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Erstes Gesetz zur Anderung des Chemikaliengesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen;

Artikel 1

Das Chemikaliengesetz vom 16. September 1980
(BGBL I S. 1718), zuletzt geandert durch § 43 des
Gesetzes zum Schutz der Kulturpflanzen vom 15. Sep-
tember 1986 {BGBIL 1 S. 1505), wird wie folgt gedn-
dert:

1. Vor § 1 wird folgende Abschnittsbezeichnung ein-

3. Abfille und Altdle sowie sonstige Stoffe, Zu-
bereitungen und Erzeugnisse, soweit auf sie
die Bestimmungen des Abfallgesetzes an-
wendbar sind,

4. radioaktive Abfille im Sinne des Atomge-
setzes,

5. Abwasser im Sinne des Abwasserabgaben-
gesetzes, soweit es in Gewasser oder Ab-
wasseranlagen eingeleitet wird.*

gefiigt: b) Die bisherigen Absétze 2 und 3 werden durch

LErster Abschnitt

Zweck, Anwendungsbereich
und Begriffsbestimmungen®.

2. § 1 wird wie folgt geandert:

a) Die Worte ,durch Verpflichtung zur Prifung
und Anmeldung von Stoffen und zur Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung gefihr-
licher Stoffe und Zubereitungen, durch Ver-
bote und Beschrankungen sowie durch beson-
dere giftrechtliche und arbeitsschutzrechtliche
Regelungen” werden gestrichen.

b) Nach den Worten ,Einwirkungen gefahrlicher
Stoffe* werden die Worte ,und Zubereitun-
gen” eingefigt.

¢) Nach dem Wort ,schiitzen” wird der Punkt
durch ein Komma ersetzt und werden die
Worte .insbesondere sle erkennbar zu ma-
chen, sie abzuwenden und fthrem Entstehen
vorzubeugen.”“ angefiigt.

3. § 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

«(1) Die Vorschriften des zweiten und dritten
Abschnittes, die §§ 16, 16 a, 16 b Abs. 1 Satz 1
Nr. 2,§§ 16 e, 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabeaundb
und § 23 Abs. 2 gelten nicht fir

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

2. Arzneimittel, die einem Zulassungs- und
Registrierungsverfahren nach dem Arznei-
mittelgesetz oder nach dem Tierseuchenge-
setz unterliegen, sowle sonstige Arzneimit-
tel, sowelt ste nach § 21 Abs. 2 des Arznel-
mittelgesetzes einer Zulassung nicht be- e}
dirfen oder in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Verpackung ab-
gegeben werden,

die folgenden Absdtze 2 und 3 ersetzt:

«{2) Die Vorschriften des zweiten bis vierten
Abschnittes, § 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a und
b und § 23 Abs, 2 gelten nicht fiir Lebensmittel
im Sinne des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetzes und fir Futtermittel und Zu-
satzstoffe im Sinne des Futtermittelgesetzes.
Die Vorschriften des dritten Abschnittes und
§ 16b Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und § 16 e geiten
jedoch fir

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

2. Futtermittel, die dazu bestimmt sind, in zu-
bereitetem, bearbeitetem oder verarbeite-
tem Zustand verfiittert zu werden, sowie fiir
Zusatzstoffe im Sinne des Futtermittelgeset-
zes.

{3) Die Vorschriften des zweiten Abschnittes
und die §§ 16, 16 a, 16 ¢, 16 d und 23 Abs. 2
gelten nicht fiir Stoffe und Zubereitungen,

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

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach
dem Pflanzenschutzgesetz unterliegen.

§ 17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gelten nicht fir Stoffe
und Zubereitungen nach Satz 1 Nr. 2, soweit
entsprechende Regelungen aufgrund des
Pllanzenschutzgesetzes getroffen werden kén-
nen.”

Der bisherige Absatz 4 wird durch folgenden
Absatz 4 ersetzt.



«(4) Die Vorschriften des dritten Abschnittes
und die §§ 16 c, 16 d, 17 und 23 gelten fir das
Herstellen, Inverkehrbringen oder Verwenden
von Stoffen oder Zubereitungen nach § 3a
Abg. 1:Nf, 2 bis-5und 16 sowie von Brreugnis-
sen, die solche Stoffe oder Zubereitungen frei-

setzen komnen.oder enthalten, lediglich. insg-.

waeit; als es gewerbsmdlig, im Rahmen sonsti-

ger wirtschaftlicher Unternehmungen oder un-
ter Beschaftigung ven Arbeitnehmesn erfolgt.
Diese Beschrinkung gilt-nicht fiir-

1. Regelungen und Anordnungen
a) iber den Verkehr mit Bedarfsgegenstin-
den..

b). Gber die Abfallbeseitigung und Luftrein-
haltung und

2. hir umweltgefahrliche Stoffe oder Zuberei-
tungen, wenn MaBnahmen zum Schutz der

menschlichen Gesundheit getroffen wer-

den.*

d) Die Absétze 5 bis 7 werden aufgehoben. Der

bisherige Absatz 8 wird Absatz 5 und wie folgt
gefabt:

«{5) Die Vorschriften des ersten bis fiinften
. und des siebten und achten Abschnittes gelten
nicht fir die Beforderung gefahrlicher Giter
im Eisenbahn-, StraBen-, Binnenschiffs-, Sse
und Luftverkehr, ausgenommen die innerbe-
triebliche Beffrderung.”

4. § 3 wird wie folgt gedndert:
a} Nach den Worten I Sinne dieses Gesetzas*

wird das Wort ,ist“ durch das Wort .smd" er-
setzt.

b) Nummer 1 wird wie folgt gefabt:

1. Stoffe:
chemische Elemente oder chemische Ver-
bindungen, wie sie natirlich vorkommen
oder hergestellt werden, einschlieBlich der
- Verunreinigungen und der fir die Ver-
marktung erforderlichen Hilfsstoffe;“.

¢} Die bisherigen Nummem 2 und 3 werden
durch folgende neue Nummem 2 bis 5 er-

seizt:

o

2. alta Stoffe:

Stoffe, die die Bundesregierung durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates auf der Grundlage des von
der Kommission der Buropaischen Ge-
meinschaften. gemaf Artikel 13 der Richtli-
nie. 70/831/EWG des Rates vom 18. Sep-
tember 1979 zur sechsten Anderung der
Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
fir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefahrlicher Stoffe zu erstellen-
den Europidischen Altstoffverzeichnisses
EINECS als solche bezeichnet,

3. neue Stoffe:

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

4. Zuhereitungen:
aus zwei oder mehreren Stoffen bheste-
hende Gemenge, Gemische oder Losun-
gen;

5. Erzeugnisse:

Stoffe oder Zubereitungen, die bei der
Herstellung eine spezifische Gestalt,
Oherfliche oder Form erhalten haben, die
deren Funktion mehr bestimmen als ihre
chemische Zusammensetzuag; .

d). Die bisheriger Nummerm 4 bis 8 werden Num-

mern 6 bis 10 und wie folgt geandert:

aa} In der neuen Nummer 6 werden die Worte
.entsprechend der Nummer 3" gestri-
chen.

bb} Die neue Nummer 7 wird wie folgt gedn-
dert:

aaa) Nach dem Wort ,Person” werden die
Worte ,oder eine nicht rechtsfdhige
Personenvereinigung” eingefagt.-

bbb) Nach dem Wort ,Stoff“ wird das
Wort ,oder” durch ein Komm_a er-
setzt.

ccc) Nach dem Wort ,Zubereitung® wer-
den die Worte ,oder ein Erzeugnis®
eingefigt.

cc) Die neue Nummer 8 wird wie folgt gean-
dert:

aaa) Nach dem Wort ,Person” werden die
Warte ,oder eine nicht rechtsfahige
Personenvereinigung” eingefigt.

bbb) Nach dem Wort ,Stoff* wird das
Wort ,oder* durch ein Komma er-
setzt.

ccc}) Nach dem Wort ,Zubereitung” wer-
den die Worte ,oder ein Erzeugnis®
eingefigt.



dd) Die neue Nummer 9 wird wie folgt ge-
faft:

»9. Inverkehrbringen:

die Abgabe an Dritte oder die Bereit.
stellung fiir Dritte; das Verbringen in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes
gilt als Inverkehrbringen, soweit es
sich nicht lediglich um einen Transit-
verkehr nach Nummer 8, zweiter
Halbsatz, handelt;*.

ee) Die neue Nummer 10 wird wie folgt gean-
dert:
aaa) Nach dem Komma nach dem Wort
»Mischen* werden das Wort , Entfer-
nen” und ein Komma eingefiigt.

bbb) Das Semikolon wird durch einen
Punkt ersetzt.

e) Diebisherigen Nummern 9 und 10 werden auf-
gehoben.

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

§3a

Geféhrliche Stoffe
und gefihrliche Zubereitungen

(1) Gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Zuberei-
tungen sind Stoffe oder Zubereitungen, die

1. explosionsgefahrlich,
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(2) Umweltgefahrlich sind Stotfe oder Zuberei-
tungen, die selbst oder deren Umwandlungspro-
dukte geeignet sind, die Beschaffenheit des Na-
turhaushalts, von Wasser, Boden oder Luft, Klima,
Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen derart zu
verandern, daB dadurch sofort oder spiter Gefah-
ren fir die Umwelt herbeigefiihrt werden kén-
nen.

(3) Als mindergiftig gelten auch Stoffe oder Zu-
bereitungen, bei denen Anhaltspunkte, insbeson-
dere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begriindeter Verdacht dafir beste-
hen, daB sie krebserzeugend, fruchtschidigend
oder erbgutverdndernd sind.

(4) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates nahere Vorschriften {iber die Festlequng der
in Absatz 1 genannten Gefihrlichkeitsmerkmale
zu erlassen.*

- Vor § 4 wird folgende Abschnittsbezeichnung ein-

gefigt:
«Zweiter Abschnitt
Anmeldung neuer Stoffe”.

. § 4 wird wie folgt geandert:

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

2. brandférdernd,
3. hochentziindlich, b) In Absatz 2 Satz 1 wird vor dem Wort ,Stoff"
. das Wort ,neuen” eingefiigt.
4. leichtentziindlich,
5. entziindlich, ¢} In Absatz 3 wird vor dem Wort , Stoff* das Wort
.Neuen” eingefiigt.
6. sehr qiftiq,
7. giftig, d) Die Absitze 4 bis 7 werden aufgehoben.
8. mindergiftig, . § 5 wird wie folgt geandert:
9. dtzend, a) Absatz 1 wird wie folgt gefast:
10. reizend, .
(1} Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fiir
11. sensibilisierend, einen Stoff, der '
12. krebserzeugend,
1. als ein Polymerisat, Polykondensat oder Poly-
13. fruchtschadigend oder addukt zu weniger als zwei vom Hundert des
. . Massengehalts aus einem Monomer in gebun-
14. erbgutverdndernd sind oder dener Form hergestellt ist, das in der Rechts-

verordnung nach § 3 Nr. 2 nicht bezeichnet
ist;

—
14,

- sonstige chronisch schiadigende Eigenschaf-
ten besitzen oder

2. zur Ermittlung seiner Eigenschaften im Sinne

dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht

wird;

16. umweltgefahrlich sind;

ausgenommen sind gefahrliche Eigenschaften
ionisierender Strahlen.




3. vom Hersteller oder Einfithrer ausschlieSlich
zur Erforschung oder Erprobung sonstiger Ei-
genschaften des Stoffes fir die Hochstdauer
eines Jahres in einer dazu erfardertichen
Menge in den Verkehr gebracht wird, wenn
die Abgabe nur an eine vom Hersteller oder
Einfiikrer nachzuweisende begrenzie Zahl
sachkundiger Personen erfolgt und er sicher-
stellt, da der Stoff weder als solcher noch als
Bestandteil einer Zubereitung an andere abge-
geben wird;

4. in Mengen von weniger als einer Tonne jahr-
lich je Hersteller in den Mitgliedstaaten der
Europiischen Gemeinschaftep insgesamt in
den Verkehr gebracht wird.*

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 an-
getigt:

«{3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann
die Anmeldestelle untersagen, dal nach
Abschiull der Erforschung und Erprobung
der Stoft als Bestandteil oder in Form eines
Erzeugnisses an andere abgegeben wird,
wenn eine Gefahr fiir Leben oder Gesund-
heit des Menschen oder dle Umwelt zu be-
sorgen ist.”

9. § 6 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,Anschrift* werden sin
Komma und die Worte ,im Falle der Ein-
fuhr auch den Namen und die Anschrift
des Herstellers,” eingefiigt.

bb} In Nummer 4 wird das Wort ,und” gestri-
chen.

cc) Nummer § wird wie folgt geandert:

aaa) Die Worte ,sachgerechten Beseiti-
qung” werden durch die Worte .ge-
ordneten Entsorqung” ersetzt.

bbb) Die Worte ,die Prifnachweise nach
§ 7 vorzulegen® und der Punkt wer-
den gestrichen.

dd) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6
angefigt:

.6. die Prifnachweise nach § 7 (Grund-

prifung) vorzulegen.”
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a einge-
fagt:

.{1a) Verfiigt der Anmeldepflichtige tiber

weitere Erkenntnisse iiber die Wirkungen des

Stoffes auf Mensch oder Umwelt, hat er die

entsprechenden Unterlagen zugleich mit der
~Anmeldung vorzulegen.”

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

dj In Absatz 3 wird die Angabe ,§ 13 Abs. 3"
durch die Angabe ,§ 14" ersetzt.

10.

11

12,

¥tq0

§ 7 wird wie folgt gefaft:

47
Priifnachweise der Grundprifung

Die Priifnachweise der Grundprifung missen
sich erstrecken auf:

1. die physikalischen, chemischen und physika-
lisch-chemischen Eigenschaften, die Art und
Gewichtsanteile der Hilfsstoffe, der Hauptver-
unreinigungen sowie der iibrigen demn Herstel-
ler oder Einfiihrer bekannten Veremreinigun-
gen und Zersetzungsprodukts,

2. akute Toxizitét,

3. Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder
erbgutveriandernde Eigenschaft,

4. reizende und dtzende Figenschaften,
5. sensibilisierende Eigenschaften,

6. subakute Toxizitdt,

7

. abibtische und leichte biologische Abbaubar-
keit,

8. Toxizitit gegeniiber Wasserorganismen nach
kurzzeitiger Einwirkung.*

§ 8 Abs. 2 wird wie folgt gefabt:

.(2) Verlangt die Anmeldestelle innerhalh von
45 Tagen nach Eingang der Anmeldung eine Be-
richtiqung oder eine Erginzeng nach § 20 Abs. 2,
darf der angemeldete Stoff erst 45 Tage nach Ein-
gang der Berichtigung oder Erganzung bei der
Anmeldestelle in den Verkehr gebracht werden;
Absatz 1 gilt entsprechend.”

§ 9 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift ,Zusétzliche Prifnachweise”
wird durch die Uberschrift ,Zusatzprifung
1. Stufe” ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefaft:

.(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen in-
nerhalb der Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften in den Vetkehr gebrachte
Menge eines angemeldeten Stoffes 100 Ton-
nen jahriich oder insgesamt 500 Tonnen seit
dem Beginn der Herstellung des Stoffes oder
seiner Einfubr in diese Staaten, hat der Anmel-
depflichtige auf Verlangen der Anmeldestelle
innerhalb einer von ihr gesetzten Frist zusitz-
liche Nachweise Gber die Priifung des Stoffes
auf

1. subchronische Toxizitat,
2. Beeintrachtiqung der Fruchtbarkeit,

3. krebserzeugende, erbgutverandernde und
fruchtschadigende Eigenschaften,



13.

