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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
(21. AusschuB)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 11/4550 —

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung
— Drucksache 11/5121 —

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes
— Drucksache 11/4550 —

hier: Stellungnahme des Bundesrates und GegenéduBerung der Bundesregierung

A. Problem

Das Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen (Chemikalienge-
setz) vom 16. September 1980 hat den Schutz von Mensch und
Umwelt vor schadlichen Einwirkungen geféhrlicher Stoffe und
Zubereitungen erheblich ausbauen kénnen.

Die Erfahrungen mit dem Vollzug dieses Gesetzes haben aller-
dings gezeigt, daB insbesondere in den Bereichen der Altstoffe, bei
den Kennzeichnungs- und Mitteilungspflichten sowie bei den Ein-
griffserméachtigungen fiir Verbote und Beschrankungen Novellie-
rungsbedarf besteht.

Zugleich sind einige Richtlinien der Européischen Gemeinschaft
(EG) umzusetzen; die Fluorchlorkohlenwasserstoff (FCKW)-Ver-
ordnung der EG wie auch die Verordnung der EG iiber Import und
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Export bestimmter gefdhrlicher Chemikalien miissen durch ent-
sprechende Vollzugsvorschriften ergénzt werden.

SchlieBlich haben auch der Ungliicksfall im Chemieunternehmen
Sandoz sowie neue wissenschaftliche Erkenntnisse iiber das Ge-
fahrenpotential der FCKW den Novellierungsbedarf gezeitigt.

B. Ldsung

Annahme des Gesetzentwurfs der Bundesregierung — Drucksa-
chen 11/4550, 11/5121 — in der aus anliegender Zusammenstel-
lung ersichtlichen Fassung.

Das Gesetz sieht eine erhebliche Erweiterung der Mitteilungs- und
Kennzeichnungspflichten vor und enthélt eine Anzahl von Vor-
schriften zur besseren Erfassung alter Stoffe.

In einem EntschlieBungsantrag wird die Bundesregierung um eine
weitere Minderung der Risiken gefahrlicher Stoffe und Zuberei-
tungen gebeten.

Zu diesem Zweck moége sich die Bundesregierung bei den Ver-
handlungen im Zusammenhang mit der siebten Anderung der EG-
Richtlinie 67/548/EWG (7. Anderungsrichtlinie) fiir eine Uber-
nahme der weitergehenden Regelungen des Chemikaliengesetzes
und fiir einen Ausbau von Prifnachweisen, -programmen und
Analysemethoden einsetzen; auch sollten insbesondere Bundes-
gesundheitsamt und Umweltbundesamt erforderliche Stellen er-
halten.

Der Bundestag bittet ferner um einen Bericht der Bundesregierung
uber Anwendung und Auswirkungen des novellierten Chemika-
liengesetzes. SchlieBlich solle ein weiterer Ausbau der inneren
Harmonisierung des Chemikalienrechts vorgenommen werden,
wobei mogliche Verfahrenserleichterungen im Bereich des § 2
Abs. 5 des Chemikaliengesetzes zu priifen seien.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

wurden nicht erértert
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschliefien,

L

den Gesetzentwurf der Bundesregierung — Drucksachen 11/4550
und 11/5121 — in der aus der anliegenden Zusammenstellung
ersichtlichen Fassung anzunehmen;

II.
folgende EntschlieBung anzunehmen:

1. Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Die Bundesregierung hat bereits 1986 Leitlinien zur Umweltvor-
sorge durch Vermeidung und stufenweise Verminderung von
Schadstoffen verabschiedet. Vorsorge gegen Umweltbelastun-
gen, die durch Stoffeintrage entstehen kénnen, ist eine der zen-
tralen Aufgaben der Umweltpolitik. Bei dem uberragenden
Nutzen, den chemische Stoffe fiir die menschliche Zivilisation
haben, darf nicht unberiicksichtigt bleiben, da8 die intensive,
alle Lebensbereiche erfassende und sténdig wachsende Nut-
zung von Stoffen auch mit Risiken fiir Mensch und Umwelt ver-
bunden ist. Zur Reduzierung dieser Risiken besteht ein umfas-
sendes Gesetzes- und Regelwerk (z. B. Chemikaliengesetz,
Pflanzenschutzgesetz, Arzneimittelgesetz, Gefahrstoffverord-
nung, Gefahrgutrecht).

Die zu verabschiedende Novellierung des Chemikaliengesetzes
dient dazu, den Schutz des Menschen und der Umwelt vor
schadlichen Wirkungen geféahrlicher Stoffe und Zubereitungen
vorsorgend weiter auszubauen.

2. Zwecks einer weiteren Risikominderung bittet der Deutsche
Bundestag die Bundesregierung

a) bei der siebten Anderung der EG-Richtlinie 67/548/EWG
darauf hinzuwirken, daB die weitergehenden Regelungen
des Chemikaliengesetzes in die siebte Anderungsrichtlinie
iibernommen werden; dies gilt insbesondere fiir

— die Mitteilungspflichten iiber neue Stoffe ab 100 kg,

— die Mitteilungspflichten iber neue Zwischenprodukte
und Exportstoffe und

— die Regelung der Zweitanmelderproblematik aus Grin-
den des Tierschutzes,

b) sich bei der siebten Anderung der EG-Richtlinie
67/548/EWG ferner dafiir einzusetzen, dal

— die Priifnachweise auf fruchtschadigende Eigenschaften
in frithere Priifstufen verlagert werden,
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d)

— das Priifprogramm der Grundstufe in 6kotoxikologischer
Hinsicht erweitert wird, insbesondere auch beziiglich ei-
ner gesicherten Entsorgung,

— bei der Anmeldung eines neuen Stoffes auch die Analy-
semethoden zur Feststellung des Verbleibs des Stoffes in
der Umwelt anzugeben sind,

fir eine ziigige Umsetzung der Altstoffkonzeption der Bun-
desregierung die Bewertungsstellen des Bundes, insbeson-
dere das Bundesgesundheitsamt und das Umweltbundes-
amt, mit der erforderlichen Stellenzahl auszustatten,

dem Deutschen Bundestag bei der Umsetzung der von der
EG angekiindigten siebten Anderungsrichtlinie, spatestens
aber binnen vier Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes,
iiber die Anwendung und Auswirkungen dieses Gesetzes zu
berichten, insbesondere auch iiber die Erfahrungen, die mit
der Mitteilungspflicht der Arzte iiber Vergiftungsfille ge-
wonnen werden konnten,

die im sechsten Abschnitt des Gesetzes durch die einheitli-
che Umsetzung der EG-Richtlinien iiber die Gute Laborpra-
xis erfolgte innere Harmonisierung des Chemikalienrechts
weiter auszubauen. Dabei ist auch zu priifen, inwieweit Ver-
fahrenserleichterungen im Bereich des § 2 Abs. 5 des Che-
mikaliengesetzes moglich sind.

Bonn, den 8. November 1989

Der Ausschufl fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

Dr. Géhner Dr. Lippold (Offenbach) Miiller (Diisseldorf)

Vorsitzender Berichterstatter

Frau Dr. Segall

Frau Garbe
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Zusammenstellung

Beschliusse des 21. Ausschusses

des Entwurfs eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

— Drucksache 11/4550 —

mit den Beschliissen des Ausschusses fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

(21. AusschuB)

Entwurf

Entwurf eines Ersten Gesetzes
zur Anderung des Chemikaliengesetzes

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

Artikel 1

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

1. Vor § 1 wird folgende Abschnittsbezeichnung ein-
gefugt:

+Erster Abschnitt

Zweck, Anwendungsbereich
und Begriffsbestimmungen”.

2. § 1 wird wie folgt gedndert:

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

b) Nach den Worten ,Einwirkungen geféhrlicher
Stoffe" werden die Worte ,und Zubereitun-
gen” eingefiigt.

¢) Nach dem Wort ,schiitzen” werden die Worte
yund dem Entstehen schddlicher Einwirkun-
gen vorzubeugen” eingefligt.

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

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

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

Entwurf eines Ersten Gesetzes
zur Anderung des Chemikaliengesetzes

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

Artikel 1

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

1. unverandert

2. § 1 wird wie folgt geédndert:

a) unverandert

b) unveréandert

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

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

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

1. unverandert



Drucksache 11/6227

Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Entwurf

2. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder
Registrierungsverfahren nach dem Arznei-
mittelgesetz oder nach dem Tierseuchenge-
setz unterliegen,

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

4. radioaktive Abfélle im Sinne des Atomge-
setzes,

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

b) Die bisherigen Absétze 2 und 3 werden durch

<)

die folgenden Abséatze 2 und 3 ersetzt:

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

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

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

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

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

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach
dem Pflanzenschutzgesetz unterliegen.

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

Der bisherige Absatz 4 wird durch folgenden
Absatz 4 ersetzt.

Beschliisse des 21. Ausschusses

. Arzneimittel, die einem Zulassungs- und

Registrierungsverfahren nach dem Arznei-
mittelgesetz oder nach dem Tierseuchenge-
setz unterliegen, sowie sonstige Arzneimit-
tel, sowelit sie nach § 21 Abs. 2 des Arznei-
mittelgesetzes einer Zulassung nicht be-
diirfen oder in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Verpackung ab-
gegeben werden,

. unverandert

. unverandert

. unverandert

b) unverdandert

c) unverandert
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»(4) Die Vorschriften des dritten Abschnittes
und die §§ 16 ¢, 16 d, 17 und 23 gelten fiir das
Herstellen, Inverkehrbringen oder Verwenden
von Stoffen oder Zubereitungen nach § 3 a
Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 16 sowie von Erzeugnis-
sen, die solche Stoffe oder Zubereitungen frei-
setzen kénnen oder enthalten, lediglich inso-
weit, als es gewerbsmagig, im Rahmen sonsti-
ger wirtschaftlicher Unternehmungen oder un-
ter Beschéaftigung von Arbeitnehmern erfolgt.
Diese Beschrankung gilt nicht fir

1. Regelungen und Anordnungen

a) iliber den Verkehr mit Bedarfsgegenstén-
den,

b) iiber die Abfallbeseitigung und Luftrein-
haltung und

2. fiir umweltgefahrliche Stoffe oder Zuberei-
tungen, wenn MaBilnahmen zum Schutz der
menschlichen Gesundheit getroffen wer-
den.”

d) Die Absatze 5 bis 7 werden aufgehoben. Der d) unveréndert
bisherige Absatz 8 wird Absatz 5 und wie folgt
gefalBt:

«(5) Die Vorschriften des ersten bis fiinften
und des siebten und achten Abschnittes gelten
nicht fiir die Beférderung geféhrlicher Giiter
im Eisenbahn-, StraBen-, Binnenschiffs-, See-
und Luftverkehr, ausgenommen die innerbe-
triebliche Beférderung.“

e) Nach dem neuen Absatz 5 wird folgender Ab- Buchstabe e entfillt
satz 6 angefiigt:

»(6) Die Vorschriften des sechsten Abschnit-
tes gelten nicht fiir

1. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder
Registrierungsverfahren nach dem Arznei-
mittelgesetz oder dem Tierseuchengesetz
unterliegen,

2. Pflanzenschutzmittel, die einem Zulas-
sungsverfahren nach dem Pflanzenschutz-
gesetz unterliegen.”

4. § 3 wird wie folgt geéndert: 4. § 3 wird wie folgt geéndert:
a) Nach den Worten ,Im Sinne dieses Gesetzes” a) unverandert
wird das Wort ,ist" durch das Wort ,sind” er-
setzt.
b) Nummer 1 wird wie folgt gefaBt: b) unverédndert
«1. Stoffe:

chemische Elemente oder chemische Ver-
bindungen, wie sie natiirlich vorkommen
oder hergestellt werden, einschlieBlich der
Verunreinigungen und der fiir die Ver-
marktung erforderlichen Hilfsstoffe; .

c) Die bisherigen Nummern 2 und 3 werden c) Die bisherigen Nummern 2 und 3 werden
durch folgende neue Nummemn 2 bis 5 er- durch folgende neue Nummern 2 bis 5 er-
setzt: setzt:



Drucksache 11/6227

Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

2.

Entwurf

alte Stoffe:

Stoffe, die in dem von der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften gemas Ar-
tikel 13 der Richtlinie 79/831/EWG des Ra-
tes vom 18. September 1979 zur sechsten
Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fiir die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung gefdhrlicher
Stoffe erstellten Européaischen Altstoffver-
zeichnis EINECS (ABL EG 1989 Nr. L ...
S. .. .) enthalten sind;

neue Stoffe:

Stoffe, die nicht in dem in Nummer 2 be-
zeichneten Verzeichnis enthalten sind;

Zubereitungen:

~ aus zwei oder mehreren Stoffen herge-

stellte Gemenge, Gemische oder Losun-
gen;

Erzeugnisse:

~ Stoffe oder Zubereitungen, die bei der

Herstellung eine spezifische Gestalt,
Oberflache oder Form erhalten haben, die
deren Funktion mehr bestimmen als ihre
chemische Zusammensetzung;*.

d) Die bisherigen Nummern 4 bis 8 werden Num-
mern 6 bis 10 und wie folgt geandert:

aa) In der neuen Nummer 6 werden die Worte

sentsprechend der Nummer 3" gestri-
chen.

bb) Die neue Nummer 7 wird wie folgt gedn-

cQ)

dert:

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

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

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

Die neue Nummer 8 wird wie folgt gean-
dert:

aaa) Nach dem Wort ,Person” werden die
Worte ,oder eine nicht rechtsféhige
Personenvereinigung” eingefiigt.

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

ccc) Nach dem Wort ,Zubereitung” wer-
den die Worte ,oder ein Erzeugnis*
eingefiigt.

Beschliisse des 21. Ausschusses

»2. alte Stoffe:

Stoffe, die die Bundesregierung durch
Rechisverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates auf der Grundlage des von
der Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften gemaB Artikel 13 der Richtli-
nie 79/831/EWG des Rates vom 18. Sep-
tember 1979 zur sechsten Anderung der
Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
fir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung geféhrlicher Stoffe zu erstellen-
den Européischen Altstoffverzeichnisses
EINECS als solche bezeichnet;

neue Stoffe:

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

Zubereitungen:

aus zwei oder mehreren Stoffen beste-
hende Gemenge, Gemische oder Losun-
gen;

unverandert

d) Die bisherigen Nummern 4 bis 8 werden Num-
mern 6 bis 10 und wie folgt gedndert:

aa) unverandert

bb) unverandert

cc) unverdndert
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dd) Die neue Nummer 9 wird wie folgt ge-
faBt:

«9. Inverkehrbringen:

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

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

bbb) Das Semikolon wird durch einen
Punkt ersetzt.

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

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

«83a

Geféhrliche Stoffe
und gefdhrliche Zubereitungen

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

1. explosionsgefédhrlich,
. brandfordernd,

. hochentziindlich,

. leichtentziindlich,

. entziindlich,

sehr giftig,

giftig,

mindergiftig,

© ® M O m A W N

atzend,

-
e

reizend,

[N
[N

. sensibilisierend,

—
]

. krebserzeugend,

—
w

. fruchtschédigend oder

—
>

. erbgutverdndernd sind oder

[
(%,

. sonstige chronisch schadigende Eigenschaf-
ten besitzen oder

16. umweltgeféahrlich sind;

ausgenommen sind gefdhrliche Eigenschaften
ionisierender Strahlen.

Beschliisse des 21. Ausschusses

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

»9. Inverkehrbringen:

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

ee) unverdndert

e) unverandert

. Nach § 3 wird folgender § 3 a eingefiigt:

«§3a

Geféhrliche Stoffe
und gefdhrliche Zubereitungen

(1) unverdandert
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(2) Umweltgefahrlich sind Stoffe oder Zuberei-
tungen, die selbst oder deren Zersetzungspro-
dukte geeignet sind, die Beschaffenheit des Na-
turhaushalts, von Wasser, Boden oder Luft, Klima,
Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen derart zu
verandern, da dadurch sofort oder spater Gefah-
ren fiir die Umwelt herbeigefiihrt werden kénnen.

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

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates nahere Vorschriften iiber die Festlegung der
in Absatz 1 genannten Gefédhrlichkeitsmerkmale
zu erlassen.”

. Vor § 4 wird folgende Abschnittsbezeichnung ein-

gefiigt:
«Zweiter Abschnitt
Anmeldung neuer Stoffe".

. § 4 wird wie folgt gedndert:

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

'b) In Absatz 2 Satz 1 wird vor dem Wort ,Stoff"

das Wort ,neuen” eingefiigt.

c) In Absatz 3 wird vor dem Wort , Stoff“ das Wort
+neuen” eingefiigt.

d) Die Absétze 4 bis 7 werden aufgehoben.

. § 5 Abs. 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fiir
einen Stoff, der

1. als ein Polymerisat, Polykondensat oder Poly-
addukt zu weniger als zwei vom Hundert des
Massengehalts aus einem Monomer in gebun-
dener Form hergestellt ist, das in dem in § 3
Nr. 2 genannten Altstoffverzeichnis nicht ent-
halten ist;

2. zur Ermittlung seiner Eigenschaften im Sinne
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht
wird;

Beschliisse des 21. Ausschusses

(2) Umweltgefahrlich sind Stoffe oder Zuberei-
tungen, die selbst oder deren Umwandlungspro-
dukte geeignet sind, die Beschaffenheit des Na-
turhaushalts, von Wasser, Boden oder Luft, Klima,
Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen derart zu
verdndern, daB dadurch sofort oder spater Gefah-
ren fiir die Umwelt herbeigefiihrt werden kon-
nen.

(3) unverédndert

(4) unverandert

6. unverandert

7. unverdandert

. § 5 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefafit:

«(1) Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fiir
einen Stoff, der

1. als ein Polymerisat, Polykondensat oder Poly-
addukt zu weniger als zwei vom Hundert des
Massengehalts aus einem Monomer in gebun-
dener Form hergestellt ist, das in der Rechts-
verordnung nach § 3 Nr. 2 nicht bezeichnet
ist;

2. unverandert
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vom Hersteller oder Einfithrer ausschliefilich
zur Erforschung oder Erprobung sonstiger Ei-
genschaften des Stoffes fiir die Hochstdauer
eines Jahres in einer dazu erforderlichen
Menge in den Verkehr gebracht wird, wenn
die Abgabe nur an eine vom Hersteller oder
Einfithrer nachzuweisende begrenzte Zahl
sachkundiger Personen erfolgt und er sicher-
stellt, daB der Stoff weder als solcher noch als
Bestandteil einer Zubereitung an andere abge-
geben wird;

in Mengen von weniger als einer Tonne jéhr-
lich je Hersteller in den Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften insgesamt in
den Verkehr gebracht wird.”

9. § 6 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

“bb) In Nummer 4 wird das Wort ,und" gestri-

chen.
cc) Nummer 5 wird wie folgt gedndert:

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

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

dd) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6
angefigt:
»6. die Priifnachweise nach § 7 (Grund-
prifung) vorzulegen.”

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a einge-
fugt:

«(1a) Verfiigt der Anmeldepflichtige iiber
weitere Erkenntnisse iiber die Wirkungen des
Stoffes auf Mensch oder Umwelt, hat er die
entsprechenden Unterlagen zugleich mit der
Anmeldung vorzulegen. ”

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

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

3. unverandert

4. unverandert

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

»(3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann
die Anmeldestelle untersagen, da nach
Abschlu8 der Erforschung und Erprobung
der Stoff als Bestandteil oder in Form eines
Erzeugnisses an andere abgegeben wird,
wenn eine Gefahr fiir Leben oder Gesund-
heit des Menschen oder die Umwelt zu be-
sorgen ist.”

9. unverdandert

11
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§ 7 wird wie folgt gefaBt:

87
Priifnachweise der Grundpriifung

Die Prifnachweise der Grundpriiffung miissen
sich erstrecken auf:

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

2. akute Toxizitat,

w

. Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder
erbgutverandernde Eigenschaft,

. reizende und atzende Eigenschaften,
. sensibilisierende Eigenschaften,

. subakute Toxizitéat,

N O s

. abiotische und leichte biologische Abbaubar-
keit,

8. Toxizitdt gegeniliber Wasserorganismen nach
kurzzeitiger Einwirkung.”

§ 8 Abs. 2 wird wie folgt gefaft:

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

§ 9 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift ,Zuséatzliche Priifnachweise”
wird durch die Uberschrift ,Zusatzprifung
1. Stufe” ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen in-
nerhalb der Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften in den Verkehr gebrachte
Menge eines angemeldeten Stoffes 100 Ton-
nen jahrlich oder insgesamt 500 Tonnen seit
dem Beginn der Herstellung des Stoffes oder
seiner Einfuhr in diese Staaten, hat der Anmel-
depflichtige auf Verlangen der Anmeldestelle
innerhalb einer von ihr gesetzten Frist zusatz-
liche Nachweise iiber die Priiffung des Stoffes
auf

1. subchronische Toxizitét,
2. Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit,

3. .krebserzeugende, erbgutveréndernde und
fruchtschédigende Eigenschaften,

Beschliisse des 21. Ausschusses

10. unverandert

11. unverandert

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

5. Bioakkumulation,

6. Toxizitait gegeniiber Wasserorganismen
nach langfristiger Einwirkung,

7. Algentoxizitit,

8. Toxizitat gegeniiber Bodenorganismen und
Pflanzen

vorzulegen.”
c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Angabe ,Nr. 1" wird gestrichen.

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

Nach § 9 wird folgender § 9 a eingefiigt:

n§9a
Zusatzpriifung 2. Stufe

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

1. biotransformatorische und toxikokinetische
Eigenschaften,

2. chronische Toxizitat,
3. krebserzeugende Eigenschaften,

4, akute und subakute Toxizitat, soweit sich ihre
Erforderlichkeit aus den Priiffungsergebnis-
sen nach § 9 Abs. 1 oder nach Nummer 1
ergibt,

5. verhaltensstorende Eigenschaften,

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

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

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

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

10. langfristige Toxizitat gegeniiber Wasser- und
Bodenorganismen,

Beschliusse des 21. Ausschusses

13. unverandert

13
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11. Toxizitat gegeniiber Végeln einschlieBlich
der Fortpflanzungsféhigkeit und

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

vorzulegen.

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

14. § 10 wird aufgehoben.

15. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Weitere”
gestrichen.

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

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

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

bb) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worte ,Hersteller oder Einfiih-
rer” werden durch das Wort ,Anmel-
depflichtigen” ersetzt.

bbb) Nach der Angabe ,§ 9 Abs. 1” wer-
den die Worte ,und § 9 a Abs. 1" ein-
gefiigt.

cc) In Nummer 3 wird die Angabe ,§ 5 Abs. 1
Nr. 2 und 3" durch die Angabe ,§ 5 Abs. 1
Nr. 3 und 4“ ersetzt.

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

+~wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein
nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begriindeter Verdacht dafiir
vorliegen, daB der Stoff geféhrlich ist, und
soweit dies zu dem in § 1 genannten
Zweck erforderlich ist. Die Priifnachweise
nach § 9 Abs. 1 und § 9 a Abs. 1 sind auf die
jeweiligen Verdachtsmomente zu be-
schranken.”

c) Nach Absatz 1 wird folgender neuer Absatz 2
eingefiigt:

14

Beschliisse des 21. Ausschusses

14. unverdndert

15. § 11 wird wie folgt geandert:

a) unverandert

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) unverandert

bb) unverdndert

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefaft:

»3. anordnen, dafl der Hersteller oder
Einfithrer Stoffe im Sinne des §5
Abs. 1 Nr. 3 und 4

a) erst nach Eintritt eines zukiinftigen
Ereignisses,

b) nur unter Beachtung von Aufla-
gen

in den Verkehr bringen darf,".

dd) unverandert

c) Nach Absatz 1 wird folgender neuer Absatz 2
eingefiigt:
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+(2) Absatz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fur an-
gemeldete Stoffe, wenn die Bedingung oder
Auflage erforderlich ist, um Gefahren fiir
Mensch oder Umwelt durch ihre Verwendung
zu vermeiden und eine entsprechende Rege-
lung der Europdischen Gemeinschaften auf-
grund von Artikel 21 der Richtlinie 79/831/
EWG des Rates vom 18. September 1979 (ABI.
EG Nr. L 259 8. 10) zu erwarten ist.”

d) Die bisherigen Abséatze 2 und 3 werden Ab-
satze 3 und 4 und wie folgt gedndert:

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

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

bbb) Nach dem Wort ,entsprochen” wer-
den die Worte ,oder gegen eine Auf-
lage nach Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe b
oder Absatz 2 verstoBen” eingefiigt.

bb) Im neuen Absatz 4 wird die Angabe ,Ab-
satz 1 oder 2” durch die Worte ,den Absét-
zen 1 bis 3" ersetzt.

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

«(1) Anmeldestelle im Sinne dieses Gesetzes
ist die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz, die in-
soweit der Fachaufsicht des Bundesministers
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit unterliegt. “

b) Die Abséatze 3 und 4 werden aufgehoben.

17. Vor § 13 wird folgende Abschnittsbezeichnung
eingefigt:

.Dritter Abschnitt
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

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

aaa) Die Worte ,gewerbsméBig oder im
Rahmen sonstiger wirtschaftlicher
Unternehmungen” werden gestri-
chen.

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

bb) Satz 2 wird wie folgt geéndert:

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

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

d) Die bisherigen Abséatze 2 und 3 werden Ab-
satze 3 und 4 und wie folgt gedndert:

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

aaa) unverandert

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

bb) unverandert

16. unverandert

17. unverandert

18. § 13 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) unverandert

bb) unverandert

15
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bbb) Die Angabe ,§ 7 oder § 9 wird durch
die Angabe ,§§ 7, 9 oder 9a" er-
setzt.

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

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

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

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

c) Der bisherige Absatz 3 wird durch folgenden
neuen Absatz 3 ersetzt:

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

§ 14 wird wie folgt gefafBit:

n§ 14
Erméchtigung zu Einstufungs-, Verpackungs-
und Kennzeichnungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. Stoffe oder Zubereitungen als geféhrlich ein-
zustufen,

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

3. zu bestimmen,

a) wie gefdhrliche Stoffe und Zubereitungen
und daB und wie bestimmte Erzeugnisse,
die bestimmte geféhrliche Stoffe oder Zube-
reitungen freisetzen koénnen oder enthalten,
zu verpacken oder zu kennzeichnen sind,
damit bei der vorhersehbaren Verwendung
Gefahren fiir Leben und Gesundheit des
Menschen und die Umwelt vermieden wer-
den,

b) daB und wie bestimmte Angaben {iber
Merkmale und Eigenschaften gefahrlicher
Stoffe und Zubereitungen sowie Empfeh-
lungen iiber VorsichtsmaBnahmen beim
Verwenden oder iiber SofortmaBnahmen
bei Unféllen vom Hersteller oder Einfiihrer
mitgeliefert werden miissen,

19.

Beschliisse des 21. Ausschusses

cc) unverandert

dd) In Satz 3 wird nach den Worten ,hat er
ihn“ das Wort ,zusétzlich” eingefiigt.

b) unverdndert

¢) unverédndert

§ 14 wird wie folgt gefaBt:

n§ 14
Ermaéchtigung zu Einstufungs-, Verpackungs-
und Kennzeichnungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. unveréandert

2. unverandert

3. zu bestimmen,

a) unverandert

b) daB und wie bestimmte Angaben iiber
Merkmale und Eigenschaften gefahrlicher
Stoffe und Zubereitungen oder Erzeug-
nisse, die gefdhrliche Stoffe und Zuberei-
tungen freisetzen kénnen oder enthalten,
sowie Empfehlungen iiber VorsichtsmaB-
nahmen beim Verwenden oder iiber Sofort-
maBnahmen bei Unfédllen vom Hersteller
oder Einfiihrer mitgeliefert werden miis-
sen,
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c) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder
Einfiihrer bei der Einstufung der Stoffe nach
§ 13 Abs. 1 Satz 2 mindestens zu beachten
hat,

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

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

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

§ 15 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

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

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

c) Die Worte ,gewerbsméBig oder im Rahmen
sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen*
werden gestrichen.

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

Vor § 16 wird folgende Abschnittsbezeichnung
eingefigt:
.« Vierter Abschnitt
Mitteilungspflichten”.

§ 16 wird wie folgt geandert:

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

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

bb) In Nummer 1 wird die Angabe , § 6 Abs. 1
Nr. 2“ durch die Angabe ,§ 6 Abs. 1 Nr. 1
und 2“ ersetzt.

Beschliisse des 21. Ausschusses

c) unverandert

d) unverandert

e) unverdndert

(2) unverédndert

20. unverandert

21. unveréandert

22. unverdndert

17
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cc) In Nummer 2 wird die Angabe ,§ 9 Abs. 1
oder 2" durch die Angabe ,§ 9 oder § 9a*“
ersetzt.

dd) Nummer 5 wird wie folgt gefaBt:

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

ee) Nummer 6 wird wie folgt gedndert:

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

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

ff) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7
angefligt:

«7. das Erreichen einer derin den §§ 9 und
9 a genannten Mengenschwellen”.

c) Die Absétze 2 bis 5 werden aufgehoben.

Nach § 16 werden folgende neue §§ 16 a bis 16 e
eingefiigt:

«§ 16a

Mitteilungspflichten bei von der Anmeldepflicht
ausgenommenen neuen Stoffen

(1) Wer als Hersteller oder Einfiihrer einen
neuen Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 oder 4 von
der Anmeldung ausgenommen ist, in den Verkehr
bringt, hat der Anmeldestelle zuvor

1. die Identitatsmerkmale,

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

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

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei geféhrlichen Stoffen Empfehlungen tiiber
die VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden
und iiber SofortmaBnahmen bei Unfédllen sowie

6. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung

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

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

23. Nach § 16 werden folgende neue §§ 16 a bis 16 e

eingefiigt:

»§ 16a

Mitteilungspflichten bei von der Anmeldepflicht
ausgenommenen neuen Stoffen

(1) unverdandert

(2) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen in-
nerhalb eines Jahres innerhalb der Mitgliedstaa-
ten der Européaischen Gemeinschaften in den Ver-
kehr gebrachte Menge des Stoffes 100 Kilo-
gramm, hat der Mitteilungspflichtige der Anmel-
destelle unverziiglich Prifnachweise tber
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1. physikalische, chemische und physikalisch-
chemische Eigenschaften,
akute Toxizitét (ein Verabreichungsweg),
Haut- und Schleimhautvertrdglichkeit,

. sensibilisierende Eigenschaften,

oo W

. Hinweise auf krebserzeugende oder erbgutver-
dndernde Eigenschaften (ein bakteriologischer
Test),

6. biotische Abbaubarkeit und

7. Toxizitdt gegeniiber Wasserorganismen nach
kurzzeitiger Einwirkung

schriftlich mitzuteilen.

