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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

A. Zielsetzung

Das Chemikaliengesetz bedarf der Uberarbeitung im Hinblick
auf

— die Umsetzung von EG-Richtlinien, insbesondere der 7. Ande-
rungsrichtlinie 92/32/EWG der EG-Chemikalien-Richtlinie
67/548/EWG, die eine wesentliche Umgestaltung des EG-
weiten Anmeldesystems fiir neue Stoffe vorsieht,

— die Anpassung an das Abkommen tber den Europdischen
Wirtschaftsraum und an die Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des
Rates zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemi-
scher Altstoffe sowie

— die Ratifizierung des ILO-Ubereinkommens Nr. 170.

Ferner sollen der MaBnahmebeschluBl aus dem Bericht iiber die
Zukunftssicherung des Standorts Deutschland zur Verbesserung
der Forschungs- und Entwicklungsbedingungen im Chemikalien-
bereich umgesetzt, Méglichkeiten der Rechtsbereinigung und
inneren Harmonisierung des Stoffrechts genutzt und die bei der
Anwendung des Chemikaliengesetzes seit der Novelle von 1990
gesammelten Vollzugserfahrungen verarbeitet werden.

B. Lésung

Novellierung des Chemikaliengesetzes mit folgenden Schwer-
punkten:

— Vollstdndige Neufassung des zweiten Abschnittes iliber das
Anmeldeverfahren, dabei insbesondere Absenkung der Ein-
gangsmengenschwelle von 1 Tonne auf 10 kg Vermarktungs-
menge pro Jahr, Fortentwicklung des Priifprogramms insbeson-
dere im 6kotoxikologischen Bereich, Einfiihrung von Regelun-
gen zur Vermeidung von Einfiihrer-Mehrfachanmeldungen.
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— Uberarbeitung der Mitteilungspflichten fiir von der Anmeldung
ausgenommene Stoffe mit Erleichterungen im Bereich der
Erprobungsstoffe und der Stoffe mit einer Vermarktungsmenge
von weniger als 10 kg pro Jahr,

— Erweiterung der Verordnungsermachtigung fiir Arbeitsschutz-
maBnahmen,

— Einfilhrung einer Voranfragepflicht zur Vermeidung unnétiger
Tierversuche,

— Schaffung einer Strafbewehrungsmoglichkeit fiir VerstéBe
gegen EG-Verordnungen auf dem Gebiet des Chemikalien-
rechts,

— Ablésung des DDT-Gesetzes von 1972 durch eine Verord-
nungsregelung entsprechend der inzwischen fiir Stoffverbote
entwickelten Systematik.

C. ARternativen

Keine

D. Kosten

Zusdtzliche Kosten fiir den Bundeshaushalt werden durch den
Gesetzentwurf voraussichtlich nicht verursacht, da es sich bei der
Umgestaltung des Anmeldeverfahrens durch die 7. Anderungs-
richtlinie im wesentlichen um die Ausdehnung auf neue Stoffe
handelt, fiir die bisher bereits inhaltlich weitgehend parallele
Informationspflichten aufgrund der im Rahmen der Chemikalien-
gesetznovelle von 1990 eingefiihrten Mitteilungspflichten bestan-
den, und Steigerungen des Verwaltungsaufwandes in einigen
Einzelpunkten (Ausweitung der Priifunterlagen, Voranfrage-
pflicht) Entlastungen in anderen Bereichen gegeniiberstehen (Re-
duzierung der Einfiihrer-Mehrfachanmeldungen, Wegfall von
Priifpflichten bei Erprobungsstoffen und der Mitteilungspflicht
nach dem bisherigen § 16a fiir Stoffe mit einer Vermarktungs-
menge von weniger als 10 kg/Jahr). Eine entsprechende zeitglei-
che Anpassung der Chem-Kostenverordnung nach § 25a Abs. 2 ist
vorgesehen. Die Lander wurden speziell im Hinblick auf die
Einschéatzung der Kostenfolgen beteiligt. Die Lainder Brandenburg
und Sachsen-Anhalt gehen von Mehrbelastungen der 6ffentlichen
Haushalte beim Vollzug aus, die Sachsen-Anhalt im einzelnen
nicht und Brandenburg mit einem Stellenbedarf von fiinf Stellen im
gehobenen Dienst und einer Stelle im hoheren Dienst im
Geschdftsbereich des Umweltressorts quantifiziert hat. Die iibrigen
Lander erwarten keine Kostenfolgen oder haben insoweit keine
Stellungnahme abgegeben. Auswirkungen auf die Haushalte der
Gemeinden sind nicht zu erwarten.

Durch die Ausweitung der Priifpflichten im Anmeldeverfahren
kommt es zu einer zusétzlichen Belastung der betroffenen Firmen,
die, soweit derzeit abschatzbar, im Einzelfall bis zu ca. 25 000 DM
pro Stoffanmeldung (Mehrkosten fiir Grundpriifung und Zusatz-
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priifung 1. Stufe) betragen kann. Bei geschédtzten Gesamtpriifko-
sten fiir eine Stoffanmeldung mit Grundprifung und Zusatzpri-
fung 1. Stufe von ca. 0,9—1,2 Mio. DM entspricht dies einer
Priifkostensteigerung in einer Gré8enordnung von deutlich unter
5%; die Kostensteigerung bezogen auf die Grundpriifung allein
liegt bei ca. 10%. Andererseits tritt durch den Wegfall der
Priifpflichten bei Erprobungsstoffen, die Vermeidung unnétiger
Priifungen als Folge der neuen Voranfragepflicht, die Méglichkeit
der Alleinvertreteranmeldung bei Einfuhrprodukten, die Einfiih-
rer-Mehrfachanmeldungen entbehrlich macht, sowie den Wegfall
der Mitteilungspflicht nach dem bisherigen § 16a Abs. 1 fiir Stoffe
mit einer Vermarktungsmenge von weniger als 10 kg/Jahr in
anderen Fillen eine deutliche Entlastungswirkung ein. Hieraus
konnen sich je nach Wettbewerbs- und Konjunkturlage im Einzel-
fall preiserhéhende wie preissenkende Auswirkungen auf Einzel-
preise ergeben, ohne daB sich diese im vorhinein quantifizieren
lassen. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das
Verbraucherpreisniveau, sind angesichts der im gesamtwirtschaft-
lichen MaBstab geringen absoluten Héhe der chemikalienrechtlich
induzierten Priifaufwendungen fiir neue Stoffe von derzeit
geschatzt nicht mehr als 25 Mio. DM pro Jahr insgesamt und der im
einzelnen gegenldufigen preislichen Auswirkungen der genann-
ten MaBnahmen jedoch nicht zu erwarten. Die Regelungen der
Artikel 2 bis 5 und 7 zur Ablosung des DDT-Gesetzes dienen der
Rechtsbereinigung; sie haben keine zusétzlichen kostenmdiBigen
Be- und Entlastungen und insofern auch keine preislichen Auswir-
kungen zur Folge.
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Bundesrepublik Deutschland

Der Bundeskanzler Bonn, den 22. Mérz 1994
021 (321) — 235 44 — Ch 20/94

An die Présidentin
des Deutschen Bundestages

Hiermit Gibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf eines
Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes mit Begrindung (An-
lage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit.

Der Bundesrat hat in seiner 665. Sitzung am 4. Februar 1994 gemaB Artikel 76 Abs. 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus Anlage 2 ersicht-
lich, Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundésregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefligten GegenduBerung dargelegt.

Dr. Helmut Kohl
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Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes 1)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1
Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 14, Méarz 1990 (BGBL. I S. 521),
gedndert durch Artikel 2 der Verordnung vom 5. Juni
1991 (BGBL. I S. 1218), wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe zu § 7 wird folgende Angabe
eingefiigt:

«§ 7a
Eingeschrankte Anmeldung”.

b) Der Angabe zu § 8 werden ein Komma und die
Worte ,Inverkehrbringen des angemeldeten
Stoffes” angefligt.

c) Die Angabe zu § 10 wird wie folgt gefaBt:

«§ 10

Besondere Bestimmungen
fiir Einfihreranmeldungen®.

d) Der Angabe zu § 12 wird ein Komma und das
Wort ,Bewertung” angeftgt.

e) Die Angabe zu § 15 wird wie folgt gefaBt:

«§ 15
Pflichten des Vertreibers”.

f) Nach der Angabe zu § 15 wird folgende
Angabe eingefiigt:

1) Dieses Gesetz dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

1. Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992 zur
siebten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe (ABl. EG Nr. L 154 S. 1),

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

3. Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993
zur Festlequng von Grundsétzen fiir die Bewertung der
Risiken fiir Mensch und Umwelt von gemiB Richtlinie
67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (ABl. EG
Nr. L 227 S. 9),

4. Richtlinie 93/90/EWG der Kommission vom 29. Oktober
1993 betreffend das in Artikel 13.1 (5. Gedankenanstrich)
der Richtlinie 67/548/EWG genannten Stoffverzeichnis
(ABl.EGNr.L...S... ).

.8 15a
Werbeverbot".

g) In der Angabe zu § 16b werden die Worte ,der
Europédischen Gemeinschaften” durch die
Worte ,des Europdischen Wirtschaftsraumes”
ersetzt.

h) Der Angabe zu § 20a werden ein Komma und
das Wort ,Voranfragepflicht” angefiigt.

i) Der Angabe zu § 22 werden ein Komma und
die Worte ,Schutz von Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnissen” angefligt.

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

.Die Vorschriften des zweiten Abschnitts und
die §§ 16, 164a, 16c, 16d und 23 Abs. 2 gelten
nicht fir Stoffe und Zubereitungen,

1. die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als
Wirkstoff in zulassungs- oder registrie-
rungspflichtigen Arzneimitteln nach dem
Arzneimittelgesetz oder nach dem Tierseu-
chengesetz verwendet zu werden, oder

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach
dem Pflanzenschutzgesetz oder als Pflan-
zenschutzmittelwirkstoffe dem Beurtei-
lungsverfahren nach Artikel 6 der Richtlinie
91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991
iiber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (ABL. EG Nr. L 230 S. 1)
unterliegen.”

b) In Absatz 4 Satz 1 wird vor dem Wort ,sowie”
die Angabe ,16" durch die Angabe ,15"
ersetzt.

