbung

(1) Es ist verboten, fir einen gefahrlichen Stoff zu
werben, ohne die den Stoff betreffenden Gefahrlichkeits-
merkmale nach § 3a Abs. 1 anzugeben.

(2) Es ist verboten, fir ein Biozid-Produkt zu werben,
ohne in einer sich deutlich vom Rest der Werbung ab-
hebenden Weise die folgenden Séatze hinzuzufligen:
,Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kenn-
zeichnung und Produktinformation lesen®. In dem Warn-
hinweis nach Satz 1 darf das Wort ,Biozide* auch durch
eine genauere Bezeichnung der Produktart ersetzt
werden, fir die geworben wird. Die Werbung firr Biozid-
Produkte darf im Hinblick auf mdgliche Risiken des
Produkts fir Mensch und Umwelt nicht verharmlosend
wirken. Sie darf nicht die Angaben ,Biozid-Produkt mit
niedrigem Risikopotential®, ,,ungiftig“, ,unschadlich“ oder
ahnliche Hinweise enthalten.
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Vierter Abschnitt
Mitteilungspflichten

§16
Mitteilungspflichten bei angemeldeten Stoffen

Der Anmeldepflichtige hat der Anmeldestelle

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

2. eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 9
zugrunde liegenden Tatsachen, soweit diese nach den
§§ 73, 9, 9a oder 10 erheblich ist,

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

4. eine Anderung der Eigenschaften des Stoffes,

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

6. die vom Anmeldepflichtigen selbst veranlasste 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 ge-
nannten Mengenschwellen

unverziglich schriftlich mitzuteilen. Der Anmeldepflichtige
hat sich Erkenntnisse Uber die in Satz 1 genannten Tat-
sachen, Wirkungen und sonstigen Umsténde zu ver-
schaffen, soweit dies bei der Erflllung der erforderlichen
Sorgfalt von ihm erwartet werden kann.

§16a

Mitteilungspflichten bei von der
Anmeldepflicht ausgenommenen neuen Stoffen

(1) Wer als Hersteller oder Einfiihrer einen neuen Stoff,
der nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 von der Anmeldung aus-
genommen ist, in den Verkehr bringt, hat der Anmelde-
stelle 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 ins-
gesamt in den Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
in den Verkehr gebracht wird,

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei gefahrlichen Stoffen Empfehlungen Uber die Vor-
sichtsmaBnahmen beim Verwenden und Uber Sofort-
maBnahmen bei Unféllen,

6. bei sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden, fort-
pflanzungsgefédhrdenden oder erbgutverandernden
Stoffen die ihm zu diesen Geféhrlichkeitsmerkmalen
verfligbaren 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
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9. eine schriftliche Versicherung dariiber abzugeben,
dass die Personen, an die der Stoff abgegeben werden
soll, sich verpflichtet haben, den Stoff weder als
solchen noch in Form oder als Bestandteil einer Zu-
bereitung an andere abzugeben.

Satz 1 gilt auch fur einen Einflihrer eines neuen Stoffes,
der in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen 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 erbgutverdndernden neuen Stoff in den Verkehr
bringt, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 1, 2 oder 4 von der An-
meldung ausgenommen ist, hat der Anmeldestelle

1. Empfehlungen Uber VorsichtsmaBnahmen beim Ver-
wenden und Uber SofortmaBnahmen bei Unfallen 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
auBerhalb des Europaischen 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

1. nicht oder

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

in den Verkehr bringt, hat der Anmeldestelle die in Ab-
satz 2 bezeichneten Angaben unverziiglich schriftlich mit-
zuteilen, wenn die von ihm hergestellte oder gewonnene
Menge des Stoffes eine Tonne jahrlich erreicht. Eine Mit-
teilung ist nicht erforderlich fir einen Stoff, der im Verlauf
chemischer Reaktionen innerhalb geschlossener Systeme
lediglich vorliibergehend auftritt und vom Hersteller nicht
isoliert wird. Eine Mitteilung ist ferner nicht erforderlich,
wenn der Hersteller nachweist, dass er den Stoff bereits
vor dem 1. Januar 1990 hergestellt hat oder der Stoff nur fir
Zwecke der Forschung und Entwicklung hergestellt wird.

(2) Mitzuteilen sind:
1. die Identitatsmerkmale,

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

3. Hinweise zur Verwendung,
4. Prifnachweise Uber

a) physikalische, chemische und physikalisch-chemi-
sche Eigenschaften,

b) akute Toxizitat,
c) reizende und dtzende Eigenschaften,
d) sensibilisierende Eigenschaften,

e) Anhaltspunkte flir eine krebserzeugende oder
erbgutverdandernde Eigenschaft,
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f) biologische Abbaubarkeit sowie

g) Toxizitdt gegentiber Wasserorganismen nach kurz-
zeitiger Einwirkung,

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

(3) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen innerhalb
eines Jahres hergestellte Menge des Stoffes zehn Tonnen,
hat er der Anmeldestelle unverzilglich einen zusatzlichen
Prifnachweis Uber Toxizitdt gegenliber Wasserorganis-
men nach kurzzeitiger Einwirkung vorzulegen.

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

§16¢c
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 chemischer
Altstoffe (ABI. EG Nr. L 84 S. 1) in der jeweils jingsten im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veréffent-
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
zusténdigen Landesbehorde eine Liste der betreffenden
Stoffe zu Gbermitteln.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zum Zwecke
der Ermittlung und Bewertung gefahrlicher Eigenschaften
alter Stoffe, und soweit dies gemeinschaftsrechtlich
zulassig ist, bestimmte alte Stoffe zu bezeichnen, flr die
der Hersteller oder Einfiihrer der Anmeldestelle bestimmte
Angaben und Prifnachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a
mitzuteilen hat, wenn

1. Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Ver-
dacht dafir bestehen, dass der Stoff eine gefahrliche
Eigenschaft aufweist und Mensch oder Umwelt dem
Stoff ausgesetzt sind, oder

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

Die Mitteilungspflicht kann von der hergestellten oder
eingeflihrten Menge abhangig 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 Zuberei-
tungen ausgehen kénnen, sowie von Art und Umfang der
Verwendung geféhrlicher Stoffe in Zubereitungen den
Hersteller, Einflhrer oder Verwender von bestimmten
Zubereitungen zu verpflichten,
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1. die Bezeichnung dieser Zubereitungen und ihre Han-
delsnamen,

2. deren Kennzeichnung,

3. Angaben Uber die Zusammensetzung dieser Zuberei-
tungen,

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

5. deren Verwendungsgebiete,

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

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblattern

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

(2) Die Mitteilungspflicht kann auf bestimmte Angaben
Uber die Zusammensetzung beschrankt, von der her-
gestellten, eingeflihrten oder verwendeten Menge ab-
hangig gemacht und auf spatere Anderungen der Zu-
sammensetzung erstreckt werden. In der Rechtsverord-
nung sind Bestimmungen dartber zu treffen, dass und wie
auf Verlangen des Mitteilungspflichtigen die Vertraulich-
keit der mitgeteilten Angaben sicherzustellen ist.

§16e

Mitteilungen fiir die Informations-
und Behandlungszentren fiir Vergiftungen

(1) Wer als Hersteller oder Einfilhrer oder unter Ver-
wendung eines eigenen Handelsnamens eine Zubereitung
nach § 3a Abs. 1 Nr. 6, 7, 9 und 11 bis 14, die fir den
Verbraucher bestimmt ist, oder ein Biozid-Produkt in den
Verkehr bringt, hat dem Bundesinstitut flr gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin

1. den Handelsnamen,
Angaben Uber die Zusammensetzung,
die Kennzeichnung,

Hinweise zur Verwendung,

o > DN

Empfehlungen Uber VorsichtsmaBnahmen beim Ver-
wenden und SofortmaBnahmen bei Unféllen

sowie jede spatere Verdnderung zu diesen Angaben mit-
zuteilen, die fur die Behandlung von Erkrankungen, die auf
Einwirkungen seiner Zubereitung oder seines Biozid-
Produkts zurtickgehen kénnen, von Bedeutung sein kann.
Der Mitteilung bedarf es nicht, soweit die Angaben nach
Satz 1 dem Bundesinstitut fir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin bereits Ubermittelt
worden sind. Die Mitteilung hat vor dem erstmaligen
Inverkehrbringen 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, dass sie auf Einwirkun-
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gen geféhrlicher Stoffe, geféhrlicher Zubereitungen, von
Erzeugnissen, die gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen
freisetzen oder enthalten, oder von Biozid-Produkten
zuriickgeht, hat dem Bundesinstitut fir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterindrmedizin den Stoff oder
die Zubereitung, Alter und Geschlecht des Patienten, den
Expositionsweg, die aufgenommene Menge und die
festgestellten Symptome mitzuteilen. Die Mitteilung hat
hinsichtlich der Person des Patienten in anonymisierter
Form zu erfolgen. § 8 Abs. 1 Nr. 1 zweiter Halbsatz des
Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. |
S. 1045) gilt entsprechend. Satz 1 gilt nicht, soweit diese
Angaben einem Trager der gesetzlichen Unfallversiche-
rung zu Ubermitteln sind; dieser hat die Angaben nach
Satz 1 an das Bundesinstitut flir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin weiterzuleiten.

(3) Das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin Ubermittelt die Angaben
nach Absatz 1, auch soweit ihm diese Angaben aufgrund
anderer Rechtsvorschriften Ubermittelt worden sind, den
von den L&ndern zu bezeichnenden medizinischen Ein-
richtungen, die Erkenntnisse Uber die gesundheitlichen
Auswirkungen geféhrlicher Stoffe oder gefahrlicher Zu-
bereitungen sammeln und auswerten und bei stoff-
bezogenen Erkrankungen durch Beratung und Behand-
lung Hilfe leisten (Informations- und Behandlungszentren
fur Vergiftungen). Die nach Satz 1 bezeichneten Stellen
berichten dem Bundesinstitut flr gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin Uber Erkenntnisse
aufgrund ihrer Tétigkeit, die fir die Beratung und Behand-
lung von stoffbezogenen Erkrankungen von allgemeiner
Bedeutung sind.

(4) Die Angaben nach den Absétzen 1 und 2 sind ver-
traulich zu behandeln. Die Angaben nach Absatz 1 diirfen
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 ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Pflichten 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 Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auch auf Stoffe
und auf weitere Zubereitungen zu erstrecken, auch
soweit sie nicht flr den Verbraucher bestimmt
sind, von denen schédliche Einwirkungen auf den
Menschen ausgehen kénnen,

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

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

3. ndhere Bestimmungen Uber Art und Umfang der An-
gaben nach Absatz 1 und die Informationspflichten
nach den Absétzen 2 und 3 sowie die vertrauliche
Behandlung und die Zweckbindung nach Absatz 4 zu
treffen.
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§ 16f

Mitteilungspflichten bei
Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen

(1) Der Antragsteller in einem Zulassungs- oder Re-
gistrierungsverfahren nach diesem Gesetz fir Biozid-
Produkte sowie der Inhaber einer derartigen Zulassung
oder Registrierung haben der Zulassungsstelle

1. Anderungen gegeniiber den im Zusammenhang mit
der Antragstellung mitgeteilten Angaben und vor-
gelegten Unterlagen,

2. neue Erkenntnisse Uber Auswirkungen der Wirkstoffe
oder des Biozid-Produkts auf Mensch oder Umwelt
und

3. die von ihm selbst veranlasste Verdffentlichung von
Angaben, die nach § 22 Abs. 2 als vertraulich zu
kennzeichnen waren,

unverziglich mitzuteilen. Der Mitteilung nach Satz 1 Nr. 1
und 2 sind die Angaben, Unterlagen und Proben bei-
zufligen, aus denen sich die Anderungen oder neuen
Erkenntnisse ergeben. § 16 Satz 2 findet entsprechende
Anwendung.

(2) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1896/2000 der Kommission vom 7. September 2000
Uber die erste Phase des Programms gemaB Artikel 16
Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Par-
laments und des Rates Uber Biozid-Produkte (ABI. EG
Nr.L 123 S. 1) der Kommission der Europaischen Gemein-
schaften Angaben Uber einen Biozid-Wirkstoff Gbermittelt,
hat diese Angaben gleichzeitig auch der Zulassungsstelle
und der zusténdigen Landesbehdrde zu Ubermitteln. Die
Bundesregierung wird erméachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates entsprechende
Ubermittlungspflichten auch im Hinblick auf Angaben zu
begrinden, die aufgrund sonstiger unmittelbar geltender
Rechtsakte nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG
Ubermittelt werden.

Funfter Abschnitt

Erméchtigung zu Verboten und Beschrénkungen
sowie zu MaBnahmen zum Schutz von Beschéftigten

§17
Verbote und Beschrédnkungen

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

1. vorzuschreiben, dass bestimmte gefahrliche Stoffe,
bestimmte geféhrliche 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 dirfen,

b) nurauf bestimmte Art und Weise verwendet werden
durfen oder

€) nur unter bestimmten Voraussetzungen oder nur
an bestimmte Personen abgegeben werden diirfen,
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2. vorzuschreiben, dass derjenige, der bestimmte ge-
féhrliche Stoffe, bestimmte geféhrliche Zubereitungen
oder Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder eine
solche Zubereitung freisetzen kdnnen oder enthalten,
herstellt, in den Verkehr bringt oder verwendet,

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

c) bestimmten Anforderungen an seine Zuverlassig-
keit und Gesundheit genligen muss oder

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

3. Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu verbie-
ten, bei denen bestimmte gefahrliche Stoffe anfallen.

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 k&énnen auch
Verbote und Beschrankungen unter Berticksichtigung der
Entwicklung von Stoffen, Zubereitungen, Erzeugnissen
oder Verfahren, der Herstellung, Verwendung, Entsorgung
oder Anwendung mit einem geringeren Risiko flir Mensch
oder Umwelt verbunden ist, festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fiir Biozid-Wirkstoffe und Biozid-
Produkte, die nicht gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen
im Sinne des § 3a sind, fiir Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 sowie fir Stoffe, Zuberei-
tungen oder Erzeugnisse, deren Umwandlungsprodukte
gefahrlich im Sinne des § 3a Abs. 1 Nr. 1 bis 14 sind. Durch
Verordnung nach Absatz 1 in Verbindung mit Satz 1
kénnen auch Vorschriften zur guten fachlichen Praxis bei
der Verwendung von Biozid-Produkten erlassen werden.

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

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsverord-
nungen nach Absatz 1 auch Methoden zur Uberpriifung
ihrer Einhaltung festlegen. Dabei k&nnen insbesondere
auch die Entnahme von Proben und die hierfir anzuwen-
denden Verfahren und die zur Bestimmung von einzelnen
Stoffen oder Stoffgruppen erforderlichen Analysever-
fahren geregelt werden.

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

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils auszu-
wéhlenden Vertretern der Wissenschaft, der Verbraucher-
schutzverbinde, der Gewerkschaften und Berufsgenos-
senschaften, der beteiligten Wirtschaft, des Gesundheits-
wesens sowie der Umwelt-, Tierschutz- und Naturschutz-
verbande.

§18
Giftige Tiere und Pflanzen

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

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

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

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

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

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

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

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

(8) § 17 Abs. 1 Nr. 1 und 2 Buchstabe c und d gilt
entsprechend fir die in Absatz 2 Satz 1 genannten Tier-
korper oder deren Teile sowie flr bestimmte Arten giftiger
Samen und abgestorbener Exemplare oder Teile giftiger
Pflanzenarten.

§19
MaBnahmen zum Schutz von Beschaftigten

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates,
soweit es zum Schutz von Leben und Gesundheit des
Menschen einschlieBlich des Schutzes der Arbeitskraft
und der menschengerechten Gestaltung der Arbeit erfor-
derlich ist, beim Herstellen und Verwenden von Stoffen,
Zubereitungen und Erzeugnissen sowie bei Tatigkeiten in
deren Gefahrenbereich MaBnahmen der in Absatz 3
beschriebenen Art vorzuschreiben. Satz 1 gilt nicht fir
MaBnahmen nach Absatz 3, soweit entsprechende Vor-
schriften nach dem Atomgesetz, Bundes-Immissions-
schutzgesetz, Pflanzenschutzgesetz oder Sprengstoff-
gesetz bestehen.

(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind

1. geféhrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a sowie
Stoffe und Zubereitungen, die sonstige chronisch
schadigende Eigenschaften besitzen,

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

4. sonstige geféhrliche chemische Arbeitsstoffe im Sinne
des Artikels 2 Buchstabe b in Verbindung mit Buch-
stabe a der Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April
1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch chemische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit (ABI. EG Nr. L 131 S. 11),

5. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die erfah-
rungsgeman Krankheitserreger Gibertragen kdnnen.
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(3) Durch Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann insbe-
sondere bestimmt werden,

1.

