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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemikalien-
gesetzes

A. Zielsetzung

Das Chemikaliengesetz bedarf der Uberarbeitung im Hinblick

auf

- die Umsetzung von EG-Richtlinien, insbesondere der‘

7. AEnderungsrichtlinie 92/32/EWG der EG-Chemikalien-
Richtlinie 67/548/EWG, die eine wesentliche Umgestaltung
des EG-weiten Anmeldesystems filir neue Stoffe vorsieht,

- die Anpassung an das Abkommen {iber den Europaischen
Wirtschaftsraum und an die Verordnung (EWG) Nr. 793/93
des Rates zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken
chemischer Altstoffe sowie

- die Ratifizierung des ILO-{lbereinkommens Nr. 170.

Ferner sollen der MafnahmebeschluB aus dem Bericht uber die
Zukunftssicherung des Standorts Deutschland zur Verbesse-
rung der Forschungs- und Entwicklungsbedingungen im Chemi-
kalienbereich umgesetzt, Moglichkeiten der Rechtsbereini-
gung. und inneren Harmonisierung des Stoffrechts genutzt und
die bei der Anwendung des Chemikaliengesetzes seit der No-
velle von 1990 gesammelten Vollzugserfahrungen verarbeitet

werden.
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Losung

Novellierung des Chemikaliengesetzes mit folgenden Schwer-

punkten:

- Vollstidndige Neufassung des zweiten Abschnittes iiber das
Anmeldeverfahren, dabei insbesondere Absenkung der Ein-
gangsmengenschwelle von 1 Tonne auf 10 kg vermarktungs-
menge pro Jahr, Fortentwicklung des Priifprogramms ins-
besondere im Skotoxikologischen Bereich, Einfiihrung von
Regelungen zur Vermeidung von Einfihrer-Mehrfachanmel-

dungen.

- (berarbeitung der Mitteilungspflichten fur von der An-
meldung ausgenommene Stoffe mit Erleichterungen im Be-
reich der Erprobungsstoffe und der Stoffe mit einer Ver-

marktungsmenge von weniger als 10 kg pro Jahr,

- Erweiterung der Verordnungsermdchtigung fur Arbeits-

schutzmaBnahmen,

- Einfiihrung einer Voranfragepflicht zur Vermeidung unno-

tiger Tierversuche,

- Schaffung einer Strafbewehrungsméglichkeit fiir VerstosBe

éegen EG-Verordnungen auf dem Gebiet des Chemikalien-

rechts,

- Aabldsung des DDT-Gesetzes von 1972 durch eine Verord-
nungsregelung entsprechend der inzwischen fur Stoffver-

bqte entwickelten Systematik.
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Zusitzliche Kosten fur den Bundeshaushalt werden durch den
Gesetzentwurf voraussichtlich nicht verursacht, da es sich
bei der Umgestaltung des Anmeldeverfahrens durch die 7. An-
derungsrichtlinie im wesentlichen um die Ausdehnung auf
neue Stoffe handelt, fir die bisher bereits inhaltlich
weitgehend parallele Informationspflichten aufgrund der im
Rahmen der Chemikaliengesetznovclle von 1990 eingefihrten
Mitteilungspflichten bestanden, und Steigerungen des Ver-
waltungsaufwandes in einigen Einzelpunkten (Ausweitung der
Priifunterlagen, Voranffagepflicht) Entlastungen in anderen
Bereichen gegeniiberstehen (Reduzierung der Einfiihrer-Mehr-
fachanmeldungen, Wegfall von Priifpflichten. bei Erprobungs-
stoffen und der Mitteilungspflicht nach dem bisherigen

§ 16 a fir Stoffe mit einer Vermarktungsmenge von weniger
als 10 kg/Jahr). Eine entsprechende zeitgleiche Anpassung
der Chem-Kostenverordnung nach § 25 a Abs. 2 ist vorgese-
hen. Die Linder wurden speziell im Hinblick auf die Ein-
schitzung der Kostenfélgen beteiligt. Dié Lander Branden-
burg und Sachsen-Anhalt gehen von Mehrbelastungen der of-
fentlichen Haushalte beim Vollzug aus, die Sachsen-Anhalt
im einzelnen nicht und Brandenburg mit einem Stellenbedarf
von fiinf Stellen im gehobenen Dienst und einer Stelle im
hd8heren Dienst im Geschdftsbereich des Umweltressorts quan-
tifiziert hat. Die ilibrigen Linder erwarten keine Kostenfol-
gen oder haben insoweit keine Stellungnahme abgegeben. Aus-

wirkungen auf die Haushalte der Gemeinden sind nicht zu

erwarten.
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Durch die Ausweitung der Priifpflichten im Anmeldeverfahren
kommt es zu einer zusatzlichen Belastung der betroffenen

Firmen, die, soweit derzeit abschdtzbar, im Einzelfall bis
zu ca. 25.000 DM pro Stoffanmeldung (Mehrkosten fir Grund-

priifung und Zusatzprifung 1. Stufe} betragen kann. Bei ge-

. schitzten Gesamtpriifkosten fiir eine Stoffanmeldung mit

Grundprifung und Zusatzpriifung 1. Stufe von ca. 0,9 - 1,2
Mio DM entspricht dies einer Priifkostensteigerung in einer
GrdBenordnung von deutlich unter 5 %; die Kostensteigerung
bezogen auf die Grundpriifung allein liegt bei ca. 10 %.
Andererseits tritt durch den Wegfall der Prifpflichten bei
Erprobungsstoffen, die Vermeidung unndtiger Priifungen als
Folge der neuen Voranfragepflicht, die Mdglichkeit der
Alleinvertreteranmeldung bei Einfuhrprodukten, die Einfih-
rer-Mehrfachanmeldungen entbehrlich macht, sowie den Weg-
fall der Mitteilungspflicht nach dem bisherigen § 16 a Abs.
1 fiir Stoffe mit einer Vermarktungsmenge von weniger als 10
kg/Jahr in anderen Fédllen eine deutliche Entlastungswirkung
ein. Hieraus kdnnen sich je nach Wettbewerbs- und Konjunk-
turlage im Einzelfall preiserhdhende wie preissenkendé Aus-
wirkungen auf Einzelpreise ergeben, ohne daB sich diese im
Qorhinein guantifizieren lassen. Aﬁswirkungen auf das
Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind
angesichts der im gesamtwirtschaftlichen MaB8stab geringen
absoluten Hohe der chemikalienrechtlich induzierten Pruf-
aufwendungen fiir neue Stoffe von derzeit geschatzt nicht

mehr als 25 Mio DM pro Jahr insgesamt und der im einzelnen

| gegenlaufigen preislichen Auswirkungen der genannten MaB-

nahmen jedoch nicht zu erwarten. Die Regelungen der Artikel
2 bis 5 und 7 zur AblSdsung des DDT-Gesetzes dienen der
Rechtsbereiniqung; sie haben keine zusitzlichen kostenmaBi-
gen Be- und Entlastungen und insofern auch keine preisli-

chen Auswirkungen zur Folge.
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Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Chemikaliengesetzes

mit Begriindung und Vorblatt.

Federfihrend ist das Bundesmini_sterium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.
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Entwurf
eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des

Chemikaliengesetzes1
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom
14, Marz 1990 (BGBl. I S. 521), gedandert durch Artikel 2 der
Verordnung vom 5. Juni 1991 (BGBl. I S. 1218), wird wie folgt

geandert:

Y Dieses Gesetz dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

1. Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992 zur
siebten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die Einstu-
fung, Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe
(ABl. EG Nr. L 154 S. 1},

2. Richtlinie 93/21/EWG der Kommission vom 27. April 1993 zur
achtzehnten Anpassung an den technischen Fortschritt der
Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der
Rechts~ und Verwaltungsvorschriften fir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe (ABl. EG
Nr. L 110 S. 20),

3. Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur
Festlegung von Grundsdtzen fur die Bewertung der Risiken
fiir Mensch und Umwelt von gemdf Richtlinie 67/548/EWG des
Rates notifizierten Stoffen (ABlL. EG Nr. L 227 S§. 9),

4. Richtlinie 93/90/EWG der Kommission vom 29. Oktober 1993
betreffend das in Artikel 13.1 (5. Gedankenanstrich) der

" Richtlinie 67/548/EWG genannte Stoffverzeichnis (ABl. EG
"Nr. L... 8. ...).

5



Die Inhaltsibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Nach der Angabe zu § 7 wird folgende Angabe eingefugt:
"§ 7a Eingeschrankte Anmeldung".

b) Der Angabe zu § 8 werden ein Komma und die Worte "Inver-

kehrbringen des angemeldeten Stoffes'" angefugt.
c) Die Angabe zu § 10 Qird wie folgt gefaBt:
"§ 10 Besondere Bestimmungen flir Einflihreranmeldungen'.
d) Der Angabe zu § 12 wird ein Komma und das Wort ''Bewer-
tung” angeflgt.
e} Die aAngabe zu § 15 wird wie folgt gefaBt:
"§ 15 Pflichten des Vertreibers".
f) Nach der Angabe zu § 15 wird folgende Angabe eingefigt:
"§ 15a. Werbeverbot'' .
g) In der Angabe zu § 16b werden die Worte "der Europa-
ischen Gemeinschaften' durch die Worte ''des Europdischen

Wirtschaftsraumes' ersetzt.

h) Der Angabe zu § 20a werden ein Komma und das Wort ''Vor-

anfragepflicht" angefigt.



Drucksache 931/93

i} Der Angabe zu § 22 werden ein Komma und die Worte
"Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen' ange-

figt.
2. § 2 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt neu gefalBt:

"Die Vorschriften des zweiten Abschnitts und die £§ 16,
16 a, 16 ¢, 16 d und 23 Abs. 2 gelten nicht fur Stoffe

und Zubereitungen,

1. die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als Wirk-
stoff in zulassungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz oder nach

dem Tierseuchengesetz verwendet zu werden, oder

2. sowelt sie einem Zulassungsverfahren nach dem
Pflanzenschutzgesetz oder als Pflanzenschutzmittel-
wirkstoffe dem Beurteilungsverfahren nach Artikel 6
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 {ber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-

‘mitteln (ABL. EG Nr. L 230 S. 1) unterliegen."

b) In Absatz 4 Satz 1 wird vor dem Wort '"sowie' die Angabe

"16" durch die Angabe "15" ersetzt.
3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 1 wird wie folgt neu gefaBt:



b)

c)

"1,

Stoffe:

chemische Elemente oder chemische Verbindungen, wie
sie natiirlich vorkommen oder hergestellt werden,
einschlieflich der zur Wahrung der Stabilitdat not-
wendigen Hilfsstoffe und der durch das Herstel-
lungsverfahren bedingten Verunreinigungen, mit Aus-
nahme von Ldsungsmitteln, die von dem Stoff ohne
Beeintrichtigung seiner Stabilitdt und ohne Ande-
rung seiner Zusammensetzung abgetrennt werden kon-

nen;"

Nummer 2 wird wie folgt neu gefajt:

||2‘

Nach

M3a.

alte Stoffe:

Stoffe, die im Altstoffverzeichnis der Europdischen
Gemeinschaften - EINECS - (ABl. EG Nr. 146 A vom
15. Juni 1990) in der jeweils jiingsten im Amtsblatt
der Europidischen Gemeinschaften veroffentlichten

Fassung bezeichnet sind;". -
Nummer 3 wird folgende neue Nummer 3a eingefigt:
Polymer:

ein Stoff, der aus Molekilen besteht, die durch

eine Kette einer oder mehrerer Arten von Monomer-

.einheiten gekennzeichnet sind, und der eine einfa-

che Gewichtsmehrheit von Molekilen mit mindestens

drei Monomereinheiten enthdlt, die zumindest mit
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einer weiteren Monomereinheit oder einem sonstigen
Reaktanden eine kovalente Bindung eingegangen sind,
sowie weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit
von Molekiilen mit demselben Molekulargewicht, wenn
diese Molekiile innerhalb eines bestimmten Moleku-
largewichtsbereichs liegen, wobei die Unterschiede
beim Molekulargewicht im wesentlichen auf die Un-
terschiede in der Zahl der Monomereinheiten zuriick-
zufuhren sind; eine Monomereinheit im Sinne dieser
Begriffsbestimmung ist die gebundene Form eines

Monomers in einem Polymer;".
d) Nummer 5 wird wie folgt neu gefagt:
"5. Erzeugnisse

Stoffe oder Zubereitungen, die bei der Herstellung
eine spezifische Gestalt, Oberflache oder Form er-
halten haben, die deren Funktion mehr bestimmen als
ihre chemische Zusammensetzung, als solche oder in

" zusammengefligter Form;'".

e) Nach Nummer 10 werden folgende neue Nummern ‘11 und 12

angefigt:
""11. Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung:

Durchfihrung wissenschaftlicher Versuche oder Ana-
lysen unter kontrollierten Bedingungen einschlief-
lich der Bestimmung der Eigenschaften, der Leistung
und-der Wirksamkeit sowie wissenschaftlicher Unter-
suchungen im Hinblick auf die Produktentwicklung;



12. Verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung:
die Weiterentwicklung eines Stoffes, bei der die
Anwendungsgebiete des Stoffes auf Pilotanlagenebene
oder im Rahmen von Produktionsversuchen erprobt
werden.'.

4. § 3a wird wie folgt geadndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geadndert:

aa) In Nummer 8 wird das Wort 'mindergiftig" durch das

Wort ''gesundheitsschidlich" ersetzt.

bb} Die Nummern 13 bis 16 werden durch folgende neue

Nummern 13 bis 15 ersetzt:
"13. fortpflanzungsgefihrdend,
14. erbgutverandernd oder
15. Umweltgefdhrlich sind;".

b} Absatz 3 wird gestrichen.

5. Der zweite Abschnitt wird wie folgt neu gefasgt:
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"Zweiter Abschnitt

Anmeldung neuer Stoffe
§ 4

Anmeldepflicht

(1} Der Hersteller darf einen neuen Stoff als solchen oder
als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmédBig oder im Rahmen
sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen in den Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Gemeinschaften und den anderen Vertrag-
staaten des Abkommens i{iber den Europdischen Wirtschaftsraum
nur in den Verkehr bringen, wenn er ihn bei der Anmeldestelle
angemeldet hat, Der Anmeldung bedarf es nicht, wenn der Her-
steller den Stoff bereits in einem anderen Mitgliedstaat oder
Vertragsstaat hergestellt und dort in einem gleichwertigen

Verfahren angemeldet hat.

(2) Der Einfiihrer darf einen neuen Stoff als solchen oder
als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmdfig oder im Rahmen
sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen aus einem Staat, der
nicht Mitgliedstaat der Europadischen Gemeinschaften und nicht
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum ist, nur einfilhren, wenn er ihn bei der Anmeldestelle
angemeldet hat. Der‘Anmeldung bedarf es nicht, wenn der Ein-
fohrer in einem anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat nie-
dergelassen ist und den Stoff dort in einem gleichwertigen

Verfahren angemeldet hat.

{(3) Wer nicht in einem Mitgliedstaat der Europaischen Ge-

meinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens



dber den Europdischen Wirtschaftsraum niedergelassen ist, darf
einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer Zube-
reitung gewerbsmaBfig oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher

Unternehmungen nicht einfiihren.

(4) Die den Einfiihrer betreffenden Vorschriften dieses Ge-
setzes und der auf dieses Gesetz gestutzten Rechtsverordnungen
Zur Anmeldung neuer Stoffe finden entsprechende Anwendung auf
natirliche 6der juristische Personen oder nicht rechtsfahige
Personenvereinigungen mit Wohn- oder Geschaftssitz in der Bun-
degrepublik Deutschland, die einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung aus einem Staat, der
nicht Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften und nicht
Vertragsstaat des Abkommens iliber den Europaischen Wirtschafts-
raum ist, in einen anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat
verbringen, sofern es sich nicht lediglich um einen Transit-

verkehr nach § 3 Nr. 8 zweiter Halbsatz handelt.
§ 5

Ausnahmen von der Anmeldepflicht

(1) Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fur

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

enthalten;

2. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der wissenschaftli-
chen Forschung und Entwicklung in Mengen von hochstens 100

kg jdhrlich je Hersteller in den Mitgliedstaaten der Euro-
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pdischen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens uber den Europdischen Wirtschaftsraum insgesamt

in den Verkehr gebracht werden, scofern der Herstellér oder
Einfihrer Aufzeichnungen fiihrt, aus denen sich die Identi-
tat des Stoffes, seine Kennzeichnung, die abgegebene Menge

und Namen und Anschriften der Empfinger ergibt;

Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der verfahrenscorien-
tierten Forschung und Entwicklung filir die H6chstdauer eines
Jahres in einer dazu erforderlichen Menge in den Verkehr
gebracht werden, sofern die Abgabe nur an eine vom Herstel-
ler oder Einfihrer nachzuweisende begrenzte Zahl sachkundi-

ger Personen érfolgt und er sicherstellt, daBs der Stoff

weder als solcher noch als Bestandteil einer Zubereitung an

andere abgegeben wird;

Stoffe, die in Mengen von weniger als 10 kg jdhrlich je
Hersteller in den Mitgliedstaaten der Europadischen Gemein-
schaften und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens iber
den Europdischen Wirtschaftsraum insgesamt in den Verkehr

gebracht werden.
(2) (weggefallen)
{3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die Anmeldestelle

untersagen, daB8 nach Abschlu8 der verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung der Stoff als Bestandteil oder in
Form eines Erzeugnisses an anderc abgegeben wird, wenn eine
Gefahr fur Leben oaer Gesundheit des Menschen oder die Um-

welt zu besorgen ist,

1
+
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2. auf Antrag des Herstellers oder Einfllhrers die zeitliche

Geltung der Ausnahme um ein Jahr verlangern, wenn

é) der Antragsteller nachweist, daf der Zweck der verfah-
rensorientierten Forschung und Entwicklung innerhalb
eines Jahres nicht zu erreichen ist oder sonstige auBer-
gewohnliche Umstdnde vorliegen, die eine Verlidngerung

rechtfertigen, und

b) eine Gefahr fir Leben oder Gesundheit des Menschen oder

die Umwelt nicht zu besorgen ist.

§ 6
Inhalt der Anmeldung

(1) Der Anmeldepflichtige hat der Anmeldestelle schriftlich
seinen Namen und seine Anschrift, im Fal;e der Einfuhr auch
den Namen und die Anschrift des Herstellers, den Standort des

Herstellungsbetriebes sowie

1. die Identitatsmerkmale, einschlieBlich der Art und Ge-
wichtsanteile der Hilfsstoffe, der Hauptverunreinigungen
sowie der ilibrigen ihm bekannten Verunreinigungen und Zer-

setzungsprodukte,
2. Nachweis- und Bestimmungsmethoden,

3. die ihm bekannten Analysenmethoden zur Feststellung der

Exposition des Menschen und des Vorkommens in der Umwelt,
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4., Angaben zu Herstellung, Verwendung, Exposition und Ver-

bleib,
5. schiddliche Wirkungen bei der Verwendung,
6. Hinweise zur Toxikokinetik
7. die vorgesehene Einstufung, Verpaékung und Kennzeichnung,

8. Empfehlungen lber die VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden und

uber SofortmaBnahmen bei Unfdllen,

9. die Menge des Stoffes, die er jahrlich in den Verkehr brin-

gen oder einfihren will,

10. Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur moglichen Wie-

derverwendung und Unschadlichmachung anzugeben sowie
11, die Prifnachweise nach § 7 (Grundpriifung) vorzulegen.

(1a) Verfigt der Anmeldepflichtige Uber weitere Erkenntnisse
liber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch oder Umwelt, hat er
zugleich mit der Anmeldung eine Zusammenfassung der ent-
sprechenden Unterlagen und auf Anforderung der Anmeldestelle

unverziiglich die vollstdndigen Unterlagen vorzulegen.

(2) Fir einen gefdhrlichen Stoff hat der Anmeldepflichtige

ferner das vorgesehene Sicherheitsdatenblatt vorzulegen.

(3) Einer Vorlage der Unterlagen nach Absatz 1 Nr. 6, 10 und

11 bedarf es nicht, soweit entsprechende Unterlagen bereits
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von einem anderen Hersteller oder Einfihrer in einem Anmelde-
' verfahren nach diesem Gesetz oder nach gleichwertigen vor-
schriften eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Ge-
meinschaften oder Vertragsstaates des Abkommens iber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum vorgelegt wurden und seitdem mehr als

zehn Jahre vergangen sind.
§ 7
Priifnachweise der Grundprifung

Die Prifnachweise der Grundprifung miissen sich erstrecken

auf:

1. die physikalischen, chemischen und physikalisch-chemischen

Eigenschaften,
2. akute Toxizitat,

3. Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder erbgutverin-

dernde Eigenschaft,
4, Anhaltspunkte fur fortpflanzungsgefiahrdende Eigenschaften
5. reizende und atzende Eigenschaften,
6. sensibilisierende Eigenschaften,
7. subakute Toxizitidt,

8. abiotische und leichte bioclogische Abbaubarkeit,
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9. Toxizitdt gegeniiber Wasserorganismen nach kurzzeitiger Ein-

wirkung,
10. Hemmung des Algenwaqhstums,
11. Bakterieninhibition,
12. Adsorption und Descrption.

§ 7a
Eingeschriankte Anmeldung

(1) Betragt die Menge des Stoffes, die der Anmeldepflichtige
innerhalb der Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften
und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum in den Verkehr bringen will, weniger
als 1 Tonne jdhrlich, so kann er die Anmeldeunterlagen nach
MaBgabe des Absatzes 2 auf die dort aufgefihrten Datensitze
beschridnken. Fiir die ilbrigen Angaben und Prifnachweise nach
den §§ 6 und 7 findet § 6 Abs. 1a entsprechende Anwendung. Die
Angaben und Priifnachweise sind nachzureichen, bevor die in den
Verkehr gebrachte Menge des Stoffes die obere Grenze des je-
weiligen Mengenbereichs nach Absatz 2 innerhalb eines Jahres
oder das flinffache dieser Menge seit Beginn des Inverkehrbrin-
gens insgesamt uberschreitet. Von den Eingchrﬁnkungsméglich-
keiten nach Absatz 2 Nr. 1 und 2 kann nacheinander Gebrauch

gemacht werden.

1
+
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(2) Im Rahmen einer eingeschrankten Anmeldung nach Absatz 1

sind vorzulegen

1. bei Mengen von weniger als 1 Tonne, aber mindestens 100 kg
a) die Angaben und Priifnachweise nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 bis
3, 5, 7 und 9, Abs. 1a und 2, § 7 Nr. 5 und 6 sowie
b} bestimmte Angaben und Prufnachweise nach § 6 Abs. 1
Nr. 4 und 8, § 7 Nr. 1 bis 3, 8 und 9,

2. bei Mengen von weniger als 100 kg
af die Angaben und Prifnachweise nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 bis
3, 5, 7T und 9, Abs. la und 2 sowie
b) bestimmte Angaben und Prifnachweise nach § 6 Abs. 1 Nr.
4 und 8, § 7 Nr. 1 und 2.

§ 8

Verfahren nach Eingang der Anmeldung, Inverkehrbringen des

angemeldeten Stoffes

(1) Die Anmeldestelle hat dem Anmeldepflichtigen im Falle
einer Anmeldung nach § 6 innerhalb von 60 Tagen, im Falle ei-
ner Anmeldung nach § 7a innerhalb von 30 Tagen nach Eingang
der Anméldung mitzuteilen, ob die Anmeldung als ordnungsgemiB
anerkannt wird. Die Nachlieferung von Anmeldeunterlagen nach
§ 7a Abs. 1 Satz 3 gilt als Anmeldung nach der Vorschrift, de-
ren Anforderungen durch die Nachlieferung erfullt werden sol-
len. Wird die Anmeldung anerkannt, so ordnet die Anmeldestelle
der Anmeldung eine Anmeldenummer zu und teilt diese dem Anmel-

depflichtigen zusammen mit der Mitteilung nach Satz 1 mit, so-
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weit dies nicht bereits im Rahmen einer friheren, denselben
Stoff und denselben Anmeldepflichtigen betreffenden Anmeldung
geschehen ist. Die Anerkennung einer Anmeldung steht spateren

Nachforderungen nach § 20 Abs. 2 nicht entgegen.

(2) Verlangt die Anmeldestelle innerhalb der Fristen nach
Absatz 1 eine Berichtigung oder Erganzung nach § 20 Abs. 2, so
findet Absatz 1 mit der MaBgabe Anwendung, daB an die Stelle
des Eingangs der Anmeldung der Eingang der Berichtigung oder

Erganzung bei der Anmeldestelle tritt.

(3) Der Anmeldepflichtige darf den Stoff im Falle einer An-
meldung nach § 6 frithestens 60 Tage, im Falle einer Anmeldung
nach § 7a fruihestens 30 Tage nach Eingang der Anmeldung bei
der Anmeldestelle in der fur die jeweilige Vorlagepflicht maB-
geblichen Menge in den Verkehr bringen. Hat die Anmeldestelle
innerhalb dieser Fristen eine Berichtigung oder Ergdnzung nach
§ 20 Abs. 2 verlangt, tritt an die Stelle des Eingangsdatums
der Anmeldung das Eingangsdatum der Berichtigung oder Ergén-
zung bei der Anmeldestelle. Hat die Anmeldestelle im Falle
einer Anmeldung nach § 7a die Anmeldung bereits vor Ablauf der
Frist von 30 Tagen anerkannt, so darf der Anmeldepflichtige
den Stoff vom Tage des Eingangs des Anerkennungsbescheides an,
frihestens aber 15 Tage nach Eingang der Anmeldung bei der
Anmeldestelle in der fiir die Vorlagepflicht maBSgeblichen Menge

in den Verkehr bringen.



§ 9
Zusatzpriufung 1. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigén innerhalb der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten
Stoffes 100 Tonnen jahrlich oder insgesamt 500 Tonnen seit dem
Beginn der Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in die-=
se Staaten; hat der Anmeldepflichtige auf Verlangen der Anmel-
destelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist zusatzliche

Prifnachweise iuber

1. physikalische, chemische und physikalisch-chemische Eigen-
schaften, soweit sich die Erforderlichkeit aus den Prifer-
gebnissen der Grundpriifung ergibt,

2. subchronische und chronische Toxizitdt, soweit sich die
Erforderlichkeit aus den Priufergebnissen der Grundprufung
oder aus sonstigen Erkenntnissen ergibt,

3. fortpflanzungsgefdhrdende Eigenschaften,

4. krebserzeugende und erbgutverandernde Eigenschaften,

5. toxikokinetische Grundeigenschaften,

6. potentielle biologische Abbaubarkeit sowie weitergehende

abiotische Abbaubarkeit, soweit sich die Erforderlichkeit

aus den Priifergebnissen der Grundpriifung ergibt,
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7. Adsorption und Desorption, soweit sich die Erforderlichkeit

aus den Priifergebnissen der Grundpriifung ergibt,
8. Biocakkumulatiocn,

9. Toxizitdt gegeniiber Wasserorganismen nach langfristiger

Einwirkung,
10. Toxizitdt gegeniiber Bodenorganismen und Pflanzen

vorzulegen. Soweit sich die Erforderlichkeit aus den Priifer-
gebnissen der Grundpriifung ergibt, kann die Anmeldestelle auch
die Entw1cklung von Analysenmethoden, d1e es erlauben, den
Stoff und seine Umwandlungsprodukte zu verfolgen und zu be-
stimmen, sowie Untersuchungen iiber die Zersetzungsprodukte bei

thermischer Behandlung verlangen.

{2) Auf Verlangen der Anmeldestelle hat der Anmeldepflichti-
ge innerhalb einer von ihr gesetzten Frist die in Absatz 1

genannten Nachweise auch dann vorzulegen, wenn

1. die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mitgliedstaaten
der Europdischen Geméinschaften und der anderen Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum
in den Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten Stoffes
10 Tonnen jdhrlich oder seit dem Beginn seiner Herstellung
oder seiner Einfuhr in diese Staaten insgesamt 50 Tonnen

erreicht hat und
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2. die Vorlage der Nachweise unter Beriicksichtigung der bishe-
rigen Kenntnisse iiber den Stoff und seine Umwandlungspro-
dukte, seine bekannten oder vorhersehbaren Verwendungs-
zwecke oder der Ergebnisse der nach § 7 durchgefihrten Pri-

fungen erforderlich ist.

(3) (weggefallen)

§ Y9a
Zusatzprifung 2. Stufe

{1} Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mit-
gliedstaaten der Europadischen Gemeinschaften und der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iber den Eurcpdischen Wirt-
schaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten
Stoffes 1000 Tonnen jahrlich oder insgesamt 5000 Tonnen seit
dem Beginn der Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in
diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf Verlangen der
Anmeldestelle ihnerhalb einer von ihr gesetzten Frist weitere

zusatzliche Prufnachweise lber

1. toxikokinetische einschlieBlich biotransformatorischer Ei-

genschaften,
2. chronische Toxizitat,
3. krebserzeugende Eigenschaften,

4, verhaltensstorende Eigenschaften,
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5. fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften,

6. peri- und postnatale Wirkungen,

7. Organ- und Systemtoxizitdt,

8. Mobilitdt, insbesondere Adsorpticn und Desorption

9. abiotische und biologische Abbaubarkeit,

10. Bicakkumulation,

11. Tpxizitét gegeniiber Fischen,

12. Toxizitdt gegeniuber Vogeln,

13. Toxizitdt gegenuber anderen Organismen,

14. weitere Eigenschaften, die allein oder im Zusammenwirken
mit anderen Eigenschaften des Stoffes umweltgefahrlich
sind,

vorzulegen.

(2) (weggefallen)

i



§ 10
Besondere Bestimmungen fur Einfﬁhreranmeldungén

{1) Im Falle der Anmeldung eines Stoffes durch einen Einfiih-
rer ist fur die in den §§ 7a, 9 und 9a genannten Mengen die
Gesamtmenge malgebend, in der der gleiche Stoff desselben Her-
stellers in die Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaf-
ten und die anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den
Europaischen Wirtschaftsraum verbracht wird. Die Anmeldestelle

ermittelt bei Eingang einer Anmeldung nach Satz 1

1. ob bei ihr oder den Anmeldestellen anderer Mitgliedstaaten
oder Vertragsstaaten Anmeldungen des gleichen Stoffes des-

selben Herstellers vorliegen und

2. welche Gesamtmenge im Sinne des Satzes 1 sich aus den be-

treffenden Anmeldeunterlagen ergibt,

und halt diese Informationen auf dem jeweils neuesten Stand.
Uberschreitet die Gesamtmenge den Mungenbereich, auf dessen
Stand die Anmeldung sich befindet, setzt die Anmeldestelle den

Anmeldepflichtigen hiervon in Kenntnis.

{2) Der Hersteller eines Stoffes, der nach diesem Geset:z
oder nach gleichwertigen Vorschriften anderer Mitgliedstaaten
der Europdischen Gemeinschaften oder Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wwirtschaftsraum von einem oder
mehreren Einfuhrern anzumelden ist, kann den Stoff durch einen
Alleinvertreter mit Wohn- oder Geschaftssitz in der Bundesre-

publik Deutschland nach den Vorschriften dieses Geset:zes
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selbst anmelden. Der Alleinvertreter gilt als Einfihrer im
Sinne des § 4 Abs. 2. Bei der Vorlage der Anmeldeunterlagen

hat er zusdtzlich

1. eine Vollmacht des Herstellers vorzulegen, aus der sich
ergibt, daB dieser ihn als seinen Alleinvertreter fur das
Gebiet der Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften-
und)der anderen Vertragsstaaten des Abkommens iber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum mit der Anmeldung des Stoffes

‘betraut hat, und

2. Namen und Anschriften aller ihm bekannten Personen und Per-
sonenvereinigungen anzugeben, die den Stoff in die Mit-

gliedstaaten und Vertragsstaaten verbringen.

Die Mengenangaben des Alleinvertreters missen die von den nach !
Satz 3 Nr. 2 benannten Personen und Personenvereinigungen in

die Mitgliedstaaten und Vertragsstaaten verbrachte Gesamtmenge

des Stoffes erfassen und sind fur jede der genannten Personen

und Personenvereinigungen nach ihrem jeweiligen Anteil geson-

dert aufzufihren.

(3) Ein Einfihrer, der in der Anmeldung des Alleinvertreters
nach Absatz 2 oder einer nach gleichwertigen Vorschriften in
einem anderen Mitgliedstaat aer Europaischen Gemeinschaften
oder Vertragsstaat des Abkommens ilber den Europaischen Wirt-
schaftsraum vorgelegten Anmeldung ausdriicklich mitbericksich-
tigt wird, kann von der Vorlage eigener Angaben und Prufnach-
weise nach den §§ 6, 7, 9, ga.und 16 absehen, soweit der Al-
leinvertreter ausreichende Unterlagen vorgelegt hat. Sieht der

Einfihrer von der Vorlage eigener Unterlagen ab, so hat er den



Alleinvertreter Uber die von ihm eingefihrte Menge des Stoffes
und die ihm vorliegenden Erkenntnisse nach § 6 Abs. 1a jeweils
auf dem neuesten Stand zu halten; fir die Fristen nach § 8

Abs. 3 ist der Stand der Anmeldung des Alleinvertreters maRge-

bend.

11

wn

Befugnisse der Anmeldestelle
(1) Die Anmeldestelle kann
1. vom Hersteller oder Einfihrer Prifnachweise nach § 7, § 9
Abs. 1 oder § 9a Abs. 1 auch fir Stoffe im Sinne des § 5

Abs. 1 Nr. 3 und 4 verlangen,

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

a} bereits vor Erreichen der in den §§ 7a, 9 und 9a genann-

ten Mengen,
b) als bestidtigende Prifungen oder
¢) Uber Umwandlungsprodukte des Stoffes

verlangen cder
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3. anordnen, daB der Hersteller oder Einfuhrer Stoffe im Sinne

des § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4
a) erst nach Eintritt eines zukiinftigen Ereignisses,
b) nur unter Beachtung von Auflagen

in den Verkehr bringen darf,

wenn Anhaltspunkte,‘insbesonéere ein nach dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse begrundeter Verdacht dafur vor-
liegen, daB der Stoff gefahrlich ist, und soweit dies zu dem
in § 1 genannten Zweck erforderlich ist. Die Prufnachweise
nach § 7, § 9 Abs. 1 und § 9a Abs. 1 sind auf die jeweiligen
Verdéchtsmomente zu besdhrénken. Von der Nachforderungsbefug-
nis nach Satz 1 Nr. 2 kann unabhangig vom Vorliegen der ibri-
gen Voraussetzungen des Satzes 1 auch dann Gebrauch gemacht
werden, wenn die Nachforderung zur Durchfihrung der Bewertung
nach § 12 Abs. 2 aufgrund der in § 12 Abs. 2 Satz 2 genannten

EG-Richtlinie erforderlich ist.

(2) Absatz 1 Nr.3 gilt entsprechend fir angemeldete Stoffe,
wenn die Anordnung erforderlich ist, um Géfahren fir Mensch
oder Umwelt durch ihre Vérwendung zu vermeiden. Die Anordnung
kann fiir eine Dauer von héchstens drei Monaten erlassen wer-
den. Die Anmeldestelle kann die Anordnung aus wichtigem Grund

um bis zu einem Jahr verlangern.

(3) Die Anmeldestelle kann das Inverkehrbringen eines Stof-

fes oder einer Zubereitung untersagen, wenn einem Verlangen
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nach § 9, § 9a oder Absatz 1 Nr. 1 oder 2 nicht fristgerecht
entsprochen oder gegen eine Anordnung nach Absatz 1 Nr. 3 oder

Abhsatz 2 verstofen wird.

(4) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach den Absadtzen 1 bis

3 haben keine aufschiebende Wirkung.

§ 12
Anmeldestelle, Bewertung

(1) Anmeldestelle im Sinne dieses Gesetzes ist die Bundes-
anstalt flir Arbeitsschutz, die insoweit der Fachaufsicht des
Rundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-

heit unterliegt.

(2) Die Durchfiihrung der Bewertung im Sinne dieses Gesetzes
wird durch die Bundesregierung bestimmt. Bei der Bewertung
sind die in der Richtlinie 93/67/EWG der XKommission vom
20. Juli 1993 zur Festlegung von Grundsatzen fir die Bewertung
der Risiken fir Mensch und Umwelt von gemaB8 Richtlinie
67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (ABl. EG Nr. 227
S. 9) in der jeweils jiingsten im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften verdffentlichten Fassung festgelegten Grundsit-

ze einzuhalten.
6. § 13 Abs. 1 Satz 2 und 3 werden wie folgt neu gefaft:

"Sofern der Stoff in der Rechtsverordnung nach § 14 nicht

aufgefihrt ist, hat er
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1. die ihm zugdnglichen Angaben iber die Eigenschaften

des Stoffes‘zu ermitteln und

2. ihn einzustufen, zu verpacken und zu kennzeichnen,
wenn der Stoff nach dem Ergebnis einer Prifung nach
§ 7, § 9 oder § 9a oder nach gesicherter wissen-

schaftlicher Erkenntnis gefdhrlich ist.

Einen Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 von der
Anmeidung ausgenommen oder nach § 7a nur eingeschrankt
angemeldet worden ist, und fiir den die Ergebnisse der
Priifungen nach § 7 noch nicht vollstidndig vorliegen, hat
er zusidtzlich mit dem Hinweis '"Achtung - noch nicht

vollstindig gepriifter Stoff" zu kennzeichnen.'.
7. § 14 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe b wird wie folgt neu gefaBt:

"b) daB und wie bestimmte Angaben ilber gefdhrliche

| Stoffe und Zubereitungen oder Erzeugnisse, die
gefdhrliche Stoffe und Zubereitungen freisetzen
kdnnen oder enthalten, einschlieBlich Empfehlun-
gen iiber VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden oder
iiber Sofortmafnahmen bei Unfallen von demjeni-
gen, der die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeug-
nisse in den Verkehr bringt, insbesondere in
Form eines Sicherheitsdatenblatts oder einer
Gebrauchsanweisung, mitgeliefert und auf dem

neuesten Stand gehalten werden miissen,"
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b) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt neu gefaBt:

“"In der Rechtsverordnung kann auch bestimmt werden,
daB anstelle einer Kennzeichnung die entsprechenden
Angaben in anderer geeigneter Weise mitzuliefern

sind."
8. § 15 wird wie folgt neu gefaBt:

ll§ 15

Pflichten des Vertreibers

Gefihrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, die
vom Hersteller oder Einfihrer nach deh Vorschriften dieses
Gesetzes oder einer aufgrund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnung verpackt und gekennzeichnet in den Ver-
kehr gebracht worden sind, dirfen nur dann erneut in den

Verkehr gebracht werden, wenn
1. die Verpackung und Kennzeichnung erhalten sind oder

2. der Vertreiber den Stoff, die Zubereitung oder das
Erzeugnis erneut nach den genannten vorschriften ver-

packt und kennzeichnet.

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

pflichtet.".
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. Nach § 15 wird folgender neuer § 15a eingefiigt:

"§ 15a
Werbeverbot

Es ist verboten, fur einen gefahrlichen Stoff zu werben,
ohne die den Stoff betreffenden Gefahrlichkeitsmerkmale

nach § 3a Abs. 1 anzugeben.".
§ 16 wird wie folgt gedndert:

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

b} Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Angabe "§ 6 Abs. 1 Nr. 4 wird durch die An-
gabe § 6 Abs. 1 Nr. 9" ersetzt.

bb) Die Angabe "§ 9 oder § 9a" wird durch die Angabe
"den §§ 7a, 9, 9a oder 10" ersetzt.