3. § 3 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt neu gefaBt:

«1. Stoffe:

chemische Elemente oder chemische Ver-
bindungen, wie sie natiirlich vorkommen
oder hergestellt werden, einschlieBlich der
zur Wahrung der Stabilitdt notwendigen
Hilfsstoffe und der durch das Herstellungs-
verfahren bedingten Verunreinigungen,
mit Ausnahme von Loésungsmitteln, die
von dem Stoff ohne Beeintrdachtigung sei-
ner Stabilitdt und ohne Anderung seiner
Zusammensetzung abgetrennt werden
konnen;”.

b) Nummer 2 wird wie folgt neu gefaBt:

»2. alte Stoffe:

Stoffe, die im Altstoffverzeichnis der Euro-
pdischen Gemeinschaften — EINECS —

5
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(ABL EG Nr. 146 A vom 15. Juni 1990) in
der jeweils jiingsten im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften verdffent-
lichten Fassung bezeichnet sind;".

¢) Nach Nummer 3 wird folgende neue Num-
mer 3a eingefligt:

«3a. Polymer:

ein Stoff, der aus Molekiilen besteht, die
durch eine Kette einer oder mehrerer
Arten von Monomereinheiten gekenn-
zeichnet sind, und der eine einfache
Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit
mindestens drei Monomereinheiten ent-
hélt, die zumindest mit einer weiteren
Monomereinheit oder einem sonstigen
Reaktanden eine kovalente Bindung ein-
gegangen sind, sowie weniger als eine
einfache Gewichtsmehrheit von Molekii-
len mit demselben Molekulargewicht,
wenn diese Molekiile innerhalb eines
bestimmten Molekulargewichtsbereichs
liegen, wobei die Unterschiede beim
Molekulargewicht im wesentlichen auf
die Unterschiede in der Zahl der Mono-
mereinheiten zurtickzufiihren sind; eine
Monomereinheit im Sinne dieser Be-
griffsbestimmung ist die gebundene
Form eines Monomers in einem Poly-

mer; .
d) Nummer 5 wird wie folgt neu gefaBt:

«9. 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, als solche
oder in zusammengefiigter Form;”.

e) Nach Nummer 10 werden folgende neue Num-
mern 11 und 12 angefiigt:

»11. Wissenschaftliche Forschung und Ent-
wicklung:

Durchfiihrung wissenschaftlicher Versu- |

che oder Analysen unter kontrollierten
Bedingungen einschlieBSlich der Bestim-
mung der Eigenschaften, der Leistung
und der Wirksamkeit sowie wissenschaft-
licher Untersuchungen im Hinblick auf
die Produktentwicklung;

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

4. § 3a wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 8 wird das Wort , mindergiftig“
durch das Wort ,gesundheitsschadlich”
ersetzt.

bb) Die Nummern 13 bis 16 werden durch
folgende neue Nummern 13 bis 15
ersetzt:

«13. fortpflanzungsgefdhrdend,
14. erbgutverdndernd oder
15. umweltgefédhrlich sind;”.

b) Absatz 3 wird gestrichen.

. Der zweite Abschnitt wird wie folgt neu gefaBt:

.Zweiter Abschnitt
Anmeldung neuer Stoffe

§4
Anmeldepflicht

(1) Der Hersteller darf einen neuen Stoff als
solchen oder als Bestandteil einer Zubereitung
gewerbsmaBig oder im Rahmen sonstiger wirt-
schaftlicher Unternehmungen in den Mitglied-
staaten der Europdischen Gemeinschaften und
den anderen Vertragstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum nur in
den Verkehr bringen, wenn er ihn bei der Anmel-
destelle angemeldet hat. Der Anmeldung bedarf
es nicht, wenn der Hersteller den Stoff bereits in
einem anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat
hergestellt und dort in einem gleichwertigen Ver-
fahren angemeldet hat.

(2) Der Einfiihrer darf einen neuen Stoff als
solchen oder als Bestandteil einer Zubereitung
gewerbsméBig oder im Rahmen sonstiger wirt-
schaftlicher Unternehmungen aus einem Staat,
der nicht Mitgliedstaat der Europédischen Ge-
meinschaften und nicht Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum ist,
nur einfiihren, wenn er ihn bei der Anmeldestelle
angemeldet hat. Der Anmeldung bedarf es nicht,
wenn der Einfiihrer in einem anderen Mitglied-
staat oder Vertragsstaat niedergelassen ist und
den Stoff dort in einem gleichwertigen Verfahren
angemeldet hat.

(3) Wer nicht in einem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Gemeinschaften oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens liber den Européi-
schen Wirtschaftsraum niedergelassen ist, darf
einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil
einer Zubereitung gewerbsméBig oder im Rah-
men sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen
nicht einfiihren.

(4) Die den Einfilihrer betreffenden Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf dieses Gesetz
gestiitzten Rechtsverordnungen zur Anmeldung
neuer Stoffe finden entsprechende Anwendung
auf nattrliche oder juristische Personen oder nicht
rechtsfahige Personenvereinigungen mit Wohn-
oder Geschéftssitz in der Bundesrepublik
Deutschland, die einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung aus einem
Staat, der nicht Mitgliedstaat der Europdischen
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Gemeinschaften und nicht Vertragsstaat des
Abkommens tiber den Européischen Wirtschafts-
raum ist, in einen anderen Mitgliedstaat oder
Vertragsstaat verbringen, sofern es sich nicht
lediglich um einen Transitverkehr nach § 3 Nr. 8
zweiter Halbsatz handelt.

§5
Ausnahmen von der Anmeldepflicht

(1) Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fir

1. Polymere, sofern sie nichtzu zwei vom Hundert
oder mehr ihres Massengehalts einen neuen
Stoff in gebundener Form enthalten;

2. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der wis-
senschaftlichen Forschung und Entwicklung in
Mengen von hochstens 100 kg jahrlich je
Hersteller in den Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften und den anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum insgesamt in den
Verkehr gebracht werden, sofern der Herstel-
ler oder Einfiihrer Aufzeichnungen fiihrt, aus
denen sich die Identitdt des Stoffes, seine
Kennzeichnung, die abgegebene Menge und
Namen und Anschriften der Empfénger
ergibt;

3. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der ver-
fahrensorientierten Forschung und Entwick-
lung fiir die Héchstdauer eines Jahres in einer
dazu erforderlichen Menge in den Verkehr
gebracht werden, sofern die Abgabe nur an
eine vom Hersteller oder Einflihrer nachzuwei-
sende begrenzte Zahl sachkundiger Personen
erfolgt und er sicherstellt, daB der Stoff weder
als solcher noch als Bestandteil einer Zuberei-
tung an andere abgegeben wird;

4. Stoffe, die in Mengen von weniger als 10 kg
jahrlich je Hersteller in den Mitgliedstaaten
der Europdischen Gemeinschaften und den
anderen Vertragsstaaten des Abkommens
lber den Europaischen Wirtschaftsraum insge-
samt in den Verkehr gebracht werden.

(2) (weggefallen)

(3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die
Anmeldestelle

1. untersagen, daBl nach Abschlufi der verfah-
rensorientierten Forschung und Entwicklung
der Stoff als Bestandteil oder in Form eines
Erzeugnisses an andere abgegeben wird,
wenn eine Gefahr fiir Leben oder Gesundheit
des Menschen oder die Umwelt zu besorgen
ist,

2. auf Antrag des Herstellers oder Einfiihrers die
zeitliche Geltung der Ausnahme um ein Jahr
verlangern, wenn

a) der Antragsteller nachweist, daB der Zweck
der verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung innerhalb eines Jahres nicht
zu erreichen ist oder sonstige auBergewd6hn-
liche Umstande vorliegen, die eine Verlan-
gerung rechtfertigen, und

b) eine Gefahr fiir Leben oder Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt nicht zu besor-
gen ist.

§6
Inhalt der Anmeldung

(1) Der Anmeldepflichtige hat der Anmelde-
stelle schriftlich seinen Namen und seine
Anschrift, im Falle der Einfuhr auch den Namen
und die Anschrift des Herstellers, den Standort
des Herstellungsbetriebes sowie

1. dieldentitdtsmerkmale, einschlieBlich der Art
und Gewichtsanteile der Hilfsstoffe, der
Hauptverunreinigungen sowie der {brigen
ihm bekannten Verunreinigungen und Zer-
setzungsprodukte,

2. Nachweis- und Bestimmungsmethoden,

3. die ihm bekannten Analysenmethoden zur
Feststellung der Exposition des Menschen
und des Vorkommens in der Umwelt,

4. Angaben zu Herstellung, Verwendung, Ex-
position und Verbleib,

5. schadliche Wirkungen bei der Verwendung,
6. Hinweise zur Toxikokinetik,

7. die vorgesehene Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung,

8. Empfehlungen uber die VorsichtsmaBnah-
men beim Verwenden und iber Sofortmab-
nahmen bei Unféllen,

9. die Menge des Stoffes, die er jahrlich in den
Verkehr bringen oder einfiihren will,

10. Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur
méglichen Wiederverwendung und Unschad-
lichmachung anzugeben sowie

11. die Priifnachweise nach § 7 (Grundpriifung)
vorzulegen.

(1a) Verfiigt der Anmeldepflichtige iber wei-
tere Erkenntnisse {iber die Wirkungen des Stoffes
auf Mensch oder Umwelt, hat er zugleich mit der
Anmeldung eine Zusammenfassung der entspre-
chenden Unterlagen und auf Anforderung der
Anmeldestelle unverziiglich die vollstandigen
Unterlagen vorzulegen.

(2) Fiir einen gefahrlichen Stoff hat der Anmel-
depflichtige ferner das vorgesehene Sicherheits-
datenblatt vorzulegen.