4. potentielle biologische Abbaubarkeit sowie
weitergehende abiotische Abbaubarkeit,
soweit sich die Erforderlichkeit aus den
Priffergebnissen der Grundpriifung ergibt,

5. Bioakkumulation,

6. Toxizitit gegenilber Wasserorganismen
nach langfristiger Einwirkung,

7. Algentoxizitit,

8. Toxizitat gegeniber Bodenorganismen und
Pflanzen

vorzulegen. *
¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert;
aa) Die Angabe ,Nr. 1* wird gestrichen.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe .Abs. 1*
gestrichen.

Nach § 9 wird folgender § 9 a eingefiigt:

59a
Zusatzpriifung 2. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen inner-
halb der Mitgliedstaaten der Europdischen Ge-
meinschaften in den Verkehr gebrachte Menge
eines angemeldeten Stoffes 1 000 Tonnen jéhrlich
oder insgesamt 5 000 Tonnen seit dem Beginn der
Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in
diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf Ver-
langen der Anmeldestelle innerhall einer von ihr
gesetzten Frist weitere zusatzliche Nachweise
iber die Prifung des Stoffes auf

1. biotransformatorische und toxikokinetische
Eigenschaften,

2. chronische Toxizitat,
3. krebserzeugende Eigenschaften,

4. akute und subakute Toxizitdt, soweit sich ihre

Erforderlichkeit aus den Prifungsergebnis-

~sen nach § 9 Abs. 1 oder nach Nummer 1
ergibt,

5. verhaltensstérende Eigenschaften,

6. fruchtbarkeitsverandernde und fruchtschadi-
gende Eigenschaften, soweit sich ihre Erfor-
derlichkeit aus den Prifungsergebnissen
nach § 9 Abs. 1 ergibt,

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

8. abiotische und biologische Abbaubarkeit, so-
weit sich die Erforderlichkeit aus den Pri-
fungsergebnissenr nach § 9 Abs. 1 ergibt,

9. Bioakkumulation, soweit sich die Erforder-
lichkeit aus den Priiffungsergebnissen nach
§ 9 Abs. 1 ergibt,

10. langfristige Toxizitit gegeniiber Wasser- und
Bodencrganismen,
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11. Toxizitdt gegeniber Végeln einschlieBlich
der Fortpflanzungsfahigkeit und

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

vorzulegen.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir den Hersteller
oder Einfiihrer eines Stoffes im Sinne des § 5
Abs. 2.7

14. § 10 wird aufgehoben.

15. § 11 wird wie folgt geandert:

a) In der Oberschrift wird das Wort ,Weitere®
gestrichen. :

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

aaa) Die Angabe, § 7 oder § 9“ wird durch
die Angabe .§§7, 9 Abs.l1oder§9a
Abs, 1" ersetzt.

bbb) Die Angabe ,§ 5 Abs. 1 Nr. 2 und 3°
wird durch die Angabe .§ 5 Abs. 1
Nr. 3 und 4° ersetzt.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worte ,Hersteller oder Einfih-
rer* werden durch das Wort , Anmel-
depflichtigen” ersetzt.
bbb) Nach der Angabe ,§ 9 Abs, 1 wer-
den die Worte ,und § 9 a Abs. 1* ein-
gefiigt.
cc) Nummer 3 wird wie folgt gefast:

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

a) erst nach Eintritt eines zukiinftigen
Ereignisses, ‘

b) nur unter Beachtung von Aufla-
gen

in den Verkehr bringen darf,”.

dd) Absatz 1 wird nach dem Komma in Num-
mer 3 wie folgt gefaBt:

,wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein
nach dem Stand der wissenschaftiichen
Erkenntnisse begriindeter Verdacht dafir
vorliegen, daB der Stoff gefahrlich ist, und
soweit dies zu dem in § 1 genannten
Zweck erforderlich ist. Die Prifnachweise
nach§9Abs.1und§9aAbs. 1 sind auf die
jeweiligen Verdachtsmomente zu be-
schranken.”

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

—é— - .




»(2} Absatz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fir an-
gemeldete Stoffe, wenn die Anordnung erfor-
derlich ist, um Gefahren fir Mensch oder Um-
welt durch ihre Verwendung zu vermeiden.
Die Anordnung kann fiir eine Dauer von
h&chstens drei Monaten erlassen werden. Die
Anmeldestelle kann die Anordnung aus wich-
tigem Grund um bis zu einem Jahr verlan-
gern.”

d} Die bisherigen Absitze 2 und 3 werden Ab-
satze 3 und 4 und wie folgt geandert:

aa) Der neue Absatz 3 wird wie folgt geédn-
dert:

aaa) Die Angabe ,§ 9 oder Absatz 1 Nr. 1
oder 2* wird durch die Angabe , §§ 9,
9 a oder Absatz 1 Nr. 1 oder 27 er-
setzt.

bbb) Nach dem Wort ,entsprochen” wer-
den die Worte .oder gegen eine An-
ordnung nach Absatz 1 Nr. 3 oder
Absatz 2 verstoSen” eingefigt.

bb) Im neuen Absatz 4 wird die Angabe ,Ab--

satz 1 oder 2* durch die Worte ,den Absat-
zen 1 bis 3" ersetzt.

16. § 12 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

»{1) Anmeldestelle im Sinne dieses Gesetzes
ist die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz, die in-
soweit der Fachaufsicht des Bundesministers
fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit unterliegt.”

b) Die Absdtze 3 und 4 werden aufgehoben.
17. Vor § 13 wird folgende Abschnitisbezeichnung
eingefiigt:
«Dritter Abschnitt
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

von gefdhrlichen Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen”.
18. § 13 wird wie folgt gedandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worte ,gewerbsmafig oder im
Rahmen sonstiger wirtschafilicher
Unternehmungen® werden gestri-
chen., :

bbb) Die Angabe ,Absatz 3* wird durch
die Angabe ,§ 14" ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie foigt geandert:

aaa) Die Angabe ,Absatz 3" wird durch
die Angabe ,§ 14" ersetzt.

19.

L(’Lf{q'o

bbb) Die Angabe ,§ 7 oder § 9* wird durch
die Angabe ,§§ 7, 9 oder Da” er-
setzt.

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

dd) In Satz 3 wird nach den Worten .hat er
thn“ das Wort ,zusitzlich* eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

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

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,§ 7 oder § 9*
durch die Angabe .§§ 7, 9 oder 9 a* er-
setzt.

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

.(3) Weitergehende Vorschriften iber die
Kennzeichnung und Verpackung nach ande-
ren Gesetzen bleiben unberiihrt.” .

§ 14 wird wie folgt gefafit:

«§ 14

Ermichtigung zu Einstufungs-, Verpackungs-
und Kennzeichnungsvorschriften

(1) Die Bundestegierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. Stoffe oder Zubereitungen als gefahrlich ein-
zustufen,

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

3. zu bestimmen,

a) wie gefihrliche Stoffe und Zubereitungen
und daf und wie bestimmte Erzeugnisse,
die bestimmte gefihrliche Stoffe oder Zube-
reitungen freisetzen kénnen oder enthaiten, .
zu verpacken oder zu kennzeichnen sind,
damit bei der vorhersehbaren Verwendung
Gefahren fiir Leben und Gesundheit des
Menschen und die Umwelt vermieden wer-
den,

b) daB und wie bestimmte Angaben iber
Merkmale und Eigenschaften gefdhrlicher
Stoffe und Zubereitungen oder Erzeug-
nisse, die gefihrliche Stoffe und Zuberei-
tungen freisetzen kénnen oder enthalten,
sowie Empfehlungen tber VorsichtsmaB-
nahmen beim Verwenden oder iiber Sofort-
maBnahmen bei Unfallen vom Hersteller
oder Einfithrer mitgeliefert werden mus-
sen,




20.

21,

22

¢) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder
Einfiihrer bei der Binstufung der Stoffe nach
§ 13 Abs. 1 Satz 2 mindestens zu beachten
hat,

d) wer die gefahrlichen Stoffe, Zubereitungen
oder Erzeugnisse zu verpacken und zu kenn-
zeichnen hat, wenn sie bereits vor Inkrafttre-
ten der die Kennzeichnungs- oder Verpak-
kungspflicht begriindenden Rechtsverord-
nung in den Verkehr gebracht worden sind,
und

e) daB und wie bestimmte Zubereitungen und
Erzeugnisse, die bestimmte niher zu be-
zeichnende gefahrliche Stoffe nicht enthal-
ten, zu kennzeichnen sind oder gekenn-
zeichnet werden kénnen.

{2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kon-
nen auch Ausnahmen von der Piflicht zur Verpak-
kung und Kennzeichnung vorgesehen werden,
soweit dadurch der Schutzzweck nach Absatz 1
Nr. 3 Buchstabe a nicht beeintrachtigt wird. In der
Rechtsverordnung kann auch bestimmt werden,
daB bei Frzeugnissen anstelle einer Kennzeich-
nungspflicht die entsprechenden Angaben in an-
derer geeigneter Weise mitzuliefern sind.*

§ 15 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Worte ,Gefahrliche Stoffe oder Zuberei-
tungen” werden durch die Worte ,Gefahrliche
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse” er-
satzt.

b) Nach den Worten ,Vorschriften dieses Geset-
zes* werden die Worte ,oder einer aufgrund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nung* eingefigt.

¢) Die Worte ,gewerbsmaBig oder im Rahmen
sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen®
werden gestrichen.

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

Vor § 16 wird folgende Abschnittsbezeichnung
eingefigt:
. Vierter Abschnitt
Mitteilungspflichten”.
§ 16 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worte ,bei ange-
meldeten Stoffen” angefugt.

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

bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,§ 6 Abs. 1
Nr. 2* durch die Angabe ,§ 6 Abs. 1 Nr. 1
und 2“ ersetzt.
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cc) In Nummer 2 wird die Angabe ,§ 9 Abs. 1
oder 2* durch die Angabe ,§ 9 oder § 9a*
ersetzt.

dd} Nummer 5 wird wie folgt gefaBt:

.5, die Aufnahme oder Einstellung der
Herstellung oder Einfuhr des Stof-
~ fes,”.

ee) Nummer 6 wird wie folgt gedndert:

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

bbb) Das Komma wird durch das Wort
Jsund” ersetzt.

ff) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7
angefigt:
7. das Erreichen einer derin den §§ Sund
9 a genannten Mengenschwellen®.

¢) Die Absatze 2 bis 5 werden aufgehoben. .

Nach § 16 werden folgende neue §5 16abis 16e
eingefiigt:
L3 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 oder 4 von
der Anmeldung ausgenommen ist, in den Verkehr
bringt, hat der Anmeldestelle zuvor

1. die Identititsmerkmale,

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

3. die Menge des Stoffes desselben Hersteliers,
die insgesamt in den Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschaften in den Verkehr ge-
bracht wird, ‘

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei gefahrlichen Stoffen Empfehlungen iber
die VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden
und iiber SofortmaBnahmen bei Unféllen sowie

6. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung

schriftiich mitzuteilen, Satz 1 gilt auch fir einen
Einfihrer eines neuen Stoffes, der in einem ande-
ren Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaf-
ten entsprechend den in § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4
genannten Voraussetzungen von der Anmeldung
ausgenommen ist.

(2) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen in-
perhalb eines Jahres innerhalb der Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Gemeinschaften in den Ver-
kehr gebrachte Menge des Stoffes 100 Kilo-
gramm, hat der Mitteilungspflichtige der Anmel-
destelle unverziglich Priifnachweise iber




1. physikalische, chemische und physikalisch-
chemische Eigenschaften,

2. akute Toxizitat
3. relzende und atzende Eigenschaften,
4. sensibilisierende Eigenschaften,
5. Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder
erbgutverindernde Eigenschalt,
6. blologlsche Abbaubarkeit sowle

7. Toxizitit gegeniiber Wasserorganismen nach
kurzzeitiger Einwirkung

schriftlich mitzuteilen.

{3) Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fir einen
neuen Stoff, der fiir Forschungs- und Analyse-
zwecke in den Verkehr gebracht wird und aus-
schiieBlich fiir Laboratorien bestimmt ist.

{4) Im Falle der Erforschung oder Erprobung

eines neuen Stoffes gemas § 5 Abs.1 Nr. 3 sind der

Anmeldestelle zusammen mit den Angaben nach -

Absatz 1 das Programm iber die Erforschung und

.Erprobung und eine Liste der sachkundigen Per-
sonen, an die der Stoff abgegeben werden soll,
schriftlich mitzuteilen sowie eine schriftliche Ver-
sicherung dariber abzugeben, daB die Personen,
an die der Stoff abgegeben werden soll, sich ver-
pflichtet haben, den Stoff weder als solchen noch
in Form oder als Bestandteil einer Zubereitung an
andere abzugeben.

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

{6) Wer als Hersteller oder Einfiithrer einen sehr
giftigen oder giftigen neuen Stoff in der Verkehr
bringt, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 von der
Anmeldung ausgenommen ist, hat der Anmelde-
stelle die Empfehlungen nach § 6 Abs, 2 schriftlich
mitzuteilen.

{7} § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwen-
dung.

§ 16b

Mitteilungspflichten bei neuen Stoffen, die nicht
oder nur auBerhalb der Europaischen Gemein-
schaften in den Verkehr gebracht werden

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

1. nicht oder

2. nur auBerhalb der Europiischen Gemeinschaf-
ten

W%o

in den Verkehr bringt, hat der Anmeldestelle die
in Absatz 2 bezeichneten Angaben unverziiglick
schriftlich mitzuteilen, wenn die von ihm herge-
stellte oder gewonnene Menge des Stoffes eine
Tonne jihilich erreicht. Eine Mitteilung ist nicht
erforderlich fiir einen Stoff, der im Verlauf chemi-
scher Reaktionen innerhalb geschlossener Sy-
steme lediglich voriibergehend auftritt und vom
Hersteller nicht isoliert wird. Eine Mitteilung ist
ferner nicht erforderlich, wenn der Hersteller
nachweist, daB er den Stoff bereits vor dem 1. Ja-
nuar 1990 hergestelit hat oder der Stoff nur fitr
Zwecke der Forschung und Entwickiung herge-
stellt wird.

{2) Mitzuteilen sind:
1, die Identititsmerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die der Hersteller jahr-
lich herstellen oder gewinnen will,

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

5. bei gefahrlichen Stoffen nach § 3 a Empfehlun-
gen tber die VorsichtsmaBnahmen beim Ver-
wenden, @iber Sofortmafnahmen bei Unfallen
sowie die von ihm vorgesehene Kennzeich-
nung.

(3) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen in-
nerhalb eines Jahres hergestelite Menge des Stof-
fes 10 Tonnen, hat er der Anmeldestelle unverziig-
lich einen zusatzlichen Prifnachweis iiber Toxizi-
tdt gegeniiber Wasserorganismen nach kurzzeiti-
ger Einwirkung vorzulegen.

{4) Soweit der Hersteller nach anderen Rechts-
vorschriften verpflichtet ist, (iber Absatz 2 hinaus-
gehende Angaben iber die Wirkungen des Stof-
fes auf Mensch und Umwelt mitzuteilen, hat er
diese Angaben auch der Anmeldestelle zu iiber-
mitteln.

§ 16¢C
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zum Zweck der Ermittlung und Bewerlung
gefahrlicher Eigenschaften alter Stoffe, die in
Mengen iiber 10 Tonnen jahrlich insgesamt in den
Verkehr gebracht werden, Hersteller und Einfih-
rer alter Stoffe zu verpflichten, der Anmelde-
stelle

1. die Bezeichnung des Stoffes nach dem Europai-
schen Altstoffverzeichnis EINECS, die CAS-
Nummer, die Identitditsmerkmale und den oder
die Handelsnamen,

2. Angaben iiber die in den letzten 3 Kalenderjah-
ren jeweils hergestelite oder eingefihrte
Menge des Stoffes,

3. Angaben zur Verwendung,

4. bestimmte Angaben ber




a) physikalische, chemische und physikalisch-
chemische Eigenschaften,

b) akute Toxizitit,
c) Haut- und Schleimhautvertraglichkeit,

d) Anhaltspunkte fir eine krebserzeugende
oder erbgutverdndernde Eigenschaft

e} Toxizitit gegeniiber Wasserorganismen und
Bakterientoxizitat,

fj Hinweise auf Akkumulierbarkeit,
g} abiotische und biotische Abbaubarkeit,

5. sonstige ihm verfiigbare Priifnachweise und

Anhaltspunkte fiir gefahrliche Eigenschaften
sowie

6. den Inhalt eines ihm verfiigbaren Sicherheits-
datenblattes

schriftlich mitzuteilen. Die Mitteilungspflicht
kann vonr der hergestellten oder eingefiihrten
Menge abhidngig gemacht und auf bestimmte
Stoffe oder Stoffqruppen beschrankt werden. Sie
ist mit einer angemessenen Frist zu versehen.

