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Empfehlungen U-G-K-Wi
der Ausschiisse
zu Punkt..... der 760. Sitzung des Bundesrates am 9. Marz 2001

Verordnung zur Anderung der Anhdnge 1 und 2 des Chemikalienge-
setzes

A

1. Der federfithrende Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit,

der Gesundheitsausschuss,
der Ausschuss fiir Kulturfragen und
der Wirtschaftsausschuss

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemifl Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes zuzustimmen.

B

2. Der federfiihrende Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit empfiehlt dem Bundesrat ferner die Aanahme nachstehender
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Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im Wege einer gesetzlichen Ande-
rung des Chemikaliengesetzes den Regelungsgehalt der §§ 19a bis d unter Be-
riicksichtigung der folgenden Vorschldge den gednderten EU-rechtlichen Vor-
gaben anzupassen, um eine einheitliche, gesetzlich bestimmte Grundlage fiir die
von der Bundesregierung vorgeschlagene Anderung der Anhinge 1 und 2 des
Chemikaliengesetzes zu ermoglichen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei dieser Gelegenheit die bisherige
Konstruktion des § 19d Abs. 2 Chemikaliengesetz, welche im Verordnungs-
wege die Erméchtigungsgrundlage fiir eine Anderung der Anhiinge 1 und 2 des
Chemikaliengesetzes liefert, aufzugeben und die Anhédnge 1 und 2 in den Ver-
ordnungsrang zu iiberfiihren.

Der Bundesrat schléigt hierzu im Einzelnen die folgenden Anderungen des Che-
mikaliengesetzes vor:

1. § 19a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter "Nichtklinische experimentelle
Priifungen" durch die Wérter "Nichtklinische gesundheits- und umwelt-
relevante Sicherheitspriifungen" ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 2 Nr. 2 wird wie folgt gefasst: "die schriftliche Erklarung
des Priifleiters, inwieweit die Priifung oder Phasen der Priifung nach
den Grundsitzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt worden sind."

2. § 19b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

"Die zustindige Behorde hat demjenigen, der Priifungen nach § 19a
Abs. 1 durchfiihrt, auf Antrag eine Bescheinigung iiber die Einhaltung
der Grundsatze der Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Priifein-
richtung oder sein Priifstandort und die von ihm durchgefiihrten Prii- -
fungen oder Phasen von Priifungen den Grundsétzen der Guten Labor-
praxis nach Anhang 1 entsprechen.”

b) Nach Absatz 1 Satz 4 wird ein neuer Satz angefiigt:

"Die Bescheinigung kann eine Befristung der Geltungsdauer enthalten."
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3. § 19c wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort "Priifeinrichtung" die Worter
"und Priifstandorte” eingefiigt.

In Absatz 2 werden nach dem Wort "Priifeinrichtungen” die Woérter
"und Priifstandorte” sowie nach dem Wort "Priifungen" die Worter
"oder Phasen von Priifungen" eingefiigt.

4. §19d wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe b werden nach dem Wort "Priifeinrichtun-
gen" die Worter "und Priifstandorte” eingefiigt.

In Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort "Priifungen" die
Worter "und Phasen von Priifungen” eingefiigt.

Absatz 2 wird wie folgt neu gefasst:

"(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Grundsitze zur Guten Laborpraxis zu
regeln."”

Begriindung:

Die vorgeschlagenen Anderungen unter Nummern 1 bis 4 schaffen die gesetz-
liche Grundlage, abweichend vom bisherigen Wortlaut und den bis dato gel-
tenden Grundsitzen und Intentionen der internationalen Vereinbarungen zur
Guten Laborpraxis kiinftig unter bestimmten Voraussetzungen auch "Phasen
von Priifungen” und "Priifstandorte” unter dem Uberwachungssystem der Gu-
ten Laborpraxis zu erfassen.

Die von der Bundesregierung im Verordnungswege vorgeschlagenen Ande-
rungen der Anhinge 1 und 2 des Chemikaliengesetzes (ChemG) entsprechen
nicht mehr den urspriinglichen Beschliissen des Rats der OECD und fiihren in
der Praxis zu einer erheblichen Ausweitung des Anwendungsspektrums der
GLP mit einem entsprechend erweiterten Kreis der Anspruchsberechtigten ei-
nerseits und einer Vervielfachung des Vollzugsaufwands bei den Lindern an-
dererseits. Somit sind nicht nur verfassungsrechtlich relevante Normen (wie die
Berufs- und Gewerbefreiheit) betroffen sondern auch die Haushaltsautonomie
der Léander.