¢) In Nummer 3 werden nach dem Wort "Umwelt" die Worte
"oder iliber Analysenmethoden zur Feststellung der Ex-
position des Menschen oder des Vorkommens in der Um-

welt" eingefﬁgt.

d) In Nummer 5 wird das Wort "Einfuhr" durch die Worte
"des Inverkehrbringens'" ersetzt.
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e) 1In Nummer 7 wird die Angabe '"§§ 9 und 9a" durch die
Angabe "§§ 7a, 9 und 9a" ersetzt.

11. § 16a wird wie folgt neu gefagt:

"§ 16a
Mitteilungspflichten
bei von der Anmeldepflicht

ausgenommenen neuen Stoffen

(1) Wer als Hersteller oder Einfiihrer einen neuen Stoff, der
nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 von der Anmeldung ausgenommen ist, in

den Verkehr bringt, hat der Anmeldestelle zuvor
1. die Identitatsmerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die er jdhrlich im Geltungsbereich

dieses Gesetzes in den Verkehr bringen will,

3. die Menge des Stoffes desselben Herstellers, die insgesamt
in den Mitgliedstaaten der Europﬁischen Gemeinschaften und
den anderen VQrtragsstaaten des Abkommens iiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht wird,

4, Hinweise# zur Verwendung,
5. bei gefahrlichen Stoften Empfehlungen iiber die Vorsichts-

maBnahmon beim Verwendcn und iiber Sofortmagsnahmen bei Un-
fallen,
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6. bei sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden, fortpflan-
zungsgefdhrdenden oder erbgutverindernden Stoffen die ihm
zu diesen Gefidhrlichkeitsmerkmalen verfiigbaren toxikologi-

schen Daten,
7. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung,

8. das Programm tUber die Forschung und Entwicklung ein-
schlieBlich des vorgesehenen Beginns, eine Begriindung fir
die eingesetzte Menge und eine Liste der sachkundigen Per-
sonen, an die der Stoff abgegeben werden soll, schriftlich

mitzuteilen sowie

9. eine schriftliche Versicherung dariiber 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.

Satz 1 gilt auch fiir einen Einfiihrer eines neuen Stoffes, der
in einem anderen Mitgiiedstaat der Europaischen Gemeinschaften
oder Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum entsprechend den in § 5 Abs. 1 Nr. 3 genannten

vVoraussetzungen von der Anmeldung ausgenommen ist.

(2) Wer als Hersteller oder Einfiihrer einen sehr giftigen,
giftigen, krebserzeugenden, fortpflanzungsgefdhrdenden oder
erbgutverdndernden neuen Stoff in den Verkehr bringt, der nach
§ 5 Abs. 1 Nr. 1, 2 oder 4 von der Anmeldung ausgenommen ist,

hat der Anmeldestelle
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1. Empfehlungen iiber VorsichtsmaSnahmen beim Verwenden und

iiber Sofortmafnahmen bei Unfallen und

2. die ihm zu den genannten Gefdhrlichkeitsmerkmalen verfig-

baren toxikologischen Daten

schriftlich mitzuteilen.

(3)

§ 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwendung. .

12. § 16b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In der Uberschrift werden die Worte ''der Europdischen
Gemeinschaften" durch die Worte ''des Europdischen Wirt-

schaftsraumes' ersetzt.

In Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 werden die Worte "Europdische
Gemeinschaften" durch die Worte '"Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften und der anderen Vertragstaa-

ten des Abkommens iber den Europaischen Wirtschaftsraum"

ersetzt.

Absatz 2 Nr. 4 wird wie folgt neu gefagt:

"4, Priifnachweise iber

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

b) akute Toxizitdt,

c¢) reizende und atzende Eigenschaften,

d) sensibilisierende Eigenschaften,
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e) Anhaltspunkte fir eine krebserzeugende oder
erbgutveridndernde Eigenschaft,

f) biologische Abbaubarkeit sowie

g) Toxizitdt gegeniiber Wasserorganismen nach kurz-

zeitiger Einwirkung;"

13. § 16c wird wie folgt neu gefaBt:

"§ 16c
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1} Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung {EWG) Nr.
793/93 des Rates vom 23. Mirz 1993 zur Bewertung und Kontrolle
der Umweltrisiken chemischer altstoffe (ABl. EG Nr. L 84, S.
1) in der jeweils jlingsten dem Amtsblatt der Europdischen Ge-
meinschaften verdffentlichten Fassung zur Vorlage von Angaben
{iber alte Stoffe an die Kommission der Europaischen Gemein-
schaften verpflichtet ist, hat gleichzeifig mit der Vorlage
dieser Angaben an die Kommission der Anmeldestelle und der
zustandigen Landesbehﬁrde eine Liste der betreffenden Stoffe

zu ubermitteln.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates zum Zweck der Ermittlung
und Bewertung ggféhrlicher Eigenschaften alter Stoffe, und so-
weit dies gemeinschaftsrechtlich zuldssig ist, bestimmte alte
Stoffe zu bezeichnen, fiir die der Hersteller oder Einfﬁhrer
der Anmeldestelle bestimmte Angaben und Prifnachweise nach den

§§ 6, 7, 9 und %a mitzuteilen hat, wenn
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1. Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht dafiir beste-
hen, daB der Stoff eine gefdhrliche Eigenschaft aufweist

und Mensch oder Umwelt dem Stoff ausgesetzt sind, oder

2. unter Beriicksichtigung der mdglichen Exposition von Mensch
oder Umwelt durch den Stoff eine Kldrung der Frage erfor-

derlich ist, ob er gefahrlich ist.

Die Mitteilungspflicht kann von der hergestellten oder einge-
fiihrten Menge abhingig gemacht werden. Sie ist mit einer ange-
messenen Frist zu versehen. § 16 Nr. 1 bis 6 findet entspre-

chende Anwendung.'.
14, § 17 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe "Nr. 2 bis 4" wird gestrichen.

b) Die Angabe "Nr. 1 bis 15" wird durch die Angabe "Nr. 1

bis 14" ersetzt.
15. § 19 wird wie fblgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort "Art" die Worte
‘mund bei Stoffen und Zubereitungen, bei deren Verwendung
gesundheitliche Beeintrachtigungen £ir die Beschaftigten
auftreten kdnnen, allgemeine Grundsdtze der Arbeitshy-

giene'" eingefiigt.
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c)
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Absatz 2 wird wie folgt ge&ndert:

aa) In Nummer 1 werden vor dem Komma die Worte '"sowie
Stoffe und Zubereitungen, die sonstige chronisch

schidigende Eigenscéhaften besitzen" eingefiigt.

bb) In Nummer 3 werden die Worte ''gefdhrliche oder ex-
plosionsfihige Stoffe oder Zubereitungen' durch
die Worte ''Stoffe oder Zubereitungen nach den Num-

mern 1 oder 2" ersetzt.
Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2a werden nach dem Wort '"sowie" die Wor-
te "Empfehlungen zu Grenzwerten, soweit verfiigbar,

und" eingefiigt.

bb) In Nummer 3 werden nach dem Wort '"Arbeitsverfah-

' ren'" die Worte ''nmach dem Stand der Technik, Ar-
beitsmedizin und Hygiene sowie den sonstigen gesi-
cherten arbeitswissenschaftlichen Erkenntnissen
zum Schutz der Beschdftigten" eingefiigt.

cc) In Nummer 4 Buchstabe a werden vor dem Wort "wie"
die Worte '"daB8 Stoffe und Zubereitungen bezeichnet
und" eingefiigt und die Worte '"verpackt und gekenn-
zeichnet" durch die Worte "verpackt, gekennzeich-
net und erfast'" ersetzt.

dd) In Nummer 4 Buchstabe f werden nach dem Wort

"gind" die Worte "insbesondere welche Kenntnisse
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und Fahigkeiten Beschédftigte haben missen und wel-
che Nachweise hieriiber zu erbringen sind" einge-

fugt.

In Nummer 4 Buchstabe g wird das Wort ''Zugangsbe-
schrankungen' durch die Worte "Zugangs- und Be-
schaftigungbeschrinkungen"” und das Wort "Arbeit-
nehmer' durch das Wort '"Beschidftigten' ersetzt.

Der Nummer 4 wird folgender Buchstabe h angefiigt:

"h) daB8 ein Projektleiter fir bestimmte Her-
stellungs~ oder Verwendungsverfahren zu be-
stellen ist, welche Verantwortlichkeiten
diesem zuzuweisen sind und welche Sachkunde

dieser nachzuweisen hat,".

16. § 19 b Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach dem Wort 'Gemeinschaften' die

Worte "oder Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-

pdischen Wirtschaftsraum" eingefiigt.

b) Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb})

Das Wort "Bescheinigung' wird durch das Wort

"Bestdtigung' ersetzt.
Vor dem Wort "Priifungen' werden die Worte "nach.

den dem Bundesgesundheitsamt vorliegenden Er-

kenntnissen'" eingefiigt.
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17. In § 19c werden in Absatz 1 das Wort "Bundesminister"
durch das Wort "Bundesministerium' und in Absatz 2 die
Worte '"Der Bundesminister" durch die Worte "Das Bundesmi-

nisterium" ersetzt.
18. § 20 wird wie folgt gedndert:

~a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Worten ''Vorlage wei-
terer Priifnachweise" ein Komma und die Worte ''Unterlagen

oder ergidnzender Auskiinfte'' eingefiigt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort "Mitteilungs-
pflichtigen"” die Worte "unter Festsetzung einer ange-

messenen Frist" eingefiigt.

c) In Absatz 5 werden die Angabe "§§ 6, 7 und 16 bis 16e"
durch die Angabe "§ 6, 7, 7a und 16 bis 16e" und die
Angabe "§§ 7, 9, 9a und 16a bis 16c" durch die Angabe
"§§ 6, 7, 7a, 9, 9a und 16a bis 16c" ersetzt.

19. § 20a wird wie folgt gedndert:

a) Der lberschrift werden ein Komma und das Wort ''Voranfra-

gepflicht" angefiigt.
b) Absatz 2 wird wie folgt neu gefaBt:

(2} Vor der Durchfiihrung von Tierversuchen zur Vorbe-
reitung giner Anmeldung oder Mittgilung hat der Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigé unter Angabe der Identitats-

merkmale des Stoffes und der Menge, die er in den Ver-
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kehr bringen oder herstellen will, sowie unter Nachwels

" der Berechtigung seines Interesses bei der Anmeldestelle

anzufragen, ob die Tierversuche erforderlich sind. Einer
Vorlage von Priifnachweisen, die Tierversuche vorausset-
zen, bedarf es nicht, soweit der Anmeldestelle ausrei-
chende Erkenntnisse vorliegen. Stammen diese Erkenntnis-
se aus Priifnachweisen eines Dritten, deren Vorlage nicht
mehr als zehn Jahre zurickliegt, teilt die Anmeldesﬁelle
diesem und dem Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen un-
verziiglich mit, welche Prufnachweise des Dritten sie zu-
gunsten des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen zu ver-
werten beabsichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift
des anderen. Sind die Prilifnachweise von dem Dritten als
Anmeldeunterlagen nach § 6 vorgelegt worden und hat er
dabei einen entsprechenden Antrag gestellt, so erfolgen
Mitteilungen der Anmeldestelle nach Satz 3 innerhalb des
ersten Jahres nach Vorlage der Anmeldung zundchst ohne
Nennung des Namens und der Anschrift der Beteiligten und
ohne sonstige Angaben, die Riickschliisse auf die Identi-
tdt des jeweils anderen zulassen; die Angaben werden

nach Ablauf der Jahresfrist erganzt.".
Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ''Satz 2" durch die

Angabe ''Satz 3" ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worte "verlidngert sich die
Frist nach § 4 Abs. 1 und 2" durch die Worte
"'verlidngern sich die Fristen nach § 8 Abs. 3"

ersetzt.
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3d) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Angabe "Satz 2" wird durch die Angabe '"Satz

3 und 4" ersetzt.

bb) Nach dem Wort "Aufwendungen' werden die Worte
"und der Anmelde- und Mitteilungspflichtige ge-
gen den Dritten Anspruch auf Uberlassung einer
Ausfertigung der verwerteten Priifnachweise' ein-

gefigt.

20. § 22 wird wie folgt neu gefaBt:

u§ 22

Informationspflichten der Anmeldestelle, Schutz von Betriebs-

und Geschidftsgeheimnissen

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

Gesetz zugewiesenen Aufgaben

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6, 7, 7a, 9,
9a, 16, 16a und 16c sowie Mitteilungen der Kommission der
| EuropéisEhen Gemeinschaften iber Anmeldungen in anderen
Mitgliedstaaten und anderen Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europidischen Wirtschaftsraum an die zustandigen
Landesbehdrden weiterzuleiten und die zustdndigen Landes-
behdrden vom Ergebnis der Bewertung der Unterlagen und von )

Anordnungen nach § 11 Abs. 1 bis 3 zu unterrichten,
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2. eine Kurzfassung der Unterlagen nach § 16b an die zustan-
dige Behdrde des Landes, in dem der Stoff hergestellt wird
oder hergestellt werden soll, weiterzuleiten und sie vom

Ergebnis der Bewertung der Unterlagen zu unterrichten,

3. die fiir den Vollzug des § 23 zust@ndigen Landesbehdrden
iiber alle Erkenntnisse zu unterrichten, die filir die Wahr-
nehmung dieser Aufgabe erforderlich sind, und sie auf Ver-

langen zu beraten.

4. dem Hersteller oder Einfiihrer iiber den in § 20a Abs. 2 ge-
regelten Fall hinaus auf Anfrage mitzuteilen, ob ein be-
stimmter Stoff nach diesem Gesetz oder nach einem entspre-
chenden Verfahren in einem anderen Mitgliedstaat der Euro-
pdischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
ﬁbef den Europidischen Wirtschaftsraum angemeldet oder mit-
geteilt ist, soweit der Hersteller oder Einfihrer ein be-

rechtigtes Interesse an der Auskunft nachweisen kann, und

5. an die Kommission der Europdischen Gemeinschaften gine
Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a, 16
und 16a einschlieBlich der Begriindung fiir die Auswahl der
priifnachweise nach den §§ 9 und 9a und des Ergebnisses der
Bewertung weiterzuleiten._Auf Anforderungen sind der Kom-
mission oder den Anmeldestellen der anderen Mitgliedstaaten

und Vertragsstaaten vollstindige Unterlagen zuzuleiten.

(2) Angaben, die ein Betriebs- und Geschaftsgeheimnis dar-
stellen, sind auf Antrag des Anmelde- oder Mitteilungspflich-
tigen als vertraulich zu kennzeichnen, soweit er nachweist,

daB ihre Verbreitung ihm betrieblich oder géschéftlich schaden
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kénnte, Angaben aus Anmeldungen, die in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum einge-
reicht wurden, sind als vertraulich zu kennzeichnen, wenn die
Stelle, die die Anmeldung entgegengenommen hat, sie als ver-

traulich gekennzeichnet hat.

(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschidftsgeheimnis im

Sinne des Absatzes 2 fallen
1. die Handelsbezeichnung des Stoffes,

2. der Name des Herstellers und des Anmelde- oder Mitteilungs-

pflicbtigen,
3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften nach § 7 Nr. 1,
4. die nach § 6 Abs. 1 Nr. 10 anzugebenden Verfahren,
5. die Empfehlungen nach § 6 Abs, 1 Nr. 8,

6. die Auswertung der toxikologischen und Skotoxikologischen

Versuche,
7. der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitdt gefahrli-
cher Zusatzstoffe und Verunreinigungen, soweit dies fur die

Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes erforderlich ist,

8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie
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9, fiir Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach § 14 einge-

stuft sind, Analysenmethoden nach § 6 Abs. 1 Nr. 3.

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind von der Anmeldestelle, bei
zugelassenen Pflanzenschutzmitteln von der Bioclogischen Bun-
desanstalt fir Land- und Forstwirtschaft, auf Anfrage dritter
Staaten, in die der Stoff von einem im Geltungsbereich des

Gesetzes niedergelassenen Hersteller ausgefiihrt werden soll,

diesen Staaten mitzuteilen.'.
21. § 24 wird wie folgt geandert:

a) 1In Absatz 1 werden die Worte "Bundesministers' und
"Bundesminister" durch die Worte "Bundesministeriums"
und "Bundesministerium'" und in Absatz 2 die Worte

"Der Bundesminister' durch die Worte ''Das Bundesmini-

sterium'" ersetzt.
b) Absatz 3 wird gestrichen.
22. § 26 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

L

aa) Die Worte "oder 2" werden durch die Worte "Satz 1

oder Abs. 2 Satz 1" ersetzt.

bb) Die Worte "vor Ablauf der dort. bezeichneten Frist"

werden gestrichen.
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b) In Nummer 2 wird die Angabe 'Abs. 2" durch die Angabe

"Abs. 3" ersetzt.
c} Nach Nummer 5 wird folgende neue Nummer 5a eingefiigt:

"S5a. entgegen § 15 a fiir einen gefahrlichen Stoff

wirbt.".

d) Nummer 6 wird wie folgt gedndert:

t

aa) Die Angabe '"§ 16a Abs. 7
"§ 16 a Abs. 3" ersetzt.

wird durch die Angabe

bb) Die Angabe "§ 16a Abs. 1, 2, 4 bis 6" wird durch
die Angabe "§ 16a Abs. 1 oder 2 ersetzt.

cc) Die Angabe "§ 16a Abs. 4" wird durch die Angabe
§ 16a Abs. 1 Satz 1 Nr. 9" ersetzt.

e) Nummer 11 wird wie folgt neu gefaBt:

"11. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsak-
ten der Europaischen Gemeinschaften zuwiderhandelt,
die Sachbereiche dieses Gesetzes betrifft, soweit
eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift
verweist und die Zuwiderhandlung nicht nach § 27
Abs. 1 Nr. 3 oder Abs. 2 als Straftat geahndet wer-
den kann. Die Bundesregierung wird ermdchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-

rates die einzelnen Tatbestdande der Rechtsakte, die
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nach Satz 1 als Ordnungswidrigkeiten mit GeldbuBe
geahndet werden konnen, zu bezeichnen, soweit dies

zur Durchfilhrung der Rechtsakte erforderlich ist".
23. § 27 Abs. 1 wird wie folgt geadndert:
a) In Nummer 1 wird am Ende das Wort '"oder'" gestrichen
b) In Nummer 2 wird am Ende das Wort "oder" angefiigt.
c) Nach Nummer 2 wird folgende neue Nummer 3 angefligt:

"3. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechts-
akten der Europdischen Gemeinschaften zuwiderhan-
delt, die inhaltlich einer Regelung entspricht, zu
der die in Nummer 1 genannten Vorschriften ermdch-
tigen, soweit eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fur
einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist. Die Bundesregierung wird ermich-
tigt, soweit dies zur Durchsétzung der Rechtsakte
der Europdischen Gemeinschaft erforderlich ist,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Tatbstinde zu bezeichnen, die als Straf-

tat nach Satz 1 zu ahnden sind."
24. § 27a wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 werden die Worte "Abs. 2 Nr. 3" durch die

Worte" eine unwahre Bestdtigung nach § 19b Abs. 2 Nr. 3"

ersetzt.
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b) In Absatz 3 werden nach dem Wort "Bescheinigung” jeweils

die Worte "oder Bestidtigung' eingefiigt.
25. § 28 wird wie folgt gedndert:
a) Die Absidtze 1 und 2 werden gestrichen.
b) Folgende neue Absdtze 3 bis 6 werden angefligt:
" (3) § 5 Abs. 1 Nr. 1 gilt entsprechend fir Stoffe, die

1. bereits vor dem ... (Tag des Inkrafttretens des Ande~
rungsgesetzes) in einem Mitgliedstaat der Europé-
ischen Gemeinschaften in Verkehr waren und

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

texlagen.".

(4) Die Bestimmungen des Zweiten Abschnitts sowie der §§
16a, 16b und 22, die Sachverhalte oder Behdrden in anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iliber den Europdischen Wirt-
schaftsraum betreffen, sind in Bezug auf Vertragsstaaten,
die nicht Mitgliedstaaten der Europidischen Gemeinschaften
sind, erst mit dem Beginn des Tages anzuwenden, an dem der
betreffende Staat der Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom
30. April 1992 zur siebten Anderung der Richtlinie
67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefihrlicher Stoffe nachgekommen ist. Das Bundesministerium
fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit gibt diesen
Tag im Bundesgesetzblatt bekannt. Die Bundesregierung wird

ermidchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
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desrates Ausnahme- und Ubergangsvorschriften fiir die Ein-
beziehung der Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften sind, in das gemeinschaftliche
Anmeldeverfahren zu erlassen, soweit dies aufgrund der in
Artikel 23 in Verbindung mit Anhang II Nr. XV 1 des Abkom-
mens iUber den Europdischen wirtschaftsraum vorgesehenen

Regelung erforderlich ist.

(5) Wird bei einer Anmeldung, die vor dem 1. November 1993
eingereicht worden ist, eine Zusatzprifung nach § 9 erfor-
derlich, so kann die Anmeldestelle vom Anmeldepflichtigen
zusdtzlich zu den Prifnachweisen nach § 9 auch die Vorlage
derjenigen Priifnachweise nach § 7 verlangen, die ihr noch

nicht vorliegen.

(6) Anmelde- oder Mitteilungsunterlagen, die in der Zeit
zwischen dem 31. Oktober 1993 und dem (Tag des Inkrafttre-
tens des Gesetzes) fur Stoffe eingéreicht worden sind, die
von den Artikeln 7 und 8 der Richtlinie 67/548/EWG in der
Fassung der Richtlinie 92/32/EWG erfaBt werden, sind von
der Anmeldestelle wie Anmeldeunloerlagen im Sinne des Zwei-
ten Abschnitts zu behandeln. Soweit Unterlagen fehlen, die
nach den Bestimmungen des.zﬁeiten Abschnitts vorzulegen
wiren, kann die Anmeldestelle vom Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen eine entsprechende Ergianzung innerhalb
einer von ihr festzusetzenden, angemessenen Frist verlan-

gen. § 11 Abs. 3 und 4 findet entsprechende Anwendung.".
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Artikel 2

Anderung der Pflanzenschutz—Anwendungsierordnung

In Anlage 1 der Pflanzenschutz-Anwendungsverordnung vom
10. November 1992 (BGBl. I S. 1887), gedndert durch die Ver-
ordnﬁng vom 3. August 1993 (BGBl. I S. 1455), wird nach Nummer

16 die folgende Nummer 16a eingefiigt:

"16a DDT {(1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-chlorphenyl)-ethan und

seine Isomeren)'.

Artikel 3

Anderung der Chemikalien-Verbotsverordnung

Die Chemikalien-Verbotsverordnung vom 14. Oktober 1993 (BGBl.
I. S..1720) wird wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird in der Angabe zu Abschnitt 1
des Anhangs die Angabe "(unbesetzt)" durch die Angabe "DDT"

ersetzt.
2. Abschnitt 1 des Anhangs wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird die Angabe ''(unbesetzt)"

durch die Angabe 'DDT" ersetzt.
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In Spalte 1 wird folgender Text eingeflgt:

"1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-chlorphenyl)-ethan und sei-

ne Isomeren (DDT)".
In Spalte 2 wird folgender Text eingefiigt:
"pDT und Zubereitungen, die unter Zusatz von DDT als

Wirkstoff hergestellt wurden, diirfen nicht in den

Verkehr gebracht werden.".

- In Spalte 3 wird folgender Text eingefiigt:

"abweichend von § 1 Abs. 2 gilt das Verbot nach Spal-
te 2 auch fir die in § 2 Abs. 1 Nr. 1 und 2 und Abs.
2 Satz 1 des Chemikaliengesetzes aufgefiihrten Stoffe
und Zubereitungen. Die Ausnahme nach § 1 Abs. 2 Nr. 1
ist von einer Genehmigung des Bundesgesundheitsamtes
abhingig. Das Bundesgesundheitsamt kann Ausnahmen von
dem Verbot nach Spalte 2 zur Synthese anderer Stoffe

zulassen.".
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Artikel 4
Anderung der Gefahrstoffverordnung

Die Gefahrstoffverordnung vom 26. Oktober 1993 (BGBl. I S.
1782, 1783}, gelndert durch die Verordnung vom 10. November
1993 (BGBL. I S. 1870), wird wie folgt geandert:

1. In § 15 Abs. 1 wird nach Nummer 19 folgende Nummer 20 ange-

f

fugt:
"20. DDT".
2. Dem § 43 wird folgender Absatz 9 angefiigt:

"(9) Das Bundesgesundheitsamt kann Ausnahmen von dem Ver-
bot nach Anhang IV Nr. 20 in Verbindung mit § 15 Abs. 1 zu
Forschungs—_und Analysezwecken sowie zur Synthese anderer
Stoffe zulassen. Die Genehmigung kann unter Bedingungen
erteilt und mit Auflagen verbunden werden.".

3. § 51 Nr. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe '"Nr. 15 Satz 1" wird das Wort

"oder" durch ein Komma ersetzt.

b) Nach der Angabe "Nr. 18 Abs. 1" wird die Angabe
"oder Nr. 20" eingefligt.
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4. ‘Anhang IV wird wie fqlgt geadndert:

a) In der Inhaltsiubersicht wird nach Nummer 19 die folgende

Nummer 20 angefiigt:
"Nr. 20 DDT".

bb) Nach dem Abschnitt Anhang IV Nr. 19 wird folgender

Abschnitt Anhang IV Nr. 20 angefiigt:

" A Anhang IV Nr. 20
DDT

1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-chlorphenyl)-ethan und
seine Isomeren (DDT) sowie Zubereitungen, die DDT
als Wirkstoff enthalten, diirfen nicht hergestellt

und verwendet werden.'.

Artikel 5

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 2 bis 4 beruhenden Teile der dort gean-
derten Verordnungen kénnen aufgrund der jeweils einschlidgigen
Ermiachtigung in Verbindung mit diesem Artikel Qdurch Rechtsver-

ordnung gedndert oder aufgehoben werden.
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Artikel 6

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit kann den Wortlaut des Chemikaliengesetzes in der vom
Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundes-

gesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 7
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die Verkiindung
folgenden Monats in Kraft. vorschriften, die zum ErlaB von
Rechtsverordnungen ermdchtigen, sowie die Bekanntmachungser-
laubnis nach Artikel 3 treten am Tage nach der Verkindung in

Kraft.

(2) Das DDT-Gesetz vom 7. August 1972 (BGBl. I. S. 1385),
zuletzt gedndert gemﬁﬁ Artikel 8 der Verordnung vom 26. Febru-
ar 1993 (BGBl. I S. 287), und die Chemikalien-Altstoffverord-
nung vom 22. November 1990 (BGBl. I S. 2544) treten zu dem in
Absatz 1 Satz 1 bezeichneten 2eitpunkt auBer Xraft. ‘
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Begrindung

zum Anderungsgesetz im Allgemeinen

Ziel der Novelle

Das vorliegende Gesetz dient in erster Linie der Umset-
zung der Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 5. Juni 1992
zur 7. Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher
Stoffe (ABl. EG Nr. L 154 S. 1), durch die das EG-recht-
lich harmonisierte System der Anmeldung neuer Stoffe
eine grundlegende {iberarbeitung erfahren hat. Das Gesetz
steht in enger inhaltlicher Beziehﬁng zum Ersten Gesetz
zur Anderung des Chemikaliengesetzes vom 14. Marz 1990
(BGB1 I S. 493), das sich auf die nach'dem damaligen EG-
Recht zuldssigen oder unabhdngig von EG-rechtlichen Vor-
gaben moglichen Reformschritte beschrinken muBSte und im
Hinblick auf die seinerzeit noch im Verhandlungsstadium
befindliche 7. EAnderungsrichtlinie schon von vornherein
auf die absehbafe Erganzung durch eine weitere Novelle
angelegt war (siehe auch die éegrﬁndung zur 1, Novelle,
BT-Drs. 11/4550, S. 30f). Das vorliegende Gesetz stellt
daher inhaltlich den zweiten Schritt eines in sich ge-
schlossenen, zweistufigen Reformvorganges zur Anderung

des Chemikaliengesetzes dar.
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Neben der genannten 7. Anderungsrichtlinie werden durch
das Gesetz noch drei weitere EG-Richtlinien, namlich die
sogenannte ''Bewertungsrichtlinie" 93/67/EWG, die soge-
nannte '"18., Anpassungsrichtlinie" 93/21/EWG sowie die
Richtlinie 93/90/EWG zu den Ausnahmebereichen des Anmel-
deverfahrens, ganz oder in Teilaspekten umgesetzt. Zu-
gieich wird das Chemikaliengesetz den Regelungen des
Abkommens iiber den europidischen Wirtschaftsraum und der
neuen EG-Altstoffverordnung angepaBt. Das Anderungsge-
setz nutzt ferner Moglichkeiten der Rechtsbereinigung
und inneren Harmonisierung, die sich durch die Rechts-
entwicklung seit der ersten Novelle ergeben haben, und
verarbeitet in einer Reihe von Einzelfragen die bei der
Anwendung der ersten Novelle inzwischen gesammelten

Vollzugserfahrungen.

Bericht liber die Anwendung und Auswirkungen der ersten
Novelle von 1990

Bei der BeschluBfassung lber das Erste Gesetz zur Ande-
fung des Chemikaliengesetzes am 18. Januar 1990 hat der
Deutsche Bundestag in einer EntschlieBung die Bundesre-
gierung aufgefordert, ''dem Deutschen Bundestag bei der
UmSetzung‘der von der EG angekiindigten 7. Anderungs-
richtlinie, spdtestens aber binnen vier Jahre nach In-
krafttreten dieses Gesetzes ilber die Anwendung und Aus-
wirkungen dieses Gesetzes zu berichten, insbesondere
auch iiber die Erfahrungen, die mit der Mitteilungs-
pflicht der Arzte iiber Vergiftungsfﬁlle gewonnen werden

konnten'" (Wortlaut der vom Deutschen Bundestag angenom-
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menen BeschluBempfehlung des Umweltausschusses siehe BT-
Drs. 11/6227 vom 16. Januar 1990). Die bisherigen Erfah-
rungen iiber Anwendung und Auswirkungen der ersten Novel-
le werden im folgenden im Hinblick auf diese Entschlie-
gung zusammenfassend dargestellt; soweit sich aus diesen
Erfahrungen unmittelbare Folgerungen fiir das jetzﬁ vor-
gelegte Gesetz ergeben, werden die entsprechenden Punkte
in dem darauffolgenden Abschnitt liber den wesentlichen
Inhalt der Novelle und im besonderen Teil der Begrindung

nochmals gesondert aufgegriffen.

1. Allgemeines

Die Novelle von 1990 diente im AnschluB an den Bericht
der Bundesregierung vom 5. Februar 1986 (BT-Drs.
10/5007), den MaBnahmenkatalog der Bundesregierung zur
vorsorge gegen Chemieunfdlle vom 3. Dezember 1986 und
die EntschlieBung des Bundesrates vom 13. Mdrz 1987 (BR-
Drs. 622/86 - BeschluB) dazu, das chemikalienrechtliche
Instrumentarium im Rahmen des seinerzeit EG-rechtlich
mdglichen vor allem in den folgenden Punkten zu verbes-

sern;

- Erleichterung einer mdglichen rechtlichen Erfassung
von Altstoffen durch die neue, auf die Altstoffkon-
zeption der Bundesregierung von 1988 (BT-Drs.
11/6148) abgestimmte Verordnungsermachtigung in
§ 16 c,

- Verbesserung der kennzeichnungsrechtlichen Verord-
nungsermiachtigungen in § 14, insbesondere durch Ein-

beziehung der Erzeugnisse,
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- Erweiterung der Mitteilungspflichten durch Einflihrung

[+

von konkreten Prufpflichten fiur neue Stoffe, die
von der Anmeldepflicht ausgenommen sind, weil sie
in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr in den Verkehr
gebracht werden oder der Erprobungsausnahme unter-

liegen (§ 16 a),

einer Mitteilungspflicht fliir neue Stoffe, die der
Anmeldepflicht nicht unterliegen, weil sie nicht
oder nur auBerhalb der Europdischen Gemeinschaft

in den Verkehr gebracht werden (§ 16 b),

einer Verordnungermdachtigung zur Ermittlung der
Verwendung gefidhrlicher Stoffe und Zubereitungen

(§ 16 4),

- Senkung der Schwelle fiir Verbote und Beschréankungen

durch eine entsprechende {berarbeitung der §§ 1

(Zweck des Gesetzes), 11 (Befugnisse der Anmelde-

stelle), 17 (Verbote und Beschridnkungen) und 23 (be-

hordliche Anordnungen}.

Daneben brachte die Novelle 1990 eine Reihe wesentlicher

Anderungen zur Umsetzung von EG-Recht (insbesondere:

Einflihrung der Mitteilungspflicht zugunéten der Informa-

tions- und Behandlungszentren fir Vergiftungen in § 16

e, rechtliche Regelung der Guten Laborpraxis im 6. Ab-

schnitt und in den Anhangen, Schaffung von Vollzugsvor-

schriften fiir EG-Verordnungen in den §§ 21 und 26), zur
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Verbesserung des Tierschutzaspekts (insbesondere: Dop-
pelanmelderregelung in § 20 a), zur Verbesserung des Ar-
beitsschutzes (insbesondere: Ausweitung des § 19) sowie
zur Umsetzung von Vollzugserfahrungen und zur Rechtsver-
einfachung (insbesandefei {Uberarbeitung der Vorschriften
zum Anwendungsbereich und zu den Begriffsbestimmungen,
klarere Fassung der Ausnahmebereiche vom Anmeldeverfah-

ren, Neugliederung des Gesetzestextes).

von den Verordnungsermdchtigungen des Chemikaliengeset-
zes in der Fassung der 1. Novelle ist seit der Verab-

schiedung der Novelle wie folgt Gebrauch gemacht worden:

a) Mit dér FCKW-Halon-BuBSgeldverordnung vom 12. Juli
1990 (BGBl. I S. 1419), die auf der Grundlage der in
der Novelle eingefiigten Verordnungsermdchtigung des §
26 Abs. 1 Nr. 11 Satz 2 erging, wurden im Interesse
einer effektiven Durchsetzung der Verordnung (EWG)
Nr. 3322/88 iiber bestimmte FCKW und Halone, die zu
einem Abbau der Ozonschicht filihren, VerstoBfe gegen
diese EG-Regelung buBSgeldbewehrt. Die Verordnung wur-
de spiter durch die ChemOHKW-BufgeldVv vom 18. Juli
1991 (BGBl. I S. 1587) abgeldst, die sich auf die
Nachfolgereéelung-der genannten EG-Verordnung, die
Verordnung (EWG) Nr. 594/91, bezieht.

b) Mit der Priifnachweisverordnung vom 17. Juni 1990
(BGBl. I S. 1432) wurden die Vorgaben der Novelle zum
anmeldeverfahren und zu den neuen Mitteilungspflich-
ten in den §§ 16 a und 16 b untergesetzlich ausgeQ

fiillt. Die Verordnung beruht auf der neugefaSten Er-
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d)

e)
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miachtigungsgrundlage des § 20 Abs. 6; sie berlicksich-
tigt besonders den dort hervorgehobenen Tierschutz-

aspekt.

Mit der Giftinformationsverordnung vom 17. Juli 1990
(BGB1. I S. 1424) wurden die Vorschriften des § 16 e
{iber die Mitteilungspflichten zugunsten der Informa-
tions- und Behandlungszentren fir Vergiftungen unter-
gesetzlich prédzisiert; die Verordnung legt insbeson-
dere Formblitter fir die verschiedenen nach § 16 e zu
liefernden Mitteilungen fest, die die Erfillung der
Mitteilungspflichten und die effektive Auswertung der
Mitteilungen wesentlich erleichtern. Die Verordnung
beruht auf den neuen, bzw. neu gefasten Ermachti-
gungsgrundlagen in § 16 e Abs. 5 Nr. 3, § 20 Abs. 6
und § 14 Abs. 1 und 2.

ﬁit der Gefihrlichkeitsmerkmaleverordnung vom 17.
Juli 1990 (BGBl. I S. 1422), die die frihere Gefahr-
lichkeitsmerkmaleverordnung vom 18. Dezember 1981
abldste, wurden die naheren Bestimmungen zu den che-
mikalienrechtlichen Gefdhrlichkeitsmerkmalen der Neu-
regelung in § 3 a Abs. 1 angepa8t (Ermidchtigungs-
grundlage: § 3 a Abs. 4). Die Verordnung wurde ihrer-
seits abgeldst durch die Ubernahme des gesamten Rege-
lungskomplexes in die Gefahrstoffverordnung im Rahmen

der unter m) genannten Verordnung.
Mit der Chem-Kostenverordnung vom 27. Juli 1990

(BGB1. I S. 1500) wurden in Ausfiillung  der durch die
Novelle eingefiihrten Ermdchtigung in § 25 a Abs. 2

.......
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die gebiihrenpflichtigen Tatbestande und Gebiihrensatze
fur Amtshandlungen der Bundesbehdrden nach dem Chemi-

kaliengesetz festgelegt.

Mit der Chemikalien-Altstoffverordnung vom 22. Novem-
ber 1990 (BGBl. I S. 2544) wurde in Ausubung der Er-
michtigung in § 3 Nr. 2 das Europdische Altstoffver-
zeichnis EINECS nach seiner Verdffentlichung im EG-

Amtsblatt in das deutsche Recht umgesetzt. Im Rahmen

der vorliegenden Novelle ist vorgesehen, die entspre-

chende Verweisung auf das EG-Amtsblatt unmittelbar im
Gesetz (Neufassung des § 3 Nr. 2) vorzunehmen, so daB
im Sinne der Rechtsvereinfachung sowohl die Verord-
nung als auch die ihr zugrunde liegende Ermachti-

gungsnorm gestrichen werden kann.

Mit der 1. Chloraliphatenverordnung vom 30. April
1991 (BGBl. I S. 1059) wurden auf der Grundlage des
in der Novelle neugefafiten § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchsta-
be a Verbote und Beschridnkungen zu bestimmten alipha-
tischen Chlorkohlenwasserstoffen erlassen, die in
erster Linie dem Verbraucherschutz dienen. Die Ver-
ordnung ist inzwischen im Rahmen der unter 1) und m)
genannten Verordnuhgen durch die dort geschaffene,
zusammenfassende Regelung der Verbote und Beschrén-

kungen nach § 17 abgelost worden.

Mit der FCKW-Halon-Verbots-Verordnung vom 6. Mai 1991
(BGBLl. I S. 1090) wurde auf chemikalienrechtlicher
Grundlage ein umfassendes, international beispielge-

bendes Ausstiegskonzept aus der Verwendung von ozon-
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' schichtabbauenden FCKW und Halonen festgelegt. Die

verordnung macht von einer ganzen Reihe der in der
Chemikaliengesetznovelle 1990 eingefiihrten oder neu-
gefaBten Verordnungsermdchtigungen Gebrauch, darunter
auch die Ermichtigung zur Einflihrung von Kennzeich-
nungsvorschriften fir Erzeugnisse; im einzelnen be-
ruht sie auf § 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 17 Abs.
1 Nr. 1 Buchstabe a und b Nr. 2 Buchstabe d, Abs. 5
und § 21 Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes und §
14 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 2 Nr. 3 des Abfallgeset:zes.

Mit der Teerdlverordnung vom 27. Mai 1991 (BGEl. I S.
1195) wurde vom neugefaBten § 17 fir eine umfassende,
fir die einzelnen Verwendungsbereiche ausdifferen-

zierte Regelung des Einsatzes teerdlhaltiger Holz-

schutzmittel Gebrauch gemacht. Auch diese Verordnung
wurde inzwischen durch die zusammenfassende Neurege-
lung der Verbote und Beschrinkungen nach § 17 im Rah-
men der unter 1) und m) genannten Verordnungen abge-

lost.

