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Verordnung -

der Bundesregierung

Erste Verordnung zuf ﬁnderungﬁder Verordnung iiber Anmelde-

unterlagen und Priifnachweise nach dem Chemikaliengesetz

“A. Zielsetzung

B.

c.

Die Richtlinie 84/449/EWG der Kommission vom 25. April 1984

zur sechsten Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG des

Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-

ten fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

gefﬁhr]ihher Stoffe an den technischen Fortschritt .
legt die in Anhang VII der Richtlinie 79/831/EWG des

Rates vom 18. Septembef 18979 zur sechsten Anderung

der Richtlinie  67/548/EWG  bestimmten Priifnachweise

inhaltlich fest. Diese Richtlinie muB in innerstaatliches

Recht umgesetzt werden.

Lﬁsung

Durch Anderung der Verordnung iiber ﬁnmelﬂeunter]agen
und Priifnachweise nach dem Chemikaliengesetz wird bestimmt,
daB die notwendigen Priifungen nach den 'Prvaorschriften
der Richtlinie 84/449/EWG durchzufilihren sind.

»

Alternativen

Keine.

. Kosten

Fir Bund, Lindef und Gemeinden treten keime zus#@tzlichen
Kosten auf. Hetsteller von neuen Stoffen haben schon

bisher diese Pr@fvorschriften angewandt, so daB auch fir
sie keine zusdtzlichen Kosten entstehen.
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Verordnung

der Bundesraegierung

Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber Anmelde-
unterlagen und Priifnachweise nach dem Chemikaliengesetz

Bundesrepublik Deutschiand
Der Bundeskanzler Bonn, den 24. April 1986

14 (331) - 235 44 - Um 155/86

An den
Herrn Prdsidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die v&g-der Bundesregierung beschlossene

Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung
iber Anmeldeunterlagen und‘PrUfungsnachweise
nach dem Chemikaliengesetz

mit Begriindung und Vorblatt. '

‘Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Arti-
kels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfihrend ist der Bundesminister des Innern.
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‘Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung iber Anmelde-
unterlagen und Prifnachweise nach dem Chemikaliengesetz

VOM . ..cceesss s 4 s e s s st sesane

Auf Grund des § 10 Abs. 1 und 3 und des § 25 des Chem1kallen-
gesetzes vom 16. September 1980 (BGB1. I S. 1718) verordnet dle
Bundesregierung nach Anhdrung ven Sachverstandlgen gemdg § 10
Abs. 3 des Chemikaliengesetzes mit Zustimmung des Bundesrates:

Artikel 1°

Die Verordnuné*ﬁber Anmeldeunterlagen und Priifnachweise nach
“dem Chemikaliengesetz vom 30. November 1981 (BGBL. I S. 1234)
wird wie folgt gedndert:

1. § 4 Abs. 2 wird-wie folgt gefaBt:

"(2) Die fir die'anlage der Priifnachweise nach Absatz 1
notwendlgen PruFungen sind nach den Varschriften der Richt-
linie 84/449/EWG der Kommission vom 25. ‘April 1984 zur sech-
sten Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG des ﬁates zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrlften fur die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefaprllcher Stoffe
an den technischen Fortschritt (ABl. EG Nr. L 251 5. 1)
durchzufihren. Der Ahme;depflichtige kann andere internatio-
nal anerkannte Priifmethboden als die in der Richtlinie ge- '
.nannten anwenden, wenn diese mit eiper geringeren Anzahl
von Versuchstieren oder mit einer geringeren Belastung
der Tlere zu gleiehwertigen Ergebnlssen fihren oder
wenn die in der Rlchtllnlg genannten Priifmethoden
 fur die UnterSuchuﬁg einer bestimmten Eigenschaft eines
Stoffes nicht geeignet sind. Bei gleichwertigen Priifmethoden

-
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ist jeweils diejenige anzuwenden, die die geringstmigliche
Zahl von Versuchstieren erfardert oder bei der die geringste
Belastung fiir die Versuchstiere auftritt. Der Anmeldepflich-
tige hat vollstiéndige Angaben iber die von ihm verwendeten
Priifmethaden zy machen. In den Féllen des Satzes 2 ist die

VYerwendung der gewdhlten Methode zu begriinden.

‘o -~ = P R EIRIPEN

§ 5 Abs. 3 wird wie folgt gefaBt:

"Die fiir die Vorlage der Priifnachweise nach den Absidtzen 1
und 2 notwendigen Priifungen sind nach international aner-
kannten wigsenschaftlichen Methoden durchzufiihren, soweit
diese vorliegen. Der Anmeldepflichtige hat vollsténdige An-
gaben iber die von ihm verwendeten Methoden zu machen. § 4
Abs. 3 gilt entsprechengd.