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

{(4) Im Falle der Erforschung oder Erprobung
eines neuen Stoffes gemasB § 5 Abs.1 Nr. 3 sind der
Anmeldestelle zusammen mit den Angaben nach
Absatz 1 das Programm tiber die Erforschung und
Erprobung und eine Liste der sachkundigen Per-
sonen, an die der Stoff abgegeben werden soll,
schriftlich mitzuteilen sowie eine schriftliche Ver-
sicherung 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.

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

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

(7) § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwen-
dung.

§ 16b

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

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

1. nicht oder

2. nur auBlerhalb der Europaischen Gemeinschaf-
ten

Beschliisse des 21. Ausschusses

1. unverandert

. akute Toxizitat
. reizende und atzende Eigenschaften,

. unverandert

O e WwN

. Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende oder
erbgutverandernde Eigenschaft,

6. biologische Abbaubarkeit sowie

7. unverandert

schriftlich mitzuteilen.

(3) unverdandert

(4) unveréndert

(5) unverdndert

(6) unverandert

(7) unverandert

§16b

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

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

1. nicht oder

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

(2) Mitzuteilen sind:
1. die Identitdtsmerkmale,

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

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

5. bei gefahrlichen Stoffen nach § 3 a Empfehlun-
gen iiber die Vorsichtsmafnahmen beim Ver-
wenden, iiber Sofortmafnahmen bei Unféllen
sowie die von ihm vorgesehene Kennzeich-
nung.

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

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

§ 16¢
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

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

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

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

3. Angaben zur Verwendung,
4. bestimmte Angaben iiber

Beschliisse des 21. Ausschusses

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

(2) unverdndert

(3) unverdndert

(4) unverdndert

§ 16¢
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

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

1. unverdndert

2. unverandert

3. unverandert

4. bestimmte Angaben iber
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a) physikalische, chemische und physikalisch-
chemische Eigenschaften,

b) akute Toxizitat,
¢) Haut- und Schleimhautvertraglichkeit,

d) Hinweise auf krebserzeugende oder erbgut-
verdndernde Eigenschaften,

e) Toxizitat gegeniiber Wasserorganismen und
Bakterientoxizitét,

f) Hinweise auf Akkumulierbarkeit,
g) abiotische und biotische Abbaubarkeit,

5. sonstige ihm verfiigbare Priifnachweise und
Anhaltspunkte fiir gefdhrliche Eigenschaften
sowie

6. den Inhalt eines ihm verfiigbaren Sicherheits-
datenblattes

schriftlich mitzuteilen. Die Mitteilungspflicht
kann von der hergestellten oder eingefiihrten
Menge abhédngig gemacht und auf bestimmte
Stoffe oder Stoffgruppen beschrénkt werden. Sie
ist mit einer angemessenen Frist zu versehen.

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

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

2. unter Berticksichtigung der méglichen Exposi-
tion von Mensch oder Umwelt durch den Stoff
eine Klarung der Frage erforderlich ist, ob er
gefahrlich ist.

Absatz 1 Satze 2 und 3 gelten entsprechend.

(3) § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechene Anwen-
dung.

§ 16d
Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zum Zwecke der Ermittlung von Art und
Umfang der Verwendung gefahrlicher Stoffe in
Zubereitungen den Hersteller, Einfithrer oder
Verwender von bestimmten Zubereitungen zu
verpflichten,

Beschliisse des 21. Ausschusses

a) unverdndert

b) unverandert
c) unverandert

d) Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende
oder erbgutverdndernde Eigenschaft

e} unverdndert

f) unverdndert
g) unverdndert

5. unverandert

6. unverdndert

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

(2) unverédndert

(3) unverédndert

§ 16d
Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zum Zwecke der Ermittlung von Gefahren,
die von Zubereitungen ausgehen kénnen, sowie
von Art und Umfang der Verwendung gefahrli-
cher Stoffe in Zubereitungen den Hersteller, Ein-
fithrer oder Verwender von bestimmten Zuberei-
tungen zu verpflichten,

1. die Bezeichnung dieser Zubereitungen und
ihre Handelsnamen,

2. deren Kennzeichnung,
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1. Angaben iiber die Zusammensetzung dieser
Zubereitungen,

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

3. deren Verwendungsgebiete

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

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

§ 16e

Mitteilungen fiir die Informations- und
Behandlungszentren fiir Vergiftungen

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

1. den Handelsnamen,

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

4. Hinweise zur Verwendung,

5. Empfehlungen iiber Vorsichtsmanahmen
beim Verwenden und Sofortmafnahmen bei
Unféllen

Beschliisse des 21. Ausschusses

3. Angaben iiber die Zusammensetzung dieser
Zubereitungen,

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

5. deren Verwendungsgebiete,

6. ihm vorliegende oder mit vertretbarem Auf-
wand beschaffbare Priifnachweise nach den
§§ 7. 9 und 9a, soweit sie zur Ermittlung ge-
fahrlicher Eigenschaften dieser Zubereitun-
gen erforderlich sind, die sich nicht mit Hilie
der nach diesem Gesetz oder aufgrund dieses
Gesetzes vorgeschriebenen Berechnungsver-
fahren bestimmen lassen, sowie

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblittern

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

(2) unverdndert

§ 16e
Mitteilungen fiir die Informations- und
Behandlungszentren fiir Vergiftungen

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

1. unverandert
2. unverdndert
3. unverdndert
4. unverandert

5. unverandert
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sowie jede spatere Verdnderung zu diesen Anga-
ben mitzuteilen, die fiir die Behandlung von Er-
krankungen, die auf Einwirkungen seiner Zube-
reitung zuriickgehen kénnen, von Bedeutung sein
kann. Der Mitteilung bedarf es nicht, soweit die
Angaben nach Satz 1 dem Bundesgesundheitsamt
aufgrund anderer Rechtsvorschriften bereits iiber-
mittelt worden sind. Die Mitteilung hat bei Zube-
reitungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Gesetzes bereits in den Verkehr gebracht
worden sind, bis spatestens zum 1. Juli 1991, im
ibrigen vor dem erstmaligen Inverkehrbringen
oder dem Eintritt der Veranderung zu erfolgen.

(2) Wer als Arzt zur Behandlung oder zur Beur-
teilung der Folgen einer Erkrankung hinzugezo-
gen wird, die auf Einwirkungen gefédhrlicher
Stoffe oder gefdhrlicher Zubereitungen zuriick-
geht, hat dem Bundesgesundheitsamt den Stoff
oder die Zubereitung, Alter und Geschlecht des
Patienten, den Expositionsweg, die aufgenom-
mene Menge und die festgestellten Symptome
mitzuteilen. Die Mitteilung hat hinsichtlich der
Person des Patienten in anonymisierter Form zu
erfolgen. § 4 Abs. 2 des Bundesseuchengesetzes
gilt entsprechend. Satz 1 gilt nicht, soweit diese
Angaben einem Tréger der gesetzlichen Unfall-
versicherung zu ibermitteln sind; dieser hat die
Angaben nach Satz 1 an das Bundesgesundheits-
amt weiterzuleiten.

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

(4) Die Angaben nach den Absdtzen 1 und 2 sind
vertraulich zu behandeln. Die Angaben nach Ab-
satz 1 diirfen nur zu dem Zweck verwendet wer-

den, Anfragen medizinischen Inhalts mit der An--

gabe von vorbeugenden und heilenden MaBnah-
men zu beantworten.

(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

sowie jede spatere Verdnderung zu diesen Anga-
ben mitzuteilen, die fiir die Behandlung von Er-
krankungen, die auf Einwirkungen seiner Zube-
reitung zuriickgehen kénnen, von Bedeutung sein
kann. Der Mitteilung bedarf es nicht, soweit die
Angaben nach Satz 1 dem Bundesgesundheitsamt
bereits iibermittelt worden sind. Die Mitteilung
hat bei Zubereitungen, die am 1. August 1990
bereits in den Verkehr gebracht worden sind, bis
spdtestens zum 1. Juli 1991, im ibrigen vor dem
erstmaligen Inverkehrbringen oder dem Eintritt
der Veréanderung zu erfolgen.

(2) Wer als Arzt zur Behandlung oder zur Beur-
teilung der Folgen einer Erkrankung hinzugezo-
gen wird, bei der zumindest der Verdacht besteht,
daB sie auf Einwirkungen geféhrlicher Stoffe, ge-
fahrlicher Zubereitungen oder Erzeugnisse, die
gefdhrliche Stoffe oder Zubereitungen freisetzen
oder enthalten, zuriickgeht, hat dem Bundesge-
sundheitsamt den Stoff oder die Zubereitung, Al-
ter und Geschlecht des Patienten, den Exposi-
tionsweg, die aufgenommene Menge und die fest-
gestellten Symptome mitzuteilen. Die Mitteilung
hat hinsichtlich der Person des Patienten in anony-
misierter Form zu erfolgen. § 4 Abs. 2 des Bundes-
seuchengesetzes gilt entsprechend. Satz 1 gilt
nicht, soweit diese Angaben einem Trdger der
gesetzlichen Unfallversicherung zu iibermitteln
sind; dieser hat die Angaben nach Satz 1 an das
Bundesgesundheitsamt weiterzuleiten.

(3) unverandert

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

(5) Die Bundesregiéfung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. unverandert
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2. die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auf wei-
tere Zubereitungen zu erstrecken, auch soweit
sie nicht fiir den Verbraucher bestimmt sind,
von denen schidliche Einwirkungen auf den
Menschen ausgehen konnen, wenn die Kennt-
nisse iliber diese Zubereitungen fiir die Infor-
mations- und Behandlungszentren fiir Vergif-
tungen oder fir die nach Nummer 1 bezeichne-
ten Stellen zur Erfillung der ihnen iibertrage-
nen Aufgaben erforderlich sind und

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

Vor § 17 wird folgende Abschnittsbezeichnung
eingefiigt:

LFunfter Abschnitt

Erméachtigungen zu Verboten, Beschrankungen
und MaBnahmen zum Schutz von
Beschaftigten”.

§ 17 wird wie folgt gefaft:

«§ 17
Verbote und Beschrénkungen

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

1. vorzuschreiben, da8 bestimmte geféhrliche
Stoffe, bestimmte geféhrliche Zubereitungen
oder Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder
eine solche Zubereitung freisetzen kénnen
oder enthalten,

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

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

c) nur unter bestimmten Voraussetzungen
oder nur an bestimmte Personen abgegeben
werden diirfen,

Beschliisse des 21. Ausschusses

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

b) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auf Er-
zeugnisse zu erstrecken, die gefihrliche
Stoffe oder Zubereitungen vorhersehbar
freisetzen konnen, von denen schidliche
Einwirkungen auf den Menschen ausgehen
koénnen,

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

3. unverandert

24. Vor § 17 wird folgende Abschnittsbezeichnung

eingefiigt:

.Funfter Abschnitt

Erméchtigungen zu Verboten und
Beschrankungen sowie zu Mafinahmen
zum Schutz von Beschaftigten”.

25. § 17 wird wie folgt gefaft:

n§ 17
Verbote und Beschrankungen

(1) unverdndert
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2. vorzuschreiben, daB derjenige, der bestimmte
gefdhrliche Stoffe, bestimmte geféhrliche Zu-
bereitungen oder Erzeugnisse, die einen sol-
chen Stoff oder eine solche Zubereitung freiset-
zen konnen oder enthalten, herstellt, in den
Verkehr bringt oder verwendet,

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

c) bestimmten Anforderungen an seine Zuver-
lassigkeit und Gesundheit geniigen muf
oder

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

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

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kdénnen
auch Verbote und Beschrankungen unter Beriick-
sichtigung der Entwicklung von Stoffen, Zuberei-
tungen, Erzeugnissen oder Verfahren, deren Her-
stellung, Verwendung, Entsorgung oder Anwen-
dung mit einem geringeren Risiko fiir Mensch
oder Umwelt verbunden ist, fiir einen Zeitpunkt
nach Inkrafttreten der Verordnung festgesetzt
werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fiir Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 Nr. 2 bis 4.

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

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

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesre-
gierung eine Rechtsverordnung nach Absatz 1
Nr. 1 und 3 ohne Zustimmung des Bundesrates
und ohne Anhérung der beteiligten Kreise erlas-
sen. Sie tritt spatestens sechs Monate nach ihrem
Inkrafttreten aufler Kraft. Ihre Geltungsdauer
kann nur mit Zustimmung des Bundesrates ver-
langert werden.

Beschliisse des 21. Ausschusses

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

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

(4) unverdndert

(5) unverandert

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesre-
gierung eine Rechtsverordnung nach Absatz 1
Nr. 1 und 3 ohne Zustimmung des Bundesrates
und ohne Anhérung der beteiligten Kreise erlas-
sen. Sie tritt spatestens zwoélf Monate nach ihrem
Inkrafttreten auBer Kraft. Ihre Geltungsdauer
kann nur mit Zustimmung des Bundesrates ver-
langert werden.
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(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils
auszuwahlenden Vertretern der Wissenschaft, der
Verbraucherschutzverbande, der Gewerkschaf-
ten und Berufsgenossenschaften, der beteiligten
Wirtschaft, des Gesundheitswesens sowie
der Umwelt-, Tierschutz- und Naturschutzver-
béande.”

§ 18 Abs. 3 wird wie folgt geandert:

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

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

§ 19 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt neu gefaBt:
+Maflnahmen zum Schutz von Beschaftig-
ten”.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefaft:

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

c) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 einge-
figt: .

+(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift
sind
1. gefahrliche Stoffe und Zubereitungen nach
§3a,

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

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

4. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die
erfahrungsgemaB Krankheitserreger iiber-
tragen konnen.”

d) Die bisherigen Abséatze 2 und 3 werden Ab-
siatze 3 und 4.

e) Der neue Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

Beschliisse des 21. Ausschusses

(?) unveréndert

26. unverandert

27. § 19 wird wie folgt geéndert:

a) unverandert

b) unverdndert

c) unverandert

d) unverdndert

e) Der neue Absatz 3 wird wie folgt gedandert:
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Oaa) Nach den Worten ,Durch Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 kann” wird das Wort
ninsbesondere” eingefiigt.

aa) Es werden folgende neue Nummern 1 und
2 eingefigt:

aa) Es werden folgende neue Nummern 1, 2
und 2a eingefiigt:

«1. wie derjenige, der andere mit der Her- 1. unveréndert

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

. daB derjenige, der andere mit der Her-
stellung oder Verwendung von Ge-
fahrstoffen beschaftigt, verpflichtet
wird zu priifen, ob Stoffe, Zubereitun-
gen oder Erzeugnisse oder Herstel-
lungs- oder Verwendungsverfahren
mit einem geringeren Risiko fir die
menschliche Gesundheit verfligbar
sind und daB er diese verwenden soll,
soweit es ihm zumutbar ist,”.

2.

2a.

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

daB der Hersteller oder Einfiihrer dem
Arbeitgeber aui Verlangen die ge-
fahrlichen Inhaltsstoffe der Gefahr-
stoife sowie die von den Gefahrstoifen
ausgehenden Gefahren oder die zu er-
greifenden MaBnahmen mitzuteilen
hat,“.

bb) Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 3
und wie folgt gefaBt:

»3. wie die Arbeitsstatte und die techni-

bb) Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 3
und wie folgt gefaBt:

»3. wie die Arbeitsstiatte einschlieBlich

schen Arbeitsmittel beschaffen, einge-
richtet sein und betrieben werden
miissen, damit sie den gesicherten si-
cherheitstechnischen, arbeitsmedizini-
schen, hygienischen und sonstigen ar-
beitswissenschaftlichen Erkenntnissen
entsprechen, die zum Schutz der Be-
schéftigten zu beachten sind,”.

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

cc) Die bisherige Nummer 2 wird Nummer 4
und wie folgt gefaBt:

cc) Die bisherige Nummer 2 wird Nummer 4
und wie folgt gefaBt:

+4. wie der Betrieb geregelt sein mu8, ins- «4. wie der Betrieb geregelt sein muB, ins-

besondere

a) wie Gefahrstoffe innerbetrieblich
verpackt und gekennzeichnet sein
miissen, damit die Beschaftigten
durch eine ungeeignete Verpak-
kung nicht gefédhrdet und durch
eine Kennzeichnung iber die von
ihnen ausgehenden Gefahren un-
terrichtet werden,

besondere

a) unverandert
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b) wie das Herstellungs- oder Verwen-
dungsverfahren gestaltet sein muf,
damit die Beschiaftigten nicht ge-
fahrdet und die Grenzwerte oder
Richtwerte iber die Konzentration
gefédhrlicher Stoffe oder Zuberei-
tungen am Arbeitsplatz nach dem
Stand der Technik unterschritten
werden,

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

d) welche personlichen Schutzausri-
stungen zur Verfiigung gestellt und
von den Beschaftigten bestim-
mungsgemdB benutzt werden miis-
sen,

e) wie die Dauer der Beschéftigung
begrenzt sein muB, wenn die Be-
schaftigten Gefahrstoffen ausge-
setzt werden,

f) wie die Beschaftigten sich verhalten
miissen, damit sie sich selbst und
andere nicht gefdhrden, und wel-
che Voraussetzungen hierfiir zu
treffen sind,”.

dd) Nummern 3 und 4 werden aufgehoben.

ee) Nummern 5 bis 7 werden wie folgt ge-
faBt:

»5. ‘wie und in welchen Zeitabstanden den

Beschaftigten die anzuwendenden
Vorschriften in einer tatigkeitsbezoge-
nen Betriebsanweisung unter Bertick-
sichtigung von Sicherheitsratschligen
zur Kenntnis zu bringen sind,

. welche Vorkehrungen zur Verhinde-

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

. daB und welche verantwortlichen Auf-

sichtspersonen fiir Bereiche, in denen
Beschéftigte besonderen Gefahren
ausgesetzt sind, bestellt und welche
Befugnisse ihnen iibertragen werden
miissen, damit die Arbeitsschutzaufga-
ben erfillt werden kénnen,“.

Beschliisse des 21. Ausschusses

b) unverédndert

c) unverandert

d) unveréndert

e) wie die Zahl der Beschaftigten, die
Gefahrstoffen ausgesetzt werden,
beschrinkt und wie die Dauer einer
solchen Beschiftigung begrenzt
sein mull,

f) unveréndert

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

dd) unveréandert

ee) Nummern 5 bis 7 werden wie folgt ge-
faBt:

»5. wie den Beschéftigten die anzuwen-

denden Vorschriften in einer tatig-
keitsbezogenen  Betriebsanweisung
dauerhaft zur Kenntnis zu bringen
sind, und in welchen Zeitabstanden
anhand der Betriebsanweisung iiber
die aufiretenden Gefahren und die er-
forderlichen Schutzmafnahmen zu
unterweisen ist,

6. unverandert

7. unverdandert
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ff) Nach Nummer 7 werden folgende Num-
mern 8 bis 10 eingefiigt:

»8.

10.

daB vor Beginn der Arbeiten mit be-
stimmten Gefahrstoffen die zustdndige
Sicherheitsfachkraft eine Beurteilung
dariiber abzugeben hat, ob im Hinblick
auf den Schutz der Beschiftigten die
Betriebseinrichtungen und das anzu-
wendende Herstellungs- oder Verwen-
dungsverfahren sicherheitstechnisch
unbedenklich, die notwendigen Rege-
lungen zur Abwendung von Gefahren
fiir die Gesundheit der Beschiiftigten
getroffen und die Beschiftigten ent-
sprechend belehrt worden sind,

daB im Hinblick auf den Schutz der
Beschaftigten eine Gefahrenbeurtei-
lung vorzunehmen ist, welche Unterla-
gen hierfiir zu erstellen sind und daB
diese Unterlagen zur Uberpriifung der
Gefahrenbeurteilung von der zustan-
digen Landesbehérde der Bundesan-
stalt fiir Arbeitsschutz zugeleitet wer-
den kénnen,

welche Unterlagen zur Abwendung
von Gefahren fiir die Beschéftigten zur
Einsicht durch die zustandige Landes-
behoérde bereitzuhalten und auf Ver-
langen vorzulegen sind,”.

gg) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 11
und wie folgt geandert:

aaa) Das Wort ,Arbeitsverfahren” wird

durch die Worte ,Herstellungs- oder
Verwendungsverfahren” ersetzt.

bbb) Nach dem Wort ,Gefahren” werden

die Worte ,fir die Beschéftigten” ein-
gefigt.

hh) Nach der neuen Nummer 11 wird folgende
Nummer 12 eingefiigt:

»12. daB Arbeiten, bei denen bestimmte

gefdhrliche Stoffe oder Zubereitun-
gen freigesetzt werden koénnen, nur
von dafiir behdrdlich anerkannten
Betrieben durchgefiihrt werden diir-
fen,”.

it) Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 13
und wie folgt geandert:

aaa) Der einleitende Satzteil und der

Buchstabe a werden wie folgt ge-
faft:

.daB die Beschéftigten gesundheit-
lich zu tberwachen sind, hieriiber
Aufzeichnungen zu fiihren sind und
zu diesem Zweck

Beschliisse des 21. Ausschusses

ff) Nach Nummer 7 werden folgende Num-
mern 8 und 9 eingefiigt:

8. gestrichen

»8. da im Hinblick auf den Schutz der

9.

Beschaftigten eine Gefahrenbeurtei-
lung vorzunehmen ist, welche Unterla-
gen hierfiir zu erstellen sind und da8
diese Unterlagen zur Uberpriifung der
Gefahrenbeurteilung von der zustan-
digen Landesbehdérde der Bundesan-
stalt fiir Arbeitsschutz zugeleitet wer-
den kénnen,

welche Unterlagen zur Abwendung
von Gefahren fiir die Beschéftigten zur
Einsicht durch die zustandige Landes-
behérde bereitzuhalten und auf Ver-
langen vorzulegen sind,”.

gg) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 10
und wie folgt gedndert:

aaa) unverandert

bbb) unverdndert

hh) Nach der neuen Nummer 10 wird folgende
Nummer 11 eingefiigt:

ii)

»11. daB Arbeiten, bei denen bestimmte

gefahrliche Stoffe oder Zubereitun-
gen freigesetzt werden kénnen, nur
von dafir behdrdlich anerkannten
Betrieben durchgeflihrt werden diir-
fen,”.

Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 12
und wie folgt geandert:

aaa) unverandert
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a) derjenige, der andere mit der Her-
stellung oder Verwendung von
Gefahrstoffen beschaftigt, insbe-
sondere verpflichtet werden kann,
die Beschaftigten arztlich untersu-
chen zu lassen,”.

bbb) In Buchstabe b werden die Worte
.der untersuchten Arbeitnehmer*
durch die Worte ,und Beratung” er-
setzt.

ccc) Nach Buchstabe c¢ wird folgender
Buchstabe d eingefligt:

.d) die in die Aufzeichnung aufzu-
nehmenden Daten der zustindi-
gen Berufsgenossenschaft oder
einer von ihr beauftragten Stelle
zum Zwecke der Ermittlung ar-
beitsbedingter Gesundheitsge-
fahren oder Berufskrankheiten
lUbermittelt werden,”.

jjj. Nummer 10 wird gestrichen.

kk) Die bisherige Nummer 11 wird Nummer
14. In der neuen Nummer 14 wird das
Wort ,Betriebsrat” durch die Worte ,Be-
triebs- oder Personalrat” ersetzt.

1) Nummer 12 wird gestrichen.

mim) Die bisherige Nummer 13 wird Nummer
15 und wie folgt geandert:

aaa) Das Wort ,Landesbehérden” wird
durch das Wort ,Behdérden” er-
setzt.

bbb) Das Wort ,Arbeitnehmer” wird
durch das Wort ,Beschaftigte” er-
setzt.

f) Der neue Absatz 4 wird wie folgt gefaBt: f)

.(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz
3 kann auf jedermann zugéngliche Bekannt-
machungen sachverstindiger Stellen verwie-
sen werden; hierbei ist

Beschlisse des 21. Ausschusses

i)
kk)

1)

bbb) unverandert

ccc) In Buchstabe ¢ wird das Wort ,Lan-
desbehorde” durch das Wort ,Be-
horde" ersetzt.

ddd) Nach Buchstabe ¢ wird folgender
Buchstabe d eingefiigt:

»d) die in die Aufzeichnung aufzu-
nehmenden Daten dem zustandi-
gen Tréger der gesetzlichen Un-
fallversicherung oder einer von
ihm beauftragten Stelle zum
Zwecke der Ermittlung arbeits-
bedingter Gesundheitsgefahren
oder Berufskrankheiten tibermit-
telt werden,”.

unverandert

Die bisherige Nummer 11 wird Nummer
13. In der neuen Nummer 13 wird das
Wort ,Betriebsrat” durch die Worte ,Be-
triebs- oder Personalrat” ersetzt.

unverandert

mm) Die bisherige Nummer 13 wird Nummer

nn)

14 und wie folgt gedndert:

aaa) gestrichen

bbb) unveréndert

ccc) Der Punkt wird durch ein Komma
ersetzt.

Es wird folgende neue Nummer 15 ange-

figt:

»15. daB die Betriebsanlagen und Ar-
beitsverfahren, in denen bestimmte
Gefahrstoffe hergestellt oder ver-
wendet werden, durch einen Sach-
kundigen oder einen Sachverstén-
digen gepriift werden miissen.”

unverandert
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1. in der Rechtsverordnung das Datum der Be-
kanntmachung anzugeben und die Bezugs-
quelle genau zu bezeichnen,

2, die Bekanntmachung bei der Bundesanstalt
fir Arbeitsschutz archivinaflig gesichert nie-
derzulegen und in der Rechtsverordnung
darauf hinzuweisen.”

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

Nach § 19 wird folgender Abschnitt eingefiigt:

«Sechster Abschnitt
Gute Laborpraxis

§ 19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nichtklinische experimentelle Priiffungen
von Stoffen oder Zubereitungen, deren Ergeb-
nisse eine Bewertung ihrer méglichen Gefahren
fir Mensch und Umwelt in einem Zulassungs-,
Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmelde- oder Mit-
teilungsverfahren erméglichen sollen, sind unter
Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis
nach dem Anhang 1 zu diesem Gesetz durchzu-
fihren.

(2) Der Antragsteller oder der Anmelde- oder
Mitteilungspflichtige, der in einem Verfahren
nach Absatz 1 Priifergebnisse vorlegt, hat nachzu-
weisen, daB die den Priifergebnissen zugrundelie-
genden Priifungen den Anforderungen nach An-
hang 1 entsprechen. Der Nachweis ist zu erbrin-
gen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erkldrung der Priifeinrichtung,
daB die Priifung nach den Grundsétzen der Gu-
ten Laborpraxis durchgefiihrt worden ist.

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

(3) Bundesbehorden, die Priifungen nach Ab-
satz 1 durchfiihren, sind dafiir verantwortlich, da8
in ihrem Aufgabenbereich die Grundsatze der Gu-
ten Laborpraxis eingehalten werden.

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

(5) Die Abséatze 1 und 2 finden keine Anwen-
dung auf

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

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

g) unveréandert

28. Nach § 19 wird folgender Abschnitt eingefiigt:

«Sechster Abschnitt
Gute Laborpraxis

§ 19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) unveréndert

(2) unverandert

(3) unverandert

(4) unveréndert

(5) Die Absatze 1 und 2 finden keine Anwen-

dung auf

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

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

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

b) wenn die zustandige Behérde im Einzelfall
festgestellt hat, daB die Prifung auch unter
Beriicksichtigung der Grundsétze der Guten
Laborpraxis noch verwertbar ist.

Bei Priifungen, deren Ergebnisse fiir die Zulas-
sung von Arzneimitteln oder Pilanzenschutzmit-
teln verwendet werden, treten an die Stelle des
Datums ,,5. April 1989 das Datum ,1. April 1990*
und an die Stelle des Datums , 1. Januar 1992“ das
Datum , 1. Januar 1993“.

§19b §19b
GLP-Bescheinigung unverandert

(1) Die zustédndige Behérde hat demjenigen, der
Priifungen nach § 19 a Abs. 1 durchfiihrt, auf An-
trag eine Bescheinigung iiber die Einhaltung der
Grundsétze der Guten Laborpraxis zu erteilen,
wenn seine Prifeinrichtung und die von ihm
durchgefiihrten Prifungen den Grundsatzen der
Guten Laborpraxis nach Anhang 1 entsprechen.
Den Antrag nach Satz 1 kann auch stellen, wer,
ohne zu Priifungen nach § 19 a Abs. 1 verpflichtet
zu sein, ein berechtigtes Interesse glaubhaft
macht. In dem Fall des § 19 a Abs. 3 wird der Bun-
desbehérde die Bescheinigung von ihrer Auf-
sichtsbehérde oder einer von dieser bestimmten
Stelle erteilt. Die Bescheinigung nach Satz 1 und 3
ist nach dem Muster des Anhangs 2 auszustellen.

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

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

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

3. eine Bescheinigung des Bundesgesundheits-
amtes, daB eine Priifeinrichtung, die in einem
Staat gelegen ist, der nicht Mitgliedstaat der
Europaischen Gemeinschaften ist und die ge-
genseitige Anerkennung von GLP-Bescheini-
gungen nicht gewahrleistet, Priifungen nach
den Grundsatzen der Guten Laborpraxis
durchfiihrt.

§ 19¢ ‘ § 19c
Berichterstattung unverandert

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis
zum 31. Marz fiir das vergangene Kalenderjahr
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der Kommission der Europdischen Gemeinschaf-
ten Bericht iiber die Anwendung der Grundséatze
der Guten Laborpraxis im Geltungsbereich dieses
Gesetzes. Der Bericht enthélt ein Verzeichnis der
inspizierten Priifeinrichtungen, eine Angabe der
Zeitpunkte, zu denen Inspektionen durchgefiihrt
wurden und eine Zusammenfassung der Ergeb-
nisse der Inspektionen. Die obersten Landesbe-
hérden wirken bei der Erstellung des Berichts mit
und ibersenden ihre Beitrdge bis zum 15. Februar
fir das vergangene Kalenderjahr dem Bundesmi-
nister fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit.

(2) Der Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit kann ein Verzeichnis der
Prifeinrichtungen, die Priifungen unter Einhal-
tung der Grundsitze der Guten Laborpraxis
durchfithren, im Bundesanzeiger verdffentlichen.

§ 19d
Ergénzende Vorschriften

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

1. Erstellung, Fiithrung und Fortschreibung des
Verzeichnisses nach § 19 c Abs. 2,

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

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

b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der
Priifeinrichtungen,

c) die Laborpraxis, z. B. die Beschaffenheit der
Prifproben, die Durchfiihrung und Quali-
tatskontrolle der Priiffungen,

d) die Gewinnung und Dokumentation von
Daten,

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

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

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

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zur Weiterentwicklung der Guten Laborpra-
xis die Anhénge 1 und 2 zu &ndern.