Mit der 3. Novellé zur Gefahrstoffverordnung vom 5.
Juni 1991 (BGBl. I S. 1218) wurde die Gefahrstoffver-
ordnung von 1986 an die Gesetzesnovelle von 1990 an-
gepaBt und in einer Reihe von Punkten weiterentwik-

kelt, zugleich wurde der Anhang I des Gesetzes in

Austibung der Verordnungsermdchtigung nach § 19 4 Abs.

2 erstmals gedndert. Die Gefahrstoffverordnung von
1986 ist inzwischen durch die unter m) genannte Ver-

ordnung abgeldst worden.
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k) Mit der ChemAusfuhr-Bufgeldverordnung vom 13. April
1993 (BGBl. I S. 459) wurde erneut von der durch die
Novelle 1990 eingefiigten Verordnungsermidchtigung in
§ 26 Abs. 1 Nr. 11 Satz 2 zur Durchsetzung einer EG-
Verordnung Gebrauch gemacht, in diesem Falle der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2455/92 betreffend die Auéfuhr und

Einfuhr besfimmter gefahrlicher Chemikalien.

1} Mit der Verordnung lber die Neuordnung und Ergdnzung
der Verbote und Beschriankungen des Herstellens, In-
verkehrbringens und Verwendens gefdhrlicher Stoffe,
Zubereitungen und Erzeugnisse nach § 17 des Chemika-
liengesetzes vom 14. Oktober 1993 (BGBl. I S. 1720)
erfolgte - im Zusammenwirken mit der unter m) genann-
ten Verordnung und mit Ausnahme des Sonderfalls der
FCKW-Halon-Verbots-Verordnung - eine generelle Neu-
ordnung der bis dahin auf einer Vielzahl von Einzel-
verordnungen aufgespaltenen Verbotsregelungen nach
§ 17 nach einer einheitlichen Systematik. Die Verbote
des Inverkehrbringens gefahrlicher Stoffe, Zuberei-
tungen und Erzeugnisse wurden durch die Neuordnungs-
vérordnung in eine neue '"Chemikalien-Verbotsverord-
nung" Ubernommen, zeitgleich erfolgte durch die unter
m) genannte Verordnung eine Zusammenfassung der ent-
sprechenden Verbote des Herstellens und Verwendens in
der neuen Gefahrstoffverordnung. Im Rahmen der Neu-
ordnung wurden die Bestimmungen zugleich in einer
Reihe von Punkten inhaltlich weiterentwickelt und um
neue Regelungen filir Cadmium und bestimmte PCB-Ersatz-

stoffe erganzt.
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m) Mit der Vero;dnung zur Novellierung der Gefahrstoff-
verordnung, zur Aufhebung der Gefahrlichkeitsmerkma-
leverordnung und zur Anderung der Ersten Verordnung
zum Sprengstoffgesetz vom 26. Oktober 1993 (BGBl. I
S. 1782) wurde die Gefahrstoffverordnung von 1986
durch eine neugefafite Verordnung gleichen Namens ab-
gelost, die u. a. die deutsche Umsetzung der umfang-
reichen Anderungen deé EG-rechtlichen Kennzeichnungs-
systems im Rahmen der EG-Zubereitungsrichtlinie
88/379/EWG und der 7. Anderungsrichtlinie 92/32/EWG,
die bisher in der Gefihrlichkeitsmerkmaleverordnung
geregelten ndheren Bestimmungen iu den Gefahrlich-
keitsmerkmalen und die zusammenfassende Regelung der
bisher auf verschiedene Verordnungen aufgespaltenen
Herstellungs- und Verwendungsverbote nach § 17 ChemG
enthilt. Bei der Neufassung der Gefahrstoffverordnung
wurde eine vielzahi der Verordnungsermachtigungen der
1. Novelle 1990 herangezogen (§ 3. a Abs. 4, §§ 14, 16
c Abs. 2, §§ 16 4, 16 e Abs. 5 Nr. 3, §§ 19, 20 Abs.
6 und § 20 b); als umfassende Arbeitsschutzregelung-
im Bereich des Stoffrechts beruht die Verordnung je-
doch auch auf Vorschriften verschiedener anderer Ge-

setze.

Eine weitere Verordnung, die Verordnung zur Ausweitung
der Verbote von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen,
die bestimmte polyhalogenierte Bibenzo-p-dioxine (PHDD)
und bestimmte polyhalogenierte Dibenzofurane (DHBF} ent-
halten (BR-Drs. 45/93) befindet sich zur Zeit im EG-No-

tifizierungsverfahren. Mit der Verordnung wurde erneut
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vom neu gefaBten § 17 Gebrauch gemacht, um den Dioxin-
eintrag in die Umwelt zu reduzieren und durch Verminde-
rung der Belastung von Stoffen, Zubereitungen und Er-
zeugnissen mit Dioxinen den Verbraucherschutz zu verbes-

s5ern.

Die verwaltungsinternen Regelungen zur Durchfihrung des
Anmelde- und Mitteilungsverfahrens wurden erstmals durch
Verwaltungsvorschrift vom 20. Juli 1990 (GMBl. S. 425)
an die Neuregelungen des Anmeclde- und Mitteilungsverfah-
rens in der 1. Novelle 1990 angepaBt und nachfolgend
unter Beriicksichtigung von Vorschldgen des Bundesbeauf-
tragten fiir Wirtschaftlichkeit in der Verwaltung zur
Verwaltungsvereinfachung in der z. Z. geltenden Allge-
meinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung der Bewer-
tung nach § 12 Abs. 2 des Chemikaliengesetzes (ChemVwV-
Bewertung) vom 24. Juli 1992 (GMBL. S. 438) fortge-
schrieben. Ferner wurde in Ausfiillung des § 19 4 Abs. 3
am 29. Oktober 1990 eine Allgemeine Verwaltungsvor-
schrift zum Verfahren der behdrdlichen Uberwachung der
Einhaltung der Grundsatze der Guten Labofpraxis
(ChemVwV-GLP) erlassen (Bundesanzeiger 1990 Nr. 204 a,
s. 1.

Das gesamte Chemikalienrecht wurde mit nur wenigen MaB-
Qabe;egelungen in Anlage I Kapitel 8 Sachgebiet B
Abschnitt III Nr. 14 und Kapitel XII Sachgebiet E Ab-
schnitt III gemdB Artikel 8 des Einigungsvertrages mit
Wirkung vom 3. Oktober 1990 als Bundesrecht fir das Ge-
biet der neuen Bundeslinder ibergeleitet, nachdem es

dort inhaltlich bereits aufgrund des Umweltrahmengeset-
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zes der DDR seit dem 1. August 1990 Anwendung fand. Zur
Regelung von Sonderfragen der Anmeldung von Stoffen aus
den neuen Bundeslandern, die bereits vor der Herstellung
der deutschen Einheit dort im Verkehr waren, ohne jédoch
im europidischen Altstoffverzeichnis EINECS aufgefiihrt zu
' sein, wurde auf der Grundlage der EG-{Jbergangsmafnahmen-
richtlinie 90/660/EWG und der danach ergangenen Kommis-
sionsentscheidung 92/3/EWG die Chemikalien-{lbergangsver-
ordnung vom 18. Februar 1992 (BGBl. I S. 288) erlassen.
Die dort festgelegten Ubergangsregelungen sind wie die
meisten der in den MaB8gaben des Einigungsvertrages
festgelegten iilbergangsregelungen inzwischen durch Frist-
ablauf gegenstandlos, bzw. durch einheitlich geltende
Nachfolgevorschriften abgeldst worden. Die Rechtsaﬁglei—
chung im Zuge des Einigungsprozesses kann im Bereich des
Chemikalienrechts daher als im wesentlichen abgeschlos-
sen betrachtet werden. Ein Bedurfnis fiur die Entwicklung
von Sonderregelungen ist auch im Rahmen der vorliegenden

Novelle nicht erkennbar geworden.

2. Erfahrungen mit einzelnen Regelungsbereichen

a) Anmelde- und Mitteilungsverfahren fir neue Stoffe

Die in der Novelle 1990 angelegten Anderungen des
Anmelde- und Mitteilungsverfahren sind uﬁterge—
setzlich durch die Chemikalien-Prifnachweisverord-
nung, die Chemikalien-Kostenverordnung und die Neu-
faSSung'der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur

Durchfilhrung der Bewertung nach § 12 Abs. 2 des Che-
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mikaliengesetzes umgesetzt worden. Um eine effektive
und zugige Durchfihrung der neuen Aufgaben sicherzu-
stellen, wurde zugleich die Stellensituation der be-
teiligten Bundes-Oberbehorden wesentlich verbessert

{naheres dazu siehe unten Buchstabe e}.

Bei der Anwendung des durch die Novelle 1990 einge-
fugten § 6 Abs. 1 a (Verpflichtung zur Vorlage son-
stiger Erkenntnisse iuber die Wirkung des Stoffes auf
Mensch und Umwelt, Uber die der Anmeldepflichtige
verfligt) hat sich in der Praxis eine Verfahrenser-
leichterung in der Weise entwickelt, daB zunachst
nicht die gesamten verfligbharen Unterlagen, sondern
lediglich eine Zusammenfassung vorgelegt wird, auf
deren Grundlage die Anmeldestelle dann ggf. gezielt
die vollstidndigen Unterlagen anfordert. Bei der An-
wendung des neuen § 20 Abs. 3 (Fo:derung erganzender
Auskiinfte) hat es sich als erforderlich herausge-
stellt, zur Klarung der jeweiligen Pflichtenlage das
Auskunftsverlangen mit einer konkreten Ffist zu ver-
sehen. Beide Entwicklungen werden im Rahmen der vor-
liegenden Novelle durch entsprechende Erganzungen der

§§ 6 Abs. 1 a und 20 Abs. 6 festgeschrieben.

Die zahlenmaBige Entwicklung des Anmelde- und Mittei-

lungsverfahrens stellt sich wie folgt dar:

i
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Tabelle 1: Entwicklung der Anmeldezahlen

Jahr Grundstufe 1. Zusatzprifung 2. Zusatzpriifung
national Ubrige EG national Ubrige national Ubrige
' € EG
A B A
1582
1983 4 2 11 9
15984 10 4 29 18 1
1985 17 10 55 23
1986 19 14 63 23
1987 41 3 93 48
1988 61 33 128 47 3
1989 74 33 157 62 3
1990 12 66 216 87 1
1991 a1 49 279 96 10
1992 107 55 319 126 3 6
bis 30.6.1993 4 32 115 47 1 2
Summe 567 329 1465 584 19 1
A: Zahl der Anmeldungen einschliellich der Mehrfachanmeldungen

8. Zanl

cer angemeldeten Stoffe (Erstanmeldungen)




- 64 -

+

Drucksache 931 /931

Tabelle 2: Entwicklung der Mitteilungszahlen
Jahr Stoffe unter 1 jato, F + E-Stoffe
1982 10 (1)
1383 53(7)-
1984 92 (6)
1985 118 (5)
1086 137 (%)
1987 117 (2)
1988 230 (1)
1989 234 (1)
bis 31.7.1990 374 (0)
1. August 1950: Inkrafttreten 1. Novelle ChemG mit neuen Mitteilungspflichten
unter 100 kg iiber 100 kg innerbetrieblich Export aus EG
(§ 16 a Abs. 1) (§ 15 a Abs. 2) (§16 b - Nr. 1) (§16 b - Nr. 2)
ab 1.8.1990 21 - - -
1991 160 24 (1) 5 5
1692 128 18 (3) 9 S
ois 30.6,1993 66 22 (1) 5 2
Summe seit Novelle 376 64 (5) 19 12
Summe insgesamt 1805 (33) ki

in {):

davon F + E-Stoffe

Die Tabellen zeigen sowohl beim Anmelde- als auch

beim Mitteilungsverfahren einen scharfen zahlenmaBi-~

gen Einschnitt durch die Novelle von 1990. Zugleich

weisen sie jedoch fiur die Zeit von ca.

1988 bis zum

Inkrafttreten der Novelle 1990 einen sprunghaften
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Anstieg der Anmelde- und Mitteilungszahlen aus, der
auch deutlich {iber den in dieser Zeit EG-weit zu be-
obachtenden Aufwirtstrend im harmonisierten Anmelde-
verfahren hinausgeht. Diese Zahlen legen den SchluB
nahe, daB die betroffene Wirtschaft wahrend des lau-
fenden Gesetzgebungsverfahrens fir die 1. Novelle
bemiiht war, mdglichst viele Anmeldungen und Mittei-
lungen noch nach dem fir sie glinstigeren alten Recht
einzureichen. In abgeschwdchter Form zeigt sich hier
ein Verhaltensmuster, das auch bei der Einfiihrung des
harmonisierten Anmeldeverfahrens 1982 im Hinblick auf
die damals maBgebliche Stichtagsregelung zu beobach-

ten war.

Die Anmelde- und Mitteilungszahlen der ersten drei
Jahre nach Inkrafttreten der Novelle lassen vor die-
sem Hintergrund noch keine eindeutige Aussage lber
die langerfristig zu erwartenden Auswirkungen zu.
Immerhin ist festzustellen, daB der Anteil der bei
der deutschen Anmeldestelle eingereichten Anmeldungén
im-Rahmen des EG-Anmeldesystems mit ca. einem Viertel
bei den Anmeldungen insgesamt und einem Drittel bei
den Erstanmeldungen bereits wieder das Niveau der
Phase vor 1988 erreicht hat. Hinsichtlich der von den
Mitteilungspflichten nach § 16 a erfaSten Stoffen
wird sich eine vergleichende Aussage dieser Art erst
treffen lassen, wenn entsprechende Vorlagepflichten
im Rahmen der Umsetzung des Instituts der '"einge-
schrinkten Anmeldung' nach der 7. Anderungsrichtlinie

auch in den anderen Mitgliedstaaten der EG gelten.
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Die Zahl der Mitteilungen nach § 16 b fur neue Stof-
fe, die entweder rein innerbetrieblich verwendet cder
aber ausschliefilich in Lander auferhalb der EG expor-
tiert werden, ist bisher in absoluten Zahlen noch
gering. Eine Aussage iuber die langerfristig zu erwar-
tende Entwicklung ist auch hier nur schwer méglich,
weil die Einfuhrung dieser Mitteilungspflicht mit
einer Stichtagsregelung (§ 16 b Abs. 1 Satz 2) ver-
bunden war. Die geringen Mitteilungszahlen konnten
gleichwohl darauf hinweisen, daB die Zahl der aus-
schlieflich innerbetrieblich verwendeten oder allein
in Lander auBerhalb der EG exportierten neuen Stoffe
insgesamt doch geringer ist als bei der Novelle 1990

vermutet.

Zunehmend aussagekridftig werden mit der steigenden
Zahl der insgesamt in der EG angemeldeten Stoffe die
Bewertungsergebnisse des Anmeldeverfahrens. Von den
bis zum 30.06.1993 insgeSamt 913 in der EG angemelde-
ten Stoffen (Erstanmeldungen) waren insgesamt 48?,
also ca. 53 % als gefahrlich einzustufen. Die Vertei-
lung der Geféhrlichkeitsmefkmale ergibt sich aus der

nachfolgenden Tabelle.
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Tabelle 3: Einstufung Erstanmeldungen (Verteilung der Kenn-
zeichensymbole)

Kennzeichnungssymbol Anzahl der Einstufungen

T+ (sehr giftig) 5

T (giftig) 31

Xn (mindergiftig) 130

C (3tzend) | 45

Xi (reizend) 222

(explosionsgefahrlich} 13

(brandfdrdernd) 21

F+ (hochentzindlich) -

F (en.tziindlich) 18

N (umweltgefdhrlich) T142

Die Summe der in der Tabelle angegebenen Einstufungen
ist groBer als 487, da viele gefahrliche Stoffe meh-
rere Kennzeichnungssymbole erhalten haben. Mit 222
Einstufungen - das entspricht ca. 46 % der als ge-
fdhrlich eingestuften Stoffe und 24 % der Erstanmel-
dungen insgesamt - dominiert deutlich das Kennzeich-
nungssymbol Xi fiir reizende und sensibilisierende
Stoffe. Diese Zahl unterstreicht nachdriicklich die
Notwendigkeit der Aufnahme eines Prifnachweises uber
sensibilisierende Eigenschaften bereits auf der Ebene
der Mitteilungspflichten im Rahmen der Chemikalienge—.
setznovelle von 1990. Von besonderer Bedeutung ist
ferne; die hohe Zahl der Einstufungen fiur das neﬁe,
im Rahmen der 7. Anderungsrichtlinie eingefiihrte und

durch die Novelle der Gefahrstoffverordnung von 1993
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umgesetzte Kennzeichnungssymbol N fiir umweltgefahr-
lich. Die nachtridgliche Uberprifung der bisher einge-
reichten Anmeldungen im Hinblick auf die Einstu-
fungskriterien fiir dieses Gefdhrlichkeitsmerkmal ist
noch in Gange; gleichwohl sind schon nach jetzigem
Stand fast 30 % der gefidhrlichen neuen Stoffe als um-
weltgefihrlich zu kennzeichnen. Die bisher EG-weit
eingefithrten Einstufungskriterien konzentrieren sich
dabei im wesentlichen auf den Aspekt der Wasserge-

fahrdung.

Die Einstufungssituation der erst im Mitteilungsver-
fahren befindlichen, also in der Regel noch nicht im
Sinne des Grundstufenprogramms vollstdndig gepruften
Stoffe ergibt hinsichtlich der relativen Verteilung
der Kennzeichnungssymbole ein @hnliches Bild, jedoch
sind bei den mitgeteilten Stoffen nur ca. 30 % (ge-
'genﬁber den ca. 50 % bei den angemeldeten Stoffen)
als gefahrlich eingestuft. Da man davon ausgehen
kann, daffi sich dierEigenschaftén der mitgeteilten und
der angemeldeten Stoffe nicht gruquétzlich unter-
scheiden, unterstreicht dies, das von den mitgeteil-
ten neuen Stoffen wegen der noch fehlenden Priufungen
in erheblichem Umfang'noch nicht erkannte Gefahren
ausgehen kénnen. Die Vorverlegung der Forderung er-
ster Sicherheitsiiberpriifungen in den Bereich der mit-
geteilten Stoffe hinein durch die Novelle von 1990,
der nunmehr auf EG-Ebene die Ausdehnung des Anmelde-
verfahrens auf Stoffe unter 1 Tonne im Rahmen der 7.
Anderungsrichtlinie entspricht, erweist sich vor die-

sem Hintergrund als eine erhebliche Verbesserung.
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zugleich zeigt sich, das der Warnhinweis "Achtung -
noch nicht vollstidndig gepriifter Stoff" fur diese

Stoffe nach wie vor unverzichtbar ist.
Altstoffbearbeitung

Nach der "Konzeption der Bundesregierung zur syste-
matischen Erfassung und Bewertung der Altstoffe nach
dem Chemikaliengesetz" vom 13. Dezember 1988 (BT-Drs.
11/6148 Anlage 1) ist die Bundesregierung das Problem
der Informationsbeschaffung liber alte Stoffe, also
solche Stoffe, die bereits vor dem 18. September 1981
in der EG in Verkehr waren und daher nicht dem Anmel-
deverfahren unterliegen, durch eine institutionali-
sierte Kooperation von Wissenschaft, Wirtschaft und
verwaltung angegangen. Die Einfuhrung der inhaltlich
an das Vorgehen der Altstoffkonzeption angelehnten,
gestuften Verordnungserméchtigungén in § 16 ¢ im Rah-
men der Novelle von 1990 diente vor diesem Hinter-
grund im wesentlichen dazu, das erforderliche Instru-
mentarium fiir eine L&sung auf gesetzlicher Grundlage
fiir den Fall zu schaffen, daf sich dies aufgrund der
Erfahrungen mit der Altstoffkonzeption als erforder-
lich erweisen sollte (vgl. Begriindung der Novelle von

1990, BT-Drs. 11/4550 S. 52).

Dieser Fall ist bei der Durchfihrung der Altstoffkon-
zeption nach der Novelle von 1990 nicht eingetreten.
Das Kooperationsmodell der Altstoffkonzeption hat
vielmehr gerade in den letzten Jahren zunehmende Er-

folge vorzuweisen. Altstoffdatensitze fiir die liber
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800 in der Bundesrepublik ermittelten Grofstoffe mit
Herstellungsmengen von mehr als 1000 Tonnen pro Jahr
wurden fertiggestellt und werden seit 1991 sukzessive
publiziert. Fur die ca. 1400 Stoffe des Mengenbe-
reichs von 100 bis 1000 Tonnen pro Jahr ist die Be-
arbeitung der Stoffdatensatze weit vorangeschritten.
Zu als prioritar erkannten Altstoffen wurden bis zum
30. Juni 1993 vom Beratergremium fur umweltrelevante
Altstoffe ausfilhrliche Stoffberichte fur insgesamt
157 Stoffe abschlieBend bearbeitet. Im Bereich der
Altstoffbearbeitung durch die BG Chemie wurden bis zu
diesem Zeitpunkt ''Toxikologische Bewertungen' zu ins-
gesamt 125 prioritdren Stoffen veroffentlicht. Einer
Anwendung des § 16 ¢ im Sinne der systematischen Alt-
stoffbearbeitung bedurfte es vor diesem Hintergrund
nicht; von der Verordnungsermdchtigung in § 16 ¢ Abs.
2 ist allerdings zur Umsetzung eines Teilaspekts der
18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG bei der Novelle
der Gefahrstoffverordnung von 1993 Gebrauch gemacht

worden.

Die Altstoffbearbeitung wird kinftig EG-weit auf der
Grundlage der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates
vom 23. Marz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der
Umweltrisiken chemischer Altstoffe (ABl. EG Nr. 1184
S. 1) stattfinden. Im Hinblick auf die unmittelbare
rechtliche Wirkung dieser EG-Verordnung, die inhalt-
lich wiederum stark von der Altstoffkonzeption der
Bundesregierung beeinfluft ist, lauft § 16 ¢ in sei-
ner bisherigen Fassung nunmehr in weiten Teilen leer.

Er bedarf deshalb einer grundliegenden Uberarbeitung,
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die in Artikel 1 Nr. 12 der vorliegenden Novelle ent-

halten ist.

qiftinformationsverfahren

Die im Rahmen der Novelle von 1990 neu eingefiihrten
Mitteilungspflichten zugunsten der Informations- und
Behandlungszentren fir Vergiftungen wurden in der
Giftinformationsverordnung konkretisiert, die insbe-
sondere Formblatter fiir die verschiedenen Mittei-
lungstypen nach § 16 e (Mitteilungen der Industrie
iiber die Zusammensetzung von Zubereitungen, Mittei-
lungen der Arzte lber eingetretene vergiftungsfalle)
festlegt. Zur Durchfilhrung der Koordinierungs- und
Auswertungsaufgaben des Bundesgesundheitsamtes im
Rahmen des § 16 e wurde beim Bundesgesundheitsamt
eine spezielle Arbeitseinheit im Max—von-Pettenkofer

Institut des Amtes eingerichtet.

Beim Aufbau des Giftinformationssystems nach § 16 e
sind Schwierigkeiten vor allem in den folgenden

Punkten deutlich geworden:

- Die ausreichende‘und einheitliche Ausstattung der
Giftinformationszentren der Linder trifft auf vor
allem durch die schwierige finanzpolitische Lage

verursachte Probleme.
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- Einige filir das Giftgeschehen besonders wichtige
Zubereitungsgruppen werden von der Mitteilungs-

pflicht der Hersteller bisher nicht erfait.

- Die Mitteilungspflicht der Arzte wird bisher le-
diglich in einem enttauschend geringen Mafe er-

fullt.

- Die Einbeziehung der Berufsgenossenschaften in die
Mitteilungspflicht der Arzte ist in der Praxis

noch mangelhaft.

Diese Schwierigkeiten sind iberwiegend tatsachlicher
Natur. Soweit - insbesondere bei der Frage nach einer
Erweiterung des Kreises der von der Mitteilungs-
pflicht nach Abs. 1 erfafiten Zubereitungen - recht-
liche Regelungen zu priifen sind, kann dies auf der
Grundlage der Verordnungsermachtigung in § 16 e Abs.
5 auf Verordnungsebene erfolgen. Anderungen des Ge-
setzestextes des § 16 e sind in der vorliegenden No-

velle daher nicht vorgesehen.

Die zahlenmifige Bilanz der Mitteilungspflichten nach

§ 16 e sieht bisher wie folgt aus:

Bei den Hersteller- und Einfilhrermitteilungen nach

§ 16 e Abs. 1 ChemG sind beim BGA bis zum 30. Juni
1993 1904 Einginge registriert worden. Hinzu kamen im
gleichen Zeitraum 6159 freiwillige Meldungen (z.B.
fiir als mindergiftig oder reizend eingestufte Zube-

reitungen, fiir die die Mitteilungspflicht bisher
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nicht gilt). Die Zahl der freiwilligen Meldungen
zeigt deutlich, daf auch die Hersteller selbst ein
erhebliches Interesse an der funktionierenden Arbeit
-der Giftinformationszentren haben und ihrerseits den
Kreis der mitteilungsbedurftigen Zubereitungen als

grdéBer einschatzen.

Bei der Verteilung der Gefahrlichkeitsmerkmale der
mitgeteilten Zubereitungen ergibt sich eine hervor-
gehobene Bedeutung der Gefahrlichkeitsmerkmale
"dtzend" und "sensibilisierend'. Die Erfahrungen der
Giftinfozentren bei der praktischen Beratungstatig-
keit zeigen jedoch daruber hinaus eine besondere Be-
deutung der von der Kennzeichnungspflicht nach § 16 e
bisher nicht erfaBten Gefahrlichkeitsmerkmale nach §
3 a Abs. 1 Nr. 8 und 10 ("mindergiftig', ''reizend")
flir das Vergiftungsgeschehen. Ferner erweist sich in
der Praxis die Eingrenzung der Mitteilungspflicht auf
Zubereitungen, die fir den Verbraucher bestimmt sind,
als problematisch. Hinsichtlich beider Punkte pruft
die Bundesregierung derzeit die Erforderlichkeit ei-
ner entsprechenden Erweiterung der Giftinformations-

verordnung auf der Grundlage des § 16 e Abs. 5.

An Mitteilungen von Arzten Uber tatsachlich eingetre-
tene, stoffbezogene Erkrankungen sind beim BGA bis
zum 30.Juni 1992 1898 Eingange registriert worden.
Aangesichts der geschatzten ca. 200.000 Vergiftungs-
falle pro Jahr und der ca. 130.000 tatsachlich bei
den Giftzentren eingehenden Anfragen ist dies eine

auBerordentlich enttduschende Zahl. Aufgrund dieser
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noch geringen Anzahl erlauben die Mitteilungen nach §
16 e Abs. 2 bisher keine statistischen Aussagen iber
das Vergiftungsgeschehen. Insoweit ist das BGA nach
wie vor weitgehend auf die Auswertung der bei den
Giftinformationszentren der Lander bearbeiteten An-
fragen angewiesen. Die arztlichen Mitteilungen lassen
allerdings nach den Erfahrungen des BGA bereits jetzt
im Sinne eines Screening-Instrumentes noxen-spezifi-
sche Auswertungen, Verknipfungen mit dem Alter, dem
Ort und den Umstidnden der Vergiftung zu und kdnnen
auf diese Weise gewichtige, eigenstdndige Bedeutung

bei der Bewertung von Vergiftungen erlangen.

Grund fur die mangelhafte Erfillung der Mitteilungs-
pflicht durch die Arzteschaft dirfte in erster Linie
eine verbreitete Unkenntnis von ihrer Existenz sein.
Der Prasident des Bundeégesundheitsamtes hat daher
seit Mitte 1992 eine grofe Zahl arztlicher Multipli-
katoren, insbesondere Klinikchefarzte der verschie-
dentsten Fachbereiche, persénlich angeschrieben und
auf die Mitteilungspflicht und die Moglichkeiten des
BGA, beratend und unterstitzend tatig zu werden, hin-
gewiesen. Das BGA hat ferner offiziellen Kontakt mit
dem Hauptverband der Berufsgenossenschaften aufgenom-
men, um die Erfﬁlluﬁg der Mitteilungspflichten auch
seitens der Berufsgenossenschaften sicherzustellen.
Die Bundesregierung geht davon aus, daB8 durch direkte
Informationstdatigkeit dieser Art in abseﬁbarer Zeit
eine wesentliche Steigerung der Mitfeilungszahlen zu
erreichen ist; im Hinblick hierauf und auf das Ergeb-

nis der hierzu bereits erfolgten Beratungen bei der
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Novelle von 1990 sieht sie von der Einfilhrung einer
BufRgeldandrohung fiir VerstdBfe gegen die Mitteilungs-
pflicht im Rahmen des vorliegenden Gesetzes einstwei-

len ab.

Gute Laborpraxis

Die durch die Novelle von 1990 in das Chemikalienge-
setz eingefiihrten Regelungen lber die Gute Laborpra-
xis in Abschnitt 6 und den Anhdngen I und II des Ge-
setzes, die liber das chemikalienrechtliche Anmelde-
und Mitteilungsverfahren hinaus flr das gesamte
Stoffrecht Anwendung finden, wurden hinsichtlich der
Einzelheiten des behdrdlichen Uberwachungsverfahrens
priazisiert in der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
zum Verfahren der behdrdlichen Uberwachung der Ein-

haltung der Grundsidtze der Guten Laborpraxis

(ChemVwV~-GLP vom 29. Oktober 1990). Zur Durchfihrung

der {berwachung und anderen mit den GLP-Regelungen
zusammenhingenden behdrdlichen Aufgaben wurden vom
Bund die GLP-Bundesstelle beim BGA und von den Lan-
dern jeweils bei Landesministerien angesiedelte GLP-
{iberwachungsstellen errichtet. Die Regelungen in An-
hang I des Gesetzes wurden auf der Grundlage des § 19
d Abs. 2 im Rahmen der 3. Verordnung zur Anderung der
Gefahrétoffverordnung vom 5. Juli 1991 erstmals ge-
andert, um einer im Zusammenhang mit der Aufbewahrung
von Mustern und Proben bei den Priifeinrichtungen auf-

getretenen Vollzugsproblematik Rechnung zu tragen.
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Die GLP-Vorschriften, die inhaltlich einem auf der
Ebene der OECD abgestimmten, internationalen Standard
entsprechen, haben sich in der Anwendung durch Bund
und Linder in relativ kurzer Zeit gut eingefithrt und
bewdahrt. Seit dem Inkrafttreten der GLP-Vorschriften
bis Mitte 1993 ist ca. 135 deutschen Priifeinrichtun-
gen auf der Grundlage der in der ChemVwV-Bewertung im
einzelnen beschriebenen, grindlichen GLP-Inspektion
von den GLP-Stellen der Bundeslander eine GLP-Be-
scheinigung‘nach § 16 b erteilt worden. Die in der
Anfangsphase nach der Einfihrung derartiger Regelun-
gen unvermeidlichen Anwendungsprobleme und Rechtsfra-
gen konnten bisher im wesentlichen im Rahmen einer
stindigen, engen Zusammenarbeit der GLP-Stellen des
Bundes und der Linder zufriedenstellend geldst wer-
den. Nennenswerte Probleme im Hinblick auf die Anwen-
dung der GLP-Vorschriften im stoffrechtlichen Verfah-
ren auBerhalb des Chémikaliengesetzes sind nicht auf-
getreten; der mit der Chemikaliengesetznovelle in
diesem Bereich verfolgte, auf die innere Harmonisie-
rung des Stoffrechts abzielende Ansatz hat sich von

daher deutlich bewahrt.

Lediglich im Hinblick auf Rechtsfragen und MiB-
brauchsmdglichkeiten, die im Zusammenhang mit der
GLP-Bundesstelle beim Bundesgesundheitsamt lber Pri-
feinrichtungen von Staaten auBerhalb der EG nach § 19
b Abs. 2 Nr. 3 aufgetreten sind, ist Anderungsbedarf
auf Gesetzesebene im Detail deutlich geworden. Ent-
sprechende Anderungen des § 19 b Abs. 2 sind in Arti-

kel 1 Nr. 16 vorgesehen.
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e) Verbesserungen des Vollzuges

Im Zuge der Umsetzung der Novelle von 1990 ist die
personelle Ausstattung der am Vollzug des Chemika-
liengesetzes beteiligten Bundesoberbehdrden durch-
greifend verbessert worden. Die Zahl der in diesem
Bereich beschdftigten Personen wurde um ca. 100
Stellen aufgestockt, das bedeutet eine Steigerung von
mehr als 100 % der bis dahin vorhandenen Personalaus-
stattung. Fast die Hdlfte des Zuwachses ging an das
Bundesgesundheitsamt, das mit seinen neuen Aufgaben
im Bereich des Vergiftungsgeschehens und der Guten
Laborpraxis durch die 1. Novelle erhebliche Mehrauf-
gaben erhalten hat. Splirbare Stellenzugdnge kamen
jedoch auch der Anmeldestelle und den Bewertungsstel-
len beim Umweltbundesamt und bei der Bundesanstalt
fir Arbeitsschutz zugute, deren Personaldecke vor
allem auch im Interesse der anmeldenden und mittei-

lenden Firmen dringend der Erweiterung bedurfte.

In Umsetzung eines Gutachtens des Bundesbeauftragten
fir die Wirtschaftlichkeit in der Verwaltung wurde
ferner durch eine Neufassung der Verwaltungsvor-
schrift zur Durchfihrung der Bewertung nach § 12

Abs. 2 des Chemikaliengesetzes mit Wirkung vom 1. Ju-
1i 1992 die Aufgabenteilung der beteiligten Bundes-
behérden insbesondere durch Zusammenfiihrung bestimm-
ter Aufgaben bei der Anmeldestelle und Uberarbeitung
der Vorschriften Uber die Beteiligung anderer Bundes- -
oberbehdérden neu strukturiert. Die vorhandene Perso-

nalausstattung der Bundesoberbehdrden fir den Vollzug
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des Chemikaliengesetzes kann nach diesen Anderungen

derzeit als ausreichend angesehen werden.

In der Novelle von 1990 wurde erstmals eine Regelung
zu den Kosten des Vollzuges aufgenommen (§ 25 a}.
Diese Regelung wurde im Bereich des Bundes unterge-
setzlich durch die Chemikalien-Kostenverordnung aus-
gefiillt. Aufgrund dieser Verordnung sind bis Mitte
1993 im Bereich der Anmeldestelle fur die Bearbeitung
von Anmeldungen und Mitteilungen Gebiihrenbescheide

{iber insgesamt ca. 2 Mio DM erlassen worden.

Zu den wesentlichen Verbesserungen der Vollzugssitua-
tion durch die Novelle von 1990 gehort schliefilich
die Absenkung der Eingriffsschwelle bei den behordli-
chen Befugnissen, insbesondere bei der in der Praxis
wichtigen Befugnis der Anmeldestelle nach § 11, zur
Abkldrung eines Gefahrlichkeitsverdachts vorgezogene
Priifnachweis nach den §§ 9 und 9 a zu fordern. Die
Notwendigkeit dieser MaBnahme ist im Nachhinein nach-
driicklich durch eine Entscheidung des Bundesverwal-
tungsgerichts vom Friihjahr 1992 bestdtigt worden, die
ein noch auf der Grundlage des friiheren § 11 ChemG
ergangenes Nachforderungsbegehren der Anmeldestelle
unter Zugrundelegung der seinerzeit geltenden, hohen
Eingriffsschwelle flir unzuldssig erkldrte. Rechtspre-
chung zu der Anwendung der wesentlich herabgesetzten
Eingriffsschwelle des § 11 auf der Grundlage der No-

velle von 1990 liegt bisher nicht vor.



- 79 -

f) Sonstiges

Die Novelle von 1990 brachte auch iiber die genannten
einzelnen Regelungsbereiche hinaus umfangreiche Ande-
rungen fiir das Gesetz und seine Anwendung insgesamt,
" vom formalen Aufbau uber die Zweckbestimmung, die
Anwendungsbereichsregelung und die Definitionen bis
hin zu den Vorschriften zur Straf- und BuBgeldbeweh-

rung.

Vor allem im Hinblick auf den zunehmenden Ausbau des
untergesetzlichen Chemikalienrechts haben die Be-
griffsbestimmungen in § 3 erhebliches, strukturbil-
dendes Gewicht bekommen. Die Definitionen in der Fas-
sung der 1. Novelle haben sich dabei im wesentlichen
bewahrt. Auslegungsfragen, die eine Klarung im Rahmen
des Gesetzes als hilfreich erscheinen lassen, sind
allerdings im Bereich der Definition "Erzeugnis" auf-
getreten; dabe} handelt es sich namentlich um die
Frage der Anwendung des Erzeugnisbegfiffes auf zusam-
mengesetzte Gegenstidnde. Eine entéprechende Klarstel-
lung ist in Artikel 1 Nr. 3 des vorliegenden Gesetzes

vorgesehen.

Besonderes Gewicht habeh in letzter Zeit schlieBlich
die Vorschriften der 1. Novelle iiber den Vollzug von
EG-Verordnungen erlangt, nachdem auf EG-Ebene im Be-
reich des Chemikalienrechts inzwischen mehrfach vom
Rechtsinstrument der EG-Verordnung Gebrauch gemacht
worden ist. Ob.die hier getroffenen Regelungen, ins-

besondere die Abgrenzung zwischen Bundes- und Landes-
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vollzug und die Sanktionsmdglichkeiten langerfristig
ausreichen, den zunehmend vielfdltigen Aufgaben-
stellungen beim Vollzug von EG-Verordnungen gerecht
zu werden, 138t sich derzeit nicht abschlieBend beur-
tgilen; die weitere EG-rechtliche Entwicklung bedarf
insoweit besonderer Aufmerksamkeit. Als problematisch
hat sich bereits bei ErlaB der FCKW-Halon-BuBigeldV
die Begrenzung der straf- und ordnungswidrigkeiten-
rechtlichen Sanktionsméglichkeiten auf BuBgeldvor-
schriften nach § 26 Abs. 1 Nr. 11 erwiesen. Dies kann
zu Unstimmigkeiten im Sanktionensystem fihren, wenn
die EG-Verordnung Tatbestédnde betrifft, die bei na-
tionaler Rechtsetzung nach § 17 gemdB § 27 strafbe-
wehrt waren. In Umsetzung einer entsprechenden Bun-
desrats-EntschlieBung (BR-Drs. 256/90-BeschluB) ist
in Artikel 1 Nr. 23 des vorliegenden Gesetzes fur
derartige Fidlle nunmehr die Einfiihrung einer gleich-
gewichtigen strafrechtlichen Sanktionsmdglichkeit

vorgesehen.

3. Zusammenfassgndé Bewertung

Das Chemikalienrecht hat durch die 1. Novelle von 1990
einen wesentlichen Entwicklungssprung érfahren. 2Zu be-
riicksichtigen ist dabei nicht nur die weitreichende Kom-
plettierung des chemikalienrechtlichen Instrumentariums
im Rahmen der Novelle von 1990 insbesondere im Bereich

- der Mitteilungspflichten, bei der Guten Laborpraxis oder
bei der Durchsetzung des Tierschutzaspektes, sondern

auch die wesentliche Weiterentwicklung, die das unterge-

4
1
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setzliche Chemikalienrecht auf der Grundlage der in der
Novelle geschaffenen oder neu gefaBSten Verordnungser-
machtigungen erfahren konnte. Hervorzuheben sind insbe-
sondere die international viel beachteten Regelungen der
FCKW—Halon-Verbotsverordhung, die ohne die Kndérungen
der einschlidgigen Ermachtiéungsgrundlagen in der Novelle
von 1990 so nicht hdtten erlassen werden kdnnen. Von
Bedeutung fir die Beurteilung des Entwicklungssprunges
in der Folge der Novelle von 1990 ist ferner der Um-
stand, daB es gelungen ist, die immer komplizierter und
umfangreicher werdenden Regelungen des untergesetzlichen
Chemikalienrechts auf wenige, von ihrer Aufgabenstellung
klar voneinander abgrenzbare Stammverordnungen aufzutei-
len und so dem bestehenden Recht wie auch seiner kinfti-
gen Entwicklung eine rechtlich klare Struktur zu geben.
Die bereits in der Novelle von 1990 angelegte, formale
Durchbildung dieses letztlich immer noch jungen Rechts-
gebiets hat damit auf der Verordnungsebene seine Fort-
setzung gefunden. Weitere Schritte in diesem Sinne wer-
den durch die Ablosung der Chemikalien-Altstoffverord-
nung und des DDT-Gesetzes im Rahmen des vorliegenden

Gesetzes getan.