(2) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zu dem in Absatz 1 genannten Zweck be-
stimmte alte Stoffe zu bezeichnen, fir die der Her-
steller oder Einfihrer der Anmeldestelle be-
stimmte Angaben und Priifnachweise nach den
§§ 6, 7, $ und 9 a mitzuteilen hat, wenn

1. Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse be-
griindeter Verdacht dafirr bestehen, daB der
Stoff eine gefihrliche Figenschaft aufweist und
Mensch oder Umwelt dem Stoff ausgesetzt
sind, oder

2. unter Beriicksichtiqung der mdglichen Exposi-
tion von Mensch oder Umwelt durch den Stoff
eine Kldrung der Frage erforderlich ist, ob er
gefahrlich ist.

Absatz 1 Sdtze 2 und 3 gelten entsprechend.

{3} § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechene Anwen-
dung.

§ 16d
Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zum Zwecke der Ermittlung von Gefahren,
die von Zubereltungen ausgehen kdnnen, sowle
von Art und Umfang der Verwendung gefdhrli-
cher Stoffe in Zubereitungen den Hersteller, Ein-
fiihrer oder Verwender von bestimmten Zuberei-
tungen zu verpflichten, ‘

1. die Bezelchnung dieser Zubereitungen und
thre Handelsnamen,

2. detren Kennzefchnung,
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3. Angaben iiber die Zusammensetzung dieser
Zubereitungen,

4. die jahrlich hergestellte, eingefiihrte oder ver-
wendete Menge dieser Zubereitungen,

5. deren Verwendungsgebiete,

6. thm vorliegende oder mit vertretbarem Auf-
wand beschaffbare Priiinachweise nach den
§§ 7. 9 und 9a, soweit sle zur Ermittlung ge-
fihrlicher Eigenschaften dieser Zubereitun-
gen erforderlich sind, die sich nicht mit Hilfe
der nach diesem Gesetz oder aufgrund dieses
Gesetzes vorgeschriebenen Berechnungsver-
fahren bestimmen lassen, sowle

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblittern

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

(2) Die Mitteilungspflicht kann auf bestimmte
Angaben iiber die Zusammensetzung beschréankt,
von der hergestellten, eingefiihrten oder verwen-
deten Menge abhingig gemacht und auf spatere
Anderungen der Zusammensetzung erstreckt
werden. In der Rechtsverordnung sind Bestim-
mungen dariiber zu treffen, dad und wie auf Ver-
langen des Mitteilungspflichtigen die Vertraulich-
keit der mitgeteilten Angaben sicherzustellen
ist.

§ 16e

Mitteilungen fiir die Informations- und
Behandlungszentren fiir Vergiftungen

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

1. den Handelsnamen,

2. Angaben iber die Zusammensetzung,
3. die Kennzeichnung,

4. Hinweise zur Verwendung,

5. Empfehlungen {ber Vorsichtsmafinahmen
beim Verwenden und SofortmaBnahmen bei
Unfallen




sowie jede spitere Verdinderung zu diesen Anga-
ben mitzuteilen, die fir die Behandlung von Er-
krankungen, die auf Einwirkungen seiner Zube-
reitung zuriickgehen kdnnen, von Bedeutung sein
kann. Der Mitteilung bedarf es nicht, soweit die
Angaben nach Satz 1 dem Bundesgesundheitsamt
bereits Ubermittelt worden sind. Die Mitteilung
hat bei Zubereitungen, die am 1. August 1990
bereits in den Verkehr gebracht worden sind, bis
spatestens zum ‘1. Juli 1391, im ilibrigen vor dem
erstmaligen Inverkehrbringen oder dem Eintritt
der Veranderung zu erfolgen.

(2) Wer als Arzt zur Behandlung oder zur Beuz-
teilung der Folgen einer Erkrankung hinzugezo-
gen wird, bef der zumindest der Verdacht besteht,
dafl sle auf Einwirkungen gefahrlicher Stoffe, ge-
fahrlicher Zubereitungen oder Erzeugnisse, die
gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen freisetzen
oder enthalten, zuriickgeht, hat dem Bundesge-
sundheitsamt den Stoif oder die Zubereitung, Al-
ter und Geschlecht des Patienten, den Exposi-

tionsweg, die avfgenommene Menge und die fest-

gestellten Symptome mitzuteilen. Die Mitteilung
hat hinsichtlich der Person des Patienten in anony-
misierter Form zu érfolgen. § 4 Abs. 2 des Bundes-
seuchengesetzes gilt entsprechend. Satz 1 gilt
nicht, soweit diese Angaben einem Trager der
gesetzlichen Unfallversicherung zu tbermitteln
sind; dieser hat die Angaben nach Satz 1 an das
Bundesgesundheitsamt weiterzuleiten.

(3) Das Bundesgesundheitsamt (ibermittelt die
Angaben nach Absatz 1, auch soweit thm diese
Angaben aufgrund anderer Rechtsvorschriften
iibermittelt worden sind, den von den Lindern zu
bezeichnenden medizinischen Einrichtungen, die
Erkenntnisse iiber die gesundheitlichen Auswir-
kungen gefahrlicher Stoffe oder gefihrlicher Zu-
bereitungen sammeln und auswerten und bei
stoffbezogenen Erkrankungen durch Beratung
und Behandlung Hilfe leisten {Informations- und
Behandlungszentren fir Vergiftungen). Die nach
Satz 1 bezeichneten Stellen berichten dem Bun-
desgesundheitsamt iliber Erkenntnisse aufgrund
ihrer Tatigkeit, die fir die Beratung und Behand-
lung von stoffbezogenen Erkrankungen von allge-
meiner Bedeutung sind.

{4) Die Angaben nach den Absitzen 1 und 2 sind
vertraulich zu behandeln. Die Angaben nach Ab-
satz 1 dirfen nur zu dem Zweck verwendet wer-
den, Anfragen medizinischen Inhalts zu bearbel-
ten und mit der Angabe von vorbeugenden und
heilenden MaBnahmen zu beantworten.

{5) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. die Pflichten nach Absatz 3 auch auf sonstige
Stellen zu erstrecken, deren Aufgabe es ist,
Anfragen medizinischen Inhalts mit der An-
gabe von vorbeugenden und heilenden MaB-
nahmen zu beantworten,

itag

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

b) die Mittellungspflicht nach Absatz 1 auf Er-
zeugnisse zu erstrecken, die gefdhrliche
Stoffe oder Zubereitungen vorhersehbar
frelsetzen kdnnen, von ‘denen schidliche
Einwirkungen auf den Menschen ausgehen
konnen,

wenn die Kenntnisse iiber die Stoffe, Zuberei-
tungen oder Erzeugnisse fiir die Informations-
und Behandlungszentren fir Vergiftungen
oder fir die nach Nummer 1 bezeichneten Stel-
len zur Erfiilllung der ihnen iibertragenen Auf-
gaben erforderlich sind und

3. nihere Bestimmungen Gber Art und Umfang
der Angaben nach Absatz 1 und die Informa-
tionspflichten nach Absatz 2 und 3 sowie die
vertrauliche Behandlung und die Zweckbin-
dung nach Absatz 4 zu treffen.”

24. Vor § 17 wird folgende Abschnittsbezeichnung

eingefiigt:
LFinfter Abschnitt

Erméchtiqungen zu Verboten und
Beschrankungen sowie zu Mafinahmen
zum Schutz von Beschaftigten®.

25. § 17 wird wie folgt gefalBt:

817
Verbote und Beschrankungen

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

1. vorzuschreiben, daB bestimmte gefihrliche
Stoffe, bestimmte gefdhrliche Zubereitungen
oder Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder
eine solche Zubereitung freisetzen konnen
oder enthalten,

a) nicht, nur in bestimmter Beschaffenheit oder
nur fiir besimmte Zwecke hergestelit, in
den Verkehr gebracht oder verwendet wer-
den diirfen,

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

c) nur unter bestimmten Voraussetzungen

oder nur an bestimmte Personen abgegeben
werden diirfen, '



- 11

2. vorzuschreiben, daB derjenige, der bestimmte
gefahrliche Stoffe, bestimmte gefahrliche Zu-
bereitungen oder Erzeugnisse, die einen sol-
chen Stoff oder eine solche Zubereitung freiset-
zen kénnen oder enthalten, herstellt, in den
Verkehr bringt oder verwendet,

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

¢) bestimmten Anforderungen an seine Zuver-
lassigkeit und Gesundheit genigen muB
oder

d) seine Sachkunde in einem naher festzule-
genden Verfahren nachzuweisen hat,

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

{2) Durch Verorcinung nach Absatz 1 kénnen
auch Verbote und Beschrankungen unter Beriick-
sichtigung der Entwicklung von Stoffen, Zuberei--
tungen, Erzeugnissen oder Verfahren, deren Her-
stellung, Verwendung, Entsorgung oder Anwen-
dung mit einem geringeren Risiko fir Mensch
oder Umwelt verbunden ist, festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fir Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugmisse nach § 19 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 sowie
fiir Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, de-
ren Umwandlungsprodukte gefahrlich im Sinne
von § 3a Abs. 1 Nr. 1 bis 15 sind.

{4) Absatz 1 Nr. 1 und 2 gilt auch fiir solche
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, bei de-
nen Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntmisse be-
griindeter Verdacht dafir bestehen, daB der Stoff,
die Zubereitung oder das Erzeugnis gefahrlich
ist.

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsver-
ordnungen nach Absatz 1 auch Methoden zur
Uberpriifung ihrer Einhaltung festlegen. Dabei
kénnen insbesondere auch die Enthahme von Pro-
ben und die hierfiir anzuwendenden Verfahren
und die zur Bestimmung von einzelnen Stoffen
oder Stoffqruppen erforderlichen Analyseverfah-
ren geregelt werden.

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesre-
gierung eine Rechtsverordnung nach Absatz 1
Nr. 1 und 3 chne Zustimmung des Bundesrates
und ohne Anhérung der beteiligten Kreise erlas-
sen, Sie tritt spatestens zwdlf Monate nach ihrem

Inkrafttreten auBer Kraft. Thre Geltungsdauer

kann nur mit Zustimmung des Bundesrates ver-
langert werden.

28,

27.
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(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils
auszuwahlenden Vertretern der Wissenschaft, der
Verbraucherschutzverbdnde, der Gewerkschaf-
ten und Berufsgenossenschaften, der beteiligten
Wirtschaft, des Gesundheitswesens sowie
der Umwelt-, Tierschutz- und Naturschutzver-
bande.*

§ 18 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

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

b) Das Wort ,Sachen” wird durch die Worte
« Tiertkdrper oder deren Teile” ersetzt.

§ 19 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt neu gefaBt:
Mafnahmen zum Schutz von Beschiftig-
ten”.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt;

«{1) Die Bundesregierung wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates, soweit es zum Schutz von Leben
und Gesundheit des Menschen einschliefilich
des Schutzes der Arbeitskraft und der men-
schengerechten Gestaltung der Arbeit erfor-
derlich ist, beim Herstellen oder Verwenden
von Gefahrstoffen sowie bei Tatigkeiten in de-
ren Gefahrenbereich MaBnahmen der in Ab-
satz 3 beschriebenen Art vorzuschreiben. Satz
1 gilt nicht fiir MaBnahmen nach Absatz 3, so-
weit entsprechende Vorschriften nach dem
Atomgesetz, Bundes-Immissionsschutzgesetz,
Pflanzenschutzgesetz oder Sprengstoffgesetz
bestehen.”

¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 einge-
fiigt:

«(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift
sind

1. gefdhrliche Stoffe und Zubereitungen nach
¢ 3a,

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

3. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, aus
denen bei der Herstellung oder Verwen-
dung gefdhrliche oder explosionsfahige
Stoffe oder Zubereitungen entstehen oder
freigesetzt werden konnen,

4. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die
erfahrungsgema8 Krankheitserreger tliber-
tragen kénnen.”

d) Die bisherigen Absitze 2 und 3 werden Ab-
sdtze 3 und 4.

e) Der neue Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
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aa) Nach den Worten ,Durch Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 kann* wird das Wort
~Inshesondere” elngefiigt.

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

ol

2a.

wie derjenige, der andere mit der Her-
stellung oder Verwendung von Stof-
fen, Zubereitungen oder Erzeugnissen
beschiftigt, zu ermitteln hat, ob es sich
im Hinblick auf die vorgesehene Her-
stelung oder Verwendung um einen
Gefahrstoff handelt, soweit nicht be-
reits eine Einstufung nach den Vor-
schriften des dritten Abschnitts erfolgt
ist,

daB derjenige, der andere mit der Her- .

stellung oder Verwendung von Ge-
fahrstoffen beschéftigt, verpflichtet
wird zu priifen, ob Stoffe, Zubereitun-
gen oder Erzeugnisse oder Herstel-
lungs- oder Verwendungsverfahren
mit einem geringeren Risiko fir die
menschliche Gesundheit verfiigbar
sind und daB er diese verwenden soll
oder zu verwenden hat, soweit es ihm
zumutbar ist,

daB der Hersteller oder Einfithrer dem
Arbeitgeber auf Verlangen die ge-
fihrlichen Inhaltsstotie der Gefahr-
stotfe sowle die von den Gefahrstoffen
ausgehenden Gefahren oder die zu er-
greifenden MaBnahmen mitzutellen
hat.".

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

3.

wie die Arbeitsstitte einschlieBlich
der technischen Anlagen, die techni-
schen Arbeitsmittel und dle Arbeits-
verfahren beschaffen, eingerichtet
sein und betrieben werden miissen,
damit sie den gesicherten sicherheits-
technischen,  arbeitsmedizinischen,
hygienischen und sonstigen arbeits-
wissenschaftlichen Erkenntnissen ent-
sprechen, die zum Schutz der Beschaf-
tigten zu beachten sind,”.

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

-4

wie der Betrieb geregelt sein muB, ins-
besondere

a) wie Gefahrstoffe innerbetrieblich
verpackt und gekennzeichnet sein
miissen, damit die Beschiftigten
durch eine ungeeignete Verpak-
kung nicht gefihrdet und durch
eine Kennzeichnung iber die von

ihnen ausgehenden Gefahren un- .

terrichtet werden,

%{%

b} wie das Herstellungs- oder Verwen-
dungsverfahren gestaltet sein mub,
damit die Beschéftigten nicht ge-
fahrdet und die Grenzwerte oder
Richtwerte iiber die Konzentration
gefahrlicher Stoffe oder Zuberei-
tungen am Arbeitsplatz nach dem
Stand der Technik unterschritten
werden,

c) welche Vorkehrungen getroffen
werden miissen, damit Gefahrstoffe
nicht in die Hiande Unbefugter ge-
langen oder sonst abhanden kom-
men,

d) welche personlichen Schutzausrii-
stungen zur Verfigung gestellt und
von den Beschiftigten bestim-
mungsgemah benutzt werden mis-
sen,

e) wie die Zahl der Beschéftigten, die
Gefahrstoffen ausgesetzt werden,
beschriankt und wie die Dauer elner
solchen Beschiftigung begrenzt
sein muB,

f) wie die Beschéftigten sich verhalten
miissen, damit sie sich selbst und
andere nicht gefihrden, und wel-
che Voraussetzungen hierfir zu
treffen sind,”.

g) unter welchen Umstinden Zu-
gangsbeschrankungen zum Schutz
der Arbeitnehmer vorgesehen
werden miissen,”.

