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Verordnung

der Bundesregierung

Verordnung iiber Priifnachweise und sonstige Anmelde- und
Mitteilungsunterlagen nach dem Chemikaliengesetz
(Priifnachweisverordnung - ChemPriifV)

A. Zielsetzung

Das Erste Gesetz zur Anderung des Chemikaliengesetzes ent-
hdlt u.a. eine erhebliche Ausweitung der Mitteilungspflichten
fir von der Anmeldepflicht ausgenommene neue Stoffe, die Be-
griindung neuer Mitteilungspflichten fiir Zwischenprodukte und
Exportchemikalien, eine stidrkere Berlicksichtigung der Tier-
schutzvorschriften sowie eine Neuordnung der Vorschriften
iber die im Anmeldeverfahren vorzulegenden Unterlagen und
Priifnachweise. Die vorliegende Verordnung trifft nihere Be-
stimmungen iiber Inhalt und Form der Unterlagen sowie Art

und Umfang der Priifnachweise, die im Anmeldeverfahren und
bei Mitteilungen vorzulegen sind.

B. Lﬁsung

ErlaB einer Rechtsverordnung gestiitzt auf § 20 Abs. 6 des
Chemikaliengesetzes. Die Verordnung 16st die bisherige An-
melde- und Priifnachweisverordnung ab.

C. Alternativen
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Verordnung
iber Priifnachweise und sonstige Anmelde- und
Mitteilungsunterlagen nach dem Chemikaliengesetz
(Priifnachweisverordnung - ChemPriifVv)

Gracksashe 333 /9Q

Auf Grund des § 20 Abs. 6 des Chemikaliengesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 14. Mirz 1990 (BGBY. I S. 521)
verordnet die Bundesregierung:

§1
Anwendungsbereich, Zweck

Diese Verordnung giit fur

1. das Anmeldeverfahren nach dem Zweiten Abschnitt des Chemika-

liengesetzes
2. Mitteilungen nach den §§ 16 bis 16b des Chemikaliengesetzes,

Sie trifft nidhere Bestimmungen iiber Inhalt und Form der Anmel-
de- und Mitteilungsunterlagen sowie Art und Umfang der vorzule-
genden Prufnachweise, die die gesetzlichen Regelungen in Teil-

bereichen konkretisieren.
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3. nach § 6 Abs. 1 Nr. 3 ChemG:

Angaben ilber mégliche‘schédliche Wirkungen fir Menach und
Umwelt bei den vorhersehbaren Verwendungen, soweit der Stoff
nicht durch Rechtsverordnung nach § 14 Aba. 1 des Chemika-

liengesetzes eingestuft ist;

4. nach § 6 Abs. 1 Nr, &4 ChemnG:

Angaben iber

a) die voraussichtliche jdhrliche Gesamtmenge, die herge-
stellt, gewonnen oder eingefiihrt werden soll, beginnend
mit den ersten zwolf Monaten nach erstmaligem Inverkehr-
bringen oder erstmaliger Einfuhr; dabei genigt die Angabe
der Mengenbereiche 1 bis 10, 10 bis 5¢, 50 bis 100, 100
bis 500, 500 bis 1000, 1000 bis SQ0C oder mehr als 5000
Tonnen,

b) die voraussichtliche prozentuale Verteilung der Herstel-
lungs- und Einfuhrmengen, beginnend mit den ersten zwolf
Monaten; die Verteilung muB sich auf die bestimmungsgemi-
Ben Verwendungsarten sowie auf die bestimmungsgemidfen
Verwendungsbereiche beziehen; die Angaben zu den Verwen-
dungsbereichen.mﬁssen sich nach industrieller, gewerb-
licher und sonstiger Verwendung, jeweils in offenen oder

geschlossenen Systemen, unterscheiden;

5. nach § 6 Abs. 1 Nr. S ChenG:

Angaben zur geordneten Entsorgung, 2zur mdéglichen Wiederver-
wendung und Neutralisierung, aufgeteilt nach MaBnahmen im

industriellen und gewerblichen sowie im o6ffentlichen Bereich

a) Beschreibung von‘Verfahren. die unter Beriicksichtigung
der Eigenschaften des Stoffes oder seiner Reaktionspro-
dukte zur geordneten Entsorgung geeignet sind, zum Bei-

spiel Verbrennung, Abwasserbehandlung, Lagerung in einer



b)

c)

- Diucksache 333 /90

Deponie, Absorptionsméglichkeiten fir Gase,
Beschreibung von Verfahren zur Rickgewinnung oder Aufar-
beitung als Form der Wiederveruwendung,

Beschreibung von Mbglichkeiten zur Neutralisierung;

nach § 6 Abs, 2 ChenG:

a)

B)

c)

d)

e)

f)

g)

Empfehlungen fir eine ordnungsgemiPe Verwendung ein-
schlieBlich entsprechender VorsichtsmaBnahmen, insbeson-
dere fiar die Handhabuhg, die Lagerung und die Befdrde-
rung; '

Hinweise auf mogliche Brandgefahr, Empfehlungen von
Loéschmitteln und Angabe der bei der Verbrennung oder
Pyrolyse entstehenden Produkte, sofern die bestimmungsge-
maBe Verwendung dies erforderlich macht;

Hinweise auf sonstige mégliche Gefahren, insbesondere bei
chemischen Reaktionen in Verbindung mit Wasser;
Empfehlungen fir betriebliche und auflerbetriebliche So-
fortmafnahmen zur Vermeidung von Personen- oder Umwelt-
achiden bei unbeabsichtigtem Verbreiten;