2a.

wie derjenige, der andere mit der Herstellung oder
Verwendung von Stoffen, Zubereitungen oder
Erzeugnissen beschéftigt, 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,

dass 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
menschliche Gesundheit verfligbar sind und dass er
diese verwenden soll oder zu verwenden hat, soweit
es ihm zumutbar ist,

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

wie die Arbeitsstétte einschlieBlich der technischen
Anlagen, die technischen Arbeitsmittel und die
Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein oder
betrieben werden miissen, 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 Beschaftigten zu beachten sind,

wie der Betrieb geregelt sein muss, insbesondere

a) dass Stoffe und Zubereitungen bezeichnet und
wie Gefahrstoffe innerbetrieblich  verpackt,
gekennzeichnet und erfasst sein missen, damit
die Beschaftigten durch eine ungeeignete Ver-
packung nicht gefahrdet und durch eine Kenn-
zeichnung Uber die von ihnen ausgehenden
Gefahren unterrichtet werden,

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

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

d) welche personlichen Schutzausriistungen zur
Verfligung gestellt und von den Beschaftigten
bestimmungsgemaB benutzt werden missen,

e) wie die Zahl der Beschaftigten, die Gefahrstoffen
ausgesetzt werden, beschréankt und wie die
Dauer einer solchen Beschéaftigung begrenzt sein
muss,

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



10.

11.

12.
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g) unter welchen Umsténden Zugangs- und Be-
schéaftigungsbeschrankungen zum Schutz der
Beschéftigten vorgesehen werden mussen,

h) dass ein Projektleiter flir bestimmte Herstellungs-
oder Verwendungsverfahren zu bestellen ist, wel-
che Verantwortlichkeiten diesem zuzuweisen
sind und welche Sachkunde dieser nachzuwei-
sen hat,

wie den Beschéftigten die anzuwendenden Vor-
schriften in einer tatigkeitsbezogenen Betriebs-
anweisung dauerhaft zur Kenntnis zu bringen sind
und in welchen Zeitabstédnden anhand der Betriebs-
anweisung Uber die auftretenden Gefahren und die
erforderlichen SchutzmaBnahmen zu unterweisen ist,

welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Be-
triebsstérungen und zur Begrenzung ihrer Auswir-
kungen firr die Beschéftigten und welche MaBnah-
men zur Organisation der Ersten Hilfe zu treffen sind,

dass und welche verantwortlichen Aufsichtsperso-
nen fir Bereiche, in denen Beschéftigte besonderen
Gefahren ausgesetzt sind, bestellt und welche Be-
fugnisse ihnen Ubertragen werden missen, damit
die Arbeitsschutzaufgaben erfiillt werden kénnen,

dass im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten
eine Gefahrenbeurteilung vorzunehmen ist, welche
Unterlagen hierfur zu erstellen sind und dass diese
Unterlagen zur Uberpriifung der Gefahrenbeurtei-
lung von der zusténdigen Landesbehérde der Bun-
desanstalt fUr Arbeitsschutz zugeleitet werden kon-
nen,

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

dass ein Herstellungs- oder Verwendungsverfahren,
bei dem besondere Gefahren firr die Beschéaftigten
bestehen oder zu besorgen sind, der zusténdigen
Landesbehdrde angezeigt oder von der zustédndigen
Landesbehorde erlaubt sein muss,

dass Arbeiten, bei denen bestimmte geféhrliche
Stoffe oder Zubereitungen freigesetzt werden kén-
nen, nur von daftir behoérdlich anerkannten Betrieben
durchgefihrt werden diirfen,

dass die Beschaftigten gesundheitlich zu Uberwa-
chen sind, hieriiber Aufzeichnungen zu fiihren sind
und zu diesem Zweck

a) derjenige, der andere mit der Herstellung oder
Verwendung von Gefahrstoffen beschaftigt, ins-
besondere verpflichtet werden kann, die Be-
schéftigten arztlich 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 Uber das Ergebnis
der Untersuchung,

c) die zustandige Behorde entscheidet, wenn Fest-
stellungen des Arztes flr unzutreffend gehalten
werden,
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d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten
dem zustandigen Trager der gesetzlichen Unfall-
versicherung oder einer von ihm beauftragten
Stelle zum Zwecke der Ermittlung arbeitsbeding-
ter Gesundheitsgefahren oder Berufskrankheiten
Ubermittelt werden,

13. dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personal-
rat Vorgdnge mitzuteilen hat, die er erfahren muss,
um seine Aufgaben erflillen zu kénnen,

14. dass die zustdndigen Landesbeh&rden erméchtigt
werden, zur Durchfihrung von Rechtsverordnungen
bestimmte Anordnungen im Einzelfall zu erlassen,
insbesondere bei Gefahr im Verzug auch gegen Auf-
sichtspersonen und sonstige Beschéftigte,

15. dass die Betriebsanlagen und Arbeitsverfahren, in
denen bestimmte Gefahrstoffe hergestellt oder ver-
wendet werden, durch einen Sachkundigen oder
einen Sachverstandigen geprift werden missen.

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

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

2. die Bekanntmachung bei der Bundesanstalt flr
Arbeitsschutz archivméBig gesichert niederzulegen
und in der Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

Sechster Abschnitt
Gute Laborpraxis

§19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante
Sicherheitspriifungen von Stoffen oder Zubereitungen,
deren Ergebnisse eine Bewertung ihrer moglichen Gefah-
ren fir Mensch und Umwelt in einem Zulassungs-, Erlaub-
nis-, Registrierungs-, Anmelde- oder Mitteilungsverfahren
ermdglichen sollen, sind unter Einhaltung der Grundséatze
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, dass die den
Prifergebnissen zugrunde liegenden Priifungen den An-
forderungen nach Anhang 1 entsprechen. Der Nachweis
ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erklarung des Prifleiters, inwieweit die
Prifung nach den Grundsétzen der Guten Laborpraxis
durchgefihrt worden ist.

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

(3) Bundesbehoérden, die Prifungen nach Absatz 1
durchfliihren, sind dafir verantwortlich, dass in ihrem Auf-
gabenbereich die Grundséatze der Guten Laborpraxis ein-
gehalten werden.

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

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

1. vordem 5. April 1989 begonnene, aber zu diesem Zeit-
punkt noch nicht abgeschlossene Priifungen

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

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

2. vordem 5. April 1989 abgeschlossene Priifungen,

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

b) wenn die zustdndige Behdrde im Einzelfall festge-
stellt hat, dass die Priifung auch unter Berlcksichti-
gung der Grundséatze der Guten Laborpraxis noch
verwertbar ist.

Bei Priifungen, deren Ergebnisse fir die Zulassung von
Arzneimitteln oder Pflanzenschutzmitteln verwendet wer-
den, 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 Behérde hat demjenigen, der Pri-
fungen nach § 19a Abs. 1 durchfuhrt, auf Antrag eine
Bescheinigung Uber die Einhaltung der Grundséatze der
Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Prifeinrichtung
oder sein Priufstandort und die von ihm durchgefiihrten
Prifungen oder Phasen von Prifungen den Grundsétzen
der Guten Laborpraxis nach Anhang 1 entsprechen. Den
Antrag nach Satz 1 kann auch stellen, wer, ohne zu Pri-
fungen nach § 19a Abs. 1 verpflichtet zu sein, ein berech-
tigtes Interesse glaubhaft macht. In dem Fall des § 19a
Abs. 3 wird der Bundesbehérde die Bescheinigung 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
Europdischen Gemeinschaften oder Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum aufgrund der Richtlinie 88/320/EWG des Rates
vom 7. Juni 1988 iiber 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
gewahrleistet ist,

3. eine Bestétigung des Bundesinstitutes flir gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin, dass
eine Prifeinrichtung, die in einem Staat gelegen ist, der
nicht Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften
ist und die gegenseitige Anerkennung von GLP-
Bescheinigungen nicht gewahrleistet, nach den dem
Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucher-
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schutz und Veterindrmedizin vorliegenden Erkenntnis-
sen Prifungen nach den Grundsatzen der Guten
Laborpraxis durchfiihrt.

§19c
Berichterstattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis zum
31. Marz fir das vergangene Kalenderjahr der Kommis-
sion der Europédischen Gemeinschaften Bericht Giber die
Anwendung der Grundsatze der Guten Laborpraxis im
Geltungsbereich dieses Gesetzes. Der Bericht enthalt ein
Verzeichnis der inspizierten Prifeinrichtungen und Prif-
standorte, eine Angabe der Zeitpunkte, zu denen Inspek-
tionen durchgefiihrt wurden und eine Zusammenfassung
der Ergebnisse der Inspektionen. Die obersten Landes-
behdrden wirken bei der Erstellung des Berichts mit und
Ubersenden ihre Beitrdge bis zum 15. Februar fur das
vergangene Kalenderjahr dem Bundesministerium flr
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit.

(2) Das Bundesministerium flr Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit kann ein Verzeichnis der Priifein-
richtungen und Prifstandorte, die Prifungen oder Phasen
von Prifungen unter Einhaltung der Grundsétze der Guten
Laborpraxis durchfihren, im Bundesanzeiger verdffent-
lichen.

§19d

Erganzende Vorschriften

(1) Das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterinarmedizin hat, zusatzlich zu den
Aufgaben, die ihm durch Gesetze, Rechtsverordnungen
oder andere Rechtsvorschriften Ubertragen 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 L&n-
der, insbesondere bei der Konkretisierung der Anfor-
derungen an

a) die Sachkunde und die Zuverléssigkeit der mit der
Durchfiihrung der Priifungen betrauten Personen,

b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der Prifein-
richtungen und Priifstandorte,

c) die Laborpraxis, z.B. die Beschaffenheit der Prif-
proben, die Durchfihrung und Qualitdtskontrolle
der Prufungen und Phasen von Priifungen,

d) die Gewinnung und Dokumentation von Daten,

e) die Uberwachung der Einhaltung der Grundséatze
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 Uber
die Gute Laborpraxis mit Staaten, die nicht Mitglied der
Européischen Gemeinschaften sind.

(2) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Weiter-
entwicklung der Guten Laborpraxis die Anhange 1 und 2
zu dndern.
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(3) Die Bundesregierung erldsst mit Zustimmung des
Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften Uber
das Verfahren der behérdlichen Uberwachung. In der
allgemeinen Verwaltungsvorschrift kann auch eine Uber-
tragung der Verdffentlichungsbefugnis auf das Bundes-
institut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-
rindrmedizin geregelt werden.

Siebter Abschnitt
Allgemeine Vorschriften

§20
Vorlage von Priifnachweisen

(1) Die vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen vor-
zulegenden Prifnachweise und die mit ihnen einzurei-
chenden sonstigen Unterlagen missen die Beurteilung
ermaoglichen, ob der Stoff oder die Zubereitung, auf die sie
sich beziehen, schadliche Einwirkungen auf den Men-
schen oder die Umwelt hat. Die vom Antragsteller in einem
Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach Ab-
schnitt lla vorzulegenden Priifnachweise und die mit ihnen
einzureichenden sonstigen Unterlagen und Proben mus-
sen die Beurteilung ermdglichen, ob die Zulassungs- oder
Registrierungsvoraussetzungen erflillt sind.

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

(3) Lassen die Prufnachweise, sonstigen Unterlagen
und Proben eine ausreichende Beurteilung nicht zu,
obwohl sie weder unvollstédndig noch fehlerhaft sind, kann
die Anmeldestelle vom Anmelde- oder Mitteilungspflich-
tigen oder die Zulassungsstelle vom Antragsteller unter
Festsetzung einer angemessenen Frist ergdnzende Aus-
kunfte zu den ihr vorgelegten Priifnachweisen und sonsti-
gen Unterlagen verlangen. Rechtsbehelfe gegen das Aus-
kunftsverlangen nach Satz 1 haben keine aufschiebende
Wirkung.

(4) Sofern die Vorlage von Priifnachweisen nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse, im Falle der
Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten auch
aufgrund der Art des Biozid-Produkts oder seiner vorge-
sehenen Verwendung nicht erforderlich oder eine Priifung
technisch nicht méglich ist, ist die Nichtvorlage schriftlich
zu begriinden.

(5) Wer verpflichtet ist, Anmelde-, Antrags- oder Mit-
teilungsunterlagen, Priifnachweise oder Proben nach den
§§6, 7,9, 9a, 12d bis 12i und 16 bis 16f vorzulegen, hat je
ein Doppelstiick dieser Unterlagen, Priifnachweise oder
Proben bis zum Ablauf von finf Jahren nach dem letzt-
maligen Inverkehrbringen oder Herstellen des Stoffes
oder der Zubereitung aufzubewahren. Satz 1 gilt hinsicht-
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lich der Aufbewahrung von Proben nicht, wenn eine Auf-
bewahrung Uber den genannten Zeitraum nicht oder nur
mit unverhaltnismaBigem Aufwand méglich wére.

(6) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Inhalt und Form der Anmelde-, Antrags- oder Mitteilungs-
unterlagen nach den §§ 6, 7a, 12d bis 12i und 16 bis 16f
und Art und Umfang der Priifnachweise und Proben nach
den §§6,7,7a,9, 9a, 12d bis 12i und 16a bis16c naher zu
bestimmen. In der Rechtsverordnung ist zu bestimmen,
dass Prifverfahren, bei denen Versuchstiere eingesetzt
werden, durch Verfahren zu ersetzen sind, die keinen,
einen geringeren oder einen schonenderen Einsatz von
Versuchstieren erfordern, soweit dies nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis im Hinblick auf den Ver-
suchszweck vertretbar und mit Rechtsakten von Organen
der Europdischen Gemeinschaften vereinbar ist. Soweit
dies zur Umsetzung von Rechtsakten von Organen der
Européischen Gemeinschaften erforderlich ist, kann in der
Verordnung auch bestimmt werden, dass und unter wel-
chen Voraussetzungen bei bestimmten Stoffen oder Stoff-
gruppen von der Vorlage bestimmter Anmeldeunterlagen
oder Prifnachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a abgesehen
werden kann.

§20a

Verwendung von
Priifnachweisen eines Dritten, Voranfragepflicht

(1) Die Anmeldestelle kann zulassen, dass der An-
melde- oder Mitteilungspflichtige auf einen Prifnachweis
eines Dritten mit dessen schriftlicher Zustimmung Bezug
nimmt, soweit ihr der Priifnachweis vorliegt.

() Vor der Durchfihrung von Wirbeltierversuchen zur
Vorbereitung einer Anmeldung, eines Antrags nach
Abschnitt lla oder einer Mitteilung hat derjenige, der die
Vorlage des Priifnachweises beabsichtigt, unter Nachweis
der Berechtigung seines Interesses bei der Anmeldestelle,
im Falle der Vorbereitung von Antrdgen nach Abschnitt lla
bei der Zulassungsstelle anzufragen, ob die Wirbeltier-
versuche erforderlich sind. Einer Vorlage von Priifnach-
weisen, die Wirbeltierversuche voraussetzen, bedarf es
nicht, soweit der Anmeldestelle oder der Zulassungsstelle
ausreichende Erkenntnisse vorliegen. Stammen diese
Erkenntnisse aus Priifnachweisen eines Dritten, deren
Vorlage im Falle einer Anmeldung oder Mitteilung nicht
mehr als zehn Jahre, im Falle eines Antrags nach
Abschnitt lla nicht mehr als die in § 12d Abs. 2 Satz 2 Nr. 2
genannten Fristen zurlckliegt, teilt die Anmeldestelle oder
die Zulassungsstelle diesem und dem Anfragenden unver-
zliglich mit, welche Prifnachweise des Dritten sie zu-
gunsten des Anfragenden zu verwerten beabsichtigt,
sowie jeweils Name und Anschrift des anderen. Sind die
Prifnachweise von dem Dritten als Anmeldeunterlagen
nach § 6 vorgelegt worden und hat er dabei einen entspre-
chenden Antrag gestellt, so erfolgen Mitteilungen der
Anmeldestelle nach Satz 3 innerhalb des ersten Jahres
nach Vorlage der Anmeldung zunachst ohne Nennung des
Namens und der Anschrift der Beteiligten und ohne sons-
tige Angaben, die Rickschlisse auf die ldentitdt des
jeweils anderen zulassen; die Angaben werden nach
Ablauf der Jahresfrist erganzt.
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(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach Zugang
der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 3 der Verwertung seines
Prifnachweises widersprechen. Im Falle des Wider-
spruchs

1. verldngern sich im Falle der Anmeldung eines neuen
Stoffes die Fristen nach § 8 Abs. 3 um den Zeitraum,
den der Anfragende flr die Beibringung eines eigenen
Prifnachweises bendtigen wirde,

2. ist im Falle der Zulassung oder Registrierung eines
Biozid-Produkts das Zulassungs- oder Registrierungs-
verfahren flr den Zeitraum auszusetzen, den der
Anfragende flr die Beibringung eines eigenen Prif-
nachweises bendtigen wirde.