Artikel 2 .

Die Verordnung gilt nach § 14 des Drittem Uberleitungsge-
setzes in Verbindung mit § 30 des Chenikaliengéseties auch

-

im Land Berlin.

Arfikel 3

v - -

Die Verordnuyng tritt am Tage mnach der Verkiindung in Kraft.

Begriindung:

A. Allgemegines

Die Richtlinie B4/449/EWG der Kommission vom Z5. April 1984
zur sechsten Amnpassung der Ricbtlinie 67/548/EWC des Rates zur

¥
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Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe
an den technischen Fortschritt legt die in Anhang VII der
Richtlinie 79/831/EWG des Rates vom 18. September 1979 zur
sechsten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG bestimmten Prif-
nachweise inhaltlich fest,

Diese Richtlinie der Kommission mu8l in innerstaatliches Recht
umgesetzt werden. Der Anhang VII der Richtlinie des Rates vom
18. September 1979 (79/831/EWG) war durch die Verordnung {ber
Anmeldeunterlagen und Priifnachweise nach dem Chemikaliengesetz
vem 30. November 1981 umggsetztlworden. Es liegt nahé, die in-
haltlichen Regelungen zur Durchfiihrung der bereits in dieser
Verordnung aufgefiihrten Priifungen ebenfalls dort festzulegen.

Hinsichtlich der Einzelheiten der Prifverfahren kann die Um-
setzung durch Verweisung auf die im Amtsblatt der EG verdffent-
lichte Richtlinie B4/449/EWG erfolgen. Einer Wiederholung der
entsprechenden‘technischen Regelungen der Richtlinie in der Ver-
ordnung bedarf es nicht. Das entsprechende Amtsblatt der EG

kann bei der Bundesanzeiger-Verlags m.b.H., Postfach 108006

in 3000 Kéln 1, einzéln bezogen werden.

Hersteller von neuen Stoffen haben schon bisher diese Prifvor-
schriften angewandt, so daR fur sie keine zusatzlichen.Kosten entstehen.
Somit sind auchkeine preislichen Auswirkungen zu erwarten.

B. Einzelbegriindung :

Zu Artikel 1 Nr. 1 (% 4 Abs. 2)

Durch Verweisung auf die Prifverschriften der Richtlinie 84/449/EWG
ist inhaltlich eine qollstéﬁdige Umsetzung dieser Richtlinie

sichergestellt.
Es sind grundsdtzlich die in dieser Richtlinie aufgefihrten

Priifmethoden anzuwenden. Soweit die Richtlinie im Einzelfall

mehrere geeignete Methoden zur Untersuchung der Stoffeigenschaften
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enthilt, ist der Anmelder zur Anwendung der jenigen Prif-
methode verpflichtet, die im geringsten MQB Tierversuche
erfordert. Dies bedeutet, daB bei mehreren gleichwefﬁigen
Methoden diejenige vorzuziehen ist, bei der keine oder we-
niger Tiere oder niedriger entwickelte Tiere verwendet
werden und die mit Her geringsten Belastung fir die Ver-
suchstiere verbunden sind oder die an betdubten Tieren

durchgefiihrt werden kdnnen.

Andere als,die,vorgeschriebahen Prifmethoden k&nnen ange-
“wendet werden, wenn zwar diézRiéhtlin;e fiir die zu unter-
'suchende Staffeigenschaft geeignete Methoden enthﬁlt, dem
Anmelder aber andere Prﬁfmethoden bekannt sind, die‘ver—
gleichbare Ergebnisse liefern, die aber ohne oder mit einer
geringeren Zahl von Versqchstieren auskommen oder die mit
einer geringéren Belastung fiir die Tiere verbunden sind.
Dariiber ‘hinaus kann ven den vorgeschriebenen Prﬁfmethodeh ‘
abgewicheh werden, wenn diese zur Bestimmung der.Eigenschaf-
ten des zu unterSUChendeh Stoffes ungeeignet sind. In beiden
fdllen ist bei der Wahl zwischen mehreren geeignéten alter-
‘nativen Prﬁfmethoﬁen'das Gebot, Tierversuche auf das uner-
‘1&Bliche MaB zu beschrédnken, zu beachten. - |