Beschliisse des 21. Ausschusses

§ 19d
unverdndert
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(3) Die Bundesregierung erlaBt mit Zustimmung
des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvor-
schriften iber das Verfahren der behérdlichen
Uberwachung. In der allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift kann auch eine Ubertragung der Verdf-
fentlichungsbefugnis auf das Bundesgesundheits-
amt geregelt werden.”

Vor § 20 wird folgende Abschnittsbezeichnung
eingefiigt:

«Siebter Abschnitt
Allgemeine Vorschriften”.

§ 20 wird wie folgt gefaBt:

»§ 20
Vorlage von Priifnachweisen

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

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

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

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

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

29. unverandert

30. unverandert
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(6) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Inhalt und Form der Anmelde- und Mittei-
lungsunterlagen nach den §§ 6 und 16 bis 16 e und
Art und Umfang der Priifnachweise nach den §§ 7,
9, 9 aund 16 a bis 16 c ndher zu bestimmen. In der
Rechtsverordnung ist zu bestimmen, daB Priifver-
fahren, bei denen Versuchstiere eingesetzt wer-
den, durch Verfahren zu ersetzen sind, die keinen,
einen geringeren oder einen schonenderen Ein-
satz von Versuchstieren erfordern, soweit dies
nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nis im Hinblick auf den Versuchszweck vertretbar
und mit Rechtsakten von Organen der Europdi-
schen Gemeinschaften vereinbar ist.”

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

«§ 20a
Verwendung von Priffnachweisen einés Dritten

(1) Die Anmeldestelle kann zulassen, daB der
Anmelde- oder Mitteilungspflichtige auf einen
Priifnachweis eines Dritten mit dessen schriftli-
cher Zustimmung Bezug nimmt, soweit ihr der
Priifnachweis vorliegt.

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

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

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

31. Nach § 20 werden folgende neue §§ 20aund 20 b

eingefligt:

«§ 20a
Verwendung von Priifnachweisen eines Dritten

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

§ 20b
Ausschiisse

Die Bundesregierung wird ermaéchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Ausschiisse zu bilden, denen die Aufgabe
iibertragen werden kann,

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

a) bei der Entwicklung von Methoden fiir Priif- -

nachweise nach diesem Gesetz,

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

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

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

e) bei der Weiterentwicklung der Guten La-
borpraxis sowie

2. sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische und
hygienische Regeln sowie sonstige arbeitswis-
senschaftliche Erkenntnisse zu ermitteln, die
der zustindige Bundesminister amtlich be-
kanntmachen kann.”

Beschliisse des 21. Ausschusses

§ 20b
Ausschiisse

Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Ausschiisse zu bilden, denen die Aufgabe
lbertragen werden kann,

1. unverandert

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

b) zum Schutz von Mensch und Umwelt Emp-
fehlungen zu erarbeiten, sowie

¢) fiir Mensch und Umwelt nicht oder weniger
gefdhrliche Stoife, Zubereitungen, Erzeug-
nisse und Verfahren vorzuschlagen,

die der zustandige Bundesminister amtlich be-
kanntmachen kann.*
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32. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 wird folgender neuer Absatz 2
eingeflgt:

»(2) Absatz 1 gilt auch fiir Verordnungen der
Europdischen Gemeinschaften (EG-Verord-
nungen) tber gefdhrliche Stoffe, gefdhrliche
Zubereitungen oder Erzeugnisse, die solche
Stoffe oder solche Zubereitungen freisetzen
kénnen oder enthalten, soweit die Uberwa-
chung ihrer Durchfiihrung den Mitgliedstaaten
obliegt. Sind fiir die Durchfithrung von EG-
Verordnungen im Sinne des Satzes 1 Genehmi-
gungen, Einvernehmenserkldrungen, Entge-
gennahme und Weiterleitung von Informatio-
nen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mit-
gliedstaaten erforderlich, ist hierfiir die Anmel-
destelle zustandig, soweit nicht die Bundesre-
gierung durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates etwas anderes be-
stimmt.”

b) Die bisherigen Absétze 2 und 3 werden Ab-
sdatze 3 und 4.

c) Der neue Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,Gesetzes” wird das Wort
+und” durch ein Komma ersetzt.

bb) Nach dem Wort ,Rechtsverordnungen”
werden die Worte ,und der in Absatz 2
Satz 1 genannten EG-Verordnungen” ein-

gefiigt.
cc) Folgender neuer Satz 2 wird angefiigt:

»In den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 stehen
diese Befugnisse den dort genannten Bun-
desbehérden zu."”

Beschlisse des 21. Ausschusses

32. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 werden folgende Absétze 2 und
2a eingefiigt:

«(2) Absatz 1 gilt auch fiir Verordnungen der
Européischen Gemeinschaften (EG-Verord-
nungen), die Sachbereiche dieses Gesetzes be-
trefien, soweit die Uberwachung ihrer Durch-
filhrung den Mitgliedstaaten obliegt. Sind fir
die Durchfithrung von EG-Verordnungen im
Sinne des Satzes 1 die Entgegennahme und die
Weiterleitung von Informationen oder sonstige
Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten erforder-
lich, ist hierfiir die Anmeldestelle zustandig.

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

1. die Zustdndigkeit fiir bestimmte Genehmi-
gungen und Einvernehmenserkldrungen
abweichend von Absatz 1 und Absatz 2
Satz 1 einer Bundesoberbehérde zu iiber-
tragen, wenn diese Genehmigungen oder
Einvernehmenserklarungen  bundesein-
heitlich zu erfolgen haben oder die Beurtei-
lung von Sachverhalten voraussetzen, die
in der Regel raumlich iiber den Zusténdig-
keitsbereich eines Landes hinausgehen, so-
wie

2. in den Fillen des Absatzes 2 Satz 2 eine
andere Bundesoberbehorde zu bestim-
men."”

b) unverdandert

c) Der neue Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) unverdndert

bb) unverandert

cc) Folgender neuer Satz 2 wird angefligt:

.In den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 stehen
diese Befugnisse der Anmeldestelle, in
den Fidllen des Absatzes 2a der in der
Rechtsverordnung bezeichneten Bundes-
oberbehorde zu."
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d) Imneuen Absatz 4 Satz 1 wird in Nummer 4 das
Wort ,Arbeitsverfahren” durch die Worte
«Herstellungs- und Verwendungsverfahren”
ersetzt.

e) Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.

f) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Angabe ,§ 19 Abs. 1” wird durch die
Angabe ,§ 19 Abs. 2" ersetzt.

bb) Die Worte ,Stoffe und Zubereitungen”
werden durch die Worte ,Stoffe, Zuberei-
tungen und Erzeugnisse” ersetzt.

cc) Das Wort ,Arbeitgeber” ist durch die
Worte ,Hersteller oder Verwender” er-
setzt.

33. Der bisherige § 22 wird durch folgenden neuen
§ 22 ersetzt:

n§ 22
Informationspflichten der Anmeldestelle

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

38
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d) unverédndert

e) unverandert
f) Absatz 6 Satz 1 erhilt folgende Fassung:

-«Kann die zustindige Landesbehoérde Art
und Umfang der bei der Herstellung oder Ver-
wendung der in § 19 Abs. 2 genannten Stoffe,
Zubereitungen und Erzeugnisse drohenden
oder eingetretenen schidlichen Einwirkun-
gen oder die zu ihrer Abwendung oder Vor-
beugung erforderlichen Mafinahmen nicht be-
urteilen, so kann sie hierzu vom Hersteller
oder Verwender verlangen, dafi er durch ei-
nen von der Behdrde zu bestimmenden Sach-
verstindigen auf seine Kosten ein Gutachten
erstatten 1iBt und ihr eine Ausfertigung des
Gutachtens vorlegt."

g) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7 ange-
fiigt:

#(7) Die Anmeldestelle und die fiir die
Durchfiihrung der Bewertung im Sinne dieses
Gesetzes nach § 12 Abs. 2 zu bestimmenden
Stellen sind verpflichtet, die Daten, die von
ihnen aufgrund dieses Gesetzes und der auf
Grundlage dieses Gesetzes ergangenen Ver-
ordnungen erhoben und gespeichert werden,
den Behdrden des Arbeitsschutzes, des allge-
meinen Gesundheitsschutzes, des Umwelt-
und Naturschutzes, der allgemeinen Gefah-
renabwehr und des Brand- und Katastrophen-
schutzes der Linder sowie den Tragern der
gesetzlichen Unfallversicherung im Wege der
Amtishilfe zur Verfiigung zu stellen. § 16e
Abs. 4 bleibt unberiihrt.”

33. Der bisherige § 22 wird durch folgenden neuen
§ 22 ersetzt:

n§ 22
Informationspflichten der Anmeldestelle

(1) Die Anmeldestelle hat neben den ihr sonst
durch dieses Gesetz zugewiesenen Aufgaben
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eine Kurzfassung der Unterlagen nach den
§§6,7 9,9 a, 16, 16a und 16c sowie Mitteilun-
gen der Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften iiber Anmeldungen in anderen
Mitgliedstaaten an die zustandigen Landes-
behoérden weiterzuleiten und die zusténdigen
Landesbehdrden vom Ergebnis der Bewer-
tung der Unterlagen zu unterrichten,

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

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

an die Kommission der Europaischen Gemein-
schaften eine Kurzfassung der Unterlagen
nach den §§ 6, 7, 9,9 a, 16 und 16 a weiterzu-
leiten. Auf Anforderung sind der Kommission
oder den Anmeldestellen der anderen Mit-
gliedstaaten vollstdndige Unterlagen zuzulei-
ten, wenn sie Vorkehrungen zum Schutze von
Geschifts- und Betriebsgeheimnissen getrof-
fen haben, die den entsprechenden Vorschrif-
ten im Geltungsbereich dieses Gesetzes
gleichwertig sind. Vor der Weiterleitung von
Unterlagen nach Satz 2, die Geschéafts- oder
Betriebsgeheimnisse enthalten, ist der An-
melde- oder Mitteilungspflichtige zu héren.
Weitere Einzelheiten werden von der Bundes-
regierung durch Rechisverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates festgelegt.

(2) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschéfts-
geheimnis darstellen, sind auf Antrag des An-
melde- oder Mitteilungspflichtigen als vertraulich
zu kennzeichnen, soweit er begriindet darlegt,
dafl ihre Verbreitung ihm betrieblich oder ge-
schéftlich schaden konnte.

(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschaftsge-
heimnis im Sinne des Absatzes 2 fallen

1.
2.

die Handelsbezeichnung des Stoffes,

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

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

Beschliisse des 21. Ausschusses

eine Kurzfassung der Unterlagen nach den
§§6,7,9,9a, 16, 16a und 16¢ sowie Mitteilun-
gen der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften iiber Anmeldungen in anderen
Mitgliedstaaten an die zustdndigen Landes-
behérden weiterzuleiten und die zustdndigen
Landesbehorden vom Ergebnis der Bewer-
tung der Unterlagen und von Anordnungen
nach § 11 Abs. 1 bis 3 zu unterrichten,

la. unverandert

1b. die fiir den Vollzug des § 23 zustindigen Lan-

desbehérden iiber alle Erkenntnisse zu un-
terrichten, die fiir die Wahrnehmung dieser
Aufgaben erforderlich sind,

unverdndert

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

(2) unverédndert

(3) unverandert
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4. die Empfehlungen nach § 6 Abs. 2,

5. die Auswertung der toxikologischen und 6ko-
toxikologischen Versuche sowie

6. der Name der fir die Versuche nach Nummer
5 verantwortlichen Stelle,

(4) Die Daten nach Absatz 3 Nr. 1 bis 5 sind von
der Anmeldestelle, bei zugelassenen Pflanzen-
schutzmitteln von der Biologischen Bundesanstalt,
auf Anfrage dritter Staaten, in die der Stoff von
einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes nie-
dergelassenen Hersteller ausgefithrt werden soll,
diesen Staaten mitzuteilen.”

§ 23 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Rechts-
verordnungen” die Worte ,oder gegen eine in
§ 21 Abs. 2 Satz 1 genannte EG-Verordnung”
eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worte ,eine gefdhrliche Zuberei-
tung enthdlt” werden durch die
Worte ,eine geféhrliche Zubereitung
freisetzen kann oder enthalt” er-
setzt.

bbb) Nach dem Komma nach dem Wort
«nicht” werden die Worte ,nur unter
bestimmten Voraussetzungen“ und
ein Komma eingefigt.

ccc) Die Worte ,tatsdchliche Anhalts-
punkte“ werden durch die Worte
~Anhaltspunkte, insbesondere ein
nach dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse begriindeter Ver-
dacht” ersetzt.

Beschliusse des 21. Ausschusses

(4) unverandert

34. § 23 wird wie folgt gedndert:

a) unveréandert

al)Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:

~(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 1
nicht innerhalb der gesetzten Frist oder eine
solche fiir sofort vollziehbar erkldrte Anord-
nung nicht sofort ausgefiihrt, kann die zustin-
dige Behorde die von der Anordnung betrof-
fene Arbeit ganz oder teilweise bis zur Erfiil-
lung der Anordnung untersagen, wenn die
Untersagung zum Schutz von Leben oder Ge-
sundheit der Beschiiftigten erforderlich ist.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) unverandert

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 einge-
figt:
«Die zustindige Landesbehérde kann

diese Anordnung aus wichtigem Grund
um bis zu einem Jahr verldngern.“
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bb) In Satz 2 werden die Worte ,tatsdchliche
Anhaltspunkte” durch die Worte ,Anhalts-
punkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse be-
grindeter Verdacht” ersetzt.

¢) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 ange-
fugt:

+(3) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen
nach Absatz 2 haben keine aufschiebende Wir-
kung.”

§ 25 wird wie folgt gefaft:

«§ 25
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

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

(2) Rechtsverordnungen, die ausschlieBlich der
Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidungen
des Rates oder der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften in nationales Recht dienen, be-
diirfen nicht der Zustimmung des Bundesrates."”

Nach § 25 wird folgender § 25 a eingefiigt:

.8 25a
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz
werden Kosten (Gebiihren und Auslagen) erho-
ben.

(2) Kosten, die durch Amtshandlungen im Zu-
sammenhang mit Messungen und deren Auswer-
tung und der Entnahme von Proben sowie deren
Untersuchung entstehen, sind dem Auskunfts-
pflichtigen nur aufzuerlegen, wenn die Ermittlun-
gen ergeben, daB Vorschriften dieses Gesetzes
oder der auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsver-
ordnungen oder von EG-Verordnungen im Sinne
des § 21 Abs. 2 Satz 1 von ihm nicht erfiillt worden
sind. Dies gilt auch fiir Kosten von Anordnungen,
die aufgrund solcher Rechtsvorschriften erlassen
sind. Die dem Auskunftspflichtigen durch die Ent-
nahme von Proben oder durch Messungen entste-
henden eigenen Unkosten hat er selbst zu tra-
gen.

35.

36.
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cc) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3 und wie
folgt geiaBt:

«Satz 1 und 2 gelten auch dann, wenn
Anhaitspunkte, insbesondere ein nach
dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse begriindeter Verdacht, fiir die
Annahme bestehen, daB ein Stoff oder
eine Zubereitung gefdhrlich ist.”

c) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 ange-
fagt:

«(3) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen
nach Absatz 1a und 2 haben keine aufschie-
bende Wirkung."

§ 25 wird wie folgt gefafit:

n§ 25
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

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

Absatz 2 entfillt

Nach § 25 wird folgender § 25 a eingefiigt:

n§ 25a
Kosten

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

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die gebiihrenpflichtigen Tat-
bestdnde und die Gebiihrensétze fiir Amtshand-
lungen der nach diesem Gesetz zustandigen Bun-
desbehorden néher zu bestimmen. Fiir die Erhe-
bung der Kosten fiir andere als in Satz 1 genannte
Amtshandlungen gilt Landesrecht.
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(3) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die gebiihrenpflichtigen Tat-
bestdnde und die Gebiihrensétze fiir Amtshand-
lungen der nach diesem Gesetz zustdndigen Bun-
desbehorden néher zu bestimmen.”

§ 26 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 werden

aaa) nach der Angabe ,2" die Worte ,vor
Ablauf der dort bezeichneten Frist”
eingefiigt,

bbb) die Worte ,oder einfiihrt, ohne ihn
rechtzeitig angemeldet zu haben”
gestrichen.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefaBt:

«2. entgegen § 8 Abs. 2 einen angemelde-
ten Stoff vor Ablauf der dort bezeich-
neten Frist in den Verkehr bringt,”.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:

»3. einer vollziehbaren Auflage nach § 11
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b zuwi-
derhandelt,”.

dd) Nummer 4 wird wie folgt gefaBt:

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

ee) Nr. § wird wie folgt gefaft:

»5. @) entgegen § 13 Abs. 1, auch in Ver-
bindung mit Abs. 2, einen geféhrli-
chen Stoff oder eine gefdhrliche Zu-
bereitung nicht oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise einstuft,
verpackt oder kennzeichnet,

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

¢) einer Rechtsverordnung nach § 14
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, d oder e
iber die Verpackung und Kenn-
zeichnung oder nach § 14 Abs. 1
Nr. 3 Buchstabe b oder Abs. 2 Satz 2
uber die Mitlieferung bestimmter
Angaben oder Empfehlungen zu-
widerhandelt, soweit sie fir einen
bestimmten Tatbestand auf diese
BuBigeldvorschrift verweist, “.

Beschlisse des 21. Ausschusses

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Ent-
nahme von Proben oder durch Messungen entste-
henden eigenen Aufwendungen hat er selbst zu
tragen.”

37. § 26 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 werden

aaa) unveréndert

bbb) die Worte ,ohne ihn rechtzeitig an-
gemeldet zu haben" gestrichen.

bb) unverdndert

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:
»3. einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 oder Abs. 2
zuwiderhandelt, .

dd) unveréndert

ee) unverandert
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ff) In Nummer 6 werden eingefiigt:

aaa) nach ,§ 16" ein Komma und die An-
gabe ,auch in Verbindung mit § 16 a
Abs. 7, § 16 a Abs. 1, 2, 4 bis 6 oder
§ 16 e Abs.1Satz 1,3, Abs.28Satz 1, 2,
auch in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach Abs. 5 Nr. 2 oder
3

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

ccc) nach dem Wort ,vornimmt” die Wor-
ter ,oder abgibt”.

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

.6a. entgegen § 16 b Abs. 1 Satz 1, Abs. 2
eine Mitteilung nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzei-
tig vornimmt,

6b. einer Rechtsverordnung nach § 16 c
oder § 16 d Giber Mitteilungspflichten
bei alten Stoffen oder bei Zuberei-
tungen zuwiderhandelt, soweit sie
fiir einen bestimmten Tatbestand auf
diese Buigeldvorschrift verweist,”.

hh) Nummer 7 wird wie folgt gefaBt:

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

iil) In Nummer 8 werden ersetzt

aaa) in Buchstabe b die Verweisung
+Abs. 2 Nr. 1 bis 5, 8 oder 9 iiber
betriebliche MaBnahmen” durch die
Verweisung ,Abs. 3 Nr. 3 oder 4
Buchstaben a bis e, Nr. 5, 8 bis 13
tiber MaBnahmen zum Schutz von
Beschdftigten”,

bbb) in Buchstabe c¢ die Verweisung
+Abs. 2 Nr. 7 oder 10 iiber betriebli-
che MaBnahmen” durch die Verwei-
sung ,Abs. 3 Nr. 6 oder 7 iiber MaB-
nahmen zum Schutz von Beschiftig-
ten”.

Beschlisse des 21. Ausschusses

ff) In Nummer 6 werden eingefiigt:

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

bbb) unverandert

ccc) unverdandert

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

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

6b. unverdndert

hh) unverandert

ii) Nummer 8 wird wie folgt gedndert:

aaa) Buchstabe b wird wie folgt gefafit:

»b) § 19 Abs. 1 in Verbindung mit
Abs. 3 iiber Mafilnahmen zum
Schutz von Beschiitigten zuwi-
derhandelt,”.

bbb) Buchstabe c wird gestrichen.
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1)

Entwurf

Beschlisse des 21. Ausschusses

kk) unverandert

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

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

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

In Nummer 10 werden ersetzt

aaa) die Verweisung ,§ 23 Abs. 2 Satz 2 in
Verbindung mit Satz 1“ durch die
Verweisung , § 23 Abs. 1 oder 2 Satz 2
in Verbindung mit Satz 1“,

bbb) der Punkt durch das Wort ,oder”.

mm) Nach Nummer 10 wird folgende Num-

mer 11 eingefiigt:

»11. Verordnungen nach § 21 Abs. 2 Satz
1 oder Rechtsakten der Kommission
oder des Rates der Europaischen
Gemeinschaften zur Durchfiihrung
derartiger Verordnungen zuwider-
handelt, soweit eine Rechtsverord-
nung nach Satz 2 fir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese BuB-
geldvorschrift verweist. Die Bun-
desregierung wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die ein-
zelnen Tatbestdnde der Verordnun-
gen und Rechtsakte, die nach Satz 1
als Ordnungswidrigkeiten  mit
GeldbuBe geahndet werden kon-
nen, zu bezeichnen, soweit dies zur
Durchfiilhrung der Verordnungen
und Rechtsakte erforderlich ist."

b) In Absatz 2 wird die Verweisung , des Absatzes
1 Nr. 1 bis 5, 7, 8 Buchstabe b und Nr. 10

ersetzt durch die Verweisung ,des Absatzes 1
Nr. 1bis 5,6 a, 6 b, 7, 8 Buchstabe b, Nr. 10 und
11*,

44

1) Nummer 10 wird wie folgt gefaBt:

»10. einer vollziehbaren Anordnung
a) nach § 23 Abs. 1 oder

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

zuwiderhandelt oder*.

mm) Nach Nummer 10 wird folgende Num-

mer 11 eingefiigt:

«11. Verordnungen der Europiischen
Gemeinschaften im Sinne des § 21
Abs. 2 Satz 1 oder Rechtsakten der
Kommission oder des Rates der Eu-
ropdischen Gemeinschaften zur
Durchfiihrung derartiger Verord-
nungen zuwiderhandelt, soweit
eine Rechtsverordnung nach Satz 2
fiir einen bestimmten Tatbestand
auf diese BuBgeldvorschrift ver-
weist. Die Bundesregierung wird
ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundes-
rates die einzelnen Tatbestinde der
Verordnungen und Rechtsakte, die
nach Satz 1 als Ordnungswidrigkei-
ten mit GeldbuBle geahndet werden
koénnen, zu bezeichnen, soweit dies
zur Durchfithrung der Verordnun-
gen und Rechtsakte erforderlich
ist.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefaft:

Buchstabe b

»(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den
Fillen des Absatzes 1 Nr. 1 bis 5, 6a, 6b, 7, 8

, Nr. 10 und 11 mit einer Geldbufie

bis zu hunderttausend Deutsche Mark, in den
Fillen des Absatzes 1 Nr. 6, 8 Buchstabe a und
Nr. 9 mit einer GeldbuBie bis zu zehntausend

Deutsche M

ark geahndet werden.”
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§ 27 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 wird die Verweisung ,§ 17 Abs. 1 Satz
1 Nr. 1, 2 oder 4 Buchstabe b, auch in Verbindung
mit Satz 3“ ersetzt durch die Verweisung ,§ 17
Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder
Nr. 3, auch in Verbindung mit Abs. 2*.

Nach § 27 wird folgender neuer § 27 a einge-
figt:
«§ 27 a

Unwahre GLP-Erkldrungen und Erschleichen
der GLP-Bescheinigung

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

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

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

(4) Der Versuch ist strafbar.”

Beschliisse des 21. Ausschusses

38. § 27 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 1 wird wie folgt gefafit:

»1. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1
Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder
Nr. 3, jeweils auch in Verbindung mit
Abs. 2, 3, 4 oder 6 liber das Herstellen, das
Inverkehrbringen oder das Verwenden
dort bezeichneter Stofie, Zubereitungen
oder Erzeugnisse zuwiderhandelt, soweit
sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf
diese Strafvorschriit verweist, oder”.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefaft:

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

39. Nach § 27 werden folgende neue §§ 27 a und 27

eingefligt: ,

+§27a

Unwahre GLP-Erklarungen und Erschleichen
der GLP-Bescheinigung

unverandert

827D
Einziehung

Gegenstinde, auf die sich eine Straftat nach
§ 27 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 26
Abs.1Nr. 1,2,4,5,7, 10 oder 11 bezieht, konnen
eingezogen werden. § 74 a des Straigesetzbuches
und § 23 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkei-
ten sind anzuwenden.”

40. Vor § 28 wird folgende Abschnittsbezeichnung 40. unverandert

eingefiigt:

»~Achter Abschnitt
SchluBvorschriften”.
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§ 28 wird aufgehoben.

Dem Gesetz werden folgende Anhédnge 1 und 2
angefiigt:

Anhang 1
Grundsitze der Guten Laborpraxis (GLP)

Inhaltsverzeichnis
Abschnitt I. Allgemeines

1 Begriffshestimmungen

1.1 Gute Laborpraxis

1.2 Begriffe betreffend die Organisation einer
Priifeinrichtung

1.3 Begriffe betreffend die Prifung

1.4 Begriffe betreffend die Prifsubstanz

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

1 Organisation und Personal der Priifeinrich-
tung

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

2 Qualitdtssicherungsprogramm
21
2.2

Allgemeines

Aufgaben des Qualitatssicherungsperso-
nals

3 Priifeinrichtungen

3.1 Allgemeines

3.2 Ré&umlichkeiten fiir Priifsysteme

3.3 - Riumlichkeiten fiir den Umgang mit Priif-
und Referenzsubstanzen

3.4 Réaumlichkeiten fiir Archive

3.5 Abfallbeseitigung

4 Gerdte, Materialien und Reagenzien

4.1 Geréte
4,2 Materialien
4.3 Reagenzien

41.

42.

Beschlisse des 21. Ausschusses

§ 28 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,Die
Anmeldeverpflichtung nach § 4 Abs. 1 oder 2
entfillt fir einen nicht in der Rechtsverord-
nung nach § 4 Abs. 5 bezeichneten Stoii"
durch die Worte ,.Ein nicht in der Rechtsver-
ordnung nach § 3 Nr. 2 bezeichneter Stoff gilt
als alter Stoff“ ersetzt.

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

Dem Gesetz werden die Anhénge 1 und 2 zu die-

sem Artikel angefiigt:

Anhang 1
Grundsitze der Guten Laborpraxis (GLP)

Inhaltsiibersicht

unverandert
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5 Priifsysteme
5.1 Physikalische und chemische Priifsysteme
5.2 Biologische Priifsysteme

Priif- und Referenzsubstanzen

6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und La-
gerung

6.2 Charakterisierung

7 Standard-Arbeitsanweisung
7.1 Allgemeines
7.2 Anwendung

8 Priifungsablauf

8.1 Prifplan

8.2 Inhalt des Prifplans

8.3 Durchfiihrung der Priifung

9 Bericht tiber die Priifergebnisse
9.1 Allgemeines
9.2 Inhalt des AbschluBiberichts

10 Archivierung und Aufbewahrung von Auf-
zeichnungen und Materialien

10.1 Archivierung
10.2 Aufbewahrung

Abschnitt 1. Allgemeines
1 Begriffsbestimmungen
1.1 Gute Laborpraxis

Gute Laborpraxis (GLP) befaBt sich mit dem orga-
nisatorischen Ablauf und den Bedingungen, unter
denen Laborprifungen geplant, durchgefiihrt
und iiberwacht werden sowie mit der Aufzeich-
nung und Berichterstattung der Priifung.

1.2 Begriffe betreffend die Organisation einer
Priifeinrichtung

(1) Prifeinrichtung umfaft die Personen, Raum-
lichkeiten und Arbeitseinheit(en), die zur
Durchfithrung der Priifung notwendig sind.

(2) Prifleiter ist der Verantwortliche, dem die
Gesamtleitung der Priifung obliegt.

(3) Qualitatssicherungsprogramm ist ein internes
Kontrollsystem, das gewdhrleisten soll, da8
die Priiffung diesen Grundsétzen der Guten
Laborpraxis entspricht.

(4) Standard-Arbeitsanweisungen sind schriftli-
che Anweisungen, die die Durchfiihrung be-
stimmter, immer wiederkehrender Laborun-
tersuchungen oder sonstiger Tatigkeiten be-
schreiben, die in der Regel in Priifpldnen oder
Prifrichtlinien nicht néher beschrieben sind.
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)

1.3
(1)

(2)

3)

(4)

()

14
(1)

(2)

)

(4)

()

Entwurf

Auftraggeber ist eine nattirliche oder juristi-
sche Person, die eine Priifung in Auftrag

gibt.
Begriffe betreffend die Priifung

Priifung ist eine Untersuchung oder eine
Reihe von Untersuchungen, die mit einer
Prifsubstanz durchgefithrt wird, um Daten
iber deren Eigenschaften und/oder iiber de-
ren Unbedenklichkeit fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt zu gewinnen.

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

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

Rohdaten sind alle urspriinglichen Laborauf-
zeichnungen und Unterlagen oder darin
uberprifte Kopien, die als Ergebnis der ur-
spriinglichen Beobachtungen oder Tatigkei-
ten bei einer Priiffung anfallen.

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

Begriffe betreffend die Priifsubstanz

Priiffsubstanz ist eine chemische Substanz
oder eine Mischung, die gepriift wird.

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

Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie
einer Priif- oder Referenzsubstanz, die in ei-
nem bestimmten Herstellungsgang derart ge-
fertigt wurde, da8 einheitliche Eigenschaften
zu erwarten sind; sie wird als solche gekenn-
zeichnet.

Tréagerstoff ist ein Stoff, der als Trager dient,
mit dem die Priif- oder Referenzsubstanz ge-
mischt, dispergiert oder aufgeldst wird, um
die Anwendung am Priifsystem zu erleich-
tern.

Muster ist eine Menge der Priif- oder Refe-
renzsubstanz.