€e) Nummern 3 und 4 werden aufgehoben.

ff) Nummern § bis 7 werden wie folgt ge-

—A2—

fafit:
.5. wie den Beschiftigten die anzuwen-

denden Vorschriften in einer tatig-
keitsbezogenen  Betriebsanweisung
dauerhaft zur Kenntnis zu bringen
sind, und in welchen Zeitabstinden
anhand der Betrlebsanweisung dber
die aufiretenden Gefahren und die er-
forderlichen SchutzmaBnahmen zu
unterwelsen ist,

. welche Vorkehrungen zur Verhinde-

rung von Betriebsstérungen und zur
Begrenzung ihrer Auswirkungen fir
die Beschaftigten und welche MaB-
nahmen zur Organisation der Ersten
Hilfe zu treffen sind,

., daB und welche verantwortlichen Auf-

sichtspersonen fiir Bereiche, in denen
Beschaftigte besonderen Gefahren
ausgesetzt sind, bestellt und welche
Befugnisse ihnen itbertragen werden
mussen, damit die Arbeitsschutzaufga-
ben erfillt werden koénnen,”.
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R a) derjenige, der andere mit der Her-
gg) Nach Nummer 7 werden folgende Num stellung oder Verwendung von

mern 8 und 9 eingefigt: Gefahrstoffen beschiftigt, insbe-
8. daB im Hinblick auf den Schutz der _ sondere verpflichtet werden kann,

Beschaftigten eine Gefahrenbeurtei- gll;e Besclllaftigtefl arztlich untersu-
lung vorzunehmen ist, welche Unterla- en zu lassen, .

gen hierfir zu erstellen sind und da bbb) In Buchstabe b werden die Worte
diese Unterlagen zur Uberprifung der _der untersuchten Arbeitnehmer”
Gefahrenbeurteilung von der zustan- durch die Worte ,und Beratung® er-
digen Landesbehdrde der Bundesan- setzt.

stalt fiir Arbeitsschutz zugeleitet wer-

den kénnen, ccc) In Buchstabe ¢ wird das Wort ,Lan-

desbehérde” durch das Wort ,Be-

9. welche Unterlagen zur Abwendung hirde” ersetzt.

von Gefahren fiir die Beschaftigten zur ddd) Nach Buchstabe ¢ wird folgender

Einsicht durch die zustdndige Landes- Buchstabe d eingefiigt:
behérde bereitzuhalten und auf Ver-

langen vorzulegen sind,”. ,d) die in die Aufzeichnung aufzu-

nehmenden Daten dem zustandi-

hh) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 10 gen Trager der gesetzlichen Un-

und wie folgt geandert: fallversicherung oder einer von

. . thm beauftragten Stelle zum

aaa) Das Wort ,Arbeitsverfahren” wird - Zwecke der Ermittlung arbeits-

durch die Worte ,Herstellungs- oder bedingter Gesundheitsgefahren

Verwendungsverfahren® ersetzt. oder Berufskrankheiten ibermit-

telt werden,“.
bbb) Nach dem Wort ,Gefahren” werden elt werden

die Worte ,fiir die Beschaftigten” ein- kk) Nummer 10 wird gestrichen.
efigt. .
getug 1) Die bisherige Nummer 11 wird Nummer
ii) Nach der neuen Nummer 10 wird folgende 13, In der neuen Nummer 13 wird das
Nummer 11 eingefigt: Wort ,Betriebsrat” durch die Worte ,Be-

. triebs- oder Personalrat” ersetzt.

.11. daB Arbeiten, bei denen bestimmte
gefahriiche Stoffe oder Zubereitun-
gen freigesetzt werden kénnen, nur

mm) Nummer 12 wird gestrichen.

nn) Die bisherige Nummer 13 wird Nummer

von dafiir behdrdlich anerkannten . .
Betrieben durchgefiihrt werden diir- 14 und wie folgt‘ gedndert:
fen,”. aaa) Das Wort ,Arbeitnehmer* wird
durch das Wort ,Beschéftigte” er-
ji) Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 12 setzt,
und wie folgt gedndert:

bbb
aaa) Der einleitende Satzteil und der ) Der Punkt wird durch eln Komma

Buchstabe a werden wie folgt ge- ersetzt.

fabt: oq) Es wird folgende neue Nummer 15 ange-
,daB die Beschaftigten gesundheit- fagt: ‘
lich zu iiberwachen sind, hieriber .15, dab die Betrlebsanlagen und Ar-
Aufzeichnungen zu fihren sind und beitsverfahren, in denen bestimmte
zu diesemn Zweck Gefahrstoffe hergestellt oder ver-

wendet werden, durch einen Sach-
kundigen oder einen Sachverstin-
digen geprift werden miissen.”

f} Der neue Absatz 4 wird wie folgt gefalit:

.{4) Wegen der Anforderungen nach Absatz
3 kann auf jedermann zugangliche Bekannt-
machungen sachverstindiger Stellen verwie-
sen werden; hierbei ist
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1. in der Rechtsverordnung das Datum der Be-
kanntmachung anzugeben und die Bezugs-
quelle genau zu bezeichnen,

" 2. die Bekanntmachung bei der Bundesanstait:
fiir Arbeitsschutz archivindfig gesichert nie-
derzulegen. und in der Rechtsverordnung:
darauf hinzuweisen. *

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

Nach § 19 wird'folgender Abschnitt eingefiigt:

«~3echster Abschnitt

Gute Laborpraxis
§ 19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nichlitklinische experimentelle Prifungen
von Stoffen oder Zubereitungen, deren Ergeb-
nisse eine Bewertung ilrer moglichen Gefahren
fiir Mensch und Umwelt in einem Zulassungs-,
Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmelde- oder Mit-
teilungsverfahren ermdglichen sollen, sind unter
Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis
nach dem Anhang 1 zu diesem Gesetz durchzu-
fuhren.

{2} Der Antragsteller oder der Anmelde- oder
Mitteitlungspflichtige, der in einem Verfahren
nach Absatz 1 Priifergebnisse vorlegt, hat nachzu-
weisen, dafl die den Prifergebnissen zugrundelie-
genden Prifungen den Anforderungen nach An-
hang 1 entsprechen. Der Nachweis ist zu erbrin-
gen durch

1. die Bescheinigqung nach § 19 b und

2, die schriftliche Erklirung der Prifeinrichtung,
daB die Prisfung nach den Grundsatzen der Gu-
ten Laborpraxis durchgefithrt worden ist.

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

{3) Bundesbehérden, die Prifungen mach Ab-
satz 1 durchfiithren, sind dafiir verantwortlich, daB
in ihrem Aufgabenbereich die Grundsatze der Gu-
ten Laborpraxis eingehalten werden.

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

{5) Die Absdtze 1 und 2 finden keine Anwen-
tdung auf '

1. vor dem 5. April 1989 begonnene, aber zu die-
sem Zeitpunkt noch nicht abgeschlossene Prii-
fungen

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

qJﬁ%o

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

2, vor dem 5. April 1989 abgeschlossene Priifun-
gen, '

a) wenn sie nach dem 1. Januar 1981 abge-
schlossen worden sind, oder

b} wenn die zustindige Behdrde im Einzelfall
festgestellt hat, daf die Priifung auch unter
Berticksichtigung der Grundsitze der Guten
Laborpraxis noch verwertbar ist.

Bel Prifungen, deren Ergebnisse fir die Zulas-
sung von Arzneimitteln oder Pflanzenschutzmit-
tein verwendet werden, treten an die Stelle des
Dactlumsd,is. S?pl?l 1989“ das Datum .. t. April 1990~
und an die Stelle des Datums ., 1. Januar 1992

Datum 1. Januar 1993%, F IO s

§19b
GLP-Bescheinigung

(1} Die zustindige Behorde hat demjenigen, der
Prifungen nach § 13 a Abs. 1 durchfithrt, auf An-
trag eine Bescheinigung iiber die Einhaltung der
Grundsdtze der Guten Laborpraxis zu erteilen,
wenn seine Prifeinrichtung und die von ihm
durchgefiihrten Prifungen den Grundsitzen der
Guten Laborpraxis nach Anhang 1 entsprechen.
Den Antrag nach Satz 1 kann auch stellen, wer,
ohne zu Pritffungen nach § 19 a Abs. 1 verpilichtet
zu sein, ein berechtigtes Interesse glaubhaft
macht. In dem Fall des § 19 a Abs. 3 wird des Bun-
desbehbrde die Bescheinigung von ihrer Auf-
sichtsbehdrde oder einer von dieser bestimmten
Stelle erteilt. Die Bescheinigung nach Satz 1 und 3
ist nach dem Muster des Anhangs 2 auszustellen.

(2) Der Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 ste-
hen gleich:

1. GLP-Bescheinigungen anderer Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Gemeinschaften auf-
grund der Richtlinie 88/320/EWG des Rates
vom 7. Juni 1988 {iber die Inspektion und Uber-
prufung der Guten Laborpraxis {ABl. EG Nr.
L 145 S. 35),

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

3. eine Bescheinigung des Bundesgesundheits-
amtes, daB eine Prifeinrichtung, die in einem
Staat gelegen ist, der nicht Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften ist und die ge-
genseitige Anerkennung von GLP-Bescheini-
qungen nicht gewdhrleistet, Prifungen nach
den Grundsatzen der Guten Laborpraxis
durchfiihrt.

§ 19¢
Berichterstattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis
zhim 31, Mérz fir das vergangene Kalenderjahr



der Kommission der Europaischen Gemeinschaf-
ten Bericht iiber die Anwendung der Grundsitze
der Guten Laborpraxis im Geltungsbereich dieses
Gesetzes. Der Bericht enthilt ein Verzeichnis der
inspizierten Prifeinrichtungen, eine Angabe der
Zeitpunkte, zu denen Inspektionen durchgefiihrt
wurden und eine Zusammenfassung der Ergeb-
nisse der Inspektionen. Die obersten Landesbe-
hérden wirken bei der Erstellung des Berichts mit
und fibersenden ihre Beitrdge bis zum 15. Februar
fir das vergangene Kalenderjahr dem Bundesmi-
nister fiir Umweit, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit.

{2) Der Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit kann ein Verzeichnis der
Prifeinrichtungen, die Prifungen unter Einhal-
tung der Grundsitze der Guten Laborpraxis
durchfihren, im Bundesanzeiger verdfientlichen,

§ 19d
Ergéanzende Vorschriften

(1} Das Bundesgesundheitsamt hat, zusitzlich
zu den Aufgaben, die ihm durch Gesetze, Rechts-
verordnungen oder andere Rechtsvorschriften
tibertragen sind, im Bereich der Guten Laborpra-
xis folgende Aufgaben:

1. Erstellung, Fiihrung und Fortschreibung des
Verzeichnisses nach § 19 ¢ Abs. 2,

2. fachliche Beratung der Bundesregierung und
der Lander, insbesondere bei der Konkretisie-
rung der Anforderungen an

a) die Sachkunde und die Zuverlassigkeit der
mit der Durchfilhrung der Prifungen be-
trauten Personen,

b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der
Prifeinrichtungen,

¢) die Laborpraxis, z. B. die Beschaffenheit der
Prifproben, die Durchfiihrung und Quali-
tatskontrolle der Prifungen,

d) die Gewinnung und Dokumentation von
Daten,

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

3. fachliche Beratung der Bundesregierung im
Rahmen von Konsultationsverfahren mit der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften
und anderer Mitgliedstaaten,

4. Mitwirkung bei dem Vollzug von Vereinbarun-
gen lber die Gute Laborpraxis mit Staaten, die
nicht Mitglied der Europaischen Gemeinschaf-
ten sind.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zur Weiterentwicklung der Guten Laborpra-
xis die Anhdnge 1 und 2 zu dndern.
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(3) Die Bundesregierung erlaft mit Zustimmung
des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvor-
schriften ber das Verfahren der behérdlichen
Uberwachung. In der aligemeinen Verwaltungs-
vorschrift kann auch eine Ubertragung der Verdf-
fentlichungsbefugnis auf das Bundesgesundheits-
amt geregelt werden.*

Vor § 20 wird folgende Abschnittsbezeichnung
eingefiigt:

«Siebter Abschnitt
Allgemeine Vorschriften®.

§ 20 wird wie folgt gefaBt:

-§ 20
Vorlage von Priifnachweisen

{1) Die vom Anmelde- oder Mitteilungspflichti-
gen vorzulegenden Priifnachweise und die mit ih-
nen einzureichenden sonstigen Unterlagen miis-
sen die Beurteilung erméglichen, ob der Stoff oder
die Zubereitung, auf die sie sich beziehen, schid-
liche Einwirkungen auf den Menschen oder die
Umwelt hat.

(2) Lassen die Priifnachweise und sonstigen Un-
terlagen eine ausreichende Beurteilung nicht zu,
weil sie unvollstindig oder fehlerhaft sind, oder ist
eine Vorlage weiterer Priifnachweise aufgrund ei-
nes Rechtsaktes eines Organs der Europaischen
Gemeinschaften erforderlich, hat der Anmelde-
oder Mitteilungspflichtige auf Verlangen der An-
meldestelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist
die erforderlichen Berichtigungen und Erganzun-
gen vorzulegen. § 11 Abs. 3 gilt entsprechend.
Rechtsbehelfe gegen die Anordnungen nach Satz
1 und 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

{3) Lassen die Priifnachweise und sonstigen Un-
terlagen eine ausreichende Beurteilung nicht zu,
obwohl sie weder unvollstindig noch fehlerhaft
sind, kann die Anmeldestelle vom Annielde- oder
Mitteilungspflichtigen erginzende Auskiinfte zu
den ihr vorgelegten Priifnachweisen und sonsti-
gen Unterlagen verlangen. Rechtsbehelfe gegen
das Auskunftsverlangen nach Satz 1 haben keine
aufschiebende Wirkung.

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

{5) Wer verpflichtet ist, Anmeldeunterlagen,
Prafnachweise oder Mitteilungsunterlagen nach
den §§ 6,7, 9,9 aund 16 bis 16 e vorzulegen, hat je
ein Doppelstiick dieser Unterlagen oder Nach-
weise bis zum Ablauf von fiinf Jahren nach dem
letztmaligen Inverkehrbringen oder Herstellen
des Stoffes oder der Zubereitung aufzubewah-
ren,

— 46 — :
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{6) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch

Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes- .

rates Inhalt und Form der Anmelde- und Mittei-
lungsunterlagen nach den §§ 6 und 16 bis 16 e und
Artund Umfang der Priifnachweise nach den §§ 7,
9, 9 a und 16 a bis 16 c ndher zu bestimmen. In der
Rechisverordnung ist zu bestimmen, daB Priifver-
fahren, bei denen Versuchstiere eingesetzt wer-
den, durch Verfahren zu ersetzen sind, die keinen,
einen geringeren oder einen schonenderen Ein-
satz von Versuchstieren erfordern, soweit dies
nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nis im Hinblick auf den Versuchszweck veriretbar
und mit Rechtsakten von Organen der Européi-
schen Gemeinschatten vereinbar ist.”

Nach § 20 werden folgende neue §§ 20 aund 20 b
eingefiigt:

«§ 20a
Verwendung von Priifnachweisen eines Dritten

(1) Die Anmeldestelle kann zulassen, daB der

16

Anmelde- oder Mitteilungspflichtige auf einen -

Priifnachweis eines Dritten mit dessen schriftli-
cher Zustimmung Beztig nimmt, soweit ihr der
Priffnachweis vorliegt.