Die Festlegung der Priifmethoden erfolgt auf Gfun; der Erméch-
tigung des § 10 Abs. 1 Chemikaliengesetz. Das aus Grinden des
Tierschutzes aufgenommene Gebat, vorrangig Methoden, die in.
geringerem MaBe Tierversuche erfordern, zu veruénden, stitzt
sich auf die Ermdchtigung des § 10 Abs. 3 ChemlkhliengesetZa

Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 5 Abs. 3)

Fiir die zusdtzlichen Priifnachweise pnach § 9 Abs. 1 Satz 1

Nr. 1 und 2 Chemikaliengesetz liegen noch keine verbind-

lichen Priifvarschriften vor. § 5 Abs. 3 (alte Fassung) hatte‘-
‘hierzu auf die Regelungen des § 4 Abs. 2 und 3 verwiesen. Nach-

dem § 4 Abs. 2 durch Nr. 1 dieser Verordnung gedndert wurde,
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wird diese Regelung nunmehr in den Text des § 5 Abs. 3
ibernommen. Hinsichtlich des § 4 Abs. 3 bleibt es bei der
bisherigen Verweisung. '

Zu Artikel 2

Es wird die libliche Formulierung verwendet.
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Empfehlungen

der Ausschisse

Zur

Ersten Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber Anmelde-

unterlagen und Priifnachweise nach dem Chemikaliengesetz

Punkt der 565. Sitzung des Bundesrates am 6. Juni 1986

A.

Der federfiihrende Ausschufl fiir Innere Angelegenheiten
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemidll Artikel 80

Abs. 2 des Grundgesetzes mit folgender MaBlgabe zuzustimmen:

Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 4 Abs. 2 Satz 2)

In § 4 Abs. 2 sind in Satz 2 die Worte
"Der Anmeldepflichtige kann"

durch die Worte

"Der Anmeldepflichtige soll"

Zu ersetzen.

Begriindung:

Falls es in einer international
anerkannten Priifmethode eine
flir den Tierschutz giinstigere
Methode der Priufung gibt,

s0ll diese Methode nicht

nur anstelle der EG-Priifmethode
angewandt werden konnen,
sondern grundsdtzlich auch
angewandt werden.

—&—
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2. Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 4 Abs. 2 Satz 3)

In § 4 Abs. 2 ist Satz 3 wie folgt zu fassen:

"Bei gleichwertigen Priifmethoden ist jeweils diejenige
anzuwenden, die den Verzicht auf Tierversuche zuladst oder,
falls‘dies nicht mdglich ist, die die geringstmdgliche
Anzahl von Versuchstieren erfordert oder bei der die

geringste Belastung £f{ir die Versuchstiere auftritt.”

Begrindung:

Klarstellung des Gewollten.
Gewollt ist, daB nicht nur
die Anzahl -der Versuchstiere
bei Tierversuchen reduziert
werden soll, sondern daB die
Zahl der Tierversuche iber-
haupt reduziert werden s0ll.

3. Der Wirtschaftsausschufl empfiehlt dem Bundesrat,
der Verordnung gemifl Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes

zuzustimmen.
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BeschiuB
des Bundesrates

ur

: /
Ersten Verordnung zur Anderung der Verordnung liber Anmeldeunter-

lagen und Pritfnachweise nach dem Chemikaliengeset:z

Der Bundesrat hat in seiner 565. Sitzung am 6. Juni 1986
beschlossen, der Verordnung gemdR Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes mit folgender MaBgabe zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 4 Abs. 2 Satz 2)

In § 4 Abs. 2 sind in Satz 2 die Worte
"Der Anméldepflichtige kann"

durch die Worte '

"Der Anmeldepflichtige soll"

zZu ersetzen.

Begriindung:

Falls es in einer international
. anerkannten Priifmethode eine
fiir den Tierschutz giinstigere
Methode der Priifung gibt,

soll diese Methode nicht

nur anstelle der EG-Priifmethode
angewandt werden koénnen,
sondern grundsidtzlich auch
angewandt werden.
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2. Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 4 Abs. 2 Satz 3)

In § 4 Abs. 2 ist Satz 3 wie folgt zu fassen:

.“Bei gleichwertigen Prifmethoden ist jeweils diejenige
anzuweﬁden, die den Verzicht auf Tierversuche zulﬁﬂt oder,
falls dies nicht méglich ist, die die geringstmégliche
Anzahl von Versuchstieren erfordert oder bei der die
geringste Belastung fiir die Versuchstiere auftritt."

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.
Gewollt ist, daB nicht nur

- die Anzahl -der Versuchstiere
bei Tierversuchen reduziert |
werden soll, sondern daB die

- Zahl der Tierversuche {ber- -
haupt reduziert- werden so0ll.’