Abschnitt I1. Grundsitze der Guten Laborpraxis
(GLP-Grundsitze)

1 Organisation und Personal der Priifeinrichtung

11
1)

Aufgaben der Leitung

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

Beschlisse des 21. Ausschusses
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(1)

2
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Die Leitung hat zumindest

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

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

(c) sicherzustellen, daB die Mitarbeiter mit
den Aufgaben, die sie ausfiihren sollen,
vertraut sind und, falls erforderlich, eine
Einfiihrung in diese Aufgaben vorgese-
hen ist;

sicherzustellen, daB Gesundheitsschutz-
und SicherheitsmaBnahmen geméaf den
nationalen und/oder internationalen Vor-
schriften angewandt werden;

d

—

(e

~——

sicherzustellen, dafl angemessene Stan-
dard-Arbeitsanweisungen erstellt und be-
folgt werden;

(f) sicherzustellen, daBl ein Qualitédtssiche-
rungsprogramm und die dafiir bestimm-
ten Mitarbeiter vorhanden sind;

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

(h) sicherzustellen, daB Anderungen am Priif-
plan im gegenseitigen Einvernehmen er-

folgen und festgehalten werden;

(i) Kopien aller Prifplane aufzubewahren;

—

(i) eine chronologische Ablage aller Stan-
dard-Arbeitsanweisungen zu fiithren;

(k

~—

sicherzustellen, daB fiir jede Priiffung eine
ausreichende Zahl von Mitarbeitern fiir
die termingerechte und ordnungsgemaéfe
Durchfiihrung der Priifung zur Verfiigung
steht;

() vor Beginn einer jeden Prifung einen
Priifleiter mit entsprechender Aus-, Fort-
und Weiterbildung sowie praktischer Er-
fahrung zu benennen. Wenn es im Verlauf
einer Prufung notwendig ist, den Priiflei-
ter zu ersetzen, ist dies schriftlich festzu-
halten;

(m) sicherzustellen, daB3 ein Verantwortlicher
fir die Fithrung des Archivs bestimmt
wird.

Aufgaben des Prifleiters

Der Priifleiter tragt die Verantwortung fiir die
Gesamtleitung der Priifung und fiir den Prif-
bericht. :

Diese Verantwortung schlieBt mindestens die
folgenden Aufgaben ein:

Beschliisse des 21. Ausschusses
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(a) dem Priifplan zuzustimmen;

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

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

(d) den AbschluBbericht zu unterzeichnen
und zu datieren, um damit die Verantwor-
tung fir die Zuverlassigkeit der Daten zu
liibernehmen und die Einhaltung dieser
Grundsétze der Guten Laborpraxis zu be-
statigen;

(e

~—

nach Beendigung der Prifung sicherzu-
stellen, daB Prifplan, AbschluBbericht,
Rohdaten und weiteres damit zusammen-

héngendes Material in die Archive iiber- -

fiihrt werden.

1.3 Aufgaben des Personals

(1)

(2)

©)

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

Das Personal hat Gesundheitsvorkehrungen
einzuhalten, um eine Gefahrdung fiir sich
selbst auf ein MindestmaB zu beschranken
und die Aussagekraft der Priifung zu gewéhr-
leisten.

Mitarbeiter, von denen bekannt wird, daf ihr
Gesundheitszustand sich nachteilig auf die
Prifung auswirken kann, sind von solchen
Arbeiten auszuschlieBen, bei denen eine Be-
eintrachtigung der Prifung erfolgen konnte.

2 Qualitdtssicherungsprogramm

2.1 Allgemeines

(1)

2

3)

()

Die Prifeinrichtung muB iiber ein dokumen-
tiertes Qualitatssicherungsprogramm verfii-
gen, das gewédhrleisten soll, daB die Priifun-
gen entsprechend diesen Grundsdtzen der
Guten Laborpraxis durchgefithrt werden.

Das Qualitédtssicherungsprogramm ist von ei-
ner oder mehreren Personen durchzufithren,
die von der Leitung bestimmt werden und ihr
unmittelbar verantwortlich sind. Diese Perso-
nen sollen mit dem Priifverfahren vertraut
sein.

Diese Person(en) diirfen nicht an der Durch-
fiihrung der Prifung beteiligt sein, deren
Qualitat zu sichern ist.

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

Beschliisse des 21. Ausschusses



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Drucksache 11/6227

2.2

(CY

(b)

(©

(d)

(e)

Entwurf

Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals

Die Aufgaben des Qualitatssicherungsperso-
nals schlieBen mindestens folgendes ein:

sich zu vergewissern, dall der Priifplan und
die Standard-Arbeitsanweisungen dem Per-
sonal, das die Prifung durchfiihrt, zur Verfi-
gung stehen;

durch regelméBige Inspektionen der Priifein-
richtung und/oder durch Uberpriifung (Audit)
einer laufenden Priifung sicherzustellen, daf
der Priifplan und die Standard-Arbeitsanwei-
sungen befolgt werden. Aufzeichnungen iiber
diese Tatigkeiten sind aufzubewahren;

sofort der Leitung und dem Priifleiter iiber
nicht genehmigte Abweichungen vom Priif-
plan und von der Standard-Arbeitsanweisung
zu berichten;

die AbschluBberichte zu iberpriifen, um zu
bestdtigen, dafl Methoden, Verfahren und Be-
obachtungen genau beschrieben worden sind
und daB die berichteten Ergebnisse die Roh-
daten der Prifung genau wiedergeben;

eine dem AbschluBbericht beizufiigende Er-
kldrung abzufassen und zu unterzeichnen,
aus der hervorgeht, wann Inspektionen
durchgefiihrt und wann der Leitung und dem
Priifleiter etwaige Feststellungen berichtet
worden sind.

3 Priifeinrichtungen

3.1
(1

(2)

3.2

)

(2)

Aligemeines

Die Prifeinrichtung hat eine zweckentspre-
chende GréBe, Konstruktion und Lage aufzu-
weisen, um den Anforderungen der Priifung
zu entsprechen und um Stérungen, die die
Zuverldssigkeit der Priifung beeintrdchtigen
kénnten, auf ein Mindestmall zu beschrén-
ken.

Die Priifeinrichtung muB so angelegt sein, dal
die einzelnen Arbeitsablaufe ausreichend
voneinander getrennt werden kénnen, um die
ordnungsgemaéafe Durchfiihrung jeder einzel-
nen Prifung zu gewahrleisten.

Réaumlichkeiten fiir Prifsysteme

Die Priifeinrichtung mufl iber eine ausrei-
chende Zahl von Raumen und Bereichen ver-
fliigen, um die getrennte Unterbringung von
Prifsystemen und einzelnen Prifungen fir
Stoffe zu erlauben, deren biologische Geféhr-
lichkeit bekannt ist oder angenommen wer-
den kann.

Geeignete Einrichtungen miissen fiir die Dia-
gnose, Behandlung und Bekdmpfung von
Krankheiten zur Verfligung stehen, um zu ge-
wihrleisten, daB keine unannehmbare Beein-
trachtigung der Priifsysteme auftritt.
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3.3

(1)

()

3.4

Entwurf

Fir Versorgungsgiiter und Ausriistungsge-
genstande miissen Lagerbereiche vorhanden
sein. Diese Lagerbereiche miissen von den
Unterbringungsbereichen fiir Priifsysteme ge-
trennt sein und angemessen gegen Ungezie-
fer und Verunreinigungen geschiitzt sein. Fiir
leicht verderbliche Waren miissen Kiihlein-
richtungen vorhanden sein.

Raumlichkeiten fiir den Umgang mit Prif- und
Referenzsubstanzen

Um Verunreinigungen und Verwechslungen
zu vermeiden, missen getrennte Bereiche fiir
Eingang und Lagerung der Priif- und Refe-
renzsubstanzen einerseits und fur die Mi-
schung dieser Substanzen mit Trégerstoffen
andererseits vorhanden sein.

Die Lagerbereiche fir die Priifsubstanzen
miissen von den Bereichen getrennt sein, in
denen die Prifsysteme untergebracht sind.
Sie miissen geeignet sein, Identitat, Konzen-

tration, Reinheit und Stabilitat der Substanzen

zu wahren und die sichere Lagerung geféahrli-
cher Stoffe zu gewahrleisten.

Raumlichkeiten fir Archive

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

3.5
(1)

2

Abfallbeseitigung

Abfalle sind so zu handhaben und zu beseiti-
gen, daB die laufenden Prifungen nicht ge-
fahrdet werden.

Abfalle, die wahrend der Durchfiihrung einer
Prifung anfallen, sind so zu handhaben und
zu beseitigen, daB dies mit den geltenden Vor-
schriften in Einklang steht. Hierzu gehoéren
Vorkehrungen fiir zweckmaBige Sammlung,
Lagerung und Beseitigung, Dekontamina-
tions- und Transportverfahren sowie das Fiih-
ren von Aufzeichnungen dartiiber.

4 Gerdte, Materialien und Reagenzien

4.1
(1)

2

Gerite

Gerate, die zur Gewinnung von Daten und zur
Kontrolle der fiir die Prifung bedeutsamen
Umweltbedingungen verwendet werden, sind
zweckmaBig unterzubringen und miissen eine
geeignete Konstruktion und ausreichend Lei-
stungsfahigkeit aufweisen.

Die bei einer Prifung verwendeten Gerite
sind in regelméBigen Zeitabstdanden gemaf
den Standard-Arbeitsanweisungen zu iiber-
priifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrie-
ren. Aufzeichnungen dartber sind aufzube-
wahren.
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4.2 Materialien

Gerdte und Materialien, die in Priifungen verwen-
det werden, diirfen die Priifsysteme nicht beein-
tréachtigen.

4.3 Reagenzien

Reagenzien sind, soweit erforderlich, so zu kenn-
zeichnen, daf Herkunft, Identitat, Konzentration
und Angaben iiber die Stabilitat ersichtlich sind.
Ferner sind das Herstellungs- und Verfalldatum
sowie besondere Lagerungshinweise anzugeben.

5 Priifsysteme
5.1 Physikalische und chemische Priifsysteme

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

(2) Die Verwendung von Referenzsubstanzen soll
zur Sicherstellung einer Funktion der physi-
kalischen und/oder chemischen Prifsysteme
beitragen.

5.2 Biologische Priifsysteme

(1) Fur die Unterbringung, Handhabung und
Pflege von Tieren, Pflanzen, mikrobiellen so-
wie sonstigen zellularen und subzelluldren
Systemen sind geeignete Bedingungen zu
schaffen, um die Qualitat der Daten zu ge-
waéhrleisten.

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

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

(4) Es missen iiber Herkunft, Ankunftsdatum
und Zustand bei der Ankunft der Testsysteme
Aufzeichnungen gefiihrt werden.

(5) Tierische, pflanzliche, mikrobielle und zellu-
lare Priifsysteme sind vor Beginn der Priifung
wiéhrend eines ausreichenden Zeitraumes an
die Umweltbedingungen der Priiffung zu ak-
klimatisieren.

(6) Alle zur Identifizierung der Priifsysteme erfor-
derlichen Angaben sind auf Kafigen oder Be-
héltern anzubringen.
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Uber Diagnose und Behandlung etwaiger
Krankheiten vor oder im Verlauf einer Prii-
fung sind Aufzeichnungen zu machen.

6 Priif- und Referenzsubstanzen

6.1

(1)

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lage-
rung

Aufzeichnungen sind zu fiithren, aus denen
die Charakterisierung der Substanz, das Ein-

"~ gangsdatum, die eingegangenen und die bei

(2)

3)

6.2
1)

(2)

3)

()

(5)

(6)

den Prifungen verwendeten Mengen ersicht-
lich sind.

Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungs-
verfahren sind so festzulegen, dal die Homo-
genitdt und Stabilitét soweit wie méglich ge-
waéhrleistet und Verunreinigungen oder Ver-
wechslungen ausgeschlossen sind.

Auf den Lagerbehaltnissen sind Kennzeich-
nungsangaben, Verfalldatum und besondere
Lagerungshinweise anzubringen.

Charakterisierung

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

Fiir jede Prifung miissen Identitét, einschlieB-
lich Chargennummer, Reinheit, Zusammen-
setzung, Konzentration oder sonstige Eigen-
schaften zur Charakterisierung jeder Charge
der Priif- oder Referenzsubstanzen bekannt
sein.

Die Stabilitat der Priif- und Referenzsubstan-
zen unter Lagerbedingungen muf fir alle
Prifungen bekannt sein.

Die Stabilitédt der Priif- und Referenzsubstan-
zen unter Priifbedingungen mu8 fiir alle Prii-
fungen bekannt sein.

Falls die Priifsubstanz in einem Tragerstoff
verabreicht wird, sind Standard-Arbeitsan-
weisungen fiir die Prifung der Homogenitat
und Stabilitét der Substanz in diesem Tréager-
stoff aufzustellen.

Bei einer Priifdauer von mehr als vier Wochen
ist von jeder Charge ein Muster der Priifsub-
stanzen fiir analytische Zwecke aufzubewah-
Ten.

7 Standard-Arbeitsanweisungen

7.1
(1)

Allgemeines

Eine Prifeinrichtung muB iiber schriftliche
Standard-Arbeitsanweisungen verfiigen, die
von ihrer Leitung genehmigt und dafiir vorge-
sehen sind, die Qualitat und Zuverlassigkeit
der im Verlaufe der Prifung gewonnenen Da-
ten zu gewéhrleisten. |
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7.2
(1)

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

4]
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Jede einzelne Laboreinheit muf fiir die dort
durchgefiihrten Arbeiten unmittelbar verfiig-
bare Standard-Arbeitsanweisungen haben.
Fachbiicher, veroffentlichte Methodensamm-
lungen und Artikel sowie Bedienungsanlei-
tungen kénnen ergénzend zu diesen Stan-
dard-Arbeitsanweisungen verwendet wer-
den.

Anwendung

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

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

Gerédte und Reagenzien

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

Fihren von Aufzeichnungen, Berichterstat-
tung und Archivierung

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

Prifsysteme (soweit zutreffend)

(i) Vorbereitung von Rdumen und Raumum-
weltbedingungen fiir Priifsysteme;

(ii) Verfahren fiir Eingang, Umsetzung, ord-
nungsgemafe Unterbringung, Charakte-
risierung, Identifizierung und Versor-
gung der Priifsysteme;

(iii) Vorbereitung, Beobachtung, Untersu-
chung der Priifsysteme vor, wéhrend und
am Ende der Priifung;

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

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

Qualitatssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals
bei den Uberpriifungen (Audits), Inspektio-
nen und Prifungen von AbschluBlberichten
sowie der Berichterstattung iiber diese Té&tig-
keiten.

Gesundheits- und Sicherheitsmafinahmen
Entsprechend den nationalen und/oder inter-
nationalen Rechtsvorschriften oder Richtli-
nien.
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8 Priifungsablauf
8.1 Priifplan

(1)

(2)

(3)

Vor Beginn jeder Priiffung mufl ein schriftli-
cher Priifplan vorliegen.

Die Priifplane sind als Rohdaten aufzubewah-
ren.

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

8.2 Inhalt des Priifplans

- Der Priifplan mu8 mindestens folgende Angaben

enthalten:

1)

2

@)

“)

(5)

Bezeichnung der Prifung, der Priif- und der
Referenzsubstanzen

(a) beschreibender Titel;

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

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

(d) zu verwendende Referenzsubstanz.

Angaben liber den Auftraggeber und die Priif-
einrichtung

(a) Name und Anschrift des Auftraggebers;
(b) Name und Anschrift der Priifeinrichtung;
(c) Name und Anschrift des Priifleiters.
Termine

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

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

Priifmethoden

Bezugnahme auf die anzuwendende Priifme-
thode.

Einzelangaben (soweit zutreffend)

(a) Begriindung fir die Wahl des Priifsy-
stems;

(b) Charakterisierung des Priifsystems, wie
Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkunft,
Anzahl, Korpergewichts-Bereich, Ge-
schlecht, Alter und sonstige sachdienliche
Angaben;

(c) Applikationsmethode und Begriindung
fir deren Wabhl;

Beschliisse des 21. Ausschusses



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode Drucksache 11/6227

Entwurf Beschliisse des 21. Ausschusses

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

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

(6) Aufzeichnungen

Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnun-
gen.

8.3 Durchfithrung der Prifung

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

(2) Die Priifung ist geméaB dem Priifplan durchzu-
fiihren.

(3) Alle wahrend der Durchfiihrung der Priifung
erhobenen Daten sind durch die erhebende
Person unmittelbar, unverziiglich, genau und
leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnun-
gen sind zu datieren und zu unterschreiben
oder abzuzeichnen.

(4) Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzu-
nehmen, daB die urspriingliche Aufzeichnung
ersichtlich bleibt; sie ist gegebenenfalls mit
einer Begriindung sowie stets mit Datum und
Unterschrift der die Anderung vornehmenden
Person zu versehen.

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

9 Bericht iiber die Priifergebnisse

9.1 Allgemeines

(1) Fiir jede Priifung muf ein Abschlufibericht er-
stellt werden.

(2) Die Verwendung der SI Einheiten wird emp-
fohlen.

(3) Der Abschlufibericht mufi vom Priifleiter da-
tiert und unterschrieben werden.

(4) Falls Berichte leitender Mitarbeiter aus ko-
operierenden Fachrichtungen im Abschlu8-
bericht enthalten sind, miissen diese Berichte
von diesen Mitarbeitern unterzeichnet und
datiert werden.
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Korrekturen und Ergdnzungen eines Ab-
schluBberichtes sind in Form eines Nachtrags
vorzunehmen. Im Nachtrag sind die Griinde
fiir die Korrekturen oder Ergénzungen deut-
lich darzulegen und vom Priifleiter und von
dem leitenden Mitarbeiter jeder der beteilig-
ten Fachrichtungen zu datieren und zu unter-
zeichnen.

9.2 Inhalt des Abschlu3berichtes

Der Abschluibericht mufl mindestens folgende
Angaben enthalten:

(1)

]

(3)

(4)

()

(6)

Bezeichnung der Priifung, der Priif- und Refe-
renzsubstanzen

(a) beschreibender Titel;

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

(c) Bezeichnung der Referenzsubstanz durch
den chemischen Namen;

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

Angaben iiber die Priifeinrichtung
(a) Name und Anschrift;
(b) Name des Priifleiters;

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

Termine
Zeitpunkt fiir Beginn und Ende der Priifung.
Erkléarung

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

Beschreibung von Materialien und Priifme-
thoden

(a) Beschreibung der verwendeten Methoden
und Materialien;

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

Ergebnisse

(a) Zusammenfassung der Ergebnisse;

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

(c) Darlegqung der Ergebnisse einschliefllich
Berechnungen und statistischer Metho-
den;

(d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse
und gegebenenfalls Schlufifolgerungen.
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(7) Aufbewahrung

10

10.1
1)

()

©3)

10.2
1)

2

Aufbewahrungsort aller Muster, Proben, Roh-
daten und des Abschlufiberichtes.

Archivierung und Aufbewahrung von Auf-
zeichnungen und Materialien

Archivierung

Archive miissen fiir die Unterbringung und
sichere Aufbewahrung folgender Unterla-
gen und Materialien angelegt und ausgestat-
tet sein:

(a) Priifpléne;
(b) Rohdaten;
(c) Abschlufiberichte;

(d) Berichte tiiber Laborinspektionen und
Uberpriifungen (Audits), die im Rah-
men des Qualitdtssicherungsprogramms
durchgefiihrt worden sind;

(e) Muster und Proben.

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

Zu den Archiven dirfen nur von der Leitung
dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber
Entnahme und Rickgabe sind Aufzeichnun-
gen zu fithren.

Aufbewahrung

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

(a) Priifplan, Rohdaten und AbschluBibericht
jeder Prifung;

(b) Aufzeichnungen iiber alle nach dem
Qualitatssicherungsprogramm  vorge-
nommenen Inspektionen und Uberprii-
fungen (Audits);

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

(d) Aufzeichnungen und Berichte iliber die
Wartung und Kalibrierung der Ausrii-
stung;

(e) Chronologische Ablage der Standard-
Arbeitsanweisungen.

Muster und Proben sind nur solange aufzu-
bewahren, wie deren Qualitdt eine Auswer-
tung zulaBt, mindestens jedoch zwolf
Jahre.
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(3) Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Ver-
tragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen
Rechtsnachfolger hat, ist das Archiv an die
Archive der Auftraggeber der Prisfungen zu
uberfiihren.

Anhang 2
GLP-Bescheinigung

Landessiegel/Kopfileiste der Landesbehérde
Bescheinigung

Hiermit wird bestatigt, dafl die Prifungseinrich-
tung(en) in (Ort, Anschrift)

der (Firma)

am (Datum)

von der fiir die Uberwachung zustindigen Behorde
uber die Einhaltung der Grundsatze der Guten Labor-
praxis inspiziert worden ist (sind).

Es wird hiermit bestéatigt, daB folgende Priifungen in
dieser Prifeinrichtung nach den Grundséatzen der Gu-
ten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

Certificate

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

of (company name)

on (date)

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

Itis hereby certified that studies in this test facility are
conducted in compliance with the Principles of Good
Laboratory Practice.
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Anhang 2
GLP-Bescheinigung

unverandert

Artikel 1a
Anderung der Reichsversicherungsordnung

Nach § 714 der Reichsversicherungsordnung in der
im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer
820-1, verdffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt
gedndert durch ..., wird folgender § 714a einge-

fiigt:

«8 714a

Die Trdger der gesetzlichen Unfallversicherung
und deren Verbénde sind berechtigt, die nach diesem
Gesetz erhobenen Daten zu Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen zu speichern, zu verdndern, zu nut-
zen, zu léschen und untereinander auszutauschen,
sowie an die fiir den Vollzug des Chemikaliengeset-
zes zustindigen Behoérden zu iibermitteln. Angaben,
die ein Betriebs- oder ein Geschiftsgeheimnis dar-
stellen, sind auf Antrag des Mitgliedsunternehmens
als vertraulich zu kennzeichnen, wenn es begriindet
darlegt, daB ihre Verbreitung ihm betrieblich oder
geschiftlich schaden konnte.”
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Artikel 2

Das Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen vom

15. September 1986 (BGBI. I S. 1505) wird wie folgt
gedndert:

1.

In § 20 Abs. 1 wird die Angabe ,§ 3 Nr. 1 oder 2 des
Chemikaliengesetzes” durch die Angabe ,§ 3Nr. 1
oder 4 des Chemikaliengesetzes” ersetzt.

. In § 40 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a wird die Angabe

«8 14 Abs. 2 des Chemikaliengesetzes” durch die

Angabe ,§ 14 des Chemikaliengesetzes” ersetzt.

Artikel 3

Die Verordnung iber gefdhrliche Stoffe vom

26. August 1986 (BGBL I S. 1470), geandert durch Ver-
ordnung vom 16. Dezember 1987 (BGBL I S. 2721),
wird wie folgt geéndert:

1.

§ 3 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:

«Die Verpackungen miissen den zu erwarten-
den Beanspruchungen sicher widerstehen und
aus Werkstoffen hergestellt sein, die von dem
Stoff oder der Zubereitung nicht angegriffen
werden und keine gefdhrlichen Verbindungen
mit ihnen eingehen.”

b) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3.

. § 15 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

»Gefahrstoffe sind die in § 19 Abs. 2 des Chemika-
liengesetzes bezeichneten Stoffe, Zubereitungen
und Erzeugnisse. *

1.

1.

Beschliisse des 21. Ausschusses

Artikel 2

unverandert

Artikel 3

Die Verordnung tiber gefdhrliche Stoffe vom
26. August 1986 (BGBL I S. 1470), gedandert durch
Verordnung vom 16. Dezember 1987 (BGBL I
S. 2721), wird wie folgt geéndert:

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

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

bb) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3.

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

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

. Die auf Nummer 1 beruhenden Teile der dort ge-

dnderten Verordnung kénnen auf Grund der je-
weils einschligigen Erméchtigung in Verbindung
mit diesem Artikel durch Rechisverordnung gedn-
dert oder aufgehoben werden.

Artikel 3a

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

n§ 1
Vorldufiges Verzeichnis
Stoffe, die in dem als Anlage zu dieser Verord-
nung erlassenen vorldufigen Verzeichnis nach § 3
Nr. 2 Chemikaliengesetz bezeichnet sind, gelten

als alte Stoffe im Sinne der genannten Vor-
schrift.”
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Entwurf

Artikel 4

Der Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit wird ermdchtigt, das Chemikalien-
gesetz unter Beriicksichtigung der Anderungen durch
dieses Gesetz neu bekanntzumachen, dabei die Para-
graphenfolge zu dndern und Unstimmigkeiten des
Wortlauts zu beseitigen.

Artikel 5

Dieses Gesetz giltnach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des
Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin.
Rechtsverordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes
erlassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des
Dritten Uberleitungsgesetzes.

Artikel 6

(1) Dieses Gesetz tritt am ersten Tage des auf die
Verkiindung folgenden dritten Kalendermonats in
Kraft. Vorschriften, die zum ErlaB von Rechtsverord-
nungen ermdchtigen, sowie Artikel 1 Nr. 32 und
Nr. 37 Buchstabe a Doppelbuchstabe mm und Buch-
stabe b treten am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Die Chemikalien-Altstoffverordnung vom 2. De-
zember 1981 (BGBL. I 8. 1239) und die Verordnung zur
Bestimmung der Anmeldestelle nach dem Chemika-
liengesetz vom 2. Dezember 1981 (BGBL. I S. 1238)
treten zu dem in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Zeit-
punkt auBer Kraft.
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Beschliisse des 21. Ausschusses

2, Die auf Nummer 1 beruhenden Teile der dort ge-
dnderten Verordnung konnen auf Grund der je-
weils einschldgigen Erméchtigung in Verbindung
mit diesem Artikel durch Rechtsverordnung geén-
dert oder auigehoben werden.

Artikel 4

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

Artikel 5

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

Artikel 6

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

(2) Die Verordnung zur Bestimmung der Anmelde-
stelle nach dem Chemikaliengesetz vom 2. Dezember
1981 (BGBL. I S. 1238) tritt zu dem in Absatz 1 Satz 1
bezeichneten Zeitpunkt auler Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Dr. Lippold (Offenbach), Miiller (Diisseldorf),

Frau Dr. Segall und Frau Garbe

A. Allgemeiner Teil

L

1. Der Gesetzentwurf der Bundesregierung — Druck-
sache 11/4550 — wurde in der 151. Sitzung des
Deutschen Bundestages am 21. Juni 1989 zur fe-
derfiihrenden Beratung an den Ausschuf fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und zur
Mitberatung an den Innenausschufl, an den
RechtsausschuB}, an den AusschuBl fiir Wirtschaft,
an den AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung und
an den AusschuB fir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit sowie gemdB § 96 der Geschaftsord-
nung des Deutschen Bundestages an den Haus-
haltsausschufl iiberwiesen.

Die Unterrichtung durch die Bundesregierung
— Drucksache 11/5121 —, die die Stellungnahme
des Bundesrates zum Gesetzentwurf und die Ge-
genduBerung der Bundesregierung enthalt, wurde
gemaB § 80 III der Geschéftsordnung des Deut-
schen Bundestages mit der Uberweisungsdrucksa-
che 11/5145 vom 7. September 1989 an die oben
genannten Ausschiisse iiberwiesen.

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme am
2. Juni 1989 eine Reihe von Anderungswiinschen
geduflert; im einzelnen ergeben sich die vom Bun-
desrat vorgeschlagene Fassung der Gesetzesbe-
stimmungen wie auch die Gegenduflerung der
Bundesregierung aus der Drucksache 11/5121.

Der Rechtsausschuf hat in seiner Sitzung am 8. No-
vember 1989 hinsichtlich des Gesetzentwurfs der
Bundesregierung — Drucksache 11/4550 — in der
Fassung der GegenduBierung der Bundesregierung
zur Stellungnahme des Bundesrates — Drucksache
11/5121 — keine verfassungsrechtlichen oder son-
stigen rechtlichen Bedenken erhoben. Zu den An-
tragen der Koalitionsfraktionen und der Fraktion
der SPD werde keine Stellungnahme abgegeben.

Der Innenausschufl hat sich in seiner Sitzung am
8. November 1989 mit dem Gesetzentwurf befaBt
und mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen, ge-
gen die Stimmen der Fraktion der SPD und der
Fraktion DIE GRUNEN, empfohlen, dem Gesetz-
entwurf der Bundesregierung unter Beriicksichti-
gung der AuBerungen der Bundesregierung in
Drucksache 11/5121 zuzustimmen, soweit der Zu-
standigkeitsbereich des Innenausschusses beriihrt
ist.

Der AusschuB fiir Wirtschaft, der die Vorlage in sei-
ner Sitzung am 25. Oktober 1989 beraten hat, hat
mit den Stimmen der Fraktion der CDU/CSU ge-
gen die Stimmen der Oppositionsfraktionen mehr-
heitlich vorgeschlagen, dem Deutschen Bundestag
die Annahme des Gesetzentwurfes in der Fassung

der Stellungnahme des Bundesrates, soweit dieser
die Bundesregierung in ihrer GegenéauBerung zu-
gestimmt hat, zu empfehlen.

Der AusschuB fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten hat sich an der Beratung der die Land- und
Forstwirtschaft betreffenden Vorschriften des Ge-
setzentwurfs der Bundesregierung gutachtlich be-
teiligt. In seiner Sitzung am 25. Oktober 1989 hat er
festgestellt, daB die Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln durch die zustindigen Behérden wegen
Arbeitsiiberlastung nur schleppend vorgenommen
werde. Es befianden sich viele Mittel im Handel,
deren Zulassung jetzt und in den kommenden Jah-
ren auslaufe und deren erneute Zulassung anstehe.
Der AusschuB empfehle daher dem federfiihren-
den Ausschufl, § 19a Abs. 5 Nr. 2b ChemG des
Gesetzentwurfes so zu fassen, daB der vorhandene
Stau bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
nicht noch vergréfiert werde.

Der AusschuB fiir Jugend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit hat in seiner Sitzung am 6. Dezember
1989 mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen ge-
gen die Stimmen der Oppositionsfraktionen be-
schlossen, die Annahme des Gesetzentwurfes zu
empfehlen. Das Votum des mitberatenden Aus-
schusses fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesund-
heit lag dem AusschuB fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit im Zeitpunkt seiner Be-
schluBfassung nicht vor. Die nach der BeschluBifas-
sung eingegangene Stellungnahme enthalt jedoch
keinen Gesichtspunkt, der eine erneute Befassung
des federfilhrenden Ausschusses erforderlich
machte.

Der AusschuB fiir Arbeit und Sozialordnung hat
den Gesetzentwurf in seiner Sitzung am 25. Okto-
ber 1989 beraten und mit den Stimmen der Koali-
tionsfraktionen gegen die Stimmen der Opposi-
tionsfraktionen Annahme des Entwurfs empfoh-
len.

II.

Das Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen (Che-
mikaliengesetz) vom 16. September 1980 schloB di-
verse Regelungsliicken, die aus der Aufspaltung des
Stoffrechts in verschiedene, spezialgesetzlich ge-
pragte Fachgebiete herriihrten. Gleichzeitig erfafte
das Chemikaliengesetz einige bis dahin unterschied-
lich behandelte Bereiche und fiihrte sie einer einheit-
lichen Regelung zu.