(3) Einer Vorlage der Unterlagen nach Absatz 1
Nr. 6, 10 und 11 bedarf es nicht, soweit entspre-
chende Unterlagen bereits von einem anderen
Hersteller oder Einfiihrer in einem Anmeldever-
fahren nach diesem Gesetz oder nach gleichwer-
tigen Vorschriften eines anderen Mitgliedstaates
der Europdischen Gemeinschaften oder Vertrags-
staates des Abkommens {iber den Européischen
Wirtschaftsraum vorgelegt wurden und seitdem
mehr als zehn Jahre vergangen sind.
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§7
Priifnachweise der Grundpriifung

Die Priifnachweise der Grundpriifung miissen
sich erstrecken auf:

1. die physikalischen, chemischen und physika-
lisch-chemischen Eigenschaften,

2. akute Toxizitat,

3. Anhaltspunkte fiir eine krebserzeugende
oder erbgutverandernde Eigenschaft,

4. Anhaltspunkte fir fortpflanzungsgefahr-
dende Eigenschaften,

. reizende und dtzende Eigenschaften,
. sensibilisierende Eigenschaften,

. subakute Toxizitit,

® N O W

. abiotische und leichte biologische Abbaubar-
keit,

9. Toxizitat gegentiber Wasserorganismen nach
kurzzeitiger Einwirkung,

10. Hemmung des Algenwachstums,
11. Bakterieninhibition,
12. Adsorption und Desorption.

§ 7a
Eingeschrankte Anmeldung

(1) Betrdgt die Menge des Stoffes, die der
Anmeldepflichtige innerhalb der Mitgliedstaaten
der Européischen Gemeinschaften und der ande-
ren Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum in den Verkehr
bringen will, weniger als 1 Tonne jéhrlich, so kann
er die Anmeldeunterlagen nach MaBgabe des
Absatzes 2 auf die dort aufgefiihrten Datensétze
beschranken. Fiir die iibrigen Angaben und Priif-
nachweise nach den §§ 6 und 7 findet § 6 Abs. 1a
entsprechende Anwendung. Die Angaben und
Priifnachweise sind nachzureichen, bevor die in
den Verkehr gebrachte Menge des Stoffes die
obere Grenze des jeweiligen Mengenbereichs
nach Absatz 2 innerhalb eines Jahres oder das
fliinffache dieser Menge seit Beginn des Inver-
kehrbringens insgesamt tiberschreitet. Von den
Einschrankungsmdéglichkeiten nach Absatz 2
Nr. 1 und 2 kann nacheinander Gebrauch
gemacht werden.

(2) Im Rahmen einer eingeschrankten Anmel-
dung nach Absatz 1 sind vorzulegen

1. bei Mengen von weniger als 1 Tonne, aber
mindestens 100 kg

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

b) bestimmte Angaben und Priifnachweise
nach § 6 Abs. 1Nr.4und 8, § 7 Nr. 1 bis 3, 8
und 9,

2. bei Mengen von weniger als 100 kg

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

b) bestimmte Angaben und Priifnachweise
nach § 6 Abs. 1 Nr. 4 und 8, § 7 Nr. 1 und
2.

§8
Verfahren nach Eingang der Anmeldung,
Inverkehrbringen des angemeldeten Stoffes

(1) Die Anmeldestelle hat dem Anmeldepflich-
tigen im Falle einer Anmeldung nach § 6 inner-
halb von 60 Tagen, im Falle einer Anmeldung
nach § 7a innerhalb von 30 Tagen nach Eingang
der Anmeldung mitzuteilen, ob die Anmeldung
als ordnungsgemadB anerkannt wird. Die Nachlie-
ferung von Anmeldeunterlagen nach § 7a Abs. 1
Satz 3 gilt als Anmeldung nach der Vorschrift,
deren Anforderungen durch die Nachlieferung
erfiillt werden sollen. Wird die Anmeldung aner-
kannt, so ordnet die Anmeldestelle der Anmel-
dung eine Anmeldenummer zu und teilt diese
dem Anmeldepflichtigen zusammen mit der Mit-
teilung nach Satz 1 mit, soweit dies nicht bereits
im Rahmen einer fritheren, denselben Stoff und
denselben Anmeldepflichtigen betreffenden An-
meldung geschehen ist. Die Anerkennung einer
Anmeldung steht spéteren Nachforderungen
nach § 20 Abs. 2 nicht entgegen.

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

(3) Der Anmeldepflichtige darf den Stoff im
Falle einer Anmeldung nach § 6 friihestens
60 Tage, im Falle einer Anmeldung nach § 7a
frihestens 30 Tage nach Eingang der Anmeldung
bei der Anmeldestelle in der fir die jeweilige
Vorlagepflicht maBgeblichen Menge in den Ver-
kehr bringen. Hat die Anmeldestelle innerhalb
dieser Fristen eine Berichtigung oder Ergénzung
nach § 20 Abs. 2 verlangt, tritt an die Stelle des
Eingangsdatums der Anmeldung das Eingangs-
datum der Berichtigung oder Ergénzung bei der
Anmeldestelle. Hat die Anmeldestelle im Falle
einer Anmeldung nach § 7a die Anmeldung
bereits vor Ablauf der Frist von 30 Tagen aner-
kannt, so darf der Anmeldepflichtige den Stoff
vom Tage des Eingangs des Anerkennungsbe-
scheides an, frithestens aber 15 Tage nach Ein-
gang der Anmeldung bei der Anmeldestelle in der
fir die Vorlagepflicht maBgeblichen Menge in
den Verkehr bringen.

§9
Zusatzprifung 1. Stufe
(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen inner-

halb der Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaa-
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ten des Abkommens tiber den Europédischen Wirt-
schaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge
eines angemeldeten Stoffes 100 Tonnen jahrlich
oder insgesamt 500 Tonnen seit dem Beginn der
Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in
diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf
Verlangen der Anmeldestelle innerhalb einer von
ihr gesetzten Frist zuséatzliche Priifnachweise
liber

1. physikalische, chemische und physikalisch-
chemische Eigenschaften, soweit sich die
Erforderlichkeit aus den Prifergebnissen der
Grundprifung ergibt,

2. subchronische und chronische Toxizitdt, so-
weit sich die Erforderlichkeit aus den Priifer-
gebnissen der Grundpriifung oder aus sonsti-
gen Erkenntnissen ergibt,

3. fortpflanzungsgefdhrdende Eigenschaften,

4. krebserzeugende und erbgutverandernde
Eigenschaften,

5. toxikokinetische Grundeigenschaften,

6. potentielle biologische Abbaubarkeit sowie
weitergehende abiotische Abbaubarkeit, so-
weit sich die Erforderlichkeit aus den Priifer-
gebnissen der Grundpriifung ergibt,

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

8. Bioakkumulation,

9. Toxizitdt gegeniiber Wasserorganismen nach
langfristiger Einwirkung,

10. Toxizitdt gegeniiber Bodenorganismen und
Pflanzen

vorzulegen. Soweit sich die Erforderlichkeit aus
den Priifergebnissen der Grundpriifung ergibt,
kann die Anmeldestelle auch die Entwicklung
* von Analysenmethoden, die es erlauben, den Stoff
und seine Umwandlungsprodukte zu verfolgen
und zu bestimmen, sowie Untersuchungen iiber
die Zersetzungsprodukte bei thermischer Be-
handlung verlangen.

(2) Auf Verlangen der Anmeldestelle hat der
Anmeldepflichtige innerhalb einer von ihr gesetz-
ten Frist die in Absatz 1 genannten Nachweise
auch dann vorzulegen, wenn

1. die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens iliber den Europaischen Wirt-
schaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge
eines angemeldeten Stoffes 10 Tonnen jahrlich
oder seit dem Beginn seiner Herstellung oder
seiner Einfuhr in diese Staaten insgesamt
50 Tonnen erreicht hat und

2. die Vorlage der Nachweise unter Berticksichti-
gung der bisherigen Kenntnisse tiber den Stoff
und seine Umwandlungsprodukte, seine be-
kannten oder vorhersehbaren Verwendungs-

zwecke oder der Ergebnisse der nach § 7
durchgefiihrten Priifungen erforderlich ist.

(3) (weggefallen)

§ 9a
Zusatzpriifung 2. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen inner-
halb der Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens tiber den Européaischen Wirt-
schaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge
eines angemeldeten Stoffes 1 000 Tonnen jdhrlich
oder insgesamt 5 000 Tonnen seit dem Beginn der
Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in
diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf
Verlangen der Anmeldestelle innerhalb einer von
ihr gesetzten Frist weitere zusétzliche Prifnach-
weise liber

1. toxikokinetische einschlieBlich biotransfor-
matorischer Eigenschaften,

chronische Toxizitat,

krebserzeugende Eigenschaften,

. verhaltensstérende Eigenschaften,

. fortpflanzungsgefdhrdende Eigenschaften,
. peri- und postnatale Wirkungen,

. Organ- und Systemtoxizitat,

0 N o L A WwN

. Mobilitat, insbesondere Adsorption und De-
sorption,

9. abiotische und biologische Abbaubarkeit,
10. Bioakkumulation,
11. Toxizitat gegeniiber Fischen,
12. Toxizitat gegeniiber Végeln,
13. Toxizitdt gegeniiber anderen Organismen,

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

vorzulegen.
(2) (weggefallen)

§ 10

Besondere Bestimmungen
fir Einfiihreranmeldungen

(1) Im Falle der Anmeldung eines Stoffes durch
einen Einfiihrer ist fiir die in den §§ 7a, 9 und 9a
genannten Mengen die Gesamtmenge malge-
bend, in der der gleiche Stoff desselben Herstel-
lers in die Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften und die anderen Vertragsstaaten
des Abkommens iber den Europdischen Wirt-
schaftsraum verbracht wird. Die Anmeldestelle
ermittelt bei Eingang einer Anmeldung nach
Satz 1

1. ob bei ihr oder den Anmeldestellen anderer
Mitgliedstaaten oder Vertragsstaaten Anmel-

9
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dungen des gleichen Stoffes desselben Her-
stellers vorliegen und

2. welche Gesamtmenge im Sinne des Satzes 1
sich aus den betreffenden Anmeldeunterlagen
ergibt,

und hélt diese Informationen auf dem jeweils
neuesten Stand. Uberschreitet die Gesamtmenge
den Mengenbereich, auf dessen Stand die Anmel-
dung sich befindet, setzt die Anmeldestelle den
Anmeldepflichtigen hiervon in Kenntnis.

(2) Der Hersteller eines Stoffes, der nach diesem
Gesetz oder nach gleichwertigen Vorschriften
anderer Mitgliedstaaten der Europdischen Ge-
meinschaften oder Vertragsstaaten des Abkom-
mens iliber den Europdischen Wirtschaftsraum
von einem oder mehreren Einfiihrern anzumel-
den ist, kann den Stoff durch einen Alleinvertreter
mit Wohn- oder Geschéftssitz in der Bundesrepu-
blik Deutschland nach den Vorschriften dieses
Gesetzes selbst anmelden. Der Alleinvertreter gilt
als Einfiihrer im Sinne des § 4 Abs. 2. Bei der
Vorlage der Anmeldeunterlagen hat er zusétz-
lich

1. eine Vollmacht des Herstellers vorzulegen, aus
der sich ergibt, daB dieser ihn als seinen
Alleinvertreter fiir das Gebiet der Mitglied-
staaten der Europdischen Gemeinschaften und
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
iber den Europdischen Wirtschaftsraum mit
der Anmeldung des Stoffes betraut hat, und

2. Namen und Anschriften aller ihm bekannten
Personen und Personenvereinigungen anzu-
geben, die den Stoff in die Mitgliedstaaten und
Vertragsstaaten verbringen.