Die materiellen Regelungen der Novelle von 1990 selbst
haben sich im wesentlichen bewdhrt. Der aus der Anwen-
dung in einigen Punkten deutlich gewordene Anderungsbe-
darf wird im Rahmen des vorliegenden Gesetzes berick-
sichtigt. Vvon entscheidender Bedeutung fir die Beurtei-
lung des Gesetzes von 1990 ist, das sich wesentliche
Teile seines Inhaltes, insbesondere die Einfihrung er-

ster toxikologischer und 8kotoxikolischer Priifpflichten
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fiir neue Stoffe bereits ab einer Mengenschwelle von 100
kg pro Jahr bei den'Beratungen der 7. Anderungsrichtli-
nie auf EG-Ebene haben durchsetzen konnen. Auf diese
Weise konnte einerseits eine ldngerfristige Sonderbela-
stung der deutschen Industrie §ermieden, andererseits
aber im Zusammenwirken von nationalen und EG-rechtlichen
Fortschritten eine substantielle Verbesserung der recht-
lichen Regelungen im Interesse des Umwelt- und Gesund-
heitsschutzes erreicht werden. Diese Entwicklung unter-
streicht zugleich grundsdtzlich die Richtigkeit der im
Rahmen der Novelle von 1990 getroffenen Entscheidung,
mit den seinerzeit EG-rechtlich zuldssigen Anderungen
voranzuschreiten und damit im Ergebnis einen zweistufi-
gen Reformprozef einzuleiten, der mit der Umsetzung der
EG-rechtlich erreichten Anderungen durch die jetzt vor-

liegenden Novelle seinen AbschluB findet.

III. Wesentlicher Inhalt der Novelle

1. Umsetzung der 7. Anderungsrichtlinie

Mit der 7. Anderungsrichtlinie sind der Text der EG-Che-
mikalienrichtlinie und:die Anhidnge VII und VIII uber das
Priifprogramm im Anmelaeverfahren vollstandig neu gefast
worden. Schwerpunkte der Anderungen sind die Erweiterung
des Anmeldeverfahrens auf Stoffe, die in Mengen von we-
niger als einer Jahrestonne in den Verkehr gebracht wer-
den, sowie die Uberarbeitung und Ergdnzung des Priifpro-
gramms des Anmeldeverfahrens, insbesondere im Bereich

der Okotoxikologie. Weitere wichtige Anderungen sind
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- die Einfiihrung einer EG-einheitlichen Regelung zum
Problem der Anmeldung von verschiedenen Einfiihrern
eingefﬁhrter‘stoffe aus Lindern auBerhalb des ge-
meinsamen Marktes, die auf dem Prinzip der Zusammen-
fassung aller'Einfuhrmengen desselben Stoffes dessél-
ben Herstellers beruht,

- die Festlegung einheitlicher Grundsdtze fir die
Stoffbewertung durch eine Kommissionsrichtlinie auf

der Grundlage der 7. Anderungsrichtlinie,

- die Einfilihrung eines eigenstandigen Gefahrensymbols

fiir das Gefdhrlichkeitsmerkmal "umweltgef&hrlich",

- die verbindliche Einfuhrung eines Sicherheitsdaten-

blatts fiir gefahrliche Stoffe,

- die Einfiihrung einer Voranfragepflicht zur Vermeidung

unndtiger Tierversuche sowie

- die Uberarbeitung der Regelungen iiber den Schutz von

Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen.

pie 7. Enderungsrichtlinie bedeutet fiir die EG-rechtli-

.chen Grundlagen des Chemikaliengesetzes eine wesentliche

inhaltliche Fortentwicklung. Die EntschlieBungen des

Bundesrates vom 2. Juni 1989 (BR-Drs. 220/89-Beschlus,
Nrn. 81 und 82) und des Deutschen Bundestages vom 18.
Januar 1990 (BeschluBempfehlung siehe BT Drs. 11/6227)

im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens der Chemikalienge-

setznovelle 1990 . fiir die Verhandlungsfiihrung bei der
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7. Enderungsrichtlinie sind in weiten Bereichen erfillt.
Insbesondere entspricht die Erweiterung des Anmeldever-
fahrens auf Stoffe unter einer Tonne im Rahmen der sSO-
genannten "eingeschrankten Anmeldung' inhaltlich fast
vollstindig den Regelungen, die im Rahmen der Novelle
von 1990 in diesem seinerzeit noch nicht harmonisierten
Bereich als neue Mitteilungspflichten in § 16 a einge-
fiihrt wurden. Wo iiber Verbesserungen, die im Rahmen der
1. Novelle 1990 in das deutsche Recht eingefiihrt wurden,
auf EG-Ebene bei den Verhandlungen der 7. Anderungs-
richtlinie eine Einigung noch nicht erzielt werden
konnte, sind in der Richtlinie Offnungsklauseln enthal-
ten, die die Beibehaltung des naticnalen Rechts ermbgli-

chen.

Teile der 7. Anderungsrichtlinie wurden bereits unter-
gesetzlich im Rahmen der Novellierung der Gefahrstoff-
verordnung 1993 umgesetzt. Dics betrifft insbesondere
das Einstufungs- und Kennzeichnungsrecht, einschliefilich
des neuen Gefahrensymbols fiir "umweltgefdhrlich”, und
die Grundregelungen zum Sicherheitsdatenblatt. Anderun-
gen des Gesetzes sind zur Umsetzung der 7. Anderungs-
richtlinie im wesentlichen in den folgenden Punkten er-
forderlich und dementsprechend im_vorliegenden Ande-

rungsgesetz eingearbeitet:

- Anpassung der Ausnahmen fir Arzneimittelvorprodukte

und Pflanzenschutzmittel (§ 2 Abs. 3),

- iUbernahme der neuen Definitionen fir "Stoffe", "Po-

lymere'", "wissenschaftliche Forschung und Entwick-
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lung" und "Verfahrensoriéntierte Forschung und Ent-
wicklung" (§ 3 Nr. 1, 3a, 11 und 12),

Absenkung der Eingangsmengenschwelle des Anmeldever-
fahrens von einer Tonne auf 10 Kilogramm (§ 5 Abs. 1
Nr. 4); zugleich Einfiihrung des Instituts der "ein-
geschridnkten Anmeldung" fiir stoffe unter einer Tonne

(§ 7a) und Anpassung des § 16a,

Regelung der Problematik der Einfiihreranmeldungen fur
Stoffe von auBerhalb des gemeinsamen Marktes durch
drtliche Ankniipfung der Anmeldepflicht an den Nieder-
lassungsort des Einfilihrers (§ 4 Abs. 2 bis 4), Addi-
tion aller eingefithrten Mengen desselben Stoffes des-
selben Herstellers (§ 10 Abs. 1) und Einfihrung der
Malleinvertreteranmeldung" (Sammelanmeldung fir alle

betroffenen Einfiihrer - § 10 Abs. 2},

Anpassung der Ausnahmebereiche fir das anmeldeverfah-
ren in § 5 Abs. i unter Verwenduhg der neuen Defini-
tionen fur "Polymeie", nuissenschaftliche Forschung
und Entwicklung' und "verfahrensorientierte Forschung

und Entwicklung”,

ausdehnung der Vorlagepflichten bei der Vollanmeldung
und den Zusatzstufen, vor allem im Bereich der Okoto-
xizitat (§ 5, 7, 9 und 9a - Feinrequlierung in der

Priifnachweisverordnung erforderlich),

Umsetzung der auf der Grundlage der 7. Anderungs-
richtlinie im April 1993 verabschiedeten EG-Bewer-
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tungsrichflinie durch eine gleitende Verweisung in

§ 12 Abs. 2

Neuordnung des Verwaltungsverfahrens, insbesondere:
Schaffung des Rechtsinstituts der "Anerkennung' einer
Anmeldung als fé;mlicher Abschluf der Eingangsprifung
(§ 8 Abs. 1), nach Mengenbereichen gestaffelte Inver-
kehrbringensregelung (§ 8 Abs. 3), Ausdehnung der
Nachforderungshéglichkeiteh (§ 11 Abs. 1),

Einfihrung einer ausdrﬁgklichen Ermittlungspflicht

des Kennzeichnungspflichtigen (§ 13 Abs. 1 Satz 2),

Prizisierung der Vorschriften lber die Kennzeichnung
"Achtung - noch nicht vollstdndig gepriifter Stoff"
bei von der Anmeldung ausgenommenen oder nach § 7a
nur eingeschridnkt angemeldeten Stoffen (§ 13 Abs. 1
Satz 3),

Anpassung der Verordnungsermachtigung in § 14 Abs. 1
Nr. 3 Buchstabe b, um die zweifelsfreie Umsetzung der
Einzelregelungen iber das Sicherheitsdatenblatt zu

ermdglichen,

Priazisierung der Pflichten des Vertreibers beim er-

neuten Inverkehrbringen (§ 15),

Einfihrung eines Werbeverbots in § 15a, das es ver-
bietet, fiir einen gefidhrlichen Stoff ohne Angabe sei-

ner Gefdhrlichkeitsmerkmale zu werben,

i
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- Einfihrung einer "voranfragepflicht'" zur Vermeidung
von Tierversuchen, nach der sich der Anmelde- oder
Mitteilungspflichtige vergewissern muf, ob bei der
Anmeldestelle bereits anderweitig ausreichende Er-
kenntnisse vorliegen, die den Tierversuch tberflissig
machen (§ 20a Abs. 2 Satz 1),

- Neuordnung der Regelungen zum Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnis, insbesondere Verschiarfung der Be-
weisanforderungen zum Vorliegen eines Betriebs- oder
Geschiftsgeheimnisses (§ 22 Abs. 2 Satz 1), Anerken-
nung der Vertraulichkeiteinstufungen der Anmelde-
stellen der anderen EG-Mitgliedstaaten (§ 22 Abs. 2
‘Satz 2), Ausweitung des Katalogs derjenigen Angaben,
die nicht unter ein Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis
fallen kdnnen (§ 22 Abs. 3).

Soweit die 7. Enderungsrichtlinie hinter dem durch die
1. Novelle 1990 erreichten Rechtszustand zuriickbleibt,
wird mit zwei Ausnahmen im Bereich des bishefigen § 16 a
von den entsprechenden Hffnungsklauseln der Richtlinie
Gebrauch gemacht, um den erreichten Standard des Chemi-

kaliengesetzes aufrechtzuerhalten.

Beibehalten werden riamentlich die ersten okotoxikologi-
schen Priifpflichten nach dem bisherigen § 16 a Abs. 2
fir Stoffe Gber 100 Kilogramm (jetzt im Rahmen der “ein-
geschrankten Anmeldung"” nach § 7 a Abs. 2 Nr. 1) und die
. Zwangsverwertungsregelung zur Vermeidung doppelter Tier-
versuche in Zweitanmelderfdllen (§ 20a). Beibehalten

werden ferner die Mitteilungspflichten fiir neue Export-
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stéffe und rein innerbetrieblich verwendete neue Stoffe
in § 16b, iber die auf EG-Ebene im Rahmen der 7. Ande-
rungsrichtlinie noch keine Einigung erzielt werden konn-
te. § 16 b ist aus rechtlicher Sicht von der 7. Ande-
rungsrichtlinie nicht beriihrt; die Vorschrift befindet
sich nach wie vor im nicht harmonisierten Bereich. Bei
Verabschiedung der 7. Anderungsrichtlinie hat sich die
EG-Kommission allerdings gegeniiber dem Ministerrat ver-
pflichtet, zum Problem der Exportstoffe und rein inner-
betrieblich verwendeten Stoffe Regelungsentwirfe vorzu-
legen. Inwieweit die zu erwartende Fortentwicklung des
EG-Rechts in diesen Bereich hinein eine Uberarbeitung
des § 16 b erforderlich machen wird, ist z. 2. noch

nicht absehbar.

Gestrichen wird im Hinblick auf die 7. Anderungsricht-
linie die 1990 eingefithrte Priifpflicht nach § 16 a Abs.
2 bei Stoffen iliber 100 kg, die nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 von
der Anmeldepflicht ausgenommen sind (verfahrensorien-
tierte Forschung und Entwicklung), um eine dauerhafte
einseitige Kostenbelastung der deutschen chemischen In-
dustrie in dem fiir die Standortbedingungen besonders
sensiblen Bereich der Erprobungsprodukte zu vermeiden.
Gestrichen wird ferner die Mitteilungspflicht nach § 16a
Abs. 1 fur Stoffe, die.der Mengenausnahme von der Anmel-
depflicht (§ 5 Abs. 1 Nr. 4) unterliegen. Nach der Ab-
senkung der Eingangsmengenschwelle des Anmeldeverfahrens
auf 10 Kilogramm wiirde diese Mitteilungspflicht ledig-
lich nocﬁ den Bagatellmengenbereich unter 10 Kilogramm
Vermarktungsmengé/Jahr erfassen und erscheint insoweit

im Interesse der Verwaltungs§ereinfachung entbehrlich.
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Niheres zu diesen Streichungen siehe unten, Begrindung

zu § 16 a.

2. Sonstige Anderungen

Nebeﬁ der 7. Anderungsrichtlinie beriicksichtigt das An-
derungsgesetz noch einen weiteren Novellierungsbedarf,
der sich teils aus anderweitigen EG-rechtlichen Ge-
sichtspunkten, teils aus den Erfahrungen beim Vollzug
der 1. Novelle von 1990 und teils aus Grinden der
Rechtsvereinfachung ergibt. Im wesentlichen handelt es

sich dabei um die folgenden Anderungspunkte:

- Umsetzung des EG-Altstoffverzeichnisses EINECS unmit-
telbar im Gesetz im Rahmen der Definition fur alte
Stoffe (§ 3 Nr. 2) - die Anderung ermbglicht den
Fortfall der Chemikalien-Altstoffverordnung vom
22. November 1990 und der ihr zugrundeliegenden Ver-
ordnungsermichtigung und tridgt damit zur Rechtsver-

eiqfachung bei,

- fiiberarbeitung der Definition "Erzeugnisse'" (§ 3 Nr.
5) zur Klarung von Rechtsfragen, die im Rahmen der

Anwendung der ersten Novelle deutlich geworden sind,

_ fErsatz der vielfach als verharmlosend kritisierten
Bezeichnung des Gefdhrlichkeitsmerkmals "mindergifF
tig" in § éa Abs. 1 Nr. 8 durch den Begriff ''gesund-
heitsschidlich", zugleich Wegfall des bisherigen § 3a

~ Abs. 3 (Einstufung von Stoffen mit Verdacht auf

krebserzeugende, mutagene oder teratogene Eigen-
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schaften als mindergiftig) in Umsetzung der neuen
Zuordnung dei verdachtsstoffe zu den jeweiligen Ge-
fihrlichkeitsmerkmalen "krebserzeugend", 'fortpflan-
zungsgefihrdend" oder "erbgutverdndernd" durch die

18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG,

aAnpassung des Chemikaliengesetzes an das Abkommen
iiber den europdischen Wirtschaftsraum entsprechend

der Systematik des EWR-Ausfihrungsgesetzes

Anpassung des 16¢c (Mitteilungspflichten bei alten
Stoffen) an das Inkrafttreten der EG-Altstoff-Verord-

nung,

ilberarbeitung der Verordnungsermdchtigung zu Arbeits-
schutzmaBnahmen in § 19, insbesondere im Hinblick auf

die Ratifizierung des ILO-Ubereinkommens Nr. 170,

Uberarbeitung der Regelungen in § 19 b Uber den Nach-
weis der Einhaltung der GLP-Vorschriften bei auslédn-
dischen Priifnachweisen zur Beseitigung von Vollzugs-
problemen, die bei der Anwendung der ersten Novelle

von 1990 deutlich geworden sind,

Erweiterung des § 27 um strafrechtliche Sanktionsmog-
lichkeiten fir VerstdBe gegen EG-Verordnungen, die
bei entsprechender nationaler Rechtsetzung nach § 17

gemaB § 27 strafbewehrt wiéren,

Abl®dsung des DDT-Gesetzes durch eine Stoffverbotsre-

gelung auf chemikalienrechtlicher und pflanzen-
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schutzrechtlicher Grundlage entsprechend der inzwi-
schen fiir Stoffverbote entwickelten Praxis mit dem
2iel der Rechtsbereinigung und inneren Harmonisierung
des Stoffrechts.

Kosten, Preiswirkungen

Zusitzliche Kosten fiir den Bundeshaushalt werden durch
den Gesetzentwurf voraussichtlich nicht verursacht, da
es sich bei der Umgestaltung des Anmeldeverfahrens durch
die 7. Anderungsrichtlinie im wesentlichen um die Aus-
dehnung auf neue Stoffe handelt, fir die bisher bereits
inhaltlich weitgehend parallcle Informationspflichten
aufgrund der im Rahmen der Chemikaliengesetznovelle von
1990 eingefiihrten Mitteilungspflichten bestanden, und
Steigerungen des Verwaltungsaufwandes in einigen Einzel-
punkten (Ausweitung der Priifunterlagen, Voranfrage-
pflicht) Entlastungen in anderen Bereichen gegentiberste-
hen (Reduzierung der Einfiihrer-Mehrfachanmeldungen, Weg-
fall von Priifpflichten bei Erprobungsstoffen und der
Mitteilungspflicht nach dem bisherigen § 16 a fir Stoffe
mit einer Vermarktungsmenge von weniger als 10 kg/Jahr}.
Eine entsprechende zeitgleiche Anpassung der Chem-Ko-
stenverordnung nach § éS a Abs. 2 ist vorgesehen. Die
b&nder wurden speziell im Hinblick auf die Einschdtzung
der Kostenfolgen beteiligt. Die Lénder Brandenburg und
sachsen-Anhalt gehen von Mehrbelastungen der 6ffentli-
chen Haushalte beim Vollzug aus, die Sachsen-Anhalt im
einzelnen nicht und Brandenburg mit einem Stellenbedarf

von fiinf Stellen im gehobenen Dienst undjeiner Stelle im
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hoheren Dienst im Geschidftsbereich des Umweltressorts

quantifiziert hat. Die lbrigen Lander erwarten keine Ko-
stenfolgen oder haben insoweit keine Stellungnahme abge-
geben. Auswirkungen auf die Haushalte der Gemeinden sind

‘nicht zu erwarten.

Durch die Ausweitung der Priufpflichten im Anmeldeverfah-
ren kommt es zu einer zusdtzlichen Belastung der betrof-
fenen Firmen, die, soweit derzeit abschidtzbar, im Ein-
zelfall bis 2zu ca. 25.000 DM pro Stoffanmeldung (Mehr-
kosten fiur Grundprifung und Zusatzpriifung 1. Stufe) be-
tragen kann. Bei geschdtzten Gesamtpriifkosten fiir eine
Stoffanmeldung mit Grundprifung und Zusatzpriifung

1. Stufe von ca. 0,9 - 1,2 Mio DM entspricht dies einer
Prufkostensteigerung in einer GrdBenordnung von deutlich
unter 5 %; die Kostensteigerung bezogen auf die Grund-
prifung allein liegt bei ca. 10 %. Andererseits tritt
durch den Wegfall der Priifpflichten bei Erprobungsstof-
fen, die Vermeidung unndtiger Priifungen als Folge der
neuen Voranfragepflicht, die MOglichkeit der Alleinver;
treteranmeldung bei Einfuhrprodukten, die Einfihrer-
Mehrfachanmeldungen entbehrlich macht, sowie den Wegfall
der Mitteilungspflicht nach dem bisherigen § 16 a Abs. 1
fir Stoffe mit einer Vermarktungsmenge von weniger als
10 kg/Jahr in anderen Fillen eine deutliche Entlastungs-
wirkung ein. Hieraus konnen sich je nach Wettbewerbs-
und Konjunkturlage im Einzelfall preiserhdhende wie
preissenkende Auswirkungen auf Einzelpreise ergeben,
.ohne daB sich diese im vorhinein quantifizieren lassen.
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Ver-

braucherpreisniveau, sind angesichts der im gesamtwirt-
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schaftlichen MaBstab geringen absoluten HEhe der chemi-
kalienrechtlich induzierten Priifaufwendungen fir neue
Stoffe von derzeit geschdtzt nicht mehr als 25 Mio DM
pro Jahr insgesamt und der im einzelnen gegenldufigen
preislichen Auswirkungen der genannten MaBnahmen jedoch
nicht zu erwarten. Die Regelungen der Artikel 2 bis 5
und 7 zur Abldsung des DDT-Gesetzes dienen der Rechts-
bereinigung; sie haben keine zus#tzlichen kostenmdBigen
Be- und Entlastungen und insofern auch keine preislichen

Auswirkungen zur Folge.

Zu den Vorschriften im Einzelnen

Zu Artikel 1 (Anderungen 4 Chemikali

Zu Nummer 1 (Inhaltsubersicht)

Nummer 1 enth#lt die erforderlichen Anpassungen der In-

‘haltsiibersicht an die sich aus den folgenden Nummern erge-

benden Anderungen des Chemikaliengeéetzes.

Zu Nummer 2 (§ 2)

Zu Buchstabe 2 Abs. 3

Die Ausnahme fuir Arznéimittelvorprodukte in § 2 Abs. 3 Nr.
1 wird in Umsetzung der ﬁeufassung der entsprechenden Aus-
nahme in Artikel 13 Abs. 1 vierter anstrich der 7. Ande-
rungsrichtlinie auf die in den genannten Arzneimitteln ver-
wendeten Wirkstoffe begrenzt. Die in Umsetzung von Artikel
13 abs. 1 fiinfter Ahstrich der 7. ﬂndérungsrichtlinie in
Verbindung mit der Kommissionsrichtlinie 93/90/EWG vom
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23. Oktober 1993 ebenfalls erforderliche Neufassung der
Pflanzenschutzmittelausnahme in § 2 Abs. 3 Nr. 2 erxfolgt
vorliaufig im Wege einer dem Wortlaut der Richtlinie ent-
sprechenden Bezugnahme auf die EG-Pflanzenschutzmittel-
ricﬁtlinie. Es ist vorgesehen, diese Formulierung im Rahmen
der anstehenden Novellierung des Pflanzenschutzgesetzes
durch einen Verweis auf die entsprechenden nationalen Vor-
schriften zu ersetzen, der jedoch die Anderung des Pflan-

zenschutzgesetzes voraussetzt.
Zu Buchsta 2 Abs. 4
Folgeanderung zur Anderung des § 3 a Abs. 1 in Artikel 1

Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb.

Zu Nummer 3 (§ 3)

zu Buchstabe a (§ 3 Nr. 1)
Die Definition fur "Stoffe"_in § 3 Nr. 1 wird an die durch

die 7. Enderungsrichtlinie verd@nderte Fassung der Stoffde-
finition in der EG-Chemikalienrichtlinie angepaSt (siehe

"Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe a der 7. Anderungsrichtlinie).

Zu Buchsta Nr. 2 _

Die Bezeichnung der Stoffe, die "alte Stoffe" im Sinne des
Chemikaliengesetzes sind, geschieht bisher auf der Grundla-
ge der Verordnungserméchtigung in § 3 Nr. 2 in der Chemika-
lien-Altstoffverordnung vom 22. November 199C (BGBl. I

S. 2544). Die Chemikalien-Altstoffverordnung verweist ih-
rerseits auf das von der EG-Kommission nach Artikel 13 der
EG-Chemikalienrichtlinie in der Fassung der 6. Anderungs-
richtlinie 79/831/EWG erstellte europdische Altstoffver-
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zeichnis EINECS in seiner jeweils jlingsten im Amtsblatt der
Europidischen Gemeinschaft verdffentlichten Fassung ver-
weist. Die Regelungstechnik iiber den Weg einer Rechtsver-
ordnung war erforderlich, weil das europidische Altstoffver-
zeichnis EINECS zum Zeitpunkt der Verabschiedung des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes von der EG-
Kommission noch nicht in zitierfdhiger Form verdffentlicht
worden war. Nach der Veroffentlichung des Verzeichnisses
kann die Definition des Begriffs "alte Stoffe" nunmehr im
Interesse der Rechtsvereinfachung durch eine direkte ge-
setzliche Verweisung vorgenommen werden. Als Folgedanderung
kann die bisherige Chemikalien-altstoffverordnung entfallen
(siehe Artikel 7 Abs. 2).

Buchsta c 3 Nr. 3a

Die neue Nummer 3a setzt die neue Polymer-Definition in
Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe ¢ der 7. Anderungsrichtlinie in
deutsches Recht um. Die Definition ist von Relevanz insbe-
sondere fiir die Polymer-Ausnahme von der Anmeldepflicht in
§ 5 Abs.-1 Nr. 1, Fur anmeldepflichtigé Polymere werden
ferner auf EG-Ebene besondere Regelungen iiber die im Rahmen
der anmeldung vorzulegenden Unterlagen erarbeitet, die dann
auf der Grundlage des § 20 Abs. 6 in der Prifnachweis-Ver-

ordnung umzusetzen sein werden.

Zu Buchstabe 4 (§ 3 Nr. $)

pDie durch das Erste Gesetz zur Anderung des Chemikalienge-
setzes eingefugte Definitioh des Erzeugnisbegriffs hat in
der Praxis zu rechtlichen Unklarheiten bei.der Frage ge-

fiihrt, ob der Erzeugnisbegriff nur das einheitlich aus ei-

nem Stoff oder einer Zubereitung geformte Werkstiick, wie
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z.B. einen Autofeifen, oder auch die aus derartigen Werk-
stiicken zusammengesetzten iibergeordneten Einheiten, also
z.B. den Pkw, erfaBt. In Ubereinstimmung mit dem bereits
bisher der Verordnungsgebung der Bundesreéierung nach den
§§ 14, 17 und 19 zugrunde liegenden Verstidndnis wird der
Erzeugnisbegriff nunmehr ausdricklich in dem weitergehenden

Sinne klargestellt.

Zu Buchstabe e (§ 3 Nrn. 11 und 12)
Die neuen Nummern 11 und 12 iibernehmen die Definitionen fir

wissenschaftliche Forschung und Entwicklung und verfah-
rensorientierte Forschung und Entwicklung aus Artikel 2
Abs. 1 Buchstaben f und g der 7. Anderungsrichtlinie. Die
Definitionen sind von Bedeutung vor allem flir die Abgren-
zung der fiur die beiden Bereiche der Forschung und Entwick-
lung vorgesehenen Ausnahmetatbestidnde in § 5 Abs. 1 sowie
fur die Mitteilungspflicht im Falle der verfahrensorien-
tierten Forschung und Entwicklung nach § 16a Abs. 4.

Die neue Definition fiir wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung stellt inhaltlich eine Weiterentwicklung des in
der friheren Fassung der EG—Chemikalienriéhtlinie enthalte-
nen Begriffs der '"Laborchemikalien" dar (siehe auch § 16 a
Abs. 3 ChemG in der bisherigen Fassung). Ausdricklich er-
fagt wird nunmehr auch die wissenschaftliche Untersuchung
eines Stoffes im Hinblick auf die Produktentwicklung, das
heiBt z.B. Unfersuchungen daruber, in welchem Umfang ein
neuer Farbstoff an verschiedene Textilfasern gebunden wird.
Die in der Definition genannten Erfordernisse der Wissen-
schaftlichkeit und der kontrollierten Bedingungen werden in

der Regel nur bei einer Durchfihrung der Forschungs- und
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Entwicklungstitigkeit in Laboratorien und durch besonders
ausgebildetes Personal erfiillt werden konnen. Der Begriff
der kontrollierten Bedingungen soll insbesondere sicher-
stellen, daB durch Art und Organisation des Umgangs mit den
Stoffen im Labor eine gesundheitsrelevante Exposition durch

den betreffenden Stoff ausgeschlossen wird.

Im Gegensatz zu der auf den LabormaBstab ausgerichteten
"wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung" bezeichnet
der Begriff der "verfahrensorientierten Forschung und Ent-
wicklung" das Stadium der Forschung una Entwicklung, in dem
durch Anwendung des Stoffes in grdBeren Mengen in Pilotan-
lagen oder im Rahmen von Produktionsversuchen erforscht
werden soll, inwieweit sich die im Labor ermittelten Unter-
suchungsergebnisse im Hinblick auf die Produktentwicklung
auf die Produktion iibertragen lassen. Weitere inhaltliche
Voraussetzungen der verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung ergeben sich aus den Einzelheiten der flir diese
Form der Forschung und Entwicklung bestehenden materiellen

Regelungen in § 5 Abs. 1 Nr. 3, Abs. 3 und § 16 a Abs. 1.

Zu Nummer 4 (§ 3 a)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Abs., 1 Nr.

Die bisherige Bezeichnung des Gefdhrlichkeitsmerkmals nach
§ 3 a Abs. 1 Nr. 8, "mindergiftig", die eine Stufenfolge zu’
den verwandten Gefihrlichkeitsmerkmalen "giftig" und 'sehr
giftig" deutlich machen sollte, hat sich in der Praxis in-
sofern als problematiscﬁ erwiesén, als der Begriff "minder-

giftig" vom Laien als Hinweis auf eine 1ediglich geringe,
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vernachlassigenswérte Gefihrlichkeit miBverstanden werden
kann. In diesem Zusammenhang ist es insbesondere bei Stor-
fillen im Zusammenhang mit gefdhrlichen Stoffen wiederholt
zu erheblichen Irritationen in der Offentlichkeit und zum
vorwurf einer verharmlosenden Informationspolitik bei der
Aufkldrung iiber die Gefahrensituation gekommen. In {berein-
stimmung mit der Benennung des Gefihrlichkeitsmerkmals in
der englischen und franzodsischen Sprachfassung der 7. Ande-
rungsrichtlinie ("harmful" bzw. "nocive') und der Wortwahl
der bei der chemikalienrechtlichen Kennzeichnung mit diesem
Gefihrlichkeitsmerkmal verbundenen Risikohinweissdtzen R
20, R 21 und R 22 {gesundheitsschadlich beim Einatmen, ge-
sundheitsschidlich bei Berilihrung mit der Haut, gesundheits-
schadlich beim Verschlﬁcken) wird die Bezeichnung '"minder-
giftig" daher durch die Bezeichnung "gesundheitsschddlich”
ersetzt. Die Wahl dieses vom Begriff der Giftigkeit abge-
koppelten, allgemeineren Begriffs fiihrt zugleich zu einer
einleuchtenderen Kennzeichnung in den Bereichen, in denen
das auf dieses Gefdhrlichkeitsmerkmal bezogene Gefahrensym-
bol Xn (Andreaskreuz und Angabe "mindergiftig" bzw. kinftig
"gesundheitsschddlich") nach dem EG-rechtlich harmonisier-
ten Kennzeichnungssystem auch fir andere Gefahrlichkeits-
merkmale Anwendung findet (z.B. Kennzeichnung fir krebser-
zeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefdhrdende

Stoffe der Kategorie III).
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7Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 3a Abs. 1
Nr. 13 bis 15)

In Ubereinstimmung mit der gednderten Wortwahl der EG-Che-
mikalienrichtlinie (siehe Artikel 2 Abs. 2 Buchstabe n der
7. Anderungsrichtlinie) erhdlt das bisherige Gefahrlich-
keitsmerkmal "fruchtschiddigend" in abs. 1 Nr. 13 nunmehr
die Bezeichnung "fortpflanzungsgefdhrdend". Die neue Wort-
wahl tridgt dem Umstand Rechnung, das8 das Gefahrlichkeits-
merkmal neben der fruchtschidigenden (teratogenen) Wirkung,
die durch eine gegeniiber der Norm verdnderte Entwicklung
der Leibesfrucht gekennzeichnet ist, entsprechend der neuen
EG-Definition auch Wirkungen im Sinne der Beeintrachtigung
der minnlichen oder weiblichen Fruchtbarkeit (Fertilitat)

erfaft.

Das bisher in § 3 a Abs. 1 Nr. 15 aufgefiihrte Gef&hrlich-
keitsmerkmal "sonstige chronisch schadigende Eigenschaften"
ist in der EG-Chemikalienrichtlinie nicht als eigenstandi-
ges Gefdhrlichkeitsmerkmal enthalten. Es wurde 1980 in das
Chemikaliengesetz aufgenommen, um insbesondere im Hinblick
auf die an das Vorhandensein von Gefdhrlichkeitsmerkmalen
anknupfenden Verordnungsermichtigungen des Gesetzes eine
Auffangposition fir geféhrliché Stoffeigenschaften zu ha-
ben, die sich nicht eindeﬂtig einem der unter Nr. 1 bis 14
aufgefiihrten Merkmale zuordnen lassen. Das Bediirfnis fur
eine derartige Auffangposition ist jedoch im Hinblick auf
die Aufnahme entsprechender, weitreichender Auffangklauseln
in den EG-rechtlichen Einstufungskriterien in Anhang VI der
EG—Chemikalienrichtiinie fiir die Gefdhrlichkeitsmerkmale

nach Abs. 1 Nr. 7 und 8 in Verbindung mit den R-Sdtzen 39,



Drucksache 931/93 |

- 100 -

40 und 48 ("ernste Gefahr irreversiblen Schadens', '"irre-
versibler Schaden mdglich" bzw. "Gefahr ernster Gesund-
heitsschiden bei ldngerer Exposition'') entfallen. Dies be-
stdtigen auch die Erfahrungen seit Inkrafttreten des Che-
mikaliengesetzes. Der bishefige § 3 a Abs. 1 Nr. 15 kann
somit gestrichen und die Numerierung des bisherigen Gefdhr-
lichkeitsmerkmals Nr. 16 (umweltgefihrlich} entsprechend
angepaft werden; die in § 3 a Abs. 1 enthaltene Liste der
Gefihrlichkeitsmerkmale entspricht damit dem Gef&hr-
lichkeitsmerkmale-Katalog der EG-Chemikalienrichtlinie.
Soweit im Bereich des § 19 noch ein Bediirfnis fiir eine iiber
die EG-rechtlich harmonisierten Gefﬁhriichkeitsmerkmale
hinausgehende Auffangposition fiir chronisch schddigende Ei-
genschaften besteht, wird dem durch eine entsprechende Er-
gdnzung des § 19 Abs. 2 Rechnung getragen (Artikel 1 Nr. 15
Buchstabe b), die liber § 17 Abs. 3 auch im Rahmen des § 17

gilt.

Zu_Buchstabe b 3 aabs, 3

Die dem bisherigen Absatz 3 des § 3 a zugrundeliegenden EG-
rechtlichen Einstufungsregelungen fir Verdachtsstoffe sind
im Rahmen der Anderung des Anhangs VI der EG-Chemikalien-
richtlinie durch die Richtlinie 93/21/EWG in der Weise ge-
dndert worden, das die Verdachtsstoffe jeweils als Katego-
rie III den Gefihrlichkeitsmerkmalen “krebserzeugend",
"fortpflanzungsgefédhrdend" oder "erbgutverdndernd" zugeord-
net werden. Sie werden damit nunmehr unmittelbar durch die
Gefdhrlichkeitsmerkmale in § 3 a Abs. 1 Nr. 12 bis 14 er-
faft. Entsprechend ist die Zuordnung zum Gefdhrlichkeits-
merkmal "mindergiftig"”, die durch Absatz 3 in Anlehnung an

die fur die Verdachtsstoffe festgelegte Kennzeichnung mit
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dem Kennzeichnungssymbol Xn durch § 3 a Abs. 3 festgelegt

wurde, aufzuheben und der Absatz 3 ersatzlos zu streichen.

Zu Nummer 5 (Zweiter Abschnitt)

Nummer 4 enthidlt eine vollstdndige Neufassung des Zweiten
Abschnitts des Chemikaliengesetzes, also der Regelungen
{iber die Anmeldung neuer Stoffe. Die Neufassung dieses Ab-
schnitts ist erforderlich im Hinblick auf die vielfaltigen
Anderungen des Anmeldeverfahrens, die sich aus der Neurege-
lung der EG-rechtlichen Grundlagen im Rahmen der 7. Ande-
rungsrichtlinie sowie der Einbeziehung der EFTA-Staaten in
das gemeinschaftliche Anmeldeverfahren aufgrund des Abkom-

mens uber den europdischen Wirtschaftsraum ergeben.

Die Neuordnung des EG-rechtlich harmonisierten Anmeldever-
fahrens durch die 7. Anderungsrichtlinie bezieht sich vor

allem auf die folgenden Punkte:

1. Die 7. Anderungsrichtlinie fiihrt eine einheitliche Rege-
lung zum Problem der Einfliihreranmeldungen ein, die auf
dem Prinzip der Addition aller Einfuhrmengen desselben
Stoffes desselben Herstellers beruht, hinsichtlich des
fiir die Anmeldung zustindigen Mitgliedstaats an den Nie-
derlassungsort des Einfiihrers anknipft und die Moglich-
keit einer zusammenfassenden Anmeldung durch einen Al-
jeinvertreter zuldBt. Diese Regelung erfordert neben An-
derungen im Bereich des § 4 die Einfilhrung einer geson-
derten Vorschrift fiir Einfiihreranmeldungen, die die Men-
genaddition und die Alleinvertreteranmeldung regelt

(§ 10 neu).
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2; Die Ausnahmebereiche werden neu definiert; dabei wird
insbesondere die Eingangsmengenschwelle fiir das Anmelde-
verfahren von 1 t auf 10 kg abgesenkt. Die Vorlage-
pflichten bei der Anmeldung werden erweitért. Fur den
Bereich unterhalb 1 t wird zugleich die MOglichkeit ein-
geschrﬁnktef Anmeldungen eingefiihrt. Diese Anderungen,
die insbesondere auch Teile des in Deutschland bisher in
§ 16a geregelten Mitteilungsverfahrens inhaltlich in das
EG-weit harmonisierte Anmeldeverfahren aufgehen lassen,
erfordern eine grundlegende Neufassung der §§ 5 bis 7,
9, 9a einschlieBlich der Einfiigung eines neuen § 7a, der
das neuartige Institut der "eingeschrankten anmeldung"

regelt.

3. Eng mit der Herabsetzung der Mengenschwelle fiir das An-
meldeverfahren verbunden ist die neue, differenzierte
Regelung der Frist fir das erstmalige Inverkehrbringen
angemeldeter Stoffe, die die bisher in § 4 geregelte 45-
Tage-Frist ablést. Die Umsetzung dieser Regelung erfolgt

im Rahmen des neugestalteten § 8.

Die Ausdehnung des gemeinschaftlichen Anmeldeverfahrens auf
die EFTA-Staaten erfolgt entsprechend der im EWR-Ausfﬁh-
rungsgesetz vom 27. April 1993 (BGBl1. I S. 512) entwickel-
ten Systematik dadurch, daB8 die bisher auf die Mitglied-
stéaten der Europdischen Gemeinschaften bezogenen Einzel-
regelungen jeweils auch auf die “anderen Vertragstaaten des
Abkommens iber den europidischen Wirtschaftsraum" erstreckt
werden. Die fir das chemikalienrechtliche Anmeldeverfahren
in Artikel 23 in Verbindung mit Anhang II Nummer XV 1 des

Abkomméns vorgesehene Sonderregelung hinsichtlich des In-
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krafttretens wird durch die im neuen § 28 Abs. 4 vorgesehe-

ne Ubergangsregelung umgesetzt (siehe Artikel 1 Nr. 25).