Das Gesetz konnte damit den Schutz von Mensch und
Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gefahrlicher
Stoffe erheblich ausbauen. Die Schwerpunkte des
Chemikaliengesetzes vom 16. September 1980 liegen
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in der durch Anmelde- und Mitteilungsverfahren ga-
rantierten Informationsbeschaffung, den Verpflich-
tungen zur Kennzeichnung und Verpackung von
Chemikalien sowie in einer Anzahl von Verordnungs-
ermachtigungen, die im Hinblick auf den Schutz-
zweck des Chemikaliengesetzes dem ErlaB von allge-
meinen, stoffbezogenen Regelungen dienen.

Das Recht der Européaischen Gemeinschaften, insbe-
sondere die Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom
27. Juli 1967 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe i. d. F. der
6. Anderungsrichtlinie 79/831/EWG vom 18. Septem-
ber 1979 (sog. Gefahrstoffrichtlinie), hat das Anmelde-
verfahren sowie die Kennzeichnung und Verpackung
gefahrlicher Stoffe EG-weit vereinheitlicht.

In derzeit auf EG-Ebene laufenden Verhandlungen
wird eine Novellierung der o. g. EG-Richtlinie durch
die 7. Anderungsrichtlinie angestrebt. Allerdings ist
es zum jetzigen Zeitpunkt noch offen, wann diese
7. Anderungsrichtlinie verabschiedet werden wird.

Die Bundesregierung stellte in ihrem Bericht iiber die
Anwendung und die Auswirkungen des Chemika-
liengesetzes am 5. Februar 1986 fest, daB sich die
Grundkonzeption des Gesetzes, und hier im besonde-
ren MaBe der fach- und medieniibergreifende Ansatz
des Chemikaliengesetzes, bewéhrt habe. Gleichzeitig
konstatierte dieser Bericht auf der Grundlage der er-
sten Vollzugserfahrung fiir insbesondere vier Berei-
che einen Novellierungsbedarf; dieser betreffe die al-
ten Stoffe, eine Verbesserung der Kennzeichnungs-
und Mitteilungspflichten und schlieBlich der Erleich-
terung fiir Verbote und Beschrankungen und dariiber
hinaus der Mitteilungspflichten. Nicht zuletzt auch
durch den Ungliicksfall im Schweizer Chemieunter-
nehmen Sandoz im November 1986 veranlaBt, betonte
die Bundesregierung in ihrem MaBnahmenkatalog
zur Vorsorge gegen Chemieunfalle vom 3. Dezember
1986 erneut die Erforderlichkeit der Novellierung des
Chemikaliengesetzes. Dieser Wertung schloB sich
auch der Bundesrat mit seinem BeschluB am 13. Mérz
1987 an.

Das in zunehmendem Mafle gewachsene Wissen um
die Gefahrlichkeit der Fluorchlorkohlenwasserstoffe
(FCKW) fir die Erdatmosphéare machte deutlich, daf
die zur Begrenzung dieses Gefahrenpotentials im gel-
tenden Chemikalienrecht errichteten Eingriffs-
schwellen fiir Verbote und Beschrankungen zu hoch
sind; gleichzeitig miiBten die Kennzeichnungs- und
Mitteilungspflichten verbessert werden.

Die Novellierung des Chemikaliengesetzes dient zu-
gleich der Umsetzung folgender EG-Richtlinien, wo-
bei sie sich auf das nach derzeitigem EG-Recht Zulas-
sige beschrankt:

— Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom 7. Juni 1988
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zu-
bereitungen (sog. Zubereitungsrichtlinie);

— Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezem-
ber 1986 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fiir die Anwendung der Grund-
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satze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ih-
rer Anwendung bei Versuchen mit chemischen
Stoffen (sog. 1. GLP-Richtlinie),

sowie die
— Richtlinie 88/320/EWG des Rates vom 7. Juni 1988

zur Inspektion und Uberpriifung der Guten Labor-
praxis (sog. 2. GLP-Richtlinie).

Daneben sind folgende in jedem EG-Mitgliedstaat
unmittelbar geltende EG-Verordnungen zu beriick-
sichtigen gewesen:

— Verordnung (EWG) Nr. 3322/88 des Rates vom
14. Oktober 1988 iiber bestimmte Fluorchlorkoh-
lenwasserstoffe und Halone, die zu einem Abbau
der Ozonschicht fiihren;

— Verordnung (EWG) Nr. 1734/88 des Rates vom
16. Juni 1988 betreffend die Ausfuhr bestimmter
gefahrlicher Chemikalien aus der Gemeinschaft
bzw. deren Einfuhr in die Gemeinschaft.

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung sieht eine
erhebliche Erweiterung der Mitteilungs- und Kenn-
zeichnungspflichten vor und enthalt eine Reihe von
Vorschriften, die einer besseren Erfassung alter Stoffe
dienen:

— § 16c des Gesetzentwurfes rdumt der Bundesre-
gierung die Erméchtigung ein, per Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die Her-
steller und Einfiihrer alter Stoffe zu verpflichten,
der Anmeldestelle bestimmte, die Stoffe betref-
fende Daten mitzuteilen; auch kann dieser Adres-
satenkreis zur Durchfiihrung zielgerichteter Stoff-
prifungen verpflichtet werden.

Die Erfassung von Altstoffen wird gegeniiber dem
alten Rechtszustand wesentlich erleichtert, zumal
die Verordnungsermé&chtigungen des § 16c des
Gesetzentwurfs nicht an das Vorliegen eines kon-
kreten Gefahrenverdachts gebunden sind.

— § 14 des Gesetzentwurfs erweitert gegeniliber dem
bestehenden Rechtszustand den Erméachtigungs-
rahmen zum Erla8 von das Kennzeichnungsrecht
betreffenden Rechtsverordnungen.

— Insbesondere die §§ 16a bis 16e des Gesetzent-
wurfs tragen iiber erweiterte Mitteilungspflichten
dazu bei, das Chemikaliengesetz als stoffbezoge-
nes Informationsgesetz auszugestalten.

— Eine Reihe von Vorschriften des Gesetzentwurfes
senkt die im geltenden Chemikaliengesetz beste-
henden Eingriffsschwellen fiir Verbote und Be-
schrankungen ab.

— Der vorgelegte Gesetzentwurf dient zudem der in-
nerstaatlichen Umsetzung beider GLP-Richtlinien
sowie der Zubereitungsrichtlinie der EG.

— Mit ihrem Gesetzentwurf entspricht die Bundesre-
gierung den unmittelbar verbindlichen Verord-
nungen der EG zum Chemikalienrecht und schafft
zugleich die fiir deren innerstaatlichen Vollzug er-
forderlichen ergénzenden Voraussetzungen.

— Daneben enthalt die Gesetzesvorlage eine Anzahl
von Vorschriften, die aus rechtssystematischen Er-
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wagungen oder die aus den Erfahrungen des prak-
tischen Vollzugs des geltenden Rechts ins neue
Chemikaliengesetz aufgenommen werden sollen.

Als Anhang des Artikels 1 des Gesetzentwurfs
werden die auf den beiden GLP-Richtlinien beru-
henden Grundsétze der Guten Laborpraxis aufge-
fihrt.

SchlieBlich sieht Artikel 2 des Entwurfs die redak-
tionelle Anpassung des Gesetzes zum Schutz
der Kulturpflanzen (Pflanzenschutzgesetz) vom
15. September 1986 vor; Artikel 3 des Gesetzent-
wurfs beabsichtigt eine Anderung der Verordnung
uiber gefahrliche Stoffe (Gefahrstoffverordnung)
vom 26. August 1986.

IIL.

. Der Ausschuf fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit hat den Entwurf eines Ersten Geset-
zes zur Anderung des Chemikaliengesetzes in sei-
ner 60. Sitzung am 18. Oktober 1989, in seiner
61. Sitzung am 25. Oktober 1989 sowie in seiner
62. Sitzung am 8. November 1989 beraten. Dariiber
hinaus fiihrte der Ausschull zum Gesetzentwurf der
Bundesregierung sowie zum Antrag der Abgeord-
neten Frau Garbe, Frau Teubner und der Fraktion
DIE GRUNEN ,Ausstieg aus der Produktion und
Verwendung von PVC (Polyvinylchlorid)” in
Drucksache 11/3059 in seiner 57. Sitzung am
18. September 1989 eine ganztagige offentliche
Anhorung durch.

Die Koalitionsfraktionen wiesen bei der Beratung
des Gesetzentwurfes darauf hin, daB das derzeit
geltende Chemikaliengesetz, in Kraft seit dem
1. Januar 1982, sich prinzipiell bewéahrt habe. Al-
lerdings héatten Vollzugserfahrungen (Unfall von
Sandoz, FCKW-Problem) gezeigt, daB das Gesetz
verbesserungsbediirftig sei, insbesondere hinsicht-
lich eines geeigneten Instrumentariums zur Bew4l-
tigung der Altstoffproblematik. Die Novellierung
des Gesetzes sei aber auch mit Riicksicht auf die
Veranderungen in der EG erforderlich. So seien in
der EG die Richtlinien iiber die ,Gute Laborpraxis”
(GLP) beschlossen wie auch eine Zubereitungs-
richtlinie. AuBlerdem sei es notwendig geworden,
nach dem BeschluB des EG-Umweltministerrates
iber die Durchfiihrung des ,Protokolls” von Mon-
treal die Voraussetzungen im nationalen Bereich
zur Durchfiihrung der entsprechenden EG-Verord-
nung 3322/88 zu schaffen, sowie fiir die Durchfiih-
rung der EG-Verordnung 1734/88 iiber die Aus-
und Einfuhr bestimmter gefdhrlicher Chemika-
lien.

Das Chemikaliengesetz sei als Bestandteil der Fort-
entwicklung der Chemiepolitik in der Bundesrepu-
blik Deutschland zu betrachten, vor allem auch
deshalb, weil der Vorsorgegedanke stéarker ent-
wickelt worden sei; dieser sei auch im § 1 des
ChemG direkt angesprochen.

Im Zusammenhang mit dem Chemikaliengesetz
seien die Storfallverordnung und das Bundes-Im-
missionsschutzgesetz, als anlagenbezogenes Si-

cherheitsgesetz, zu sehen; diese seien Bestandteil
einer umfassenden Konzeption. Auch die Umwelt-
vertraglichkeitspriifung und die TA Abfall wiirden
deutlich machen, daB hier eine Gesamtkonzeption
von der Stoffproduktion bis zur Entsorgung vorge-
legt und verwirklicht werde.

Im einzelnen wurde darauf hingewiesen, daf der
Anwendungsbereich des Gesetzes deutlich erwei-
tert worden sei; die Ausnahmeliste im § 2 ChemG
sei erheblich verkiirzt worden. Hinsichtlich der Alt-
stoffaufbereitung wurde darauf hingewiesen, dafi
dieser Gesetzentwurf eine Erganzung des bereits
erfolgreich praktizierten Kooperationsprinzips zwi-
schen der Industrie und den staatlichen Stellen zur
Aufarbeitung der Altstoffe biete. Die Einrichtung
des Beratergremiums fiir umweltrelevante Alt-
stoffe (BUA) in Tiibingen habe sich bewdhrt; sie sei
auch Vorbild im internationalen Bereich und werde
auch bei der Zusammenarbeit im Rahmen der
OECD, in der sich die Bundesrepublik Deutschland
zur Aufarbeitung der Altstoffproblematik interna-
tional bereit erklart habe, als vorbildlich betrach-
tet.

Im Gesetzentwurf seien die Mitteilungspflichten
des Herstellers oder des Importeurs erheblich er-
weitert worden; es wird in diesem Zusammenhang
auf den neu geschaffenen § 16 a ChemG hingewie-
sen. Die Mitteilungspflichten iiber neue Stoffe, die
von der Anmeldung ausgenommen sind, seien er-
heblich ausgeweitet worden. Dies gelte insbeson-
dere fiir die erstmalige Erfassung von nur innerbe-
trieblich verwandten Zwischenprodukten aus Ar-
beitsschutzgriinden (neuer § 16b ChemG). Uber
diese Stoffe seien, bei Erreichen der jeweiligen
Mengenschwellen, Datensétze vorzulegen, die hu-
man- und 6kotoxikologische Untersuchungen ein-
schlieBlich der Ermittlungen von sensibilisierenden
Eigenschaften einbeziehen. Die Informations-
pflicht iiber gefahrliche Zubereitungen, z. B. Kle-
ber, Sprays u. &., sei ebenfalls erheblich erweitert
worden (neu geschaffener § 16d ChemG). Ein
vollig neues Kapitel sei die vorsorgende Informa-
tion fiir Vergiftungsfélle, vor dem Hintergrund ei-
ner hohen Zahl klinisch zu behandelnder Vergif-
tungen in der Bundesrepublik Deutschland bei Er-
wachsenen und Kindern. Von besonderer Bedeu-
tung sei deshalb die Einfithrung einer Mitteilungs-
pflicht, zunédchst an das Bundesgesundheitsamt,
mit der Weiterleitung an die Informations- und Be-
handlungszentren der Bundesldnder, die be-
stimmte Kliniken mit einem entsprechenden Auf-
trag versehen hétten. Mit diesem Schritt einer vor-
sorgenden Information iiber Vergiftungsfélle
werde auch eine erhebliche Hilfe fiir die Wissen-
schaft bei der weiteren Erforschung dieser Thema-
tik gegeben.

Als weiteres sei das Kennzeichnungsrecht im § 14
ChemG erweitert und vertieft worden. Der Gesetz-
entwurf sehe eine Erméchtigung zu einer Rechts-
verordnung, mit Zustimmung des Bundesrates vor.
Diese sehe auch vor, solche Erzeugnisse kenn-
zeichnungspflichtig zu machen, die gefdhrliche
Stoffe oder Zubereitungen enthalten oder freiset-
zen konnen. Kiinftig werde es moglich sein, auch
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Kennzeichnungen, wie z. B. ,FCKW-frei" zu voll-
ziehen.

GleichermaBen sei der Arbeitsschutz (§ 19 ChemG)
verbessert; die zentralen Arbeitsschutzvorschriften
des Gesetzes seien erweitert worden. '

Eine zentrale Rolle spiele auch aus aktuellem An-
laB der § 17 ChemG, der eine Erméachtigung zu
Verboten in Form von zustimmungspflichtigen
Rechtsverordnungen gebe.

Auf die EG-Richtlinien beziehen sich die §§ 19a bis
19d ChemG zur GLP; die allgemeinen Regeln tiber
die Vorlage der Priifnachweise in § 20 ChemG
seien erheblich verscharft worden. Hier sei ein zu-
satzliches Element eingebracht worden durch die
Bestimmung, daB Prifverfahren mit Versuchstie-
ren dann zu ersetzen seien, wenn es hierfur
brauchbare Verfahren gebe. Als umfassendes Ge-
setz im Stoffbereich gewéhrleiste das Chemika-
liengesetz eine sinnvolle Biindelung der Vorschrif-
ten iiber die Gute Laborpraxis.

Der Bundesrat habe zu dem Gesetzentwurf ca.
80 Einwendungen formuliert, denen die Bundesre-
gierung zum groBen Teil in ihrer GegenduBerung
Rechnung getragen habe.

Das Chemikaliengesetz werde nicht nur fir die Si-
cherheitskultur in der Bundesrepublik Deutsch-
land Verbesserungen bringen, vielmehr werde der
Gesetzentwurf auch besser lesbar und versténdli-
cher sein.

Zu den kritischen Einwendungen der Oppositions-
fraktionen erkldren die Koalitionsfraktionen, daf
mit iiberzogenen Idealvorstellungen, die von seiten
der Oppositionsfraktionen zur Gestaltung der ge-
setzlichen Grundlagen im Chemikalienbereich
vorgetragen worden seien, in einem angemesse-
nen Zeitraum wirkliche Verbesserungen nicht er-
reicht werden koénnten. Es sei wichtig, gerade auf
diesem Gebiet, immer wieder Schritt fiir Schritt
Verbesserungen anzugehen und zu erreichen. Es
misse nunmehr versucht werden, die Altstoffpro-
blematik in den Griff zu bekommen, wobei die Vor-
stellung eine Rolle spiele, daB hier mehr Transpa-
renz gewahrleistet und die Informationen iiber die
Geféhrlichkeit der Stoffe, mit denen umgegangen
werde, verbessert wiirden. Ein besonderes Pro-
blem fiir den Gesetzgeber stelle die Menge der
Stoffe dar. In diesem Bereich wiirden sich auch die
fachwissenschaftlichen Engpéasse bemerkbar ma-
chen. Es stiinden nicht geniigend Toxikologen zur
Verfiigung, und die Qualitit der Ausbildung lasse
zu wiinschen ibrig.

Die im Rahmen der Beratungen zur Neufassung
des ChemG seitens der Oppositionsfraktionen vor-
gelegten zahlreichen Antrage héatten tiberwiegend
schon deshalb nicht {ibernommen werden kénnen,
weil das EG-Recht den Umfang der Priifnachweise
bei neuen Stoffen voll harmonisiert habe. Das Ge-
fahrstoffrecht sei auf diesem Gebiete weitgehend
Gemeinschaftsrecht, so daB wesentliche Anderun-
gen erst dann vorgenommen werden kénnten,
wenn eine Anderung des EG-Rechts erfolge.

Die Koalitionsfraktionen wiesen kritisch darauf
hin, daB ein groBer Teil der von der Fraktion der
SPD vorgelegten Antréage auf der Ubernahme von
abgelehnten AusschuBantrdagen des Bundesrates
beruhe.

Mit dem nunmehr novellierten Chemikaliengesetz
sei ein wesentlicher Schritt nach vorne gemacht
worden. Es handele sich hierbei um ein Gesetz, das
deutlich mehr Moéglichkeiten biete, gefahrliche
Stoffe zu erfassen und besondere VorsichtsmaB-
nahmen zu ergreifen. Gerade auf diesem Feld sei
man wesentlich weiter gekommen.

Allgemein gelte auch, daB die Eingriffsschwelle fiir
staatliche MaBnahmen wesentlich herabgesetzt
worden sei, vor allem durch eine Erweiterung des
Verdachtsbegriffs. Ferner habe bisher nur die
Moglichkeit bestanden, behérdliche MaBnahmen
bei ,erheblicher Wahrscheinlichkeit” vorzuneh-
men. Im § 11 ChemG sei auf das Erfordernis der
serheblichen Wahrscheinlichkeit” verzichtet wor-
den. Dem Ordnungsrecht nach sei das ein Tatbe-
standsmerkmal fiir eine hohe Eingriffsschwelle,
denn diese Wahrscheinlichkeit miisse nachgewie-
sen werden. Durch eine Verknipfung des § 17
ChemG mit § 1 ChemG sei schlieBlich eine ent-
sprechende Ausweitung des sachlichen Anwen-
dungsbereiches sichergestellt. Das sei ein ganz we-
sentlicher Punkt. Die Koalitionsfraktionen hétten
sich nachdriicklich firr eine Absenkung der Ein-
griffsschwelle fiir Verbote und Beschrdnkungen
ausgesprochen. Dieser Forderung sei die Bundes-
regierung im nodtigen Umfange nachgekommen.
Die nunmehrige Regelung, die auf bestimmte An-
haltspunkte nach dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis ausgerichtet sei, stelle einen ganz
wesentlichen Fortschritt dar. Im lbrigen sei von
Bedeutung, daB die Eingriffsbefugnis der Landes-
behorden nach § 23 ChemG ergénzt werde und das
Inverkehrbringen, Herstellen oder Verwenden von
bestimmten Voraussetzungen abhéngig gemacht
werden kénne.

Mit dieser Novellierung des Chemikaliengesetzes
sei der ordnungsrechtliche Rahmen problemgemas
und verniinftig weiterentwickelt worden. Sicher-
lich miisse der Bereich ,Chemie und Umwelt” noch
einmal prinzipiell durchdacht werden, dazu gehé-
ren das Kooperationsprinzip und andere Mechanis-
men, die in einem Gesetz nicht zu verankern sind.
Das werde vornehmlich ein Problem in der kom-
menden Legislaturperiode sein. Es mache aber kei-
nen Sinn, den ordnungsrechtlichen Rahmen des
Chemikaliengesetzes auf Probleme auszurichten,
die mit den Instrumenten dieses Gesetzes nicht
gelodst werden kénnten.

Mit der Novellierung des Chemikaliengesetzes er-
folge eine sachgerechte und notwendige Anpas-
sung in einigen zentralen kritischen Punkten ent-
sprechend der gegenwiértig gegebenen Situation.
Hierin liege die entscheidende Leistung.

Die Koalitionsfraktionen hoben hervor, daB sie von
einer grundsatzlich anderen Konzeption der Rege-
lung des Chemikalienbereiches ausgingen als die
Fraktion der SPD. Man durfe die Gestaltung des
Ordnungsrahmens fiir den Chemikalienbereich
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nicht iberfrachten; ein Scheitern sei leicht még-
lich, wenn zu vieles auf einmal erreicht werden
solle. Die Gesamtzusammenfithrung aller Geset-
zesmaterien zur Regelung des Chemikalienberei-
ches sei eine Arbeit, die in der zur Verfiigung ste-
henden Zeit kaum geleistet werden konne. Das
schrittweise, problemorientierte Vorgehen, wie es
mit dieser Novellierung des ChemG praktiziert
wurde, sei daher der einzig richtige Ansatzpunkt
zur praktischen Problembewaltigung. Insofern sei
das Gesetz zu begriiBen, das die vorliegenden Auf-
gaben angreife. Mit einer umfassenden Vision
komme man praktisch nicht weiter. Der entschei-
dende Punkt sei, daB man entsprechende, prak-
tisch wirksame Schritte vornehmen kénne. Das
aber sei mit der vorliegenden Novellierung még-
lich. In diesem Sinne sei mit diesem Gesetz ein
gutes Stiick Arbeit geleistet worden.

AuBierdem seien samtliche Problembereiche auch
im internationalen Vergleich zu sehen. In der An-
hérung zu diesem Gesetzentwurf sei eine sehr gute
Beurteilung der umweltpolitischen Situation in den
USA zu vernehmen gewesen. Einer Uberpriifung
halte dieses Urteil aber nicht stand, weil dort alle
Priifungen im wesentlichen auf Kanzerogenitat ab-
gestellt sind, nicht jedoch auf die Gesamtpalette
der Kriterien (Okotoxizitét u. 4.). Die Argumenta-
tion, in den USA werde mehr getan, erweise sich
bei ndherem Hinschauen als nicht richtig. Priifun-
gen wiirden sich dort iblicherweise nur auf ein
Gefahrlichkeitsmerkmal erstrecken, nicht aber auf
die Fiille der Gefahrlichkeitsmerkmale. Komple-
xere Uberpriifungen seien aber ihrer Natur nach
schwieriger und zeitaufwendiger. Eine Verbesse-
rung in diesem Bereich kénne auch erreicht wer-
den, wenn die Arbeitsteilung zwischen den ver-
schiedenen Landern weiter ausgedehnt werden
wiirde, so daB ein engerer Verbund entstehen und
gemeinschaftlich mehr abgearbeitet werden
koénnte. Die anstehenden Probleme kdénnten nicht
nur als Probleme eines einzigen Landes gesehen
werden.

Hinsichtlich der Frage der Beteiligung von Um-
welt- und Verbrauchergruppierungen habe sich
nach intensiven Uberlegungen und Beratungen
durch Wissenschaftler die Meinung herausgebil-
det, daB die derzeitige Anlage des Beratens unter
Experten, die insgesamt etwas von der Sache ver-
stiinden und denen es letztlich um die Sache gehe,
weniger aber um politische Positionen, ihre Vor-
ziige habe. Die Akzeptanz von Gesetzen oder einer
darauf beruhenden vollziehenden Politik koénne
durch eine derartige Beteiligung nicht erreicht
oder vergroBert werden. Die Erfahrung zeige, daf
keine offentliche Behandlung dieses Themas bis-
her dazu gefiihrt habe, schlieBlich die Akzeptanz
zu vergrofern. Insbesondere in jenen Fallen, in
denen Akzeptanz nicht gewollt sei, sei diese auch
nicht durch bestimmte Verfahren herstellbar.

Die Koalitionsfraktionen sprachen sich dagegen
aus, die Worte ,ozonschichtgefahrdend” und ,kli-
magefahrdend” in das Gesetz zu ibernehmen.
Man gehe davon aus, daBl mit dem Begriff ,um-
weltgefahrlich”, der auch entsprechend definiert

sei, ein sehr guter Ansatz dafiir gegeben sei, die
anstehenden Probleme umfassend abzudecken.

Allgemein gelte, daB nicht alle Einzelprobleme und
Einzelaspekte in das Gesetz aufgenommen werden
konnten; es sei mit auBerordentlichen Schwierig-
keiten verbunden und wenig sinnvoll, wenn kasui-
stisch in jedem Einzelfall aufgezahlt werde, was
vom Gesetz jeweils abgedeckt werde. Die Dring-
lichkeit, die tagesaktuell einzelnen Problemen zu-
gemessen werde, konne nicht in jedem Falle im
Gesetz geregelt werden. Das Gesetz gehe vielmehr
uber die tagesaktuellen Probleme hinaus. Das der-
zeit anzugehende Problem sei, durch die Novellie-
rung das Gesetz in einigen zentralen, kritischen
Punkten entsprechend der gegenwartig gegebe-
nen Situation voranzubringen. Diese Aufgabe
werde durchaus geleistet.

Hinsichtlich der Problematik der Chlorchemie
miisse gesehen werden, dafl die Anhérung hier
durchaus Fortschritte gebracht habe, indem sie zu
einer differenzierteren Betrachtung dieses Pro-
blembereiches angeregt habe und zu einer Abkehr
von globalen und pauschalen Bewertungskriterien
und Vorgehensweisen beigetragen habe. Die hier
liegende Problematik miisse zwar im Sachzusam-
menhang, aber dennoch differenziert nach den un-
terschiedlichen Gefahrlichkeitsstufen betrachtet
werden. Dies sei auch die von der IG Chemie ein-
genommene Position.

Die von der Bundesregierung vorgelegte Altstoff-
konzeption habe im Chemikaliengesetz eine Absi-
cherung erfahren, die durchaus begriindet und ef-
fizient sei. Auf dieser Grundlage kénne man durch-
aus die Problematik bewiltigen. Im ganzen gese-
hen seien die Koalitionsfraktionen der Auffassung,
daB die Altstoffkonzeption insgesamt gerechtfer-
tigt sei und durchaus getragen werden kénne. Es
kénne in diesem Bereich sicherlich nicht von riesi-
gen Fortschritten gesprochen werden, es handele
sich hierbei aber um eine Materie, die nicht in kur-
zer Zeit zu regeln sei. Der Ansatz dieses Gesetzes,
es mit neuen Stoffen nicht zu einer VergréB8erung
der Altlast kommen zu lassen, sei jedoch erfiillt. Es
sei auch wesentlich, daB hierfiir zwei Verordnungs-
erméchtigungen vorgesehen seien. Im Wege der
Verordnung koénnten nach § 16c Abs. 1 ChemG
Hersteller und Einfithrer alter Stoffe verpflichtet
werden, der Anmeldestelle Grunddaten tiber den
jeweiligen Stoff mitzuteilen. Nach Absatz 2 sei dar-
uber hinaus fiir bestimmte Stoffe die Verpflichtung
begriindet worden, weitergehende Stoffpriiffungen
zur Ermittlung geféhrlicher Eigenschaften durch-
zufithren. Durch die abgestufte Ermachtigung
schaffe es Mdoglichkeiten, jedoch keine Zwénge.
Dadurch sei auch das Kooperationsprinzip, auf das
man sich gerade in der Bewaltigung der Altstoff-
problematik stiitzen wiirde, gewéhrleistet. Es lasse
sich durch internationalen Vergleich belegen, dafi
sich mit dem Kooperationsprinzip beachtliche Er-
folge erreichen lieBen.

Wesentlich sei, dafl die Altstoffkonzeption im Ge-
setz abgesichert und durch dieses Gesetz ein abge-
stuftes System erméglicht werde; damit konne das
Kooperationsprinzip fortgefihrt werden, bei
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gleichzeitiger Moglichkeit, hier entsprechend den
Verordnungserméachtigungen fiir die Bundesregie-
rung vorzugehen, wenn sich das Kooperationsprin-
zip nicht als ausreichend erweise. Wesentlich sei,
daB die Handlungsmoéglichkeiten des Staates ge-
geben seien, wenn das Prinzip freiwilliger Koope-
ration nicht greifen wiirde. Das aber sei in der not-
wendigen Form durch den Gesetzentwurf gesi-
chert.

Die Koalitionsfraktionen weisen im tibrigen darauf
hin, daB die Personalkapazitdten in diesem Be-
reich, insbesondere bei den Bundesoberbehorden,
sehr begrenzt sind und aufgestockt werden mii8-
ten. Die Engpésse wiirden nicht so sehr in der Da-
tenanlieferung liegen, als vielmehr in der Abarbei-
tung durch die zustdndigen Behoérden des Bundes.
Gerade hier seien Engpésse gegeben. So seien bei-
spielsweise jene Toxikologen, die man benétige,
tatsachlich gar nicht am Markt verfiigbar. Die au-
Berordentlich langen Ausbildungszeiten von Toxi-
kologen seien bekannt. Das eigentliche Problem
liege nicht in der Arbeit des Beratergremiums um-
weltrelevanter Altstoffe (BUA), sondern in der Ab-
arbeitung bei den zustdndigen Bewertungsstellen.
Diese kénnten mit der Schnelligkeit der Zuliefe-
rung nicht Schritt halten. Nachfragen hatten erge-
ben, daB das BUA das Tempo in Zukunft noch be-
schleunigen wolle. Wenn das der Fall sei, wiirde
aber der EngpaB bei den Bundesoberbehérden
noch enger werden. Die Koalitionsfraktionen wrir-
den daher an die Oppositionsfraktionen appellie-
ren, die Frage der personellen Ausstattung im In-
teresse der Sache als gemeinsame Angelegenheit
zu betrachten und eine entsprechende Erweite-
rung mitzutragen.

Die Koalitionsfraktionen wiirden die wesentlichen
Positionen der Bundesregierung stiitzen. Die Bun-
desregierung habe bei der Novellierung des Geset-
zes sauber gearbeitet.

Die Koalitionsfraktionen erklaren, daB es sich bei
der Novellierung des Gesetzentwurfes um einen
guten Beitrag zur vorsorgenden Beherrschung der
Umweltrisiken insbesondere der Stoffproblematik
handele. Das darin enthaltene Konzept umfasse
iber die Herstellung und die Verwendung bis hin
zur Entsorgung alle Aspekte moglicher Risiken.
Insbesondere sei der Aspekt der Entsorgung her-
vorzuheben, weil gerade dieser fiir die nachfolgen-
den Generationen von wesentlicher Bedeutung
sei.