{2) Einer Vorlage von Priifnachweisen, die Tier-
versuche voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der
Anmeldestelle ausreichende Erkenntnisse vorlie-
gen. Stammen diese Erkenntnisse aus Priifnach-
weisen eines Dritten, deren Vorlage nicht mehr als
zehn Jahre zurickliegt, teilt die Anmeldestelle
diesem und dem Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtigen mit, welche Priifnachweise des Dritten
sie zugunsten des Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtigen zu vertverten beabsichtigt, sowie je-
weils Name und Anschrift des anderen.

(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach
Zugang der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 2 der
Verwertung seines Priifnachweises widerspre-
chen. Im Falle des Widerspruchs verlangert sich
die Frist nach § 4 Abs. 1 und 2 um den Zeitraum,
den der Anmeidepflichtige fir die Beibringung
eines eigenen Priifnachweises bendtigen wirde.
Dieser Zeitraum ist auf Antrag eines Beteiligten
von der Anmeldestelle nach Anhorung des An-
meldepflichtigen und des Dritten festzustellen.

{4) Werden Priiffnachweise im Falle des Absatz 2
Satz 2 vor Ablauf von zehn Jahren nach ihrer Vor-
lage durch den Dritten von der Anmeldestelle ver-
wertet, hat der Dritte gegen den Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen Anspruch auf eine Vergi-
tung in Héhe von 50 vom Hundert der von diesem
durch die Verwertung ersparten Aufwendungen.
Im Falle der Anmeldung nach § 4 kann der Dritte
dem Anmeldepflichtigen das Inverkehrbringen
des Stoffes untersagen, solange dieser nicht die
Vergitung gezahlt oder fir sie in angemessener
Hohe Sicherheit geleistet hat.

LHL%O

{5) Sind von mehreren Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen gleichzeitig inhaltlich gleiche
Prifnachweise vorzulegen, so teilt die Anmelde-
stelle den Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen,
die ihr bekannt sind, mit, welcher Priiffnachweis
von ihnen gemeinsam vorzulegen ist, sowie je-
weils Name und Anschrift der anderen Beteilig-
ten. Die Anmeldestelle gibt den beteiligten An-
melde- oder Mitteilungspflichtigen Gelegenheit,
sich innerhalb einer von ihr zu bestimmenden
Frist zu einigen, wer die Priifnachweise vorlegt.
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entschei-
det die Anmeldestelle und unterrichtet hiervon
unverzigtich alle Beteiligten. Diese sind, sofern
sie ihre Anmeldung nicht zuricknehmen oder
sonst die Voraussetzungen ihrer Anmelde- oder
Mitteilungspflicht entfallen, verpflichtet, sich je-
weils mit einem der Zahl der beteiligten Anmel-
de- oder Mitteilungspflichtigen entsprechenden
Bruchteil an den Aufwendungen fir die Erstel-
lung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als
Gesamtschuldner.

§ 20b
Ausschisse

Die Bundesregierung wird ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Ausschisse zu bilden, denen die Aufgabe
libertragen werden kann,

1. die Bundesregierung oder die zustindigen
Bundesminister zu beraten, inshesondere

a} bei der Entwicklung von Methoden fir Priif-
nachweise nach diesem Gesetz,

b} bei der Erarbeitung von Vorschriften fir die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpak-
kung nach §§ 14 und 19,

¢} bei der Benennung von Stoffen und Zube-
reitungen, fir die eine Mitteilungspflicht
nach den §§ 16 c oder 16 d begriindet wer-
den sollte,

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

e) bei der Weiterentwicklung der Guten La-
borpraxis sowie

2. a) sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische
und hygienische Regeln sowie sonstige ar-
beitswissenschaftliche Erkenntnisse zu er-
mitteln,

bj zum Schutz von Mensch und Umwelt Emp-
fehlungen zu erarbeiten, sowle

<) tir Mensch und Umwelt nicht oder wenlger
gefahrliche Stoffe, Zuberettungen, Erzeug-
nisse und Verfahren vorzuschlagen,

die der zustandige Bundesminister amtlich be-
kanntmachen kann.*
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32. § 21 wird wie folgt geandert:
d} Imneuen Absatz 4 Satz 1 wird in Nummer 4 das

a) Nach Absatz 1 werden folgende Absitze 2 und Wort ,Arbeitsverf hren durch die Worte

2a eingefigt:

.(2) Absatz 1 gilt auch tiir Verordnungen der
Europaischen Gemeinschaften (EG-Verord-
nungen}, die Sachbereiche dieses Gesetzes be-
treifen, soweit die Uberwachung ihrer Durch-
filhrung 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 Mitgliedstaaten erforder-
lich, ist hierfir die Anmeldestelle zustiandig.

(2a) Die Bundesregierung wird ermichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung-des
Bundesrates zur Durchifihrung dieses Geset-
zes, der auf dieses Geselz gestitzten Rechts-
verordnungen sowie der in Absatz 2 Satz 1
genannten EG-Verordnungen

1. die Zustindigkeit fir bestimmte Genehmi-
gungen und Finvernehmenserklarungen
abweichend von Absatz i und Absatz 2
Satz 1 einer Bundesoberbehdrde zu fiber-
tragen, wenn diese Genehmigungen oder
Einvernechmenserklarungen bundesein-
heitlich zu erfolgen haben oder die Beurtel-
lung von Sachverhalten voraussetzen, die
in der Regel rdumlich dber den Zustindig-
keitsbereich eines Landes hinausgehen, so-
wie

2. in den Fillen des Absatzes 2 Satz 2 elne
andere Bundesoberbehdrde zu bestim-

 Herstellungs- und Verwendungsverfahren®
ersetzt.

e) Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.

f) Absatz 6 Satz 1 erhalt folgende Fassung:

JKann die zustindige Landesbehdrde Art
und Umfang der bei der Herstellung oder Ver-
wendung der in § 19 Abs. 2 genannten Stoffe,
Zubereitungen und Erzeugnisse drohenden
oder eingetretenen schidlichen Einwirkun-
gen oder die zu threr Abwendung oder Vor-
beugung erforderlichen Magnahmen nicht be-
urteilen, so kann sie hierzu vom Hersteller
oder Verwender verlangen, daB er durch ei-
nen von der Behdrde zu bestimmenden Sach-
verstandigen auf seine Kosten ein Gutachten
erstatten 1aft und ihr eine Ausfertigung des
Gutachtens vorlegt.”

g} Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7 ange-

fugt:

«(7) Die Anmeldestelle und die fir die
Durchfiihrung der Bewertung im Sinne dieses
Gesetzes nach §12 Abs. 2 zu bestimmenden
Stellen sind verpflichtet, die Daten, die von
thnen aufgrund dieses Gesetzes und der auf
Grundlage dieses Gesetzes ergangenen Ver-
ordnungen erhoben und gespeichert werden,
den Behorden des Arbeitsschutzes, des allge-
meinen Gesundheltsschutzes, des Umwelt-
und Naturschutzes, der allgemeinen Gefah-
renabwehr und des Brand- und Katastrophen-
schutzes der Linder sowle den Trigern der
gesetzlichen Unfallversicherung im Wege der
Amtshilie zur Verfiigung zu stellen. § 16e
Abs. 4 bleibt unberihrt.”

men.

b) Die bisherigen Absitze 2 und 3 werden Ab-

sitze 3 und 4. 33. Der bisherige § 22 wird durch folgenden neuen

§ 22 ersetzt:
c) Der neue Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
.§ 22

aa) Nach dem Wort ,Gesetzes" wird das Wort
Informationspflichten der Anmeldestelle

,und* durch ein Komma ersetzt.

{1) Die Anmeldestelle hat neben den ihr sonst

bb) Nach dem Wort ,Rechtsverordnungen”
durch dieses Gesetz zugewiesenen Aufgaben

werden die Worte ,und der in Absatz 2
Satz 1 genannten EG-Verordnungen” &in-

gefigt.
cc) Folgender neuer Satz 2 wird angefiigt:

,In den Fillen des Absatzes 2 Satz 2 stehen
diese Befugnisse der Anmeldestelle, in
den Fillen des Absatzes 2a der in der
Rechtsverordnung bezeichneten Bundes-
oberhehdrde zu.”

P~




la.

1b.

eine Kurzfassung der Unterlagen nach den
§§6,7, 9 9a, 16, 16a und 16c sowie Mitteilun-
gen der Kommission der Européischen Ge-
meinschaften iber Anmeldungen in anderen
Mitgliedstaaten an die zustindigen Landes-
behdrden weiterzuleiten und die zustandigen
Landesbehdrden vom Ergebnis der Bewer-
tung der Unterlagen und von Anordnungen
nach § 11 Abs. 1 bis 3 zu unterrichten,

eine Kurzfassung der Unterlagen nach § 16 b
an die zustdndige Behorde des Landes, in dem
der Stoff hergestellt wird oder hergestellt wer-
den soll, weiterzuleiten und sie vom Ergebnis
der Bewertung der Unterlagen zu unterrich-
ten,

die fitr den Vollzug des § 23 zustindigen Lan-

desbehdrden dber alle Erkenntnisse zu un-
terrichten, die fiir die Wahrnehmung dieser
Aufgaben erforderlich sind,

dem Hersteller oder Einfithrer auf Anfrage
mitzuteilen, ob ein bestimmter Stoff nach die-
sem Gesetz oder nach einem entsprechenden
Verfahten in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Gemeinschaften angemeldet
oder mitgeteilt ist, soweit der Hersteller oder
Einfithrer ein berechtigtes Interesse an der
Herkunft nachweisen kann, und

an die Kommission der Europaischen Gemein-
schaften eine Kurzfassung der Unterlagen
nach den §§ 6, 7, 9, 9 &, 16 und 16 a weiterzu-
leiten. Auf Anforderung sind der Kommission
oder den Anmeldestellen der anderen Mit-
gliedstaaten vollstindige Unterlagen zuzulei-
ten, wenn sie Vorkehrungen zum Schutze von
Geschifts- und Betriebsgeheimnissen getrof-
fen haben, die den entsprechenden Vorschrif-
ten im Geltungsbereich dieses Gesetzes
gleichwertig sind. Vor der Weiterleitung von
Unterlagen nach Satz 2, die Geschéfts- oder
Betriebsgeheimnisse enthalten, ist der An-
melde- oder Mitteilungspflichtige zu héren.

{2) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschifts-

~ geheimnis darstellen, sind auf Antrag des An-
melde- oder Mitteitungspflichtigen als vertraulich
zu kennzeichnen, soweit er begriindet darlegt,
daB ihre Verbreitung ihm betrieblich oder ge-
schéftlich schaden kinnte.

{3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschiftsge-

heimnis im Sinne des Absatzes 2 fallen

1.
2

die Handelsbezeichnung des Stoffes,

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

die nach § 6 Abs. 1 Nr. 5 anzugebenden Ver-
fahren,

%

die Empfehlungen nach § 6 Abs. 2,

die Auswertung der toxikologischen und dko-
toxikologischen Versuche sowie

der Name der fiir die Versuche nach Nummer
5 verantwortlichen Stelle.

(4) Die Daten nach Absatz 3 Nr. 1 bis 5 sind von

der Anmeldestelle, bei zugelassenen Pflanzen-
schutzmitteln von der Biologischen Bundesanstalt,
auf Anfrage dritter Staaten, in die der Stoff von
einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes nie-
dergelassenen Hersteller ausgefiihrt werden soll,
diesen Staaten mitzuteilen.”

. & 23 wird wie folgt geidndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Rechfsver-

ordnungen*” die Worte ,oder gegen einein § 21
Abs. 2 Satz 1 genannte EG-Verordnung® ein-
gefigt,

b) Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:

»(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 1
nicht innerhalb der gesetzten Frist oder eine
solche fiir sofort vollziehbar erklirte Anord-
nung nicht sofort ausgefiihrt, kann die zustin-
dige Behdrde die von der Anordnung betrof-
fene Arbeit ganz oder tellwelse bis zur Erfal-
lung der Anordnung untersagen, wenn die
Untersagung zum Schutz von Leben oder Ge-
sundhelt der Beschiftigten erforderlich {st.*

) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa} Die Worte ,eine gefahrliche Zuberei-
tung enthalt* werden durch die
Worte ,eine gefahrliche Zubereitung
freisetzen kann oder enthalt* er-
setzt.

bbb) Nach dem Komma nach dem Wort
- nicht” werden die Worte ,nur unter
bestimmten Voraussetzungen* und

ein Komma eingefiigt,

cccl Die Worte tatsdchliche Anhalts-
punkte* werden durch die Worte
«Anhaltspunkte, insbesondere ein
nach dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse begriindeter Ver-
dacht” ersetzt.

bbj Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 einge-
figt:
~Dle zustandige Landesbehdrde kann

diese Anordnung aus wichtigem Grund
um bis zu einem Jahr verlingern.”



35.

36,

cc} Der bisherige Satz 2 wird Satz 3 und wie
folgt gefafit:

.Satz 1 und 2 gelten auch dann, wenn An-
haltspunkte, inshesondere ein nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
begrindeter Verdacht, fir die Annahme
bestehen, dafi ein Stoff oder elne Zuberel-
tung gefdhrlich st.“

d) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 ange-
tiigt:

.(3) Rechtshehelfe gegen Anordnungen
nach Absatz la und 2 haben keine aufschie-
bende Wirkung.*

§ 25 wird wie folgt gefaBt:

.52
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdn-
nen auch zum Zwecke der Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
eriassen werden, soweit dies zur Durchfiihrung
von Verordnungen, Richtlinien oder Entscheidun-
gen des Rates oder der Kommission der Européi-
schen Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses
Gesetzes betreffen, erforderlich ist.”

Nach § 25 wird folgender § 25 a eingefiigt:

.§ 25a
Kosten

{1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz
und den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsvorschriften sowie nach EG-Verord-
nungen im Sinne des § 21 Abs. 2 Satz 1 sind
Kosten (Gebiihren und Auslagen) zu erheben.

{2} Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die gebiithrenpflichtigen Tat-
bestinde und die Gebihrensatze fiir Amtshand-
lungen der nach diesem Gesetz zustandigen Bun-
desbehdrden naher zu bestimmen. Fiir die Erhe-
bung der Kosten fir andere als in Satz 1 genannte
Amtshandlungen gilt Landesrecht,
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{3) Die dem Auskunitsplhichtigen durch die Fnts
pahme von Proben oder durch Messcngen eitlste-
hendea eigenen Auiwendungen hal er selbst wa
tragen.”

37. § 26 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folyt yeander::
aa) In Nummer 1 werden

aaa) nach der Angabe ,2° die Worte ,vor
Ablayf der dort bezeichneten Frist®
aingafﬁgt.
bbb) die Worle ,ohne ihn rechtzeitlg ange-
meldet zy haben® gestrichen.
bb) Nummer 2 wird wie folgt gefaBt:
»2. entgegen § B Abs. 2 einen angemelde-

ten Stoff vor Ablauf der dort bezeich-
neter Frigt in den Verkehrs bringt,”.

oc) Nummer 3 wird wie folgt gefabt:

.3. elner vollziehbaren Anordnung nach
5 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 oder Abs. 2
zuwiderhandelt,*.

dd) Nummer £ wird wie folgt gefafit:

4. einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 11 Abs. 3, auch in Verbindung mit
§ 20 Abs. 2 Satz 1, zuwiderhandeit,”.

ee} Nr. 5 wird wie folgt gefabt:

.5. a) entgegen § 13 Abs, 1, auch in Ver-
bindung mit Abs. 2, einen gefihrli-
chen Stolf oder eine gefahrliche Zu-
bereitung nicht oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise einstuft,
verpackt oder kennzeichnet,

b) entgegen § 15 einen gefdhrlichen
Stoff, eine gefdhrliche Zubereitung
oder ein gefdhrliches Erzeugnis
ohne die vorgeschriebene Verpak-
kung oder Kennzeichnung in den
Verkehr bringt oder

<) einer Rechtsverordnung nach § 14
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, d oder ¢
iber die Verpackung und Kenn-
zeichnung oder nach § 14 Abs. 1
Nr. 3 Buchstabe b oder Abs. 2 Satz 2
Gber die Mitlieferung bestimumter
Angaben oder Empfehlungen zuwi-
derhandelt, soweit sie [{r eiten be-
stimmten Tatbestand auf diese Bup-
geldvorschrift verweist,”.



ff) In Nummer 6 werden eingefiigt:

aaa) nach ,§ 16° ein Komma und die An-
gabe ,auchin Verbindung mit § 162
Abs. 7, § 16a Abs. 1,2, 4 bis 6 oder
§ 16 e Abs, 1 Satz 1, 3, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung
nach Abs. 5 Nr. 2 oder 3%,

bbb) nach dem Wort Mitteilung * die Wor-
ter ,oder entgegen § 16 a Abs. 4 eine
Versicherung”,

ccc) nach dem Wort Jvornimmt® die Waér-
ter ,oder abgibt”.

| gg) Nach Nummer 6 werden folgende Num-
mern 6 a und 6 b eingefigt:

6a. entgegen § 16b Abs. 1 Satz 1 oder
Abs. 2 eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstdndig oder nicht
rechtzeitig vornimmt oder entgegen
§ 16b Abs. 3 einen Pritnachwels
nicht, nicht vollstindig oder nicht
rechtzeitig vorlegt.