Der Zeitraum der Verlangerung oder Aussetzung ist auf
Antrag eines Beteiligten nach Anhdrung des Anfragenden
und des Dritten festzustellen.

(4) Werden Prifnachweise im Falle des Absatzes 2
Satz 3 und 4 vor Ablauf der dort genannten Fristen nach
ihrer Vorlage durch den Dritten von der Anmeldestelle
oder der Zulassungsstelle verwertet, hat der Dritte gegen
denjenigen, zu dessen Gunsten die Verwertung erfolgte,
Anspruch auf eine Vergiitung in H6he von 50 vom Hundert
der von diesem durch die Verwertung ersparten Aufwen-
dungen und dieser gegen den Dritten Anspruch auf Uber-
lassung einer Ausfertigung der verwerteten Priifnachwei-
se. Im Falle der Anmeldung nach § 4 oder der Zulassung
oder Registrierung eines Biozid-Produkts kann der Dritte
demijenigen, zu dessen Gunsten die Verwertung des Prif-
nachweises erfolgte, das Inverkehrbringen des Stoffes
oder des Biozid-Produkts untersagen, solange dieser
nicht die Verglitung gezahlt oder fir sie in angemessener
Hohe Sicherheit geleistet hat.

(5) Sind von mehreren Vorlagepflichtigen gleichzeitig
inhaltlich gleiche Prifnachweise vorzulegen, so teilt die
Anmeldestelle, im Falle von Vorlagepflichten zu Biozid-
Produkten und Biozid-Wirkstoffen die Zulassungsstelle
den Vorlagepflichtigen, die ihr bekannt sind, mit, welcher
Prifnachweis von ihnen gemeinsam vorzulegen ist, sowie
jeweils Name und Anschrift der anderen Beteiligten. Die
Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle gibt den Beteilig-
ten Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestim-
menden Frist zu einigen, wer die Prifnachweise vorlegt.
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die
Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle und unterrichtet
hiervon unverztglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie
ihre Anmeldung oder ihren Zulassungs- oder Registrie-
rungsantrag nicht zuriicknehmen oder sonst die Voraus-
setzungen ihrer Anmelde- oder Mitteilungspflicht entfal-
len, verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl der be-
teiligten Vorlagepflichtigen entsprechenden Bruchteil an
den Aufwendungen fur die Erstellung der Unterlagen zu
beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner.

§ 20b

Ausschiisse

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

1. die Bundesregierung oder die zustandigen Bundes-
minister zu beraten, insbesondere
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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
§§ 14 und 19,

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

d) beim Erlass von Verbots-, Beschréankungs- oder
Schutzvorschriften nach § 17, § 18 oder § 19 und

e) bei der Weiterentwicklung der Guten Laborpraxis
sowie

sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische und
hygienische Regeln sowie sonstige arbeitswissen-
schaftliche Erkenntnisse zu ermitteln,

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

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

die der zusténdige Bundesminister amtlich bekannt
machen kann.

§21
Uberwachung

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

(2) Absatz 1 gilt auch fir Verordnungen der Europai-
schen Gemeinschaften (EG-Verordnungen), die Sach-
bereiche dieses Gesetzes betreffen, soweit die Uber-
wachung ihrer Durchfihrung den Mitgliedstaaten obliegt.
Sind fur die Durchfiihrung von EG-Verordnungen im Sinne
des Satzes 1 die Entgegennahme und die Weiterleitung
von Informationen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mit-
gliedstaaten erforderlich, ist hierfir im Falle von EG-Ver-
ordnungen, die auf der Grundlage der Richtlinie 98/8/EG
erlassen worden sind, die Zulassungsstelle und in den
Ubrigen Féllen die Anmeldestelle zusténdig.

(2a) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchflhrung dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz
gestltzten Rechtsverordnungen sowie der in Absatz 2
Satz 1 genannten EG-Verordnungen

1. die Zustandigkeit fur bestimmte Genehmigungen und
Einvernehmenserkldrungen abweichend von den Ab-
sdtzen 1 und 2 Satz 1 einer Bundesoberbehdrde zu
Ubertragen, wenn diese Genehmigungen oder Einver-
nehmenserkldrungen bundeseinheitlich zu erfolgen
haben oder die Beurteilung von Sachverhalten voraus-
setzen, die in der Regel rdumlich Uber den Zusténdig-
keitsbereich eines Landes hinausgehen, sowie

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

(3) Die zusténdige Landesbehdrde ist befugt, von natir-
lichen und juristischen Personen und nicht rechtsfahigen
Personenvereinigungen alle zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestitzten Rechts-
verordnungen und der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG-
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Verordnungen erforderlichen Auskunfte zu verlangen. In
den Féllen des Absatzes 2 Satz 2 stehen diese Befugnisse
der dort bezeichneten, in den Fallen des Absatzes 2a der
in der Rechtsverordnung bezeichneten Bundesober-
behérde zu.

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

1. zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundstlicke,
Geschaftsraume, Betriebsraume zu betreten und zu
besichtigen, Proben von Stoffen, Zubereitungen und
Erzeugnissen nach ihrer Auswahl zu fordern und zu
entnehmen und in die geschéftlichen Unterlagen des
Auskunftspflichtigen Einsicht zu nehmen,

2. die Vorlage der Unterlagen Uber Anmeldungen, An-
trdge und Mitteilungen nach diesem Gesetz, den auf
dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen und
den in Absatz 2 Satz 1 genannten EG-Verordnungen zu
verlangen,

3. Arbeitseinrichtungen und Arbeitsschutzmittel zu pri-
fen,

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

Zur Verhltung dringender Gefahren fir die 6ffentliche
Sicherheit und Ordnung koénnen die MaBnahmen nach
Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 auch in Wohnraumen 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
Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist, insbesondere
ihnen auf Verlangen Raume, Behélter und Behaltnisse zu
6ffnen und die Entnahme von Proben zu erméglichen. Das
Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unver-
letzlichkeit der Wohnung wird insoweit eingeschrankt.

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

(6) Kann die zustandige Landesbehdrde 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, dass er
durch einen von der Behodrde zu bestimmenden Sachver-
standigen auf seine Kosten ein Gutachten erstatten lasst
und ihr eine Ausfertigung des Gutachtens vorlegt. Satz 1
gilt nicht, soweit in diesem Gesetz Priifungen vorgeschrie-
ben oder die Voraussetzungen fir die Anordnung von Pri-
fungen festgelegt sind.

(7) Die Anmeldestelle, die Zulassungsstelle und die fur
die Durchfiihrung der Bewertung im Sinne dieses Geset-
zes nach § 12 Abs. 2 und § 12j Abs. 2 und 3 zu bestimmen-
den Stellen sind verpflichtet, die Daten, die von ihnen auf-
grund dieses Gesetzes und der auf Grundlage dieses
Gesetzes ergangenen Verordnungen erhoben und ge-
speichert werden, den Behérden des Arbeitsschutzes,
des allgemeinen Gesundheitsschutzes, des Umwelt- und
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Naturschutzes, der allgemeinen Gefahrenabwehr und des
Brand- und Katastrophenschutzes der L&nder sowie den
Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung im Wege der
Amtshilfe zur Verfigung zu stellen. § 16e Abs. 4 bleibt
unberthrt.

§21a
Mitwirkung von Zollstellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von
ihm bestimmten Zollstellen 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 Européischen Gemeinschaft,
die Sachbereiche dieses Gesetzes betrifft, unterliegen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte fir einen VerstoB gegen
Verbote oder Beschrankungen, die sich aus den in Ab-
satz 1 genannten Vorschriften ergeben, unterrichten die
Zollstellen die zustandigen Behorden. Sie kdnnen die
Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse sowie deren
Beférderungs- und Verpackungsmittel auf Kosten und
Gefahr des Verfligungsberechtigten zurlickweisen oder
bis zur Behebung der festgestellten Mangel oder bis zur
Entscheidung der zusténdigen Behdrde sicherstellen.

§22

Informationspflichten der
Anmeldestelle und der Zulassungsstelle,
Schutz von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen

(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 Kommis-
sion der Europaischen Gemeinschaften Uber Anmel-
dungen in anderen Mitgliedstaaten und anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens lber den Européischen
Wirtschaftsraum an die zustéandigen Landesbehdrden
weiterzuleiten und die zustandigen Landesbehdérden
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
zustédndige Behdrde des Landes, in dem der Stoff
hergestellt wird oder hergestellt werden soll, weiter-
zuleiten und sie vom Ergebnis der Bewertung der
Unterlagen zu unterrichten,

3. die fir den Vollzug des § 23 zustandigen Landesbehdr-
den Uber alle Erkenntnisse zu unterrichten, die fir die
Wahrnehmung dieser Aufgabe erforderlich sind, und
sie auf Verlangen zu beraten,

4. dem Hersteller oder Einflhrer Uber 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 Européischen
Wirtschaftsraum angemeldet oder mitgeteilt ist, soweit
der Hersteller oder Einflihrer ein berechtigtes Interesse
an der Auskunft nachweisen kann, und

5. an die Kommission der Europaischen Gemeinschaften
eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6, 7, 7a,
9, 9a, 16 und 16a einschlieBlich der Begriindung fiir die
Auswahl der Prifnachweise nach den §§ 9 und 9a und
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des Ergebnisses der Bewertung weiterzuleiten. Auf
Anforderungen sind der Kommission oder den Anmel-
destellen der anderen Mitgliedstaaten und Vertrags-
staaten vollstandige Unterlagen zuzuleiten.

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

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 12d, 12f
bis 12i und 16f an die zustandigen Landesbehdrden
weiterzuleiten und sie Uber das Ergebnis der Bewer-
tung der Unterlagen, den Inhalt ihrer Zulassungs-,
Registrierungs-, Anerkennungs- und Genehmigungs-
bescheide sowie Uber Entscheidungen nach den
§§ 12e und 12i zu unterrichten,

2. die fiir den Vollzug des § 23 zustandigen Landesbehdr-
den Uber alle Erkenntnisse zu unterrichten, die fir die
Wahrnehmung dieser Aufgaben erforderlich sind, und
sie auf Verlangen zu beraten,

3. dem Hersteller oder Einflhrer Gber den in § 20a Abs. 2
geregelten Fall hinaus auf Anfrage mitzuteilen, ob ein
bestimmtes Biozid-Produkt bereits von ihr zugelassen
oder registriert worden oder flir es ein Zulassungs-
oder Registrierungsantrag gestellt worden ist oder ob
ein bestimmter Biozid-Wirkstoff bereits in Anhang |, IA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG aufgefuhrt ist oder fir
ihn bereits Unterlagen nach § 12h eingereicht wurden,

4. die zusténdigen Behérden der anderen Mitgliedstaaten
der Europaischen Gemeinschaften und Vertragsstaa-
ten des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sowie die Kommission der Européischen
Gemeinschaften in Erflllung der in der Richtlinie
98/8/EG und den auf sie gestiitzten Rechtsakten von
Organen der Europaischen Gemeinschaften hierzu
enthaltenen Informationspflichten Gber Kenntnisse und
Unterlagen, die sie bei der Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben erlangt hat, und die von ihr getroffenen MaB-
nahmen und Entscheidungen zu unterrichten,

5. Informationen Uber physikalische, biologische, chemi-
sche und sonstige MaBnahmen als Alternative oder zur
Minimierung des Einsatzes von Biozid-Produkten der
Offentlichkeit zur Verfligung zu stellen.

(2) Angaben, die ein Betriebs- und Geschéaftsgeheimnis
darstellen, sind auf Antrag des Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtigen oder des Antragstellers eines Verfahrens nach
dem Abschnitt lla als vertraulich zu kennzeichnen, soweit
er glaubhaft macht, dass ihre Verbreitung ihm betrieblich
oder geschéftlich schaden kdnnte. Angaben aus Anmel-
dungen, Mitteilungen oder Antrégen, die in einem anderen
Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften oder Ver-
tragsstaat des Abkommens tber den Européischen Wirt-
schaftsraum eingereicht wurden, sind als vertraulich zu
kennzeichnen, wenn die Stelle, die die Anmeldung, die
Mitteilung oder den Antrag entgegengenommen hat, sie
als vertraulich gekennzeichnet hat.

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

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes oder Biozid-Pro-
dukts, bei Biozid-Produkten auch die Bezeichnungen
und der Anteil des Biozid-Wirkstoffes oder der Biozid-
Wirkstoffe sowie die Bezeichnung sonstiger zur Ein-
stufung beitragender gefahrlicher Inhaltsstoffe,

2. der Name und die Anschrift des Herstellers und des
Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen oder Antrag-
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stellers, bei Biozid-Produkten auch der Name und die
Anschrift des Herstellers des Biozid-Wirkstoffes,

3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften,
4. Verfahren zur Unschadlichmachung,

5. Empfehlungen Uber die VorsichtsmaBnahmen beim
Verwenden und Uber SofortmaBnahmen bei Unféllen,

6. die Auswertung der toxikologischen und 6kotoxikolo-
gischen Versuche, bei Biozid-Produkten auch die
Zusammenfassung der Angaben zur Wirksamkeit und
zur moglichen Resistenzbildung,

7. bei Stoffen der Reinheitsgrad des Stoffes und die Iden-
titédt gefahrlicher Zusatzstoffe und Verunreinigungen,
soweit dies fir 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, sowie fiir Biozid-Produkte und die in ihnen
enthaltenen Biozid-Wirkstoffe Analysenmethoden zur
Feststellung der Exposition des Menschen und des
Vorkommens in der Umwelt, bei Biozid-Produkten
Analysenmethoden auch zur Feststellung von Art und
Menge der in ihnen enthaltenen Wirkstoffe und toxiko-
logisch oder dkotoxikologisch relevanten Verunreini-
gungen.

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind von der Anmelde-
stelle, bei zugelassenen oder registrierten Biozid-Produk-
ten von der Zulassungsstelle und bei zugelassenen
Pflanzenschutzmitteln von der Biologischen Bundes-
anstalt fur Land- und Forstwirtschaft, auf Anfrage dritter
Staaten, in die der Stoff, das Biozid-Produkt oder das
Pflanzenschutzmittel von einem im Geltungsbereich des
Gesetzes niedergelassenen Hersteller ausgefiihrt werden
soll, diesen Staaten mitzuteilen.

(5) Die Zulassungsstelle verdffentlicht eine beschrei-
bende Liste der zugelassenen und registrierten Biozid-
Produkte (Biozid-Produkte-Verzeichnis) mit Angaben Gber
die fur die Verwendung der Biozid-Produkte wichtigen
Merkmale und Eigenschaften einschlieBlich gegebenen-
falls festgelegter Riickstandshéchstwerte und den Inhalt
der Zulassung oder Registrierung und einschlieBlich des
Zeitpunktes, bis zu dem die Zulassung oder Registrierung
gultig ist. Erkenntnisse aus der Praxis der Verwendung
von Biozid-Produkten sollen verwertet werden. Das Bio-
zid-Produkte-Verzeichnis ist allgemein verstandlich und
benutzerfreundlich zu gestalten.

§23
Behoérdliche Anordnungen

(1) Die zusténdige Landesbehoérde kann im Einzelfall
die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festgestellter
oder zur Verhitung kinftiger 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 fiir sofort vollziehbar
erklarte Anordnung nicht sofort ausgeflihrt, 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 Beschaftigten erforderlich ist.
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(2) Die zusténdige Landesbehérde kann fir eine Dauer
von héchstens drei Monaten anordnen, dass ein geféhr-
licher Stoff, eine gefahrliche Zubereitung oder ein Erzeug-
nis, das einen gefahrlichen Stoff oder eine gefahrliche
Zubereitung freisetzen kann oder enthélt, nicht, nur unter
bestimmten Voraussetzungen, nur in bestimmter Be-
schaffenheit oder nur fur bestimmte Zwecke hergestellt in
den Verkehr gebracht oder verwendet werden darf, soweit
Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht
dafir vorliegen, dass von dem Stoff, der Zubereitung oder
dem Erzeugnis eine erhebliche Gefahr fiir Leben oder
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt ausgeht. Die
zustandige Landesbehdrde kann diese Anordnung aus
wichtigem Grund um bis zu einem Jahr verlédngern. Die
Satze 1 und 2 gelten auch dann, wenn Anhaltspunkte, ins-
besondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begriindeter Verdacht, fir die Annahme
bestehen, dass ein Stoff oder eine Zubereitung geféhrlich
ist.