Empfehlungen fiir Sofortmafnahmen bei Personenschaden, zum
Beispiel bei Uergiftungen, sonstige Behandlungsempfehlun-
gen;

Angabe der vorgesehenen Einstufung nach § 3 a Abs. 1 des
Chemikal iengesetzes; ‘

Angaben iiber die vorgesehene Verpackung und Kennzeichnung

nach § 13 Abs. 1 des Chemikaliengesetzes.
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Nihere Bestimmungen zu § 7 ChemG

{Priifnachweise der Grundprifung)

Es sind vorzulegen

1. nach § 7 Nr. 1 ChemG

Nachuweis iiber die Ermittlung des Schmelzpunktes, des Siede-
punktes, der relativen Dichte, des Dampfdruckes, der Cber-
flachenspannung, der Wasserloslichkeit, der Fettloslichkeit,
des Verteilungskoeffizienten in einer Mischung aus n-Oktanol
und Wasser, des Flammpunktes, der Entziindlichkeit, der Ex-
plosionsgeféahrlichkeit, der Selbstentziindlichkeit, der
brandfordernden Eigenschaften, der Art und Gewichtsanteile
der Hilfsstoffe, der Hauptverunreinigungen gowie dar ubrigen
dem Hersteller oder Einfihrer bekannten Verunreinigungen und

Zersetzungsprodukte;

2. nach § 7 Nr. 2 ChemG

Nachweig tber die Prifung auf akute Toxizitat grundsatzlich
an einer Nagetierart auf dem oralen und mindeztens einem
weiteren Verabreichungsweg {(dermal, inhalativ), der durch
den bestimmungsgemiBen Verwendungszweck und die physikali-
schen Eigenschaften des Stoffes bestimmt wird; bei fluchti-
gen Flussigkeiten ist auf oralem und inhalativem Verabrei-
chungsweg, bei Gasen ausschlieBliich auf inhalativem Verab-

reichungsweg zu prifen;

3. nach § 7 Nr._ 3 ChenG

Nachweis iiber die Prifung auf Anhaltspunkte fir erbgutver-
andernde und krebserzeugende Eigenschaften durch einen bak-

teriellen Test zur Ermittlung der AusloOsung von Genmuta-
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tionen sou;e durch einen Saugerzelltest in vitro oder in
vivo zur Ermittlung der Auslosung von Chromosomenaberratio-

nen (oder Mikrokernen);

nach § 7 Nr. & ChesmG

Nachweis liber die Priifung auf Haut- und Augenreizung;

. nach § 7 Nr. 5 ChemG

Nachweis lber die Priifung auf Sensibilisierung an der Haut;

nach § 7 Nr. 6 ChemG

Nachweis iber die Priifung auf subakute Toxizitdt grundséatz-
lich an einer Nagetierart iber eine Daver von mindestens 28
Tagen; der Verabreichungsweg richtet sich nach dem bestim-
mungsgemipfen Verwendungezweck, dem Ergebnis der Prifung auf
akute Toxizitidt und den physikalischen Eigenschaften des
Stoffes;

pnach § 7 Nr. 7 ChenG

Nachweis iber die Prifung auf abiotische Abbaubarkeit, Dar-
stellung des biologischen Stoffabbaus mit Hilfe von Mikroor-
ganismen tber lingstens 28 Tage;

nac 7 Nr. 8 C

Nachweis iUber die Prifung auf Toxizitdt an einer Fischart
iiber eine Dauer von 96 Stunden, Priifung auf Toxizitat an
einer Wasserflohart iOber eine Dauer von in der Regel 48
Stunden, in zu begriindenden Ausnahmefdllen von 24 Stunden.
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Nihere Beotismungen zu § 9 ChemG (Zusatzprifung, 1. Stufe)

Auf Verlangen der Anmeldestelle sind vorzulegen

1.

nach § 9 Abs. 1 Nr. 1 ChemG

Nachweis tiber die Prifung auf subchronische Toxizitdt an

einer Tierart liber eine Dauer von mindestens 90 Tagen;

nach § 9 Abs. 1 Nr., 2 ChemG

Nachweis iiber die Prifung auf Beeintrdchtigung der Frucht-
barkeit an einer Tierart und Generation sowie auch an der
zweiten Generation, falls bei der ératen Generation keine

eindeutigen Ergebnissen erzielt werden;

nach § 9 Abs. 1 Nr. 3 ChemG

Nachweis iber die Prifung auf krebserzeugende und erbgutver-
andernde sowie fruchtschadigende Eigenschaften; fihrt die
Priifung auf krebserzeugende oder die Priifung auf erbgutver-
andernde Eigenschaften oder eine der Priifungen nach § 4

Nr. 3 zu einem positiven Ergebnis, so ist die Bedeutung des
positiven Befundes hinsichtlich einer krebserzeugenden oder

erbgutveriandernden Wirkung fir den Menschen zu ermitteln;

nach § 9 Abs. 1 Nr. &4 ChealG

Nachweis iiber die Prifung auf potentielle biologische Abbau-
barkeit sowie weitergehende abiotische Abbaubarkeit;
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nach § 9 Abg. 1 Nr. 5 ChemG

Nachweis iber die Priifung auf Bioakkumulation an einer

Fischart;

nach § 9 Abs. 1 Nr. 6 ChenmG

Nachweis iiber die Priifung an der Wasserflohart Daphnia magna
in bezug auf die Fortpflanzung und Sterblichkeit iiber eine
Dauer von 21 Tagen, Priufung der Toxizitdt an einer Fischart

iiber eine Dauer von mindestens 14 Tagen;

nach § 9 Abs. 1 Nr. 7 CheaG

Nachweis iiber die Priifung auf Wachstumshemmung an einer
einzelligen Griinalgenart iiber eine Dauer von mindestens 72

Stunden;

nach § 9 Abs. 1 Nr. 8 ChemG

Nachweis iber die Prifung auf Wirkungen auf hdhere Pflanzen,

Wirkungen auf eine Regenwurmart.
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Nahere Bestisaungen zu € 92 ChesG {Zusatzpriifung, 2. Stufe)

Auf

1.