Zu

4

Die Neufassung des § 4 enthdlt gegeniiber der bisherigen

Fassung die folgenden Anderungen:

In Absatz 1 ist die bisherige Festlegung der 45-Tage-
Frist im Hinblick auf die Neuregelung dieses Komplexes
in § 8 Abs. 3 gestrichen. Der raumliche Bereich des In-
verkehrbringens, fiir den die Anmeldepflicht gilt, wird
im Hinblick auf das Abkommen uber den europdischen Wirt-

schaftsraum ausgedehnt.

In Absatz 2 wird ebenfalls die 45-Tage-Frist im Hinblick
auf die Neuregelung in § 8 gestrichen. Der raumliche
Anwendungsbereich, auf den sich die Einfihreranmelde-
pflicht bezieht, wird an die Einbeziehung des europidi-
schen Wirtschaftsraum in den Bereich der Herstelleran-
meldungen nach Absatz 1 angepaBt.'Satz 2 wird im Hin-
blick auf die Ankniipfung der Einfihreranmeldungspflicht
an den Niederlassungsstaat des Anmelders in Artikel 2
Abs. 1 Buchstabe 4@, 2. Anstrich; Artikel 7 Abs. 1 und
Artikel 8 Abs. 1 der 7. Anderungsrichtlinie in der Weise
ergidnzt, daB Einfihreranmeldungen aus einem anderen Mit-
gliedstaat oder Vertragsstaat nur dann befreiende Wir-
kung haben, wenn der Einflihrer in dem betreffenden Mit-

gliedstaat oder Vertragsstaat auch niedergelassen ist.

Absatz 3 wird an das Abkommen iliber den europdischen

Wirtschaftsraum angepast und redaktionell iiberarbeitet.
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4. Nach Absatz 3 wird ein neuer Absatz 4 angefiigt. Nach der
erwdhnten Neurégelung der Einfiihreranmeldung in Artikel
2 Abs. 1 Buchstabe &, 2. Anstrich, Artikel 7 Abs. 1 und
Artikel 8 Abs. 1 der 7. Anderungsrichtlinie ist eine
Einfﬁhreranmeldung jeweils in dem Lande einzureichen, in
dem der Einfihrer niedergelassen ist. Der Einfuhrbegriff
der 7. Anderungsrichtlinie bezieht sich dabei nicht auf
den-jeweiligen Mitgliedstaat, sondern auf den gemeinsa-
men Markt insgesamt, bzw. nach dem Abkommen iber den
europidischen Wirtschaftsraum den sich aus diesem Abkom-
men ergebenden Bereich. Damit ist eine Regelung fiur die
im Chemikaliedgesetz bisher nicht bericksichtigte Situa-
tion zu treffen, daB ein in Deutschland niedergelassenes
Unternehmen einen neuen Stoff aus einem Staat, der nicht
Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften oder Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den europdischen Wirt-
séhaftsraum ist, zwar nicht nach Deutschland, aber in
einen anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat ver-
bringt. Dieses Unternehmen ist damit nicht Einfiihrer im
Sinne des § 3 Nr. 8, der auf den Geltungsbereich des
Chemikaliengesetzes abstellt, muS8 nach den genannten EG-
rechtlichen Bestimmungen jedoch dem deutschen Anmelde-
verfahren unterworfen werden. Der neue § 4 Abs. 4 be-
stimmt daher, daB die die Einfiihreranmeldungen betref-
fenden chemikalienrechtlichen Vorschriften auf diese

Fallkonstellation entsprechend anzuwenden sind.

Zu § 5
§ 5, der die Ausnahmen von der Anmeldepflicht regelt, wird

vor allem im Hinblick auf die Anderungen der Ausnahmeberei-
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che in Artikel 13 Abs. 2 der 7. Anderungsrichtlinie in fol-

genden Punkten gedndert:

1. Absatz 1 Nr. 1 wird entsprechend Artikel 13 Abs. 2, 1.
Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie neu gefaBt. Die For-
mulierung macht Gebrauch-von der neuen Definition fur
Polymere in § 3 Nr. 3 a (Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe c}.
Durch die jetzt erfolgte Polymer-Definition kann sich
die Situation ergeben, daB Stoffe, die bisher als unter
die Ausnahme des § 5 Abs. 1 Nr. 1 fallend betrachtet
wurden und daher nicht angemeldet werden mufiten, unter
Anwendung der Neuregelung anmeldepflichtig widren. Die
Neuregelung wird daher ergidnzt durch die Ubergangsrege-
lung im neuen § 28 Abs. 3 (Artikel 1 Nr. 25), die in
{ibereinstimmung mit einer entsprechenden Protokollerkla-
rung des Rates und der Komission insoweit eine Rickwir-

kung verhindert.

2. Absatz 1 Nr. 2 wird im Hinblick auf Artikel 13 Abs. 2,
3. Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie neu gefaBt. Die
Formulierung macht Gebrauch von der néuen Definition fir
"wissenschaftliche Forschung und Entwicklung' in § 3 Nr.
11 (Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe e). Diese Definition setzt
bereits voraus, daf die wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung unter kontrollierten Bedingungen erfolgt, so
daB eine gesonderte Nennung dieser Voraussetzung im Rah-
men des § 5 entbehrlich ist. Die in der umzusetzenden
Ausnahmevorschrift in Artikel 13 Abs. 2, 3. Anstrich
vorgesehene Pflicht, die gefihrten Aufzeichnungen den

zustdndigen Behdrden zur Verfﬁgung zu stellen, ergibt
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sich bereits aus § 21 des Chemikaliengesetzes und bedarf

daher keiner gesonderten Umsetzung.

Die sogenannte "Erprobungsausnahme' in Absatz 1 Nr. 3
wird der Neufassung der entsprechenden EG-rechtlichen
Ausnahmevorschrift in ArEikel 13 Abs. 2, 4. Anstrich der
7. Anderungsrichtlinie angepaBt. Die Neufassung der EG-
rechtlichen Regelung stimmt weitgehend mit der im Rahmen
der Chemikaliengesetznovelle von 1990 im Chemikalienge-
setz in § 5 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 3 sowie § 16a Abs. 1,
2 und 4 getroffenen Regelung iiberein. Mit Ausnahme der
Ankniipfung an die neue Definition der "verfahrensorien-
tierten Forschung und Entwicklung" in § 3 Nr. 12 (Arti-
kel 1 Nr. 3 Buchstabe f) und der Einfligung einer Verlan-
gerungsmdglichkeit filir das F+E-Vorhaben in § 5 Abs. 3
Nr. 2 sind im Rahmen des § 5 daher Anderungen dieses
Regelungskomplexes mit materiellen Auswirkungen nicht

erforderlich.

In Absatz 1 Nr. 4 erfolgt die Umsetzung der Herabsetzung
der Eingangsmengenschwelle fiir das Anmeldeverfahren von
1 t auf 10 kg gem&B Artikel 13 Abs. 2, 2. Anstrich der
7. Enderungsrichtlinie, die zu den wesentlichen Verbes-
serungen des Anmeldesystems durch die 7. Anderungsricht-
linie z3hlt. Zu der in dem genannten Anstrich einge-
riumten Moglichkeit, Angaben auch bereits fur Stoffe
unter 10 kg pro Jahr pro Hersteller zu verlangen, siehe

unten Begriindung zu § 16 a.

Der bisherige Absatz 2, der eine geherelle Ausnahme fur

Stoffe vorsah, die bereits vor mehr als 10 Jahren erst-
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mals angemeldet wurden, wird im Hinblick auf die Neure-
gelung dieses Komplexes in § 6 Abs. 3 gestrichen. Auf

die dortige Begrindung wird verwiesen.

6. Absatz 3 wird zur Umsetzung von Artikel 13 Abs. 2, 4.
Anstrich, letzter Satz der 7. Anderungsrichtlinie um die
Befugnis der Anmeldestelle ergdnzt, auf Antrag des Her-
stellers oder Einfiihrers die zeitliche Geltung der Aus-
nahme fiir die verfahrensorientierte Forschung und Ent-

wicklung um ein Jahr zu verldngern (Absatz 3 Nr. 2).

Zu 6

Die EG-rechtlichen Vorgaben uber die bei der Anmeldung vor-
zulegenden Unterlagen sind durch die 7. Anderungsrichtlinie
in einer Vielzahl von Einzelpunkten durch Umstéllung oder
Erginzung verindert worden. Hieraus ergibt sich die Notwen-
digkeit der Anpassung des § 6. Die Neufassung des Paragra-
phen enthdlt im einzelnen die folgenden materiellen Ende-

rungen:

1. In Umsetzung von Anhang VII A Nr. 0 der 7. Anderungs-
richtlinie ist zukunftig vom Anmeldepflichtigen aﬁch
der Standort des Herstellungsbetriebes; also der tat-

. sichlichen Produktionsstitte anzugeben (Absatz 1).

2. Entsprechend dér Zuordnung in Anhang VII A Nr. 1 -
1.3.6 der 7. BEnderungsrichtlinie werden die bisher in §
7 Nr. 1 genannten Angaben iber Art und Gewichtsanteile
der Hilfsstoffe, der Hauptverunreinigungen sowie der

librigen bekannten Verunreinigungen und Zersetzungspro-
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dukte dem Bereich der Identitétsmerkmale nach § 6 Abs.
1 Nr. 1 zugeordnet. Die Anlehnung an die in der 7. An-
derungsrichtlinie vorgesehene Aufteilung ist vor allem
im Hinblick auf die Umsetzung der Regelungen iiber die

| "Zzehn-Jahres-Ausnahme” in § 6 Abs. 4 und die einge-
schrinkte Anmeldung in § 7a zweckmaBig, in deren Zusam-
menhang die Identitdtsmerkmale einschlieBlich der Anga-
ben iiber die Hilfsstoffe und Verunreinigungen anders
als die Angaben iiber die physikalischen und chemischen
Eigenschaften zu den in jedem Fall uneingeschriankt vor-

zulegenden Angaben zahlen.

In Umsetzung von Anhang VII A Nr. 1.4 der 7. Anderungs-
richtlinie wird im neuen Absatz 1 Nr. 2 eine ausdrick-
liche Vorlagepflicht fiir Nachweis- und Bestimmungsme-

thoden eingefiigt.

In Umsetzung von Anhang VII A Nr. 1.4 Satz 2 der

7. Anderungsrichtlinie wird der Anmeldepflichtige im
neuen Absatz 1 Nr. 3 verpflichtet, ihm etwa verfugbare
Analysenmethoden zur Feststellung der Exposition des
Menschen und des Verbleibs in der Umﬁelt mit einzurei-

chen.

. _ In Umsetzung von Anhang VII A Nr. 2.0 - 2.1.4 der

7. Anderungsrichtlinie werden in Absatz 1 Nr. 4 (bisher.
Nr. 2) neben Angaben zur Verwendung nunmehr auch Anga-
ben uber Herstellung, Exposition und Verbleib gefor-

dert.
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In Umsetzung von Anhang VII A Nr. 4.3.2 der 7. Ande-
rungsrichtlinie wird im neuen Absatz 1 Nr. 6 die Vor- .

lage von Hinweisen zur Toxikokinetik gefordert.

Entsprechend der in Artikel VII Abs. 1 Satz 1 der 7.
Anderungsrichtlinie gewahlten Regelungstechhik wird die
Pflicht zur Angabe der vorgesehenen Einstufung und
Kennzeichnung, die bisher in Absatz 2 beschrankt auf
gefihrliche stoffe enthalten war, generalisiert und in
eine neue Nummer 7 in den Absatz 1 Ubernommen. Die neue
zuordnung und Ausdehnung ist erforderlich, weil nach
Artikel 8 Abs. 5 der 7. Anderungsrichtlinie im Falle
einer eingeschrinkten Anmeldung bei noch unzureichenden
Erkenntnissen iber die Eigenschaften des Stoffes - d.h.
im Einzelfall auch bei Stoffen, die sich spater als
nicht gefihrlich erweisen - die Kennzeichnung "Ach—
tung - noch nicht vollstandig gepriifter Stoff' vorzuse-
hen ist. In die neue Nummer 7 wird ferner wegen des
engen sachlichen Zusammenhangs mit‘der Einstufung und
Kennzeichnung auch der nach Anhang VII A Nr. 2.6. der
7. Anderungsrichtlinie zu beriicksichtigende Aspekt der

Verpackung einbezogen.

Entsprechend der in Anhang VII A Nr. 2.3-2.6 der 7. An-
derungsrichtlinie vorgenommenen Zuordnung wird die Vor-
lagepflicht fir Empfehlungen tber VorsichtsmaBnahmen -
beim Verwenden und iliber Sofortmasnahmen bei Unfadllen,
die bisher in Abs. 2 begrenzt auf gefihrliche Stoffe
enthalten war, in Form der neuen Nummer 8 in § 6 Abs. 1

iibernommen und damit generalisiert.
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In Absatz 1 Nr. 10 (bisher Nr. 5) wird das Wort "Neu-'
tralisierung" in Anlehnung an die allgemeinere Wortwahl

. in Anhang VII A Nr. 6 der 7. Anderungsrichtlinie durch

den Begriff "Unschiddlichmachung" ersetzt.

Zur Verfahrenserleichterung sowohl beim Anmeldepflich-
tigen als auch bei den beteiligten BehSrden wird in
Absatz 1 a die bei der Anwendung dieser Vorschrift in
der Praxis der Anmeldestelle entwickelte und bewdhrte
Regelung festgeschrieben, daB der Anmeldepflichtige die
Anmeldestelle iliber die ihm vorliegenden weiteren Er-
kenntnisse zundchst nur in Form einer Zusammenfassung
unterrichtet und die Unterlagen selbst lediglich auf

gesonderte Anforderung nachreicht.

Absatz 2, der die Sondervorlagepflichten bei gefdhrli-
chen Stoffen regelt, wird der in der 7. Anderungsricht-
linie hierzu vorgesehenen Regelung angepafSt. Die bisher
in diesem Zusammenhang genannten Angaben entfallen als
Folgeregelung zu ihrer generalisierten Aufnahme in Ab-
satz 1. Statt dessen wird eine Verpflichtung zur Vor-
lage des vorgesehenen Sicherheitsdatenblatts in Umset-
zung von Artikel 7 Abs. 1 Satz 1, 4. Anstrich der 7.

Anderungsrichtlinie eingefihrt.

Der bisherige Absatzla wird gestrichen, da die dieser
Vorschrift zugrunde liegende Regelung in Artikel 6 Abs.
3 Satz 1 der EG-Chemikalienrichtlinie in der Fassung
der 6. Enderungsrichtlinie 79/831/EWG in der 7. Ande-

rungsrichtlinie nicht mehr vorgesehen ist.



13.

- 111 -

Durch den neuen § 6 Abs. 3 wird nunmehr die sog. "Zehn-
Jahres-Ausnahme', die bisher durch eine generelle Aus-
nahme von der Anmeldepflicht in § 5 Abs. 2 einerseits
und eine Mitteilungspflicht fur die dort ausgenommenen
Stoffe nach § 16a Abs. 5 andererseits geregelt wurde,
der in Artikel 9 der 7. Anderungsrichtlinie vorgesehe-
nen Regelungstechnik angepaBt. Die neue Regelungstech-
nik geht davon aus, daB fir die betroffenen Stoffe
grundsitzlich eine Anmeldepflicht besteht, die Vorlage
der Unterlagen nach Absatz 1 Nr. 6, 10 und 11, 4.h.
insbesondere auch die Priifnachweise der Grundpriifung,

aber unterbleiben kann.

Die iubrigbleibenden, vorzulegenden Angaben entsprechen
dem, was nach der bisherigen Regelungstechnik im Rahmen
der Mitteilungspflicht fiir die ausgenommenen Stoffe
vorzulegen wire. Insofern konnen beide Regelungstech-
niken in der Praxis zum selben Ergebnis fiihren. Die
iibernahme der in der 7. Anderungsrichtlinie gewadhlten
Regelungstechnik in das Chemikalienrecht ist jedoch
zweckmdBig, um einerseits der nun eingetreténen Mog-
lichkeit zwischenzeitlicher Anderungen des Anmeldeum-
fangs und andererseits der kiinftig zu erwartenden Mog-
lichkeit, daB es sich bei der Erstanmeldung des Stoffes
nur um eine eingeschridnkte Anmeldung nach § 7a handel-
te, flexibel Rechnung tragen zu konnen. Die neue Rege-
1ung.in Absatz 3 15st die sich hieraus ergebende Pro-
blematik in ﬁbe;einstimmuﬂg mit Artikel 9 der 7. Ande-
rungsrichtlinie dadurch, daB die vVorlagepflichten fir

den Nachanmelder nur insoweit entfallen, als Unterlagen
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bereits von—dem Voranmelder vorgelegt wurden. Soweit
dies nicht der Fall ist, weil etwa bestimmte Vorlage-
pflichten zum Zeitpunkt ihrer Einreichung noch nicht
bestanden oder es sich um eine eingeschriankte Anmeldung
nach § 7a handelt, mus der Nachanmelder die entspre-
chenden Defizite durch eigene Unterlagen ausgleichen.
Diese Regelungstechnik stellt also ohne grofien Aufwand
sicher, daf auch Nachanmeldungen frilher bereits ange-
meldeter Stoffe den jeweils geltenden Standards aes

Anmeldeverfahrens entsprechen.

Zu 7

Das Priifprogramm der Grundstufe ist im Rahmen der 7. Ande-
rungsrichtlinie in wichtigen Punkten erweitert worden. Dies
betrifft insbesondere den Bereich der oOkotoxikologischen
Priifungen. Die Einzelheiten dieser Erweiterung sind nach
dem im Chemikaliengesetz vorgesehenen Regelungssystem in
der Priifnachweisverordnung aufgrund des § 20 Abs. 6 zu re-
geln. Da sich die Grundpriifung in Zukunft jedoch auf eine
Reihe ganzlich neuer Aspekte erstrecken soll, ist auch eine
Anpassung des § 7 erforderlich. Die Neufassung des § 7 ent-

hilt im einzelnen die folgenden materiellen Anderungen:

1. Die Nummer 1 wird als Folgednderung zur Zuordnung der
Angaben uUber die Hilfsstoffe und Verunreinigungen zu §
6 Abs. 1 Nr. 1 auf die physikalischen, chemischen und

physikalisch-chemischen Eigenschaften beschrankt.

2. In der neuen Nummer 4 wird im Hinblick auf Anhang VII A

Nr. 4.3.2 der 7. Anderungsrichtlinie der Aspekt der
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fortpflanzungsgefdahrdenden Eigenschaften in das Prif-

programm aufgenommen.

3. In den neuen Nummern 10 bis 12 werden die erforderli-
chen gesetzlichen Voraussetzungen geschaffen, um im
Rahmen der Priifnachweisverordnung die neuen okotoxiko-
logischen Prifanforderungen nach Anhang VII A Nr.
5.1.3, 5.1.6 u. 5.3.7 der 7. Anderungsrichtlinie umset-

zen zu konnen.

Zu § 7 a

Der neue § 7a uUber die eingeschrankte Anmeldung dient der
Umsetzung der Regelungen in Artikel 8 und den Anhangen VII
B und VII C der 7. Anderungsrichtlinie iliber die Anmeldung
veon Stoffen, die in Mengen von weniger als 1 ¢ jidhrlich in
den Verkehr gebracht werden. Die Einbeziehung dieser Stof-
fe, die bisher nicht dem Anmeldeverfahren unterfielen und
in den einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich behandelt
wurden, ist einer der Schwerpunkte der 7. Knderungsricht—:
linie. In Deutschland bestanden fiir die betreffenden Stoffe
bisher Mitteilungspflichten, die im Rahmen der Chemikalien-
gesetznovelle von 1990 in Form des § 16a wesentlich ausge-

weitet wurden.

Die Regelung in der 7. Anderungsrichtlinie besteht zum ei-
nen aus der Absenkung der Eingangsmengenschwelle fiir Anmel-
dungen von 1 t auf 10 kg in Artikel 13 Abs. 2, 2. Anstrich,
die in § 5 Abs. 1 Nr. 4 umgesetzt wird, und zum anderen aus
der Festlegung der bei Anmeldungen von Stoffen zwischen 10

kg und 1 t vorzulegenden Unte;lagen in den Artikel 8 und
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den Anhingen VII B und VII C. Artikel 8 behandelt die An-
meldungen von Stoffen unter 1 t als reduzierte Anmeldungen,
bei denen zundchst ein verringerter Datensatz vorzulegen
isf, der dann bei Erreichen der nichsthdheren Mengenschwel-
le aufgefiillt werden muB. Die Regelung unterscheidet dabei
die Mengenbereiche von 10 kg bis 100 kg und von 100 kg bis
1 t pro Jahr bzw. das jeweils fiinffache dieser Mengen bei
einer Betrachtung des Inverkehrbringens insgesamt. Die bis-
her einheitlich im Ahhang VII der EG-Chemikalienrichtlinie
geregelte Grundstufe des Anmeldeverfahrens erhdlt dement-
sprechend ihrerseits eine dreifache Stufung, die sich in
den drei Abteilungen 3, ﬁ und C des Anhangs VII in der Fas-
sung der 7. Anderungsrichtlinie widerspiegelt. Anhang VII A
bezeichnet den vollen Anmeldedatensatz, der bei Erreichen
der Mengenschwelle von 1 t vorhanden sein muB, Anhang VII B
den reduzierten Datensatz ab 100 kg und Anhang VII C den
noch weitergehend reduzierten Datenéatz ab 10 kg. Die An-
hange VII B und C stellen sich dabei als Auszlige des Anhan-
ges VII A mit grundsatzlich demselben Aufbau und derselben
Numerierung der jeweils Ubernommenen Pbsitionen des Prif-

programms dar.

Diese Regelungstechnik ist im deutschen Chemikalienrecht,
das die Regelungen zum Prﬁfprogfamm in die allgemeinen
Festlegungen im Chemikalienrecht selbst und die Detailrege-
lung in der Priifnachweisverordnung aufteilt, nicht unmit-
telbar ibernahmefdhig. Andererseits ist der bisherige An-
satz, der dem Wesentlichkeitsgrundsatz bei der Verteilung
von Gesetzes- und Verordnungsrecht Rechnung trdgt und zu-
gleich die notige Flexibilitdt flir die im EG-Rahmen routi-

nemdaBig erfolgenden Detailénderhngen sichert, fir die
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Zwecke der nationalen Umsetzung eine besonders zweckmidBige
Losung und soll daher weitergefihrt werden. Die Umsetzung
der EG-rechtlichen Vorgaben fiir die Stoffe unter 1 t er-
folgt im neuen § 7a deshalb in der Weise, daB jeweils unter
Bezugsnahme auf dié Einzelpesitionen des Priifprogramms der
Vollanmeldung, wie es sich aus deh §§ 6 und 7 ergibt, die-
jenigen Bereiche bezeichnet werden, in denen auch bei den
geringeren Mengen auf die Vorlage von Angaben nicht ver-
zichtet werden kann. Soweit dabei Differenﬁierungeﬁ in dem
Sinne erforderlich sind, daB8 nicht eine gesamte der in den
§§ 6 und 7 genannten Positionen der Reduzierung unterliegt,
sondern lediglich Teilaspekte von ihr, werden die erforder-
lichen Grundlagen filir eine Feinregulierung im Rahmen der

Prifnachweisverordnung geschaffen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 des neuen § 7a enthalt den Grundsatz der
eingeschrinkten Anmeldung. Mit Satz 2 wird auch fiir die
eingeschridnkte Anmeldung ein dem Anmeldeverfahren generell
zugrundeliegender Rechtsgedanke aufgegriffen, der sich im
geltenden Recht etwa in § 6 Abs. 1a'ﬁnd § 16 Nr. 3 und im
EG-Recht in Artikel 7 Abs. 3 und Artikel 14 Abs. 1, 2. An-
strich der 7. Anderungsrichtlinie findet. Die Satze 3 und 4
des Absati 1 enthalten die-grundlegenden Regelungen fir die
Auffliillung der Datensdtze bei Erreichen magSgeblicher Men-

genschwellen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 des neuen § 7 a enthdlt in Anlehnung an die bisher
bereits im Chemikaliengesetz gew&hlte Technik die erforder-
lichen gesetzlichen Regelungen fiir die Festlegung der im
Rahmen éingeschrénkter Anméldungeh im einzelnen vorzulegen-
den Unterlagen. Er hat die bei der Vollanmeldung von den §§
6 und 7 wahrgenommene Funktion der Grobfestlegung; die
Feinregelung der Reduktionsmdglichkeiten erfqlgt in der

Priifnachweisverordnung nach § 20 Abs. 6.

Die Regelung des Absatz 2 flir die beiden Mengenbereiche 100
kg bis 1 t (Nummer 1) und weniger als 100 kg (Nummer 2)
benennt jeweils die Positionen der §§ 6 und 7, die in dem
entsprechenden Mengenbereich Gegenstand der Prifunterlagen
sein miissen. Es handelt sich um die Angaben und Priifnach-
weise, die in den Anhingen VII B bzw. VII C der 7. ﬁhde—
rungsrichtlinie gufgefﬁhrt sind, entsprechend ihrer Erwah-
nung in den §§ 6 und 7. Dabei werden jeweils in Buchstabe'a
Positionen der §§ 6 und 7 bezeichnet, die in Gdnze vorzule-
gen sind, wahrend Buchstabe b jeweils Positionen benennt,
bei denen lediglich Teilangaben gemacht werden miissen, soO
daB eine Feinregulierung im Rahmen der Priifnachweisverord-
nung zu erfolgen hat. Diese Regelungstechnik 148t durch die
konkrete Benennung der von der Reduktionsmoglichkeit nicht
betroffenen Bereiche und ihre Charakterisierung als voll-
stidndig oder teilweise vorzulegen die Abstufung der Priifan-
forderungen bereits in der gesetzlichen Grundregelung

transparent werden.
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Zu 8

Die Neufassung des § 8 faBt die inhaltlich zusammenhadangen-
den Regelungen der Artikel 10 und 16 der 7. Anderungsricht-
linie zum Verfahren nach Eingang der Anmeldung gegeniiber
dem Anmeldepflichtigen und zur Befugnis des Anmeldepflich-
tigen, den Stoff nach einer ordnungsgemafien Anmeldung in
den Verkehr zu bringen, im Interesse der Rechtsklarheit in
einer Vorschrift zusammen. Dabei ermdglicht es die Stellung
unmittelbar nach der Vorschrift iber die reduzierte hnmel—
dung (§ 7a), die EG-rechtlich vorgegebenen, komplizierten
Abstufungen nach dem jeweils bei der Anmeldung erreichten
Mengenbereich in einer regelungstechnisch relativ einfachen

Weise umzusetzen.

Die Absitze 1 und 2 enthalten in Anknipfung an den bisheri-
gen Regelungsinhalt des § 8 die Umsetzung der Regelungen in
Artikel 16 Absidtze 2 und 3 der 7. Anderungsrichtlinie zum
verfahren der Anmeldestelle gegeniiber dem Anmeldepflichti-
gen nach Eingang der Anmeldung. Die G;undregelung findet
sich dabei in Absatz 1, widhrend Absatz 2 dem Sonderproblem
der Behandlung von Berichtigungs- und Ergdnzungsverlangen

nach § 20 Absatz 2 gewidmet ist.

Die Neuregelung sieht vor, daB8 innerhalb eines nach der
Anmeldeart gestaffelten Zeitraums die Anmeldestelle einen
materiellen Bescheid dariiber zu erlassen hat, ob die Anmel-
dung als ordnungsgemdf anerkannt wird oder nicht. Im Gegen—.
satz zur bisherigen Regelung, die lediglich eine Anmeldebe-
statigung und nur im_ Falle einer unvollsténdigen Anmeldung
einen Nachforderungsbescheid vorsah, fihrt das Anmeldever-

fahren nach der Neuregelung also in jedem Fall, auch bei
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der ordnungsgemidfien Anmeldung, zu einem formlichen Verwal-
tungsakt. Wie Absatz 1 Satz 3 ausdricklich klarstellt, be-
deutet die Anerkennung nicht, dag der Anmeldepflichtige im
Hinblick auf seine Anmeldung Kkeine spéteren'Nachforderungen
nach § 20 Absatz 2 mehr zu gewidrtigen hdtte. Innerhalb der
der Anmeldestelle nach Eingang der Anmeldung eingerdumten
Bearbeitungsfrist ist bei dem Umfang der Anmeldeunterlagen
lediglich eine erste, lberschldgige Priifung der Unterlagen
m&glich. Die Erforderlichkeit der Nachforderungen von Un-
terlagen nach § 20 Absatz 2 ergibt sich daher hdufig erst
nach Ablauf dieser Frist im Verlauf der weiteren Bewertung
des Stoffes. Dies gilt insbesondere fir Nachforderungen,
die aufgrund eines Rechtsaktes eines Organs der Euro-
pidischen Gemeinschaften erforderlich werden. Die Nachforde-
rung nach Ablauf der behdrdlichen Entscheidungsfrist hat
allerdings keinen Einfluf mehr auf die Frage der Erfiillung

der Anmeldepflicht und der Befugnis zum Inverkehrbringen.

Absatz 3 enthdlt die Umsetzung der Régelungen des Artikels
10 der 7. Enderungsrichtlinie zur Inverkehrbringensbefugnis
nach erfolgter Anmeldung. Die Regelung lost die bisherige
45-Tage-Frist nach § 4 Abs. 1 und 2, § 8 Abs. 2 der alten
Fassung des Chemikaliengesetzes ab. Die Inverkehrbringens-
befugnis. knupft wie bisﬁer grundsidtzlich an einer festen
Frist an, die mit dem Eingang der Anmeldung bei der Anmel-
destelle, bzwﬁ dem Eingang einer Berichtigung oder Ergan- ‘
zung, die innerhalb dieser Frist von der Anmeldestelle ge-
fordert wurde, beginnt. Mit Ausnahme der Sonderregelung in
Satz 3 flir reduzierte Anmeldungen hidngt die Inverkehrbrin-

gensbefugnis also nicht etwa vom Eingang der Anerkennung
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nach Absatz 1 ab. Hierdurch wird einerseits eine Gleichbe-
handlung verschiedener Anmeldepflichtiger und andererseits
eine Regelung des Falles erreicht, daB die Anmeldestelle -
aus welchen Griinden auch immer - den Bescheid nach Absatz 1
Satz 1 nicht innerhalb der vorgesehenen Frist erlassen hat.
Satz 3 schrankt diesen Grundsatz fir den Fall der reduzier-
ten Anmeldung fiir einen eingeschrdnkten Zeitbereich (15 bis
30 Tage nach Eingang der Anmeldung) ein, um insoweit dem
Interesse des Anmeldepflichtigen nach Erlangung einer mog-
lichst frihzeitigen Inverkehrbringensbefugnis nachzukommen,
das gerade bei kleinen Vermarktungsmengen - ZzZu denken ist
etwa an Probenlieferungen - von besonderer Bedeutung sein

kann.

Zu 9

Die Neufassung des § 9 enthdlt in erster Linie die auf Ge-
setzesebene erforderlichen Anderungen zur Umsetzung des neu
zugeschnittenen und ergidnzten Prifprogramms der Zusatzpru-
fung 1. Stufe nach Anhang VIII Stufe 1 der 7. Anderungs-
richtlinie. Die Einzelhéiten des Prifprogramms sind in.der
Priifnachweisverordnung aufgrund des § 20 Abs. 6 zu regeln.
Die Neufassung des § 9 enthdlt ferner die erforderliche
Anpassung4an das Abkommen iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sowie an die Neuregelung der '"10-Jahres-aAusnah-

me" in § 6 Abs. 3.
Zu den materiellen Anderungen im einzelnen:

1. In den Eingangsworten des Absatz 1 sowie in Absatz 2

Nummer 1 erfolgt im Hinblick auf den Bezugsraum der
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dort geregelten Mengenschwellen die erforderliche An-
passung an das Abkommen uber den Europdischen Wirt-

schaftsraum.

In Absatz 1 wird als neuer Satz 1 Nr. 1 im Hinblick auf
Anhang VIII Stufe 1, 1. Absatz der 7. Anderungs-
richtlinie der Aspekt der physikalischen, chemischen
unad physikaliséh-chemischen Eigenschaften neu in das
Priifprogramm aufgenommen. Die in der 7. Anderungsricht-
linie an gleicher Stelle enthaltene Befugnis, die Ent-
wicklung von Analysenmethoden und Untersuchungen uber
Zersetzungsprodukte 2u verlangen, wird aus systemati-
schen Griinden gesondert in einen neuen Satz 2 des Ab-

satzes 1 aufgenommen.

Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 (bisher Nr. 1) wird im Hinblick
auf Anhang VIII Stufe 1, 2. Anstrich der 7. Anderungs-
richtlinie um den Aspekt der chronischen Toxizitdt er-
ginzt und an die Erforderlichkeit aufgrund der Priifer-
gebnisse der Grundprufung oder aufgrund sonstiger Er-

kenntnisse gebunden.

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird als Folgeidnderung zu §
3a Nummer 13 der bisher auf die Nummern 2 (Beeintrach-
tigung der Fruchtbarkeit) und 3 (fruchtschidigende Ei-
genschaften) aufgespaltene Komplex der fortpflanzungs-
gefadhrdenden Eigenschaften unter der neuen, ubergrei-
fenden Bezeichnung zusammengefaft. Nummer 4 (bisher 3)

wird entsprechend angepast.
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Als neue Nummer 5 wird in Absatz 1 Satz 1 im Hinblick
auf Anhang VIII Stufe 1, 4. Anstrich der 7. Anderungs-
richtlinie der Aspekt der toxikokinetischen Grundeigen-

schaften in das Prﬁfprogramm aufgenommen.

In Absatz 1 Satz 1 wird als neue Nummer 8 im Hinblick
auf Anhang VIII Stufe 1, letzter Anstrich der 7. Ande-
rungsrichtlinie der Aspekt der Adsorption und Desorp-

tion in das Prufprogramm aufgenommen.

Die bisherige Nummer 7 des Absatz 1 (Algentoxizitat)
ist weggefallen. Dieser Priifaspekt ist in die Grundprii-
fung aufgenommen worden und nunmehr bereits in § 7 Num-

mer 10 geregelt.

In Absatz 2 Nr. 2 wird im Hinblick auf die durch die 7.
Anderungsrichtlinie verstdrkte Beriicksichtigung der
Umwandlungsprodukte im Rahmen des Anmeldeverfahrens
(vgl. Anhang VII A Nr. 1.4, Anhang.VIII Stufe 1 Abs. 1,
Artikel 16 Abs. 1 7. Anderungsrichtlinie) der Aspekt
der Kenntnisse uUber die Umwandlungsprodukte des Stoffes
ausdriicklich in den Katalog der Griinde aufgenommen, die
' fir Priifanforderungen nach Absatz 2 herangezogen werden

konnen.

Absatz 3 entfdllt als Folgeanderung zur Neuregelung der
"10-Jahres-Ausnahme'" in § 6 Abs. 3.
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Zu 9a

§ 9a wird wie § 9 an die Anderungen des Programms der Zu-
satzpriufungen in der 7. ﬁnderungsrichtlinie, die Ausdehnung
auf den Europdischen Wirtschaftsraum und die Neustrukturie-

rung der 10—Jahre$—Ausnahme in § 6 Abs. 3 angepaBt.

zu den Anderungen im einzelnen:

1. In den Eingangsworten des Absatz 1 wird der Bezugsraum
fiir die Mengenschwelle wiederum dem Abkommen uber den

Europaischen Wirtschaftsraum angepast.
2. Absatz 1 Nummer 1 wird redaktionell iberarbeitet.

3. In Absatz 1 fallt die bisherige Nummer 4 im Hinblick
auf die Streichung dieses Aspektes in Anhang VIII Stufe
2 weg. |

4. Die bisherigen Nummern 6 bis 11 werden zur Umsetzung
des Anhangs VIII Stufe 2, Anstriche 3 bis 5 und 7 bis
11 der 7. Anderungsrichtlinie neu gefaBSt und um die
Aspekte der peri- und postnatalen Wirkungen, der QOrgan-

~und Systemtoxizitat sowie der Adsorption und Desorption
erginzt. Der Begriff 'fruchtbarkeitsveridndernde und
fruchtschiddigende Eigenschaften" in der bisherigen Num-
mer 6 wird als Folgeanderung zu der neuen Definition in
§ 3a Abs. 1 Nr. 13 in der neuen Nummer 5 durch den Be-
griff "fbrtpflanzungsgeféhrdende Eigenschaften'" er-

setzt; die neue Nummer 5 umfast damit die in Anhang
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VIII Stufe 2, 3. und 5. Anstrich der 7. Anderungsricht-
linie genannten Priifungen. Bei der Bezeichnung der fiir
die Okotoxizitdtspriifungen in Frage kommenden Organis-
men wird in den neuen Nummern 11 bis 13 die Systematik

des Richtlinienanhangs ubernommen.

5. Absatz 2 wird als Folgeinderung zur Neuregelung der 10-

Jahres-Ausnahme in § 6 Abs. 3 gestrichen.

Zu 10

Der neue § 10 faBt in einer einheitlichen Vorschrift eine
Reihe von Einzelregelungen zusammen, die in der 7. Ande-
rungsrichtlinie zum Problem der Einfiihreranmeldungen ent-
halten sind. Die Einfiihreranmeldungen, also Anmeldungen von
Stoffen, die aus Staaten auferhalb des Europaischen Wirt-
schaftsraums eingefihrt werden, stellen fir das gemein-
schaftliche Anmeldesystem insofern Regelungsprobleme, als
vielfach verschiedene Einfiihrer den gleichen, von demselben
Hersteller auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums
stammenden Stoff in einem oder mehreren Mitgliedstaaten des
gemeinschaftlichen Anmeldesystems anmelden miissen. Dies
bringt einerseits die Gefahr unnotiger Mehrfacharbeit mit
sich, andererseits ergeben sich Umgehungsmdglichkeiten,
insbesondere im Hinblick auf die Mengenschwellen, wenn die
insgesamt eingefiihrte Menge bewuBSt auf verschiedene Einfih-
rer verteilt wird. Die in § 10 umgesetzte Regelung der 7. '
Anderungsrichtlinie zu dieser Problematik basiert auf zwei
Grundgedanken: Zum einen werden fiir die Mengenbestimmung
bei Einfﬁhreranmelduﬁgen nicht die vom einzelnen Anmelder

selbst in den Verkehr gebrachten Mengen, sondern die Ge-
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samtmenge, in der der gleiche Stoff desselben Herstellers
in den Europdischen Wirtschaftsraum eingefiihrt wird, zu-
grunde gelegt. Hierdurch werden die angedeuteten MiB-
brauchsmdglichkeiten verhindert. Zugleich wird andererseits
die Moglichkeit erdffnet, daB der Hersteller des Stoffes
durch einen Alleinvertreter innerhaib des Europaischen
Wirtschaftsraums den Stoff selbst anmeldet, wobei diese
Anmeldung dann die einzelnen Einfiihrer von ihren Vorlage-
pflichten entbindet. Auf diese Weise wird eine praktikable
und fiir Einfiihrer wie Hersteller gleichermafen schon aus
Kostengriinden attraktive Mdglichkeit geschaffen, aufwendige

Parallelanmeldungen zu vermeiden.