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

§24
Vollzug im Bereich der Bundeswehr

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

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fur
seinen Geschéftsbereich in Einzelfdllen sowie fir
bestimmte Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse Aus-
nahmen von dem Gesetz und von den auf dieses Gesetz
gestitzten Rechtsverordnungen zulassen, soweit dies
zwingende Griinde der Verteidigung oder die Erfiillung
zwischenstaatlicher Verpflichtungen erfordern.

§25
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kénnen auch
zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften erlassen werden, soweit dies zur Durch-
fihrung von Verordnungen, Richtlinien oder Entscheidun-
gen des Rates oder der Kommission der Européischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes
betreffen, erforderlich ist.

§25a

Kosten

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

(2) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, die gebuhrenpflichtigen Tatbestidnde und die
Gebthrensétze fir Amtshandlungen der nach diesem
Gesetz zustandigen Bundesbehérden ndher zu bestim-
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men. Fir die Erhebung der Kosten fiir andere als in Satz 1
genannte Amtshandlungen gilt Landesrecht.

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Entnahme
von Proben von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen
oder durch Messungen entstehenden eigenen Aufwen-
dungen hat er selbst zu tragen.

§26
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich 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 einflhrt,

1b. einer vollziehbaren 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 Anga-
ben 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, zuwider-
handelt,

4a. entgegen § 12a Satz 1, § 12h Abs. 1 Satz 1 oder § 12i
Abs. 4 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, ein
Biozid-Produkt oder einen Biozid-Wirkstoff in den
Verkehr bringt,

4b. einer vollziehbaren Anordnung nach § 12i Abs. 2
Satz 2 zuwiderhandelt,

4c. ohne Genehmigung nach § 12i Abs. 3 Satz 1 einen
Versuch durchfihrt,

5. a) entgegen § 13 Abs. 1, auch in Verbindung mit
Abs. 2 Satz 1 oder Abs. 3, einen Stoff, eine Zu-
bereitung, einen Biozid-Wirkstoff, ein Biozid-Pro-
dukt oder ein Erzeugnis nicht oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise einstuft, verpackt oder
kennzeichnet,

b) entgegen § 15 Abs.1, auch in Verbindung mit
Abs. 2, einen Stoff, eine Zubereitung, ein Erzeug-
nis, einen Biozid-Wirkstoff oder ein Biozid-Pro-
dukt ohne die vorgeschriebene Verpackung oder
Kennzeichnung in den Verkehr bringt oder

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

5a. entgegen § 15a Abs. 1 oder 2 Satz 1 fiir einen gefahr-
lichen Stoff oder ein Biozid-Produkt wirbt,

6. entgegen § 16, auch in Verbindung mit § 16a Abs. 3,
§ 16a Abs. 1 oder 2, § 16e Abs. 1 Satz 1, 3, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach Abs. 5
Nr. 2 oder 3, oder § 16f Abs. 1 Satz 1 eine Mitteilung
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6a.

6b.

8a.

10.

11.

oder entgegen § 16a Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 eine Ver-
sicherung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig vornimmt oder abgibt,

entgegen § 16b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine Mit-
teilung nicht, nicht richtig, nicht vollstédndig oder
nicht rechtzeitig vornimmt, entgegen § 16b Abs. 3
einen Prifnachweis nicht, nicht vollstdndig oder
nicht rechtzeitig vorlegt oder entgegen § 16¢c Abs. 1
oder § 16f Abs. 2 Satz 1 eine Liste oder eine Angabe
nicht, nicht vollstédndig oder nicht rechtzeitig Uber-
mittelt,

einer Rechtsverordnung nach § 16¢c Abs. 2, § 16d
oder § 16f Abs. 2 Satz 2 Uiber Mitteilungspflichten bei
alten Stoffen oder bei Zubereitungen oder Uber
Ubermittlungspflichten bei Biozid-Wirkstoffen zuwi-
derhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe b oder c oder Nr. 2 Buchstabe a, c oderd,
jeweils auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 1, Uber
das Herstellen, das Inverkehrbringen oder das Ver-
wenden dort bezeichneter Stoffe, Zubereitungen,
Erzeugnisse, Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produk-
te zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung fur
einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvor-
schrift verweist,

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

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

zuwiderhandelt, soweit sie flr einen bestimmten Tat-
bestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist,

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

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,

einer vollziehbaren Anordnung
a) nach § 23 Abs. 1 oder

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

zuwiderhandelt oder

einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsak-
ten der Europédischen Gemeinschaften zuwiderhan-
delt, die Sachbereiche dieses Gesetzes betrifft,
soweit eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fur 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 erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die einzelnen Tatbestédnde der Rechtsakte, die
nach Satz 1 als Ordnungswidrigkeiten mit GeldbuBe
geahndet werden kdnnen, zu bezeichnen, soweit
dies zur Durchfiihrung der Rechtsakte erforderlich
ist.
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(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen des
Absatzes 1 Nr. 1, 1b, 3, 4, 4a bis 4c, 5, 63, 6b, 7, 8 Buch-
stabe b, Nr. 10 und 11 mit einer GeldbuBe bis zu fiinfzig-
tausend Euro, in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 1a, 2, 5a,
6, 8 Buchstabe a, Nr. 8a und 9 mit einer GeldbuBe bis zu
zehntausend Euro geahndet werden.

(8) Verwaltungsbehdérde im Sinne des § 36 Abs. 1 Nr. 1
des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten ist

1. in den Féllen des Absatzes 1 Nr. 9 in Verbindung mit
§21 Abs. 3 Satz2

a) die Zulassungsstelle und die Anmeldestelle jeweils
fir ihren Geschéftsbereich gemaB § 21 Abs. 2
Satz 2 oder

b) die in der Rechtsverordnung nach § 21 Abs. 2a
bezeichnete Bundesbehorde, soweit ihr die in § 21
Abs. 3 Satz 1 bezeichneten Befugnisse zustehen,

2. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 11 in Verbindung mit
§ 5 Nr. 7, 8 und 9 der Chemikalien Straf- und BuBgeld-
verordnung die Anmeldestelle,

3. im Ubrigen die nach Landesrecht zusténdige Behérde.

§27
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer

1. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buch-
stabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder Nr. 3, jeweils auch in
Verbindung mit Abs. 2, 3 Satz 1, Abs. 4 oder 6 liber das
Herstellen, das Inverkehrbringen oder das Verwenden
dort bezeichneter Stoffe, Zubereitungen, Erzeugnisse,
Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produkte zuwiderhan-
delt, soweit sie flr einen bestimmten Tatbestand auf
diese Strafvorschrift verweist,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 23 Abs. 2 Satz 1
Uber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder das
Verwenden gefahrlicher 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 Num-
mer 1 genannten Vorschriften ermachtigen, soweit
eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fir einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist. Die
Bundesregierung wird ermachtigt, soweit dies zur
Durchsetzung der Rechtsakte der Europdischen
Gemeinschaften erforderlich ist, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die Tatbestén-
de zu bezeichnen, die als Straftat nach Satz 1 zu ahn-
den sind.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer durch eine in Absatz 1 oder eine in
§ 26 Abs. 1 Nr. 1, 4, 4a bis 4c, 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 fahrlassig, so ist die Strafe

1. in den Fallen des Absatzes 1 Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder Geldstrafe,
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2. in den Féllen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis zu
zwei Jahren oder Geldstrafe.

(5) Das Gericht kann von Strafe nach Absatz 2 absehen,
wenn der Tater freiwillig die Gefahr abwendet, bevor ein
erheblicher Schaden entsteht. Unter denselben Voraus-
setzungen wird der Tater nicht nach Absatz 4 Nr. 2
bestraft. Wird ohne Zutun des Taters die Gefahr abgewen-
det, so geniigt sein freiwilliges und ernsthaftes Bemuhen,
dieses Ziel zu erreichen.

(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht, wenn die Tat nach
den §§ 328, 330 oder 330a des Strafgesetzbuches mit
gleicher oder schwererer Strafe bedroht ist.

§27a

Unwahre GLP-Erklarungen,
Erschleichen der GLP-Bescheinigung

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

(8) Wer bewirkt, dass eine unwahre Bescheinigung oder
Bestédtigung nach § 19b erteilt wird, oder wer eine solche
Bescheinigung oder Bestétigung zur Tauschung im
Rechtsverkehr gebraucht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

(4) Der Versuch ist strafbar.

§27b
Einziehung

Gegenstéande, auf die sich eine Straftat nach § 27 oder
eine Ordnungswidrigkeit nach § 26 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 4a
bis 4c, 5, 7, 10 oder 11 bezieht, kbnnen eingezogen wer-
den. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes
Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

Achter Abschnitt
Schlussvorschriften

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

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

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

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

1. in Mengen von weniger als eine Tonne jahrlich je Her-
steller in den Mitgliedstaaten der Europaischen Ge-
meinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
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Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
insgesamt fir Forschungs- und Analysezwecke in den
Verkehr gebracht werden und ausschlieBlich fur Labo-
ratorien 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
Europaischen 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 fur die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe nachgekommen ist. Das Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit gibt diesen
Tag im Bundesgesetzblatt bekannt. Die Bundesregierung
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Ausnahme- und Ubergangsvor-
schriften fir die Einbeziehung der Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum, die
nicht Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften
sind, in das gemeinschaftliche Anmeldeverfahren zu erlas-
sen, soweit dies aufgrund der in Artikel 23 in Verbindung
mit Anhang Il Nr. XV 1 des Abkommens tber 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 zusétzlich zu den Prifnachweisen nach § 9
auch die Vorlage derjenigen Priifnachweise 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
flr 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 erfasst werden, sind von der Anmelde-
stelle wie Anmeldeunterlagen im Sinne des Zweiten
Abschnitts zu behandeln. Soweit Unterlagen fehlen, die
nach den Bestimmungen des Zweiten Abschnitts vorzu-
legen wéren, kann die Anmeldestelle vom Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen eine entsprechende Ergénzung
innerhalb einer von ihr festzusetzenden angemessenen
Frist verlangen. § 11 Abs. 3 und 4 findet entsprechende
Anwendung.

(8) Der Abschnitt lla findet auf Biozid-Produkte, die
ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die bereits vor dem
14. Mai 2000 zu anderen als zu Zwecken der wissen-
schaftlichen oder der verfahrensorientierten Forschung
und Entwicklung in Verkehr waren und noch nicht in
Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG aufgeflhrt sind,
keine Anwendung bis zu dem Zeitpunkt, in dem Uber die
Aufnahme des Wirkstoffes oder der Wirkstoffe in Anhang |
oder IA der Richtlinie 98/8/EG entschieden wird, langstens
jedoch bis zum 13. Mai 2010; unmittelbar geltende Vor-
schriften in Rechtsakten der Europédischen Gemeinschaf-
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ten aufgrund des Artikels 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG
bleiben unberlhrt. Bis zu dem in Satz 1 genannten Zeit-
punkt sind die §§ 30 und 31 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetzes auf Biozid-Produkte im
Sinne von Satz 1 zur Bek&mpfung von Mikroorganismen
bei Bedarfsgegenstédnden im Sinne von § 5 Abs. 1 Nr. 1
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes und
Biozid-Produkte im Sinne von Satz 1 zur Insektenvertil-
gung in Raumen, die zum Aufenthalt von Menschen
bestimmt sind, ausgenommen Mittel, die ausschlieBlich
als Pflanzenschutzmittel im Sinne des Pflanzenschutz-
gesetzes in den Verkehr gebracht werden, sowie § 9 in
Verbindung mit Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2 und 3 der Bedarfs-
gegenstandeverordnung in der bis zum 27. Juni 2002 gel-
tenden Fassung fur die dort jeweils in Spalte 2 genannten
Biozid-Produkte entsprechend anzuwenden.

(9) Werbematerial zu Biozid-Produkten, das am 27. Juni
2002 bereits vorhanden war und nicht den Vorschriften
des § 15a Abs. 2 entspricht, darf bis zum 1. September
2002 aufgebraucht werden. Mitteilungen nach § 16e zu
am 27. Juni 2002 bereits im Verkehr befindlichen Biozid-
Produkten, zu denen bis dahin noch keine entsprechende
Mitteilung gemacht worden ist, haben bei Biozid-Produk-
ten, die bereits vor dem 14. Mai 2000 im Verkehr waren,
bis zum 13. Mai 2003, im Ubrigen unverziiglich zu erfol-
gen.

(10) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Ausnahme- und Ubergangsvorschriften zu den Vorschrif-
ten des Abschnitts lla zu erlassen, die

1. aufgrund des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum zur Einbeziehung der Vertragsstaa-
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ten, die nicht Mitgliedstaaten der
Gemeinschaft sind, oder

Europaischen

2. aufgrund bindender Beschlisse der Européischen
Gemeinschaften zur Einbeziehung neuer Mitgliedstaa-
ten

in das gemeinschaftliche System der Zulassung und Re-
gistrierung von Biozid-Produkten nach der Richtlinie
98/8/EG erforderlich sind.

(11) Die Bundesregierung wird erméachtigt, nach
Anhdrung der beteiligten Kreise durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es zu demin § 1
genannten Zweck erforderlich ist, bis zum 13. Mai 2010
vorzuschreiben, dass bestimmte Biozid-Produkte im
Sinne von Absatz 8 Satz 1 erst in den Verkehr gebracht
und verwendet werden dulrfen, nachdem sie von der
Zulassungsstelle zugelassen worden sind. In der Rechts-
verordnung kann von Anforderungen der Vorschriften des
Abschnitts lla abgewichen werden. Statt einer Zulassung
kann auch ein Meldeverfahren vorgesehen werden.

§29
(AuBerkrafttreten)

§30
Berlin-Klausel

(gegenstandsilos)

§ 31
(Inkrafttreten)
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Anhang 1
(zu §19a Abs. 1)
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Abschnitt |

1 Anwendungsbereich

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen Sicherheitsprifungen von
Prifgegensténden, die in Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln und Bioziden, kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln
sowie in Lebensmittelzusatzstoffen, Futtermittelzusatzstoffen und Industriechemikalien enthalten sind. Haufig sind
diese Prufgegenstdnde synthetische chemische Produkte; sie kénnen aber auch natirlichen oder biologischen
Ursprungs sein; unter Umstanden kann es sich um lebende Organismen handeln. Zweck der Prifung dieser
Prifgegenstande ist es, Daten Uber deren Eigenschaften und deren Unbedenklichkeit flir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt zu gewinnen.

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen, die durch die Grundséatze der
Guten Laborpraxis abgedeckt werden, z&hlen sowohl Laborprifungen als auch Prifungen in Gewachsh&usern
oder im Freiland.

Diese Grundsétze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf samtliche nicht-klinische gesundheits- und umwelt-
relevante Sicherheitspriifungen, die von Bewertungsbehdrden zur Registrierung oder Zulassung von Arzneimitteln,
Pflanzenschutzmitteln, Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstoffen, kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln und
ahnlichen Produkten sowie zur Anmeldung von Industriechemikalien gefordert werden.

Diese Grundsétze der Guten Laborpraxis finden ebenfalls Anwendung auf Phasen von Priifungen, die an einem
Prifstandort durchgefuhrt werden. Prifstandorte mit eigener Leitung kdnnen auf Antrag in das nationale GLP-
Uberwachungsverfahren aufgenommen werden.

2 Begriffsbestimmungen
2.1 Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP)

Gute Laborpraxis ist ein Qualitdtssicherungssystem, das sich mit dem organisatorischen Ablauf und den
Rahmenbedingungen befasst, unter denen nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheits-
prifungen geplant, durchgefiihrt und Uberwacht werden sowie mit der Aufzeichnung, Archivierung und
Berichterstattung der Prufungen.

2.2  Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

(1) Prdfeinrichtung umfasst die Personen, Raumlichkeiten und Arbeitseinheiten, die zur Durchflihrung von
nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen notwendig sind. Bei Priifungen,
die in Phasen an mehr als einem Standort durchgefiihrt werden, so genannte Multi-Site-Priifungen, umfasst
der Begriff Prifeinrichtung sowohl den Standort, an dem der Prifleiter angesiedelt ist, als auch alle anderen
individuellen Prifstandorte. Die Prifstandorte kdnnen sowohl in ihrer Gesamtheit als auch jeweils einzeln als
Prifeinrichtung definiert werden.