Verlangen der Anmeldestelle 8ind vorzulegen

nach § 9a Abs. 1 Nr. 1 ChenG

Nachweis iiber die Prifung auf biotransformatorische und

toxikokinetische Eigenschaften;

nach § 9a Abs. 1 Nr. 2 ChemG

Nachweis iber die Priifung auf chronische Toxizitat im Tier-

versuch;

nach § 9a Abs. 1 Nr. 3 ChemG

Nachweis iiber die Prifung auf krebserzeugende Eigenschaften

im Langzeittierversuch;

nach § 9a Abs. 1 Nr. 4 ChenG

Nachweis iber die Priifung auf akute und subakute Toxizitit

an zwei-.anderen Tierarten als unter § 4 Nr. 2 und 6;

nach § 9a Abs. 1 Nr. 5 ChemG

Nachweis uber die Priifung auf verhaltensstdrende Eigenschaf-

ten im Tierversuch;

nach § 9a Abs. 1 Nr. 6 ChemG

Nachweis i@ber die Prufung auf fruchtbarkeitsverandernde
Eigenschaften durch Untersuchung der Fortpflanzung iliber drei

Generationen, falis in den Prifungen nach § S Nr. 2 eine



10.

11.

12.

13 - | Giucksache 333 /<0

Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit festgestellt wurde, und
fruchtschidigende Eigenschaften an Nichtnagern, falls in den
Priifungen nach § 5 Nr. 3 Auswirkungen auf das vorgeburtliche

Leben festgestellt wurden;

nach § 9a Abe. 1 Nr, 7 ChemG

[

Nachweis iUber die Priifung auf Mobilitat im Wasser, im Boeden

und in der Luft;

1

nach § 9a Abs. 1 Nr. 8 ChenG

Nachweis iiber die Prifung auf abiotische und biologiache
Abbaubarkeit;

nach § 9a_ Aba. 1 Nr. 9 ChenG

Nachweis iiber die Priifung auf Biocakkumulation;

nach § 9a Abs. 1 Nr. 10 ChemG

Nachweis iiber die Prifung auf langfristigé Toxizitat gegen-
iiber Wasser- und Bodenorganismen unter Beriicksichtigung der

Wirkung auf die Fortpflanzung;

nach § 9a Abs. 1 Nr. 11 ChesaG

Nachweis iiber die Priifung auf Toxizitadt gegeniber Vogeln
unter Beriicksichtigung der Wirkung auf die Fortpflanzung;

nach § 9a Abs. 1 Nr. 12 ChemG

Nachweis iiber die Prifung auf Adsorption und Desorption bei
geringer Abbaubarkeit des Stoffes sowie auf weitere Eigen-
schaften, die allein oder im Zusammenwirken mit anderen

Eigenschaften des Stoffes umweltgefdhrlich sind.
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Nihere Bestimmungen zu § 16a ChemG
(Mitteilungspflichten bei von der Anmeldepflicht ausgenommenen
neuen Stoffen)

Es sind vorzulegen

1. nach § 16a Abs. 1 Nr. 1 ChemG

Angaben uber die identitiatsmerkmale nach § 3 Nr. 1;

2. nach § 16a Abs. 1 Nr. 2 ChemG

Angaben uber die voraussichtliche jahrliche Gesamtmenge des
Stoffes, die der Mitteilungspflichtige im Geltungsbereich
dea ChemG in den Verkehr bringen will; dabei geniigt die
Angabe der Mengenbereiche weniger als 10, 10 bis 100, 100
bis 1000 Kilogramm, uber 1000 Kilograma.

3. nach § 16a Abs. 1 Nr. 3 ChemnG

Angaben idber die voraussichtliche jihrliche Gesamtmenge des
Stoffes, die der Hersteller insgesaamt in den Mitgliedstaaten
der Europiaischen Gemeinschaften in den Verkehr bringen will;
dabei geniigt die Angabe der Mengenbereiche weniger als 10,
10 bis 100, 100 bis 1000 Kilograanm, i1 bis 10, mehr als 190

Tonnen.

4. nach § 16a Abse. 1 Nr. 4 ChemG

Hinweise zur Verwendung nach § 3 Nr. 2;
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nach § 16a Abs. 1 Nr. S ChemG

Empfehlungen iiber die Vorsichtsma@nahmen beim Verwenden und
iber SofortmafBnahmen bei Unfillen nach § 3 Nr. & Buchstaben

a bis e;

nach § 16a Abs. 1 Nr. 6 ChemG

Angaben iiber die von ihm vorgesehene Kennzeichnung nach § 3
Nr. 6 Buchstaben f und g;

nach § 16a Abg. 2 Nr. 1 ChemG

Nachweis iber die Ermittlung des Schnélzpunktes. des Siede-
punktes, des Dampfdrucks, der Oberfliachenspannung, der Was-
serloslichkeit, des Verteilungskoeffizienten in einer Mi-
schung aus n-Oktanol und Wasser, des Flammpunktes und der
Entzindlichkeit;

nach § 16a Abs, 2 Nr. 2 ChenG

Nachweis uber die Priifung auf akute Toxizitédt an einer Nage-
tierart auf einem Verabreichungasweg, der dem bestimmungsge-
miBen Verwendungszweck und den physikalischen Eigenschaften

des Stoffes Rechnung tragt;

nach § 16a Abs. 2 Nr. 3 ChemG

Nachueis iiber die Priifung auf reizende und &tzende Eigen-
schaften nach § 4 Nr. 4;

nach 16a Abs. Nr. 4: ChemG

Nachweis liber die Priifung auf sensibilisierende Eigenschaf-
ten nach § 4 Nr. 5; '
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11. nach § 16a Abs, 2 Nr. S ChemG

12.