6b. einer Rechtsverordnung nach § 16¢
oder § 16 d iber Mitteilungspflichten
bei alten Stoffen oder bei Zubereitun-
gen zuwiderhandelt, soweit sie fiir ei-
nen bestimmten Tatbestand auf diese
BuBgeldvorschrift verweist, -

hh) Nummer 7 wird wie folgt gefaBt:

,7. einer Rechtsverordnung nach § 17
Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b oder c oder
Nr. 2 Buchstabe a, ¢ oder d, auch in
Verbindung mit Absatz 3, iber das
Herstellen, das Inverkehrbringen oder
das Verwenden dort bezeichneter
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeug-
pisse zuwiderhandelt, soweit die
Rechtsverordnung fiir einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese BuBgeldvor-
schrift verweist, “. .

ii) Nummer § wird wile folgt gedndert:

aaa) Buchstabe b wird wie folgt gefast:

.b) § 19 Abs. 1 in Verbindung mit
Abs, 3 dber Mafnahmen rum
_Schutz von Beschiftigten zuwl-
derhandelt,”.

bbb) Buchstabe ¢ wird gestrichen.
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kk) In Nummer 9 werden ersetzt

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

bbb) .§ 21 Abs. 3* jeweils durch die An-
gabe ,§ 21 Abs. 4%,

ccc) das Wort ,oder” nach dem Wont
Jnachkommt” durch ein Komma.

) Nummer 10 wird wie folgt gefabt:
.10. einer vollziehbaren Anordeung
a) mach § 23 Abs, 1 oder

b) nach § 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbin-
dung mit Satz 1 éber das Herstel-
len, das Imverkehrbringen oder
das Verwenden von Stoffen, Zu-
bereitungen oder Erzeugnissen

zuwiderhandelt oder”.

mm) Nach Nummer 10 wird folgende Num-
mer 11 eingefigt:

,11. Verordnungen der Europdiischen
Gemeinschaften im Sinne des § 21
Abs. 2 Satz 1 oder Rechtsakten der
Kommission oder des Rates der Eu-
ropdischen Gemeinschaften zur
Durchfiihrung derartiger Verord-
nungen zuwiderhandelt, soweit
eine Rechtsverordnung nach Satz 2
fir einen bestimmten Tatbestand
auf diese BuBgeldvorschrift ver-
weist. Die Bundesregierung wird er-
michtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates
die einzelnen Tatbestinde der Ver-
ordnungen und Rechtsakte, die
nach Satz 1 als Ordnungswidrigkei-
ten mit GeldbuBe geahndet werden
kdnnen, zu bezeichnen, soweit dies
zur Durchfiihrung der Verordnun-
gen und Rechtsakte erforderlich
ist.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefaBt:

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




38.

39.

§ 27 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Nr. 1 wird wie folgt gefaft:

.1. elner Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1
Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder
Nr. 3, jeweils auch in Verbindung mit
Abs. 2, 3, 4 oder 6 diber das Herstellen, das
Inverkehrbringen oder das Verwenden
dort bezeichneter Stoffe, Zubereitungen
oder Erzeugnisse zuwiderhandelt, soweit
sie fiir elnen bestimmten Tatbestand auf
diese Strafvorschrift verweist, oder®.

b} Absatz 2 wird wie folgt gelabt:

»{2) Mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren
oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer durch
eine in Absatz 1 oder elne in § 26 Abs. 1 Nr. 1,
4, 5, 8 Buchstabe b, Nr. 10 oder 11 bezeichnete
Handlung das Leben oder die Gesundheit ei-
nes anderen oder fremde Sachen von bedeu-
tendem Wert gefihrdet.”

Nach § 27 werden folgende neue §§ 27a und 27b '

eingefiigt:
£ 27a

Unwahre GLP-Erklirungen und Erschleichen
der GLP-Bescheiniqung

{1) Wer zur Tauschung im Rechtsverkehr die
Frklirung nach § 19a Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 der
Wahrheit zuwider abgibt oder eine unwahre Er-
klarung gebraucht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
fiinf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Ein Amtstrdger, der innerhalb seiner Zustan-
digkeit eine unwahre Bescheinigung nach § 19b
Abs. 1 oder Absatz 2 Nr. 3 erteilt, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu finf Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft.

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

{4) Der Versuch ist strafbar.

§27b
Einziehung

Gegenstinde, auf die sich eine Straftat nach
§ 27 oder elne Ordnungswidrigkeit nach § 26
Abs. 1 Nr. 1,2, 4, 5,7, 10 oder 11 bezleht, kinnen
etngezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches
und § 23 des Gesetzes liber Ordnungswidrigkei-
ten sind anzuwenden.”

40. Vor § 28 wird folgende Abschnittsbezeichnung

eingefiigt:
<Achter Abschnitt
SchluBvorschriften®.

X
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41. § 28 wird wie folgt gedndert:

42,

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,Die An-
meldeverpflichtung nach § 4 Abs. 1 oder 2 ent-
fallt fiir einen nicht in der Rechtsverordnung
nach § 4 Abs. 5 bezeichneten Stotf* durch die
Worte .Ein nicht in der Rechtsverordnung
mnach § 3 Nr. 2 bezeichneter Stoff gilt als alter
Stoff” ersetzt.

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

Dem Gesetz werden die Anhinge 1 und 2 zu dle-

sem Artikel angefiigt:

Anhang 1
Grundsitze der Guten Laborpraxis (GLP)

Inhaltsiibersicht

Abschnitt I. Aligemeines

1 Begriffsbestimmungen
1.1 Gute Laborpraxis

1.2 Begriffe betreffend die Organisation einer
Priifeinrichtung

1.3 Begriffe betreffend die Prifung

1.4 Begriffe betreffend die Priifsubstanz
Abschnitt 1. Grundséaize der Guien Laborpraxis
{GLP-Grundsétze)

1 Organisation und Personal der Priifeinrich-
tung

1.1 Aufgaben der Leitung
1.2 Aufgaben des Priifleiters
1.3 Aufgaben des Personals

2  Qualitdtssicherungsprogramm

2.1 Allgemeines |

2.2 Aufgaben des Qualititssicherungsperso-
nals ‘

3  Prifeinrichtungen

3.1 Allgemeines

3.2 Réaumlichkeiten fir Priifsysteme

3.3 Raumlichkeiten fiir den Umgang mit Priif-
und Referenzsubstanzen

Raumlichkeiten fir Archive
Abfallbeseitigung

34
3.5

4 Gerite, Materialien und Reagenzien
4.1 Gerdte
4.2 Materialien

4.3 Reagenzien



5 Priifsysteme
5.1 Physikalische und chemische Prifsysteme
5.2 Biologische Priifsysteme

Prif- und Referenzsubstanzen

Eingang, Handhabung, Entnahme und La-
gerung

6.2 Charakterisierung

7 Standard-Arbeitsanweisung
7.1 Aligemeines

7.2 Anwendung

8  Prifungsablauf

8.1 Prifplan

8.2 Inhalt des Priifplany

8.3 Durchfihrung der Priifung

9  Bericht iiber die Prifergebnisse
9.1
9.2

Allgemeines

Inhalt dec Abschluﬁberichts
10 Archivierung und Aufbewahrung von Auf-
zelchnungen und Materialien

10.1 Archivierung
10.2 Aufbewahrung

Abschnilt 1. Allgemeines
1 Begriffsbestimmungen
1.1 Gute Laborpraxis

Gute Laborpraxis (GLP) befabt sich mit dem orga-
nisatorischen Ablauf und den Bedingungen, unter
denen Laborprifungen geplant, durchgefihrt und
Gberwacht werden sowie mit der Aufzeichnung
und Berichterstattung der Priifung.

1.2 Begriffe betreffend die Organisation einer
Priifeinrichtung

Priifeinrichtung umfaBt die Personen, Rium.
lichkeiten und Arbeitseinheit{en), die zur
Durchfihrung der Prifung notwendig sind.
Priifleiter ist der Verantwortliche, dem die Ge-
samtleitung der Priifung obliegt.
Qualitatssicherungsprogramm ist ein internes
Kontrollsystem, das gewdhrleisten soll, daB
die Priifung diesen Grundsidtzen der Guten
Laborpraxis entspricht,
Standard-Arbeitsanweisungen sind schrifili-
che Anweisungen, die die Durchtihreng be-
stimmter, immer wiederkehrender Laborun-
tersuchungen oder sonstiger Tatigkeiten be-

(1)

(2)

)

(4)

schreiben, die in der Regel in Prifplinen oder -

Priifrichtlinien nicht niher beschrieben sind.

2%

%L{%

(5) Auftraggeber ist eine natiirliche oder juristi-
sche Person, die eine Prifung in Auftrag
gibt,

1.3 Begriffe betreffend die Priffung

(1) Prifung ist eine Untersuchung oder eine
Reihe von Untersuchungen, die mit einer Prif-
substanz durchgefithrt wird, um Daten tber
deren Eigenschaften und/oder iiber deren Un-
bedenklichkeit fir die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt zu gewinnen

Priifplan ist ein Dokument, das den Gesamt-
umfang der Priifung beschreibt.

Priifsysteme sind Tiere, Pflanzen, mikrobielle
und sonstige zelluldre, subzellulire, chemi-
sche oder physikalische Systeme — oder eine
Kombination derselben —, die bei einer Pri-
fung verwendet werden.

(2)

(3)

Rohdaten sind alle urspriinglichen Laborauf-
zeichnungen und Unterlagen oder darin iber-
priifte Kopien, die als Ergebnis der urspritng-
lichen Beobachtungen oder Tatigkeiten bei
einer Prifung anfallen.

Proben sind Materialien, die zur Untersu-
chung, Auswertung oder Aufbewahrung aus
dem Priifsystem entnommen werden.

4

=

1.4
(1)

Begritfe betreffend die Prifsubstanz

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

Referenzsubstanz (Vergleichssubstanz) ist
eine gut charakterisierte chemische Substanz
oder eine Mischung aufler der Prifsubstanz,
die rum Vergleich mit der Prifsubstanz ver-
wendet wird.

Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie
einer Priif- oder Referenzsubstanz, die in ei-
nem bestimmten Herstellungsgang derart ge-
fertigt wurde, daB einheitliche Eigenschaften
zu erwarten sind; sie wird als solche gekenn-
zeichnet.

Tragerstoff ist ein Stoff, der als Trager dient,
mit dem die Priff- oder Referenzsubstanz ge-
mischt, dispergiert oder aufgeldst wird, um die
Anwendung am Prifsystem zu erleichtern.
Muster ist eine Menge der Prif- oder Refe-
renzsubstanz.

2)

3)

(4)

(5)

Abschnitt II. Grundsdize der Guten Laborpraxis
(GLP-Grundsdtze)

1 Organisation und Personal der Prifeinrichtung
1.1 Aufgaben der Leitung

{1} Die Leitung der Priifeinrichtung hat sicherzu-
stellen, daB die Grundsatze der Guten Labor-
praxis in der Priifeinrichtung befolgt werden.




(2) Die Leitung hat zumindest

(a) sicherzustellen, daB qualifiziertes Perso-
nal, geeignete Raumlichkeiten, Ausri-
stung und Material vorhanden sind;

(b) Aufzeichnung liber Aus-, Fort- und Wei-
terbildung sowie praktische Erfahrung
und die Aufgabenbeschreibung fiir alle
wissenschaftlichen und technischen Mit-
arbeiter zu fiihren;

{c) sicherzustellen, daB die Mitarbeiter mit
den Aufgaben, die sie ausfiihren sollen,
vertraut sind und, fails erforderlich, eine
Einfiihrung in diese Aufgaben vorgesehen
ist;

{d) sicherzustellen, daB Gesundheitsschutz-
und Sicherheitsmafinahmen gemaB den
nationalen und/oder internationalen Vor-
schriften angewandt werden;

(e) sicherzustellen, daB angemessene Stan-
dard-Arbeitsanweisungen erstellt und be-
folgt werden;

{f) sicherzustellen, daB ein Qualititssiche-
rungsprogramm und die dafiir bestimmten
Mitarbeiter vorhanden sind;

{g) dem Prifplan zuzustimmen, und soweit
zutreffend, mit dem Auftraggeber abzu-
stimmen;

{h) sicherzustellen, daB Anderungen am Priif-
plan im gegenseitigen Einvernehmen er-
folgen und festgehalten werden;

(i) Kopien aller Prifplane aufzubewahren;

(j) eine chronologische Ablage aller Stan-
dard-Arbeitsanweisungen zu fithren;

{k) sicherzustellen, da8 fiir jede Priifung eine
ausreichende Zahl von Mitarbeitern fiir
die termingerechte und ordnungsgemaBe
Durchfithrung der Priifung zur Verfiiqung
steht;

(1) vor Beginn einer jeden Priifung einen
Priifleiter mit entsprechender Aus-, Fort-
und Weiterbildung sowie praktischer Er-
fahrung zu benennen, Wenn es im Verlauf
einer Priifung notwendig ist, den Priifleiter
zu ersetzen, ist dies schriftlich festzuhal-
ten;

. (m)sicherzustellen, daB ein Verantwortlicher
fir die Pihrung des Archivs bestimmt
wird.

1.2 Aufgaben des Priifleiters

(1) Der Prifleiter trigt die Verantwortung fiir die
Gesamtleitung der Prifung und fiir den Priif-
bericht.

(2) Diese Verantwortung schliet mindestens die
folgenden Aufgaben ein:
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{a) dem Prifplan zuzustimmen;

(b) sicherzustellen, daB die im Priifplan be-
schriebenen Verfahren befolgt, etwaige
Anderungen genehmigt und mit entspre-
chender Begriindung schriftlich festgehal-
ten werden; :

(c) sicherzustellen, daf alle gewonnenen Da-
ten lickenlos festgehalten und aufge-
zeichnet werden;

{d) den AbschluBbericht zu unterzeichnen
und zu datieren, um damit die Verantwor-
tung fiir die Zuverldssigkeit der Daten zu
ibernehmen und die Einhaltung dieser
Grundsitze der Guten Laborpraxis zu be-
statigen;

(e) nach Beendiqung der Prifung sicherzu-
stellen, daB Priifplan, AbschluBbericht,
Rohdaten und weiteres damit zusammen-
héngendes Material in die Archive iiber-
fihrt werden.

1.3 Aufgaben des Personals

(1) Das Personal hat sicherheitsbewuBt zu arbei-
ten. Alle Stoffe sind mit angebrachter Vorsicht
zu behandeln, bis der Grad ihrer Gefahrlich-
keit festgestellt worden ist.