(2) Prufstandort istder Ort, an dem eine oder mehrere Phasen einer Prifung durchgefiihrt werden. Unter
Phasen von Priifungen sind hier einzelne Teile, Abschnitte, Schritte oder Stufen von Prifungen zu verstehen.

(3) Leitung der Prifeinrichtung bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe, die die Zustan-
digkeit und formale Verantwortung flr die Organisation und das Funktionieren der Prifeinrichtung gemas
diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis besitzt.

(4) Leitung eines Prifstandortes bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe, die sicher-
zustellen hat, dass diejenigen Phasen der Priifung, fUr die sie die Verantwortung Gibernommen hat, nach
diesen Grundséatzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

(5) Auftraggeber ist eine natlrliche oder juristische Person, die eine nicht-klinische gesundheits- und
umweltrelevante Sicherheitsprifung in Auftrag gibt, unterstutzt oder einreicht.

(6) Prafleiter ist diejenige Person, die fir die Gesamtleitung der nicht-klinischen gesundheits- und
umweltrelevanten Sicherheitsprifung verantwortlich ist.

(7) Ortlicher Versuchsleiter (Principal Investigator) bezeichnet diejenige Person, die, im Falle
einer Multi-Site-Prifung, im Auftrag des Priifleiters bestimmte Verantwortlichkeiten flr die ihr Ubertragenen
Phasen von Priifungen tbernimmt. Die Verantwortung des Prifleiters fir die Gesamtleitung der Prifung
kann nicht an den Ortlichen Versuchsleiter (ibertragen werden; dies schlieBt die Genehmigung des Priifplans
sowie seiner Anderungen, die Genehmigung des Abschlussberichtes sowie die Verantwortung fiir die
Einhaltung aller anwendbaren Grundsétze der Guten Laborpraxis ein.

(8 Qualitatssicherungsprogramm ist ein definiertes System, dessen Personal von der Prifungs-
durchfliihrung unabhéngig ist, und das der Leitung der Prifeinrichtung Gewissheit gibt, dass die Grundsatze
der Guten Laborpraxis eingehalten werden.

(99 Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind doku-
mentierte Verfahrensanweisungen Gber die Durchfiihrung derjenigen Untersuchungen oder Tatigkeiten, die
in der Regel in Prifplanen oder Prifrichtlinien nicht in entsprechender Ausfihrlichkeit beschrieben sind.

(10) Verzeichnis mit Status aller Prifungen (Master Schedule) ist eine Zusammenstellung
von Informationen, die der Abschétzung der Arbeitsbelastung und der Verfolgung des Ablaufs von
Prifungen in einer Prifeinrichtung dient.
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Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen

1)

)

©

(10)

(11)
(12)

Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifung, nach-
stehend mit ,,Prifung” bezeichnet, ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit
einem Prifgegenstand unter Labor- oder Umweltbedingungen durchgefliihrt wird, um Daten Uber seine
Eigenschaften und Uber seine Unbedenklichkeit zu gewinnen, mit der Absicht, diese den zusténdigen
Bewertungsbehdérden einzureichen.

Kurzzeitprifung ist eine Prifung von kurzer Dauer, die nach weithin gebrduchlichen Routinemethoden
durchgefihrt wird.

Prifplan ist ein Dokument, das die Ziele und experimentelle Gesamtplanung zur Durchflihrung der
Priifung beschreibt; es schlieBt sémtliche Priifplandnderungen ein.

Prufplanédnderung isteine geplante Verdnderung des Prifplans nach Beginn der Priifung in Form einer
Ergénzung.
Prifplanabweichung istein unbeabsichtigtes Abweichen vom Priifplan nach Beginn der Prifung.

Prifsystem ist jedes biologische, chemische oder physikalische System - oder eine Kombination
daraus —, das bei einer Prufung verwendet wird.

Rohdaten sind alle urspriinglichen Aufzeichnungen und Unterlagen der Prifeinrichtung oder deren
Uberprifte Kopien, die als Ergebnis der urspringlichen Beobachtungen oder Tétigkeiten bei einer Prifung
anfallen. Zu den Rohdaten z&hlen beispielsweise Fotografien, Mikrofilm- oder Mikrofichekopien, computer-
lesbare Medien, diktierte Beobachtungen, aufgezeichnete Daten von automatisierten Geréten oder
irgendwelche anderen Daten auf Speichermedien, die anerkanntermaBen geeignet sind, Informationen
Uber einen, wie im Abschnitt 10 beschrieben, festgelegten Zeitraum sicher zu speichern.

Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus dem Priifsystem
entnommen werden.

Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten prifungsspezifischen Roh-
daten erhoben werden.

Ende der experimentellen Phase ist der letzte Tag, an dem noch priifungsspezifische Rohdaten
erhoben werden.

Beginn einer Prifung istder Tag, an dem der Prifleiter den Priifplan unterschreibt.

Abschluss einer Prifung istderTag, an dem der Priifleiter den Abschlussbericht unterschreibt.

Begriffe betreffend den Priifgegenstand

(1)
@

©)

Prifgegenstand istein Objekt, das der Priifung unterliegt.

Referenzgegenstand (Vergleichsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Vergleich mit dem Priifgegen-
stand verwendet wird.

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

Tragerstoff ist ein Stoff, mit dem der Priif- oder Referenzgegenstand gemischt, dispergiert oder auf-
gelést wird, um die Anwendung am Prifsystem zu erleichtern.

Abschnitt Il
Grundsdtze der Guten Laborpraxis (GLP)

Organisation und Personal der Priifeinrichtung

Aufgaben der Leitung der Prifeinrichtung

(1)

@

Die Leitung einer jeden Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese Grundsatze der Guten Laborpraxis
in ihrer Prufeinrichtung eingehalten werden.

Die Leitung hat zumindest

(@) sicherzustellen, dass eine Erklarung mit Angabe derjenigen Person oder Personengruppe vorliegt,
welche die Aufgaben der Leitung der Prifeinrichtung im Sinne dieser Grundsétze der Guten Laborpraxis
wahrnimmt;

(b) sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, geeignete Raumlichkeiten,
Ausrustung und Materialien vorhanden sind, um die rechtzeitige und korrekte Durchfihrung der Priifung
zu gewabhrleisten;
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sicherzustellen, dass Aufzeichnungen Uber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung
und die Aufgabenbeschreibung fir alle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter geflihrt
werden;

sicherzustellen, dass die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausflhren sollen, vertraut sind und,
falls erforderlich, eine Einfihrung in diese Aufgaben vorgesehen ist;

sicherzustellen, dass angemessene und dem Stand der Technik entsprechende Standardarbeitsanwei-
sungen erstellt und befolgt werden, und hat sémtliche urspriingliche Standardarbeitsanweisungen
sowie deren Uberarbeitete Versionen zu genehmigen;

sicherzustellen, dass ein Qualitétssicherungsprogramm und das fiir dessen Umsetzung erforderliche
Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, dass die Wahrnehmung der Qualitatssicherungs-
aufgaben in Ubereinstimmung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis erfolgt;

sicherzustellen, dass vor Beginn einer jeden Prifung ein Prifleiter mit entsprechender Aus-, Fort- und
Weiterbildung sowie praktischer Erfahrung von der Leitung benannt wird. Das Ersetzen eines Prifleiters
muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten;

sicherzustellen, dass im Falle von Multi-Site-Priifungen gegebenenfalls ein Ortlicher Versuchsleiter
benannt wird, der Uber eine entsprechende Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung
verfigt, um die ihm Ubertragenen Phasen der Prifung leiten bzw. Uberwachen zu kénnen. Das
Ersetzen eines Ortlichen Versuchsleiters muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist schriftlich
festzuhalten;

sicherzustellen, dass jeder Prifplan vom Prifleiter schriftlich genehmigt wird;

sicherzustellen, dass der Prifleiter den genehmigten Prifplan rechtzeitig dem Qualitétssicherungs-
personal zuleitet;

sicherzustellen, dass eine chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen gefiihrt wird;
sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person fir die Fiihrung von Archiven bestimmt wird;
sicherzustellen, dass ein Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedule) gefiihrt wird;

sicherzustellen, dass alle Versorgungsguter in der Prufeinrichtung den Anforderungen hinsichtlich ihrer
Verwendung in der Priifung geniigen;

sicherzustellen, dass bei Multi-Site-Prifungen klar definierte Kommunikationswege zwischen Prifleiter,
Ortlichem Versuchsleiter, Qualitatssicherungspersonal und priifendem Personal existieren;

sicherzustellen, dass Priif- und Referenzgegenstande in geeigneter Weise charakterisiert sind;

Verfahren einzufiihren, die sicherstellen, dass computergestltzte Systeme flUr ihre vorgesehene
Anwendung geeignet sind und in Ubereinstimmung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis
validiert, betrieben und gewartet werden.

Werden bestimmte Phasen einer Priifung an einem Prifstandort durchgefiihrt, fir den eine Leitung benannt
wurde, so hat die Leitung dieses Priifstandortes alle in Absatz 2 genannten Aufgaben mit Ausnahme der
Aufgaben in Absatz 2 Buchstabe g, i, j und o zu Gbernehmen.

Aufgaben des Prifleiters

1)

@

Der Prifleiter ist mit der alleinigen Aufsicht tber die Priifung betraut und tragt die Verantwortung fir die
Gesamtdurchftihrung der Priifung und flr den Abschlussbericht.

Diese Verantwortung schlieBt mindestens die folgenden Aufgaben ein. Der Priifleiter hat

(@)
(b)

den Priifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu genehmigen;

sicherzustellen, dass das Qualitatssicherungspersonal jeweils rechtzeitig Gber eine Kopie des Prifplans
sowie etwaiger Anderungen verfligt, und er hat sich wéhrend der Durchflihrung der Priifung so effektiv
wie erforderlich mit dem Qualitatssicherungspersonal zu verstandigen;

sicherzustellen, dass dem priifenden Personal Priifpléne und etwaige Anderungen sowie Standard-
arbeitsanweisungen zur Verfigung stehen;

sicherzustellen, dass der Prifplan und der Ab'_schlussbericht einer Multi-Site-Priifung namentlich die
an der Durchfiihrung der Priifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiter und die Priifeinrichtungen und
Prifstandorte sowie die delegierten Aufgaben beschreiben;

sicherzustellen, dass die im Prifplan beschriebenen Verfahren befolgt werden; er hat mdgliche
Auswirkungen etwaiger Priifplanabweichungen auf die Qualitat und Zuverlassigkeit der Priifung
zu bewerten und zu dokumentieren sowie gegebenenfalls KorrekturmaBnahmen zu veranlassen;
etwaige Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen bei der Durchflihrung der Priifung hat er zu
bestéatigen;
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() sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten lliickenlos festgehalten und aufgezeichnet werden;

(9) sicherzustellen, dass im Verlauf einer Priifung eingesetzte computergestiitzte Systeme validiert
sind;

(h) den Abschlussbericht datiert zu unterzeichnen, um damit die Verantwortung flr die Zuverldssigkeit
der Daten zu Uibernehmen und anzugeben, inwieweit die Prifung mit diesen Grundsatzen der Guten
Laborpraxis Ubereinstimmt;

(i) sicherzustellen, dass nach Abschluss der Prifung Prifplan, Abschlussbericht, Rohdaten und weiteres
damit zusammenhangendes Material archiviert werden. Auch bei Abbruch einer Prifung ist ein Bericht
zu erstellen und hinsichtlich der Archivierung entsprechend zu verfahren.

Aufgaben des Ortlichen Versuchsleiters

Der Ortliche Versuchsleiter stellt sicher, dass die an ihn Gibertragenen Phasen der Priifung unter Einhaltung der
anzuwendenden Grundsétze der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

Aufgaben des prifenden Personals

(1)

@

Das an der Durchfiihrung einer Prifung beteiligte Personal muss fundierte Kenntnisse Uber diejenigen
Abschnitte der Grundsétze der Guten Laborpraxis besitzen, die seine Beteiligung an der Priifung berlhren.

Das priifende Personal muss direkten Zugriff auf den Prifplan und auf die seine Beteiligung an der Priifung
betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen. Die Verantwortlichkeit zur Befolgung der Anweisungen
in diesen Dokumenten liegt beim prufenden Personal. Jegliche Abweichung von den Anweisungen ist zu
dokumentieren und sofort dem Priifleiter und gegebenenfalls dem Ortlichen Versuchsleiter zu melden.

Das prufende Personal ist verantwortlich flr die unverzlgliche und genaue Erfassung von Rohdaten in
Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis sowie fur die Qualitét dieser Daten.

Das priifende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fir sich selbst auf
ein MindestmaB zu beschrénken und die Zuverldssigkeit der Priifung zu gewahrleisten. Es hat relevante, ihm
bekannte gesundheitliche oder medizinische Probleme der zustdndigen Person mitzuteilen, um eventuell
von Arbeiten ausgeschlossen werden zu kénnen, bei denen eine Beeintrachtigung der Prifung mdoglich
erscheint.

Qualitatssicherungsprogramm

Allgemeines

(1)

@

©)

Die Prufeinrichtung muss Uber ein dokumentiertes Qualitatssicherungsprogramm verfligen, um zu
gewabhrleisten, dass die Prifungen in Ubereinstimmung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis
durchgefihrt werden.

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

Diese Personen dirfen nicht an der Durchfliihrung der Prifung beteiligt sein, deren Qualitat zu sichern
ist.

Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals

Das Qualitatssicherungspersonal hat zumindest

(@)

(b)

Kopien aller genehmigten Priifplane und Standardarbeitsanweisungen, die in der Prifeinrichtung benutzt
werden, bereitzuhalten und Zugriff auf das aktuelle Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedule)
zu besitzen;

zu Uberprifen, ob der Prufplan die nach den Grundsétzen der Guten Laborpraxis erforderlichen Infor-
mationen enthalt. Diese Uberpriifung ist zu dokumentieren;

Inspektionen durchzufiihren, um festzustellen, ob alle Prifungen unter Einhaltung dieser Grundsétze
der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden. Wahrend der Inspektionen soll auch festgestellt werden, ob
Prifplane und Standardarbeitsanweisungen dem priifenden Personal direkt zur Verfliigung stehen und
befolgt werden.

Es gibt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden Standardarbeitsanweisungen zum Qualitats-
sicherungsprogramm néher zu beschreiben sind:

- prufungsbezogene Inspektionen,
— einrichtungsbezogene Inspektionen,
— verfahrensbezogene Inspektionen.

Aufzeichnungen Uber diese Inspektionen sind aufzubewahren;



2124

3.2

3.3

3.4

3.5

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2002 Teil | Nr. 40, ausgegeben zu Bonn am 27. Juni 2002

(d) die Abschlussberichte zu inspizieren und, soweit zutreffend, zu bestéatigen, dass Methoden, Verfahren und
Beobachtungen korrekt und umfassend beschrieben worden sind und dass die berichteten Ergebnisse die
Rohdaten der Prifungen korrekt und umfassend wiedergeben;

(e) sofort der Leitung und dem Priifleiter sowie, gegebenenfalls, dem Ortlichen Versuchsleiter und dessen
entsprechender Leitung Inspektionsergebnisse schriftlich zu berichten;

() eine dem Abschlussbericht beizufigende Erkldrung abzufassen und zu unterzeichnen, aus der Art und
Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der Priifung sowie die Zeitpunkte, an denen der Leitung
und dem Priifleiter sowie gegebenenfalls einem Ortlichen Versuchsleiter Inspektionsergebnisse berichtet
wurden, hervorgehen. Weiterhin dient diese Erklarung als Bestatigung, dass der Abschlussbericht die
Rohdaten widerspiegelt.

Raumlichkeiten und Einrichtungen

Allgemeines

(1) Die Prifeinrichtung hat eine zweckentsprechende GroBe, Konstruktion und Lage aufzuweisen, um
den Anforderungen der Prifung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuverlassigkeit der Prifung
beeintrachtigen kénnten, auf ein MindestmaB zu beschranken.

(2) Die Prufeinrichtung muss so angelegt sein, dass die einzelnen Arbeitsablaufe ausreichend voneinander
getrennt werden kénnen, um die ordnungsgemaBe Durchfiihrung jeder einzelnen Priifung zu gewahrleisten.