13.

Nachweis iiber die Priifung auf Anhaltspunkte fir erbgutverin-
dernde und krebserzeﬁgende Eigenschaften durch einen bakte-
riellen Test zur Eraittlung der Auslésung von nglutafionen;
ist fur die Prifung des Stoffes ein bakterieller Test nicht
geeignet, so ist ein Test zur Ermittlung der Auslosung von

Chromosomenaberrationen durchzufiihren;

nach § 16a Abs. 2 Nr, 6 ChemG

Nachweis iiber den biologischen Stoffabbau mit Hilfe von

Mikroorganismen iiber ldngstens 28 Tage;

nach _§ 16a Abg. 2 Nr. 7 ChemG

Nachweis iiber die Priufung auf Toxizitidit nach kurzzeitiger
Einwirkung an einer Wasserflohart iUber eine Dauer von in der
Regel 48 Stunden oder eine Priifung an einer Fischart lber
eine Dauer von 96 Stunden soweit diese bereits nach anderen

Rechtsvorschriften vorgeschrieben ist.
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§8
Nihere Bestimmungen zu § 16b ChemG
(Mitteilungapflichten bei neuen Stoffen, die nicht oder nur

auBerhalb der Europdischen Gemeinschaften in den Verkehr ge-
bracht werden)

Es sind vorzulegen

1. nach_§ 16b Abs. 2 Nr. 1 ChemG

Angaben iber die Identititsmerkmale nach § 3 Nr. 1

2. nach § 16b Abs. 2 Nr. 2 ChenG

Angaben iiber die voraussichtliche Gesamtmenge dea Stoffes,
die hergestellt oder gewonnen werden soll; dabei geniigt die
Angabe der Mengenbereiche 1 bis 10, 10 bis 350, S0 bis 100,
100 bis 500, 500 bis 1000, 1000 bis 5000 oder mehr als 5000

Tonnen,

3. nach § 16b Abs, 2 Nr. 3 ChemG
Hinueise zur Verwendung nach § 3 Nr. 2;
4. nach § 16b Abs. 2 Nr. 4 ChemG
Prifnachweise nach 8 7 Nrf 7 bis 13;
5. nach 16b Abs, 2 Nr, S5
Empfehlungen iiber die Vorsichtsmafnahaen beim Verwenden,

iiber Sofortmafnahmen bei Unfdllen soﬁie die vorgesehene
Kennzeichnung nach § 3 Nr. 6;

i Zatenl e B S e e
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6. nach § 16b Abs. 3 ChemG

Nachweis Uber die Priufung auf Toxizitét an einer Fischart
iiber eine Dauer von 96 Stunden; wurde &ieaer Nachweis be-
reits nach Nummer 4 in Verbindung mit § 7 Nr. 13 erbracht,
so ist ein Nachweis iiber die Priifung auf Toxizitat nach
kurézeitiger Einwirkung an einer Wasserflohart iber eine

Dauer von in der Regel 48 Stunden vorzulegen.

§9
Berlin-Klausel
Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes

in Verbindung mit § 30 des Chemikaliengesetzes auch im Land
Berlin.

5 10
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. August 1990 in Kraft; gleichzeitig
tritt die Verordnung iiber Anmeldeunterlagen und Prifnachweise

nach dem Chemikaliengesetz vom 30. November 1981 (BGBl. I S.

1234), zuletzt geéndért durch die Verordnung vom 31. Mai 1989
(BGBl. I S. 1074), auBer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Der Bundeskanzler Der Bundesminister fir

Unwelt, Naturschutz und.

Reaktorsicherheit
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Begrindung

Allgemeiner Teil

Das in seinen materiellen Vorschriften am 01.08.1990 in-
krafttretende Erste Gesetz zur Anderung des Chemikalien-
gesetzes vom 14, Marz 1990 (BGBl. I Seite 493) enthdlt
u.a. eine erhebliche Ausweitung der Mitteilungspflichten
fiilr von der Anmeldepflicht ausgenommene, neue Stoffe (8§
16a ChemG n.F.), die Begrindung neuer Mitteilungspflich-
ten fir Zwischenprodukte und Exportchemikalien (§ 16b
ChemG n.F.), eine starkere Berﬁckdichtigung des Tier-
schutzaspektes im Rahmen der Verordnungsermachtigung zur
Bestimmung von Art und Umfang der vorzulegenden Prufnach-
weime (§ 20 Abs. 6 Satz 2 ChemG n.F.) sowie eine Neuord-
nung der Vorschriften iber die im Anmeldeverfahren vorzu-
lagenden Unterlagen und Priifnachweise (§§ 6, 7, 9 und Sa
ChemG n.F.).