(2) Das Personal hat Gesundheitsvorkehrungen
einzuhalten, um eine Gefdhrdung fir sich
selbst auf ein MindestmaB zu beschrinken
und die Aussagekraft der Prisfung zu gewdhr-
leisten.

(3) Mitarbeiter, von denen bekannt wird, daB ihr
Gesundheitszustand sich nachteilig auf die
Priifung auswirken kann, sind von solchen Ar.
beiten auszuschlieBexn, bei denen eine Beein-
trdchtigung der Pritfung erfolgen kénnte.

2 Qualitéitssicherungsprogramm
2.1 Allgemeines

(1) Die Priifeinrichtung muB {ber ein dokumen-
tiertes Qualitatssicherungsprogramm verfi-
gen, das gewahrleisten soll, daB die Priifun-
gen entsprechend diesen Grundsitzen der
Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

{2) Das Qualititssicherungsprogramm ist von ei-
ner oder mehreren Personen durchzufiihren,
die von der Leitung bestimmt werden und ihr
unmittelbar verantwortlich sind. Diese Perso-
nen sollen mit dem Prifverfahren vertraut
sein.

{3) Diese Person{en) dirfen nicht an der Durch-
fihrung der Prifung beteiligt sein, deren
Qualitit zu sichern ist.

{(4) Diese Person({en) haben etwaige Feststellun-
gen unmittelbar der Leitung und dem Priiflei-
ter schriftlich zu berichten.




2.2 Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals

Die Aufgaben des Qualitatssicheryngsperso-
nals schlieBen mindestens foigendes ein:

{a) sich zu vergewissern, daB der Prifplan und
die Standard-Arbeitsanweisungen dem Per-
sonal, das die Priifung durchfiihrt, zur Verli-
gung siehen;

{b} durch regelmifiige Inspektionen der Prifein-
richtung und/oder durch Uberprifung {Audit)
einer laufenden Pridfung sicherzustelien, daB
der Priifplan und die Standard-Arbeitsanwei-
sungen befolgt werden. Aufzeichnungen tiber
diese Tatigkeiten sind aufzubewahren;

{c) sofort der Leitung und dem Priflaiter dber
nicht genehmigte Abweichungen vom Prif-
plan und von der Standard-Arbeitsanweisung
zu berichten;

{d) die AbsachluBberichte zu (berprifen, um zu
bestitigen, dafl Methoden, Verfahren und Be-
obachtungen genau beschrieben worden sind

und dad die berichteten Ergebnisse die Roh- .

daten der Priifung genau wiedergeben;

(e} eine dem AbschluBbericht beizufigende Er-
klirung abzufassen und zu unterzeichnen,
aus der hervorgeht, wann Inspektionen
durchgefithrt und wann der Leitung und dem
Prifleiter etwaige Feststellungen berichtet
weorden sind.

3 Priifeinrichtungen
3.1 Allgemeines

(1) Die Priifeinrichtung hat eine zweckentspre-
chende Grofe, Konstruktion und Lage aufzu-
weisen, um den Anforderungen der Prifung
zu entsprechen und um Stdérungen, die die
Zuverlassigkeit der Prifung beeintrdchtigen
konnten, auf ein MindestmaB zu beschran-
ken.

(2} Die Priifeinrichtung muf so angelegt sein, dafl
die einzelnen Arbeitsabliufe ausreichend
voneinander getrennt werden kdnnen, um die
ordnungsgeméaie Durchiiihrung jeder sinzel-
nen Priffung zu gewéhrleisten.

3.2 Riumlichkeiten fir Pritfsysteme

(1) Die Priffeinrichtung muf iiber eine ausrei-
chende Zah! von Rdumen und Bereichen ver-
figen, wn die getrennte Unterbringung von
Priisystemen und einzelpen Prifungen fir
Stolfe zu erlauben, deren biologische Gelah:-
lichkeit bekannt ist oder angenommen wer-
den kann.

{2) Geeignete Einrichtungen miissen fir die Dia-
gnose, Behandlung und Bekdmpfung von
Krankheiten zur Verfiigung stehen, wm zu ge-
wihrleisten, daB keine unannehmbare Beein-
trichtigung der Prifsysteme auftritt.

W%

(3) Fir Versorgungsgiiter und Ausriistungsge-
genstinde missen Lagerbereiche vorhanden
sein. Diese Lagerbereiche miissen von den
Unterbringungsbereichen fiar Prifsysteme ge-
trennt sein und angemessen gegen Ungezie-
fer und Verunreinigungen geschiitzt sein. Fir
leicht verderbliche Waren miissen Kiihlein-
richtungen vorhanden sein.

3.3 Raumlichkeiten fiir den Umgang mit Priif- und
Referenzsubstanzen

{1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen
zu vermeiden, miissen getrennte Bereiche fir
Eingang und Lagerung der Prif- und Refe-
renzsubstanzen einerseits und fir die Mi-
schung dieser Substanzen mit Tragerstoffen
andererseits vorhanden sein.

{2} Die Lagerbereiche fiir die Prifsubstanzen
miissen von den Bereichen getrennt sain, in
denen die Priifsysteme untergebracht sind.
Sie miissen geeignet sein, Identitit, Konzen-
tration, Reinheit und Stabilitit der Substanzen
zu wahren und die sichere Lagerung gefahrli-
cher Stoffe zu gewahrleisten.

3.4 Raumlichkeiten fir Archive

Es muf Raum fiir Archive zur Aufbewahrung und
Wiederauffindung von Rohdaten, Berichten, Mu-
stern und Proben vorhanden sein.

3.5 Abfallbeseitigung

{1) Abfalle sind so zu handhaben und zu beseiti-
gen, daB die laufenden Priffungen nicht ge
fahrdet werden. .

(2) Abfalle, die wihrend der Durchfilhrung einer
Prifung anfallen, sind soc zu handhaben und
zu beseitigen, daB dies mit den geltenden Vor-
schriften in Einklang steht. Hierzu gehdren
Vorkehrungen fir zweckmasige Sammlung,
Lagerung und Beseitigung, Dekontamina-
tions- und Transportverfahren sowie das Fith-
ren von Aufzeichnungen dariber,

4 Gerdte, Materialien und Reagenzien
4.1 Gerite

(1) Gerate, die zur Gewinnung von Daten und zur
Kontrolle der fiir die Prifung bedeutsamen
Umweltbedinqungen verwendet werden, sind
zweckmdibig unterzubringen und miissen eine
geeignete Konstruktion und ausreichend Lei-
stungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die bei einer Prifung verwendeten Gerite
sind in regelmibBigen Zeitabstinden gemaB
den Standard-Arbeitsanweisungen zu Gber-
priifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrie-
ren. Aufzeichnungen dariber sind aufzube-
wahren.



4.2 Materialien

Gerdte und Materialien, die in Priifungen verwen-
det werden, dirfen die Priifsysteme nicht beein-
trachtigen.

4.3 Reagenzien

Reagenzien sind, soweit erforderlich, so zu kenn-
zeichnen, daB8 Herkunft, Identitit, Konzentration
und Angaben iiber die Stabilitit ersichtlich sind.
Femner sind das Herstellungs- und Verfalldatum
sowie besondere Lagerungshinweise anzugeben.

5 Priifsysteme
5.1 Physikalische und chemische Priifsysteme

(1) Gerédte, mit denen physikalische und/oder
chemische Daten gewonnen werden, sind
zweckmadBig unterzubringen und miissen eine
geeignete Konstruktion und ausreichend Lei-
stungsfahigkeit aufweisen. :

{2} Die Verwendung von Referenzsubstanzen soll
zur Sicherstellung einer Funktion der physi-
kalischen und/oder chemischen Priifsysteme
beitragen.

3.2 Biologische Priifsysteme

{1) Fir die Unterbringung, Handhabung und
Pflege von Tieren, Pflanzen, mikrobiellen so-
wie sonstigen zelluldren und subzellularen
Systemen sind geeignete Bedingungen zu
schaffen, um die Qualitat der Daten zu ge-
wihrleisten,

(2) Die Einfuhr, Beschaffung, Versorgung und
Verwendung von Tieren, Pilanzen und mikro-
biellen sowie sonstigen zelluldren und subzel-
luldren Systemen miissen den nationalen Vor-
schriften entsprechen.

{3} Neu eingetroffene tierische und pflanzliche
Priifsysteme sind getrennt unterzubringen, bis
ihr Gesundheitszustand festgestellt worden
ist. Wenn eine ungewdhnliche Sterblichkeit
oder Morbiditit auftritt, darf diese Lieferung
nicht bei Priifungen benutzt werden und ist
gegebenenfalls auf geeignete Weise zu ver-
nichten.

{4) Es milssen {iber Herkunft, Ankunftsdatum
und Zustand bei der Ankunft der Testsysteme
Aufzeichnungen gefiihrt werden.

(3} Tierische, pflanzliche, mikrobielle und zellu-
lare Priifsysteme sind vor Beginn der Priifung
wahrend eines ausreichenden Zeitraumes an
die Umweltbedingungen der Priifung zu ak-
klimatisieren. :

{6) Alle zur Identifizierung der Priifsysteme erfor-
derlichen Angaben sind auf Kifigen oder Be-
haltern anzubringen.

<

brucksashe 44 /90

() Ober Diagnose und Behandlung etwaiger
Krankheiten vor oder im Verlauf einer Prii-
fung sind Aufzeichnungen zu machen.

6 Priif- und Referenzsubstanzen

6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und Lage-
rung

{1) Aufzeichnungen sind zu filhren, aus denen
die Charakterisierung der Substanz, das Fin-
gangsdatum, die eingegangenen und die bei
den Priifungen verwendeten Mengen ersicht-
lich sind.

(2) Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungs-
verfahren sind so festzulegen, daf die Homo-
genitat und Stabilitat soweit wie moglich ge-
wahrleistet und Verunreinigungen oder Ver-
wechslungen ausgeschlossen sind.

{3) Auf den Lagerbehailtnissen sind Kennzeich-
nungsangaben, Verfalldatum und besondere
Lagerungshinweise anzubringen.

6.2 Charakterisierung

(1) Jede Prif- und Referenzsubstanz ist in geeig-
neter Weise zu bezeichnen |z. B. durch Code,
Chemical-Abstract-Nummer (CAS), Name).

(2} Fiir jede Priifung miissen Identitit, einschlieB-
lich Chargennummer, Reinheit, Zusammen-
setzung, Konzentration oder sonstige Eigen-
schaften zur Charakterisierung jeder Charge
der Prif- oder Referenzsubstanzen bekannt
sein.

{3) Die Stabilitat der Priif- und Referenzsubstan-
zen unter Lagerbedingungen muB fiir alle
Priffungen bekannt sein.

{4) Die Stabilitat der Priif- und Referenzsubstan-
zen unter Priifbedingungen muB fiir alle Prii-
fungen bekannt sein.

(5) Falls die Priifsubstanz in einem Tragerstoff
verabreicht wird, sind Standard-Arbeitsan-
weisungen fir die Priffung der Homogenitit
und Stabilitit der Substanz in diesem Trager-
stoff aufzustellen. :

{6} Bei einer Priifdauer von mehr als vier Wochen
ist von jeder Charge ein Muster der Prifsub-
stanzen fir analytische Zwecke aufzubewah-
Ien.

7 Standard-Arbeitsanweisungen
7.1 Aligemeines

(1) Eine Priifeinrichtung muB iiber schriftliche
Standard-Arbeitsanweisungen verfiigen, die
von ijhrer Leitung genehmigt und dafér vorge-
sehen sind, die Qualitit und Zuverldssigkeit
der im Verlaufe der Priifung gewonnenen Da-
ten zu gewdhrleisten.
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7.2
{1}

(a)

(b)

{c)

{d)

(e)

{f)

Jede einzelne Laboreinheit muB fiir die dort
durchgefiihrten Arbeiten unmittelbar verfig-
bare Standard-Arbeitsanweisungen haben.
Fachbiicher, verdifentlichte Methodensamm-
lungen und Artikel sowie Bedienungsanlei-
tungen kénnen ergamzend zu diesen Stan-
dard-Arbeitsanweisungen verwendet wer-
den.

Anwendung

Standard-Arbeitsanweisungen miissen min-
destens fiir folgende Bereiche vorhanden sein,
wobei die unter den jeweiligen Uberschriften
angegebenen Einzelheiten als veranschauli-
chende Beispiele anzusehen sind:

Priif- und Referenzsubstanzen
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung,
Handhabung, Enthahme und Lagerung.

Gerédte und Reagenzien

Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrie-
rung von Mefgerdten und Gerdten zur Kon-
trolle der Umweltbedingungen; Zubereitung
von Reagenzien.

Fihren von Aufzeichnungen, Berichterstat-
tung und Archivierung

Kodieren der Priifungen, Datenerhebung, Er-
stellen von Berichten, Indexierungssysteme,
Umgang mit Daten einschlieflich Verwen-
dung von EDV-Systemen. :

Priifsysteme {soweit zutreffend)

{i) Vorbereitung von Riumen und Raumum-
weltbedingungen fr Prifsysteme;

(i) Verfahren fir Eingang, Umsetzung, ord-
nungsgemafe Unterbringqung, Charakte-
risierung, Identifizierung und Versor-
qung der Priifsysteme;

(i) Vorbereitimg, Beobachtung, Untersu-
chung der Prifsysteme vor, wahrend und
am Ende der Prifung;

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

(v) Sammlung, Bezeichnung und Handha-
bung von Proben einschlieflich Sektion
und Histopathologie.

Qualitdtssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals
bei den Uberprifungen (Audits), Inspektio-
nen und Priffungen von AbschluBberichten
sowie der Berichterstattung iiber diese Tatig-
keiten,

Gesundheits- und SicherheitsmaBnahmen
Entsprechend den nationalen und/oder inter-
nationalen Rechtsvorschriften oder Richtli-
nien.

7+
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8 Priifungsablauf
8.1 Priifplan

{1)

(2)

{3)

Vor Beginn jeder Priifung mub ein schriftli-
cher Priifplan vorliegen.

Die Priifplane sind als Rohdaten aufzubewah-
ren.

Alle Anderungen, Abweichungen oder Kor-
rekturen eines Priifplans, denen der Priifleiter
zZugestimmt hat, sind einschlieflich der Be-
grindungen festzuhalten, vom Priifleiter zu
unterzeichnen, zu datieren und zusammen
mit dem Priifplan aufzubewahren.

8.2 Inhalt des Priifplans

Der Priifplan muB8 mindestens folgende Angaben
enthalten:

(n

(2)

{3)

(4)

(5)

Bezeichnung der Priifung, der Priif- und der
Referenzsubstanzen

(a) beschreibender Titel;

{b) Erklarung iiber Art und Zweck der Prii-
fung;

(c) Bezeichnung der Priifsubstanz durch
Code oder Name {IUPAC, CAS-Nummer
usw.);

(d) zu verwendende Referenzsubstanz.

Angaben iiber den Auftraggeber und die Priif-
einrichtung

{a) Name und Anschrift des Auftraggebers;
{b) Name und Anschrift der Priifeinrichtung;
{¢} Name und Anschrift des Prifleiters.
Termine

{a) Das Datum der Zustimmung zum Priifplan
durch die Unterschrift des Priifleiters und
— soweit zutreffend — des Auftraggebers
und/oder der Leitung der Priifeinrich-
tung;

(b} Voraussichtliche Termine fiir Beginn und
Ende der Priifung.

Priifmethoden

Bezugnahme auf die anzuwendende Priifme-
thode.