R&umlichkeiten und Einrichtungen flr Prifsysteme

(1) Die Prufeinrichtung muss Uber eine ausreichende Zahl von R&dumen oder Bereichen verfigen, um die
getrennte Unterbringung von Priifsystemen und einzelnen Prifungen fur Stoffe oder Organismen, deren
biologische Geféhrlichkeit bekannt ist oder angenommen werden kann, zu ermdglichen.

(2) Geeignete Rdume oder Bereiche mussen fur die Diagnose, Behandlung und Bek&mpfung von Krankheiten
zur Verfigung stehen, um zu gewabhrleisten, dass keine unannehmbare Beeintréachtigung der Prifsysteme
auftritt.

() Fur Versorgungsguter und Ausristungsgegenstande missen Lagerrdume oder -bereiche vorhanden sein.
Diese Lagerrdume oder -bereiche missen von den Unterbringungsrdumen oder -bereichen fur Prifsysteme
getrennt sein und angemessenen Schutz vor Ungeziefer, Verunreinigungen und Verderb gewéhrleisten.

R&umlichkeiten und Einrichtungen fir den Umgang mit Pruf- und Referenzgegenstanden

(1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, missen getrennte Rdume oder Bereiche fur
Eingang und Lagerung der Prif- und Referenzgegenstande und fiir das Mischen der Priifgegenstande mit
Tragerstoffen vorhanden sein.

(2) Die Lagerraume oder -bereiche flr die Priifgegenstédnde missen von den Raumen oder Bereichen getrennt
sein, in denen die Prifsysteme untergebracht sind. Sie missen geeignet sein, Identitdt, Konzentration,
Reinheit und Stabilitat der Prifgegenstande zu wahren und die sichere Lagerung geféhrlicher Stoffe zu
gewahrleisten.

R&umlichkeiten und Einrichtungen flir Archive

Raumlichkeiten flr Archive missen flr eine sichere Aufbewahrung und Wiederauffindung von Prifplanen,
Rohdaten, Abschlussberichten, Rickstellmustern von Prif- und Referenzgegenstidnden und Proben zur
Verfligung stehen. Ausstattung und Bedingungen in den Archiven sind so zu gestalten, dass ein vorzeitiger
Verderb des Archivgutes verhindert wird.

Abfallbeseitigung

Abfélle sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Prifungen nicht gefahrdet werden. Hierzu gehdren
Vorkehrungen fir zweckmaBige Sammlung, Lagerung, Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren.

Gerate, Materialien und Reagenzien

(1) Gerate, einschlieBlich validierter computergestitzter Systeme, die zur Gewinnung, Erfassung und Wieder-
gabe von Daten und zur Kontrolle der fir die Prifung bedeutsamen Umweltbedingungen verwendet
werden, sind zweckmaBig unterzubringen und mussen eine geeignete Konstruktion und ausreichende
Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die bei einer Priufung verwendeten Gerate sind in regelmaBigen Zeitabstdnden gemaB den Standard-
arbeitsanweisungen zu Uberprifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen darlber sind
aufzubewahren. Kalibrierungen mussen, wo notwendig, auf nationale oder internationale Messstandards
zurlickgefuihrt werden kdnnen.
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Gerate und Materialien, die in einer Prifung verwendet werden, durfen die Prifsysteme nicht beein-
trachtigen.

Chemikalien, Reagenzien und L&sungen sind so zu beschriften, dass Identitdt (mit Konzentration, falls
notig), Verfallsdatum sowie besondere Lagerungshinweise ersichtlich sind. Informationen zu Herkunft,
Herstellungsdatum und Haltbarkeit miissen zur Verfiigung stehen. Das Verfallsdatum kann auf Basis einer
dokumentierten Bewertung oder Analyse verlangert werden.

Priifsysteme

Physikalische und chemische Priifsysteme

1)

@

Gerate, mit denen physikalische und chemische Daten gewonnen werden, sind zweckmaBig unterzubringen
und mussen eine geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsféhigkeit aufweisen.

Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen Prifsystemen muss gewahrleistet
sein.

Biologische Priufsysteme

(1)

@

)

Fur die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen Prifsystemen sind
geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitét der Daten zu gewé&hrleisten.

Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Prifsysteme sind getrennt unterzubringen, bis ihr Gesundheits-
zustand festgestellt worden ist. Wenn eine ungewdhnliche Sterblichkeit oder Morbiditat auftritt, darf diese
Lieferung nicht bei Priifungen benutzt werden. Pflanzliche Priifsysteme sind gegebenenfalls auf geeignete
Weise zu vernichten, tierische Prifsysteme sind nach den Vorgaben des Tierschutzgesetzes zu behandeln.
Bei Beginn der experimentellen Phase der Prifung missen die Prufsysteme frei sein von allen Krankheiten
oder Beeintrachtigungen, die den Zweck oder die Durchfiihrung der Prifung beeinflussen kdnnten.
Prufsysteme, die im Verlauf der Prifung erkranken oder verletzt sind, sind, falls notwendig, zu isolieren und
zu behandeln, um die Integritat der Priifung zu gewéhrleisten. Uber Diagnose und Behandlung etwaiger
Krankheiten vor oder im Verlauf einer Priifung sind Aufzeichnungen zu fihren.

Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Priifsysteme miissen Aufzeichnungen
geflhrt werden.

Biologische Priifsysteme sind vor der ersten Applikation des Prif- oder Referenzgegenstandes wéhrend
eines ausreichenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen der Prifung zu akklimatisieren.

Alle zur Identifizierung der Prifsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren Kéfigen oder Behéltern
anzubringen. Prufsystem-Individuen, die im Verlauf der Prifung aus ihren Kafigen oder Behéltnissen
entnommen werden, missen, soweit mdglich, geeignete Identifizierungsmerkmale tragen.

Wahrend des Gebrauchs missen alle Kéfige oder Behalter fir Prifsysteme in angemessenen Absténden
gereinigt und keimarm gemacht werden. Materialien, mit denen die Priifsysteme in Berlhrung kommen,
mussen frei sein von Verunreinigungen in Konzentrationen, die Auswirkungen auf die Prifung haben
kénnten. Einstreu fir Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute Tierpflegepraxis erfordert. Die Anwendung
von Schadlingsbekampfungsmitteln ist zu dokumentieren.

Prufsysteme fir Freilandprifungen sind so anzulegen, dass eine Beeinflussung der Prifung durch
Spriihnebelabdrift oder friher eingesetzte Pflanzenschutzmittel vermieden wird.

Priif- und Referenzgegenstande

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

(1)

@

®)

Aufzeichnungen sind zu fiihren, aus denen die Charakterisierung der Prif- und Referenzgegenstédnde, das
Eingangsdatum, das Verfallsdatum, die eingegangenen und die bei den Prifungen verwendeten Mengen
ersichtlich sind.

Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, dass die Homogenitat und
Stabilitdt soweit wie mdglich gewahrleistet und Verunreinigungen oder Verwechslungen ausgeschlossen
sind.

Auf den Lagerbehéltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfallsdatum und besondere Lagerungs-
hinweise anzubringen.

Charakterisierung

(1)

@

Jeder Prif- und Referenzgegenstand ist in geeigneter Weise zu kennzeichnen (z.B. durch Code, Chemical-
Abstracts-Register-Nummer (CAS-Nummer), Bezeichnung, biologische Parameter).

Fir jede Prifung missen Identitét, einschlieBlich Chargennummer, Reinheit, Zusammensetzung, Konzen-
tration oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Priif- oder Referenzgegenstande
bekannt sein.



2126

©®

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2002 Teil | Nr. 40, ausgegeben zu Bonn am 27. Juni 2002

Bei der Lieferung des Prifgegenstandes durch einen Auftraggeber ist in Zusammenarbeit zwischen
Auftraggeber und Prifeinrichtung ein Verfahren festzulegen, auf welche Weise die Identitat des Prif-
gegenstandes, der in der Prifung eingesetzt wird, eindeutig bestéatigt wird.

Die Stabilitat der Prif- und Referenzgegenstande unter Lager- und Priifbedingungen muss fiir alle Priifungen
bekannt sein.

Falls der Prifgegenstand in einem Tragerstoff verabreicht wird, sind die Homogenitat, Konzentration und
Stabilitat des Priifgegenstandes in diesem Tragerstoff zu bestimmen. Bei Priifgegensténden fir Freiland-
prufungen (z.B. Spritzflissigkeiten) kdnnen diese Parameter durch getrennte Laboruntersuchungen
bestimmt werden.

Fir eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge eines Prifgegenstandes, der in einer
Priifung, mit Ausnahme von Kurzzeitpriifungen, verwendet wird, ein Riickstellmuster aufzubewahren.

Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs)

1)

Eine Prifeinrichtung muss Uber schriftliche Standardarbeitsanweisungen verfiigen, die von ihrer Leitung
genehmigt und dafiir vorgesehen sind, die Qualitdt und Zuverlassigkeit der im Verlauf der Prufung in der
Prifeinrichtung gewonnenen Daten zu gewdhrleisten. Auch die Uberarbeiteten Versionen der Standard-
arbeitsanweisungen sind von der Leitung der Prifeinrichtung zu genehmigen.

Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der Prifeinrichtung missen die fur
die dort durchgefiihrten Arbeiten relevanten Standardarbeitsanweisungen in aktueller Version unmittelbar
zur Verfigung stehen. Veroffentlichte Fachbucher, analytische Methoden und Fachartikel sowie
Bedienungsanleitungen kdénnen als Ergdnzung zu diesen Standardanweisungen verwendet werden.

Prifungsbedingte Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen sind zu dokumentieren und vom
Prifleiter und gegebenenfalls vom Ortlichen Versuchsleiter zu bestétigen.

Standardarbeitsr_:gnweisungen missen mindestens flir folgende Bereiche vorhanden sein, wobei die unter
den jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als veranschaulichende Beispiele anzusehen
sind:

1. Prif- und Referenzgegensténde
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lagerung.
2. Gerate, Materialien und Reagenzien
(@) Gerate
Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung;
(b) Computergestitzte Systeme

Validierung, Betrieb, Wartung, Sicherheit, kontrollierte Systemanderung (change control) und
Datensicherung (back-up);

(c) Materialien, Reagenzien und Losungen
Zubereitung und Kennzeichnung.
3. Fuhren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wiederauffindung

Kodieren der Prufungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, Indexierungssysteme, Umgang mit
Daten einschlieBlich Verwendung von computergestiitzten Systemen.

4. Prufsysteme, soweit fur die Prifung relevant
(@ Vorbereitung von Rdumen und Raumumweltbedingungen fir Prifsysteme;

(b) Verfahren fir Eingang, Umsetzung, ordnungsgeméaBe Unterbringung, Charakterisierung, ldentifi-
zierung und Versorgung der Priifsysteme;

(c) Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Priifsysteme vor, wéhrend und am Ende der
Prifung;

(d) Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Priifung moribund oder tot aufgefunden werden;

() Sammlung, Kennzeichnung und Handhabung von Proben einschlieBlich Sektion und Histo-
pathologie;

() Anlage und Standortwahl von Priifsystemen auf Prifflachen.
5. Qualitatssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei der organisatorischen und terminlichen Planung,
Durchflihrung, Dokumentation und Berichterstattung von Inspektionen.
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Priifungsablauf

Prifplan

(1) Vor Beginn jeder Priifung muss ein schriftlicher Prifplan vorliegen. Der Priifplan muss vom Prifleiter
durch datierte Unterschrift genehmigt und vom Qualitatssicherungspersonal auf GLP-Konformitat geman
Abschnitt Il Nummer 2.2 Buchstabe b Gberpriift werden.

(2a) Prufplanédnderungen missen begriindet und durch datierte Unterschrift des Priifleiters genehmigt werden
und sind gemeinsam mit dem Prifplan aufzubewahren.

(2b) Priifplanabweichungen miissen vom Priifleiter und vom zusténdigen Ortlichen Versuchsleiter umgehend
beschrieben, erlautert, bestétigt und datiert sowie zusammen mit den Rohdaten aufbewahrt werden.

(8) Bei Kurzzeitpriifungen kann ein Standard-Prifplan mit prifungsspezifischen Ergdnzungen benutzt werden.

Inhalt des Prifplans

Der Priifplan muss mindestens folgende Angaben enthalten:

(1) Bezeichnung der Prifung, der Priif- und Referenzgegensténde
(@) beschreibender Titel;
(b) Erklérung Gber Art und Zweck der Prifung;

(c) Bezeichnung des Prifgegenstandes durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer, biologische
Parameter usw.);

(d) zuverwendender Referenzgegenstand.
(2) Angaben Uber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung
(@) Name und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift der Prifeinrichtung sowie aller weiteren an der Prifung beteiligten Prif-
einrichtungen und Prifstandorte;

(¢) Name und Anschrift des Priifleiters;

(d) Name und Anschrift des Ortlichen Versuchsleiters und die Bezeichnung der Phasen der Priifung, die
vom Prifleiter unter seine Verantwortlichkeit gestellt wurden.

(3) Termine

(@) Das Datum der Genehmigung des Priifplans durch die Unterschrift des Prifleiters.

(b) Voraussichtliche Termine fiir Beginn und Ende der experimentellen Phase der Prifung.
(4) Priufmethoden

Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Prufrichtlinien oder sonstige anzuwendende Prifrichtlinien
oder -methoden.

(5) Einzelangaben, soweit fur die Prifung relevant
(@) Begrindung fir die Wahl des Priifsystems;

(b) Charakterisierung des Prifsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkunft, Anzahl, K&rper-
gewichtsbereich, Geschlecht, Alter und sonstige sachdienliche Angaben;

—
(¢)
-

Applikationsmethode und Begrtindung fur deren Wahl;

C)

Dosierungen und Konzentrationen, Haufigkeit und Dauer der Applikation;

©

Ausfihrliche Angaben Uber die experimentelle Gesamtplanung, einschlieBlich der chronologischen Be-
schreibung des Prifablaufs, aller Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der
vorzunehmenden Analysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen und die gegebenenfalls
anzuwendenden statistischen Verfahren.

(6) Aufzeichnungen

Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

Durchfuhrung der Prifung

(1) Jede Prifung muss eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Prifung betreffenden
Unterlagen und Materialien missen diese Bezeichnung aufweisen. Proben aus der Prifung sind so zu
kennzeichnen, dass ihre Herkunft eindeutig nachvollziehbar ist. Eine derartige Kennzeichnung dient der
Ruckfuhrbarkeit der Probe auf eine bestimmte Prifung.

(@) Die Prifung ist gemas dem Prifplan durchzuflhren.
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Alle wahrend der Prufung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar, unverziig-
lich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind datiert zu unterschreiben oder
abzuzeichnen.

Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, dass die urspriingliche Aufzeichnung ersichtlich bleibt;
sie ist mit einer Begriindung sowie mit Datum und Unterschrift oder Kirzel der die Anderung vornehmenden
Person zu versehen.

Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die dafiir
verantwortlichen Personen zu kennzeichnen. Computergestitzte Systeme missen so ausgelegt sein,
dass jederzeit die Aufzeichnung eines vollstandigen audit trails zur Verfiigung steht, der sdmtliche Daten-
anderungen anzeigt, ohne die Originaldaten unkenntlich zu machen. Alle Datendnderungen miissen mit
der sie &ndernden Person verknUpft werden kdnnen, z.B. durch die Verwendung von mit Datum und Uhrzeit
versehenen (elektronischen) Unterschriften. Anderungen sind zu begriinden.

Bericht tiber die Priifergebnisse

Allgemeines

1)

@

©)

Fir jede Prifung muss ein Abschlussbericht erstellt werden. Bei Kurzzeitpriifungen kann ein Standard-
Abschlussbericht mit prifungsspezifischen Ergdnzungen erstellt werden.

Jeder Bericht eines an der Priifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiters oder beteiligten Spezialisten ist von
diesem datiert zu unterschreiben.

Der Abschlussbericht muss vom Prifleiter datiert unterschrieben werden, um die Ubernahme der
Verantwortung fir die Zuverlassigkeit der Daten zu dokumentieren. Des Weiteren ist anzugeben, inwieweit
die Prifung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis Uibereinstimmt.

Korrekturen und Erganzungen eines Abschlussberichts sind in Form von Nachtrdgen vorzunehmen.
In diesen Nachtrdgen sind die Grunde fir die Korrekturen oder Ergdnzungen deutlich darzulegen und
vom Prufleiter datiert zu unterzeichnen.