Die vorliegende Verordnung enthidlt auf der Grundlage des
§ 20 Abs. 6 ChenG n.F., der nach Artikel 8 Abs. 1 Satz 2
des Anderungsgesetzes bereits am 23, Marz 1990 in Kraft
getreten ist, nahere Bestimmungen uUber Inhalt und Form
der Unterlagen sowie Art und Unfang der Priifnachweise,
die im Anmeldeverfahren und bei Mitteilungen nach den §§
16 - 16t ChemG n.F. ab dem 01.08.1990 vorzulegen sind.
Sie schafft damit die erforderlichen, untergesetzlichen
Grundlagen fiur die praktische Umsetzung des novellierten

Chemikaliengesetzes in diesen Bereichen.

Die Verordnung 16st die bisher geltende Verordnung uber
Anmeldeunterlagen und Frifnachweise nach dem Chemikalien-
gesetz vom 30. November 1981 (BGBl. I Seite 1-4), Zuletzt
geandert durch die Verordnung vom 31, Mai 1989 (BGBl. I
Seite 1074) ab. Damit wird regelungstechnisch dem Umstand

Rechnung getragen, daB die mit der Ausweitung der Mit-
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teilungspflichten verbundene Erweiterung des Regelungsge-
genetandes eine grundlegende Umgestaltung der bisherigen
Verordnung erforderlich macht, die uUber den iblichen
Inhalt einer Anderungaverordnung hinausgeht. Insbesondere
wird es auf diese Weise erleichtert, die allgemeinen, fur
dae Anmeldeverfahren und die Mitteilungen gleichermaien
geltenden Regeln in einer einheitlichen Vorschrift (§ 2}

zusammenzufassen.

Die Prﬁfungen, die in der Verordnung vorgeschrieben sind,
beruhen auf EG-Recht und entsprechen OECD-Beschlussen;
soweit mit den Priifungen keine physikalischen Daten er-
mittelt werden, sind nach dem heutigen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse Versuche mit Tieren vielfach

nicht zu ersetzen.

Nach den Bestimmungen des Tierschutzgesetzes sind Tier-
versuche auf das unerlidpliche MaB einzuschrinken; sie
diirfen insbesondere nicht durchgefihrt uerden, wenn der
verfolgte Zweck durch andere Methoden oder Verfahren
erreicht werden kann. Die Bundesregierung férdert deshalb
seit langem Forschungsvorhaben, um Methoden zu entwickeln
und zu validieren, bei denen weniger Tiere verwendet oder
Tierversuche durch Versuche an schmerzfreier Materie

efsetzt werden kénnen.

Die Verordnung konkretisiert Forderungen, die gich aus
dem ChemG n.F. ergeben. Die dem Bund entstehenden Mehrko-
sten wurden bereits bei der Abscﬂitzung der zusidtzlichen
Kosten im Rahmen des CheaG n.F. berickaichtigt. Landern
und Gemeinden entstehen durch die Verordnung keine Ko-
sten. Gemessen an den Gesamtherstellungskosten sind die
zusitzlichen Kosten fiir die Cheaische Industrie so ge-
ring, daB preisliche Auswirkungen nicht zu erwarten sind.
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Zu den einzelnen Vorgchriften

Zu i

§ 1 enthilt die Festlegung des Anwendungsbereichs und der
Zweckbestimmung der Verordnung. Im Bereich der Mitteilun-
gen ist der Anwendungsbereich der Verordnung nach Satz 1
Nr. 2 auf die Bich unmittelbar aus dem Chemikaliengesetz
ergebenden Mitteilungspflichten nach den §§ 16 - 16b
ChenG n.F. beschrankt. Die niheren Bestimmungen zur Mit-
teilungspflicht nach § 16e ChemG n.F. zugunsten der In-
formations- und Behandlungszentren fir Vergiftungen BOl-
len wegen der systematischen Sonderstellung dieser Vor-
schrift in einer gesonderten Vercrdnung geregelt werden.
ber Mitteilungspflichten nach § 16c oder § 16d ChemG
n.F. sind nihere Bestimmungen erst erforderlich, wenn von
den dortigen Verordnungsermiachtigungen zur Begriindung von
Mitteilungspflichten Gebrauch gemacht wird.

Die Formulierung zur Zweckbestimmung in Satz 2 stellt
klar, daB die Regelungen der Verordnung nicht die in
diesem Bereich zu erfillenden Pflichten abschliefend
wiedergeben, sondern lediglich die gesetzliche Regelung
in Teilbereichen konkretisieren. Insbescondere trifft die
Verordnung nicht fur alle, sondern nur fiir bestimmte der
sich a2us den angegebenen Vorschriften des Chemikalienge-
setzes ergebenden Vorlagepflichten nahere Bestimmungen.
Zusitzlich zu beachten sind ferner die in den §§ 20 und
20a des Cheaikaliengesetzes enthaltenen, allgemeinen

Regeln zur Vorlage von Priifnachueis=n.

Zu § 2

In § 2 sind allgemeine, fir den gesamten Anwendungsbe-
reich der Verordnung geltende Vorschriften uber die Vor-
lage von Unterlagen und'Prﬁfnachueisen zusammengefaBt.
Sie gelten damit auch fur die Anderungsmitteilungen nach
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§ 16 ChemG, der durch das Erste Gesetz zur Anderung des
Chemigaliengesetzes zwar nur in Detailpunkten geandert
worden ist, fiir dessen Ausfiillung jedoch aufgrund man-
gelnder gesetzlicher Ermichtigung bisher keine niheren

Bestimmungen getroffen werden konnten.