Absatz 1 des neuen § 10 enthdlt die Umsetzung der in der 7.
Anderungsrichtlinie in den Artikeln 11 und 16 Abs. 4 ent-
haltenen Bestimmungen zur Gesamtmengenbestimmung bei Ein-
fiihreranmeldungen. Satz 1 legt den Grundsatz der Anknupfung
an die Gesamtmenge fest. Absatz 2 regelt die Verpflichtung
der Anmeldestelle, die Gesamtﬁenge, die dem Anmeldepflich-
tigen ja nicht unbedingt bekannt sein mu8, zu ermitteln und
auf dem jeweils neuesten Stand zu halten. Die Ermittlung
der jdhrlichen Gesamtmengen erfolgt nach Artikel 11 der 7.
Anderungsrichtlinie EG-einheitlich im Zusammenwirken der
Kommission und der Anmeldestellen der Mitgliedstaaten des
gemeinschaftlichen Systeﬁs auf der Grundlage der bei diesen
Stellen fiir den betreffenden Stoff eingegangenen (paralle- _
len) Anmeldungen; die Anmeldestelle muB8 also zur Feststel-
lung der Gesamtmenge nicht etwa eigene Ermittlungen im Aus-
land anstellen. Satz 3 schlieBlich legt fest, das8 die An-
meldestelle den einzelnen anmeldepflichtigen Einfithrer un-

terrichtet, sobald die nach Satz 2 ermittelte Gesamtmenge
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eine Mengenschwelle iiberschreitet, an die weitergehende
Vorlagepflichten gekoppelt sind. Damit wird sichergestellt,
daB der einzelne Einfiihrer eine hinreichende Kenntnis von
seiner Pflichtenlage auch dann hat, wenn er nicht iber den
Kontakt mit dem Hersteller oder mit anderen Einfithrern iiber
ausreichende Kénntnisse der Gesamfeinfuhrmenge verfiigt. So-
weit infolge des iberschreitens der Mengenschwelle im Gel-
tungsbereich des Chemikaliengesetzes mehrere Anmelde-
pflichtige inhaltlich gleiche Priifnachweise vorzulegen ha-
ben, hat die Anmeldestelle nach § 20a-Absatz 5 zu verfah-
ren. Liegen aus einer anderen Einfithreranmeldung bereits
hinreichende Unterlagen vor, greifen die Bezugnahmeregelun-

gen in § 20a Absatze 1 bis 4 ein.

§ 10 Absatz 2 faBt die in Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe 4, 2.
Anstrich, Artikel 7 Abs. 1, Artikel 8 Abs. 1, Anhang VII A
Nr. 0 und 2.2.1 der 7. Anderungsrichtlinie enthaltenen Re-
gelungen zur Alleinvertreteranmeldung zusammen. Satz 1 ent-
hélt die grundlegende Vorschrift zur Erdffnung der Mdglich-
keit der Alleinvertreteranmeldung. Nach dem in der 7. Ande-
rungsrichtlinie vorgesehenen System der Anknlipfung an den
"Niederlassungsort dés Anmelders ist Voraussetzung fur die
Anmeldemdglichkeit in Deutschland, daB der Alleinvertreter
seinen Wohn- oder Geschdftssitz in Deutschland hat; keine
Rolle sﬁielt hingegen, in welche Lander des Europﬁischen;

Wirtschaftsraums die Einfuhr erfolgt.

Bei der Moglichkeit der Alleinvertreteranmeldung handelt es
sich grundsdtzlich um eine Anmeldebefugnis, nicht jedoch
eine Anmeldepflicht. Um jedoch eine moglichst weitgehende

Gleichstellung der Alleinvertreteranmeldung mit den
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Pflichtanmeldungen von Herstellern und Einfithrern zu ge-
wahrleisten, bestimmt Satz 2, daB der Alleinvertreter, der
eine Alleinvertreteranmeldung eingreicht hat, als Einfihrer
im Sinne des § 4 Abs. 2 gilt. Damit wird er im weiteren
Verfahren als Anmeldepflichtiger behandelt und ist insbe-
sondere den §§ 11, 16 und 20a untérworfen; auch die Vor-
schrift des § 10 Abs. 1 ist im Hinblick auf die Moglich-
keit, daB dem Alleinvertreter nicht alle Einfuhrmengen des
Stoffes bekannt sind - was etwa bei Zwischenverkdaufen vor

der Einfuhr der Fall sein kann -, auf ihn anzuwenden.

Die Sitze 3 und 4 setzen die besonderen Vorlagepflichten
des Alleinvertreter nach Artikel 7 Abs. 1, 5. Anstrich,
Anhang VII A Nr. 0 und Nr. 2.2.1 der 7. Knderungsrichtlinie
um. Von besonderer Bedeutung ist die in Satz 3 geforderte,
nach den einzelnen Einfihrern aufgeschlisselte Mengenangabe
des Alleinvertreters, die die Riickfiihrung auf die tatséach-
lichen Einfuhrvorginge und die entsprechende Uberwachungs-

moglichkeit ercffnet.

Absatz 3 regelt die Auswirkungen der Wahrnehmung der
Alleinvertreteranmeldebefugnis durch den Hersteller aﬁf die
Anmeldepflicht des einzelnen Einfiihrers nach § 4 Abs. 2.
Satz 2 sieht hierzu als Grundregelung vor, daB der durch
die Alleinvertreteranmelaung miterfaBte Einfihrer von der
Vorlage eigener Angaben und Priifnachweise absehen kann,
soweit der Alleinvertreter ausreichende Unterlagen vorge-
legt hat. Macht der Einfiihrer von dieser Mdglichkeit Ge-
brauch, hat er andererseits den Alleinvertreter Uber die
bei ihm eintretende.Mengenentwicklung und ihm bekannt wer-

dende Erkenntnisse tiber die Wirkungen des Stoffes und Ana-
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lysenmethoden auf dem neuesten Stand zu halten. Auf diese
Weise wird die mit der M&glichkeit der Alleinvertreteran-
meldung beabsichtigte Biindelungsfunktion zur Vermeidung
aufwendiger Parallelanmeldeverfahren ohne einen Informa-
tionsverlust in der Sache verwirklicht. Auf der anderen
Seite wird dem einzelnen Einfﬁhref die Moglichkeit der Ein-
reichung einer isolierten Anmeldung offengehalten, wenn er
dies fir zweckmdBig hdlt. In jedem Fall, also auch wenn
eine Alleinvertreteranmeldung vorliegt, unterliegt er
grundsétzlich weiterhin der Anmeldepflicht nach § 4 Abs. 2
und kann daher etwa fiir Auflagen nach § 11 gesondert her-
angezogen werden, wenn dies zur Durchsetzung der mit dem
Anmeldeverfahren verbundenen Ziele erforderlich ist. Das
Fortbestehen der Anmeldepflicht des Einfihrers ist vor al-
lem im Hinblick darauf wichtig, daB8 der Alleinvertreter
nicht unbedingt selbst Einfilhrer sein muS8, nicht unbedingt
EinfluB auf die Handlungen der einzelnen Einfilihrer hat und
in seiner Funktion von Inhalt und Fortbestand der Vollmacht

des Herstellers abhi3ngt.

Zu 11

Die 7. ﬁnderungsriéhtlinie sieht in Artikel 16 Abs. 1 Er-
weiterungen der Befugnisseé der nationalen Anmeldestellen im
Hinblick auf die Anforderung zusdtzlicher Priifnachweise im
Anmeldeverfahren in dem Sinne vor, daB kiinftig auch besti-
tigende Prifungen und Priifungen iliber Umwandlungsprodukte
des Stoffes verlangt werden kénnen. Die Befugnis zur For-
derung weiterer Priifnachweise erhalt ferner einen verinder-
ten Charakter durch die auf der Grundlage des Artikels 3

Abs. 2 der 7. Anderungsrichtlinie ergangene Richtlinie
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93/67/EWG der Kommission zur Festlegung von Grundsdtzen fir
die Beweftung der Risiken fiir Mensch und Umwelt von gemas
Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (zur
Umsetzung siehe § 12 Abs. 2 Satz 2). Die in dieser Richt-
linie festgelegten, EG-~weit bindenden Bewertungsgrundsﬁtze'
und die zu ihrer naheren Ausfﬁlluhg entwickelten Leitlinien
sehen Bewertungsstrategien vor, die in Einzelfadllen auch
die Forderung zusdtzlicher Priifnachweise erfordern, ohne
daB die dem § 11 Abs. 1 bisher zugrunde liegenden Restrik-
tionen, insbesondere die des einzelfallbezogenen Gefdhr-
lichkeitsverdachts, vorliegen miissen. SchlieBlich bedarf
der § 11 Abs. 1 einer Anpassung an die Regelungen uber die
eingeschrinkte Anmeldung in § 7a, die eine Ausdehnung der
bisher auf die §§ 9 und 9 a bezogenen Regelungen iiber die
Forderung von Priifnachweisen vor Erreichen einer Mengen-

schwelle erfordern.

zur Umsetzung der genannten EG-rechtlichen Vorgaben wird §

11 im einzelnen in den folgenden Punkten geandert:

1. In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die Moglichkeit der
Forderung von Priifnachweisen als bestdtigende Priifungen
oder als Priifungen iliber Umwandlungsprodukte des Stoffes
aufgenommen. Die vorhandene Regelung iber die Forderung
von Prﬁfnachweisen_vor Erreichen von Mengenschwellen

- wird durch die Bezugnahme auf die Mengenschwellen nach
§ 7 a ergédnzt. Als Folgednderung wird zugleich die in
§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 1 Satz 2 enthaltene
Benennung der betroffenen Priifnachweise um die Prif-

nachweise der Grundstufe nach § 7 ergénzt.
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2. Der neue § 11 Abs. 1 Satz 3 enthidlt die erforderliche
Offnung der Nachforderungsbefugnis nach Satz 1 Nr. 2 ’
fiir FAlle, in denen die oben genannte EG-Bewertungs-
richtlinie die Forderung einer zusdtzlichen Prifung
verlangt, ohne daB8 die einschrankenden Voraussetzungen
des Satzes 1, insbesondere der einzelstoffbezogene Ge-

fahrlichkeitsverdacht, vorliegen.

Zu 12

Die 7. Anderungsrichtlinie sieht in Artikel 2 Abs. 2 und
Artikel 16 Abs. 1, letzter Unterabsatz die Entwicklung ge-
meinschaftsrechtlicher Grundregeln zu Inhalt und Methode
der Bewertung der Anmeldeunterlagen vor. In Ausfillung die-
ser Bestimmungen hat die Kommission unter Beteiligung der
Mitgliedstaaten die Richtlinie 93/67/EWG vom 20. Juli 1993
zur Festlegung von Grundsdtzen fiir die Bewertung der Risi-
ken fir Mensch und Umwelt von gemdf Richtlinie 67/548/EWG
des Rates notifizierten Stoffen erlassen. Diese Richtlinie
wird im neuen § 12 Absatz 2 Satz 2 im Wege einer sog.
"gleitenden Verweisung'' auf ihre jeweils jlingste im EG-
Amtsblatt verdffentlichte Fassung national umgesetzt. Der
damit verbundenen Ausdehnung des Regelungsbereichs des § 12
wird durch die Einfiigung des Wortes "Bewertung" in der
{iberschrift Rechnung getragen; In Absatz 1 wird ferner die
Bezeichnung des fachaufsichtsfithrenden Bundesministeriums
an die Einfiithrung der sidchlichen Bezeichnungsform fur die

Obersten Bundesbehdrden angepaBt.



130 . Drucksache 931/93

Zu Nummer 6 (§ 13 Abs. 1 Satz 2 und 3)

Die Neufassung des § 13 Abs. 1 Satz 2 klart in Umsetzung
von Artikel 6 der 7. Anderungsrichtlinie durch die Einfih-
rung einer ausdriicklichen Nachforschungspflicht des Kenn-
zeichnungspflichtigen die Frage, in welchem Umfang der Her-
steller oder Einfiihrer eines Stoffes fir die Entscheidung
uber die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung des Stof-
fes Ermittlungen lber die Eigenschaften des Stoffes anzu-
stellen hat. Die Ermittlungspflicht bezieht sich auf die
ihm zuganglichen, d.h. dem Kennzeichnungspflichtigen selbst
bereits vorliegenden oder anderweitig zuganglichen Angaben.
Soweit dem Kennzeichnungspflichtigen nicht bereits hinrei-
chende Informationen vorliegen, ist damit eine Datenrecher-
che erforderlich, die insbesondere alle frei verfugbaren
Angaben iliber den Stoff erfaBt; nicht erforderlich ist da-
gegen die Generierung von Daten im Sinne der Durchfiihrung
zusdtzlicher Stoffpriifungen zum Zwecke der Einstufung des

Stoffes.

In § 13 Abs. 1 Satz 3 wird die Pflicht zur Kennzeichnung
mit dem Warnhinweis '"Achtung - noch nicht vollstandig ge-
prifter Stoff'" in Umsetzung von Artikel 8 Abs. 5 der 7.
Enderungsrichtlinie auf eingeschrinkte Anmeldungen nach §
7a ausgedehnt. Eine materielle Anderung gegeniiber dem bis-
herigen Recht ist damit nicht verbunden, da die Stoffe, die.
Gegenstand einer eingeschrankten Anmeldung nach § 7a sein
kénnen, nach bisherigem Recht der 1 t-Ausnahme des § 5 Abs.
5 unterfielen und aufgrund dessen nach § 13 aAbs. 3 Satz 3

mit dem Warnhinweis zu kennzeichnen waren. In der Neufas-
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sung des Satzes 3 wird ferner in Umsetzung von Artikel 13
Abs. 3 der 7. BEnderungsrichtlinie die bisher subjektiv ge-
fafte Kennzeichnungsvoraussetzung, daB dem Kennzeichnungs-
pflichtigen die Eigenschaften des stoffes 'nicht hinrei-
chend bekannt sind", durch die objektivierende und daher
leichter handhabbare Voraussetzung ersetzt, daf dem Kenn-
zeichnungspflichtigen zu dem stoff noch nicht alle Priif-
nachweise nach § 7 (Grundpriifung) vorliegen. Der Anwen-
dungsbereich der vorschrift wird hinsichtlich der von der
Anmeldung ausgenommenen Sstoffe zugleich auf die Stoffe nach
§ 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 prizisiert, da die in § 5 Abs., 1 Nr.
1 genannten Polymere vollstindig von Priifpflichten freige-
stellt sind und damit auch aus dem System der vorlaufigen

Kennzeichnung nach Satz 3 herausfallen.

2u Nummer 7 _(§ 14)

7u Buchstabe a (§ 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b}-

Die Anderung der verordnungsermidchtigung in Absatz 1 Nr. 3
Buchstabe b dient der Ermdglichung einer rechtlich zwei-
felsfreien Umsetzung der auf EG-Ebene auf der Grundlage des
Artikels 10 der EG-Zubereitungsrichtlinie 88/379/EWG und
des Artikels 27 der 7. inderungsrichtlinie entwickelten
bzw. in Vorbereitung befindlichen Regelunggn zu den Einzel-
heiten eines Sicherheitsdatenblattes. Die Neufassung ent-
hilt gegeniber der bisherigen Fassung im Einzelnen die fol-

genden Anderungen:

1. Ankniipfung an das Inverkehrbringen statt wie bisher an

das Herstellen oder Einfiihren;
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2. Aufgabe der bisherigen Eingrenzung der Angaben auf
"Merkmale und Eigenschaften" im Hinblick auf die auf
EG-Ebene vorgesehene Aufnahme von Informationen z.B.
iber die flir den Stoff bestehenden rechtlichen Regelun-

gen in das Sicherheitsdatenblatt;
. 5

3. Einfihrung des Aspekts der Aktualisierung der mitgelie-

ferten Angaben;

4. Veranschaulichung des Regelungsgehalts der Verordnungs-
ermachtigung durch Einfigung der Begriffe "Sicherheits-
datenblatt'" und "Gebrauchsanweisung" im Rahmen einer

offenen Aufzahlung.

Zu Buchstabe b (§ 14 Abs. 2 Satz 2}

Die Mdglichkeit, im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 14

Abs. 1 zu bestimmen, daf anstelle einer Kennzeidhnungs—
pflicht die entsprechenden Angaben in anderer geeigneter
Weise mitzuliefern sind, kann im Interesse einer groBeren
Flexibilitdt bei der Produktgestaltung auch auBerhalb des
Bereichs der Erzeugnisse von Nutzen sein. Dies gilt insbe-
sondere fur den Bereich der Zubereitungen, nachdem die dort
bestehenden Kennzeichnungspflichtep im Rahmen der Umsetzung
der EG-2ubereitungsrichtlinie wesentlich ausgedehnt worden
sind und dabei insbesondere auch verstarkt den Bereich der
Produkte filiir den privaten Endverbraucher erfassen. Die bis-
her in Absatz 2 Satz 2 enthaltene Eingrenzung der Verord-
nungsermdchtigung auf Erzeugnisse wird daher gestrichen,

die Formulierung im {ibrigen redaktionell iiberarbeitet.
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Zu Nummer 8 (§ 15)
Artikel 6 der 7. Anderungsrichtlinie stellt den Vertreiber

hinsichtlich der Einstufungs—; Verpackungs- und Kennzeich-
nungspflicht grundsdtzlich dem Hersteller oder Einfilhrer
gleich. Dementsprechend wird in der Neufassung des § 15
nunmehr eine eigenstandige Einstufungs-, Verpackungs- und
Kennzeichnungspflicht des Vertreibers in allen Fallen sta-
tuiert, in denen es sich nicht lediglich um die Abgabe ei-
ner vom Hersteller oder Einfihrer verpackten und gekenn-
zeichneten Ware in der Originalverpackung handelt. Erfast
sind damit insbesondere die Fille der Um- oder Neuverpak-
kung, wie sie beim Vertrieb unter eigenem Handelsnamen re-

gelmaBig stattfinden.

Bei der Anwendung der Vorschrift wird in der Praxis zu be-
ricksichtigen sein, daB sich die Situation des Vertreibers
von der des Herstellers oder Einfiihrers insofern grundle-
gend unterschiedet, als der Vertreiber auf bereits aufbe-
reitete Informationen in Form der Kennzeichnung und der
Sicherheitsdatenblédtter seiner Lieferanfen zurﬁcﬁgreifen
kann, wihrend ihm eigene Recherchen zur Ermittlung des er-
forderlichen Stoffwissens unter Umstdnden, insbesondere bei
grofiem Prodﬁktsortiment, kaum zuzumuten sind. Sofern nicht
konkrete Anhaltspunkte vorliegen, die gegen die Richtigkeit
der Hersteller- oder Einfiihrerkennzeichnung sprechen, wird
es zur Erfiillung der Vertreiberpflichten daher in der Regel
ausreichen, wenn der Vertreiber seiner Einstufung, Verpak-
kung und Kennzeichnung diese Angaben zugrundelegt. Ist ihm
bekannt, daB die von ihm vorgefundene Verpackung und Kenn-
zeichnung den Vorschriften nicht entspricht, ist er selbst-

verstindlich zur eigenstindigen, richtigen Verpackung und



134 - Drucksache 931/'9'3|

Kennzeichnung verpflichtet; nach Satz 2 der Regelung spielt
es dabei wie bereits im geltenden Recht auch keine Rolle
mehr, ob es sich bei dem beabsichtigten Vertrieb um eine

Abgabe in Originalverpackung handelt oder nicht.

Zu Nummer 15 a
Der neue § 15a dient der Umsetzung des Artikels 26 der

7. Anderungsrichtlinie.

2y _Nummer 10 (§ 16)
Die in § 16 enthaltenen Mitteilungspflichten bei angemelde-

ten Stoffen werden an die Anderungen des Anmel@everfahrens,
insbesondere den neuen Regelungen in § 4 Abs. 4, § 6

Abs. 1, § 7 a und § 10 angepaBt.

2u Nummer 11 _(§ 16a)
§ 16a des Chemikaliengesetzes regelt die Mitteilungspflich-

ten bei Stoffen, den nach § 5 von der Anmeldepflicht ausge-
nommen sind. Die Anderungen der Regelungen zum Anmeldever-
fahren im Rahmen der 7. Anderungsrichtlinie machen wesent-
liche Anpassungen auch in diesem Bereich erforderlich. Dies
gilt insbesondere fiir die mit der 7. Anderungsrichtlinie
vorgenommene Ausweitung des Anmeldeverfahrens auf Stoffe,
die in Mengen von 10 kg bis 1 t pro Jahr in den Verkehr
gebracht werden; filir diese Stoffe wird die bisher in § 16a
enthaltene Mitteilungspflicht ohne wesentliche Anderung des
Priifumfangs in das Anmeldeverfahren iberfiihrt (siehe oben
Nr. 4, bes. § 7a). Anpassungsbedarf besteht jedoch auch fir
die Bereiche, in denen der bisherige § 16 a iiber den Inhalt
der 7. Anderungsrichtlinie hinausgeht und von daher einer

erneuten {iberpriifung bedarf.
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Die Neufassung des § 16 a enthialt gégenﬁber der bisherigen

Fassung im einzelnen die folgenden Anderungen:

1. Absatz 1 regelt nunmehr zusammenfassend die bisher in
Absatz 1 und Absatz 4 enthaltenen Mitteilungspflichten
fiir F+E-Stoffe nach § 5 Abs. 1 Nr. 3. In Umsetzung von
Artikel 13 Abs. 2, 4. Anstrich der 7. Anderungsricht-
linie wird dabei im Rahmen der nach Nummer 8 (bisher
Absatz 4) vorzulegenden Unterlagen zusdtzlich die Vor-
lage einer Begriindung flir die im Rahmen der Forschung

. und@ Entwicklung eingesetzte Menge gefordert. Einem
praktischen Bediirfnis beim Vollzug entsprechend wird
ferner im Hinblick auf die zeitliche Begrenzung der
Ausnahme nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 zusdtzlich die Angabe
des vorgesehenen Beginns des Forschungs- und Entwick-

- lungsprogramms vorgeschrieben.

Die bisher in Absatz 1 mitgeregelte Mitteilungspflicht
fiir Stoffe, die der Mengenausnahme nach § 5 Abs. 1 Nr.
4 unterliegen, wird im Hinblick auf die Absenkung der
Mengenérenze dieser Ausnahme von 1 Tonne auf 10 kg ge-
strichen. Die Mitteilungspflicht wirde nunmehr den s0g.
"Bagatellmengenbereich" von unter 10 kg Vermarktungs-
menge pro Jahr erfassen, fiir den die 7. Anderungsricht-
linie keine allgemeine Vorlagepflicht vorsieht. Soweit
iiber die betreffenden Kleinmengenstoffe bereits Er-
kenntnisse iuber bestimmte gefdhrliche Eigenschaften
vorliegen, sind diese nach Artikel 13 Abs. 4 der 7.
Anderungsrichtlinie und Anhang VI Nr. 4.1 der EG-Chemi-
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kalienrichtiinie i.d.F. der 18. Anpassungsrichtlinie
93/21/EWG vorzulegen (insoweit umgesetzt in Neufassung

des § 16 a Abs. 2, siehe unten Nr. 5).

In Satz 1 Nr. 3 und Satz 2 des Absatzes 1 erfolgt je-
weils die Anpassung an das Abkommen iiber den Europai-
schen Wirtschaftsraum. Der neue Satz 1 Nr. 6 setzt fir
die von Absatz 1 erfaBten Stoffe Artikel 13 Abs. 4 der
‘7. Anderungsrichtlinie und Anhang VI Nr. 4.1 der EG-
Chemikalienrichtlinie i.d.F. der 18. Anpassungsricht-

linie 93/21/EWG in einer einheitlichen Vorschrift um.

Der bisherige Absatz 2 wird in Umsetzung eines Mafnah-
menbeschlusses aus dem Bericht der Bundesregierung zur
Zukunftssicherung des Standorts Deutschland gestrichen.
Die in Absatz 2 bisher geregelte erweiterte Mittei-
lungspflicht betrifft wegen der Herabsetzung der Ein-
gangsmengenschwelle fir die Anmeldepflicht in § 5 Abs.
1 Nr. 4 auf 10 kg nur noch die F+E-Stoffe nach § 5 Abs.
1 Nr. 3. Eine entsprechende Regelung ist in der 7. An-
derungsrichtlinie nicht enthalten. Die Aufrechterhal-
tung des geltenden Rechts wiirde zu einer dauverhaften
einseitigen Kostenbelastung der deutschen chemischen
Industrie in dem fir die Standortbedingungen besonders
sensiblen Bereich der Erprobungsprodukte (verfahrens-
orientierte Forschung und Entwicklung) filhren. Dies ist
umso gravierender, als es sich um Prufungen filir neue
Stoffe kleiner Mengen handelt, deren Markterfolg in
vielen Fdllen offen ist. Im Hinblick auf den Arbeits-

und Umweltschutz ist bei der Streichung dieser Priuf-
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pflichten zu beriicksichtigen, déﬁ die Ausnahme fir die
Erprobungsprodukte nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 3
zeitlich auf hdchstens 2 Jahre begrenzt ist. Ferner ist
zu beriicksichtigen, daB die Erprobung nur durch sach-
kundige Personen erfolgén darf, die der Anmeldestelle
mit den Erprobungsprodukten mitzuteilen sind und die
sudem den fiir ihre Titigkeit geltenden Arbeits- und
Umweltschutzbedingungen z.B. der Gefahrstoffverordnung

und des Immissionschutzrechts unterliegen.

Der bisherige Absatz 3 wird gestrichen; die dort vor-
gesehene erweiterfe Ausnahme fiur Laborchemikalien ist -
in der Systematik dér 7. Anderungsrichtlinie in der in
§ 5 Abs. 1 Nr. 2 umgesetzen Ausnahme zu Zwecken der
Wwissenschaftlichen Forschung und Entwicklung aufgegan-
gen, so daB die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 fur
diese Stoffe ohnehin nicht mehr gilt. Fur Sonderrege-
lungen zum Mengenbereich uber 100‘kg ist wegen der EG-
rechtlich vorgegebenen Mengenbegrenzung der Ausnahme
nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 auf Stoffe unter 100 kg im Be-

reich des Mitteilungsverfahrens kein Raum mehr.

Der bisherige Absatz 5 wird als Folgednderung zur Neu-
_strukturierung der 10 Jahres-Ausnahme in § 6 Abs. 3

gestrichen,

Im bisherigen Absatz 6, jetzt Absatz 2, wird in Umset-
zung von Artikel 13 Abs. 4 der 7. Anderungsrichtlinie
der Kreis der von der Vorlagepflicht erfasten Stoffe um

die krebserzeugenden, fortpflanzungsgefdhrdenden und .
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erbgutverdndernden Stoffe erweitert und die Vorlage-
pflicht selbst unter gleichzeitiger Umsetzung des An-
hang VI Nr. 4.1 der EG-Chemikalienrichtlinie i.d.F. der
18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG um die dem Herstel-
ler oder Einfihrer verfﬁgbaren Angaben zu dén genannten
Stoffeigenschaften erganzt. zﬁgleich werden die von der
Mitteilungspflicht nach Absatz 1 jetzt nicht mehr er- |
faBten Stoffe nach § 5 Abs. 1 Nr. 4 (Stoffe unter 10
kg), fir die die genannten EG-rechtlichen Vorschriften

jedoch ebenfalls gelten, der Regelung unterstellt.

Zu Nummer 12 (§ 16b)

7Zu Buchstaben a und b (ﬁberschrift, Absatz 1 Satz 1 Nr. 2)

Durch die Anderung der (berschrift und des Absatzes 1 Satz
1 Nr. 2 wird der Erweiterung des raumlichen Geltungsbe-
reichs des gemeinschaftlichen Anmeldesystems durch das Ab-

kommen iiber den Europaischen Wirtschaftsraum Rechnung ge-

tragen.

2u Buchstabe ¢ (Absatz 2 Nummer 4)

Redaktionelle Anpassung aufgrund der Streichung des bishe-

rigen § 16a Abs. 2.

Zu Nummer 13 (§ 16c)

Die neue EG-Altstoffverordnung vom 23. Midrz 1993 erfordert
eine weitreichende Umgestaltung des § 16c. Durch die EG-

Altstoffverordnung erfolgt die systematische Ermittlung und
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Bewertung der gefihrlichen Eigenschaften alter Stoffe nun-
mehr in einem durch unmittelbar geltendes EG-Recht geord-
neten, in wesentlichen Teilen auf die EG-Kommission hin
zentralisierten Informationsbeschaffungssystem. Fir ent-
sprechende nationale Regelungen ist damit aus EG-rechtli-
chen Griinden kein Raum mehr. Die ohnehin nur fir den Fall
eines Scheiterns der auf dem Kooperationsprinzip aufgebau-
ten Altstoffkonzeption der Bundesregierung vom 13. Dezember
1988 (BT-Drs. 11/6148 2Anlage 1) im Rahmen der Chemikalien-
gesetznovelle von 1990 eingefiihrte Verordnungsermdchtigung
fiir ein solches System in § 16c ist damit weitgehend gegen-
standslos geworden. Dies gilt insbesondere fur den bisheri-
gen Absatz 1, der entsprechend dem in der Altstoffkonzep- '
tion entwickelten Vorgehen in erster Linie dazu diente, die
Anforderung von Grunddatensatzen zum Zwecke einer rationa-
len Prioritéténsetzﬁng fiir die systematische Altstoffbear-
beitung zu ermdglichen. Diese Aufgabe wird in Zukunft von
den entsprechenden Mitteilungspflichten der Hersteller und
Einfiihrer an die EG-Kommission nach den Artikeln 3 und 4

der EG-Altstoffverordnung wahrgenommen.

Differenziert zu betrachten ist die Situation dagegen hin-
sichtlich der Verordnungsermidchtigung in § 16c¢ Abs. 2 zur
Forderung von Unterlagen zu bestimmten Altstoffen mit be-
sonderem Klarungsbedarf. Auch hier ist die Funktion, die
diese Vorschrift im Rahmen der systematischen Altstoffbear-
beitung hatte, im Hinblick auf die entsprechenden Nachfor-
derungsmdglichkeiten der EG-Altstoffverordnung nunmehr ent-
fallen. Es kann jedoch auch unabhdngig von dem Programm der
systematischen Altstoffbearbeitung im Einzelfall erforder-

lich sein, Informationspflichten zu alten Stoffen zu be-
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griinden. Beispiél hierfir is£ die in Umsetzung der 18. An-
passungsrichtlinie 93/21/EWG in § 5 Absdtze 3 und 4 der
Neufassung der Gefahrstoffverordnung eingefiigte Rechts-
pflicht, Erkenntnisse, die zur Neueinstufung eines alten
Stoffes als krebserzeugend, erbgutverandernd oder fort-
pflanzungsgefiahrdend fihren, unvefzﬁglich der Anmeldestelle
mitzuteilen, damit eine entsprechende Legaleinstufung auf
EG-Ebene vorbereitet werden kann. Um derartigen, von der
systematischen Altstoffbearbeitung der EG-Altstoffverord-
nung unabhdngigen Informationsbedurfnissen Rechnung tragen
zu konnen, ist eine Regelung im Sinne des § 16c¢ Abs. 2 da-
her grundsatzlich weiterhin erforderlich; die in diesem
Absatz enthaltene Verordnungsermachtigung kann daher nicht

wie die bisher in Absatz 1 enthaltene gestrichen werden.

Die Neufassung des § 16c tragt der durch die EG-Altstoff-
verordnung eingetretenen neuen Situation im einzelnen durch

die folgenden Anderungen Rechnung:

1. Die bisher in Absatz 1 enthaltene Verordhungserméchti-
gung wird gestrichen. Statt dessen enthidlt der Absat:z
nunmehr in Ausfiillung der den Mitgliedstaaten in Arti-
kel 6 Abs. 3 der EG-Altstoffverordnung eingeraumten
Regelungsbefugnis die Bestimmung, daB derjenige, der

. nach den Artikel 3 und 4 Grunddatensatze iiber alte
Stoffe an die EG-Kommission zu liefern hat, die Anmel-
destelle und die fir ihn zustidndige Landesbehodrde
hiervon unter Zusendung einer Liste der betréffenden
Stoffe unterrichtet. Die Vorschrift soll die deutschen
Behorden in die Lage versetzen, die ihnen gegeniiber der.

EG-Kommission obliegende Verpflichtung zur Uberwachung
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und Durchsetzung der Einhaltung der Vorschriften der
EG-Altstoffverordnung in Deutschland wirksam wahrnehmen

zu konnen.

Zur Erfiillung dieses Normzwecks reicht es aus, wenn die
betreffenden Behdrden Kenntnis davon erlangen, daf und
fiir welche Stoffe eine Mitteilung des betreffenden
deutschen Herstellers gegeniiber der EG-Kommission er-
folgt ist. Nicht erforderlich erscheint es dagegen, von
der in Artikel 6 Absatz 3 der EG-Altstoffverordnung
dariiber hinausgehend den Mitgliedstaaten eingerdumten
Regelungsmdglichkeit Gebrauch zu machen, daB auch die
inhaltlichen Angaben selbst, die an die EG-Kommission
gegangen sind, gleichzeitig den nationalen Stellen vor-
gelegt werden. Der Zugriff auf diese Angaben steht den
entsprechenden Behdrden im Rahmen ihrer Uberwachungs-
befugnis nach § 21 des Chemikaliengesetzes ohnehin je-
derzeit zu. Die zu den betreffenden Stoffen gemachten
Angaben der Hersteller und Einfihrer werden ferner von
der EG-Kommission nach Artikel 6 Absatz 4 - gegebenen-
falls in aggregierter und bereinigtér Form - weiterge-
leitet. Die routinemifige Ubermittlung der der Kommis-
sion gegeniiber gemachten Angaben der Hersteller und
Einfiihrer auch an die nationalen Behdrden erscheint
daher zur Verbesserung der Uberwachungsmoglichkeiten
nicht erforderlich, sondern wire wegen des damit ver-
bundenen Verwaltungsaufwandes und den sich aus der
Speicherung nicht abschliefend gepriifter toxikologi-

scher Daten ergebenden Gefahren eher kontraproduktiv.
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2. Die Verordnungsermachtigung in § 16c Absatz 2 wird in-
haltlich unveridndert beibehalten. Im Hinblick auf die
sich aus der Existenz der EG—Alﬁstoffverordnung erge-
benden Rechtslage wird iusﬁtzlich ausdriicklich klarge-
stellt, daB von der Verordnunésermﬁchtigung nur im Rah-
men der EG-rechtlichen Zulﬁssigkeit‘%ebrauch gemacht
werden kann., Die Vorschrift wird im Ubrigen redaktio-
nell durch die {ibernahme der bisher dort aufgefiihrten
und in Absatz 2 lediglich in Bezug genommenen Bestand-
teile an den Wegfall der bisher in Absatz 1 enthaltenen

Verordnungsermachtigung angepasgt.

3. Die bisher in Absatz 3 enthaltene Regelung zur Aktuali-
sierung der Mitteilungen, die sich auf die bisher in
den Absdtzen 1 und 2 enthaltenen Verordnungsefméchti-
gﬁngen gleichermaBen bezog, wird als Folgeanderung der

Anderung des Absatzes 1 inhaltlich in Absatz 2 Satz 4

ubernommen.

Zu Nummer 14 (§ 17 abs. 3)

§ 17 Abs. 3 wird an die Anderungen der in Bezug genommenen

Vorschriften §§ 3 a und 19 Abs. 2 (Artikel 1 Nrn. 4 Buch-
stabe a Doppelbuchstabe bb und 15 Buchstabe b) angepaft.

2u Nummer 15 (§ 19)

Zu Buchstabe a 19 Abs., 1
Die Anderung soll insbesondere die Ratifizierung des ILO-

ibereinkommens Nr. 170 (Artikel 1, 2, 7, 9, 12 und 13) er-
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moglichen. Die bisherigen Erfahrungen beim Umgang mit Ge-
fahrstoffen zeigen, daB die in § 3a ChemG genannten gefahr-
lichen Eigenschaften zwar fur den Zweck der Kennzeichnung
ausreichen, nicht aber alle notwendigen Arbeitsschutzbelan-
ge abdecken. 2u diesen Belangen gehdrt es auch, bestimmten
gesundheitlichen Beeintréchtigungen bei der Verwendung von
Stoffen und Zubereitungen Rechnung tragen zu konnen, die
selbst keine Gefahrstoffe sind. Die stark angestiegenen
Erkrankungszahlen, beispielsweise im Friseurgewerbe, machen
die Notwendigkeit einer besseren Prdvention in diesem Sinne
deutlich. Ein in diesem Gewerbezweig hdufig auftretendes
Problem ist die feuchte Arbeit. Durch das Einwirken von
Wasser, z.B. beim Haarewaschen, quellen die AuBeren Haut-
schichten auf und erléichtern den Angriff von Friseurchemi-
kalien (z.B. Farbemitteln). liber die dann weniger geschutzte
Hautbarriere auBerordentlich. Dies kann durch einfache MagB-
nahmen der Arbeitshygiene vermindert oder vermieden werden.
Dazu gehort z.B. das Verwenden von Hautschutzsalben,'das
Tragen von Schutzhandschuhen und der Wechsel zwischen nas-
sen und trockenen Arbeitsperioden mitrausreichender Regené—
rationszeit fur die vorgeschddigte Haut. Es ist beabsich-
tigt, entsprechend den Vorschldgen von Dermatologen und
Arbeitsmedizinern, eine Technische Regel, z.B. fur Feucht-

arbeitsplatze, aufzustellen.

Zu Buchstabe b (§ 19 Abs. 2)

Im Hinblick auf die erwahnten, im Einzelfall uber die Ge-

fihrlichkeitsmerkmale nach § 3 a hinausgehenden Belange des
stoffbezogenen Arbeitsschutzes erscheint es.auch erforder-

lich, die im Zusammenhang des § 3 a entbehrliche und auf-
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grund Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb fort-
gefallene Auffangposition der "sonstigen chronisch schadi-
genden Eigenschaften" im Rahmen des § 19 aufrechtzuérhal-

ten. § 19 Abs. 2 Nr. 1 wird daher entsprechend ergdnzt und

die Nummer 3 dieser Anderung redaktionell angepaBt.

2u Buchstabe ¢ D elbuchstabe a 19 Abs. 3 Nr. 2 a)

Die wichtigsten ArbeitsschutzmaBnahmen sind an die Einhal-
tung bzw. Uberschreitung von Grenzwerten gekoppelt. Der
verwender sollte deshalb auch die Moglichkeit haben, vom
Hersteller‘Empfehlungen zu Grenzwerten zu verlangen, um die
Gefihrdungsanalyse des Arbeitsplatzes auf der Basis hinrei-
chender fachlicher Erkenntnisse vornehmen zu kdnnen. Die
fiir eine Empfehlung notwendigen Daten liegen dem Hersteller
in der Regel vor, da dieser zur Einstufung und Kennzeich-
nung seiner Produkte sqwie zu eigenen Arbeitsschutzmagnah-

men bereits gesetzlich verpflichtet ist.

Zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§ 19 Abs. 3 Nr, 3)
Die Anderung dient der Klarstellung und der Anpassung an

die Formulierungen im Entwurf des Arbeitsschutzrahmengeset-

zes (§ 5).

zZu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc (§ 19 Abs. 3 Nr. 4 Buch-
stabe a)

Um die Ratifizierung des ILO-Ubereinkommens Nr. 170, insbe-

sondere der Artikel 6, 7,'9 ﬁnd 10 zu erméglichen, ist eine
Ermachtigung voriusehen, die es erlaubt, innerbetrieblich
eine Mindestinformation iliber den Inhalt einer Verpackung
vorzuschreiben. So sollten z.B. wassergefillte Behdlter die

Aufschrift '"wasser'" tragen, um zu verhindern, daf irrtimli-
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cherweise statt eines organischen Losemittels Wasser in ein
ReaktionsgefdBR eingefillt wird und dort zu gefdhrlichen

chemischen Reaktionen fihrt.

7zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe dd (§ 19 Abs. 3 Nr. 4 Buch-
stabe f)

Ahnlich wie beim Inverkehrbringen (vgl. § 3 Chemikalien-
verbotsverordnung) soll auch beim Umgang mit bestimmten
Gefahrstoffen ein MindestmaB an Fachwissen gefordert werden

konnen.

7zu Buchstabe c Doppelbuchstabe ee (§ 19 Abs. 3 Nr. 4 Buch-
stabe g)

Die Anderung dient einer redaktionellen Anpassung an den

ibrigen Gesetzestext und einer Klarstellung der Ermachti-
gungsgrundlage zur Umsetzung der EG-Arbeitsschutzrichtli-

nie.

7u Buchstabe c Doppelbuchstabe ff (§ 19 Abs. 3 Nr. 4 Buch=
stabe h) | .

Bestimmte Herstellungsverfahren, insbesondere der Umgang

mit C,M,T-Stoffen, sind mit besonderen Gefahren verbunden.
Sie kdnnen aber, obwohl mit erheblichen Gefahren fur die
Beschiftigten verbunden, nicht verboten oder beschrankt
werden, da sie technisch notwendig sind. Zum Schutz der
Beschiftigten sind besondere oréanisatofische MaBnahmén und
Qualifikationen des Personals erforderlich (vgl. § 6 Abs.

4, § 30 Abs. 1 Gentechnikgesetz - Projektleiter).
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Zu Nummer 16 (§ 19 b)

In Umsetzung der Verpflichtungen aus dem Abkommen tiber den
europdischen Wirtschaftsraum werden den GLP-Bescheinigungen
der andéren Mitgliedstaaten der Europédischen Gemeinschaft
die Bescheinigungen der iibrigen Vertragsstaaten des EWR-
Abkommens gleichgestellt, soweit sie aufgrund der Richtli-
nie 88/320/EWG ergangen sind. Die Form der Bescheinigung
ist dabei nicht entscheidend, die Regelung erfaft insbeson-
dere auch den in anderen GLP-Staaten liblichen Nachweis in
Form einer offiziellen, zusammenfassenden Liste der in dem
jeweiligen Staat GLP-gepriiften Priifeinrichtungen. Aus dem
ausdriicklichen Hinweis auf die gehannte EG-Richtlinie er-
gibt sich zugleich, das Voraussetzﬁng fir die Anerkennung
der Bescheinigungen dieser Staaten nach der Nummer 1 die
Umsetzung dieser Richtlinie in dem betreffenden Staat ist.
Soweit dies noch nicht der Fall ist oder im Hinblick auf
eine konkrete GLP-Bescheinigung noch nicht der Fall war,
kommt weiterhin die Anerkennungsmdglichkeit nach Absatz 2
Nr. 2 in Betracht, die unberiihrt bleibt. Einer besonderen,
auf die Einbeziehung der EFTA-Staaten bezogenen {ibergangs-
regelung, wie sie in § 28 Abs. 4 im Hinblick auf das Anmel-
deverfahren vorgesehen_ist, bedarf es im Bereich der GLP-

vorschriften daher nicht.

Eine liberarbeitung erfihrt ferner die Bestimmung des Absat-
zes 2 Nr. 3 zur Anerkennung vbn Prifeinrichtungen aus Staa-
ten auBerhalb der EG, die die gegenseitige Anerkennung von
GLP-Bescheinigungen nicht gewdhrleisten. Die bisherige Fas-

sung hat in der Anwendung in mehrerlei Hinsicht zu Proble-
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men gefilihrt. Zum einen sind Unklarheiten dariiber aufgetre-
ten, inwieweit das Bundesgesundheitsamt verpflichtet ist,
zur Bescheidung eines Antrags auf eine Bescheinigung nach
Absatz 2 Nr. 3 eine regelrechte GLP-Inspektion in dem be-
treffenden auslindischen Staat durchzufilhren. Ferner konnte
auf der Grundlage der bisherigen Formulierung im interna-
tionalen Rechtsverkehr eine mifSbrduchliche Verwendung der
in erster Linie fiir die Vorlage bei deutschen Behdrden ge-
dachten BGA-Bescheinigung in dem Sinne beobachtet werden,
daB8 sie in Drittstaaten gewissermaBen als Ersatz fir eine
fehlende nationale Uberwachung zum Nachweis def GLP-Gerech-

tigkeit von Priifungen eingesetzt wurde.

Die neue Formulierung des Absatz 2 Nr. 3 stellt durch die
Vermeidung des Begriffs '"Bescheinigung' und den Hinweis,
daB die Anerkennung auf der Grundlage der dem BGA vorlie-
genden Erkenntnissé erfolgt, klar, daB es sich bei der An-
erkennung durch das BGA nicht um eine GLP-Bescheinigung im
Sinne der international abgestimmten Regelungen zur Uber-
prifung der Einhaltung der GLP handelt und das Bundesge-
sundheitsamt sie im Einzelfall ohne die Durchfihrung einer
eigenen GLP-Inspektion im Sinne der internationalen Rege-
lungen erteilen kann. Die neue Formulierung hindert das BGA
nicht daran, fiur den Fall, daB die ihm bisher vorliegenden
Erkenntnisse eine ausreichénde Beurteilung noch nicht er-
lauben, weitere Erkenntnisse zu ermitteln und dabei im Ein-
zelfall mit dem Einverstdndnis aller Beteiligten auch die
betreffende Priifeinrichtung vor Ort zu inspizieren. Im Re-
gelfall wird die - zustimmende oder ablehnende - Ent-
scheidung des BGA jedoch auf der Grundlage der ihm vorge-
legten Unterlagen sowie der beim BGA aktenkundigen oder
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durch Auskﬁnfte-bei anderen Behdrden ermittelten Erkennt-

nisse ergehen kdénnen.

zu Nummer 17 (§ 19¢)

§ 19c wird an die Einfihrung der séchlichen Bezeichnungs-

form fur die Obersten Bundesbehorden angepaBt.

Zu Nummer 18 20

zu Buchstabe a (§ 20 Abs. 2)

Artikel 18 Abs. 2 der 7. Anderungsrichtlinie bestimmt nun-
‘mehr, daB die Anmeldestelle im Wege einer Kommissionsent-
scheidung nach Artikel 29 der Richtlinie dazu verpflichtet
werden kann, nicht nur Priifnachweise, sondern generell
"weitere Informationen', also sonstige Unterlagen oder er-
ginzende Auskiinfte, vom Anmeldepflichtigen einzuholen, ohne
daB dabei das Vorliegen der innerstaatlich bestehenden
Nachforderungsvoraussetzungen geprift wird. Dementsprechend
wird die bisher in § 20 Abs. 2 enthaltene, auf Priifnachwei-
se bezogene Regelung dieser Situation nunmehr auf sonstige

Unterlagen und ergidnzende Auskinfte ausgedehnt.

2u Buchstabe b 20 Abs.

Einem prakiischen Bediirfnis bei der Anﬁendung der Befugnis
nach § 20 Abs. 3 entsprechend, wird nunmehr ausdriicklich
bestimmt, daB die ergdnzenden Auskiinfte von der Anmelde-
stelle unter angemessener Fristsetzung verlangt werden kon-

nen.
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2u Buchstaben ¢ und d (§ 20 Abs. 5 und 6)

aAls Folgeidnderung zur Einfihrung der eingeschrinkten Anmel-

dung im neuen § 7 a werden die Vorschriften des § 20 Abs. 5
und 6 auf die im Rahmen einer eingeschrdnkten Anmeldung

vorzulegenden Unterlagen erstreckt.

Zu Nummer 19 (§ 20a)

Die 7. Anderungsrichtlinie sieht in Artikel 15 erstmals
eine EG-weite Grundregelung fiir verfahrensrechtliche Vor-
kehrungen zur Vermeidung doppelter Tierversuche vor, dem im
Chemikaliengesetz die im Rahmen der Chemikaliengesetznovel-
le von 1990 eingefiihrte Regelung des § 20a dient. Die EG-
Regelung geht aus von der zwingenden Einfihrung einer Vor-
anfrage des Anmelders bei der Anmeldestelle, ob der Anmel-
destelle verwertbare Priifnachweise vorliegen. Ist das der
Fall, wird eine Kontaktaufnahme der betroffenen Anmelder
hergestellt, so daB diese ggf. eine Bezugnahmeregelung ver-
einbaren kdnnen. Die EG-Regelung rdumt dariiber hinaus den
Mitgliedstaaten die Mdglichkeit ein, im Falle des Vorlie-
gens verwertbarer Priifnachweise ein Verfahren der obligato-
rischen Verwertung im Sinne der schon bisher in § 20a ge-
troffenen Regelung festzulegen. Diese Regelung, die auf
eine im Rahmen des Pflanzenschutzgesetzes entwickelte und
bewdhrte Losung zurﬁckgeht, kann somit grundsitzlich bei-
behalten werden und bedarf lediglich der Ergdnzung um den
EG-rechtlich vorgegebenen Aspekt der ausdriicklichen Voran-

fragepflicht.
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Zu Buchstabe a ({lbberschrift)

Die Uberschrift wird im Hinblick auf die Erweiterung des
Regelungsbereichs der Vorschfift um einen Hinweis auf die

Voranfragepflicht ergiénzt.

Zu Buchstabe 20a Abs. 2

Satz 1 des Absatz 2. enthidlt die Umsetzung der Voranfrage-
pflicht nach Artikel 15 Abs. 2 der 7. Enderungsrichtlinie.
Entsprechend dem auch sonst in § 20a verfolgten Ansatz wird
die Regelung auch auf den Bereich der nationalen Mittei-
lungspflichten ausgedehnt. Eine Differenzierung bei der
Tierversuchsvermeidung zwischen Anmelde- und Mitteilungs-
verfahren wiare nicht durch sachliche Unterschiede gerecht-
fertigt. Im Rahmen der Erfillung seiher vVoranfragepflicht
hat der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige die Berechti-
gung seines Interesses nachzuweisen. Hierbei wird es in der
Regel ausreichen, wenn der Voranfragepflichtige glaubhaft
macht, daB8 er den angegebenen Stoff in der angegebenen,
eine entsprechende Vorlagepflicht auslOsenden Menge in den

Verkehr bringen will.

Die Sidtze 2 und 3 der Neufassung des Absatz 2 entsprechen
den bisherigen Sdtzen 1 und 2. Der im bisherigen Satz 2
enthaltene Redaktionsfehler ('"bewerten'" statt 'verwerten')
wird bei dieser Gelegenheit berichtigt. Ferner wird durch
Einfligen des Wortes "unverziiglich" im Satz 3 klargestellt,
daf die Anmeldestelle ohne schuldhaftes Zogern den Anmelde-
pflichtigen von der Verwertungsabsicht zu unterrichten hat,
um dessen Interesse an einer zigigen Verwertung der Anmel-

dung Rechnung zu tragen.
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Der neue Satz 4 des Absatzes 2 enthdlt in Umsetzung von
Artikel 7 Abs. 1 Satz 1, letzter Anstrich, Artikel 15 Abs.
2 und 4 der 7. Anderungsrichtlinie eine Sonderregelung, die
es dem Anmelder eines neuen Stoffes ermaglicht,'fﬁr den
zeitraum eines Jahres nach Vorlage seiner Anmeldung in dem
Sinne aus der Voranfrageregeluhg ausgenommen zu werden, daB
seine Identitit im Falle von Voranfragen, die seinen Stoff
betreffen, nicht preisgegeben wird. Der Anmelder kann hier-
an aus Wettbewerbsgriinden gerade gegeniiber Konkurrenten,
die in gleicher Richtung forschen, ein erhebliches Inter-
esse haben. Dieses Interesse erfordert es allerdings nicht,
fir den Geheimhaltungszeitraum auch die in § 20a vorgesehe-
ne Zwangsverwertungsregelung zur vermeidung doppelter Tier-
versuche auszusetzen. Die Regelung in Satz 4 sieht daher in
Ausiibung der den Mitgliedstaaten in Artikel 15 Abs. 4 der
7. Anderungsrichtlinie eingerdumten Regelungsbefugnis vor,
daB eine wihrend einer laufenden Anmeldeausnahme eingehende
vVoranfrage zundchst in anonymisierter Form bearbeitet wird,
so daB der Voranfragende die Mégllchkeit erhdlt, sein An-.
meldevorhaben fortzufithren, ohne daB es zﬁr Durchfihrung
unndtiger Tierversuche kommt. Nach Ablauf der Anmeldeaus-
nahme werden die Angaben dann vervollstidndigt, so daB ins-
besondere die Vergiitungsregelung nach Absatz 4 fir den Fall
der tatsdchlichen Verwertung‘ﬁon Priifnachweisen zwischen

Erstanmelder und Drittem zum Tragen kommen kann.

zu_Buchstaben ¢ und d (§ 20a Abs. 3 und 4)

pie Absitze 3 und 4 werden redaktionell an die Anderungen

des Absatz 2, sowie Absatz 3 zusdtzlich auch an die Neure-
gelung der Fristen fir das ;nverkehrbringen angemeldeter
Stoffe in § 8 Abs. 3 angepaSt. Damit der Anmelde- oder Mit-
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teilungspflichtige, der durch die Regelung des § 20 a an
der Durchfiihrung eigener Tierversuche iiber seinen Stoff
gehindert ist, alle fir die Wahrnehmung seiner Produktver-
antwortung erforderlichen Sicherheitsinformationen iliber den
Stoff erhdlt, wird in Absatz 4 Satz 1, der das Verhdltnis
von Anmelde- und Mitteilungspflichtigen einerseits und
Dritten andererseits nach einer behdrdlichen Verwertung von
Priifnachweisen regelt, zusdtzlich ein Anspruch des Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigen gegen den Dritten auf Uberlas-
sung einer Ausfertigung der verwerteten Priifnachweise auf-

genommen .

Zu Nummer 20 22

Die Neufassung des § 22 setzt die im Rahmen der 7. Ande-
rungsrichtlinie neu gestaltete EG-Regelung zum Schutz von
Betriebs- und Geschdftsgeheimnissen um. Sie dient ferner
der Anpassung der Vorschrift an die iibrigen Anderungen des
Chemikaliengesetzes sowie an das Abkommen iiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum und stellt die in der Praxis heraus-
gebildete Beratﬁngstﬁtigkeit der Anmeldestelle fir die
Vollzugsbehdrden der Ldnder auf eine rechtlich verbindliche

Basis.

Im einzelnen enthilt die Neufassung gegeniiber dem bisheri-

gen.Wortlaut die folgenden Anderungen:

1. Die {iberschrift wird der gestiegenen Bedeutung des
Aspekts des Schutzes von Betriebs- und Geschaftsgeheim-

nissen im Rahmen des § 22 angepafBt.
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In Absatz 1 Nr. 1 wird die Liste der Unterlagen, iiber
die eine Kurzfassung weiterzuleiten ist, als Folgednde-
rung der Einfiligung des § 7a um die Unterlagen nach § 7a

erganzt.

In Absatz 1 Nr. 3 (bisher Nr. 1 b) wird eine Beratungs-
pflicht zugunsten der Vollzugsbehorden der Lander auf-

genommen.

In Absatz 1 Nr. 4 (bisher Nr. 2) wird durch Einfiigung
der Worte "iiber den in § 20a Abs. 2 geregelten Fall
hinaus" das Verhidltnis der hier geregelten Informa-
tionspflicht zur Voranfrageregelung nach § 20a Abs. 2
klargestellt.

In Absatz 1 Nr. 5 (bisher Nr. 3) wird in Satz 1 in Um-
setzung von Artikel 17 der 7.7Knderungsrichtlinie der
Kreis der'in‘Kurzfassung,weiterzugebenden Unterlagen um
die Unterlagen nach dem neuen § 7a erweitert und zu-
sitzlich bestimmt, daB auch die Begriindung fiir die Aus-
wahl der Prifnachweise nach dem §§ 9 und 9a und das
Ergebnis der Bewertung an die EG-Kommission weiterzu-
leiten ist. Die bisher in den Sdtzen 2 und 3 enthalte-
nen Einschrdnkungen fir die Weiterleitung vollstandiger
Unterlagen an die Kommission oder -die Anmeldestellen
der anaeren Mitgiiedstaaten des gemeinschaftlichen An-
meldesystems werden im Hinblick auf die Neuregelung
dieses Komﬁlexes in Artikel 19 Abs. 2 Satz 1 der 7. An--
derungsrichtlinie gestrichen. Die dort getroffene Rege-
lung, aie von der systemweiten Geltung der Vertraulich-
keitsentscheidung der die Angaben empfangenden Behorde
ausgeht, ist im neuen Apsatz 3 Satz 2 geregelt.
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In Absatz 2 wird im Satz 1 in Umsetzung von Artikel 19
Abs. 1 Satz 2 das Erfordernis der begriindeten Darlegung
durch das Erfordernis des Nachweises ersetzt. Nachweis
bedeutet in diesem Zusammenhang, das der Antragsteller
seine Ausfiihrungen derart substantiiert, daB8 die Anmel-
destelle sich die fir ihre Enfscheidung nach Artikel 19
Abs. 2 der 7. Enderungsrichtlinie erforderliche Uber-
zeugung bilden kann. Der neue Satz 2 enthdlt die in
Artikel 19 Abs. 2 Satz 2 getroffene Regelung zur ver-
traulichen Behandlung von Angaben, die in anderen Mit-
gliedstaaten des gemeinschaftlichen Anmeldesystems als

vertraulich gekennzeichnet worden sind.

Absatz 3 wird an die Anderungen des Katalogs der nicht
unter das Betriebs- oder Geschidftsgeheimnis fallenden
Angaben in Artikel 19 Abs. 1 Satz 3 der 7. Anderungs-
richtlinie angepaBt. Hierzu werden als neue Nummer 2
der Name des Herstellers und des Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen in den Katalog aufgenommen, die bis-
herige Nummer 6 gestrichen und als neue Nummern 7 bis 9
die in Artikel 19 Abs. 1 Satz 3 Buchstabe £, h und i
der 7. Anderungsrichtlinie genannte Angaben ergéanzt.
Die Nummern 3 bis 5 (bishexr 2 bis 4) werden redaktio-

nell angepaBt.

Absatz 4 wird an die Anderungen des Absatzes 3 ange-
paBt; zugleich wird die Bezeichnung der in Absatz 4

genannten Bundesoberbehdrde aktualisiert.
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Nummer 21 24
Die bisher in § 24 Abs. 3 enthaltene, negative Berlin-Klau-
sel ist mit der Herstellung der deutschen Einheit gegen-
standslos geworden und wird im Sinne der Rechtsbereinigung
gestrichen. Die Absdtze 1 und 2 werden an die Einfihrung
der sécﬁlichen Bezeichnungsform filir die Obersten Bundesbe-

horden angepaBt.

Zu Nummer 22 26

Die BuBgeldvorschriften in § 26 Abs. 1 Nr. 1, 2, 6 und 11
werden an die Anderungen der §§ 4, 8 und 16a und die neue
Strafbewehrungsvorschrift fiir unmittelbar geltende EG-
Rechtsakte in § 27 Abs. 1 Nr. 3 angepaSft. Durch die neue
Nummer 5 a wird das Werbeverbot nach dem neuen § 15 a buB-

geldbewehrt.

Zu Nummer 23 27

Durch die Erginzung des § 27 Abs. 1 wird die MSglichkeit
geschaffen, VerstoS8e gegen unmittelbar geltende EG-Rechts-
akte strafzubewehren. Auf diese Weise wird in Umsetzung der
Bundesrats-EntschlieBung vom 1. Juni 1990, BR-Drs. 256/90
(BeschluB) eine rechtliche Gleichbéhandlung von VerstoBen
herbeigefihrt, die geéen Verordnungen nach § 27 i.v.m. § 17
einerseits und gegen entsprechende EG-Verordnungen anderer-

seits begangen werden.

2u_Nummer 24 27

Die Tatbestandsvoraussetzungen der in § 27 a Abs. 2 und 3
aufgefiihrten Vorsatzdelikte werden an den gednderten Wort-
laut des § 19b abs. 2 Nr. 3 (s. Nummer 6 Buchstabe c) an-
gepaBt. -
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2u Nummer 25 (§ 28)

Buchstab 28 A 1 und 2
Die in den bisherigen Absitzen 1 und 2 enthaltene Uber-
gangsregelung fiir die Bezeichnung alter Stoffe ist nach der
Verdffentlichung und nationalen Umsetzung des Europdischen
Altstoffverzeichnisses EINECS gegenstandslos geworden. Im
Hinblick auf die Anderung des § 3 Nr. 2 (siehe Nr. 3 Buch-
stabe b) werden die beiden Absdtze aus Rechtsbereinigungs-

griinden ausdricklich gestrichen.

Zu Buchstabe b (§ 28 Abs. 3 bis 6)

Die neuen Absitze 3 bis 6 enthalten neue {lbergangsregelun-

gen, die im Hinblick auf die Anderung der Polymerausnahme
in § 5 Abs. 1 Nr, 1, die Ubergangsregelungen des Abkommens
{iber den Europidischen Wirtschaftsraum und den (bergang von

der 6. zur 7. Anderungsrichtlinie erforderlich sind.

Zu Absatz 3 ,
Der neue § 28 Absatz 3 enthidlt eine libergangsregelung, de-

ren Ziel es ist, eine unerwilinschte Rﬁckwirkung der mit der
Festlegung einer Polymerdefinition in § 3 Nr. 3a verbunde-
nen Anderung des Anwendungsbereichs der Polymerausnahme von
der Anmeldepflicht in § 5 Abs. 1 Nr. 1 zu verhindern. Durch
die in § 3 Nr. 3a erfolgte Polymerdefinition kann sich die
Situation ergeben, daB Stoffe, die bisher als unter die
Ausnahme des § 5 Abs. 1 Nr. 1 fallend betrachtet wurden und
daher nicht anéemeldet werden muBten, unter Anwendung der
Neuregelung anmeldepflichtig wiren. In Ubereinstimmung mit
einer entsprechenden Protokollerkldrung des Rates und der

Kommission bei der Verabschiedung der 7. Anderungsrichtli-
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nie verhindert der neue Absatz 3 diese Riickwirkung in der
Weise, daB alle Stoffe, die vor dem Inkrafttreten der neuen
Polymerdefinition bereits im gemeinsamen Markt in Verkehr
waren und der alten Fassung des § 5 Abs. 1 Nr. 1 unterla-
gen, auch in Zukunft von der Anmeldepflicht ausgenommen
werden. Diese Ausnahmeregelung ist von ihrer Struktur her
stoffbezogen, sie knipft nicht daran an, ob der konkrete
Hersteller oder Einfiihrer, der in Zukunft fiir den betref-
fenden Stoff von § 5 Abs. 1 Nr. 1 Gebrauch macht, diesen
Stoff bereits vor Inkrafttreten der neuen Polymerdefinition
in Verkehr gebracht hatte. Dies entspricht der Regelungs-
technik, wie sie etwa auch bei der Abgrenzung der alten und
neuen Stoffe gewdhlt wurde. Die EG-Kommission hat angekin-
digt, aufgrund eigener Recherchen eine informelle Liste der
betroffenen Stoffe zu erstellen, die es den betroffenen
Unternehmen und Behérden'erleichtern wird, Klarheit iber
das Eingreifen der Ubergangsregelung zu erlangen. Dem Her-
steller und Einfiihrer bleibt es jedoch unbenommen, in ande-
rer Weise nachzuweisen, daB ein Stoff, der nicht in dieser
Liste enthalten ist, gleichwohl die Voraussetzﬁngen der

{lbergangsregelung erfiillt.

Zu Absatz 4
Der neue Absatz 4 enthilt-die im Hinblick auf die Uber-

gangsregelungen zur EG-Chemikalienrichtlinie im Abkommen
iber den Europdischen Wirtschaftsraum erforderlichen Be-
stimmungen. Nach Artikel 23 in Verbindung mit Anhang II
Nr. XV 1 des Abkommens iliber den Europdischen Wirtschafts-
raum muB8 die EG-Chemikalienrichtlinie in den betroffenen
EFTA-Staaten nicht unmittelbar, sondern erst nach einer

Ubergangsfrist umgesetzt werden, in deren Verlauf noch ver-
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bleibende Probleme einvernehmlich geldst werden sollen.
Absatz 4 sieht daher in Ubereinstimmung mit der in Artikel
115 des EWR-Ausfilihrungsgesetzes zur Regelung dhnlicher
Ubergangsprobleme gewdhlten Regelungstechnik vor, das die
Vorschriften, die die Umsetzung des Abkommens uUber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum betrgffen, im Hinblick auf die
einzelnen EFTA-Staaten jeweils erst dann in Kraft treten,
wenn diese die zugrunde liegenden EG-Vorschriften ihrer-
seits anwenden, wobei das entsprechende Datum vom filir das
Chemikaliengesetz federfithrenden Bundesminister im Inter-
esse der Rechtsklarheit jeweils im Bundesgesetzblatt be-
kannt gemacht wird. Im Hinblick auf die in der Ubergangs-
regelung nach Anhang II Nr. XV 1 des EWR—Abkomﬁens angeleg-
te Moglichkeit, im Hinblick auf verbleibende Probleme noch
iilbergangsregelungen materieller Natur zu treffen, enthilt
Absatz 3 Satz 3 zusdtzlich eine an die Zustimmung des Bun-
desrates gebundene Verordnungermdchtigung, um zur Umsetzung
derartiger Beschliisse die erforderlichen Ausnahme- und

Ubergangsvorschriften erlassen zu k&nnen.

Zu _Absatz 5

Durch die 7. Anderungsrichtlinie ist das Priifprogramm der
Grundstufe des Anmeldeverfahrens (§ 7) um Prifungen erwei-
tert worden, die bisher zum Prifprogramm der Zusatzpriifung,
1. Sfufe (§ 9) gehdrten. Hieraus ergibt sich fur nach bis-
herigem Recht angemeldete Stoffe, fiir die unter der Geltung
des neuen Rechts eine Zusatzpriifung, 1. Stufé durchzufiihren
ist, eine Ubergangsproblematik in dem Sinne, daB8 die be-
treffenden Priifungen weder in der Grundpriifung vorzulegen
waren, noch nach dem neuen § 9 zweifelsfrei in der Zusatz-

priifung verlangt werden kdnnen. Entsprechend einer zwischen
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der EG-Kommission und den Anmeldestellen der Mitgliedstaa-
ten abgestimmten Vorgehensweise 18st Absatz 5 diese Proble-
matik durch eine ausdriickliche Klarstellung, daB die be-
treffenden Priifungen in diesen Fdllen weiterhin im Rahmen
der Zusatzpriifung verlangt werden konnen. Als Stichtag wird
dabei der EG-rechtlich fiir den {lbergang von der 6. zur

7. Anderungsrichtlinie maBgebende Umsetzungstermin 1. No-
vember 1993 zugrundegelegt; die {ibergangsregelung flir An-
meldeunterlagen, die zwischen diesem Termin und dem In-
krafttreten dieses Gesetzes vorgelegt worden sind, ergibt

sich aus Absatz 6.

Zu Absatz 6
Im Hinblick auf den Zeitraum zwischen dem Umsetzungstermin

1. November 1993 und dem Inkrafttreten dieses Gesetzes kann
es zu einer (bergangsproblematik in dem Sinne kommen, daB
die Behdrden anderer Mitgliedstatten Anmeldungen und Mit-
teilungen, die in diesem Zeitraum in Deutschland noch nach
altem Recht eingereicht werden, die Anerkennung verweigern.
Die tibergangsregelung in Absatz 6 dient dazu, die sich
hieraus ergebenden Nachteile fir die deutsche Wirtschaft
soweit wie mdglich zu vermindern. Durch die‘vérpflichtung

" der Anmeldestelle, widhrend der Ubergangszeit eingegangene
Unterlagen nachtridglich wie nach dem neuen Recht eingegan-
gene Unterlagen zu behandéln - also zum Beispiel eine Mit-
teilung nach § 16 a iiber einen Stoff mit einer Vermark-
tungsmenge von mehr als 10 kg in eine eingeschrinkte Anmel—-
_dung nach § 7 a umzudeuten -, und die Verpfliéhtung des
Anmeldepflichtigen, seine Unterlagen auch inhaltlich ent-
sprechend aufzufiillen, wird sichergestellt, daB eine etwa

entstandene Anerkennungsiﬁcke allenfalls tempordren Charak-
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ter hat. 2u einer weiteren Minimierung des Anerkennungsri-
sikos kann das betroffene Unternehmen auf der Grundlage der
Regelung selbst beitragen, in dem es seine Anmelde- und
Mitteilungsunterlagen von vornherein so faBt, daB8 Nachfor-
derungen nach Satz 2 entbehrlich sind. Da die Anmeldestelle
daruber hinaus angewiesen ist, das in der {ibergangsregelung
vorgesehene Verfahren auf Wunsch des Anmelde- und Mittei-
lungspflichtigen auch bereits vor dem Inkrafttreten des
Gesetzes anzuwenden, kann er auf diese Weise im Ergebnis

sogar den volligen Ausschluf des Anerkennungsrisikos errei-

chen.

Zu den Artikeln 2 bis 5

Durch die Artikel 2 bis 5 wird in Verbindung mit Artikel 7
Abs. 2 zum Zwecke der Rechtsbereinigung das DDT-Gesetz vom
7. August 1972 unter Ubernahme seines noch verbliebenen
Regelungsgehaltes in Verordnungen nach § 17 des Chemika-
liengesetzes und § 7 des Pflanzenschutzgesetzes abgelést.
Das DDT-Gesetz enthdlt Regelungen, die inzwischen auf der
Grundlage der spdter entstandenen Vorschriften des Chemika-
liengesetzes, des Pflanzenschutzgesétzes und des Lebensmit-
tel- und Bedarfsgegenstidndegesetzes auf Verordnungsebene
erlassen werden koénnen. Von den entsprechenden Verordnungs-
ermdchtigungen dieser Gesetze ist auch bereits in erhebli-
chem Umfang Gebrauch gemacht worden. Im Interesse der
Rechtsklarheit und einer einheitlichen Normhierarchie ist
es daher zweckméﬂig,-die im DDT-Gesetz geregelten Verbote
und Beschriinkungen mit den entsprechenden spiteren Regelun-
gen 2zu anderen Stoffen zusammenzufithren. Dies gilt umso
mehr, als im Hinblick auf die Verbots- und Beschrankungs-

regelungen nach § 17 des Chemikaliengesetzes durch die
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Chemikalien-Verbotsverordnung vom 14. Oktober 1993 einer-
seits und die Neufassung der Gefahrstoffverordnung vom
26. Oktober 1993 andererseits eine Biindelung und Verein-

heitlichung erfolgt ist.

Die in den Artikeln 2 bis 4 hierzu getroffene Regelung
entspricht inhaltlich der Verbotsregelung nach § 1 deé DDT-
Gesetzes in Verbindungen mit den in § 2 getroffenen Be-
griffsbestimmungen. Die {berfilhrung des Regelungsgehalts in
die in Artikeln 3 und 4 genannten Verordnungen nach § 17
ChemG erfolgt nach der den genannten Verordnungen zugrunde-
liegenden Systematik hinsichtlich des Inverkehrbringens in
der Chemikalien-Verbotsverordnung und hinsichtlich der Her-
stellung und Verwendung in der Gefahrstoffverordnung. Spe-
ziell im Hinblick auf die Anwendung als Pflanzenschutzmit-
tel wird durch Artikel 2 erganzend die Erstreckung des un-
beschrankten Anwendungsverbots nach § 1 der Pflanzenschutz-
Anwendungsverofdnung auf DDT-haltige Pflanzenschutzmittel

erreicht.

Einer gesonderten Uberfithrung der DDT-HBéhstmengenregelung
in § 6 des DDT-Gesetzes bedarf es nicht, weil die Funktion
der in dieser Vorschrift enthaltenen Verordnungsermachti-
gung durch die Verordnungsermidchtigungen in den §§ 9, 14,
26 und 32 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes
{ibernommen werden kénnen. bie Funktion der Straf- und Ein-
ziehungsvorschriften der §§ 7 und 9 des DDT-Gesetzes wird
von den entsprechenden Sanktionsvorschriften des Chemika-
liengesetzes, des Pflanzenschutzgeéetzes und des Lebensmit-

tel- und Bedarfsgegénsténdegesétzes tibernommen.
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Artikel 5 enthdlt die zur Riickkehr zum einheitlichen Ver-
ordnungsrang erforderliche sogenannte "Entsteinerungsklau-

sel".

Zu Artikel 6

Wegen des Umfangs der in Artikel 1 enthaltenen Anderungen
des Chemikaliengesetzes wird in Artikel 6 eine Neubekannt-

machungserlaubnis erteilt.

Zu Artikel 7

Artikel 7 enthi#lt die Regelung zum Inkrafttreten des Geset-
zes und zum AuBerkrafttreten des DDT-Gesetzes und der Che-
mikalien-Altstoffverordnung. Das DDT-Gesetz wird durch die
Regelungen in den Artikeln 2 bis 5 abgelést. Die Chemika-
lien-Altstoffverordnung wird mit dem Inkrafttreten der Neu-
fassung des § 3 Nr. 2 ChemG (Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b)
gegenstandslos und wird zum Zwecke der Rechtsbereinigung

aufgehoben.
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Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 665. Sitzung am 4. Februar 1994 beschlossen, zu dem Gesetz-
entwurf gemif Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes wie aus der Anlage (Teil A) ersicht-

lich Stellung zu nehmen.

Der Bundesrat hat ferner die aus der Anlage (Teil B} ersichtlichen EntschlieBungen ange-

nommen.
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Anlage

Stellungnahme
und
EntschlieBungen

zum

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

A
Anderungen

1. “7Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe Oa (§ 2 Abs. 1 Nr. 2 ChemG)

In Artikel 1 wird in Nummer 2 vor Buchstabe a folgender Buchstabe 0Oa eingefiigt:

'0a) In Absatz 1 Nr. 2 werden nach dem Wort "Tierseuchengesetz" die Worte "oder
der Verordnung (EWG) Nr. 2309 des Rates vom 22. Juli .1993 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fir
die Beurteilung von Arzneimitteln (Abl. Nr. L 214 S. 1)" eingefiigt.'

Begriindung: ) o
sofern in der anstehenden Novelle des Arzneimit-
telgesetzes die in der o. a. EG-Verordnung gere-

gelten Arzneimittel vom Anwendungsbereich des AMG
ausgenommen werden, richtet sich das Zulassungs-

oder Registrierverfahren f(ir diese Arzneimittel
dann nicht mehr nach AMG, sondern ab 1. 1. 95 nach
der o. a. EG-Verordnung. Die Ergdnzung stellt so-
mit den geltenden Anwendungsbereich des ChemG
sicher.
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2. 7Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a (§ 2 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a ist in § 2 Abs. 3 Satz 1 die Nummer 1 wie folgt zu
fassen:

"1. die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als Wirk-
stoff in zulassungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz oder nach
dem Tierseuchengesetz oder der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Schaffung einer Europidischen Agentur far die
Beurteilung von Arzneimitteln (ABl. Nr. L 214 8. 1)
verwendet zu werden, oder®.

Begriapdung:

Sofern in der anstehenden Novelle des Arzneimittel-
gesetzes die in der o. a. EG-Verordnung geregelten
Arzneimittel vom Anwendungsbereich des AMG ausge-
nommen werden, richtet gich das Zulassungs- oder
Registrierverfahren fiir diese Arzneimittel dann
nicht mehr nach AMG, sondern ab 1. 1. 95 nach der
o. a. EG-Verordnung. Die Ergdnzung stellt somit den
geltenden Anwendungsbereich des ChemG sicher.

3. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchst.c-neu-(§2 Abs. 5 ChemG)
In Artikel 1 Nr. 2 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe c einzufiigen:

'c) In Absatz 5 werden die Worte "fiinften und" durch die Worte "vierten Abschnitts,
die §§ 17 und 18 sowie die Vorschriften" ersetzt.’

Begriindung:

Die zur Zeit in Vorbereitung befindliche EU-Richtlinie zum Schutz von Ge-
eundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch. chemi-
sehe Arbeitsstoffe bei der Arbeit wird im Einkiang mit dem EU-Richtli-
nienvorschlag zum Qefahrquttransport auf der Strafe vorsehen, dad fur den
Schutz der Arbeitnehmer beim Gefahrguttransport nicht die Transportrege-
lungen, sondern dieselben. Regelungen wie flir den allgemeinen Umgang mit
Chemlkalien - d.h. der genannten kinftigen EU-Richtlinie zum Schutz ven
Arbeitnehmern vor der Gefdhrdung durch chemische Arbeitsstoffe - gelten
sollen. Um eine einheitliche Umsetzung dieser EU-Vorgabe In deutsches
Recht zu ermbglichen, ist es zweckmdgig, die Erméchtigungsgrundlage zum
FriaB der entsprechenden Arbeitsschutzvorschriften bereits hierauf auszule-
gen. :
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4. ‘Zu__Artikel 1 Nr. 2 Buchst. d - neu - (§ 2 Abs. 5 ChemG)
In Artikel 1 Nr. 2 ist nach Buchstabe ¢ - neu - folgender Buchstabe d einzufiigen:

'd) In Absatz 5 werden die Worte "die Beforderung gefihrlicher Giiter" duch die
Worte "die Ortsverinderung gefihrlicher Giiter, einschlieBlich zeitweiliger
Aufenthalte im Verlauf der Ortsverinderung" ersetzt.'

Begrundung

Der Begriff "Befdrderung” im sinne des § 2
Abs. 2 des Gesetzes Uber die Befdrderung
gefanrlicher Glter erfaft neben der
Ortsverinderung auch den zeltweiligen

- Aufenthalt im Verlauf der Ortsverénderung
und Vor- und AbschluBarbeiten. Mit der

" vorgeschlagenen Anderung wird si-
chergestellt, daPp der Ausnahmetatbestand
des § 2 Abs. 5 ChemG nur auf die
Ortsverénderung anzuwenden ist. Bel den
Vor- und Abschluparbeiten missen die
Regelungen des Chemikalienrechts

- herangezogen werdén. Das entspricht im

" Ubrigen der gangigen 2zwischen Bund und
Léndern abgestimmten Vollzugspraxis.

5. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe d (& 3 Nr. 5 ChemG)

In § 3 Nr. 5 sind die Worte "als solche oder in zusammengefigter Form” zu streichen.

Begriindung:

Die durch den Halbsatz beabsichtigte Klarstellung
des Erzeugnisbegriffes wird nicht erreicht.

Vielmehr fihrt die in der Begrindung der BR-Drs.
$31/93 2u B 3 Nr. 5 angefihrte nicht hinreichend

) bestimmte Auslegung "in dem wWeitergehenden Sinne"
zu einer nicht absehbaren Ausweitung des Anwen-
dungsbereiches.

6. Zu Artike! 1 Nr. 3 Buchstabe d1 -neu- (§ 3 Nr. 9 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 3 ist nach Buchstabe d folgender Buchstabe d1 einzufiigen:
'd1) Nummer 9 wird wie folgt neu gefafit:

'"9. Inverkehrbringen:

die Abgabe an Dritte oder die Bereitstellung far Dritte;
das Verbringen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
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gilt als Inverkehrbringen, soweit es sich nicht lediglich
um einen Transitverkehr nach Nummer 8 zweiter Halbsatz
handelt; der Export in Lander auferhalb des Geltungsbe-
reiches dieses Gesetzes gilt als Inverkehrbringen;''.

Begrundung: . .
Die bestehenden Regelungen uber Mitteilungspflichten bex
Exportchemikalien in § 16 b und dem Auskunftsanspruch far
Drittlander in § 22 Abs. 4 sowie die verschiedentlich

vertretene Auffassung zur einschréankenden Auslegung des
Begriffs des Inverkehrbringens aufgrund des territorialen
anwendungsbereichs des Chemikaliengesetzes machen eine
Klarstellung des Begriffes bezuglich der Exportvorgange

erforderlich.

7. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchst. a Doppelbuchst. aa (§ 3a Abs. 1 Nr. 8 ChemG)

Der im Entwurf der Bundesregierung vorgesehene Austausch des Begriffs
"mindergiftig" durch "gesundheitsschidlich” ist nicht geeignet das eigentliche
Problem zu 16sen. Der Begriff "gesundheitsschadlich" ist ein Oberbegriff, der letztlich
zur Einfithrung des Begriffs "mindergiftig" fiihrte. Der Begriff "mindergiftig" wird in
der Offentlichkeit jedoch als die Gefahren verharmlosend empfunden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der EU darauf hinzuwirken, daB die
Begriffe so gewihlt werden, daB die Gefahren nicht verharmlost werden. Der

Bundesrat sieht als mdgliche Losung die Einfithrung der Begriffe "sehr giftig, stark
giftig, giftig" an. -

Im dbrigen bittet der Bundesrat die Bundesregierung dafiir zu sorgen, dafl im

Chemikaliengesetz und in den darauf gestiitzten Verordnungen die gleichen Begriffe
benutzt werden.

8. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 5 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe a ChemG)

In Artikel 1 Nr. Sist in § 5 Abs. 3 Nr. 2 der Buchstabe a wie folgt zu fassen:

"a) der Antragsteller der zustindigen Behérde nachweist, daR eine solche Ver-
lingerung gerechtfertigt ist, und ".

Begriindung:

Angleichung an die Formulierung in Artikel 13 Abs. 2 vierter Anstrich der Richtlinie
92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992 zur siebten Anderung der Richtlinie
67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Ein-
stufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe.
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9. 7u Artikel 1 Nr. 5(§ 6 Abs. 1 Nr. 10 ChemG)

In § 6 Abs. 1 Nr. 10 ist der Begriff "Unschddlich-
machung® durch den Begriff "Neutralisierung" zu
ersetzen. . .

Begriindung:

Nach Anhang VII Nr. 6 der 7. AnderungsRL ist der
Begriff "Unschadlichmachung" der Oberbegriff fiir
Entsorgung, Wiederverwendung und Neutralisierung.
Neben den in § 6 Abs. 1 Nr. 10 verwendeten Begrif-
fen "Entsorgung und Wiederverwendung" ist daher

der Begriff "Neutralisierung" und nicht "Unschiad-
lichmachung" zu verwenden.

10. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 6 Abs. 3 Satz 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 5istin § 6 Abs. 3 Satz 1 die Angabe ", 10" zu strci(;hen.

Begriindung:

§ 6 Abs. 3 ChemG neuer Fassung sieht vor,
daf die Anmeldeunterlagen, die ein Herstel-
ler oder Einfiihrer eines neuen Stoffes zur
Anmeldung in den Geltungsbereich des Chemi-
kaliengesetzes der BAU vorlegen muf, we-
sentlich vereinfacht werden, wenn ein ande-
ren Hersteller oder Einfiihrer in einem An-
meldeverfahren innerhalb der EU oder der
EFTA-Staaten bereits entsprechende Unterla-
gen vorgelegt hat und ein Zeitraum von 10
Jahren vergangen ist.

Diese Regelung macht jedoch bei den Angaben
.iber Verfahren zur geordneten Entsorgung,
méglichen Wiederverwertung und Unschddlich-
'machung neuer Stoffe wenig Sinn. Gerade im
Bereich der Wiederverwertung miissen, um dem
Grundsatz einer mdglichst umfassenden Ab-
fallvermeidung und Abfallverwertung Rech-
nung zu tragen, neue Erkenntnisse auf die-
sem Gebiet einfliefen kénnen. Der Herstel-
ler oder Einfilhrer kann deshalb aus der
Verpflichtung, Unterlagen zur Entsorgung,
Verwertung und Unschddlichmachung neuer
Stoffe vorzulegen, nicht entlassen werden.
Es kénnte sich sonst der Fall einstellen,
daB sinnvolle Wiederverwertungsméglichkei-
ten deshalb verhindert werden, weil ein 10

Jahre alter Wissensstand Beurteilungsgrund- -
lage ist. :
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11. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 7a Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a ChemG)

In Artikel 1 Nr. 5ist in § 7 a Abs. 2 Nr. 1 der Buchstabe a wie folgt zu fassen:

"a) die Angaben und Prifnachweise nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 bis 3, 5, 7, 9 und 10,
Abs. 1a und 2, § 7 Nr. 5 und 6 sowie".

Beqgriindung:

Werden von einem Hersteller oder Einflihrer
weniger als 1 Tonne pro Jahr eines neuen
Stoffes in den Verkehr gebracht, so ist
hierfiir eine eingeschridnkte Anmeldung er-
forderlich. Dies bedeutet, daf die Anmel-
deunterlagen einen geringeren Umfang als
bei einer Vollanmeldung ausmachen. Nach dem
Gesetzesentwurf sollen die vom Anmelde-
pflichtigen einzureichenden Unterlagen in
diesen Fdllen keine Angaben zur ordnungs-
gemdfen Entsorgung, Wiederverwertung oder
Unschiddlichmachung enthalten.

Diese Priferenzregelung gilt fiir jeden Her-
steller oder Einfiihrer, auch wenn es sich
um den gleichen neuen Stoff handelt. Bei
der doch nicht unbedeutenden Stoffmenge von
bis zu 1 Tonne pro Jahr und Hersteller bzw.

Einfiihrer innerhalb der EU oder der EFTA-
Staaten erscheint es sinnvoll, die Angaben
iiber die Entsorgung, Wiederverwertung oder
Unschiddlichmachung auch im eingeschrankten
Anmeldeverfahren zu fordern. Eine mdgliche
Wiederverwertung dieser Stoffe wird hier-
durch erleichtert.

12. Zu Artikel 1 Nr. 5( § 10 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 5 sind in § 10 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 die Worte "aller ihm bekannten”
durch die Worte "aller von ihm vertretenen" zu ersetzen.

Begriindung:

Die vorgeschiagene Formulierung entspricht Anhang VII A der
7. Anderungsrichtlinie 92/32/EWG und dient der Klarstellung.
Der Alleinvertreter kann nur Angaben iiber diejenigen Personen
und Personenvereinigungen machen, die er vertritt.
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13. Zu Artikei 1 Nr. 5(§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3und § 11 Abs. 2 Chem(G)

In Artikel 1 Nr. 5sind in § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 nach den Worten "im Sinne des § 5
Abs. 1 Nr. 3 und 4" die Worte "oder angemeldete Stoffe" einzufiigen.

Als Folge ist § 11 Abs. 2 zu streichen.

Begriindung:

Im praktischen Vollzug des Chemikaliengesetzes hat sich
gezeigt, daB3 der Nachweis von Gefahren fiir Mensch und
Umwelt auch bei angemeldeten Stoffen nur schwer zu fithren
ist. Auch fiir angemeldete Stoffe muBl es maglich sein, im
Vorfeld von MaBBnahmen nach § 17 ChemG das
Inverkehrbringen einzuschriinken. Mit der Anderung werden fir
beide Tatbestinde die gleichen Anforderungen zugrundegelegt.

Eine zeitliche Befristung der Anordnungen bei angemeldeten
Stoffen ist dariiber hinaus sachlich nicht gerechtfertigt. Die
Anordnung von Bedingungen und Auflagen ist ebenso wie die
Frage einer Befristung der Anordnung im Rahmen der Priifung
der VerhiltnismaBigkeit der Anordnung zu entscheiden.

14. Zu Artikel 1 Nr. 9(§ 15 a ChemG)

In Artikel 1 Nr. 9 sind in § 15 a nach den Worten "gefahrlichen Stoff" die Worte "oder
eine gefiihrliche Zubereitung" einzufiigen.

"~ Begrindung: .

Dag Werbeverbot tir gefdhrliche Stoffe

14uft ins Leere, wenn in der Regelung nicht
- yardeutlicht wird, daf auch die Werbung fir

getéhrliche Stoffe als Bestandtell einer -

Zubereitung unter den Voraussetzungen des

§ 15 a verboten ist.

15. 2u Art. 1 Nr. 11 (§ 16a Abs. 2 ChemG)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren Gesetz-
gebungsverfahren zu priifen, ob die nach § 16 Abs. 2 ChemG
vorgesehene Mitteilungspflicht, soweit sie sich auf Stoffe
bezieht, die ausschlieBlich Zwecken der wissenschaftlichen
Forschung und Entwicklung dienen (§ 5 Abs. 1 Nr. 2), zwingend
aus EG-rechtlichen Griinden erforderlich ist.
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Begrundung:

Der § 5 Abs. 1 Nr. 2 bezieht sich auf
"Stoffe, die ausschlieBlich zu
Zwecken der wissenschaftlichen
Forschung und Entwicklung in den
Verkehr gebracht werden". Diese
miissen nach §. 5 nicht angemeldet
werden, sollen aber entsprechend der
hier vorgelegten Fassung des § 1l6a
Abs. 2 der Anmeldestelle mitgeteilt
werden mit den im weiteren geforder-
ten Angaben.

In der Fassung des § 16a Abs. 3 des
geltenden Chemikaliengesetzes sind
diese Stoffe aber auch von der Mit-
teilungspflicht befreit. Dies ist
auch sinnvoll, da in der wissen-
schaftlichen Forschung und Entwick-
lung (der dffentlichen wie der
privaten) tausendfach in der Regel
winzigste Proben eines hergestellten
Stoffes zu Analysezwecken an andere
Labore versandt werden, was entspre-
chend der Legaldefinition des

§ 3 ChemG "Inverkehrbringen" bedeu-
tet,

Die nun vorgeschlagene Verschirfung
(Mitteilungspflicht) hat zur Folge,
daB iiber die meisten Analyseproben,
die aufer Haus geschickt werden, eine
Mitteilung gemdB § 16a an die Anmelde-
stelle zu erfolgen hat. Dieses ist
unverhdltnismdfig und belastet iiber-
fliissigerweise sowohl die Wissen-
schaft als auch die Anmeldestelle.

16. Zu Artikel 1 Nr. 13a -neu- {§ 16 ¢ Abs. 1 Satz 1 ChemG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 13 folgende Nummer 13a einzufiigen:

"13a. In § 16e Abs. 1 Satz 1 werden die Worte ",die fiir den Verbraucher bestimmt

ist," gestrichen.
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Begriindung:
Bisherige Erfahrungen zeigen, daf eine Unterscheidung der

in den Verkehr gebrachten Zubereitungen nach privater oder
gewerblicher Verwendung oft nicht méglich ist. Die Zuberei-
tungsrichtlinie 88/379%/EWG enthalt gemdfl Art. 11 keine
Einschrankung der Mitteilungspflicht auf lediglich dem
" Verbraucher zugangliche Zubereitungen. Aus diesen Grunden
sollte die Mitteilungspflicht auf alle in den Verkenr ge-
brachten Zubereitungen, unabhdngig von der Einordnung des
Abnehmers als privat oder gewerblich, ausgedehnt werden,
zumal von der Vercordnungsermdchtigung in § 1l6e Abs. 5

Nr. 2a bisher kein Gebrauch gemacht wurde.

17. 7Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchst. a (§ 19 Abs. 1 Satz 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchst. a sind die Worte ", bei derenVerwendung gesundheitliche
Beeintrichtigungen fiir die Beschiftigten auftreten kdnnen,” zu streichen.

- Begrundung:

Die allgemeinen Grundsdtze der Arbeits-
hygiene niissen berelts herangezogen werden
kénrien, wenn keine gesundheitlichen Beein-
tridchtigungen der Beschéftigten durch
gtoffe zu erwarten sind.

18. Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe ¢ (§19 Abs. 3 Doppelbuchstabe 0aa -neu- ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 ist in Buchstabe ¢ vor Doppelbuchstabe aa folgender Doppelbuch-

stabe Oaa einzufiigen:

'0aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort "wird" die Worte ",unter Beriicksichti-

gung von Umweltschutzbelangen," eingefigt.’
Begriindung:

Aufgrund der erfolgten Ausdehnung ‘der Ermittlungspflicht auf
Umweltschutzbelange in § 16 Abs. 2 Satz 1 der zuletzt gean-
derten Gefahrstoffverordnung muff die Ermachtigungsgrundlage
im ChemG diesbezuglich erweitert werden.
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19.. Zu Artikel 1 Nr, 15 Buchst. ¢ vor Doppelbuchst, aa (§ 19 Abs. 3 Nr. 2 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe c ist vor Doppelbuchstabe aa folgender neuer
Doppelbuchstabe 1aa einzufiigen:

'1az)  In Nummer 2 werden nach dem Wort "diese" die Worte "bezogen auf
gefahrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a Abs. 1 Nm. 1 bis 11, 13 und
16" und nach den Worten "zumutbar ist" die Worte "und bezogen auf
geféhrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a Abs. 1 Nr. 12 und 14 zu
verwenden hat" eingefiigt.'

Begrindung:

Die Anderung ist erforderlich als Voraussetzung flr die Umsetzung der EU-Richtli-
nie Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen die Gefdhrdung durch Karzinogene bel
der Arbeit. Diese Richtlinie gibt die Verpflichtung zum Einsatz von Ersatzstoffen
oder -verfahren anstelle von krebserzeugenden Gefahrstoffen vor, chne auf die Zu-
mutharkeit abzustetlen.

20. Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchst. ¢ Doppelbuchst. aa (§ 19 Abs. 3 Nr. 2 a ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe c ist Doppelbuchstabe aa wie folgt zu fassen:

‘aa) In Nummer 2a werden nach dem Wort "sowie" die Worte

"die giiltigen Grenzwerte und, falls solche noch nicht vorhanden sind,
Empfehlungen fiir einzuhaltende Stoffkonzentrationen und"

eingefiigt.'

Beqriindung:

Nach dem Regierungsentwurf sollen Hersteller oder Einfijhrer ver-
pflichtet werden konnen, dem Arbeitgeber auf Verlangen "Empfehlungen
zu Grenzwerten” mitzuteilen. :

Zundchst kommt es aber darauf an, daB die giiltigen Grenzwerte
mitgeteilt werden. Fiir die Beurteilung der mbglichen Gefdhrdung am
Arbeitsplatz sind diese zugrunde zu legen. Wegen der Verbindlichkeit
der Grenzwerte hat dies aber nicht nur Empfehlungscharakter. Nur in
den Fdllen, in denen noch keine Grenzwerte vorliegen, ktnnen und
sollten Empfehlungen ausgesprochen werden.
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51. Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§ 19 Abs. 3 Nr. 3 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe c ist der Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:

'bb) "Nummer 3 wird wie folgt gefalt:

"3, wie die Arbeitsstitte einschliefilich der technischen Anlagen, die technischen
Arbeitsmittel und die Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein oder
betrieben werden miissen, damit sie dem Stand von Technik, Arbeitsmedizin
und Hygiene sowie den gesicherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizini-
schen, hygienischen und sonstigen arbeitswissenschaftlichen Erkenntnissen

entsprechen, die zum Schutz der Beschiftigten zu beachten sind,"".

Begrimdung:

Klarstellung des Gewollten.

" Zu Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb (§ 19b Abs. 2 Nr. 3 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe b wird Doppelbuchstabe bb wie folgt gefalt:

'bb) Vor dem Wort "Priifungen" werden die Worte "nach den dem Bundesgesund-

heitsamt vorliegenden, in der Rege! durch eine Inspektion gewonnenen, Erkennt-
nissen” eingefiigt. '

Begriindung;

Die bisherige Praxis des Bundesgesundneitsamtes war, dal

in jecdem Fall eine Inspekticn &ar auszslandischen Prifeinrichtung
durchgefithrt wurde. Die Novelle méchte diesz Praxis dahingehend
andern, dafl in den meisten der Falle nach 2ktenlage tber die
Einhaltung der Grundsatze der Guten Lakorpraxis (GLF)

entschieden werden s0ll (vgl. 3egriundung der Bundesregierung).
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Durch den veorgeschlagenen Zusatz soll sichergestellt werden, dafp
die Bestatigunyg Gber die Eishaltung der GL? analog dem
international Ublichen GLP-Verfahren in der Regel aufgrund der

durch eine Inspektion gewcnnenen Erkenntnisse ausgestellt wird.

23. Zu Artikel 1 Nr. 17a -neu- (8§ 19 d Abs. 2a -neu- ChemG)

24,

In Artikel 1 ist nach Nummer 17 folgende Nummer 17a einzufiigen:
'{7a.  In § 19 d wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

"(2a) Die Bundesregierung wird ermichtigt, nach Anhdrung
der beteiligten Kreise durch Rechtsverordnug mit Zustim-

mung”des Bundesrates technische Regeln zu erlassen, die
die Durchfiihrung von Priifungen unter Einhaltung der
Grundsitze der Guten Laborpraxis nach dem Anhang 1 ndher
regeln.”l

Begriindung:

purch die Einfilhrung von technischen Regeln wird es

mdglich, die auf OECD-Ebene abgestimmten Consensus-
Dokumente zur Konkretisierung der GLP-Grundsdtze fiir

die Bundesrepublik Deutschland verbindlich zu machen.
Die Durchfiihrung und Einhaltung der GLP-Grundsitze

kann dadurch laufend dem internationalen Standard
angepafit werden.

Zu Artikel 1 Nr. 19a - neu- {(§ 21a -neu- ChemG})

In Artikel 1 wird nach Nummer 19 folgende Nummer 19a eingefiigt:

"9a.  Nach § 21 wird folgender § 21a eingefiigt:
"§21a
Mitwirkung anderer Behirden

(1) Die Zollstellen wirken bei der Uberwachung des Inverkehrbringens von gefihrlichen
Stoffen, Zubereitungen oder Erzeugnissen in den, aus dem oder durch den Geltungsbereich
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dieses Gesetzes mit. Satz 1 gilt auch fiir unmittelbar geltende Vorschriften in Rechtsakten
der Europiischen Union (EG-Verordnungen, EU-Verordnungen), die Sachbereiche dieses
Gesetzes betreffen, soweit die Uberwachung ihrer Durchfiihrung den Mitgliedstaaten obliegt.

(2) Besteht der begriindete Verdacht eines Verstoies gegen Regelungen dieses Gesetzes,
der auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverordnungen oder von Sachbereiche dieses
Gesetzes betreffenden EG-/EU-Verordnungen, unterrichten die Zollstelien die zustdndigen
Behorden. Bis zur Behebung des Verdachts kdnnen sie die Stoffe, Zubereitungen oder

Erzeugnisse sicherstellen und ancrdnen, daB sie den zusténdigen Behdrden vorgefihn
werden."’

\ Begrundung:

Bei Exporten oder Imporien von chemischen Stoffen, Zubereitungen oder

Erzeugnissen erfolgt die Kontrolle bzw. Genebmigung durch Zollbehdrden, Grundlagen
sind steuerrechtliche Bestimmungen, Ausfuhrlisten oder andere Beschrinkungen(z. B.
UNO-Sanktionen), nicht aber chemikalienrechtliche Regelungen, die das Inverkehrbrin-

gen gefahrlicher Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse aufgrund ihrer Gefihrlichkeit-
smerkmale beschrinken oder verbieten [z. B. Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 des
Rates vom 23. Juni 1992 betreffend die Ausfuhr und Einfuhr bestimmter gefdhrlicher
Chemikaljen).

Auch die Bekdmpfung der sich gerade in jlingster Zeit hiufenden illegalen Exporte von
als Chemikalien oder Wirtschaftsgnt deklarierten Sonderabfallen nach Ost- und
Stidost-Europa kann nur erfolgreich sein, wenn eine Biindelung der Kréfte aller
Kontrollbehdrden bei der Uberwachung des Inverkehrbrmgens von Gefahrstoffen
erfolgt. Mit der Aufnahme der 0. g. Ergdnzung in das Chemikaliengesetz wird die
rechtliche Grundlage fur die Mitwirkung der Zollbehodrden bei der Kontrolle und deren
Berechtigung zur Weitergabe von Informationen im Verdachtsfall geschaffen (in

Analogie zur Mitwirkung der Zollbehdrden bei der Uberwachung der Abfallverbringung
nach § 13a AbfG).

25. 74 Artikel 1 NT. 20 (§ 22 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 - neu =)

In Artikel 1 Nr. 20 ist in § 22 Abs. 1 nach Nummer 5 folgende Nummer 6 anzu-
fiigen:

"6. dem Anmelder das Ergebnis der Bewertung nach § 12 Abs. 2 vor der Weiter-
leitung an die Kommission der Europiischen Gemeinschaften mitzuteilen

und bei einer Abweichung von der vom Anmelder vorgesehenen Bewertung
diesen zu horen."
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Begriindung:
Im Hinblick auf die sich aus der Bewertung cines angemeldeten Stoffes crgebenden
wirtschaftlichen Konsequenzen ist es fiir den Anmelder unbedingt erforderlich, dal er

zum frithestmoglichen Zeitpunkt das Ergebnis der Bewertung durch die Anmeldestelle
crfdhrt.

Der Anmelder mufl ferner die Méglichkeit erhalten, sich bei einer von scinem Vor-
schlag abweichenden Einstufung des Stoffes durch die Anmeldestelle zu duflern.

26. Zu Artikel 1 Nr. 20 (§ 22 Abs. 2 Satz 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 20 sind in § 22 Abs. 2 Satz 1 die Worter

"soweit er nachweist"

durch die Worter

"soweit er begriindet darlegt"

Zu ersetzen.

Begriindung:
Die Anderung stellt den geltenden Wortlaut wieder her.

In der Sache ist cine Anderung der geltenden Regelung weder erforderlich noch nach
der amtlichen Begriindung beabsichtigt. Danach soll der neu eingefiihrte Begriff des
Nachweises lediglich bedeuten, dal der Antragsteller scine Ausfithrungen substantije-
ren muB. Der neue Begriff verschérft - anders als in der amtlichen Begriindung ausge-
fiihrt - nach deutscher Rechtssystematik die Anforderungen an den notwendigen
Schutz der Betriebs- und Geschiifisgeheimnisse, ohne daBl dies EG-rechtlich veranlaBt
ist.

27. Nach Artike! 1 Nr. 20 (§ 23 Abs. 2 Satz 1 bis 3 ChemG)

Nach Artikel 1 Nr. 20 ist folgende Nummer 20a einzufiigen:
20a.  § 23 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worte "fiir eine Dauer von héchstens drei Monaten”

gestrichen;

b) Satz 2 wird gestrichen;

c) Satz 3 wird eingangs wie folgt gefaBt:
"Satz 1 gilt auch dann,".
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Begrindung: -

Die generelle zeitliche Befrigtung der An-
ordnung ist sachlich nicht gerechtfertigt.
Eine mogliche Befristung der Anordnung muf
chnehin im Rahmen der Prifung der Verhalt-
nisméfigkeit der Anordnung erwogen werden.
Durch die Anderung wird eine Anpassung an
die Vorschriften des § 11 Abs. 1 erreicht,

28. 7., Artikel 1 Nr. 21a -neu- (§ 25a Abs. 1 ChemG)

: . " : " d "zu
n § 25a Abs. 1 gind die Wo?te sind En
Zrheben" durch die Worte "kdnnen" und "erhoben
werden™ zu ersetzen.

Begrundung:;

i i Regelung in
Die Anderung der kostenrechgllchen . 2
eine Ermesasensvorschrift erdffnet éle_blsger
nicht vorhandene Moglichkeit von Bll}lgkelts— oh
entscheidungen z. B. fdr den o6ffentlichen Bereic
nach landesrechtlichem Kostenrecht.

29. 7u Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe a (§ 26 Abs. 1 Nr. 1 ChemG)

Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:

a) Nummer 1 wird wie folgt gefaBt:

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

Begrindung:

Es 1st sachgerecht, auch die Falle des § 4 Abs. 4 durch elnen
Ahndungstatbestand abzusichern.

Im Interesse der besseren Transparenz der Anderungsvorschrif-

ten soll eine Neufassung des § 26 Abs. 1 Nr. 1 vorgesehen wer-—
den.
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30. Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe aj_-neu- (§ 26 Abs. 1 Nr. 1 a -neu- Chemg) und
Nr. 22a_-neu- (§ 26 Abs. 2 ChemG)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe ay einzufiigen:
'a) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefigt:

"la. entgegen § 4 Abs. 3, auch in Verbindung mit Absatz 4, einen Stoff
einfiihrt,".’

b) In Artikel 1 ist nach Nummer 22 folgende Nummer 22a einzufiigen:

- 22a. In § 26 Abs. 2 wird vor der Angabe "6, 8 Buchstabe a und Nr. 9" die
Angabe "1a," eingefiigt.’
Als Folge
ist § 26 redaktionell anzupassen.

Begriindung:

Es ist angezeigt, auch das Einfuhrverbot des § 4 Abs. 3, auch soweit dieses in
den Fillen des § 4 Abs. 4 Anwendung findet, durch einen Bufgeldtatbestand
abzusichern.

Die Ordnungswidrigkeit soll mit einer GeldbuBe bis zu zehntausend Deutsche
Mark geahndet werden kdnnen.

31. Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe ay -neu- (§ 26 Abs 1 Nr. 1 b -neu- chemG) und
Buchstabe b1 -neu- (§ 26 Abs. 1 Nr. 3 ChemG)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe ay folgender Buchstabe aj einzufiigen:
'ag) Nach Nummer 1 a wird folgende Nummer 1 b eingeflgt:

"1b. einer vollzichbaren Anordnung nach § 57 Abs. 3 Nr. 1 oder § 11 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3 oder Abs. 2 zuwiderhandelt,".'

b) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe by einzufiigen:

"b1) Nummer 3 wird aufgehoben.”
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Begriindung:

Auch die Zuwiderhandlung gegen eine vollziehbare Anordnung nach § 5 Abs. 3Nr. 1
ist durch einen Ahndungstatbestand abzusichern. In Folge der Ergidnzung des § 26
Abs. 1 Nr. 3 sind diese Ahndungstatbestinde als § 26 Abs. 1 Nr. 1b einzuordnen.

Die Zuwiderhandlung pegen § 5 Abs. 3 Nr. 1 soll ebenfalls mit einer Geldbuble bis zu
hunderttausend Deutsche Mark geahndet werden kénnen.

32. Zu Artikel. 1 Nr. 22 Buchstabe a3 -neu- (§ 26 Abs. 1 Nr. 1c -neu- ChemG) und
Nr. 22 a -neu- (§ 26 Abs. 2 ChemG)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe a5 folgender Buchstabe a3 einzufligen:

1

'ag) Nach Nummer 1b wird folgende Nummer 1c eingefiigt:

"Ic.entgegen § 6 Abs. 1, 1a, auch in Verbindung mit § 7 a Abs. 1 Satz 2,
oder § 6 Abs. 2 bei der Anmeldung die vorgeschriebenen Angaben nicht,
nicht richtig oder nicht vollstindig macht oder Nachweise oder
Unterlagen nicht oder nicht vollstindig vorlegt,".'

b) In Artikel 1 ist nach Nummer 22 folgende Nummer 22a einzufiigen:

'22a, In § 26 Abs. 2 wird vor der Angabe "6, 8 Buchstabe a und Nr. 9" die
Angabe "1¢," eingefiigt.'

Als Folge
ist § 26 redaktionell anzupassen.

Begriindung:

Es ist angezeigt, auch die Verpflichtungen aus den §§ 6 sowie 7a Abs. 1 Satz 2 durch
BuBgeldtatbestinde abzusichern.

Die Ordnungswidrigkeit soll mit einer GeldbuBe bis zu zehntausend Deutsche Mark
geahndet werden kdnnen.
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33. 7u Artikell 1 Nr. 22 Buchstabe a4 -neu- (§ 26 Abs. 1 Nr. 1d -neu- ChemG) und Nr.
224 -neu- (§ 26 Abs. 2 ChemG)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe a3 folgender Buchstabe a4 einzufiigen:
'ag) Nach Nummer 1 ¢ wird folgende Nummer 1 d eingefugt:

"1d.entgegen § 7a Abs. 1 Satz 3 die erforderlichen Angaben oder

i

Priifnachweise nicht oder nicht rechtzeitig nachreicht,”.
b) 1In Artikel 1 ist nach Nummer 22 folgende Nummer 22a einzufiigen:

'22a. In § 26 Abs. 2 wird vor der Angabe "6, 8 Buchstabe a und Nr. 9" die
Angabe "1d," eingefiigt. -

Als Folge
ist § 26 redaktionell anzupassen.

Begrindung:

Die Pflichten aus § 7a Abs. 1 Satz 3 sollten durch einen BubBgeldtatbestand
abgesichert werden.

Die Ordnungswidrigkeit soll mit einer GeldbuBe bis zu zehntausend Deutsche Mark
geahndet werden kénnen.

34. Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe dg -neu- (§ 26 Abs. 1 Nr. 6b ChemG)

In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe d folgender Buchstabe dj einzufiigen:

'd1) In Nummer 6 b wird die Angabe " 16 ¢" durch die Angabe "16 ¢ Abs. 2" ersetzt.’

Begriindung:

Redaktionelle Anpassung der Verweisung an die Neufassung des § 16 c.
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35.Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe d> -neu- (§ 26 Abs. 1 Nr. 8a -neu- ChemG) und
Nr. 22a -neu- (§ 26 Abs. 2 ChemG)

a) In Artikel 1 Nr, 22 ist nach Buchstabe d folgender Buchstabe d einzufiigen:
'd») Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 8 a eingefiigt:

"8a.entgegen § 20a Abs. 2 Satz 1 nicht oder nicht rechtzeitig anfragt, ob
Tierversuche erforderlich sind,".'

b) In Artikel 1 ist nach Nummer 22 folgende Nummer 22a einzufiigen:

22a.  In § 26 Abs. 2 wird nach der Angabe "8 Buchstabe a" die Angabe ",8a"
eingefigt.’

Als Folge
ist § 26 redaktionell anzupassen.
Begriindung:

Es ist sachgerecht, auch die Voranfragepflicht aus § 20 a Abs. 2 Satz 1 durch einen
Bubgeldtatbestand anzusichein.

Die Ordnungswidrigkeit soll mit einer GeldbuBe bis zu zehntausend Deutsche Mark
geahndet werden kénnen.

36- 74 Artikel 1 Nr. 22a -neu- (§ 26 Abs. 2 ChemG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 22 folgende Nummer 22 a einzufiigen:

'22a. In § 26 Abs. 2 wird vor der Angabe "6, 8 Buchstabe a und Nr. 9" die
Angabe "5a," eingefiigt.

Begrindung:

Erforderliche BuBgeldandrohung fiir die in § 26 Abs. 1 Nr. 5 a
vorgesehene buBgeldbewehrte Zuwiderhandlung,
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37. 7u Artikel 3 Nr. 2 Buchstabe ¢ {Anhang Abschnitt 1 Spalte 2 Chemikalien-Verbots-

verordnung)
In Artikel 3 ist Nr. 2 Buchstabe ¢ nach dem Doppelpunkt wie folgt zu fassen:

"DDT und Zubereitungen oder Erzeugnisse, die unter Zusatz odcr. Verwendung von
DDT als Wirkstoff hergestellt wurden, diirfen nicht in den Verkehr gebracht werden.”

Als Folge
sind in Artikel 4 Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb

- nach dem Wort "Zubereitungen" die Worter "und Erzeugnisse” einzufiigen und
- nach dem Wort "werden." folgender Satz anzufiigen:

"DDT-haltige Erzeugnisse, die bei Inkrafttreten des Zweiten Gesetzes zur Ande-
rung des Chemikaliengesetzes bereits in Verkehr gebracht oder hergestellt waren,

diirfen bis zum 31, Dezember 1996 weiter verwendet werden."

Begriindung:

Das Verbot des Inverkehrbringens sollte ebenfalls Erzeugnisse umfassen, da insbe-
sondere in den neuen Lindern vereinzelt DDT auch als fungizid wirkendes Holz-
schutzmittel angewandt wurde.

Von diesen mit DDT oder DDT-haltigen Zube-
reitungen behandelten Erzeugnissen kann bei
deren weiterem Inverkehrbringen eine nicht
unerhebliche Gefidhrdung der Umwelt bei-
spielsweise durch Verbrennen hervorgerufen
werden. Das Inverkehrbringen dieser Erzeug-
nisse darf deshalb nur noch zur ornungsde-
méfen Abfallentsorgung zugelassen werden.
Durch eine ausreichende tibergangsfrist wird
sichergestellt, daB die bereits in Verkehr
gebrachten Erzeugnisse einer ordungsgemaBen
Entsorgung zugefiihrt werden kénnen.

38. Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren

Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob es zum Zwecke der Gefahrenabwehr und

der erforderlichen Vorsorge geboten ist, nach dem Vorbild anderer

Rechtsvorschriften (z.8. § 11 der Stérfallverordnung) eine Meldepflicht fir
Arbeitsunfille und Schadensfille bei Handlungen, die dem Chemikaliengesetz

unterfallen, einzufiihren.
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Begriindung:

Offentlich-rechtliche Meldepflichten bei Betriebsstérungen, Unfdllen, Brinden oder
sonstigen besonderen Vorkommnissen sehen zahlreiche Umweltvorschriften vor. Bei-
spielhaft seien § 11 der Storfallverordnung, § 42 der Réntgenverordnung, § 26 Abs.
2 des Sprengstoffgesetzes und Anhang V Ziff. 3.2 Abs. 4 der Gefahrstoffverordnung
genannt. Sinn dieser Meldepflichten ist neben der Schadensbegrenzung das Erkennen
von Schwachstellen, um konkrete MaBnahmen zur Verhinderung kiinftiger Schadensfdlle
in der gleichen Anlage oder vergleichbaren Anlagen treffen zu kdnnen.

Beim Vollzug des Chemikaliengesetzes liegt eine vergleichbare Interessenlage vor.
Auch hier kann es zu Betriebsstdrungen kommen, deren Ursachenkenntnis fiir die
Uberwathungsbehﬁrde zum Schutz von Arbeitnehmern, Umwelt und Allgemeinheit
erforderlich jst. Denn diese Kenntnis ist Voraussetzung fir eine Uberprifung im

Hinblick darauf, ob z.B. menschliches Fehlverhalten, technische Mingel oder
ungeniigende (berwachung vorlagen.

EntschlieBungen

39. ,
Zur sachgerechten Umsetzung der in § 20 Abs. 6 enthaltenen Ermichtigung, Art und

Umfang der Priifnachweise nach den §§ 7, 9, 92 und § 16a bis § 16¢ niher zu
bestimmen, mufl der gesetzlichen Forderung, Priifverfahren, bei denen Versuchstiere
eingesetzt werden, durch Verfahren zu ersetzen, die keinen, einen geringen oder

einen schonenderen Einsatz von Versuchstieren erfordern, verstirkt nachgekommen
werden.
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40.

Um dieser Forderung gerecht zu werden, hilt es der Bundesrat fiir unabdingbar, daB sich
die Bundesregierung

- fiir eine ziigige Normierung solcher Priifverfahren in der OECD einsetzt, die
keinen, einen geringen oder schonenderen Einsatz von Versuchstieren erfordern,
und

- die Aufpahme der normierten Priifverfahren in den Anhang V der Ratsrichtlinie
67/548/EWG vom 27. Juni 1967 vorantreibt.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den
weiteren Arbeiten zur Datensammlung und zur Bewer-
tung von alten Stoffen nach § 3 Nr. 2 ChémG im
nationalen Bereich besondere Anstrengungen zur
beschleunigten Bearbeitung zu unternehmen und auch
iUber die Anforderungen der 'Verordnung (EWG) Nr.
793/93 des Rates vom 23. Mdrz 1993 zur Bewertung
und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Alt-
stoffe'" hinaus erforderlichenfalls besondere
stoffbezogene Regelungen auf nationaler Ebene zu
verfolgen.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, bis
zum Ende des Jahres 1994 einen Bericht vorzulegen,
aus dem hervorgeht

ob aufgrund vorliegender Erfahrungen mit der .
vorliegenden Verordnung die erwartete Beschleuni-
gung bel der Bearbeitung von Altstoffen zu erken-
nen ist bzw. wie Verbesserungen erreicht werden
kdnnen;

wie sich die bisher geleisteten Arbeiten bel der
nationalen Altstoffkonzeption der Bundesregierung
im EU-Rahmen fUr eine Beschleunigung der Altstoff-
bearbeitung innerhalb der EU nutzen lassen;

welche Stoffe im Rahmen der Altstoffkonzeption

der Bundesregierung bis dahin untersucht und be-
wertet worden sind;

wieviele und welche Stoffe im EU-Rahmen von der
Bundesrepublik aktuell bearbeitet werden k&nnen

und wann erste Bewertungsergebnisse vorliegen wer-
den;

welcher .Zeitrahmen fir die Bearbeitung der Alt-
stoffe im EU-Rahmen fir erforderlich angesehen
wird, um prioritdre Stoffe bewerten und ggf. deren
Anwendung regulieren zu kénnen.

Dariiberhinaus wird die Bundesregierung aufge-
fordert, vorhandene Bewertungsergebnisse zu Alt-
stoffen den Lindern vorzulegen.
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41. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der EU-Kommission darauf hinzuwir-

42.

43,

ken, daB die Ausnahmebestimmung fiir Wirkstoffe des Artikels 13 Abs. 1 vierter
Spiegelstrich der 7. Anderung der Richtlinie 67/548/EWG auf alle Stoffe ausgedehnt
wird, soweit diese Stoffe ausschlieBlich fiir die Herstellung von Arzneimitteln
verwendet werden. Dadurch soll fiir Hilfsstoffe, die ausschlieBlich fiir Arzneimit-
tel verwendet werden, eine Doppelregelung vermieden werden, da diese Hilfsstoffe
bei der Zulassung des jeweiligen Arzneimittels ohnehin mitgepriift werden miissen.

Die Bundesregierung wird aufgefordert, bei der kinftigen Novellierung des Chemikalien-
gesetzes Belange des Verbraucherschutzes im Hinblick auf die Produktsicherheit stirker zu
beriicksichtigen. So sollte der Anmelder durch Regelungen in die Pflicht genommen werden,
dic Anwender und Endverbraucher vor gefdhrlichen Einwirkungen auch bei nicht
sachgemiBem Gebrauch schiitzen, soweit sich dies aus den Stoffeigenschaften und den
Verwendungszwecken ableiten 1aBt.

Die Anderung des Gefdhrlichkeitsmerkmals ‘'mindergiftig" in
ngesundheitsschidlich" im § 3 a Nr. 8 bedingt eine Anderung
dieses Begriffs in allen auf das Chemikaliengesetz gestitzen
Verordnungen.

Die Bundesregierung wird daher gebetén, das Verfahren zur Ande-
rung der betroffenen Verordnungen, insbesondere zur Gefahr-
stoffverordnung und zur Chemikalienverbotsverordnung einzulei-
ten, damit zeitgléich mit dem Inkrafttreten des Zweiten Geset-
zes zur Anderung des Chemikaliengesetzes eine Anpassung der

entsprechenden Verordnungen erfolgt.
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44. Der Bundesrat begrit, da der Umweltministerrat der EU bei der Beschlufassung
iiber die 7. Anderungsrichtlinie 92/32/EWG das Problem der Informationsliicke bei

Exportstoffen mit betriebsinternen Zwischenprodukten aufgegriffen und die Kommis-
sion sich verpflichtet hat, Vorschlige zur gemeinsamen Regelung vorzulegen. Der

Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, daB die von der Kom-
mission daraufhin bereits ergriffene Initiative ziigig weiterverfolgt wird, um auch im
Gemeinschaftsrecht moglichst bald die bestehende Regelungsliicke auf einem Sicher-
heitsniveau zu schlieBen, das zumindest dem geltenden § 16 b Chemikaliengesetz ent-
spricht.