Einzelangaben (soweit zutreffend)

(a) Begrindung fir die Wahl des Priifsy-
stems; ’

{b) Charakterisierung des Prifsystems, wie
Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkunft,
Anzahl, Koérpergewichts-Bereich, Ge-
schlecht, Alter und sonstige sachdienliche
Angaben;

{(c) Applikationsmethode und Begriindung
fiir deren Wahl;




(6)

8.3
(1)

2

3}

(4}

(9

- 27 -

{d) Dosierungen und/oder Konzentration(en),
Haufigkeit und Dauer der Applikation;

(e) Ausfiihrliche Angaben iiber die Priifan-
ordnung, einschlieflich der chronologi-
schen Beschreibung des Priifablaufs, aller
Methoden, Materialien und Bedinqungen,
sowie Art und Haufigkeit der vorzuneh-
menden Analysen, Messungen, Beobach-
tungen und Untersuchungen.

Aufzeichnungen

Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnun-
gen, '

Durchiiihrung der Priifung

Jede Prifung soll eine unverwechselbare Be-
zeichnung erhalten. Alle diese Priifung betref-
fenden Unterlagen und Materialien miissen
diese Bezeichnung aufweisen.

Die Priifung ist gemaB dem Prifplan durchzu-
fihren.

Alle wihrend der Durchfiithrung der Priifung '

erhobenen Daten sind durch die erhebende
Person unmittelbar, unverziiglich, genau und
leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnun-
gen sind zu datieren und zu unterschreiben
oder abzuzeichnen.

Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzu-
nehmen, daf die urspriingliche Aufzeichnung
ersichtlich bleibt; sie ist gegebenenfalls mit
einer Begriindung sowie stets mit Datum und
Unterschrift der die Anderung vornehmenden
Perscn zu versehen,

Daten, die als direkte Computereingabe ent-
stehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch
die dafiir verantwortliche Person(en) zu kenn-
zeichnen. Korrekturen miissen unter Angabe
des Anderungsgrundes, des Datums und der
Person, die die Anderung vornimmt, geson-
dert eingeiragen werden.

9 Bericht iiber die Priifergebnisse

9.1
03]

)

(3)

(4)

Allgemeines

Fiir jede Priifung muB ein AbschluBbericht er-
stellt werden.

Die Verwendung der SI Einheiten wird emp-
fohlen.

Der Abschlulibericht muB vom Priifleiter da-
tiert und unterschrieben werden.

Falis Berichte leitender Mitarbeiter aus ko-
operierenden Fachrichtungen im AbschluB-
bericht enthalten sind, miissen diese Berichte
von diesen Mitarbeitern unterzeichnet und
datiert werden.

(5)
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Korrekturen und Erganzungen eines Ab-
schluBberichtes sind in Form eines Nachtrags
vorzunehmen. Im Nachtrag sind die Griinde
fir die Korrekturen oder Erganzungen deut-
lich darzulegen und vom Priifleiter und ven
dem leitenden Mitarbeiter jeder der beteilig-
ten Fachrichtungen zu datieren und zu unter-
zeichnen.

9.2 Inhalt des AbschluBberichtes

Der AbschluBbericht muB mindestens folgende
Angaben enthalten:

(1)

(2)

3

(4)

)

(6)

Bezeichnung der Prifung, der Priif- und Refe-
renzsubstanzen

{a) beschreibender Titel;

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

{¢) Bezeichnung der Referenzsubstanz durch
den chemischen Namen;

(d) Charakterisierung der Priifsubstanz ein-
schlieBlich Reinheit, Stabilitit und Homo-
genitat. '

Angaben Gber die Priiffeinrichtung

(a) Name und Anschrift;

(v) Name des. Priifleiters;

(c) Name sonstiger leitender Mitarbeiter, die
Berichte zum Abschluibericht beigetra-
gen haben.

Termine
Zeitpunkt fiir Beginn und Ende der Priifung.
Erklarung

Qualitatssicherungserklarung, in der die Zeit-
punkte der durchgefihrten Inspektionen so-
wie Meldung etwaiger Feststellungen an die
Leitung und den Priifleiter angegeben sind.

Beschreibung von Materialien und Priifme-
thoden

{(a) Beschreibung der verwendeten Methoden
und Materialien;

(b) Verweis auf OECD oder sonstige Priif-
richtlinien.

Ergebnisse

{a} Zusammenfassung der Ergebnisse;

{b) Alle im Prifplan geforderten Informatio-
nen und Daten;

{c) Darlegqung der Ergebnisse einschlieBlich
Berechnungen und statistischer Metho-
den;

(d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse
- und gegebenenfalls Schluifolgerungen.




(7}

10

10.1

(1)

(2)

3

Aufbewahrung

Aufbewahrungsort alter Muster, Proben, Roh-
daten und des AbschluBberichtes.

Archivierung und Aufbewahrung von Auf-
zeichnungen und Materialien

Archivierung
Archive miissen fir die Unterbringung und
sichere Aufbewahrung folgender Unterla-

gen und Materialien angelegt und ausgestat-
tet sein:

{a) Prifpline;
(b) Rohdaten;
(c) AbschluBiberichte;

{d) Berichte iber Laborinspektionen und
Oberpriifungen (Audits), die im Rah-
men des Qualititssicherungsprogramms
durchgefihrt worden sind;

(e) Muster und Proben.

Archiviertes Material ist so zu indexieren,
daB eine ordnungsgemife Aufbewahrung
und ein schnelles Wiederauffinden erleich-
tert ist.

Zu den Archiven diirfen nur von der Leitung
dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber
Entnahme und Riickgabe sind Aufzeichnun-
gen zu flihren.

10.2 Aufbewahrung

{1)

(2)

Bis zum Ablauf von 30 Jahren nach der Un-
terzeichnung des AbschluBberichts sind auf-
zubewahren:

(a) Prafplan, Rohdaten und AbschluBbericht

jeder Prifung;

(b) Aufzeichnungen (iber alle nach dem
Qualitatssicherungsprogramm vorge-
nommenen Inspektionen und TR~

fungen {Audits);

{c) Zusammenfassende Angaben iber die
Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie
praktische Erfahrung des Personals, fer-
ner die Aufgabenbeschreibungen;

{d} Aufzeichnungen und Berichte iiber die
Wartung und Kalibrierung der Ausrii-
stung;

(e} Chronologische Ablage der Standard-
Arbeitsanweisungen.

Muster und Proben sind nur solange aufzu-
bewahren, wie deren Qualitit eine Auswer-
tung zulaBt, mindestens jedoch zwslf
Jahre.

%l%

(3) Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Ver-
tragsarchiv die Tatigkeit einstelit uvnd keinen
Rechtsnachfolger hat, ist das Archiv an die
Archive der Auftraggeber der Priifungen zu
iberfihren.

Anhang 2
GLR:B?c.heinignng

LandessiegeI/KopHeiste der Landesbehérde
Bescheinigung

Hiermit wird bestdtigt, daB die Priifungseinrich-
tung{en) in (Ort, Anschrift)

der (Firmaj

am (Datum)

von der fir die Uberwachung zustindigen Behérde
Uber die Einhaltung der Grundsatze der Guten Labor-
praxis inspiziert worden ist (sind).

Es wird hiermit bestatigt, daB folgende Priifungen in
dieser Prifeinrichtung nach den Grundsatzen der Gy-
ten Lahorpraxis durchgefithrt werden,

Certificate

It is hereby certified that the test facility(ies) in (loca-
tion, address) .

of ({company name)

on {date)

was (were] inspected by the competent authority re-
garding compliance with the Principles of Good La-
boratory Practice.

Itis hereby certified that studies in this test facility are
conducted in compliance with the Principles of Good
Laboratory Practice.

Artikel 2
Anderung der Reichsversicherungsordnung

Nach § 714 der Retchsverslcherungsord.nung inder
im Bundesgesetzblatt Teil III, Gllederungsnpummer
820-1, verdfientlichten bereinigten Fassung, zuletzt
geindert durch ..., wird folgender § 714a einge-
Rigt:

-§ Flda

Die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung
und deren Verbiande sind berechtigt, dle nach diesem
Gesetz erhobenen Daten zu Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen zu speichern, zu verdndern, zu nut-
zen, zu ldschen und untereinander auszutauschen,
sowie an die fiir den Vollzug des Chemikaliengeset-
Zes zustindigen Behdrden zu iibermitteln, Angaben,
die ein Betriebs- oder ein Geschiftsgehetmnis dar-
stellen, sind auf Antrag des Mitgliedsenternehmens
als vertraultch zu kennzeichnen, wenn es begriindet
dariegt, daP ihre Verbreitung thm betrieblich oder
geschéftlich schaden kdnnte.“
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Artikel 3

Das Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen vom
15. September 1986 (BGBIL I S. 1505) wird wie folgt
gedndert: _
1. In § 20 Abs. 1 wird die Angabe ,§ 3 Nr. 1 oder 2 des

Chemikaliengesetzes* durch die Angabe ,§ 3 Nr. 1
oder 4 des Chemikaliengesetzes” ersetzt.

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

Artikel 4

1. Die Verordnung iiber gefihrliche Stoffe vom
26. August 1986 (BGBI. I S. 1470), geandert durch
Verordnung vom 16. Dezember 1987 (BGBL I
8. 2721), wird wie folgt gedndert:

a) § 3 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 einge-
fagt:
»Die Verpackungen miissen den zu erwar-
tenden Beanspruchungen sicher widerste-
hen und aus Werkstoffen hergestellt sein,
die von dem Stoff oder der Zubereitung
nicht angegriffen werden und keine gefihr-
lichen Verbindungen mit ihnen einge-
hen.*

bb) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3,

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

«Gefahrstoffe sind die in § 19 Abs. 2 des Chemi-
kaliengesetzes bezeichneten Stoffe, Zuberei-
tungen und Erzeugnisse.“

2. Die auf Nummer 1 beruhenden Telle der dort ge-
dnderten Verordnung kdnnen auf Grund der je-
wells einschligigen Ermdchtigung in Verbindung
mit diesem Artikel durch Rechtsverordnung geifin-
dert oder aufgehoben werden.

Bo_
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Artikel 5

1. §1 der Chemikalien-Altstoffverordnung vom
2, Dezember 1981 (BGBL, I S, 1239) wird wie folgt
gefaRt:

»§ 1
Vorliufiges Verzeichnis

Stofte, die tn dem als Anlage zu dleser Verord-
nung erlassenen vorldufigen Verzeichnis nach § 3
Nr. 2 Chemikaliengesetz bezeichnet sind, gelten
als alte Stoffe im Sinne der genannten Vor-
schrift. ®

2, Die auf Nummer 1 beruhenden Tetle der dort ge-
dnderten Verordnung kénnen auf Grund der je-
wells einschligigen Ermichtigung th Verbindung
mit diesem Artikel durch Rechtsverordnung geén-
dert oder aufgehoben werden.

Artikel 6

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

Artikel 7

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

Artikel 8

{1) Dieses Gesetz tritt am 1. August 1990 in Kraft.
Vorschriften, die zum Erla8 von Rechtsverordnungen
ermachtigen, sowie Artikel 1 Nr. 32 und Nr. 37 Buch-
stabe a Doppelbuchstabe mm und Buchstabe b treten
am Tage nach der Verkindung in Kraft.

{2) Die Verordnung zur Bestimmung der Anmelde-
stelle nach dem Chemikaliengesetz vom 2. Dezember
1981 (BGBI. I S. 1238} tritt zu dem in Absatz 1 Satz 1
bezeichneten Zeitpunkt auBer Kraft.



Bundesrat | zu Drucksache 44/ 90

26.01.90
U

BeschiuB

des Deutschen Bundestages

Zum

Ersten Gesetz zur Anderung des Chemikaliengesetzes

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 188. Sitzung am
18. Januar 1990 zu dem von ihm verabschiedeten Ersten
Gesetz zur Anderung des ﬁhemikaliengesetzes - Druck-
sachen 11/4550, 11/5121, 11/6227 - den nachfolgenden
EntschlieBungsantrag in Drucksache 11/6227 - Nummer II
der BeschluBempfehlung - angenommen:

1.

Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Die Bundesregierung hat bereits 1986 Leitlinien zur Umweltvor-
sorge durch Vermeidung und stufenweise Verminderung von
Schadstoffen verabschiedet. Vorsorge gegen Umweltbelastungen,
die durch Stoffeintrédge entstehen kdnnen, ist eine der zentra-
len Aufgaben der Umweltpolitik. Bei dem iberragenden Nutzen,
den chemische Stoffe fir die menschliche Zivilisation haben,
darf nicht unberiicksichtigt bleiben, daB die intensive, alle
Lebensbereiche erfassende und stdndig wachsende Nutzung von
Stoffen auch mit Risiken fiir Mensch und Umwelt verbunden ist.
Zur Reduzierung dieser Risiken besteht ein umfassendes Geset-
zes- und Regelwerk (z.B. Chemikaliengesetz, Pflanzenschutzge-'
set;, Arzneimittelgesetz, Gefahrstoffverordnung, Gefahrgut-
recht}. :

Die zu verabschiedende Novelljerung des Chemikaliengesetzes
dient dazu, den Schutz des Menschen und der Umwelt vor schid-
lichen Wirkungen gefdhrlicher Stoffe und Zubereitungen vorsor-
gend weiter auszubauen.

Zwecks einer weiteren Risikominderung bittet der Deutsche Bun-
destag die Bundesregierung
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a)

b)

<)

d)

e)

S g - qL‘ﬂﬁo

bei der siebten Anderung der EG-Richtlinie 67/548/EWG darauf
hinzuwirken, daf3 die weitergehenden Regelungen des Chemika-
liengesetzes in die siebte Anderungsrichtlinie i{ibernommen
werden; dies gilt insbesondere fir

- die Mitteilungspflichten iiber neue Stoffe ab 100 kg,

.- die Mitteilungspflichten iiber neue Zwischenprodukte und

Exportstoffe und
- die Regelung der Zweitanmelderproblematik aus Griinden des
Tierschutzes, ‘

sich bel der siebten Anderung der EG-Richtlinie 67/548/EWG
ferner dafiir einzusetzen, daBi

- die Priifnachweise auf fruchtschddigende Eigenschaften in
frithere Priifstufen verlagert werden,

- das Prifprogramm der Grundstufe in Skotoxikologischer Hin-
sicht erweitert wird, insbesondere auch beziliglich einer
gesicherten Entsorgung,

- bei der Anmeldung eines neuen Stoffes auch die Analyse-
methoden zur Feststellung des Verbleibs des Stoffes in der
Umwelt anzugeben sind,

fir eine zligige Umsetzung der Altstoffkonzeption der Bundes-
regierung die Bewertungsstellen des Bundes, insbesondere das
Bundesgesundheitsamt und das Umweltbundesamt, mit der erfor-
derlichen Stellenzahl auszustatten,

dem Deutschen Bundestag bei der Umsetzung der von der EG an-
gekiindigten siebten Anderungsrichtlinie, spdtestens aber
binnen vier Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes, iliber
die Anwendung und Auswirkungen dieses Gesetzes zu ber%chtgn,
insbesondere auch iiber die Erfahrungen, die mit der Mittei-
lungspflicht der Arzte iiber Vergiftungsfdlle gewonnen werden
konnten,

die im sechsten Abschnitt des Gesetzes durch die einheitli-
che Umsetzung der EG-Richtlinien iliber die Gute Laborpra*;s

erfolgte innere Harmonisierung des Chemikalienrechts weiter
auszubauen. Dabei ist auch zu priifen, inwieweit Verfahrens-
erleichterungen im Bereich des § 2 Abs. 5 des Chemikalien-

gesetzes mdglich sind.




Bundesrat Drucksache L‘- 4 /90 (Beschiul)
16.02.90

BeschiuB

des Bundesrates
zum

Ersten Gesetz zur Anderung des Chemikaliengeset:zes

Der Bundesrat hat in seiner 609. Sitzung am 16. Februar 1990
beschlossen, dem vom Deutschen Bundestag am 18. Januar 1990

verabschiedeten Gesetz gemidfR Artikel 84 Abs. 1 des Grundge-
setzes zuzustimmen.
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