Inhaltlich lehnen sich die Regelungen des § 2 weitgehend
an die entsprechenden Vorschriften der bisherigen Anmel-
de- und Priufnachweisverordnung an, beriicksichtigen jedoch
die Vollzugserfahrungen mit den bisherigen Regelungen
sowie die durch die Chemikaliengesetznovelle verstirkte

Bericksichtigung des Tierschutzes.
Im einzelnen:

Zu 2 Abs. 1

Absatz 1 greift die in § 6 Abs. 1 Sitze 2 und 3 der bis-
herigen Verordnung enthaltene Regelung auf. Die Unterla-
gen sind nunmehr jedoch praktischen Erfordernissen ent-
sprechend in jeweils 5 gleichen Satzen einzureichen.
Ferner kann die Anmeldestelle jetzt die Ubermittlung der
Angaben auf einem anderen geeigneten Datentriager - etwa
einer Datenverarbeitungsdiskette, die eine unmittelbare
Uberspielung der Angaben in die Datenverarbéitungaanlage
der Anmeldestelle ermbglicht - im Einzelfall oder allge-

mein zulassen.
Zu bs.

Absatz 2 Satz 1 nimmt den Gedanken des § 6 Abs. 1 Satz 1
der bisherigen Verordnung auf. Zusdtzlich wird klarge-
stellt, daB jede Anmeldung oder Mitteilung den Namen und
die Anschrift des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen
sowie Angaben iiber die Identitit des Stoffes enthalten
mup. Dies ist erforderlich, damit jederzeit die erforder-
liche eindeutige Zuordnung der Anmelde- oder Mitteilungs-
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unterlagen zu einem bestimmten Stoff vorgenonmen wWerden

kann.

Absatz 2 Satz 2 tragt der Tatsache Rechnung, daf nach dem
novellierten Chemikaliengesetz insbesondere wegen der
Mitteilungspflichten nach § 16a ChemG n.F. in Zukunft der
Fall eintreten wird, dag8 ein Anmeldepflichtiger bestimmte
Unterlagen und Prufnachweise iiber den anzumeldenden Stoff
der Anmeldestelle bereits bei einer friheren Mitteilung
vorgelegt hat. Fur diese Fialle wird bestimmt, daB im
Rahmen der Anmeldung auf die friher vorgelegten Unterla-
gen Bezug zu nehmen ist. Diese Regelung ist im Hinblick
auf die Belange des Tierschutzes efforderlich: zugleich

tragt sie zur Verwaltungsvereinfachung bei.

Zu § 2 Abs. 3

Absatz 3 entspricht der Regelung iiber § 4 Abs. 3 der
bisherigen Verordnung, die lediglich im Hinblick auf die
Erweiterung auf die Mitteilungepflichten redaktionell

angepaft wurde.

Zu § 2 Abs. 4

Absatz 4 regelt allgemeine Fragen zum Inhalt der Priuf-
nachweise, insbesondere zu den anzuwendenden Prifmethoden
und der Beachtung des Tierschutzes bei ihrer Auswahl. Die
bisher hierzu bestehenden Regelungen in den §§ 4 Abs. 2
und 5 Abs. 3 der Anmelde- und Prifnachweisverordnung
werden dabei vor allem im Hinblick auf den Tierschutz

fortentwickelt.

Satz 1 legt fest, daB die Prifungen grundsatzlich nach
den Bestimmungen der Richtlinie 79/831/EWG des Rates vom
18. September 1979 (6. Anderungsrichtlinie) zu erfolgen
haben. Dies gilt fiir den gesamten Anwendungabereich der
Verordnung, also auch fiir die EG-rechtlich nicht harmoni-
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gsierten Mitteilungen nach § 16a und § 16b CheaG n.F..
Damit wird insbesondere sichergestellt, dap die nach § 2
Abs. 2 Satz 2 der Verordnung vorgesehene Bezugnahme im
Anmeldeverfahren auf frilhere Mitteilungen unproblematisch
erfolgen kann. Dies tragt zu einer Verringerung der An-
zahl der Tierversuche und gleichzeitig zur Vereinfachung
im Verwaltungsvollzug bei. Die Bezugnahme auf die Rege-
lungen der Gefahrstoffrichtlinie erfolgt nunmehr in der
Form einer gleitenden Verweisung auf Qie jeweils jungste
im Amtsblatt der Europidischen Gemeinschaften veréffent-
lichte Fassung dieser Richtlinie. Gesonderte Umsetzungs-
akte fir Anderungen und Fortschreibungen des EG-recht-
lichen Priifmethodenkatalogs sind damit in Zukunft nur
dann noch erforderlich, wenn im Einzelfall ein Bedirfnis
fur zusitzliche Regelungen oder Modifikationen gesehen

wird.

In Absatz 4 Satz 3 wird EG-rechtskonform festgelegt, dag
in bestimmten Fillen sonstige, internatiocnal anerkannte
wissenschaftliche Priifmethoden anzuwenden sind. Die Rege-
lung stellt eine Fortentwicklung der bisherigen Soll-
Vorschrift in § 4 Abs. 2 Satz 2 der Anmelde- und Priuf-
nachweisverordnung vor allem im Interesse des Tierschut-
zes dar. Dies gilt insbesondere fir die Regeiung in Zif-
fer 3, wonach in Zukunft bei Vorliegen international
anerkannter Priifmethoden, die dem Tierschutzgedanken
weiter entgegenkommen als die im EG-Katalog aufgefihrten
Priifmethoden, die Verwendung der schonenderen Methode
zwingend vorgeschrieben ist. Die Festlegung auf interna-
tional anerkannte Methoden in allen Fidllen des Satzes 3
soll der Gefahr entgegenwirken, daf die Pflicht zur Ver-
wendung von Alternativmethoden mangels internationaler
Anerkennung im Ergebnis zu Mehrfachprifungen fihrt, die
dem mit dieser Vorschrift verfolgten Tierschutzinteresse

nicht entsprechen.
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Satz 4 entspricht in redaktionell angepaBter Form der in
§ & Abs. 2 Satz 3 der bisherigen Anmelde- und Prifnach-
weisverordnung getroffenen Regelung. Die Verpflichtung,
bei gleichwertigen Prifmethoden die im Interesse des
Tierschutzes jeweils schonendere auszuwahlen, ist zusatz-
lich zu der in Satz 3 Ziffer 3 getroffenen Regelung er-
forderlich, um Klarheit in den Fillen zu schaffen, in
denen zwischen mehreren im EG-Katalog enthaltenen oder

mehreren anderen Prifmethoden auszuwdhlen ist.