Die Mengenangaben des Alleinvertreters miissen
die von den nach Satz 3 Nr. 2 benannten Personen
und Personenvereinigungen in die Mitgliedstaa-
ten und Vertragsstaaten verbrachte Gesamt-
menge des Stoffes erfassen und sind fiir jede der
genannten Personen und Personenvereinigungen
nachihrem jeweiligen Anteil gesondert aufzufiih-
ren.

(3) Ein Einfiihrer, der in der Anmeldung des
Alleinvertreters nach Absatz 2 oder einer nach
gleichwertigen Vorschriften in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
oder Vertragsstaat des Abkommens tiber den
Europdischen Wirtschaftsraum vorgelegten An-
meldung ausdriicklich mitberlicksichtigt wird,
kann von der Vorlage eigener Angaben und
Priifnachweise nach den §§ 6, 7, 9, 9a und 16
absehen, soweit der Alleinvertreter ausreichende
Unterlagen vorgelegt hat. Sieht der Einfithrer von
der Vorlage eigener Unterlagen ab, so hat er den
Alleinvertreter iiber die von ihm eingefiihrte
Menge des Stoffes und die ihm vorliegenden
Erkenntnisse nach § 6 Abs. 1a jeweils auf dem
neuesten Stand zu halten; fur die Fristen nach § 8
Abs. 3ist der Stand der Anmeldung des Alleinver-
treters maBgebend.

§ 11
Befugnisse der Anmeldestelle

(1) Die Anmeldestelle kann

1. vom Hersteller oder Einfiihrer Priifnachweise
nach § 7, § 9 Abs. 1 oder § 9a Abs. 1 auch fir
Stoffe im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4
verlangen,

2. vom Anmeldepflichtigen Priifnachweise nach
§ 7, §9 Abs. 1 und § 9a Abs. 1

a) bereits vor Erreichen derinden §§ 7a, 9und
9a genannten Mengen,

b) als bestatigende Priifungen oder
c) tber Umwandlungsprodukte des Stoffes
verlangen oder

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

a) erst nach Eintritt eines zukiinftigen Ereig-
nisses,

b) nur unter Beachtung von Auflagen
in den Verkehr bringen darf,

wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse be-
griindeter Verdacht dafiir vorliegen, daB der Stoff
gefdhrlich ist, und soweit dies zu dem in § 1
genannten Zweck erforderlich ist. Die Prifnach-
weise nach § 7, § 9 Abs. 1 und § 9a Abs. 1 sind auf
die jeweiligen Verdachtsmomente zu beschran-
ken. Von der Nachforderungsbefugnis nach
Satz 1 Nr. 2 kann unabhéngig vom Vorliegen der
ibrigen Voraussetzungen des Satzes 1 auch dann
Gebrauch gemacht werden, wenn die Nachforde-
rung zur Durchfithrung der Bewertung nach § 12
Abs. 2 aufgrund der in § 12 Abs. 2 Satz 2
genannten EG-Richtlinie erforderlich ist.

(2) Absatz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fiir ange-
meldete Stoffe, wenn die Anordnung erforderlich
ist, um Gefahren fiir Mensch oder Umwelt durch
ihre Verwendung zu vermeiden. Die Anordnung
kann fiir eine Dauer von hochstens drei Monaten
erlassen werden. Die Anmeldestelle kann die
Anordnung aus wichtigem Grund um bis zu einem
Jahr verlangern.

(3) Die Anmeldestelle kann das Inverkehrbrin-
gen eines Stoffes oder einer Zubereitung untersa-
gen, wenn einem Verlangen nach § 9, § 9a oder
Absatz 1 Nr. 1 oder 2 nicht fristgerecht entspro-
chen oder gegen eine Anordnung nach Absatz 1
Nr. 3 oder Absatz 2 verstoBen wird.

(4) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach
den Absétzen 1 bis 3 haben keine aufschiebende
Wirkung.

§ 12
Anmeldestelle, Bewertung
(1) Anmeldestelle im Sinne dieses Gesetzes ist

die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz, die insoweit
der Fachaufsicht des Bundesministeriums fir
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Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit un-
terliegt.

(2) Die Durchfiihrung der Bewertung im Sinne
dieses Gesetzes wird durch die Bundesregierung
bestimmt. Bei der Bewertung sind die in der
Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom
20. Juli 1993 zur Festlegung von Grundsétzen fir
die Bewertung der Risiken fiir Mensch und
Umwelt von gemdB Richtlinie 67/548/EWG des
Rates notifizierten Stoffen (ABl. EG Nr. 227 S. 9) in
der jeweils jiingsten im Amtsblatt der Europai-
schen Gemeinschaften veréffentlichten Fassung
festgelegten Grundséatze einzuhalten.”

. § 13 Abs. 1 Satz 2 und 3 werden wie folgt neu
gefaBt:

.Sofern der Stoff in der Rechtsverordnung nach
§ 14 nicht aufgefiihrt ist, hat er

1. die ihm zugédnglichen Angaben tiber die
Eigenschaften des Stoffes zu ermitteln und

2. ihn einzustufen, zu verpacken und zu kenn-
zeichnen, wenn der Stoff nach dem Ergebnis
einer Prifung nach § 7, § 9 oder § 9a oder nach
gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis ge-
fahrlich ist.

Einen Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 von der
Anmeldung ausgenommen oder nach § 7a nur
eingeschrédnkt angemeldet worden ist, und fir
den die Ergebnisse der Priifungen nach § 7 noch
nicht vollstdndig vorliegen, hat er zusétzlich mit
dem Hinweis , Achtung — noch nicht vollstédndig
geprifter Stoff” zu kennzeichnen.”

. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe b wird wie folgt neu
gefalBt:

.b) daB und wie bestimmte Angaben tber
gefdhrliche Stoffe und Zubereitungen
oder Erzeugnisse, die gefdhrliche Stoffe
und Zubereitungen freisetzen kénnen
oder enthalten, einschlieBlich Empfehlun-
gen Uber Vorsichtsmanahmen beim Ver-
wenden oder iiber SofortmaBnahmen bei
Unféllen von demjenigen, der die Stoffe,
Zubereitungen oder Erzeugnisse in den
Verkehr bringt, insbesondere in Form
eines Sicherheitsdatenblatts oder einer

Gebrauchsanweisung, mitgeliefert und
auf dem neuesten Stand gehalten werden
miissen,”.

b) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt neu gefaft:

.In der Rechtsverordnung kann auch bestimmt
werden, daf anstelle einer Kennzeichnung die
entsprechenden Angaben in anderer geeigne-
ter Weise mitzuliefern sind.”

8. § 15 wird wie folgt neu gefaBt:

2815
Pflichten des Vertreibers

Gefdhrliche Stoffe, Zubereitungen oder Er-
zeugnisse, die vom Hersteller oder Einfiihrer nach

10.

11.

den Vorschriften dieses Gesetzes oder einer auf-
grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nung verpackt und gekennzeichnet in den Ver-
kehr gebracht worden sind, dirfen nur dann
erneut in den Verkehr gebracht werden, wenn

1. die Verpackung und Kennzeichnung erhalten
sind oder

2. der Vertreiber den Stoff, die Zubereitung oder
das Erzeugnis erneut nach den genannten
Vorschriften verpackt und kennzeichnet.

Ist dem Vertreiber, der einen Stoff, eine Zuberei-
tung oder ein Erzeugnis erneut in den Verkehr
bringen will, bekannt, daB die Verpackung und
Kennzeichnung den genannten Vorschriften
nicht entspricht, so ist er zu einer den Vorschriften
entsprechenden Verpackung und Kennzeich-
nung verpflichtet.”

. Nach § 15 wird folgender neuer § 15a einge-

fugt:

.8 15a
Werbeverbot

Es ist verboten, fir einen gefdhrlichen Stoff zu
werben, ohne die den Stoff betreffenden Geféhr-
lichkeitsmerkmale nach § 3a Abs. 1 anzuge-
ben.”

§ 16 wird wie folgt gedndert:

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

b) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

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

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

c¢) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Um-
welt” die Worte ,oder Giber Analysenmetho-
den zur Feststellung der Exposition des Men-
schen oder des Vorkommens in der Umwelt”
eingefigt.

d) In Nummer 5 wird das Wort ,Einfuhr” durch
die Worte ,des Inverkehrbringens” ersetzt.

e) In Nummer 7 wird die Angabe ,§§ 9 und 9a"
durch die Angabe ,§§ 7a, 9 und 9a” ersetzt.

§ 16a wird wie folgt neu gefaft:

.8 16a
Mitteilungspflichten
bei von der Anmeldepflicht
ausgenommenen neuen Stoffen

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

1. die Identitétsmerkmale,

11
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2. die Menge des Stoffes, die er jahrlich im
Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Ver-
kehr bringen will,

3. die Menge des Stoffes desselben Herstellers,
die insgesamt in den Mitgliedstaaten der Euro-
pdischen Gemeinschaften und den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Européischen Wirtschaftsraum in den Verkehr
gebracht wird,

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei gefdhrlichen Stoffen Empfehlungen iber
die VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden
und tUber SofortmaBnahmen bei Unféllen,

6. bei sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden,
fortpflanzungsgefdhrdenden oder erbgutver-
dndernden Stoffen die ihm zu diesen Gefahr-
lichkeitsmerkmalen verfiigbaren toxikologi-
schen Daten,

7. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung,

8. das Programm uber die Forschung und Ent-
wicklung einschlieBlich des vorgesehenen
Beginns, eine Begriindung fiir die eingesetzte
Menge und eine Liste der sachkundigen Perso-
nen, an die der Stoff abgegeben werden soll,
schriftlich mitzuteilen sowie

9. eine schriftliche Versicherung dariiber abzu-
geben, daB die Personen, an die der Stoff
abgegeben werden soll, sich verpflichtet
haben, den Stoff weder als solchen noch in
Form oder als Bestandteil einer Zubereitung an
andere abzugeben.

Satz 1 gilt auch fiir einen Einfiihrer eines neuen
Stoffes, der in einem anderen Mitgliedstaat der
Europédischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum entsprechend den in § 5 Abs. 1 Nr. 3
genannten Voraussetzungen von der Anmeldung
ausgenommen jst.

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

1. Empfehlungen {iiber VorsichtsmaBnahmen
beim Verwenden und iiber SofortmaBnahmen
bei Unfdllen und

2. die ihm zu den genannten Gefdhrlichkeits-
merkmalen verfiigbaren toxikologischen Da-
ten

schriftlich mitzuteilen.