Die Koalitionsfraktionen brachten eine grofie Zahl
von Anderungsantrigen zum Gesetzentwurf der
Bundesregierung ein, die auch die von der Bundes-
regierung beflirworteten Anderungsvorschldge
des Bundesrates (vgl. Stellungnahme des Bundes-
rates und GegenduBerung der Bundesregierung
Drucksache 11/5121) umfaBiten. Alle Antrage wur-
den in der 62. Sitzung am 8. November 1989 des
Ausschusses fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit mehrheitlich angenommen. Die An-
trage sind in Teil B gesondert, mit jeweiliger Be-
grindung, aufgefiihrt.

2. Die Fraktion der SPD wies bei den Beratungen dar-

auf hin, dal die Chemiepolitik ein zentraler Be-
reich der Umweltpolitik sei; nicht nur wegen deren
volkswirtschaftlicher Bedeutung, sondern vor al-
lem auch wegen deren Umweltrelevanz. Hier liege
ein zentrales Feld fiir die zukinftige Umwelt- und
Industriepolitik. Das Grundproblem beim Umgang
mit Chemikalien sei gegenwartig, daB von Dimen-
sion und Methode her sehr unterschiedliche Ge-
setze bestehen wiirden. Es gebe anlagen-, medien-
und stoffbezogene Regelungen. Es fehle aber ein
zusammenhéangendes Regelungswerk fir den Um-
gang mit Chemikalien sowie fiir das, was seit 1984
als Chemiepolitik bezeichnet werde. Dieses Di-
lemma aber durch die Novellierung des Chemika-
liengesetzes nicht beseitigt. Eine Neuorientierung
des Umgangs mit dem Gesamtbereich der Chemi-
kalien werde mit diesem Gesetz nicht erreicht und
sei bedauerlicherweise auch gar nicht angestrebt
worden. Aufgrund der Bedeutung und der Expan- -
sion von Chemikalien sei es erforderlich, zu einer
Integration unterschiedlicher Regelungen in einem
gesetzlichen Regelwerk zu kommen. Das sei eine
Grundposition innerhalb der chemiepolitischen
Vorstellungen, eine notwendige Zielsetzung. Im
derzeit gegebenen Rechtsrahmen sei jedoch kein
umfassendes Konzept einer Chemiepolitik erkenn-
bar. Der Umgang mit Chemikalien sei in einer au-
Berordentlich grofien, nahezu unubersichtlichen
Zahl von Gesetzen und Verordnungen geregelt.
Hierin bestehe eines der Grundprobleme auf die-
sem Gebiet. Eine moderne Chemiepolitik misse
versuchen, von einem einheitlichen, geschlosse-
nen Regelwerk auszugehen. Diese Position nimmt
die Fraktion der SPD bereits seit 1986 ein.

Es sei auch dringend erforderlich, sich grundsétz-
lich und systematisch mit dem Problemkreis ,Che-
mie und Umwelt", speziell einer umwelt- und ge-
sundheitsvertraglichen Chemiepolitik zu befassen,
und zwar in Form einer Kommission fiir Technolo-
giefolgenabschéatzung oder aber einer vom Bun-
destag einzusetzenden Enquete-Kommission. Na-
hezu alle Wissenschaftler, der Verband der Chemi-
schen Industrie und die Gewerkschaften hitten
Sympathie in diese Richtung geduBlert und darge-
legt, daB3 es notwendig sei, im Bereich der Chemie
zu einer umfassenden systematischen Abwagung
von Chancen und Risiken zu kommen. Grundsétz-
lich sei hierzu zu bemerken, daB diese Novellie-
rung des Chemikaliengesetzes nicht als der von der
Fraktion der SPD gewiinschte Ansatz fiir eine Neu-
orientierung in Richtung auf eine umwelt- und ge-
sundheitsvertragliche Chemiepolitik betrachtet
werden konne und die vorgesehenen MaBnahmen
in vielen Bereichen nicht als ausreichend anzuse-
hen seien.

Ein wesentliches Problem des vorliegenden Ge-
setzentwurfes sei auch, daf} die vorgesehenen An-
derungen halbherzig seien und den unabdingba-
ren Forderungen (wie etwa Senkung der Eingriffs-
schwellen, drastische Ausweitung der Informa-
tionspflichten, sehr viel wirkungsvollere Priifungs-
nachweise) nur sehr unzureichend entsprechen
wiirden. Als ein Hauptmangel werde auch gese-
hen, daB mit dem Verfahren der Altstoffbearbei-
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tung schlieBlich nicht mit der Geschwindigkeit ge-
arbeitet werden konne, die erforderlich sei. Insbe-
sondere die Bewertung von Altstoffen sei ein Gber-
aus zogerliches Verfahren. Man komme auf etwa
30 bis 40 Chemikalien jahrlich, allein die Schwarze
Liste der EG zum Schutz der Gewaésser erfasse je-
doch tber 100 Chemikalien. Angesichts der Sach-
lage miisse nach neuen, schnelleren Methoden ge-
sucht werden. Die Fraktion der SPD sei der Uber-
zeugung, daB in Zukunft Chemiepolitik nur még-
lich ist, wenn diese von einer breiten Akzeptanz in
der Bevidlkerung getragen werde. Das sei auch
eine wesentliche Voraussetzung fiir die Rationali-
tat in den Entscheidungen auf diesem Gebiet. So
gesehen seien die erhobenen Forderungen als un-
verzichtbar anzusehen.

Das gelte auch fir den Vorschlag, langfristig und
systematisch die Chancen und Risiken von chemi-
schen Produkten zu sehen, dazu gehdre auch die
Diskussion Uiber die Chlorchemie. Die Fraktion der
SPD halte es fiir sehr problematisch, die gesamte
Chemieproblematik nur an Einzelstoffen zu disku-
tieren, sondern systemar. Bei einzelnen Stoffen sei
weiterhin eine kritische Diskussion nétig, dennoch
kénne z. B. die Chlorproblematik nicht allein im
Wege einer punktuellen Betrachtung gelost wer-
den. Chlor mufl im Zusammenhang mit der Bedeu-
tung fir die chemische Industrie wie auch fir die
Herstellung gesehen werden. In der Regel wiirden
die Chlorprodukte als Reaktionsvermittler auftre-
ten. Deshalb bendtige man eine sehr viel umfang-
reichere Betrachtung. Das aber erfordere weitge-
hende Grundlage und Entwicklungsperspektiven
fir die chemische Industrie. Falsch ware jedenfalls
ein pauschales Ja oder Nein zur Chlorchemie. All-
gemein halte die Fraktion der SPD eine sehr viel
grundlegendere Betrachtung fiir sinnvoll und not-
wendig.

Hinsichtlich der Beteiligung von Umwelt- und Ver-
brauchergruppen &ufert die Fraktion der SPD die
Ansicht, daBl eine ganze Reihe von Konflikten der
letzten Zeit (z. B. Holzschutzmittel etc.) bei einer
weitergehenden und auch rationaleren Beteili-
gung dieser Gruppen sich anders gestaltet hatte; es
wire auf jeden Fall zu einer andersartigen Bewer-
tung und Behandlung etwa der Dioxinproblematik
gekommen. Das gleiche wiirde fiir die FCKW-Pro-
blematik gelten, wenn eine breitere Offentlich-
keitsbeteiligung stattgefunden hé&tte. Die heute
vorhandene Sprachunféhigkeit zwischen den un-
terschiedlichen Gruppen, die bedauerlicherweise
festgestellt werden miisse, wére aller Voraussicht
nach ausgeblieben. DemgemaB handele es sich bei
der Frage der Beteiligung von Umwelt- und Ver-
brauchergruppen um einen ganz wesentlichen
Punkt. In den bisherigen Anhérungen habe die Er-
fahrung gemacht werden kénnen, daBl die Vertre-
ter der Umweltverbédnde sich als sehr qualifiziert
und wissenschaftlich beféhigt erwiesen hétten.
Wenn die Beratungsgremien erweitert wiirden,
miisse selbstverstandlich Wert darauf gelegt wer-
den, daB eine hinreichende fachwissenschaftliche
Qualifikation vorhanden sei. Tatsache sei aber
auch, daB es zunehmend Sachverstand gebe, der
nicht mehr in die traditionellen Strukturen einge-

bunden sei. Dieser Sachverstand diirfe nicht vor
der Tir bleiben, misse vielmehr fir den Dialog
genutzt werden.

Richtig sei, daB hiermit Akzeptanz herbeigefiihrt
werden konne. Es gehe aber darum, Verfahren zu
entwickeln, die méglichst weit zu einem Legitimie-
rungs- und Rechtfertigungszwang sowie zu einem
Austausch von Meinungen fithren wiirden. Das sei
der Kern des Anliegens.

AuBerdem sei festzustellen, daB die Debatte um die
Frage der Umweltchemikalien auch deshalb er-
schwert sei, weil die Offentlichkeitsarbeit der Indu-
strie oftmals problematisch gewesen sei, obgleich
anerkannt werden miisse, daB die Industrie heute
deutlich mehr fiir den Umweltschutz tue.

Die Fraktion der SPD bedaure sehr, dal im Regie-
rungsentwurf einige Formulierungen nicht mehr
enthalten seien, die noch Bestandteil des urspriing-
lichen Entwurfs des Bundesministeriums fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit gewesen
seien. Zum Teil seien deutliche Verschlechterun-
gen feststellbar. Der urspriingliche Entwurf héatte in
einigen Verbesserungen unterstitzt werden kén-
nen, der nunmehr vorliegende Entwurf konne nicht
mitgetragen werden.

Obwohl der Entwurf im Grundsatz nicht den Vor-
stellungen der SPD entspreche, seien 20 Ande-
rungsantrage fiir konkrete Verbesserungen vorge-
legt worden. Das weitergehende Ziel, zu einem
durchgédngigen neuartigen Regelungswerk im
Chemiebereich zu kommen, sei damit jedoch nicht
aufgegeben worden. Dieses Ziel bleibe eine we-
sentliche Zukunftsaufgabe. Die Diskussion um den
gesamten Problemkreis Chemiepolitik miisse in
Zukunft intensiv fortgefiihrt werden.

Die Fraktion der SPD stellte insbesondere Ande-
rungsantrdge fiir den Bereich der Altstoffproble-
matik. Dieser Bereich sei nach wie vor unzurei-
chend geregelt. Ein Antrag bezog sich auf die Mit-
teilungspflichten fiir Altstoffe (zu Artikel 1 Nr. 23,
§ 16c Abs. 1 ChemG). Danach sollen Hersteller
und Einfiihrer, die einen alten Stoff als solchen oder
als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmasig in
den Verkehr bringen der Anmeldestelle bis zum
1. Juli 1991 gemeldet werden, wenn sie in einer
Menge von jéhrlich einer Tonne insgesamt herge-
stellt und in den Verkehr gebracht wurden. Die
Fraktion der SPD begriindete den Antrag damit,
daB nach einem Zeitraum von insgesamt 9% Jah-
ren nach Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes es
geboten sei, eine direkte Mitteilungspflicht fir
Hersteller und Einfiihrer von alten Stoffen im Ge-
setz zu normieren.

In einem weiteren Antrag soll eine Kennzeichnung
unvollstdndig gepriifte Altstoffe geregelt werden
(Erweiterung von § 13 Abs. 2 ChemG durch Einfii-
gung von Absatz 2a). Diese Forderung werde mit
der Begriindung erhoben, dafi der zur Beurteilung
eines Stoffes notwendige Datensatz bei alten Stof-
fen hé&ufig nicht vorliege, so daB diese Stoffe
ebenso gekennzeichnet werden miifiten wie neue
Stoffe, die von der Anmeldung nach § 5 Abs. 1
ChemG ausgenommen seien.
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Ein Antrag der Fraktion der SPD richte sich auf die
Aufnahme der Geféhrlichkeitsmerkmale ,ozon-
schadigend” und ,klimawirksam” in das Chemi-
kaliengesetz (zu § 3 Abs. 3 ChemG). Die Arbeit der
Enquete-Kommission ,Vorsorge zum Schutz der
Erdatmosphére” habe gezeigt, welche katastro-
phalen Wirkungen fir die gesamte Welt eine Zer-
stérung der Ozonschicht und eine Erwarmung der
Erdatmosphére haben werde. Diesen Erkenntnis-
sen gemdB werde die Einfiihrung dieser beiden
Gefahrlichkeitsmerkmale gefordert.

Ebenso wurde eine Ausweitung der Mitteilungs-
pflichten auf Stoffe und Erzeugnisse beantragt, von
denen ein Gefahrdungspotential ausgehe (zu Arti-
kel 1 Nr. 23, § 16e Abs. 1 Satz 1 ChemG). Die Mit-
teilungspflicht solle fiir alle Hersteller oder Einfith-
rer sowie bei Verwendung eines eigenen Handels-
namens fiir alle fiir den Verbrauch bestimmten Stoffe
und Zubereitungen sowie fiir Erzeugnisse gelten, die
solche Stoffe freisetzen kénnen oder enthalten. We-
sentlich sei hier, daB entsprechende Behandlungs-
hinweise fiir den Fall von Vergiftungsféllen gegeben
werden. Die zusatzliche Aufnahme von Stoffen und
Erzeugnissen (neben den im Anmelde- bzw. Mittei-
lungsverfahren zu gebenden Behandlungshinwei-
sen) sei erforderlich, um eine Riickkoppelung zwi-
schen dem behandelnden Arzt und dem Bundesge-
sundheitsamt zu ermoglichen.

In einem weiteren Antrag werde die Bildung von
Ausschiissen unter ausreichender Beteiligung der
Umwelt- und Verbraucherschutzverbande gefor-
dert (§ 20b ChemG). Eine Transparenz der Bewer-
tungsverfahren in den Ausschiissen, insbesondere
bei der Bewertung der Altstoffe, sei nur gewéhrlei-
stet, wenn eine ausreichende Beteiligung der Um-
welt- und Verbraucherschutzverbande gesichert
ist. Es sei notwendig, eine ausreichende Beteili-
gung dieser Verbande ausdriicklich in das Gesetz
aufzunehmen. Insbesondere die Bewertung sei
dringend geboten und iberfdllig. Deshalb sei es
auch wichtig, daB die Ausschiisse innerhalb eines
Jahres gebildet wiirden. Gerade hierin sei auch ein
wesentliches Mittel zu sehen, die Akzeptanz in der
Bevolkerung gegeniiber der Chemiepolitik zu ver-
breitern.

Die Fraktion der SPD halte es auch fiir notwendig,
eine Gefahrdungshaftung einzufithren (Einfith-
rung eines neuen § 25b ChemG). Hiernach solle
die Rechtspflicht fir den Hersteller oder den Ein-
fiihrer eines gefdhrlichen Stoffes zur Haftung be-
grindet werden, fir Schaden, die liber die aus dem
Produkthaftungsgesetz hinaus sich ergebenden
Haftung entstehen wiirden. Die Prozesse um Holz-
schutzmittelgeschadigte hétten die Notwendigkeit
einer Gefahrdungshaftung aus Verbraucher-
schutzgriinden gezeigt. Der vorgelegte Antrag ent-
spreche den urspriinglichen Vorschldgen des Bun-
desministeriums fir Umwelt, Naturschutz und Re-
aktorsicherheit.

In einem weiteren Antrag werde gefordert, den
Gefahrstoffbegriff um gefahrliche, bei der Biotech-
nik und Gentechnik anfallende biologische Mate-
rialien, zu erweitern (zu Artikel 1 Nr. 27, § 19
Abs. 2 Nr.4 ChemG). Der Begriff Gefahrstoff

miisse weiterhin das in der Bio- und Gentechnik
anfallende gefahrliche biologische Material (nach
der Begriffsbestimmung des § 15 Abs. 1 Nr. 1 der
Gefahrstoffverordnung) umfassen. Ansonsten
wiirde eine Regelungsliicke beim Schutz der Be-
schéaftigten in bio- und gentechnischen Anlagen
geschaffen, die bei der zunehmenden Bedeutung
dieser Technik nicht hinnehmbar sei.

Richtig sei, daB die Fraktion der SPD in vielen
Punkten im Bundesrat abgelehnte Antrage iiber-
nommen habe, die von der Bundesregierung in der
Gegenaullerung abgelehnt wurden. Dabei miisse
beriicksichtigt werden, daB viele dieser Antrage
auf das von der Fraktion der SPD im Jahre 1986
vorgelegte umfassende Konzept zur Chemiepolitik
zurickgehen wiirden. Insofern bestehe hier bereits
eine gewisse Folgerichtigkeit, wenn nunmehr An-
trage aus dem Bundesrat aufgegriffen wiirden.

Keiner der von der Fraktion der SPD im Ausschuf}
vorgelegten Anderungsantrage wurde mehrheit-
lich angenommen.

In der Sitzung des Ausschusses am 25. Oktober
1989 legte die Fraktion der SPD auch einen Ent-
schlieBungsantrag vor. Dieser Antrag kam jedoch
nicht zur Abstimmung, weil die Fraktion diesen
Antrag wahrend der abschlieBenden Beratung des
ChemG in der Sitzung am 8. November 1989 wie-
der zuriickzog, um ihn im Bundestag zu stellen.

. Die Fraktion DIE GRUNEN erklarte, die Fiille der

Antrage im Chemiebereich zeige die Dringlichkeit
einer Gesamtkonzeption fiir die Chemiepolitik. Si-
cherlich kénne ein solches Konzept nicht auf einen
Schlag herbeigefihrt werden, das Chemikalienge-
setz misse jedoch hierzu den Anfang geben. Das
sei in der vorliegenden Fassung jedoch nicht der
Fall.

Die Anhérung habe eine sehr harte und umfas-
sende Kritik am Gesetzentwurf der Bundesregie-
rung ergeben. Dieser Kritik habe sich die Bundes-
regierung nicht hinreichend gestellt, sie sei nicht
tatig geworden und habe die Kritikpunkte nicht
entsprechend aufgenommen. Das gelte auch fur
die Koalitionsfraktionen.

Das Chemikaliengesetz bringe zwar einige wenige
Verbesserungen, beispielsweise die Aufnahme des
Vorsorgeprinzips in § 1 ChemG. Der § 1 werde
aber nicht ausreichend umgesetzt. In § 17 ChemG
werde er beispielsweise nur als eine Erméchtigung
der Bundesregierung umgesetzt, es werde jedoch
keine Verpflichtung der Bundesregierung zum
Handeln begriindet.

Ein Hauptmangel der Novellierung sei, daB die
vorhandene Zersplitterung nicht tberwunden
werde. Nach wie vor bleibe das Chemikalienrecht
mit einer Fiille von Verordnungen zersplittert (ins-
gesamt etwa 260 Verordnungen), die nahezu
21 000 Stoffe und Zubereitungen betreffen wir-
den. Die hiermit verbundenen Probleme seien mit
diesem veranderten Gesetzentwurf keineswegs in
den Griff zu bekommen.

Ein weiterer Punkt betreffe das Tonnen-Schwel-
len-Konzept. Hier herrsche eine Art ,Tonnen-Ideo-
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logie” vor; ein Stoff werde nur von einer bestimm-
ten Menge an einbezogen, ohne Riicksicht auf des-
sen Geféhrlichkeit. Hier sei eine andere Vorge-
hensweise erforderlich; bei Stoffen, mit denen er-
hebliche Gefahren verbunden sein kénnen oder
vermutet werden mussen, miisse diese Schwelle
wesentlich tiefer angesetzt werden.

Hinsichtlich des Altstoffbereiches sei im vorliegen-
den Entwurf des Chemikaliengesetzes sogar ein
gewisser Ruckschritt feststellbar, zumindest hin-
sichtlich der Praxis. Im Jahre 1981 seien in der Liste
der ungepriiften zugelassenen Altstoffe noch
35 000 Stoffe aufgefiithrt gewesen, die neue EG-
Liste lieBe etwa 100 000 ungepriifte Altstoffe zu.
Hier sei also eine ungeheure Zunahme feststellbar,
wahrend seit Inkrafttreten des Gesetzes anderer-
seits nur etwas tber 100 Stoffe neu gemeldet wer-
den mufiten. Das MiBverhéltnis sei eklatant.

Ein weiterer Punkt mangelhafter Regelung betreffe
die Frage der Stoffgruppenverbote. Nach § 17
ChemG koénne die Bundesregierung das Inver-
kehrbringen von Stoffen verbieten. Eine wesentli-
che Forderung der Fraktion DIE GRUNEN sei aber,
daB auch Stoffgruppenverbote ausgesprochen
werden konnten. Hiermit beriihre man auch die
Probleme der Chlorchemie. Die Fraktion DIE
GRUNEN halte einen Ausstieg aus der Chlorche-
mie fur erforderlich, denn diese sei in allen Berei-

chen mit groen Problemen behaftet. Die Pro-:

bleme, welche die Chlorchemie fiir Mensch und
Umwelt bringe, seien auch in der Anhérung deut-
lich genannt worden.

Es stelle sich aber auch die Frage der Nachweis-
pflicht fiir die Entsorgung. Dieser Problembereich
sei nicht ausreichend behandelt. Es sei nicht gere-
gelt, daB Chemiefirmen oder Erzeuger verpflichtet
seien, einen Nachweis iber die Mdglichkeit der
Entsorgung beizubringen.

Unzureichend seien auch die Regelungen hinsicht-
lich der Beteiligung der Offentlichkeit sowie be-
ziiglich der Méglichkeiten des Eingriffs im Wege
der Verbandsklage. Bekanntlich seien dies alte
Forderungen der Fraktion DIE GRUNEN.

Die Fraktion DIE GRUNEN brachte wahrend der
AusschuBberatungen 15 Anderungsantrige ein.
Im wesentlichen seien dabei folgende Anderungen
beantragt worden:

Ergéanzung zu § 1 Abs. 5 ChemG derart, dafl das
Grundprinzip bei der Zulassung die Sicherstellung
dessen sein miisse, dal méglichst evolutiv bereits
gepriifte bzw. nur 6kologisch unbedenkliche Stoffe
und Zubereitungen in Verkehr und zum Einsatz
kamen. Der Anmelder eines Stoffes solle deshalb
verpflichtet werden (1) keine Gefahren hervorzu-
rufen, (2) Vorsorge vor schédlichen Umwelteinwir-
kungen zu treffen, (3) Daten iiber Wirkungen des
Stoffes, seine Anwendungsbereiche, seine Anwen-
dungsmengen und seine Entsorgungsmoglichkei-
ten zu erheben und mitzuteilen. Diese Anderung
sei aus Vorsorgegesichtspunkten heraus erforder-
lich; Chemikalien miiBiten sich als langfristig 6ko-
logisch vertraglich erweisen. Die Beispiele der PCB
und der FCKW hatten erwiesen, daf Chemikalien

teilweise erst langfristig in starkem AusmaB toxiko-
logisch und 6kologisch negative Auswirkungen
haben kénnten. Ein Riickgriff auf Stoffe und Zube-
reitungen, die bereits in der natiirlichen Evolution
entstanden seien, wiirde diese Gefahren ausschlie-
Ben.

In Ergénzung zu §§ 3a, 16 c Abs. 2, 16d, 17, 20,20b
ChemG solle an die Stelle der Erméchtigung fiir die
Bundesregierung im Wege einer Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates eine Er-
machtigung fiir die Zulassungsstelle treten.

Diese Anderung werde fiir notwendig erachtet,
weil die Eingriffsschwellen beziiglich der Festle-
gung von Gefahrlichkeitsmerkmalen, Mitteilungs-
pflichten tiber Altstoffe und Verboten nach wie vor
zu hoch und zu kompliziert seien. Der Vorschlag
solle die Eingriffsmoglichkeiten im Sinne der Ab-
wehr von Gefahren und der Vorsorge erleichtern
und beschleunigen.

In § 4 ChemG solle als Bestandteil der Anmelde-
unterlagen ein ,Sicherheitsdatenblatt” aufgenom-
men werden. Die Anmeldung solle verpflichtend
gemacht werden, auch bei Zwischenprodukten,
die in mehr als einer Tonne zum Einsatz kdmen.

In § 7 Chem@G solle die Nummer 3 beziiglich Priif-
nachweisen der Grundpriifung um Anhaltspunkte
fir eine fruchtschdadigende, neurotoxische oder im-
munbeeintrachtigende Eigenschaft erweitert wer-
den. Bereits in der Grundpriifung sollen Daten tiber
mogliche toxische Wirkungen zusammengetragen
werden.

In § 6 Abs. 1 ChemG solle Ziffer 7 ergédnzt werden
um die Analysemethoden, die es erlaubten, den
Stoff und seine Zersetzungsprodukte bei einem
Eintrag in die Umwelt zu verfolgen.

Fir die Beurteilung des Verhaltens eines Stoffes in
der Umwelt sei die.Verfolgung seines Verbleibs
bzw. seiner Zersetzungsprodukte unbedingt erfor-
derlich. Die Forderung-gehe zwar iiber die EG-
Richtlinie hinaus, im Interesse des Umweltschutzes
miisse aber die Bundesregierung ggf. auf eine An-
derung der diesbeziiglichen EG-Richtlinie von
1979 dréngen.

In einem Antrag zu §§ 9, 9a, 16c ChemG werde
beabsichtigt, die Mengenschwellen jeweils auf ein
Zehntel der jetzigen Werte abzusenken.

Die bisherigen Mengenschwellen fir die zusatzli-
chen Prifnachweise seien so gewdhlt gewesen,
daB sie in der Praxis wirkungslos blieben. Die bis-
herigen Schwellen von 100 bzw. 1 000 Jahreston-
nen seien EG-weit nur von 8 bzw. keinem einzigen
neuangemeldeten Stoff erreicht worden.

Zu § 9a Abs. 1 ChemG werde die Einfiigung von
Ziffer 13 und 14 fiir notwendig erachtet, in denen
+Umweltgefahrlichkeit bei der Entsorgung” und
+Klimaverdndernde oder ozonschddigende Wir-
kung” aufgenommen werden sollen.

Erst mit der umweltvertrdaglichen Entsorgung der
Chemikalien kénne der stoffbezogene Ansatz des
ChemG enden. Zur Vorsorge miiliten Daten tber
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die Umweltgefahrlichkeit der Entsorgung von Stoffen
gefordert werden. Gleiches gelte auch fiir die Wir-
kung auf die Atmosphére und das Klima.

In § 16 ChemG solle eine Verordnungsermachtigung
fir die Einrichtung einer Gefahrstoffdatenbank auf-
genommen werden.

Fiir eine schnelle Gefahrenabwehr sei die Einrichtung
einer solchen zentralen Gefahrstoffdatei notwendig.

Zu § 16 ¢ Abs. 1 ChemG werde eine Anderung derart
vorgeschlagen, daB zum Zweck der Ermittlung und
Bewertung geféhrliche Eigenschaften alter Stoffe, die
in Mengen iiber eine Tonne jéhrlich insgesamt in den
Verkehr gebracht wiirden, Hersteller und Einfiihrer
alter Stoffe verpflichtet wiirden, der Anmeldestelle
zum 1. Januar 1991 Informationen iiber den Verbleib
.nach Gebrauch bzw. liber das Entsorgungsverhalten
zu geben.

Die bisherige Datenbeschaffung iiber Altstoffe sei un-
befriedigend. Deshalb solle fiir die Ubergabe der Alt-
stoffdaten bis zum 1. Januar 1991 eine Verpflichtung
geschaffen werden.

§ 19 Abs. 2 Nr. 4 ChemG Solle hinsichtlich des bei der
Bio- und Gentechnik anfallenden geféahrlichen biolo-
gischen Materials ergénzt werden.

Der Schutz der Beschéftigten vor geféahrlichem biolo-
gischen Material, das in der Bio- und Gentechnik an-
falle, miisse sichergestellt werden.

In § 20 Abs. 6 Chem@G solle der Satz 2 derart gedndert
werden, daB Prufverfahren, bei denen Versuchstiere
eingesetzt werden, durch solche Verfahren zu erset-
zen seien, die keinen, einen geringeren oder einen
schonenderen Einsatz von Versuchstieren erfordern
wiirden, soweit dies im Hinblick auf den Versuchs-
zweck moglich sei.

Es seien bereits viele funktionstiichtige Alternativ-
und Erganzungsmethoden zum Tierversuch vorhan-
den. Mit der vorgeschlagenen Formulierung sei die
Zulassungsstelle in der Lage, den Einsatz von Tierver-
suchen stark zu beschrénken.

In § 20b ChemG solle ,Ausschiisse” durch ,unter
Einbeziehung der Umwelt- und Verbraucherver-
bande Ausschiisse fir gefahrliche Arbeitsstoffe, fiir
Umweltschadstoffe, fir Verpackungs- und Kenn-
zeichnungspflichten im Sinne des Verbraucherschut-
zes sowie ggf. weiterer Ausschiisse” ersetzt werden.

Eine Demokratisierung der Chemiepolitik sei notwen-
dig. Die von der Bundesregierung vorgesehenen Aus-
schiisse seien ein wichtiger Eckpunkt einer solchen
Demokratisierung. Es sei wiinschenswert, daB das
Chemikaliengesetz bereits detaillierte Vorschriften
enthalte, die nicht erst umsténdlich und zeitraubend
umgesetzt werden mifiten, wie es nach dem Entwurf
der Bundesregierung der Fall sei.

In weiteren Antrdgen wurde von der Fraktion DIE
GRUNEN gefordert, durch Streichung von § 24 die
Giiltigkeit des ChemG auf die Bundeswehr auszudeh-
nen, in § 12 fiir Hersteller die Verpflichtung aufzuneh-
men, Informationen auch iiber Mengeneinsatz von
Stoffen und Zubereitungen fiir bestimmte Verwen-
dungszwecke zur Verfiigung zu stellen und in § 9 die
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Okotoxizitat als weiteres Priifkriterium aufzuneh-
men.

Samtliche von der Fraktion DIE GRUNEN vorgeleg-
ten Anderungsantrige wurden im Ausschufi mehr-
heitlich abgelehnt.

In der 62. Sitzung des Ausschusses am 8. November
1989 wurden die von den im AusschuBl vertretenen
Fraktionen gestellten Antrdge abschlieBend beraten.
Es kam zu folgenden Beschliissen:

1. Samtliche von den Koalitionsfraktionen im Aus-
schuB gestellten Antrdge wurden mehrheitlich an-
genommen.

2. Der von den Koalitionsfraktionen vorgelegte Ent-
schlieBungsantrag (vgl. II. der BeschluBempfeh-
lung) wurde mehrheitlich angenommen.