Zu § 2 Abs. 5

Satz 1 stellt klar, daB Priifnachweise die vollstdndigen
Ergebnisse der durchgefiihrten Prufungen wiedergeben miis-
gen. Satz 2 entspricht in redaktionell angepafter Form
der in § 4 Abs. 2 Satz 4 der bisherigen Anmelde- und

Priifnachweisverordnung getroffenen Regelung.

Zu § 3

§ 3 der Verordnung trifft nahere Bestimmungen zuzm Inhalt
der Anmeldeunterlagen nach § 6 Abs. 1 ChenG.

Die Nummer 1 Buchstaben b, e, f, g und h, Nummer 2 Buch-
stabe ¢, Nummern 3 und 4, Nummer S Buchstaben b und ¢ und
Nummer 6 werden lediglich redaktionell angepaBt und ent-
sprechen den Formulierungen der bigherigen Anmelde- und

Priifnachueisverordnung.

Die nach Nummer 1 Buchstabe a geforderte Angabe der Be-
ze1chnung der bei der Synthese von Polymeren eingesetzten
Monomeren einschlieBlich deren Gewichtsanteile ist er-
~forderlich. um zu ermitteln, ob es sich um einen neuen
Stéef im Sinne des § 3 Nr. 3 ChemG n.F. handelt.
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Die nach Nummer 1 Buchstabe c zusidtzlich geforderte Anga-
be der Bezeichnung bedeutet fir den Anmelddr keinen Mehr-
aufwand, da der Chemical Abstracts Service regelmafSig mit
der Zuteilung der Kennziffer auch die chemische Bezeich-

nung angibt.

Die nach Nummer 1 Buchstabe d verlangte Angabe des mitt-
leren Molekulargewichts bei Polymeren ist zur Feststel -
lung der Stoffidentitat erforderlich.

In der Nummer 2 Buchstaben a und b werden die ndheren
Bestimmungen hinaichtlich der anzugebenden Verwendung

weiter konkretisiert.

Der in Nummer 5 neu eingéfﬁhrte Begriff der "geordneten
Entsorgung” erfolgt in Anlehnung an die neuere abfall-
rechtliche Terminologie, die auch in § 6 Abs. 1 Nr. 5

ChenG n.F. aufgenommen wurde.
Zu [

§ 4 der Verordnung trifft nahere Bestimmungen zu den vor-
zulegenden Priifnachweisen der Grundstufe nach § 7 ChemG

n.F..

Die Nummern 1, 2, 4 und 6 wurden lediglich redaktionell
angepaBft und entsprechen den Formulierungen der bisheri-

gen Anmelde- und Priifnachweisverordnung.

Die Nummern 3 und 5 werden den Bestimmungen des Anhang V
der Richtlinie 79/831/EWG angepaBt. Eine sachliche Ande-
rung erfolgt hierdurch nicht.

Die Nummern 7 und 8 ibernehmen die in § 6 Nr. 6 der bis-
herigen Verordnung vorgesechriebenen Priifnachweise in
aprachlich iiberarbeiteter Form. Die Ausdehnung der Pri-
fungsdauer in Nuiner 8 auf 96 Stunden fiir Fische bzw. 48
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Stunden fir Daphnien eﬁtspricht demr Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis und der derzeitigen Fassung der
einachlagigen QECD-Richtlinie. Eine entsprechende Anpas-
sung auf EG-Ebene liegt im Entwurf vor und wird voraus-

gichtlich in Kiirze verabschiedet.
Zu S

§ 5 der Verordnung trifft nihere Bestimmungen 2zu den Prii-
fungen der Stufe 1 nach § 9 Abs. 1 ChemG n.F..

Die Nummern 1 und 2 wurden lediglich redaktionell ange-
paSt und enteprechen den Formulierungen der bisherigen
Anmelde- und Priifnachuweiseverordnung.

Nach Nummer 3 ist in der Stufe 1 bei Vorliegen positiver
Befunde aus Priifungen auf krebserzeugende und erbgutver-
dndernde Eigenschaften die Ubertragbarkeit dieser Befunde
auf den Menschen zu ermitteln. Diese Formulierung trégt
der Erfahrung Rechnung, daB die Entscheidung uber die Er-
forderlichkeit wejiterer Priifungen nur im Einzelfall ge-
trof fen werden kann; dabei sind auch die Belange des
Tierschutzes zu beriicksichtigen.

Die nicht zwingend erforderliche Wiederholung der Bestim-
mungen des § 9 Abs. 1 Nr. 4 ChemG n.F. in der Nummer 4
der Verordnung dient der Vereinfachung fir den Anwender.

Die Nummern 5, 6 und 8 wurden ohne inhaltliche Anderungen

neu formuliert.