Im Ubrigen verwenden die Beschlussempfehlungen des OECD-Rates zur ge-
genseitigen Anerkennung von Testdaten im Rahmen des Chemicals Testing
Programme lediglich den Terminus der "test data"; eine Legaldefinition fiir die
Begriffe der Priiffung bzw. Prifeinrichtung erfolgt erst mit dem Anhang 1 zu
§ 19a ChemG, ohne dass dies die erforderliche Entsprechung in den zugrunde-
liegenden Bestimmungen der §§ 19a bis d ChemG erfahrt.
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Der bisherige Gesetzeswortlaut der § 19a ff. ChemG zu den Begriffen "Pri-
fung" und "Priifeinrichtung” setzte den jeweiligen Wortlaut des Richtlinien-
textes und die Kohérenz mit den in Anhang 1 vorgegebenen Definitionen unter
bestimmten Vollzugsbedingungen voraus. Diese Einheit muss rechtssystema-
tisch erhalten bleiben und erfordert aus diesem und den oben angefiihrten
Griinden die Einfilhrung der neuen Begriffe in den Gesetzestext der §§ 19a ff.
ChemG - und nicht lediglich in den Anhéngen 1 und 2 des Chemikaliengeset-
zes.

Weder die bisherige Praxis in einer Reihe von Mitgliedstaaten noch die kon-
krete Vollzugspraxis in Deutschland haben bisher "Priifstandorte” oder "Phasen
von Priifungen” im Rahmen der GLP-Uberwachung beriicksichtigt. Durch
diese Neudefinition und die damit verbundenen grundlegenden Anderungen
des GLP-Systems wird neues Recht geschaffen.

Die Gesetzesdnderung wird somit notwendig, da die EU mit ihrer Richtlinie
1999/11/EG ihrerseits eine entsprechend grundlegende Verinderung des GLP-
Systems fiir die Mitgliedstaaten vorgesehen hat.

Begriindung zu den vorgeschlagenen Anderungen im Einzelnen:

zu 1a

Anpassung an den Richtlinientext, der den Anwendungsbereich nunmehr auf
"gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitspriifungen” beschridnkt und in-
soweit einen neuen Regelungsgehalt determiniert, dessen Auswirkungen der-
zeit jedoch nicht eingeschitzt werden konnen.

zulb
Erforderliche Anpassung an den Richtlinientext.
zu 2a

Erforderliche Anpassung an den Richtlinientext, da der urspriingliche Rege-
lungsgehalt erweitert wird um "Priifstandorte” und "Phasen von Priifungen”.

zu 2b

Klarstellung der Mdglichkeit, dass die Vollzugsbehdrden die Giiltigkeit der
GLP-Bescheinigung von Fristen abhédngig machen kénnen. Dies wird mit der

Verordnung zur Anderung der Anhinge 1 und 2 des Chemikaliengesetzes -

durch eine Neuformulierung des Anhangs 2 (GLP-Bescheinigung) zwar vorge-
sehen, eine Ermédchtigung zur Befristung sollte jedoch parallel im Gesetzestext
des § 19b verankert werden.

zu3aundb,4aundb
Erforderliche Anpassung an den neue Regelungsgehalt der Richtlinie.

e
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zu 4c

Wie die aktuelle Diskussion gezeigt hat, hat sich das rechtlich einmalige In-
strument des § 19d Abs. 2 ChemG, eine Gesetzesidnderung iiber eine Verord-
nung vorzunehmen, nicht bewdhrt. Die in den Anhédngen 1 und 2 des ChemG
formulierten Grundsitze der Guten Laborpraxis sollten weitgehend inhalts-
gleich mit den einschldgigen EU-Richtlinien sein und entfalten auch im Ver-
ordnungsrang die gewiinschte Wirkung. Thre Aufnahme in das ChemG er-
scheint somit entbehrlich.