(3) § 16 Nrr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwen-
dung.*
§ 16b wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift werden die Worte ,der
Europdischen Gemeinschaften* durch die
Worte ,des Europdischen Wirtschaftsraumes*
ersetzt.

b) In Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 werden die Worte
«Europdische Gemeinschaften” durch die
Worte ,Mitgliedstaaten der Europdischen Ge-
meinschaften und der anderen Vertragstaaten
des Abkommens iiber den Europédischen Wirt-
schaftsraum* ersetzt.

c) Absatz 2 Nr. 4 wird wie folgt neu gefaBt:

»4. Prifnachweise liber

a) physikalische, chemische und physika-
lisch-chemische Eigenschaften,

b) akute Toxizitét,
c) reizende und atzende Eigenschaften,
d) sensibilisierende Eigenschaften,

e) Anhaltspunkte fiir eine krebserzeu-
gende oder erbgutverdandernde Eigen-
schaft,

f) biologische Abbaubarkeit sowie

g) Toxizitit gegeniiber Wasserorganis-
men nach kurzzeitiger Einwirkung;".

13. § 16c wird wie folgt neu gefaBt:

«3 16¢C
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verord-
nung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Mérz
1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umwelt-
risiken chemischer Altstoffe (ABl. EG Nr. L 84,
S. 1) in der jeweils jiingsten dem Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften veroffentlichten
Fassung zur Vorlage von Angaben iiber alte Stoffe
an die Kommission der Europdischen Gemein-
schaften verpflichtet ist, hat gleichzeitig mit der

Vorlage dieser Angaben an die Kommission der

Anmeldestelle und der zusténdigen Landesbe-
horde eine Liste der betreffenden Stoffe zu tiber-
mitteln.

(2) Die Bundesregierung wird ermaéchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates zum Zweck der Ermittlung und Bewertung
gefahrlicher Eigenschaften alter Stoffe, und
soweit dies gemeinschaftsrechtlich zuldssig ist,
bestimmte alte Stoffe zu bezeichnen, fiir die der
Hersteller oder Einfiihrer der Anmeldestelle
bestimmte Angaben und Priifnachweise nach den
§§ 6, 7, 9 und 9a mitzuteilen hat, wenn

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

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

Die Mitteilungspflicht kann von der hergestellten
oder eingefiihrten Menge abhdngig gemacht
werden. Sie ist mit einer angemessenen Frist zu
versehen. § 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende
Anwendung.”
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14, § 17 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

a) Die Angabe ,Nr. 2 bis 4" wird gestrichen.

b) Die Angabe ,Nr. 1 bis 15" wird durch die
Angabe ,Nr. 1 bis 14" ersetzt.

15. § 19 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werdennach dem Wort , Art*
die Worte ,und bei Stoffen und Zubereitungen,
bei deren Verwendung gesundheitliche Beein-
trachtigungen fiir die Beschéftigten auftreten
kénnen, allgemeine Grundsédtze der Arbeits-
hygiene” eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden vor dem Komma die
Worte ,sowie Stoffe und Zubereitungen,
die sonstige chronisch schiddigende Eigen-
schaften besitzen“ eingeftigt.

bb) In Nummer 3 werden die Worte ,gefdhrli-
che oder explosionsfdhige Stoffe oder
Zubereitungen” durch die Worte ,Stoffe
oder Zubereitungen nach den Nummern 1
oder 2“ ersetzt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2a werden nach dem Wort

.sowie” die Worte ,Empfehlungen zu
Grenzwerten, soweit verfligbar, und” ein-
gefuigt.

bb) In Nummer 3 werden nach dem Wort
.Arbeitsverfahren” die Worte ,nach dem
Stand der Technik, Arbeitsmedizin und
Hygiene sowie den sonstigen gesicherten
arbeitswissenschaftlichen FErkenntnissen
zum Schutz der Beschéftigten” einge-

fiigt.

In Nummer 4 Buchstabe a werden vor dem
Wort ,wie” die Worte ,daB Stoffe und
Zubereitungen bezeichnet und” eingefiigt
und die Worte ,verpackt und gekenn-
zeichnet* durch die Worte ,verpackt,
gekennzeichnet und erfafit” ersetzt.

cc)

dd) In Nummer 4 Buchstabe f werden nach
dem Wort ,sind* die Worte ,insbesondere
welche Kenntnisse und Fahigkeiten Be-
schéftigte haben miissen und welche
Nachweise hierliber zu erbringen sind*
eingefigt.

In Nummer 4 Buchstabe g wird das Wort
.Zugangsbeschrankungen” durch die
Worte ,Zugangs- und Beschéftigungs-
beschrankungen” und das Wort ,Arbeit-
nehmer” durch das Wort ,Beschéftigten”
ersetzt.

ee)

ff) Der Nummer 4 wird folgender Buchstabe h
angefigt:

.h) daB ein Projektleiter fiir bestimmte
Herstellungs- oder Verwendungsver-
fahren zu bestellen ist, welche Verant-
wortlichkeiten diesem zuzuweisen

16.

17.

18.

19.

sind und welche Sachkunde dieser
nachzuweisen hat,”.

§ 19b Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Ge-
meinschaften” die Worte ,oder Vertragsstaa-
ten des Abkommens tiber den Europdischen
Wirtschaftsraum*” eingefiigt.

b) Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Das Wort ,Bescheinigung” wird durch das
Wort ,Bestdtigung” ersetzt.

bb) Vor dem Wort ,Priifungen” werden die
Worte ,nach den dem Bundesgesund-
heitsamt vorliegenden Erkenntnissen”
eingefigt.

In § 19c werden in Absatz 1 das Wort ,Bundesmi-
nister” durch das Wort ,Bundesministerium” und
in Absatz 2 die Worte ,Der Bundesminister“ durch
die Worte ,Das Bundesministerium” ersetzt.

§ 20 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Worten
. Vorlage weiterer Priifnachweise” ein Komma
und die Worte ,Unterlagen oder erganzender
Auskinfte” eingefiigt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort
.Mitteilungspflichtigen* die Worte ,unter
Festsetzung einer angemessenen Frist* einge-
fugt.

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

§ 20a wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift werden ein Komma und das
Wort ,Voranfragepflicht” angefigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt neu gefaBt:

«(2) Vor der Durchfithrung von Tierversu-
chen zur Vorbereitung einer Anmeldung oder
Mitteilung hat der Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtige unter Angabe der Identitdtsmerk-
male des Stoffes und der Menge, die er in den
Verkehr bringen oder herstellen will, sowie
unter Nachweis der Berechtigung seines Inter-
esses bei der Anmeldestelle anzufragen, ob die
Tierversuche erforderlich sind. Einer Vorlage
von Priifnachweisen, die Tierversuche voraus-
setzen, bedarf es nicht, soweit der Anmelde-
stelle ausreichende Erkenntnisse vorliegen.
Stammen diese Erkenntnisse aus Priifnachwei-
sen eines Dritten, deren Vorlage nicht mehr als
zehn Jahre zuriickliegt, teilt die Anmeldestelle
diesem und dem Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtigen unverziglich mit, welche Priifnach-
weise des Dritten sie zugunsten des Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigen zu verwerten be-
absichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift
des anderen. Sind die Prifnachweise von dem
Dritten als Anmeldeunterlagen nach § 6 vorge-
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20.

14

legt worden und hat er dabei einen entspre-
chenden Antrag gestellt, so erfolgen Mitteilun-
gen der Anmeldestelle nach Satz 3 innerhalb
des ersten Jahres nach Vorlage der Anmel-
dung zundchst ohne Nennung des Namens
und der Anschrift der Beteiligten und ohne
sonstige Angaben, die Riickschliisse auf die
Identitdt des jeweils anderen zulassen; die
Angaben werden nach Ablauf der Jahresfrist
erganzt.”

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Satz 2" durch
die Angabe ,Satz 3" ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worte ,verldngert
sich die Frist nach § 4 Abs. 1 und 2" durch
die Worte ,verldngern sich die Fristen
nach § 8 Abs. 3" ersetzt.

d) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Angabe ,Satz 2" wird durch die
Angabe ,Satz 3 und 4" ersetzt.

bb) Nach dem Wort ,Aufwendungen” werden
die Worte ,und der Anmelde- und Mittei-
lungspﬂichti%e gegen den Dritten An-
spruch auf Uberlassung einer Ausferti-
gung der verwerteten Prifnachweise” ein-
gefugt.

§ 22 wird wie folgt neu gefaBt:

n§ 22

Informationspflichten der Anmeldestelle,
Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnis-
sen

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

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den
88 6, 7, 7a, 9, 9a, 16, 16a und 16c sowie
Mitteilungen der Kommission der Europai-
schen Gemeinschaften iiber Anmeldungen in
anderen Mitgliedstaaten und anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum an die zustdndigen
Landesbehdrden weiterzuleiten und die zu-
stdandigen Landesbehérden vom Ergebnis der
Bewertung der Unterlagen und von Anordnun-
gen nach § 11 Abs. 1 bis 3 zu unterrichten,

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

3. die fiir den Vollzug des § 23 zustdndigen
Landesbehérden iiber alle Erkenntnisse zu
unterrichten, die fiir die Wahrnehmung dieser
Aufgabe erforderlich sind, und sie auf Verlan-
gen zu beraten,

4. dem Hersteller oder Einfiihrer iiber den in
§ 20a Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf Anfrage
mitzuteilen, ob ein bestimmter Stoff nach die-

sem Gesetz oder nach einem entsprechenden
Verfahren in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder Vertrags-
staat des Abkommens Giber den Europdischen
Wirtschaftsraum angemeldet oder mitgeteilt
ist, soweit der Hersteller oder Einfiihrer ein
berechtigtes Interesse an der Auskunft nach-
weisen kann, und

5. an die Kommission der Européischen Gemein-
schaften eine Kurzfassung der Unterlagen
nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a, 16 und 16a
einschlieBlich der Begriindung fiir die Auswahl
der Priifnachweise nach den §§ 9 und 9a und
des Ergebnisses der Bewertung weiterzuleiten.
Auf Anforderungen sind der Kommission oder
den Anmeldestellen der anderen Mitgliedstaa-
ten und Vertragsstaaten vollstdéndige Unterla-
gen zuzuleiten.

(2) Angaben, die ein Betriebs- und Geschéafts-
geheimnis darstellen, sind auf Antrag des
Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen als vertrau-
lich zu kennzeichnen, soweit er nachweist, daB
ihre Verbreitung ihm betrieblich oder geschéft-
lich schaden kénnte. Angaben aus Anmeldungen,
die in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des
Abkommens iliber den Europaischen Wirtschafts-
raum eingereicht wurden, sind als vertraulich zu
kennzeichnen, wenn die Stelle, die die Anmel-
dung entgegengenommen hat, sie als vertraulich
gekennzeichnet hat.