3. Samtliche von den Oppositionsfraktionen im Aus-
schufl gestellten Antrdge wurden mehrheitlich ab-
gelehnt.

4. Der Gesetzentwurf der Bundesregierung — Druck-
sachen 11/4550, 11/5121 — Entwurf eines Ersten
Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengeset-
zes — wurde in der durch die Beschliisse des Aus-
schusses verdnderter Fassung angenommen.

Samtliche vom Ausschufi angenommenen Antrége
sind in der Zusammenstellung im einzelnen aufge-
fihrt.

B. Besonderer Teil

Soweit die Vorschriften des Gesetzentwurfs der Bun-
desregierung — Drucksache 11/4550 — in der Be-
schluBempfehlung des Ausschusses fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit unverdndert iber-
nommen worden sind, wird auf die Begriindung der
Bundesregierung verwiesen.

Zur Begrindung der vom AusschuB in seiner anlie-
genden BeschluBempfehlung vorgeschlagenen Ande-
rungen des Gesetzentwurfes wird folgendes be-
merkt:

Zu Artikel 1

Zu§1

Zweck des Gesetzes ist es auch, die notwendigen In-
formationen zu beschaffen, um Klarheit iiber Geféhr-
lichkeit oder Ungefahrlichkeit eines Stoffes oder einer
Zubereitung zu erlangen. Dieser Schwerpunkt des
Gesetzes sollte auch in § 1 ausdriicklich aufgenom-
men werden.

Gefahrenschutzistimmer auch vorbeugender (vorsor-
gender) Schutz. Dies wird mit der Formulierung des
zweiten Halbsatzes in § 1 klargestelit.
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Zu § 2 Abs. 1 Nr. 2

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

+Arzneimittel in einer zur Abgabe an den Verbrau-
cher bestimmten Packung,”,

mit folgender Begriindung:

Sowohl Rezepturarzneimittel als auch Arzneimittel
zur klinischen Priffung unterliegen nicht der Zulas-
sungs- oder Registrierungspflicht. Sie diirfen wegen
der Compliance (Einnahmebereitschaft des Patienten)
nicht nach dem Chemikaliengesetz gekennzeichnet
zum Patienten gelangen. Sie miissen nach arzneimit-
telrechtlichen Bestimmungen gekennzeichnet wer-
den (Arzneimittelgesetz, Apothekenbetriebsord-
nung). Sie sind daher insoweit im Chemikaliengesetz
auszunehmen.

Der Ausschuf} folgte in Beschlufl und Begriindung der
GegenéauBerung der Bundesregierung (vgl. Drucksa-
che 11/5121, zu Nr. 4, S. 3):

Dem Anliegen des Bundesrates wird mit dem neuen
Formulierungsvorschlag umfassend Rechnung getra-
gen. Durch die neue Formulierung, in der der im Re-
gierungsentwurf enthaltene Text des § 2 Abs. 1 Nr. 2
um die vom Bundesrat vorgeschlagene Regelung er-
génzt wird, ist zugleich sichergestellt, daB Arzneimit-
tel, die einem Zulassungs- oder Registrierungsverfah-
ren nach dem Arzneimittelgesetz oder dem Tierseu-
chengesetz unterliegen, weiterhin von den Anmelde-,
Kennzeichnungs- und Verpackungspflichten des
Chemikaliengesetzes ausgeschlossen bleiben. Die
vom Bundesrat vorgeschlagene Ausnahme wird au-
Berdem auf vergleichbare Sonderfdlle ausgedehnt
(Fitterungsarzneimittel, fir Einzeltiere hergestellte
Arzneimittel und Arzneimittel zur klinischen Priifung
bei Tieren oder zur Riickstandspriifung nach § 21
Abs. 2 Nr. 3 bis 5 des Arzneimittelgesetzes).

Zu § 2 Abs. 6 (Entwurf der Bundesregierung)

Die EG-Richtlinien zur Guten Laborpraxis sollten ein-
heitlich umgesetzt werden, da sie einheitlich fir alle
Stoffbereiche anwendbar sind. Als umfassendes Ge-
setz im Stoffbereich gewdhrleistet das Chemikalien-
gesetz eine sinnvolle Biindelung der Vorschriften
iiber die Gute Laborpraxis. Eine sachliche Notwen-
digkeit fiir getrennte Umsetzungen im Bereich Arz-
neimittel und Pflanzenschutzmittel ist nicht gegeben.
Die Rechtsverordnungsermachtigungen in § 54 des
Arzneimittelgesetzes fiir Betriebsverordnungen und
in § 17 des Pflanzenschutzgesetzes fiir das Zulas-
sungsverfahren stellen zudem nicht zweifelsfrei die
gewiinschte Rechtseinheitlichkeit bei der Umsetzung
der EG-Richtlinien sicher. Dariiber hinaus erschweren
getrennte Regelungen den Vollzug durch die Lander,
wie es der Bundesrat in seiner Stellungnahme zum
Regierungsentwurf bereits dargelegt hat (BT-Druck-
sache 11/5121 zu Nir. 6).

Die Einfligung des neuen Satzes 2 in § 18a Abs. 5
tiiber die Anwendung der Guten Laborpraxis ist als
Folgednderung erforderlich, um den Besonderheiten
des Zulassungsverfahrens bei Arzneimitteln und
Pflanzenschutzmitteln Rechnung zu tragen. Dort wer-
den némlich insbesondere langerfristige Versuchsrei-
hen verlangt.

Zu§3Nr.2und 3

Die im Regierungsentwurf in der Definition der alten
Stoffe (§ 3 Nr. 2) aus Rechtsvereinfachungsgriinden
vorgesehene unmittelbare Verweisung auf das Alt-
stoffverzeichnis der Europdischen Gemeinschaften ist
nicht méglich, weil dieses in Vorbereitung befindliche
Verzeichnis zwar seit 1988 in englischer Fassung vor-
liegt und fiir 1989 zur rechtsverbindlichen Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaf-
ten vorgesehen war, aber diese Verdffentlichung bis
heute noch nicht erfolgt ist. Die Anderung ersetzt aus
diesem Grunde die im Regierungsentwurf vorgese-
hene unmittelbare Verweisung auf das EG-Altstoff-
verzeichnis durch eine Verordnungsermachtigung,
um mit Hilfe dieser Rechtsverordnungserméchtigung
das nunmehr fiir Anfang 1990 zu erwartende Altstoff-
verzeichnis der EG rechtsverbindlich in Kraft setzen
zu konnen.

Zu § 3 Nr. 4

Die Definition des Begriffs ,Zubereitung” ist auf de-
ren Zusammensetzung bezogen. Sie sollte deshalb
nicht an den Begriff der Herstellung angebunden wer-
den.

Zu§3Nr.9

Klarstellung des Gewollten.

Zu § 3a Abs. 2

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

In Artikel 1 Nr. 5 sind in § 3a Abs. 2 die Worte ,die
selbst oder deren Zersetzungsprodukte geeignet
sind” durch die Worte ,die selbst, deren Umwand-
lungsprodukte bei der Entsorgung oder deren Zerset-
zungsprodukte geeignet sind” zu ersetzen,

mit folgender Begriindung:

Nach der Zweckbestimmung des Chemikaliengeset-
zes sollen Mensch und Umwelt vor Einwirkungen ge-
fahrlicher Stoffe und Zubereitungen geschiitzt und
dem Entstehen schadlicher Umwelteinwirkungen
vorgebeugt werden. Die Umweltgefahrlichkeit eines
Stoffes kann sich bei der Entsorgung durch den Stoff
selbst oder durch seine Umwandlungsprodukte erge-
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ben und sollte deshalb deutlich in den Regelungsbe-
reich des Gesetzes einbezogen werden.

Der AusschuB folgte in BeschluB und Begriindung der
Gegenaufierung der Bundesregierung (vgl. Drucksa-
che 11/5121, zu Nr. 10, S. 6):

Der Begriff ,Umwandlungsprodukt” stelltim Verhalt-
nis zu dem Begriff ,Zersetzungsprodukt* den Ober-
begriff dar. Die vom Bundesrat vorgeschlagene For-
mulierung ,Umwandlungsprodukte bei der Entsor-
gung” konnte dagegen in der Weise einschrdnkend
ausgelegt werden, daB lediglich das Verhalten dieser
Umwandlungsprodukte bei der Entsorgung beacht-
lich ist. Die Umweltgeféhrlichkeit von Stoffen sollte
aber in jedem Stadium zu beriicksichtigen sein. Dem
Entsorgungsaspekt bei der Beurteilung der Umwelt-
gefahrlichkeit eines neuen Stoffes wird bereits durch
die jetzt ausdriicklich in das Gesetz eingefiigten Prif-
nachweise nach § 7 Nr. 7, § 9 Abs. 1 Nr. 4 und § 9a
Abs. 1 Nr. 7 und 8 Rechnung getragen, nach denen
Abbaubarkeit und Mobilitdt von Stoffen zu prifen
sind.

Zu § 5 Abs. 1 Nr. 1

Folgednderung der Anderung von § 3 Nr. 2.

Zu § 5 Abs. 3

Der Verbraucher und die Umwelt sollen vor Erzeug-
nissen, die eventuell schadliche Erforschungs- oder
Erprobungsstoffe enthalten, geschiitzt werden.

Nach den bisherigen praktischen Erfahrungen han-
delt es sich dabei jedoch nur um eine begrenzte Zahl
von Fallen. Es erscheint bei dieser Fallkonstellation
daher als angemessener, der Anmeldestelle eine Ver-
botsbefugnis fiir den Fall einzurdumen, daB eine Ge-
fahr fir eines der Schutzgiter des Chemikaliengeset-
zes zu besorgen ist, als ein generelles Verbot mit Er-
laubnisvorbehalt vorzusehen.

Zu § 11 Abs. 1 Nr. 3

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

Nummer 3 wird wie folgt gefafit:

»3. anordnen, daB der Anmeldepflichtige Stoffe im
Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4

a) erst nach Eintritt eines zukiinftigen Ereignis-
ses,

b) nur unter Beachtung von Auflagen in den Ver-
kehr bringen darf,“".

Als Folge ist in Artikel 1 Nr. 37 Buchstabe a Doppel-
buchstabe cc die Nummer 3 wie folgt zu fassen:

+3. einer vollziehbaren Anordnung nach § 11 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3 zuwiderhandelt,”,
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mit folgender Begriindung:

Die Neufassung der Nummer 3 verdeutlicht die schon
jetzt bestehende Rechtslage, daB die Anmeldestelle
die Vermarktung durch Verwaltungsakt beschranken
darf. Die Formulierung stellt ferner klar, daB jede Ver-
marktungsbeschrankung nur aufgrund eines Verwal-
tungsaktes erfolgen kann; jeder VerstoB gegen eine
derartige Beschrankung soll buBgeldbewehrt sein,
weshalb als Folge der Anderung der Nummer 3 auch
§ 26 Abs. 1 Nr. 3 zu andern ist.

Der AusschuB folgte in BeschluB und Begriindung der
Gegenduflerung der Bundesregierung (vgl. Drucksa-
che 11/5121, zu Nr. 16, S. 9).

Adressat eines Verwaltungsaktes aufgrund dieser
Vorschrift kann ein Anmeldepflichtiger nicht sein, da
der Tatbestand das Vorliegen einer Ausnahme von
der Anmeldepflicht voraussetzt. Die Anderungin § 11
Abs. 2 ergibt sich als Folge aus der Anderung des
Absatzes 1 Nr. 3.

Zu § 11 Abs. 2

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe ¢ sind in § 11 Abs. 2
nach den Worten ,zu vermeiden” ein Punkt zu setzen
und der folgende Satzteil ,und eine entsprechende
Regelung der Europdischen Gemeinschaften auf-
grund van Artikel 21 der Richtlinie 79/831/EWG des
Rates vom 18. September 1979 (ABl. EG Nr. L 259
S. 10) zu erwarten ist.“ zu streichen

mit folgender Begriindung:

Nach § 11 Abs. 2 Satz 1 erster Satzteil kann die An-
meldestelle auch fiir bereits angemeldete Stoffe Be-
dingungen festsetzen und Auflagen fordern, um Ge-
fahren fiir Mensch und Umwelt durch ihre Verwen-
dung zu vermeiden.

Der zweite Satzteil schrankt diese Befugnisse der An-
meldestelle auf Bereiche der Einstufung, Kennzeich-
nung und Verwendungsempfehlungen ein (Artikel 7
Abs. 2 der Richtlinie 79/831/EWG des Rates vom
18. September 1979) und eréffnet keinerlei Befug-
nisse, auf die Formgebung EinfluB zu nehmen. Dies
stimmt nicht mit der angestrebten Flexibilisierung der
Vollzugspraxis der Anmeldestelle (s. Begriindung)
iberein. Der zweite Satzteil ist daher ersatzlos zu
streichen.

Der AusschubB folgte in BeschluB und Begriindung der
GegenauBerung der Bundesregierung (vgl. Drucksa-
che 11/5121, zu Nr. 18, S. 11).

Die neue Formulierung des Satzes 1 tragt dem Anlie-
gen des Bundesrates und den Ausfithrungen zu Num-
mer 16 der Bundesrats-Beschlisse Rechnung. Die
dem Vorschlag des Bundesrates hinzugefiigten
Satze 2 und 3 berticksichtigen die Parallelitdat der An-
ordnungsbefugnisse der Anmeldestelle nach § 11
Abs. 2 und der zustédndigen Landesbehorden nach
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§ 23 Abs. 2, die eine Gleichbehandlung bei der Befri-
stung der MaBnahmen nahelegt. Sollte es erforderlich
werden, den Regelungsgehalt einer Anordnung nach
§ 11 Abs. 2 auch iiber die hochstens vorgesehenen
15 Monate aufrechtzuerhalten, kénnen Beschréan-
kungsmafinahmen nach den §§ 17 und 19 durch
Rechtsverordnung getroffen werden.

Zu § 11 Abs. 3

Redaktionelle Anpassung an die Anderung von Ab-
satz 1 Nr. 3 (vgl. Drucksache 11/5121 Nr. 16).

Zu § 13 Abs. 1

Die Einfiigung dient der Klarstellung des Gewollten.
Aus Griinden der Rechtssicherheit ist die Anderung
zur Bestdtigung einer bereits gangigen Praxis erfor-
derlich.

Zu § 14 Abs. 1 Nr. 3

Eine Erméchtigung ist auch fiir Erzeugnisse mit oder
aus geféhrlichen Stoffen bzw. Zubereitungen zweck-
maéaBig. Damit bleibt offen, ob und in welchem Umfang
von der Erméchtigung Gebrauch gemacht werden
muB.

Zu § 16a Abs. 2

Von der Anmeldepflicht ausgenommene neue Stoffe
kénnen in erheblichen Mengen in Verkehr gebracht
werden. Die Vorlage von Priifnachweisen, die vorran-
gig dem Arbeits- und Gesundheitsschutz dienen, soll
ab der in der Vorschrift genannten Menge obligato-
risch werden, wobei ein in der Begriindung genanntes
«Mittleres Niveau" hinsichtlich der Aussagekraft der
Prifnachweise nicht akzeptabel ist.

Neben redaktionellen Anpassungen an die Termino-
logie der iibrigen Vorschriften des Gesetzes (Absatz 2
Nr. 3 und 5), die der Klarstellung dienen, werden hier
materielle Erweiterungen vorgesehen (Absatz 2 Nr. 2
und 5 sowie Absatz 4), die aus Griinden des Gesund-
heits- und Umweltschutzes notwendig sind.

Die Untersuchung der akuten Toxizitét unter Betrach-
tung nur eines Verabreichungsweges kann irrefiih-
rende Ergebnisse haben, die zu einer Unterschitzung
des Gefédhrdungspotentials fiihren kénnen. Zum Bei-
spiel kann es sein, daB ein staubférmiger Stoff, der oral
verabreicht wird, keine toxischen Wirkungen zeigt;
wird er jedoch inhalativ verabreicht, kénnen die toxi-
schen Wirkungen u.U. sehr weitreichend sein.
Ebenso wére es moglich, daB die Hautapplikation des
Stoffes toxisch unbedenklich ist, weil er u. U. nicht
durch die Haut resorbiert wird. In diesem Beispiel
wiirden zwei der drei méglichien Applikationswege zu
Fehleinschdtzungen in der Gefahrenbeurteilung des
Umgangs mit dem Stoff fithren.

Hinsichtlich der Untersuchungen auf Anhaltspunkte
fir eine krebserzeugende oder erbgutveréndernde
Eigenschaft sind in der Grundstufe zwei bakteriologi-
sche Tests und ein nicht bakteriologischer Test vorge-
sehen. Bei den potentiellen Gefahren, die von neuen
Stoffen, die nicht anmeldepflichtig sind, die jedoch
bereits in Mengen von mindestens 100 bis 1 000 Kilo-
gramm und in den Féllen der Ausnahme nach § 5
Abs. 1 Nr. 3 auch in Mengen iiber einer Tonne in Ver-
kehr gebracht werden kénnen, dirfen aus Griinden
des Gesundheitsschutzes insbesondere des Arbeits-
schutzes keine qualitativen Abstriche gegeniiber der
Grundprifung erfolgen.

Zu § 16b Abs. 1 Satz 3

Im Bereich der Forschung und Entwicklung werden
durch viele systematische Optimierungsschritte der in
der Regel mehrstufigen Synthesen sehr rasch Produk-
tionsmengen bei den einzelnen Zwischenprodukten
von mehr als einer Tonne pro Jahr erreicht. Eine Mit-
teilungspflicht mit den erforderlichen, zum Teil lang-
wierigen Stoffpriifungen — unter Umstédnden gleich-
zeitig fir mehrere Vorstufen eines Produktes —
wiirde bereits im Vorfeld moglicher Produktanwen-
dungen die Forschung und Entwicklung neuer Stoffe
auberordentlich erschweren. Insbesondere wenn man
bedenkt, daB von 20 Stoffen in der Regel nur ein Stoff
zur Marktreife gelangt, wird deutlich, daB die Aus-
dehnung der Mitteilungspflicht innovationshemmend
ist. Dies kann den Standort Bundesrepublik Deutsch-
land sowohl fiir die Forschung als auch fir die davon
kaum trennbare Produktion ernsthaft gefahrden. Eine
Mitteilungspflicht kann auch deshalb entfallen, da es
sich bei den betroffenen Personen, die mit den Zwi-
schenprodukten umgehen, um geschultes Fachperso-
nal handelt. Dariiber hinaus werden die Stoffe vorran-
gig in genehmigungsbedirftigen Anlagen gehand-
habt.

Zu § 16c Abs. 1 Nr. 4d

Redaktionelle Anpassung an die in anderen Vorschrif-
ten des Gesetzes verwandte Terminologie (vgl. Arti-
kell Nr.10 — § 7 Nr. 3; BT-Drucksache 11/5121
Nr. 22 — § 16a Abs. 2 Nr. 5).

Zu § 16d Abs. 1

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

a) In Absatz 1 sind eingangs nach den Worten ,zum
Zwecke der Ermittlung” die Worte ,von Gefahren,
die von Zubereitungen ausgehen koénnen, sowie”
einzufigen.

b) Vor Nummer 1 sind folgende neue Nummern 01
und 01 a einzufiigen:

»01. Bezeichnung dieser Zubereitungen, ihre

Identitatsmerkmale und/oder die Handels-
namen,

Ola. die Kennzeichnung,”.
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¢) In der Nummer 2 ist das Wort ,sowie” durch ein
Komma zu ersetzen.

d) Nach Nummer 3 sind folgende Nummern 4 bis 6
einzufiigen:

»4. Angaben tber physikalische, chemische und
physikalisch-chemische Eigenschaften dieser
Zubereitungen, insbesondere solche, die durch
das Zusammenwirken der verschiedenen Be-
standteile dieser Zubereitungen bedingt sind,

5. ihm vorliegende oder beschaffbare Priifnach-
weise und Anhaltspunkte fiir geféhrliche Ei-
genschaften, die durch das Zusammenwirken
der verschiedenen Bestandteile dieser Zube-
reitungen bedingt sind, sowie

6. der Inhalt von Sicherheitsdatenblattern”

mit folgender Begriindung:

Ziel des neuen § 16d Chemikaliengesetz soll es sein,
im Hinblick auf einen wirksamen Schutz von Mensch
und Umwelt eine realitdtsnahe Beurteilung der Ge-
fahren, die von Zubereitungen ausgehen, zu ermégli-
chen. Dies gilt fiir Gefahren, die von einzelnen Be-
standteilen der Zubereitungen ausgehen, aber insbe-
sondere auch fiir Gefahren, die sich aus dem Zusam-
menwirken verschiedener Bestandteile einer Zube-
reitung ergeben koénnen und bei einer isoliert auf den
Stoff bezogenen Betrachtung nicht zu erkennen oder
doch zumindest in ihrem AusmaB nicht abzuschétzen
sind.

Um diesem Ziel gerecht zu werden, reichen die gefor-
derten Angaben liber Zusammensetzung, Menge und
Verwendungszweck jedoch nicht aus. Vielmehr muBl
es moglich sein, die Zubereitung aufgrund ihrer Be-
zeichnung oder anderer Merkmale eindeutig zu iden-
tifizieren. Dartiber hinaus sind die Angaben iber Ge-
fahrdungspotentiale erforderlich, die nicht nur durch
die Bestandteile der Zubereitung allein, sondern auch
durch deren Zusammenwirken bedingt sind.

Der AusschuB folgte in BeschluB und Begriindung der
Gegenéauflerung der Bundesregierung (vgl. Drucksa-
che 11/5121, zu Nr. 25, S. 15).

Die Formulierung trégt dem Anliegen des Bundesra-
tes, nicht allein die Gefahren der einzelnen Bestand-
teile einer Zubereitung, sondern die Gefédhrlichkeit
der Zubereitung als solche, die insbesondere durch
das Zusammenwirken der verschiedenen Bestand-
teile der Zubereitung bedingt ist, zu ermitteln, grund-
satzlich Rechnung. Soweit es sachgerecht erschien,
wurden die Vorschldge des Bundesrates — mit redak-
tionellen Anpassungen — in die neue Formulierung
ibernommen.

Nicht tibernommen wurde die Erméchtigung, Anga-
ben tiber die Identitatsmerkmale von Zubereitungen
verlangen zu konnen (2. Bestandteil der Nummer 01
in Buchstabe b des Vorschlags). Angaben tiber Iden-
titatsmerkmale, die etwa den in § 2 Abs. 1 Nr. 1 der
Verordnung liber Anmeldeunterlagen und Prifnach-
weise nach dem Chemikaliengesetz genannten Iden-
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titatsmerkmalen fiir Stoffe vergleichbar wéaren, lassen
sich fiir Zubereitungen nicht erbringen.

Die vorgeschlagenen Nummern 4 und 5 (Buchstabed
des Vorschlags) werden unter Nummer 6 zusammen-
gefaBt. Durch die einheitliche Verweisung auf Prif-
nachweise nach den §§ 7, 9 und 9a wird die Erméach-
tigung zunachst sprachlich vereinfacht. Im dbrigen
erfordern es die Belange des Tierschutzes, Priifnach-
weise nur zur Ermittlung solcher gefahrlicher Eigen-
schaften zu fordern, die sich nicht aufgrund von Be-
rechnungsverfahren nach § 14 Abs. 1 Nr. 2 bestim-
men lassen. Derartige Berechnungsverfahren sind in
der Zubereitungsrichtlinie (Richtlinie 88/379/EWG
des Rates vom 7. Juni 1988 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten fir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung geféahrlicher Zubereitungen, ABlL EG
Nr. L. 187/14) enthalten. Sie werden durch eine Novel-
lierung der Gefahrstoffverordnung in innerstaatliches
Recht umgesetzt werden. Da diese Berechnungsver-
fahren bestimmte geféhrliche Eigenschaften, die auf
dem Zusammenwirken verschiedener Bestandteile ei-
ner Zubereitung beruhen, nicht zutreffend erfassen
koénnen, kann nur durch diese Neufassung die beste-
hende Liicke geschlossen werden.

Zu § 16e Abs. 1 Satz 2

Klarstellung des Gewollten und Straffung der Vor-
schrift.

Nach der Amtlichen Begriindung ist eine Mitteilung
auch dann entbehrlich, wenn die nach Satz 1 gefor-
derten Angaben schon auf freiwilliger Basis geliefert
worden sind.

Zu § 16e Abs. 1 Satz 3

Dader neue § 16 e Bestandteil des Chemikaliengeset-
zes wird, entstiinde der unrichtige Eindruck, die
Worte ,Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes"
bezbégen sich auf den Zeitpunkt, an dem das ur-
spriingliche Gesetz in Kraft getreten ist. Zur Vermei-
dung von MiBverstadndnissen wird daher im Klartext
das Datum eingesetzt, an dem das vorliegende Ande-
rungsgesetz in Kraft tritt.

Zu § 16e Abs. 2

Bereits der Verdacht und nicht erst der Beweis eines
Zusammenhanges zwischen einer Einwirkung ge-
fahrlicher Zubereitungen oder geféhrlicher Stoffe mit
einer Erkrankung muf zu einer Meldung an das Bun-
desgesundheitsamt fiihren.

Im ibrigen hatte der Bundesrat folgende Anderung
vorgeschlagen:

In Artikel 1 Nr. 23 ist in § 16e Abs. 2 in Satz 1 nach
den Worten ,die auf Einwirkungen geféhrlicher
Stoffe" das Wort ,oder” durch ein Komma zu ersetzen
und nach den Worten ,geféhrlicher Zubereitungen"”
die Worte ,oder Erzeugnisse, die gefdhrliche Stoffe
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freisetzen oder enthalten” einzufiigen, mit folgender
Begriindung:

Die gefahrlichen Erzeugnisse sind aus Griinden des
Verbraucherschutzes einzubeziehen.

Der AusschuB stimmte aus Griinden der Vereinheitli-
chung des Sprachgebrauches zu und wahlte andere
Worte.

Zu § 16e Abs. 4 Satz 2

Der Begriff ,beantworten” ist allein zu eng. Die Ver-
wertung der Angaben muf fiir sémtliche Anfragen
bearbeitenden Téatigkeiten méglich sein.

Zu § 16e Abs. 5

Die Anderung beruht auf der Erwagung, da8 in be-
stimmten Einzelfdllen ein Interesse der Giftinforma-
tionszentralen an solchen Mitteilungen besteht, wie
sie der Bundesrat vorgesehen hatte (vgl. Drucksache
11/5121, Nr. 27, S. 171£.).

Zur Abschnittsbezeichnung , Fiinfter Abschnitt”

Klarstellung des Gewollten.

Zu § 17 Abs. 2

Die Streichung erfolgt im Interesse der Rechtssyste-
matik und dient der besseren Lesbarkeit der Vor-
schrift. Ubergangsfristen bei Verboten und Beschran-
kungen nach § 17 Abs. 1 unter Beriicksichtigung von
sog. Ersatzstoffen sind in der Verordnung selbst zu
regeln.

Zu § 17 Abs. 3

Die Ergéanzung des Regierungsentwurfs um den mit
.Sowie” angefligten Satzteil soll zweifelsfrei sicher-
stellen, daBl auch Stoffe, Zubereitungen und Erzeug-
nisse, die nicht selbst, aber deren Umwandlungspro-
dukte gefahrlich sind, den Regelungsméglichkeiten
des § 17 unterworfen werden kénnen. Die Ergéanzung
ist vor allem deswegen erforderlich, weil Umwand-
lungsprodukte, insbesondere auch Pyrolyseprodukte,
oft ein erhebliches Gefdhrdungspotential aufweisen,
wihrend der Ausgangsstoff selbst nicht als gefahrlich
einzustufen ist. Ein Beispiel dafiir sind bestimmte bro-
mierte Flammschutzmittel, bei deren thermischer Be-
lastung Dioxine und Furane entstehen kénnen. Zu-
gleich wird damit eine Regelungsliicke im Vergleich
zu dem Geféhilichkeitsmerkmal ,umweltgefahrlich”
geschlossen, das geméaB seiner Definition in § 3a
Abs. 2 in der Fassung der Gegenduflerung der Bun-
desregierung zur Stellungnahme des Bundesrates die
Umwandlungsprodukte bereits ausdriicklich miter-
faBt (BT-Drucksache 11/5121 Nr. 10). Ebenso wird da-
durch eine Harmonisierung mit der neuen Stérfallver-
ordnung vom 19. Mai 1989 (BGBLI. I S. 625) erreicht,

die in § 7 Abs. 1 Nr. 3b ebenfalls die Stoffe erfafit, die
bei einer Stérung des bestimmungsgemé&Bfen Betrie-
bes entstehen kénnen.

Zu § 17 Abs. 6

Die vorgesehene Frist von sechs Monaten ist zu kurz
bemessen. Eine Verlangerung auf zwolf Monate ist
erforderlich, um ausreichend Zeit fiir den Erla8 einer
Verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu las-
sen.

Zu § 19 Abs. 3

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

In Artikel 1 Nr. 27

— ist in Buchstabe b in § 19 Abs. 1 Satz 1 nach den
Worten ,deren Gefahrenbereich MaBnahmen”
das Wort ,insbesondere” einzufiigen;

— ist in Buchstabe e vor Doppelbuchstabe aa folgen-
der Doppelbuchstabe Oaa einzufiigen:

,Oaa) Nach den Worten
«Durch Rechtsverordnung nach Absatz 1
kann” wird das Wort ,insbesondere” einge-
fagt.,

mit der Begriindung:

Durch die Einfiigung des Wortes ,insbesondere” wird
verdeutlicht, daB es sich bei den Nummern 1ff. um
eine beispielhafte Aufzdhlung von Pflichten, die
durch Verordnung bestimmt werden kénnen, han-
delt.

Der AusschuB folgte in BeschluB und Begriindung der
GegenduBerung der Bundesregierung (vgl. Drucksa-
che 11/5121, zu Nr. 42, S. 25):

Dem Begehren des Bundesrates kann in einer den
Anforderungen des Artikels 80 Abs. 1 Satz 2 GG ge-
niigenden Form bereits durch die vorgeschlagene Er-
ganzung in § 19 Abs. 3 Rechnung getragen werden.

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 2

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

In Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe e Doppelbuchstabe aa
sind in § 19 Abs. 3 Nr. 2 die Worte ,verwenden soll*
durch die Worte ,zu verwenden hat” zu ersetzen

mit der Begriindung:

In der Rechtsverordnung nach § 19 muB vorgeschrie-
ben werden kénnen, daB der Arbeitgeber bestimmte
Ersatzstoffe verwenden mufl. Dem Verordnungsgeber
bleibt unbenommen, hinter der Erméchtigung zu-
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riickzubleiben und lediglich eine Soll-Vorschrift vor-
zusehen.