Eine Reformatierung des Abschlussberichts zur Erfiillung von Zulassungsbestimmungen einer nationalen
Bewertungsbehérde stellt keine Korrektur, Ergdnzung oder Anderung des Abschlussberichts im obigen
Sinne dar.

Inhalt des Abschlussberichts

Der Abschlussbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten:

(1)

Bezeichnung der Priifung, der Prif- und Referenzgegensténde
(@) beschreibender Titel;

(b) Bezeichnung des Priifgegenstandes durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer, biologische
Parameter usw.);

(c) Bezeichnung des Referenzgegenstandes durch den Namen;

(d) Charakterisierung des Priifgegenstandes einschlieBlich Reinheit, Stabilitat und Homogenitat.
Angaben Uber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung

(@) Name und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift aller beteiligten Prifeinrichtungen und Priifstandorte;

(¢) Name und Anschrift des Priifleiters;
d

d) Name und Anschrift des Ortlichen Versuchsleiters sowie die delegierten Phasen der Priifung, soweit

zutreffend;
(e) Name und Anschrift der Wissenschaftler, die Berichte zum Abschlussbericht beigetragen haben.
Termine
Zeitpunkt fir Beginn und Ende der experimentellen Phase der Priifung.
Erklarung

Qualitatssicherungserklarung, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der
Prifung sowie die Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung und dem Priifleiter sowie gegebenenfalls
einem Ortlichen Versuchsleiter Inspektionsergebnisse berichtet wurden. Diese Erklarung dient auch als
Bestatigung, dass der Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt.

Beschreibung von Materialien und Prifmethoden
(@) Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien;

(b) Verweis auf OECD-PrUfrichtlinien oder sonstige Prifrichtlinien/-methoden.
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(6) Ergebnisse
(@) Zusammenfassung der Ergebnisse;
(b) alle im Prifplan geforderten Informationen und Daten;

(c) Darlegung der Ergebnisse einschlieBlich der Berechnungen sowie der Bestimmungen der statistischen
Signifikanz;

(d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls Schlussfolgerungen.
(7) Aufbewahrung

Aufbewahrungsorte des Priifplans, der Rickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstanden, Proben,
Rohdaten und des Abschlussberichts.

Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

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

Folgendes ist 15 Jahre in den Archiven aufzubewahren:

(@ Priufplan, Rohdaten, Rickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstanden, Proben und Abschlussbericht
jeder Priifung;

(b) Aufzeichnungen Uber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen Inspektionen sowie
das Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedule);

(¢) Aufzeichnungen Uber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung des Personals, ferner die
Aufgabenbeschreibungen;

d) Aufzeichnungen und Berichte Uber die Wartung und Kalibrierung der Geréate;

-~

Validierungsunterlagen fir computergestitzte Systeme;

(
(e
(

)

chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen;
(@) Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen.

Falls fir bestimmte prifungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum in Satz 1 festgelegt wurde,
ist deren Entsorgung zu dokumentieren. Falls Rickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstanden vor Ablauf
des festgelegten Archivierungszeitraums entsorgt werden, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
Ruckstellmuster von Pruf- und Referenzgegenstdnden sowie Proben missen nur solange aufbewahrt werden,
wie deren Qualitat eine Beurteilung zulésst.

Archiviertes Material ist zu indexieren, um ein ordnungsgemaBes Aufbewahren und Wiederauffinden zu
erleichtern.

Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen Rechtsnachfolger hat, ist
das Archiv an die Archive der Auftraggeber der Prifungen zu tGberfihren.
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Anhang 2
(zu § 19b Abs.1)

Landessiegel/Coloured Logo

Gute Laborpraxis/Good Laboratory Practice

GLP-Bescheinigung/Statement of GLP Compliance

(gemaB/according to § 19b Abs. 1 Chemikaliengesetz)

Eine GLP-Inspektion zur Uberwachung der Einhaltung
der GLP-Grundsatze gemaB Chemikaliengesetz bzw.
Richtlinie 88/320/EG wurde durchgefiihrt in:

|:| Prifeinrichtung/Test facility

Assessment of conformity with GLP according to
Chemikaliengesetz and Directive 88/320/EEC at:

[ ] Prifstandort/Test site

(Unverwechselbare Bezeichnung und Adresse/Unequivocal name and address)

Prifungen nach Kategorien/Areas of Expertise
(geméB/according ChemVwV-GLP Nr. 5.3/OECD guidance)

Datum der Inspektion/Date of Inspection
(Tag.Monat.Jahr/day.month.year)

Die/Der genannte Prifeinrichtung/Prifstandort befindet
sich im nationalen GLP-Uberwachungsverfahren und
wird regelmaBig auf Einhaltung der GLP-Grundsatze
Uberwacht.

Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes wird hiermit
bestatigt, dass in dieser Prifeinrichtung/diesem Prif-
standort die oben genannten Prufungen unter Einhaltung
der GLP-Grundséatze durchgefihrt werden kdnnen.

The above mentioned test facility/test site is included
in the national GLP Compliance Programme and is
inspected on a regular basis.

Based on the inspection report it can be confirmed,
that this test facility/test site is able to conduct the
aforementioned studies in compliance with the
Principles of GLP.

Unterschrift, Datum/Signature, Date

(Name und Funktion der verantwortlichen Person/
Name and function of responsible person)

(Name und Adresse der GLP-Uberwachungsbehérde/
Name and address of the GLP Monitoring Authority)
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Verordnung
uiber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten

Vom 24. Juni 2002

Auf Grund des § 37 Abs. 2, 5, 7 und 11 des Medizinpro-
duktegesetzes vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963), der
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001
(BGBI. I S. 3586) neu gefasst worden ist, in Verbindung mit
Artikel 13 des zuletzt genannten Gesetzes verordnet das
Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie,
dem Bundesministerium des Innern, dem Bundesministe-
rium fUr Arbeit und Sozialordnung und dem Bundesminis-
terium flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit:

Artikel 1

Verordnung
Uber die Erfassung,
Bewertung und Abwehr von
Risiken bei Medizinprodukten
(Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung — MPSV)

Abschnitt 1

Anwendungsbereich,
Begriffsbestimmungen

§1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt die Verfahren zur Erfassung,
Bewertung und Abwehr von Risiken im Verkehr oder in
Betrieb befindlicher Medizinprodukte. Sie findet keine
Anwendung auf Medizinprodukte zur klinischen Prifung
und In-vitro-Diagnostika firr Leistungsbewertungszwecke.

§2
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Verordnung ist

1. ,Vorkommnis“ eine Funktionsstérung, ein Ausfall oder
eine Anderung der Merkmale oder der Leistung oder
eine UnsachgemaBheit der Kennzeichnung oder der
Gebrauchsanweisung eines Medizinprodukts, die
unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder
einer anderen Person gefiihrt hat, gefihrt haben kénn-
te oder fihren kdnnte,

2. ,korrektive MaBnahme“ eine MaBnahme zur Beseiti-
gung, Verringerung oder Verhinderung des erneuten
Auftretens eines von einem Medizinprodukt ausgehen-
den Risikos,

3. ,Ruckruf* eine korrektive MaBnahme, mit der die
Ridcksendung, der Austausch, die Um- oder Nach-
ristung, die Aussonderung oder Vernichtung eines
Medizinprodukts veranlasst wird,

4. ,MaBnahmenempfehlung” eine Mitteilung des Verant-
wortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes, mit
der eine korrektive MaBnahme veranlasst wird.

Abschnitt 2

Meldung von
Vorkommnissen und Riickrufen

§3
Meldepflichten

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes hat Vorkommnisse, die in Deutschland aufgetre-
ten sind, sowie in Deutschland durchgefiihrte Rickrufe
der zustdndigen Bundesoberbehdrde zu melden. In ande-
ren Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum aufgetretene Vorkommnisse
und durchgeflhrte Rickrufe hat er den dort zusténdigen
Behorden zu melden. Vorkommnisse, die auBerhalb des
Europaischen Wirtschaftsraums aufgetreten sind, sind nur
meldepflichtig, wenn sie zu korrektiven MaBnahmen
geflhrt haben, die auch im Européischen Wirtschaftsraum
in den Verkehr gebrachte Medizinprodukte betreffen. Die
Meldung derartiger Vorkommnisse hat an die zusténdige
Behorde des Vertragsstaates zu erfolgen, in dem die
Benannte Stelle ihren Sitz hat, soweit aktive implan-
tierbare Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika nach An-
hang Il oder zur Eigenanwendung im Sinne der Richtlinie
98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika (ABI. EG
Nr.L 331 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung oder sons-
tige Medizinprodukte der Klasse lla, Ilb oder Ill betroffen
sind, und in den Ubrigen Féllen an die zustandige Behdrde
des Vertragsstaates, in dem der Verantwortliche nach § 5
des Medizinproduktegesetzes seinen Sitz hat.

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich
betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetretene Vor-
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kommnisse der zustandigen Bundesoberbehdérde zu mel-
den. Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzte und Zahnérzte,
denen im Rahmen der Behandlung von mit Medizinpro-
dukten versorgten Patienten Vorkommnisse bekannt wer-
den, soweit die Behandlung im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt steht.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach § 5 des Medizin-
produktegesetzes zu sein, beruflich oder gewerblich oder
in Erfullung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen
Medizinprodukte zur Eigenanwendung durch Patienten
oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm
mitgeteilte Vorkommnisse der zustédndigen Bundesober-
behérde zu melden. In allen anderen Fallen informieren
Vertreiber und Handler den Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes Uber ihnen mitgeteilte Vor-
kommnisse.

(4) Die Verpflichtungen nach den Abséatzen 2 und 3
gelten fur Angehdrige der Heilberufe als erflllt, soweit
Meldungen an Kommissionen oder andere Einrichtungen
der Heilberufe, die im Rahmen ihrer Aufgaben Risiken von
Medizinprodukten erfassen, erfolgen und dort eine unver-
zlgliche Weiterleitung an die zustédndige Bundesober-
behdrde sichergestellt ist.

(5) Die zusténdige Bundesoberbehdrde bestétigt der
nach den Absétzen 1 bis 4 meldenden Person oder Stelle
den Eingang der Meldung. Sie informiert unverziiglich den
Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
Uber Meldungen nach den Absatzen 2 bis 4, der daraufhin
eine Meldung nach Absatz 1 mit allen erforderlichen An-
gaben oder eine Begrindung Ubermittelt, warum kein Vor-
kommnis im Sinne des § 2 Abs. 1 vorliegt oder die Voraus-
setzungen nach § 4 erflillt sind. SchlieBt sich die zustéan-
dige Bundesoberbehérde dieser Begrindung nicht an,
kann sie eine Meldung nach Absatz 1 verlangen.

§4
Ausnahmen von der
Meldepflicht und besondere Verfahren

(1) Auf Antrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes kann die zusténdige Bundesober-
behdérde fur bereits ausreichend untersuchte Vorkomm-
nisse Ausnahmen von der Meldepflicht oder eine zusam-
menfassende Meldung in regelmaBigen Zeitabstanden
zulassen.

(2) Vorkommnisse, die bereits Gegenstand einer MaB-
nahmenempfehlung des Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes oder einer Anordnung der
zusténdigen Behérde waren und danach weiterhin auf-
treten kdnnen, sind von diesem in regelmaBigen, mit der
zustédndigen Bundesoberbehérde im Einzelfall abge-
stimmten Zeitabstadnden zusammenfassend zu melden.

§5
Fristen

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes hat Vorkommnisse entsprechend der Eilbediirf-
tigkeit der durchzufiihrenden Risikobewertung zu melden,
spéatestens jedoch innerhalb von 30 Tagen, nachdem er
Kenntnis hiervon erhalten hat. Bei Gefahr im Verzug hat
die Meldung unverzlglich zu erfolgen. Rlckrufe sowie
Vorkommnisse im Sinne des § 3 Abs. 1 Satz 3 sind spa-
testens mit Beginn der Umsetzung der MaBnahmen zu
melden.
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(2) Die Meldungen und Mitteilungen nach § 3 Abs. 2
bis 4 haben unverziiglich zu erfolgen.

§6
Meldung durch Vertreiber

Soweit im Auftrag des Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes von einem in Deutschland
ansassigen Vertreiber Meldungen erstattet werden, gelten
die den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes betreffenden Vorschriften der §§ 3 bis 5 entspre-
chend.

§7
Modalitaten der Meldung

Das Bundesministerium fir Gesundheit macht die
zustandigen Bundesoberbehdérden unter Angabe ihrer
Zusténdigkeitsbereiche, ihrer Postanschriften und der
Telekommunikationsnummern der fir die Risikoerfassung
und -bewertung zustédndigen Organisationseinheiten
sowie Hinweise zur Erreichbarkeit auBerhalb der tblichen
Dienstzeiten, Informationen zur elektronischen Ubermitt-
lung von Meldungen sowie die zur Verwendung empfoh-
lenen Formblatter und deren Bezugsquellen im Bundes-
anzeiger bekannt und sorgt fir eine fortlaufende Aktuali-
sierung dieser Bekanntmachung.

Abschnitt 3

Risikobewertung durch
die zustdndige Bundesoberbehodrde

§8
Aufgaben der Behérde

Die zustandige Bundesoberbehérde hat fur alle ihr nach
§ 3 zu meldenden Vorkommnisse und Ruckrufe, die ihr
bekannt werden, eine Risikobewertung vorzunehmen. Sie
hat wissenschaftliche Untersuchungen durchzufiihren
oder durchfiihren zu lassen, um mogliche Risiken zu
ermitteln.

§9
Ziel und Inhalt der Risikobewertung

Ziel und Inhalt der Risikobewertung durch die zustan-
dige Bundesoberbehdrde ist es, festzustellen, ob ein
unvertretbares Risiko vorliegt und welche korrektiven
MaBnahmen geboten sind. Sofern der Verantwortliche
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes eigenverantwort-
liche korrektive MaBnahmen trifft, schlieBt die Risiko-
bewertung durch die zustandige Bundesoberbehdérde die
Prifung ein, ob diese MaBnahmen angemessen sind.

§10
Verfahren der Risikobewertung

Die Risikobewertung erfolgt in Zusammenarbeit mit
dem Verantwortlichen nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes und, soweit erforderlich, mit den jeweils betrof-
fenen Betreibern und Anwendern. Soweit erforderlich,
kdnnen die flir das Medizinproduktewesen, das Eich- und
Messwesen sowie den Arbeits- oder Strahlenschutz
zustandigen Behodrden des Bundes und der Lander, die
Strafverfolgungsbehorden, Behodrden anderer Staaten,
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die einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften,
der Medizinische Dienst der Spitzenverbénde der Kran-
kenkassen, Benannte Stellen sowie sonstige Einrichtun-
gen, Stellen und Personen beteiligt werden, die auf Grund
ihrer Kenntnisse und Erfahrungen zur Beantwortung spe-
zifischer Fragestellungen beitragen kénnen. Die zustén-
dige Bundesoberbehdrde hat durch geeignete organisa-
torische MaBnahmen sicherzustellen, dass besonders
eilbedurftige Falle unverziglich bearbeitet werden.

§11
Befugnisse der Behorde

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde kann vom Ver-
antwortlichen nach § 5 Satz 1 und 2 des Medizinprodukte-
gesetzes sowie dem in § 3 Abs. 2 und 3 genannten Perso-
nenkreis alle fir die Sachverhaltsaufklarung oder die
Risikobewertung erforderlichen Auskilinfte und Unterlagen
sowie die Uberlassung des betroffenen Produkts oder von
Mustern der betroffenen Produkticharge, bei In-vitro-
Diagnostika auch des von einem Vorkommnis betroffenen
Probenmaterials, zu Untersuchungszwecken verlangen.
Patientendaten sind vor der Ubermittlung an die zustan-
dige Bundesoberbehérde so zu anonymisieren, dass ein
Personenbezug nicht mehr hergestellt werden kann.
Andere personenbezogene Daten dirfen nur erhoben,
gespeichert, genutzt und Ubermittelt werden, soweit dies
zur Durchfiihrung der Aufgaben nach dieser Verordnung
erforderlich ist. Die zustandige Bundesoberbehdérde kann
in begrindeten Fallen und in Abstimmung mit der zustan-
digen Behérde Produktpriifungen und Uberpriifungen der
Produktionsverfahren im Betrieb des Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder bei dessen
Unterauftragnehmer vornehmen.

(2) Wenn eine ordnungsgeméaBe Risikobewertung
wegen unzureichender Mitwirkung des Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes, der keinen Sitz in
Deutschland hat, nicht méglich ist, informiert die zustan-
dige Bundesoberbehdrde, soweit erforderlich, Betreiber
und Anwender hierliber und kann vorsorgliche MaBnah-
men empfehlen.