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

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes,

2. der Name des Herstellers und des Anmelde-
oder Mitteilungspflichtigen,

3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften
nach § 7 Nr. 1,

4. die nach § 6 Abs. 1 Nr. 10 anzugebenden
Verfahren,

5. die Empfehlungen nach § 6 Abs. 1 Nr. 8,

6. die Auswertung der toxikologischen und 6ko-
toxikologischen Versuche,

7. der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitat
gefdhrlicher Zusatzstoffe und Verunreinigun-
gen, soweit dies fiir die Einstufung und Kenn-
zeichnung des Stoffes erforderlich ist,

8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie

9. fiir Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach
§ 14 eingestuft sind, Analysenmethoden nach
§ 6 Abs. 1 Nr. 3.

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind von der
Anmeldestelle, bei zugelassenen Pflanzenschutz-
mitteln von der Biologischen Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschaft, auf Anfrage dritter
Staaten, in die der Stoff von einem im Geltungs-
bereich des Gesetzes niedergelassenen Hersteller
ausgefiihrt werden soll, diesen Staaten mitzutei-
len.”
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21.

22,

23.

§ 24 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worte ,Bundesmini-
sters” und ,Bundesminister” durch die Worte
Bundesministeriums* und ,Bundesministe-
rium" und in Absatz 2 die Worte ,Der Bundes-
minister” durch die Worte ,Das Bundesmini-
sterium*” ersetzt.

b) Absatz 3 wird gestrichen.
§ 26 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worte ,oder 2" werden durch die
Worte ,Satz 1 oder Abs. 2 Satz 1*
ersetzt.

bb) Die Worte , vor Ablauf der dort bezeichne-
ten Frist" werden gestrichen.

b) In Nummer 2 wird die Angabe ,Abs. 2" durch
die Angabe ,Abs. 3" ersetzt.

c¢) Nach Nummer 5 wird folgende neue Num-
mer 5a eingefiigt:

«5a. entgegen § 15a fir einen gefdhrlichen
Stoff wirbt,”.

d) Nummer 6 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Angabe ,§ 16a Abs. 7" wird durch die
Angabe ,§ 16a Abs. 3" ersetzt.

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

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

e) Nummer 11 wird wie folgt neu gefaBt:

»11. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Europdischen Gemein-
schaften zuwiderhandelt, die Sachberei-
che dieses Gesetzes betrifft, soweit eine
Rechtsverordnung nach Satz 2 fiir einen
bestimmten Tatbestand auf diese BuB-
geldvorschrift verweist und die Zuwider-
handlung nicht nach § 27 Abs. 1 Nr. 3 oder
Absatz 2 als Straftat geahndet werden
kann. Die Bundesregierung wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die einzelnen Tat-
bestdnde der Rechtsakte, die nach Satz 1
als Ordnungswidrigkeiten mit Geldbuflie
geahndet werden koénnen, zu bezeich-
nen, soweit dies zur Durchfithrung der
Rechtsakte erforderlich ist”.

§ 27 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 wird am Ende das Wort ,oder”
gestrichen.

b) In Nummer 2 wird am Ende das Wort ,oder*
angefigt.

c¢) Nach Nummer 2 wird folgende neue Num-
mer 3 angefligt:

»3. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Europdischen Gemein-
schaften zuwiderhandelt, die inhaltlich
einer Regelung entspricht, zu der die in
Nummer 1 genannten Vorschriften er-
maéchtigen, soweit eine Rechtsverordnung
nach Satz 2 fiir einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese Strafvorschrift verweist.
Die Bundesregierung wird ermadachtigt,
soweit dies zur Durchsetzung der Rechts-
akte der Europdischen Gemeinschaft er-
forderlich ist, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Tatbe-
stdnde zu bezeichnen, die als Straftat nach
Satz 1 zu ahnden sind.”

24. § 27a wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 2 werden die Worte ,Abs. 2 Nr. 3"
durch die Worte” ,eine unwahre Bestdtigung
nach § 19b Abs. 2 Nr. 3" ersetzt.

b) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,Beschei-
nigung” jeweils die Worte , oder Bestédtigung”
eingefiigt.

25. § 28 wird wie folgt gedndert:

a) Die Absétze 1 und 2 werden gestrichen.

b) Folgende neue Absétze 3 bis 6 werden ange-
fugt:

«(3) § 5 Abs. 1 Nr. 1 gilt entsprechend fir
Stoffe, die

1. bereits vor dem . . . (Tag des Inkrafttretens
des Anderungsgesetzes) in einem Mitglied-
staat der Europdischen Gemeinschaften in
Verkehr waren und

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

(4) Die Bestimmungen des Zweiten Ab-
schnitts sowie der §§ 16a, 16b und 22, die
Sachverhalte oder Behérden in anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iliber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum betreffen, sind in
Bezug auf Vertragsstaaten, die nicht Mitglied-
staaten der Europdischen Gemeinschaften
sind, erst mit dem Beginn des Tages anzuwen-
den, an dem der betreffende Staat der Richtli-
nie 92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992
zur siebten Anderung der Richtlinie
67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe nachgekommen ist. Das Bundesministe-
rium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit gibt diesen Tag im Bundesgesetzblatt
bekannt. Die Bundesregierung wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Ausnahme- und Ubergangs-
vorschriften fiir die Einbeziehung der Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum, die nicht Mitglied-
staaten der . Europdischen Gemeinschaften
sind, in das gemeinschaftliche Anmeldever-
fahren zu erlassen, soweit dies aufgrund der in
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Artikel 23 in Verbindung mit Anbhang II
Nr. XV 1 des Abkommens tiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum vorgesehenen Rege-
lung erforderlich ist.

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

(6) Anmelde- oder Mitteilungsunterlagen,
die in der Zeit zwischen dem 31. Oktober 1993
und dem (Tag des Inkrafttretens des Gesetzes)
fiir Stoffe eingereicht worden sind, die von den
Artikeln 7 und 8 der Richtlinie 67/548/EWG in
der Fassung der Richtlinie 92/32/EWG erfaBt
werden, sind von der Anmeldestelle wie
Anmeldeunterlagen im Sinne des Zweiten
Abschnitts zu behandeln. Soweit Unterlagen
fehlen, die nach den Bestimmungen des Zwei-
ten Abschnitts vorzulegen wéren, kann die
Anmeldestelle vom Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen eine entsprechende Ergén-
zung innerhalb einer von ihr festzusetzenden,
angemessenen Frist verlangen. § 11 Abs. 3und
4 findet entsprechende Anwendung."

Artikel 2

Anderung
der Pilanzenschutz-Anwendungsverordnung

In Anlage 1 der Pflanzenschutz-Anwendungsver-
ordnung vom 10. November 1992 (BGBI. I S. 1887),
gedndert durch die Verordnung vom 3. August 1993
(BGBL. I S. 1455), wird nach Nummer 16 die folgende
Nummer 16 a eingefiigt:

,16a. DDT (1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-chlorphenyl)-

ethan und seine Isomeren)”.

Artikel 3

Anderung der Chemikalien-Verbotsverordnung

Die Chemikalien-Verbotsverordnung vom 14. Ok-
tober 1993 (BGBI. I S. 1720) wird wie folgt geén-
dert:

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

. Abschnitt 1 des Anhangs wird wie folgt gedn-

dert:

a) In der Uberschrift wird die Angabe ,(unbe-
setzt)” durch die Angabe ,DDT"” ersetzt.

b) In Spalte 1 wird folgender Text eingefligt:

»1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-chlorphenyl)-ethan
und seine Isomeren (DDT)".

c) In Spalte 2 wird folgender Text eingefiigt:

«DDT und Zubereitungen, die unter Zusatz von
DDT als Wirkstoff hergestellt wurden, diirfen
nicht in den Verkehr gebracht werden.*

d) In Spalte 3 wird folgender Text eingefiigt:

«Abweichend von § 1 Abs. 2 gilt das Verbot nach
Spalte 2 auch fiir diein § 2 Abs. 1 Nr. 1 und 2 und
Abs. 2 Satz 1 des Chemikaliengesetzes aufge-
fuhrten Stoffe und Zubereitungen. Die Aus-
nahme nach § 1 Abs. 2 Nr. 1 ist von einer
Genehmigung des Bundesgesundheitsamtes
abhéangig. Das Bundesgesundheitsamt kann
Ausnahmen von dem Verbot nach Spalte 2 zur
Synthese anderer Stoffe zulassen."

Artikel 4
Anderung der Gefahrstoffverordnung

Die Gefahrstoffverordnung vom 26. Oktober 1993

(BGBL. I S. 1782, 1783), gedndert durch die Verord-
nung vom 10. November 1993 (BGBI. I S. 1870), wird
wie folgt gedndert:

1. In § 15 Abs. 1 wird nach Nummer 19 folgende

Nummer 20 angefiigt:

»20. DDT".

. Dem § 43 wird folgender Absatz 9 angefiigt:

«(9) Das Bundesgesundheitsamt kann Ausnah-
men von dem Verbot nach Anhang IV Nr. 20 in
Verbindung mit § 15 Abs. 1 zu Forschungs- und
Analysezwecken sowie zur Synthese anderer
Stoffe zulassen. Die Genehmigung kann unter
Bedingungen erteilt und mit Auflagen verbunden
werden.”

. § 51 Nr. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe ,Nr. 15 Satz 1" wird das Wort
»oder” durch ein Komma ersetzt.

b) Nach der Angabe ,Nr. 18 Abs. 1 wird die
Angabe ,oder Nr. 20" eingefiigt.

. Anhang IV wird wie folgt gedndert:

a) In der Inhaltsiibersicht wird nach Nummer 19
die folgende Nummer 20 angefugt:

«Nr. 20 DDT".

bb) Nach dem Abschnitt Anhang IV Nr. 19 wird
folgender Abschnitt Anhang IV Nr. 20
angefugt:

" Anhang IV Nr. 20
DDT
1,1,1-Trichlor-2,2-bis(4-chlorphenyl)-
ethan und seine Isomeren (DDT) sowie
Zubereitungen, die DDT als Wirkstoff ent-
halten, diirfen nicht hergestellt und ver-
wendet werden."”
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Artikel 5
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 2 bis 4 beruhenden Teile der
dort gednderten Verordnungen kénnen aufgrund der
jeweils einschldgigen Erméchtigung in Verbindung
mit diesem Artikel durch Rechtsverordnung geédndert
oder aufgehoben werden.