Nach Nummer 7 wird die Dauer der Prifung auf Wachstums-
hemmung an einer einzelligen Griinalgenart zur Anpassaung
an EG-Recht auf 76 Stunden reduziert.
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Zu § 6

§ 6 der Verordnung trifft nihere Bestimmungen zu den Pri-
fungen der Stufe 2 nach § 9a Abs. 1 n.F..

Die Nummern 1 bis 6 wurden lediglich redaktionell ange-
paBt und entsprechen den Formulierungen der bisherigen

Anmelde- und Prufnachweisverordnung.

Hinsiéhtlich der Pruifung auf akute und subakute Toxizitidt
nach § 6 Nr. 4 kann, sofern sich ihre Erforderlichkeit
aus &8 5 oder aus § & Nr. 1 ergibt, auf Untersuchungen an
zwei weiteren Tierarten nach dem derzeitigen Stand der

wissenschaftlichen Erkenntnis nicht verzichtet werden.

Die nicht zwingend erforderliche Wiederholung der Bestim-
mungen des § 9a Abs. 1 Nr. 7 bis 12 ChemG n.F. in den
Nummern 7 bis 12 der Verordnung dienen der Vereinfachung

fiilr den Anwender.

Zu 7

§ 7 Abs. 1 der Verordnung trifft nahere Bestimmungen zu
den Mitteilungspflichten bei von der Anmeldung ausgenom-
menen neuen Stoffen nach § 16a Abs. 1 und 2 ChemG n.F..

Die nach den Nummern 1, 4, S, 6, 9, 10 und 12 vorzulegen-
den Angaben bzw. Priifnachweise entsprechen den Anforde-
rungen bei der Anmeldung neuer Stoffe.

In den Nummern 2 und 3 werden nihere Bestimmungen iiber
die Angabe der vom Hersteller in den Verkehr gebrachten

Mengen getroffen.

Nach Nummer 7 wird im Vergleich zu den bei der Anmeldung

neuer Stoffe geforderten Priifnachweisen ein geringerer
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Prifumfang gefordert, der sich auf die zur vorliaufigen
Bewertung des Stoffes unumganglichen Parameter erstreckt.

Aus Tierschutzgrinden wird die in Nummer 8 geforderte Er-
mittlung der akuten Toxizitat auf einen Verabreichungs-
weg, die Prifung auf Anhaltspunkte fir erbgutverandernde
und krebserzeugende Eigenachaften nach Nummer 11 auf ei-
nen bakteriellen Test, soweit dieser fir den zu priifenden
Stoff geeignet ist, und die Priifung der Toxizitidt ge-
geniiber Wasserorganismen nach Nummer 13 auf Daphnien be-
grenzt. Der Daphnientest kann durch einen Fischtest er-
setzt werden, sofern dieser bereits auf Grund anderer

Rechtevorschriften vorzulegen ist.
Zu a8

§ 8 der Verordnung trifft nidhere Bestimmungen zu den Mit-
teilungspflichten bei neuen Stoffen, die nicht oder nur
aufBerhalb der Europaischen Gemeinschaften in den Verkehr
gebracht werden, nach § 16b Abs. 2 und 3 ChemG n.F..

Die nach den Nummern 1, 3, 4 und S5 vorzulegenden Angaben
entsprechen den Anforderungen bei der Anmeldung neuer
Stoffe.

Nach Nummer 2 werden nihere Bestimmungen i{iber die Angabe

der hergestellten Menge getroffen.

Nach Nummer 6 wird bei Erreichen von 10 Jahrestonnen auf-
grund der dadurch erhdhten Umweltrelevanz ein zusatzli-
cher Test gefordeft, so daB hinsichtlich der Prifung auf
Toxizitadt gegeniiber Wasserorganismen die Mitteilung nach
§ 16b ChemG n.F. dann das Niveau der Grundstufe des An-

meldeverfahrens erreicht.
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2Zu 9
§ 9 enthidlt die Ubliche Berlin-Klausel.
Zu 10

Die Regelung des Inkrafttretens zum 1. August 1990 stellt
das zeitgleiche Inkrafttreten mit der Novellierung des
Chemikaliengesetzeé durch das Erste Anderungsgesetz si-
cher. Zum gleichen Zeitpunkt tritt die bisherige Ver-

ordnung auPer Kraft.
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BeschluB

des Bundesrates

Zur

Verbrdnugg iiber Priifnachweise und sonstige Anmelde- und
Mitteilungsunterlagen nach dem Chemikaliengesetz
(Prifnachweisverordnung - ChemPriifV)

Der Bundesrat hat in seiner 615. Sitzung am 22. Juni 1990 be-

schlossen, der Verordnung gemdB Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefaBt:

1. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den Beratungen
in Briissel zu der 7. Anderungsrichtlinie iiber gefihrliche
Stoffe darauf hinzuwirken, daB bei der Herstellung des Stoffes
im EG-Bereich kiinftig die Angaben {iber Name und Anschrift
des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen auch Angaben iiber
den Ort der Herstellung enthalten sollen.

Praktische Erfahrungen beim Vollzug des Chemikaliengesetzes
haben gezeigt, daR Kenntnisse iiber den Ort der Herstellung

im Zusammenhang mit den Anmelde- und Mitteilungsunterlagen
notwendig sind. Diese Angaben gehdren sachlich zu den Angaben
tGber Name und Anschrift des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen.
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Die Bundesregierung wird gebeten, bei der nidchsten Novellie-
rung des Chemikaliengesetzes und der Priifnachweisverordnung
die Formulierung in § 6 Abs. 1 Nr. 5 ChemG und in § 3

Nr. 5 ChemPrifV der Terminologie des Abfallgesetzes anzupassen.