§12
Mitwirkungspflichten

(1) Die in § 11 Abs. 1 Satz 1 genannten Personen haben
die zustandige Bundesoberbehdrde bei der Erfullung ihrer
Aufgaben nach § 8 Satz 1 zu unterstitzen und die verlang-
ten Auskinfte zu erteilen. Der Auskunftspflichtige kann die
Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwor-
tung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen der
Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens
nach dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen
wiirde; er ist darauf hinzuweisen. Im Ubrigen bleiben
Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten,
gesetzliche Geheimhaltungspflichten und die &rztliche
Schweigepflicht unberthrt.

(2) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes hat die fir die Risikobewertung erforderlichen
Untersuchungen durchzuflhren und der zustdndigen
Bundesoberbehoérde die Ergebnisse mitzuteilen. Er hat zu
jeder Meldung einen Abschlussbericht sowie auf Verlan-
gen alle zweckdienlichen Unterlagen, insbesondere rele-
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vante Auszlge aus der Risikoanalyse und der klinischen
Bewertung, vorzulegen. Vor einer zerstérenden Prifung
des betroffenen Produkts oder der vorhandenen Muster
der betroffenen Produktcharge hat sich der Verantwort-
liche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes mit der
zustandigen Bundesoberbehdrde ins Benehmen zu set-
zen.

§13
Abschluss der Risikobewertung

Die zusténdige Bundesoberbehérde teilt das Ergebnis
ihrer Risikobewertung dem Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes und der Person, die ihr das Vor-
kommnis gemeldet hat, sowie nach MaBgabe des § 20
den zustdndigen Behodrden mit. Die Risikobewertung
durch die Bundesoberbehdrde ist damit abgeschlossen.
Auf der Grundlage neuer Erkenntnisse kann eine erneute
Risikobewertung erforderlich werden.

Abschnitt 4
Korrektive MaBnahmen

§14

Eigenverantwortliche korrektive
MaBnahmen des Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes hat die gebotenen korrektiven MaBnahmen
durchzuflihren. Er hat Vorkehrungen zu treffen, damit
erforderlichenfalls der Riickruf von Medizinprodukten, von
denen unvertretbare Risiken ausgehen, schnell und zuver-
lassig durchgefihrt werden kann.

(2) MaBnahmenempfehlungen des Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes haben fir mog-
liche Ruckfragen eine Kontaktperson mit Hinweisen zur
Erreichbarkeit anzugeben, die betroffenen Produkte und
Produktchargen klar und eindeutig zu bezeichnen, den
festgestellten Mangel oder die festgestellte Fehlfunktion
und, soweit bekannt, deren Ursache zu beschreiben, das
von den Produkten ausgehende Risiko und die der Bewer-
tung zugrunde liegenden Tatsachen und Uberlegungen
hinreichend ausfihrlich darzustellen und die erforder-
lichen korrektiven MaBnahmen unmissversténdlich vorzu-
geben. Weitere Angaben kénnen gemacht werden, soweit
sie zweckdienlich sind. Aufmachungen und Ausfihrun-
gen, die geeignet sind, das Risiko zu verharmlosen, sowie
Werbeaussagen sind unzulassig.

(3) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes hat die ordnungsgemaBe Durchflhrung der
MaBnahmen nach Absatz 1 sicherzustellen und deren
Wirksamkeit zu Uberprifen. Die Durchfiihrung und die
Uberpriifungen sind zu dokumentieren.

(4) Die zustandige Behdrde tUberwacht die vom Verant-
wortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes durch-
geflhrten MaBnahmen.

(5) Soweit korrektive MaBnahmen im Auftrag des Ver-
antwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes von
einem in Deutschland ansassigen Vertreiber durchgefihrt
werden, gelten die Vorschriften der Abséatze 2 bis 4 ent-
sprechend.
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§15

MaBnahmen der
zustandigen Behérden gegen Hersteller,
Bevollméachtigte, Einflihrer oder Vertreiber

Soweit ein Verantwortlicher nach § 5 des Medizinpro-
duktegesetzes die erforderlichen korrektiven MaBnahmen
nicht eigenverantwortlich trifft oder die getroffenen MaB-
nahmen nicht ausreichen, trifft die zustandige Behoérde die
notwendigen MaBnahmen gegen den Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder den in
Deutschland anséssigen Vertreiber.

§16

Verpflichtung zur
Mitwirkung an den korrektiven MaBnahmen

(1) Der in § 3 Abs. 2 und 3 genannte Personenkreis hat
an den korrektiven MaBnahmen entsprechend den eigen-
verantwortlich oder auf Anordnung der zustandigen
Behorde herausgegebenen MaBnahmenempfehlungen
des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes mitzuwirken.

(2) Damit Patienten, die mit den in der Anlage aufgefiihr-
ten implantierbaren Medizinprodukten versorgt worden
sind, zum Zweck der Durchfiihrung korrektiver MaBnah-
men schnell identifiziert und erreicht werden kénnen,
haben die Betreiber und Anwender Aufzeichnungen zu
fihren Gber

1. den Namen, das Geburtsdatum und die Anschrift des
Patienten,

2. das Datum der Implantation,

3. den Typ und die Chargen- oder Seriennummer des
Implantats sowie

4. den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes.

Die Aufzeichnungen sind firr die Dauer von 20 Jahren nach
der Implantation aufzubewahren; danach sind sie unver-
zlglich zu vernichten.

§17

MaBnahmen der zustidndigen
Behoérden gegen Betreiber und Anwender

Soweit durch MaBnahmen nach den §§ 14 und 15 eine
ausreichende Risikominimierung nicht oder nicht hinrei-
chend schnell erreicht wird oder erreicht werden kann,
treffen die zusténdigen Behdrden die notwendigen MaB-
nahmen, um das Betreiben oder Anwenden der betroffe-
nen Medizinprodukte zu untersagen oder einzuschranken.

§18
Notfallplanung der zustandigen Behérden

Die zustédndigen Behorden teilen die Angaben zur
Erreichbarkeit auBerhalb der Ublichen Dienstzeiten dem
Bundesministerium fur Gesundheit und den zustandigen
Bundesoberbehérden mit. Das Bundesministerium fur
Gesundheit macht die Erreichbarkeit im Bundesanzeiger
bekannt und sorgt fir eine fortlaufende Aktualisierung
dieser Bekanntmachung.
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Abschnitt 5

Unterrichtungspflichten
und Informationsaustausch

§19

Unterrichtung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit
durch die zustédndige Bundesoberbehérde

Die zusténdige Bundesoberbehdrde informiert das
Bundesministerium flir Gesundheit unverziglich Gber alle
eingehenden Meldungen, die Vorkommnisse mit Todes-
folge oder sonstige besonders bedeutsame Vorkomm-
nisse betreffen. Darliber hinaus unterrichtet sie das Bun-
desministerium flr Gesundheit Gber alle korrektiven MaB-
nahmen, die in Deutschland im Verkehr oder in Betrieb
befindliche Produkte betreffen.

§ 20

Informationsaustausch zwischen
der zustdndigen Bundesoberbehoérde
und den zustandigen Landesbehorden

(1) Die zustandige Bundesoberbehodrde informiert die
fir den Sitz des Verantwortlichen nach § 5 des Medizin-
produktegesetzes oder, sofern der Verantwortliche seinen
Sitz nicht in Deutschland hat und ein in Deutschland
anséssiger Vertreiber bekannt ist, des Vertreibers sowie
die fir den Ort des Vorkommnisses zustandige oberste
Landesbehérde oder die von dieser benannte zustandige
Behdrde Uber eingehende Meldungen von Vorkomm-
nissen und Rickrufen sowie Uiber den Abschluss und das
Ergebnis der durchgefiihrten Risikobewertung. Die Infor-
mation kann auch in der Weise erfolgen, dass das Deut-
sche Institut fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation der zustandigen Behorde mitteilt, dass fir sie neue
Daten nach § 29 Abs. 1 Satz 4 des Medizinproduktegeset-
zes zum Abruf bereitgehalten werden. Sofern der Verant-
wortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes nicht
bereit ist, erforderliche korrektive MaBnahmen eigenver-
antwortlich durchzuflihren, teilt die zustandige Bundes-
oberbehorde die auf Grund der Risikobewertung fiir erfor-
derlich erachteten MaBnahmen mit.

(2) Die zustandige Behorde teilt der zustédndigen Bundes-
oberbehorde alle getroffenen Anordnungen mit und infor-
miert sie Uber Fortgang und Abschluss der MaBnahmen.
Sie informiert ferner die zustédndige Bundesoberbehérde,
wenn sie deren Bewertung des Risikos nicht teilt.

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte fihrt in Abstimmung mit dem Paul-Ehrlich-Institut
regelmaBige Besprechungen (Routinesitzungen) mit den
fir Medizinprodukte zustandigen obersten Bundes- und
Landesbehérden sowie der zustandigen Behdrde nach
§ 15 des Medizinproduktegesetzes Uber die Grundlagen
und das Verfahren der Risikoerfassung und -bewertung
sowie Falle von allgemeinem Interesse durch. Bei Abstim-
mungsbedarf zu speziellen Fragen kann die zustandige
Bundesoberbehdrde zu einer Sondersitzung einladen.
Soweit sinnvoll, sollen der Medizinische Dienst der Spit-
zenverbande der Krankenkassen, Vertreter der Heilberufe
und der Krankenhauser, die Verbé&nde der Medizinpro-
dukte-Industrie sowie sonstige betroffene Behorden und
Organisationen beteiligt werden.
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§ 21

Europaischer und
internationaler Informationsaustausch

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die
zustéandigen Behdrden der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum und
die Européische Kommission sowie auf der Grundlage
von Vereinbarungen oder Verwaltungsabsprachen oder
auf Anfrage auch die zustandigen Behdrden anderer Staa-
ten Uber als Folge eines Vorkommnisses durchgefiihrte
oder fur erforderlich erachtete korrektive MaBnahmen. Auf
Anfrage Ubermittelt sie auch Informationen und Auskiinfte
zu vorliegenden Meldungen und durchgeflihrten Risiko-
bewertungen. Bei korrektiven MaBnahmen nach § 14
kann, soweit keine Anfrage vorliegt, eine Unterrichtung
unterbleiben, wenn diese fur den Empfanger im Hinblick
auf die ordnungsgeméaBe Aufgabenwahrnehmung keinen
relevanten Erkenntnisgewinn darstellt. § 11 Abs. 1 Satz 2
findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde leitet von den
zustandigen Behdrden der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
sowie anderer Staaten sowie von internationalen Organi-
sationen erhaltene Mitteilungen Uber durchgefuhrte oder
von diesen fiir erforderlich erachtete korrektive MaBnah-
men nach Prifung auf Plausibilitat an die fur den Sitz des
Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
oder, sofern der Verantwortliche seinen Sitz nicht in
Deutschland hat und ein in Deutschland ansassiger Ver-
treiber bekannt ist, des Vertreibers zustdndige oberste
Landesbehdrde oder die von dieser benannte zustandige
Behorde weiter. Sofern der Verantwortliche nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes seinen Sitz nicht in Deutsch-
land hat und ein in Deutschland ans&ssiger Vertreiber
nicht bekannt ist, entscheidet die zustdndige Bundes-
oberbehdrde nach den Umsténden des jeweiligen Einzel-
falls, welche zustandigen obersten Landesbehérden oder
von diesen benannte Behdrden eine Mitteilung nach
Satz 1 erhalten.

§22

Unterrichtung sonstiger
Behorden, Organisationen und Stellen

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet das
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit Uber eingehende Meldungen von Vorkommnis-
sen und Ruckrufen sowie Uber den Abschluss und das
Ergebnis der durchgefihrten Risikobewertungen, soweit
der Strahlenschutz betroffen ist, und das Robert-Koch-
Institut, soweit Medizinprodukte betroffen sind, die zu
Desinfektionszwecken bestimmt sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde unterrichtet das
Bundesministerium der Verteidigung sowie die zustandige
Behorde nach § 15 des Medizinproduktegesetzes Uber
eingehende Meldungen von Vorkommnissen und Ruck-
rufen sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der
durchgefiihrten Risikobewertungen. Die Unterrichtung
kann auch erfolgen durch Gewahrung des Zugriffs auf die
dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information gemaB § 29 Abs. 1 Satz 4 des Medizin-
produktegesetzes zur zentralen Verarbeitung und Nut-
zung Ubermittelten Daten. Die zusténdigen Behoérden
nach § 15 des Medizinproduktegesetzes unterrichten,
soweit erforderlich, die Benannten Stellen.
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(3) Informationen und Ausklinfte zu vorliegenden Mel-
dungen, durchgefiihrten Risikobewertungen und korrek-
tiven MaBnahmen durfen auch an den Medizinischen
Dienst der Spitzenverbé&nde der Krankenkassen, die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft und andere Organisatio-
nen, Stellen und Personen Ubermittelt werden, soweit von
diesen ein Beitrag zur Risikoverringerung geleistet werden
kann oder ein berechtigtes Interesse besteht.

(4) § 11 Abs. 1 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

§23

Wissenschaftliche Aufarbeitung
der durchgefiihrten Risikobewertungen

Die zusténdige Bundesoberbehérde flhrt eine regel-
méBige wissenschaftliche Aufarbeitung der durchgefihr-
ten Risikobewertungen durch und gibt die Ergebnisse
bekannt. Personenbezogene Daten sind dabei zu anony-
misieren.

Anlage

(zu § 16 Abs. 2 Satz 1)

1. Aktive implantierbare Medizinprodukte
1.1 Herzschrittmacher

1.2 Defibrillatoren

1.3 Infusionssysteme

2. Sonstige implantierbare Medizinprodukte
2.1 Herzklappen

2.2 Endoluminale GefaBprothesen

2.3 Brustimplantate

Artikel 2

Anderung der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung vom 29. Juni
1998 (BGBI. | S. 1762), gedndert durch Artikel 11 des
Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586), wird
wie folgt gedndert:

1. § 3 wird wie folgt gefasst:
’7§ 3

Meldung von Vorkommnissen

Die Meldepflichten und sonstigen Verpflichtungen
fur Betreiber und Anwender im Zusammenhang mit
dem Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Melde-
system ergeben sich aus der Medizinprodukte-Sicher-
heitsplanverordnung.”

2. §4awird wie folgt gefasst:
»§ 4a

Kontrolluntersuchungen
und Vergleichsmessungen
in medizinischen Laboratorien

Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der
Zahnheilkunde quantitative labormedizinische Unter-
suchungen durchfiihrt, hat fir die in der Anlage 1 der
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssiche-
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rung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Unter-
suchungen vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt
98, S. A 2747) aufgeflihrten MessgréBen die Messer-
gebnisse durch Kontrolluntersuchungen (interne Qua-
litdtssicherung) und durch Teilnahme an einer Ver-
gleichsuntersuchung pro Quartal (Ringversuche -
externe Qualitatssicherung) gemaB dieser Richtlinie zu
Uberwachen. Er hat die Unterlagen Uber die durchge-
fihrten Kontrolluntersuchungen und die Bescheinigun-
gen Uber die Teilnahme an den Ringversuchen sowie
die erteilten Ringversuchszertifikate flr die Dauer von
funf Jahren aufzubewahren, sofern auf Grund anderer
Vorschriften keine langere Aufbewahrungsfrist vorge-
schrieben ist. Die Unterlagen sind der zustandigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen.”

3. § 13 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

»3. entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 die Aufbereitung eines
dort genannten Medizinprodukts nicht richtig
durchflhrt,”.

Artikel 3

Anderung der
Verordnung Uber die Verschrei-
bungspflicht von Medizinprodukten

Die Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von
Medizinprodukten vom 17. Dezember 1997 (BGBI. |

S. 3146), geandert durch Artikel 9 des Gesetzes vom
13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586), wird wie folgt gedn-
dert:

Der Anlage zu § 1 Abs. 1 Nr. 1 wird folgende Nummer 3
angefligt:

»3. oral zu applizierende Sattigungspraparate auf Cellu-
losebasis mit definiert vorgegebener Geometrie — zur
Behandlung des Ubergewichts und zur Gewichts-
kontrolle —*.

Artikel 4

Neufassung
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wort-
laut der Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und
Anwenden von Medizinprodukten und der Verordnung
Uber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten in
der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden
Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 5
Inkrafttreten

Die Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in
Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmit.

Bonn, den 24. Juni 2002

Die Bundesministerin fir Gesundheit
Ulla Schmidt