Artikel 6
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit kann den Wortlaut des Chemi-
kaliengesetzes in der vom Inkrafttreten dieses Geset-
zes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekanntmachen.

Artikel 7
Inkrafttreten, Auierkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am ersten Tag des auf die
Verkiindung folgenden Monats in Kraft. Vorschrif-
ten, die zum ErlaB von Rechtsverordnungen erméch-
tigen, sowie die Bekanntmachungserlaubnis nach
Artikel 3 treten am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Das DDT-Gesetz vom 7. August 1972 (BGBI. 1
S. 1385), zuletzt gedndert gemaB Artikel 8 der Verord-
nung vom 26. Februar 1993 (BGBI. I S. 287), und die
Chemikalien-Altstoffverordnung vom 22. November
1990 (BGBIL. I S. 2544) treten zu dem in Absatz 1 Satz 1
bezeichneten Zeitpunkt auBer Kraft.
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Begriindung

A. Zum Anderungsgesetz im allgemeinen

I. Ziel der Novelle

Das vorliegende Gesetz dient in erster Linie der
Umsetzung der Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom
5. Juni 1992 zur 7. Anderung der Richtlinie
67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe (ABL. EG
Nr. L 154 S. 1), durch die das EG-rechtlich harmoni-
sierte System der Anmeldung neuer Stoffe eine
grundlegende Uberarbeitung erfahren hat. Das
Gesetz steht in enger inhaltlicher Beziehung zum
Ersten Gesetz zur Anderung des Chemikaliengeset-
zes vom 14. Marz 1990 (BGBIL.1S. 493), das sich auf die
nach dem damaligen EG-Recht zuldssigen oder unab-
héngig von EG-rechtlichen Vorgaben mdéglichen
Reformschritte beschrdnken muBte und-im Hinblick
auf die seinerzeit noch im Verhandlungsstadium
befindliche 7. Anderungsrichtlinie schon von vornher-
ein auf die absehbare Ergdnzung durch eine weitere
Novelle angelegt war (siehe auch die Begriindung zur
1. Novelle, BT-Drucksache 11/4550, S. 30f.). Das
vorliegende Gesetz stellt daher inhaltlich den zweiten
Schritt eines in sich geschlossenen, zweistufigen
Reformvorganges zur Anderung des Chemikalienge-
setzes dar.

Neben der genannten 7. Anderungsrichtlinie werden
durch das Gesetz noch drei weitere EG-Richtlinien,
namlich die sogenannte ,Bewertungsrichtlinie
93/67/EWG, die sogenannte ,18. Anpassungsricht-
linie” 93/21/EWG sowie die Richtlinie 93/90/EWG zu
den Ausnahmebereichen des Anmeldeverfahrens,
ganz oder in Teilaspekten umgesetzt. Zugleich wird
das Chemikaliengesetz den Regelungen des Abkom-
mens liber den européischen Wirtschaftsraum und der
neuen EG-Altstoffverordnung angepaBt. Das Ande-
rungsgesetz nutzt ferner Méglichkeiten der Rechtsbe-
reinigung und inneren Harmonisierung, die sich
durch die Rechtsentwicklung seit der ersten Novelle
ergeben haben, und verarbeitet in einer Reihe von
Einzelfragen die bei der Anwendung der ersten
Novelle inzwischen gesammelten Vollzugserfahrun-
gen.

I1. Bericht iiber die Anwendung und
Auswirkungen der ersten Novelle von 1990

Bei der BeschluBfassung iiber das Erste Gesetz zur
Anderung des Chemikaliengesetzes am 18. Januar
1990 hat der Deutsche Bundestag in einer Entschlie-
Bung die Bundesregierung aufgefordert, ,dem Deut-
schen Bundestag bei der Umsetzung der von der EG
angekiindigten 7. Anderungsrichtlinie, spétestens
aber binnen vier Jahre nach Inkrafttreten dieses
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Gesetzes iiber die Anwendung und Auswirkungen
dieses Gesetzes zu berichten, insbesondere auch tiber
die Erfahrungen, die mit der Mitteilungspflicht der
Arzte liber Vergiftungsfille gewonnen werden konn-
ten” (Wortlaut der vom Deutschen Bundestag ange-
nommenen BeschluBempfehlung des Umweltaus-
schusses siehe BT-Drucksache 11/6227 vom 16. Ja-
nuar 1990). Die bisherigen Erfahrungen iiber Anwen-
dung und Auswirkungen der ersten Novelle werden
im folgenden im Hinblick auf diese EntschlieBung
zusammenfassend dargestellt; soweit sich aus diesen
Erfahrungen unmittelbare Folgerungen fiir das jetzt
vorgelegte Gesetz ergeben, werden die entsprechen-
den Punkte in dem darauffolgenden Abschnitt tiber
den wesentlichen Inhalt der Novelle und im besonde-
ren Teil der Begriindung nochmals gesondert aufge-
griffen.

1. Aligemeines

Die Novelle von 1990 diente im Anschlul an den
Bericht .der Bundesregierung vom 5. Februar 1986
(BT-Drucksache 10/5007), den MaBnahmenkatalog
der Bundesregierung zur Vorsorge gegen Chemieun-
fdllevom 3. Dezember 1986 und die EntschlieBung des
Bundesrates vom 13. Marz 1987 (BR-Drucksache
622/86 — BeschluB) dazu, das chemikalienrechtliche
Instrumentarium im Rahmen des seinerzeit EG-recht-
lich méglichen vor allem in den folgenden Punkten zu
verbessern:

— Erleichterung einer méglichen rechtlichen Erfas-
sung von Altstoffen durch die neue, auf die Altstoff-
konzeption der Bundesregierung von 1988 (BT-
Drucksache 11/6148) abgestimmte Verordnungs-
erméchtigung in § 16¢,

— Verbesserung der kennzeichnungsrechtlichen
Verordnungserméchtigungen in § 14, insbeson-
dere durch Einbeziehung der Erzeugnisse,

— Erweiterung der Mitteilungspflichten durch Ein-
fihrung

— von konkreten Priifpflichten fir neue Stoffe, die
von der Anmeldepflicht ausgenommen sind,
weil sie in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr in
den Verkehr gebracht werden oder der Erpro-
bungsausnahme unterliegen (§ 16 a),

— einer Mitteilungspflicht fiir neue Stoffe, die der
Anmeldepflicht nichtunterliegen, weil sie nicht
oder nur auBlerhalb der Européischen Gemein-
schaft in den Verkehr gebracht werden
(§ 16b),

— einer Verordnungserméchtigung zur Ermitt-
lung der Verwendung geféhrlicher Stoffe und
Zubereitungen (§ 16d),
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— Senkung der Schwelle fiir Verbote und Beschrén-
kungen durch eine entsprechende Uberarbeitung
der §§ 1 (Zweck des Gesetzes), 11 (Befugnisse der
Anmeldestelle), 17 (Verbote und Beschrankungen)
und 23 (behordliche Anordnungen).

Daneben brachte die Novelle 1990 eine Reihe wesent-
licher Anderungen zur Umsetzung von EG-Recht
(insbesondere: Einfiihrung der Mitteilungspflicht zu-
gunsten der Informations- und Behandlungszentren
fir Vergiftungen in § 16e, rechtliche Regelung der
Guten Laborpraxis im 6. Abschnitt und in den Anhén-
gen, Schaffung von Vollzugsvorschriften fiir EG-
Verordnungenin den §§ 21 und 26), zur Verbesserung
des Tierschutzaspekts (insbesondere: Doppelanmel-
derregelung in § 20 a), zur Verbesserung des Arbeits-
schutzes (insbesondere: Ausweitung des § 19) sowie
zur Umsetzung von Vollzugserfahrungen und zur
Rechtsvereinfachung (insbesondere: Uberarbeitung
der Vorschriften zum Anwendungsbereich und zu den
Begriffsbestimmungen, klarere Fassung der Ausnah-
mebereiche vom Anmeldeverfahren, Neugliederung
des Gesetzestextes).

Von den Verordnungserméchtigungen des Chemika-
liengesetzes in der Fassung der 1. Novelle ist seit der
Verabschiedung der Novelle wie folgt Gebrauch
gemacht worden:

a) Mit der FCKW-Halon-Buigeldverordnung vom
12, Juli 1990 (BGBL. I S. 1419), die auf der Grund-
lage der in der Novelle eingefiigten Verordnungs-
ermdchtigung des § 26 Abs. 1 Nr. 11 Satz 2 erging,
wurden im Interesse einer effektiven Durchset-
zung der Verordnung (EWG) Nr. 3322/88 iber
bestimmte FCKW und Halone, die zu einem Abbau
der Ozonschicht fiithren, Verst6Be gegen diese
EG-Regelung buBigeldbewehrt. Die Verordnung
wurde spater durch die ChemOHKW-BufigeldV
vom 18.Juli 1991 (BGBL.1S. 1587) abgelost, die sich
auf die Nachfolgeregelung der genannten EG-
Verordnung, die Verordnung (EWG) Nr. 594/91,
bezieht.

b) Mit der Priifnachweisverordnung vom 17. Juni
1990 (BGBL I S. 1432) wurden die Vorgaben der
Novelle zum Anmeldeverfahren und zu den neuen
Mitteilungspflichten in den §§ 16a und 16 b unter-
gesetzlich ausgefiillt. Die Verordnung beruht auf
der neugefafiten Ermdchtigungsgrundlage des
§ 20 Abs. 6; sie beriicksichtigt besonders den dort
hervorgehobenen Tierschutzaspekt.