Der AusschubB folgte in Beschlu und Begriindung der
Gegendufierung der Bundesregierung (vgl. Drucksa-
che 11/5121, zu Nr. 44, S. 26).

Das Anliegen des Bundesrates wird mit dieser Formu-
lierung umfassend beriicksichtigt. Zugleich wird klar-
gestellt, daB der Verordnungsgeber von einer zwin-
genden Norm absehen und eine Soll-Vorschrift erlas-
sen kann.

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 2a

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

In Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe e Doppelbuchstabe aa
ist in § 19 Abs. 3 folgende neue Nummer 2a einzufi-
gen:

»2a. daB der Hersteller oder Einfiihrer dem Arbeitge-
ber auf Verlangen die gefdhrlichen Inhaltsstoffe
der Gefahrstoffe sowie die von den Gefahrstof-
fen ausgehenden Gefahren oder die zu ergrei-
fenden MaBnahmen mitzuteilen hat.”

mit der Begriindung:

In der Rechtsverordnung nach § 19 ChemG mu8 be-
stimmt werden koénnen, daB der Hersteller oder Ein-
fiihrer dem Arbeitgeber auf Verlangen die von den
Gefahrstoffen ausgehenden Gefahren oder die zu er-
greifenden MaBnahmen mitzuteilen hat, wenn Unge-
wiBheiten liber die Gefdhrdung beim Umgang mit
Gefahrstoffen bestehen bleiben.

Dariiber hinaus ist es notwendig, daB der Hersteller
oder Einfiihrer verpflichtet wird, auch iber die gefahr-
lichen Inhaltsstoffe Auskunft zu geben.

Der AusschuB stimmte diesem Vorschlag zu, unter der
Bedingung, daB der Punkt durch ein Komma ersetzt
wird.

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 3

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

In Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe e Doppelbuchstabe bb
ist § 19 Abs. 3 Nr. 3 eingangs wie folgt zu fassen:

«3. wie die Arbeitsstédtte einschlieflich der techni-
schen Anlagen, die technischen Arbeitsmittel und
die Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein
und betrieben werden miissen .. ."

mit folgender Begriindung:

Die Klarstellung ist erforderlich, da der sichere Um-
gang mit gefahrlichen Chemikalien auch von der Be-
schaffenheit von technischen Anlagen, technischen
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Arbeitsmitteln und der Gestaltung von Arbeitsverfah-
ren beeinfluit werden kann.

Der Ausschufl iibernahm in seinem Beschluf den
Standpunkt der Bundesregierung, dem Vorschlag mit
dem Klarstellenden Hinweis zuzustimmen, daBl nach
dieser Vorschrift ausschlieBlich MaBnahmen zum
Schutz von Beschaftigten getroffen werden kénnen.
Eine Uberschneidung von Vorschriften iiber Beschaf-
fenheit, Einrichtung und Betrieb einer technischen
Anlage nach § 19 Abs. 3 Nr. 3 mit Vorschriften des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes oder auf seiner
Grundlage erlassener Verordnungen ist deshalb aus-
geschlossen.

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 4e

Zum Schutz der Arbeitnehmer muB auch die Zahl der
Beschiftigten, die gefdhrlichen Stoffen ausgesetzt
werden sollen, beschrankt werden kénnen.

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 4g

In Rechtsverordnungen mufl vorgeschrieben werden
kénnen, daB bestimmte Gefahrbereiche zum Schutz
von Leben und Gesundheit von Arbeitnehmern nicht
betreten werden durfen.

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 5

Konkretisierung und Klarstellung des Gewollten (s.
auch § 20 GefStoffV).

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 8 des Entwurfs

Der Bundesrat hatte mit folgender Begriindung die
Streichung von Nummer 8 vorgeschlagen:

Die in § 19 Abs. 3 Nr. 8 vorgesehene Regelung birgt
die Gefahr, die Unternehmerpflichten fiir den Arbeits-
schutz im Sinne einer Garantenstellung der Fachkraft
fir Arbeitssicherheit zu iiberantworten. Im Rahmen
der Verordnungserméachtigung sollte eine derartige
Festschreibung unterbleiben und eine differenzier-
tere Regelungsmoglichkeit in Anlehnung an § 6 des
Arbeitssicherheitsgesetzes in der Verordnung selbst
eroffnet werden. Die vorgeschlagene Streichung dient
dieser Zielsetzung.

Der Ausschub folgte in seinem BeschluB diesem Vor-
schlag und dnderte aus redaktionellen Griinden die
folgenden Nummern 9 bis 15 zu Nummern 8 bis 14.

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 12¢

Der AusschuB schloB sich dem klarstellenden Hinweis
der Bundesregierung an, daB im Falle des § 19 Abs. 3
Nr. 12¢ (nF) auch Behorden des Bundes zustdndig
sein kénnen (z. B. die Deutsche Bundesbahn), so daB
die bisherige Einschrankung auf Landesbehérden
entfallen muB.
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Zu § 19 Abs. 3 Nr. 12d

Klarstellung des Gewollten.

Zu § 19 Abs. 3 Nr. 14 und 15

Ubernahme der Punkte 52 und 55 der Stellungnahme
des Bundesrates in der Fassung der Gegenduflerung
der Bundesregierung (BT-Drucksache 11/5121) unter
Anpassung der Numerierung der in Doppelbuch-
stabe nn angefiigten Nummer an die Anderung in
Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe e Doppelbuchstabe ff (BT-
Drucksache 11/5121 Nr. 51).

Zu § 19a Abs. 5

Die Einfiigung des neuen Satzes2 in § 19a Abs. 5
tber die Anwendung der Guten Laborpraxis ist als
Folgeanderung der Streichung der Nummer 13 Buch-
stabe e des Regierungsentwurfs (§ 2 Abs. 6) erforder-
lich, um den Besonderheiten des Zulassungsverfah-
rens bei Arzneimitteln und Pflanzenschutzmitteln
Rechnung zu tragen. Dort werden néamlich insbeson-
dere langerfristige Versuchsreihen verlangt.

Zu § 20b

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

»3. Regeln zum Schutz der Umwelt und des Verbrau-
chers zu erarbeiten, die der zustandige Bundesmi-
nister amtlich bekanntmachen kann,

4. fir Mensch und Umwelt nicht oder weniger ge-
fahrliche Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse
zu ermitteln, die der zustdndige Bundesminister
amtlich bekanntmachen kann.”

mit folgenden Begriindungen:

Um bei der Verwendung geféhrlicher Produkte insbe-
sondere im privaten Bereich und in 6ffentlichen Ein-
richtungen, z. B. in Schulen oder Verwaltungen, Ge-
fahren fiir die Gesundheit und die Umwelt abzuwen-
den, ist es erforderlich, daB die Ausschiisse fiir diesen
Bereich Regeln erarbeiten.

Die Ausschiisse sollen auch die Aufgabe erhalten,
nicht oder weniger gefédhrliche Ersatzstoffe — z. B. in
einer Liste — zusammenzustellen,

Der AusschubB folgte in BeschluBl und Begriindung der
GegenéduBerung der Bundesregierung zum Vorschlag
fiir die Formulierung des § 20b.

Die Erweiterung der Regelung in Buchstabe ¢ um ein
Vorschlagsrecht fiir ,Verfahren” harmonisiert diese
Vorschrift mit § 17 Abs. 2. Verbots- oder Beschran-
kungsmaBnahmennach § 17 Abs. 1i. V. m. Abs. 2un-
ter Beriicksichtigung von Ersatzverfahren konnen
dann ebenfalls von einem Ausschuf3 nach § 20b fach-
lich vorbereitet werden.

Statt des Wortes ,ermitteln” wird das Verb , vorschla-
gen” gewdhlt, da die Ermittlung von Substituten als
Auftrag zur Durchfithrung konkreter ForschungsmaB-
nahmen mifverstanden werden kann, die ein Aus-
schuB der nach § 20b vorgesehenen Struktur nicht zu
leisten vermag.

In der in Buchstabe b enthaltenen Verordnungser-
maéchtigung wird das Wort , Verbraucher” durch das
Wort ,Mensch” ersetzt, um nicht nur den Verbrau-
cherschutz, sondern umfassend den gesamten Bereich
des Gesundheitsschutzes mit Bezug auf den Men-
schen erfassen zu kénnen. In diesem Zusammenhang
wird es — anders als in dem in Buchstabe a erfafiten
Bereich — nicht um die Ermittlung von Regeln (etwa
im Sinne der ,Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe*),
sondern um die Erarbeitung von Empfehlungen ge-
hen. Die von der Bundesregierung vorgeschlagene
Formulierung berticksichtigt dies.

Zu § 21 Abs. 2 und 2a

Der Regierungsentwurf in der Fassung der Gegené&u-
Berung (BT-Drucksache 11/5121 Nr. 59, 60) sieht eine
Befugnis der Bundesregierung, im Wege der Rechts-
verordnung bestimmte Vollzugsbefugnisse Bundes-
oberbehérden zu ibertragen, fiir den Fall des Voll-
zugs von EG-Verordnungen vor. Es ist jedoch sachge-
recht, dem Verordnungsgeber diese Moglichkeit auch
auBerhalb dieses eng begrenzten Bereichs einzurédu-
men, da das sachliche Bediirfnis nach einer derartigen
Regelung auch beim Vollzug des innerstaatlichen
Chemikalienrechts, etwa bei zukiinftigen Verordnun-
gen nach § 17 ChemG, bestehen kann. Dies zeigen
beispielsweise die Uberlegungen fiir eine FCKW-Ver-
botsverordnung nach § 17 ChemG. Daher wird der
Regierungsentwurf zu § 21 Abs. 2 in der Fassung der
Gegenauflerung der Bundesregierung in der Weise
tibernommen, daB der dortige Satz 3, der die Verord-
nungserméchtigung zur Ubertragung von Vollzugs-
befugnissen enthélt, unter Erweiterung auf die vorge-
nannten Vollzugsbediirfnisse zu einem neuen Ab-
satz 2a verselbstédndigt wird. Die verfassungsméBigen
Rechte der Lander sind durch die Zustimmungsbe-
diirftigkeit der Verordnung und die einschrankenden
Voraussetzungen fiir ihren ErlaB gewahrt.

Zu § 21 Abs. 3 Satz 2

Folgednderung der Neufassung bzw. Neueinfliigung
von § 21 Abs. 2 und 2a (siehe vorangehende Begriin-
dung).

Zu § 21 Abs. 6

Der Schutzzweck des § 1 ChemG ist auf die Vorbeu-
gung des Entstehens schédlicher Einwirkungen er-
weitert worden. Dem ist durch Anpassung des § 21
Abs. 6 Rechnung zu tragen. Durch die Anderung und
Verkiirzung des zweiten Halbsatzes wird der Inhalt
und Anwendungsbereich der Vorschrift nicht einge-
schrénkt.
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Zu § 21 Abs. 7

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

g) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7 angefiigt:

»(7) Die zustandigen Landesbehérden sind be-
fugt, die zum Vollzug dieses Gesetzes und der dar-
auf gestiitzten Verordnungen zulédssigerweise er-
hobenen Daten, insbesondere uber Stoffe, Zube-
reitungen und Erzeugnisse, zu speichern, zu ver-
dandern, zu nutzen, zu l6schen und untereinander
auszutauschen. Sie kénnen anderen Vollzugsbe-
hérden sowie den Tragern der gesetzlichen Unfall-
versicherung, deren Verbanden und den Bewer-
tungsstellen diese Daten uUbermitteln, sofern sie
nicht Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse im
Sinne des § 22 Abs. 2 darstellen. Die Trager der
gesetzlichen Unfallversicherung und ihre Ver-
bénde sind befugt, die ihnen nach Satz 1 iibermit-
telten Daten zu verarbeiten und zu nutzen, soweit
es zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist.
§ 16e Abs. 4 bleibt unberihrt.”

mit folgender Begriindung:

Die bisherigen Bestimmungen im § 21 ChemG rei-
chen nach libereinstimmender Auffassung der Daten-
schutzbeauftragten der Lander nicht aus, eine ge-
meinsame Gefahrstoffdatei zur Unterstiitzung der
Uberwachungstatigkeit und der Unfallverhiitung
durch die Aufsichtsbehérden und Berufsgenossen-
schaften aufzubauen, zu aktualisieren und weiterzu-
entwickeln. Diese Datei mit einem uneingeschrank-
ten Datenaustausch zwischen den Landeraufsichtsbe-
hérden und den Berufsgenossenschaften ist aber fiir
einen wirksamen Vollzug des Chemikaliengesetzes
und der darauf gestiitzten Verordnungen unerlaBlich.
Um hier Rechtsklarheit zu schaffen, ist die vorgeschla-
gene Erganzung des § 21 notwendig.

Die fiir den Vollzug des Chemikaliengesetzes zustan-
digen Landesbehérden miissen die vollstandigen Da-
ten, also auch die Daten, die Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse darstellen, untereinander austauschen
konnen; dies gilt sowohl innerhalb eines Landes als
auch zwischen den Landern. Nach der bisherigen Fas-
sung des Satzes 1 ware das nicht méglich.

Die vom AusschuBl beschlossene Fassung entspricht
dem Vorschlag der Bundesregierung.

Die vom Bundesrat vorgeschlagenen Regelungen sind
nicht notwendig, weil — soweit personenbezogene
Daten iiberhaupt in Betracht kommen — die gelten-
den Datenschutzgesetze bereits eine ausreichende
Grundlage fiir die gewiinschte Datenverarbeitung
enthalten. Die von der Bundesregierung vorgeschla-
gene Regelung tragt dem sachlichen Anliegen des
Bundesrates Rechnung, indem sie den notwendigen
DatenfluB von den genannten Stellen des Bundes zu
den betroffenen Landesbehorden sicherstellt.

80

Zu § 22 Abs. 1 Nr. 1

Die Landesbehorden kénnen die Durchfiihrung des
ChemG nur bei umfassender Information durch die
Anmeldestelle iiber alle Anmeldungen, Mitteilungen,
Bewertungen und Anordnungen zielgerecht iiberwa-
chen.

Zu § 22 Abs. 1 Nr. 1b

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

«1b. die zustandigen Landesbehoérden unverziglich
Uber alle Erkenntnisse zu informieren, die fiir
den Vollzug von § 23 von Bedeutung sein kon-
nen,

1c. den Landesbehérden auf Anfrage die Daten zu
ubermitteln, die zum Vollzug der ihnen durch
Gesetz Uubertragenen Aufgaben erforderlich
sind,”

mit folgender Begrindung:

Erkenntnisse, die der Anmeldestelle vorliegen, sollen
unmittelbar und auf kurzem Weg in den Vollzug ge-
geben werden kénnen. Die Anmeldestelle soll befugt
sein, den bei ihr im Vollzug des Chemikaliengesetzes
anfallenden Datenbestand auch anderen Landesbe-
hérden und insbesondere den allgemeinen Sicher-
heitsbehérden zugéanglich zu machen, damit diese Er-
kenntnisse nicht nur im ChemG, sondern auch allge-
mein fir die Gefahrenabwehr zur Verfligung ste-
hen.

Der AusschuBl folgte in BeschluB und Begriindung
dem Vorschlag der Bundesregierung (vgl. Drucksa-
che 11/5121, zu Nr. 64, S. 38).

Die Neuformulierung zu Nummer 1b dient der Klar-
stellung des Gewollten. Die neue Nummer 1 c ist we-
gen der vorgeschlagenen Anfiigung eines neuen Ab-
satzes 7 in § 21 entbehrlich.

Zu § 22 Abs. 1 Nr. 3 Satz 4 des Entwurfs

Der Satz ist Uiberfliissig.

Zu § 23 Abs. 1a

Der Bundesrat hatte in seiner Stellungnahme hierzu
folgende Formulierung vorgeschlagen:

&1) Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:

«(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 1
nicht innerhalb der gesetzten Frist oder eine fiir
sofort vollziehbar erklarte Anordnung nicht sofort
ausgefihrt, kann die zustandige Behorde anord-
nen, daB die von der Anordnung betroffene Ar-
beit einzustellen ist.”’
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Als Folge ist in Artikel 1 Nr. 34 Buchstabe c in
§ 23 Abs. 3 die Angabe ,Absatz 2" durch die An-
gabe ,Absatz 1a und 2" zu ersetzen

mit folgender Begriindung:

Um Arbeitnehmer ausreichend schiitzen zu kénnen,
muB die Uberwachungsbehérde befugt sein, als letz-
tes Mittel die Weiterbeschéftigung von Arbeitneh-
mern zu verbieten.

Der AusschuBl nimmt durch seinen BeschluB mit die-
sem Formulierungsvorschlag das Anliegen des Bun-
desrates ohne inhaltliche Veranderungen auf. Einige
Beschrénkungen der Untersagungsbefugnis, die die
Beachtung des Verhaltnismafigkeitsgrundsatzes in
jedem Anwendungsfall gebietet, werden jedoch be-
reits in die Rechtsgrundlage fiir die Untersagungsver-
fligung aufgenommen. Die Vorschrift wird damit zu-
dem mit vergleichbaren Regelungen (vgl. § 20 Abs. 1
und § 25 Abs. 1 des Bundes-Immissionsschutzgeset-
zes) harmonisiert.

Der vom Bundesrat vorgeschlagenen Erstreckung des
§ 23 Abs. 3 auf Mafilnahmen nach § 23 Abs. 1a wird
zugestimmt.

Zu § 23 Abs. 2

Die Fassung des Bundesrates wird inhaltlich unveran-
dert iibernommen mit der MaBgabe, daB als Folgeén-
derung der Einfligung des neuen Satzes 2 der bishe-
rige Satz 2 Satz 3 wird und zur besseren Lesbarkeit
des vollsténdigen Satzes der neue Satz 3 im gesamten
Wortlaut wiedergegeben wird.

Zu § 23 Abs. 3

Folgednderung der Einfligung des Absatzes l1a in
§ 23

Zu § 25 Abs. 2

§ 25 stellt keine eigenstandige Verordnungsermaéchti-
gung dar, sondern bezieht sich nur auf die im Gesetz
an anderer Stelle enthaltenen Erméachtigungen und
erganzt lediglich den Erméchtigungszweck dieser Re-
gelungen. Die ganz iiberwiegende Zahl der Verord-
nungsermachtigungen im Chemikaliengesetz — ein-
schlieBlich der Altstoffregelung in § 16c — sieht die
Zustimmung des Bundesrates vor.

Zu § 25a

In Absatz 1 wird klargestellt, dal auch die Amtshand-
lungen, die aufgrund von Rechtsverordnungen auf
der Grundlage des Chemikaliengesetzes sowie von
EG-Verordnungen im Sinne des § 21 Abs. 2 Satz 1 des
Chemikaliengesetzes vorgenommen werden, kosten-
pflichtig sind.

In Absatz 2 wird die Méglichkeit geschaffen, eine Ko-
stentragungspflicht insbesondere fiir alle Uberwa-
chungsmaBnahmen vorzusehen, ohne sie an die Be-
anstandung eines VerstoBes gegen eine rechtliche
Verpflichtung zu binden. Die gesetzlich begriindete
Uberwachungsbediirftigkeit von Betrieben, die mit
Gefahrstoffen umgehen, fithrt dazu, daB die im Einzel-
fall zulassigen UberwachungsmaBnahmen vom je-
weiligen Unternehmer in rechtlich zurechenbarer
Weise verursacht werden und damit auch kosten-
rechtlich relevant sein kénnen.

Die Befugnis zu UberwachungsmaBnahmen ist nach
allgemeinen eingriffsrechtlichen Grundsétzen und
dem verfassungsrechtlichen VerhéltnisméaBigkeits-
prinzip beschrankt. UberméaBigen Kostenforderungen
kann daher mit den iiblichen Rechtsbehelfen begeg-
net werden. Andererseits muBl sichergestellt werden,
daB UberwachungsmaBnahmen nicht allein deshalb
unterbleiben, weil den Landern keine hinreichenden
Mittel zur Durchfithrung notwendiger Untersuchun-
gen zur Verfiigung stehen.

Die neu formulierte Erméachtigung zu Kostenverord-
nungen hebt lediglich die im bisherigen § 21 Abs. 4
des geltenden Chemikaliengesetzes enthaltene
Sperre fiir eine Kostentragungspflicht ohne Beanstan-
dungsfall auf. In welchem Umfang von dieser neuen
Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, liegt vor allem
im gesetzgeberischen Ermessen der Bundeslander.

Absatz 3 ibernimmt die in § 25a Abs. 2 Satz 3 des
Regierungsentwurfs enthaltene Regelung mit einer
terminologischen Préazisierung (,Aufwendungen”).

Die Vorschrift entspricht den Vorstellungen der von
dieser Kostenregelung primér betroffenen Bundeslan-
der, die in der Stellungnahme des Bundesrates zum
Regierungsentwurf zum Ausdruck kommt (BT-Druck-
sache 11/5121 zu Nr. 71).

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 1

Im Hinblick auf § 4 Abs. 2 ist eine Buigeldbewehrung
des Einfiihrens von Stoffen vor Ablauf der Anmelde-
frist nach wie vor angezeigt.

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 3

Folgednderung der Neueinfiigung von § 11 Abs. 2
(vgl. Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe c und BT-Drucksache
11/5121 Nr. 16).

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 6

Die in dem Regierungsentwurf enthaltene Verwei-
sung auf § 16e Abs. 2 ist zu streichen. Eine Buigeld-
vorschrift fiir die in § 16e Abs. 2 enthaltene Mittei-
lungspflicht fiir Arzte ist entbehrlich. Entscheidend
fiir das mit der Vorschrift verfolgte Ziel ist ihre Akzep-
tanz als eine berufsstédndische Pflicht. Dies kann nicht
mit einer BuBgeldandrohung erzwungen werden. Au-
Berdem ist eine Verletzung der Mitteilungspflicht in
der Praxis kaum kontrollierbar. Daher ist es zweckmaé-
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Biger, wie vom Bundesrat angeregt (BT-Drucksache
11/5121 Nr. 32), auf eine bufigeldbewehrte Regelung
zu verzichten.

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 6a

Die Bufigeldbewehrung von § 16b Abs. 3 ist aus
Griinden der Gleichbehandlung mit der BuBigeldbe-
wehrung der ibrigen VerstoBe gegen Mitteilungs-
pflichten erforderlich, da ein VerstoB gegen § 16b
Abs. 3 keine geringere Rechtsverletzung darstellt als
die ibrigen nach § 26 Abs. 1 Nr. 6a geahndeten Ver-
st6Be.

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 8

Anpassung der Buigeldregelung zu § 19 ChemG an
die Anderungen des § 19im Regierungsentwurf in der
Fassung der Gegen&uBerung.

Die bisher in § 26 Abs. 1 Nr. 8 vorgesehene Rege-
lungstechnik der enumerativen Aufzahlung verschie-
dener Nummern der Verordnungsermachtigung des
§ 19 Abs. 3 ist wegen der Einfligung des Wortes ,ins-
besondere” eingangs dieser Vorschrift (BT-Drucksa-
che 11/5121 Nr. 42) durch eine Gesamtverweisung
auf § 19 Abs. 3 zu ersetzen, so daB nunmehr in allen
Féallen des § 19 Uiber die Einfithrung einer Bugeldan-
drohung in der Verordnung selbst entschieden wer-
den muB. Die neue Regelungstechnik entspricht der
Regelung beispielsweise des § 62 Abs.1 Nr.2
BImSchG in Verbindung mit § 7 BImSchG; sie fiihrt
zugleich zu einer deutlichen rechtstechnischen Ver-
einfachung.

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 10

Die Aufnahme des Wortes ,nach” vor den Worten
+Absatz 2" dient der Klarstellung, daB sich die nach-
folgende Einschrankung , ... liber das Herstellen,
das Inverkehrbringen oder das Verwenden von Stof-
fen, Zubereitungen oder Erzeugnissen..." nur auf
§ 23 Abs. 2, nicht jedoch auf § 23 Abs. 1 bezieht, der
insoweit weiter gefafit ist. Im librigen Anpassung des
Wortlautes an die Neufassung des § 23 Abs. 2 (BT-
Drucksache 11/5121 Nr. 68 und 69).

Zu § 26 Abs. 1 Nr. 11

Zum einen handelt es sich um die Klarstellung des
Gewollten.

Die Bezeichnung ,nach § 21 Abs. 2 Satz 1“ erweckt
den Eindruck, als wiirden die genannten Verordnun-
gen aufgrund einer in § 21 Abs. 2 Satz 1 enthaltenen
Verordnungserméchtigung erlassen. §21 Abs. 2
Satz 1 enthélt jedoch selbst keine Ermachtigung zum
ErlaB von Verordnungen, sondern verweist lediglich
auf Verordnungen der Europdischen Gemeinschaf-
ten. In Anlehnung an die iibliche Gestaltung ver-
gleichbarer Regelungen, insbesondere an die in der
Begriindung zum Entwurf zitierte Vorschrift des § 36
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Abs. 4 des Gesetzes zur Durchfiihrung der Gemeinsa-
men Marktorganisationen, ist das Wort ,nach” durch
die Worte ,im Sinne des” zu ersetzen.

Zu § 26 Abs. 2

Als Folgednderung der Anderung von § 26 Abs. 1
Nr. 8b und 8¢ entfallt die bisher in § 26 Abs. 2 enthal-
tene Differenzierung zwischen den im bisherigen § 26
Abs. 1 Nr. 8b und 8c aufgefiihrten Fallen des § 19
Abs. 3, mit der Folge, da nunmehr alle buBigeldbe-
wehrten Verordnungstatbestinde nach § 19 Abs. 3
mit einer GeldbuBle bis zu 100 000 Deutsche Mark
geahndet werden kénnen. Die entsprechende Veran-
derung ist in der Neufassung des § 26 Abs. 2, die im
ubrigen unverandert die im Regierungsentwurf vor-
gesehenen Anderungen iibernimmt, eingearbeitet.

Zu § 27

Ubernahme des Punktes 74 der Stellungnahme des
Bundesrates (BT-Drucksache 11/5121 Nr. 74) mit der
MaBgabe, daB der in Buchstabe a gednderte Absatz 1
Nr. 1in Form einer Neufassung ausformuliert und um
eine Verweisung auf § 17 Abs. 6 erganzt wird. Durch
die Ergdnzung soll zweifelsfrei klargestellt werden,
daB der VerstoB gegen eine Rechtsverordnung nach
§ 17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 auch dann strafrechtlich ge-
ahndet werden kann, wenn die Verordnung als Eil-
verordnung nach § 17 Abs. 6 ergangen ist.

Zu § 27b

Die vorgeschlagene Erganzung schafft die Moglich-
keit, bei bestimmten Ordnungswidrigkeiten die Be-
ziehungsgegenstiande einzuziehen. Ferner wird die
Moéglichkeit geschaffen, im Falle von Strafrechtsver-
letzungen und Ordnungswidrigkeiten, in denen die
Einziehung der Beziehungsgegenstande zulassig ist,
auch taterfremdes Eigentum einzuziehen.

Zu § 28

Aus Griinden der Rechtssicherheit ist es notwendig,
als Folgednderung zur Anderung von § 3 Nr. 2 die im
Regierungsentwurf vorgesehene Aufhebung der
Ubergangsregelung in § 28 zuriickzustellen und sie in
redaktionell angepaBter Form beizubehalten.

Zum Anhang 1

Klarstellende Anderung. Vereinheitlichung der Be-
griffe.

Zu Artikel 1a

Artikel 1a erganzt die vorgeschlagene Regelung zu
§ 21 Abs. 7. Die enge Zusammenarbeit zwischen den
fir den Vollzug des Chemikaliengesetzes zustandi-
gen Behérden und den Tragern der gesetzlichen Un-
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fallversicherung soll dadurch verbessert werden, da3
auch diesen die Befugnis eingerdumt wird, bei ihrer
Aufgabenwahrnehmung gewonnene Daten an die zu-
stdndigen Behérden zu libermitteln.

Zu Artikel 3

Durch die Anderung bleibt die Moglichkeit erhalten,
die geanderte Verordnung im Verordnungswege zu
andern.

Zu Artikel 3a

Redaktionelle Anpassung der Chemikalien-Altstoff-
verordnung aufgrund der Neufassung von § 3 Nr. 2in
Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe c.

Zu Artikel 4

Redaktionelle Anpassung der Neufassungserlaubnis
an den Wortlaut entsprechender neuer Anderungsge-
setze (vgl. etwa Artikel 6 des Zwolften Gesetzes zur
Anderung des Kindergeldgesetzes vom 30. Juni 1989,
BGBI.I S. 1296) unter Ubernahme des mit Zustim-
mung der Bundesregierung gemachten Vorschlags
des Bundesrates, die Neufassung des Chemikalienge-
setzes mit einer Inhaltsiibersicht bekanntzumachen
(BT-Drucksache 11/5121 Nr. 79).

Zu Artikel 5

Artikel 5 Satz 2 ist entbehrlich. Der im Hinblick auf
Rechtsverordnungen und das Chemikaliengesetz er-

Bonn, den 16. Januar 1990

Dr. Lippold (Offenbach)

Berichterstatter

Miiller (Diisseldorf)

forderliche Verordnungszusatz zur Berlin-Klausel] ist
in § 30 des Chemikaliengesetzes bereits enthalten
und kann daher an dieser Stelle entfallen.

Zu Artikel 6 Abs. 1

Die EG-Kommission hat im Rahmen des Notifizie-
rungsverfahrens nach den Richtlinien 83/189/EWG
und 88/182/EWG mitgeteilt, daB sie die Absicht hat,
eine Richtlinie vorzuschlagen, die auch einzelne in
dem Anderungsgesetz geregelte Gegenstinde erfas-
sen soll. Nach den EG-rechtlichen Bestimmungen ist
damit insoweit eine Stand-Still-Frist eingetreten, die
am 11. Juli 1990 ablauft. Das neue Datum fir das
Inkrafttreten des Gesetzes tragt dieser Frist Rech-
nung. Aus Griinden der Rechtsklarheit wird auch der
groBte Teil der von der Stillhaltefrist nicht betroffenen
Vorschriften einheitlich zu diesem Termin in Kraft
gesetzt. Die abweichenden Regelungen iiber das In-
krafttreten in Artikel 6 Abs. 1 Satz 2 bleiben unbe-

Zu Artikel 6 Abs. 2

Die im Regierungsentwurf in Artikel 6 Abs. 2 vorgese-
hene Angleichung der Chemikalien-Altstoffverord-
nung mu8 infolge der noch nicht erfolgten Versffent-
lichung des Altstoffverzeichnisses der EG entfallen
(vgl. die Begriindung zu Artikel1 Nr.4 Buch-
stabe c).

Frau Dr. Segall Frau Garbe
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