¢) Mit der Giftinformationsverordnung vom 17. Juli
1990 (BGBIL. I S. 1424) wurden die Vorschriften des
§ 16 e iiber die Mitteilungspflichten zugunsten der
Informations- und Behandlungszentren fiir Vergif-
tungen untergesetzlich prazisiert; die Verordnung
legt insbesondere Formblétter fiir die verschiede-
nen nach § 16 e zu liefernden Mitteilungen fest, die
die Erfallung der Mitteilungspflichten und die
effektive Auswertung der Mitteilungen wesent-
lich erleichtern. Die Verordnung beruht auf den
neuen, bzw. neu gefaBten Ermédchtigungsgrund-
lagen in § 16e Abs. 5 Nr. 3, § 20 Abs. 6 und § 14
Abs. 1 und 2.

d) Mit der Gefédhrlichkeitsmerkmaleverordnung vom
17. Juli 1990 (BGBL. I S. 1422), die die frithere
Geféhrlichkeitsmerkmaleverordnung vom 18. De-
zember 1981 abloste, wurden die ndheren Bestim-
mungen zu den chemikalienrechtlichen Geféahr-
lichkeitsmerkmalen der Neuregelung in § 3a
Abs. 1 angepaBt (Ermédchtigungsgrundlage: § 3a
Abs. 4). Die Verordnung wurde ihrerseits ab-
gelést durch die Ubernahme des gesamten Re-
gelungskomplexes in die Gefahrstoffverordnung
im Rahmen der unter m) genannten Verord-
nung.

e) Mitder Chem-Kostenverordnung vom 27. Juli 1990
(BGBL. I S. 1500) wurden in Ausfiillung der durch
die Novelle eingefiihrten Ermédchtigung in § 25a
Abs. 2 die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde und
Gebihrensdtze fiir Amtshandlungen der Bundes-
behérden nach dem Chemikaliengesetz festge-
legt.

fy Mit der Chemikalien-Altstoffverordnung vom
22. November 1990 (BGBL I S. 2544) wurde in
Ausiibung der Erméchtigung in § 3 Nr. 2 das
Europdische Altstoffverzeichnis EINECS nach sei-
ner Veréffentlichung im EG-Amtsblatt in das deut-
sche Recht umgesetzt. Im Rahmen der vorliegen-
den Novelle ist vorgesehen, die entsprechende
Verweisung auf das EG-Amtsblatt unmittelbar im
Gesetz (Neufassung des § 3 Nr. 2) vorzunehmen,
so daB im Sinne der Rechtsvereinfachung sowohl
die Verordnung als auch die ihr zugrunde lie-
gende Erméchtigungsnorm gestrichen werden
kann.

Mit der 1. Chloraliphatenverordnung vom 30. April
1991 (BGBL. 1 S. 1059) wurden auf der Grundlage
des in der Novelle neugefaften § 17 Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe a Verbote und Beschrdnkungen zu
bestimmten aliphatischen Chlorkohlenwasserstof-
fen erlassen, die in erster Linie dem Verbraucher-
schutz dienen. Die Verordnung ist inzwischen im
Rahmen der unter 1) und m) genannten Verordnun-
gen durch die dort geschaffene, zusammenfas-
sende Regelung der Verbote und Beschrankungen
nach § 17 abgelést worden.

~—
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h) Mit der FCKW-Halon-Verbots-Verordnung vom
6. Mai 1991 (BGBIL. I S. 1090) wurde auf chemika-
lienrechtlicher Grundlage ein umfassendes, inter-
nationa! beispielgebendes Ausstiegskonzept aus
der Verwendung von ozonschichtabbauenden
FCKW und Halonen festgelegt. Die Verordnung
macht von einer ganzen Reihe der in der Chemi-
kaliengesetznovelle 1990 eingefiihrten oder neu-
gefaiten Verordnungserméchtigungen Gebrauch,
darunter auch die Ermdchtigung zur Einfiihrung
von Kennzeichnungsvorschriften fiir Erzeugnisse;
im einzelnen beruht sie auf § 14 Abs. 1 Nr. 3
Buchstabe a, § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a und b
Nr. 2 Buchstabe d, Abs. 5und § 21 Abs. 1 Nr. 1 des
Chemikaliengesetzes und § 14 Abs. 1 Nr. 3 und
Abs. 2 Nr. 3 des Abfallgesetzes.

i) Mit der Teerdlverordnung vom 27. Mai 1991
(BGBL I S. 1195) wurde vom neugefaBiten § 17 fur
eine umfassende, fir die einzelnen Verwendungs-
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k)

1

bereiche ausdifferenzierte Regelung des Einsatzes
teerdlhaltiger Holzschutzmittel Gebrauch ge-
macht. Auch diese Verordnung wurde inzwischen
durch die zusammenfassende Neuregelung der
Verbote und Beschrdnkungen nach § 17 im Rah-
men der unter 1) und m) genannten Verordnungen
abgeldst.

Mit der 3. Novelle zur Gefahrstoffverordnung vom
5. Juni 1991 (BGBL. I S. 1218) wurde die Gefahr-
stoffverordnung von 1986 an die Gesetzesnovelle
von 1990 angepaBt und in einer Reihe von Punkten
weiterentwickelt, zugleich wurde der Anhang I des
Gesetzes in Ausiibung der Verordnungsermachti-
gung nach § 19d Abs. 2 erstmals gedndert. Die
Gefahrstoffverordnung von 1986 ist inzwischen
durch die unter m) genannte Verordnung abgelost
worden.

Mit der ChemAusfuhr-BuBgeldverordnung vom
13. April 1993 (BGBL.1S. 459) wurde erneut von der
durch die Novelle 1990 eingefiigten Verordnungs-
erméchtigung in § 26 Abs. 1 Nr. 11 Satz 2 zur
Durchsetzung einer EG-Verordnung Gebrauch
gemacht, in diesem Falle der Verordnung (EWG)
Nr. 2455/92 betreffend die Ausfuhr und Einfuhr
bestimmter gefdhrlicher Chemikalien.

Mit der Verordnung tiber die Neuordnung und
Ergdnzung der Verbote und Beschrankungen des
Herstellens, Inverkehrbringens und Verwendens
gefdhrlicher Stoffe, Zubereitungen und Erzeug-
nisse nach § 17 des Chemikaliengesetzes vom
14. Oktober 1993 (BGBL. I S. 1720) erfolgte — im
Zusammenwirken mit der unter m) genannten
Verordnung und mit Ausnahme des Sonderfalls
der FCKW-Halon-Verbots-Verordnung — eine
generelle Neuordnung der bis dahin auf einer
Vielzahl von Einzelverordnungen aufgespaltenen
Verbotsregelungen nach § 17 nach einer einheitli-
chen Systematik. Die Verbote des Inverkehrbrin-
gens gefdhrlicher Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse wurden durch die Neuordnungsver-
ordnung in eine neue ,Chemikalien-Verbotsver-
ordnung* iibernommen, zeitgleich erfolgte durch
die unter m) genannte Verordnung eine Zusam-
menfassung der entsprechenden Verbote des Her-
stellens und Verwendens in der neuen Gefahrstoff-
verordnung. Im Rahmen der Neuordnung wurden
die Bestimmungen zugleich in einer Reihe von
Punkten inhaltlich weiterentwickelt und um neue
Regelungen fir Cadmium und bestimmte PCB-
Ersatzstoffe ergénzt.

m) Mit der Verordnung zur Novellierung der Gefahr-
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stoffverordnung, zur Aufhebung der Geféhrlich-
keitsmerkmaleverordnung und zur Anderung der
Ersten Verordnung zum Sprengstoffgesetz vom
26. Oktober 1993 (BGBIL. I S. 1782) wurde die
Gefahrstoffverordnung von 1986 durch eine neu-
gefaBte Verordnung gleichen Namens abgeldst,
die u. a. die deutsche Umsetzung der umfangrei-
chen Anderungen des EG-rechtlichen Kennzeich-
nungssystems im Rahmen der EG-Zubereitungs-
richtlinie 88/379/EWG und der 7. Anderungsricht-
linie 92/32/EWG, die bisher in der Gefdhrlichkeits-

merkmaleverordnung geregelten ndheren Bestim-
mungen zu den Geféhrlichkeitsmerkmalen und
die zusammenfassende Regelung der bisher auf
verschiedene Verordnungen aufgespaltenen Her-
stellungs- und Verwendungsverbote nach § 17
ChemG enthalt. Bei der Neufassung der Gefahr-
stoffverordnung wurde eine Vielzahl der Verord-
nungserméchtigungen der 1. Novelle 1990 heran-
gezogen (§ 3a Abs. 4, §§ 14, 16 c Abs. 2, §§ 16d, 16e
Abs. 5 Nr. 3, §§ 19, 20 Abs. 6 und § 20b); als
umfassende Arbeitsschutzregelung im Bereich
des Stoffrechts beruht die Verordnung jedoch
auch auf Vorschriften verschiedener anderer Ge-
setze.

Eine weitere Verordnung, die Verordnung zur Aus-
weitung der Verbote von Stoffen, Zubereitungen und
Erzeugnissen, die bestimmte polyhalogenierte Bi-
benzo-p-dioxine (PHDD) und bestimmte polyhaloge-
nierte Dibenzofurane (DHBF) enthalten (BR-Drucksa-
che 45/93) befindet sich zur Zeit im EG-Notifizie-
rungsverfahren. Mit der Verordnung wurde erneut
vom neu gefaBten § 17 Gebrauch gemacht, um den
Dioxineintrag in die Umwelt zu reduzieren und durch
Verminderung der Belastung von Stoffen, Zuberei-
tungen und Erzeugnissen mit Dioxinen den Verbrau-
cherschutz zu verbessern.

Die verwaltungsinternen Regelungen zur Durchfiih-
rung des Anmelde- und Mitteilungsverfahrens wur-
den erstmals durch Verwaltungsvorschrift vom 20. Juli
1990 (GMBI. S. 425) an die Neuregelungen des
Anmelde- und Mitteilungsverfahrensin der 1. Novelle
1990 angepaft und nachfolgend unter Beriicksichti-
gung von Vorschlaggen des Bundesbeauftragten fiir
Wirtschaftlichkeit in der Verwaltung zur Verwal-
tungsvereinfachung in der z. Z. geltenden Allgemei-
nen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung der
Bewertung nach § 12 Abs. 2 des Chemikaliengesetzes
(ChemVwV-Bewertung) vom 24. Juli 1992 (GMBL
S. 438) fortgeschrieben. Ferner wurde in Ausfiillung
des § 19d Abs. 3 am 29. Oktober 1990 eine Allgemeine
Verwaltungsvorschrift zum Verfahren der behérdli-
chen Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze
der Guten Laborpraxis (ChemVwV-GLP) erlassen
(Bundesanzeiger 1990 Nr. 204 a, S. 1).

Das gesamte Chemikalienrecht wurde mit nur weni-
gen MaBgaberegelungen in Anlage I Kapitel 8 Sach-
gebiet B Abschnitt III Nr. 14 und Kapitel XII Sachge-
biet E Abschnitt 11 gemaB Artikel 8 des Einigungsver-
trages mit Wirkung vom 3. Oktober 1990 als Bundes-
recht fir das Gebiet der neuen Bundesldnder iiberge-
leitet, nachdem es dort inhaltlich bereits aufgrund des
Umweltrahmengesetzes der DDR seit dem 1. August
1990 Anwendung fand. Zur Regelung von Sonderfra-
gen der Anmeldung von Stoffen aus den neuen
Bundesléndern, die bereits vor der Herstellung der
deutschen Einheit dort im Verkehr waren, ohne
jedoch im europaischen Altstoffverzeichnis EINECS
aufgefiihrt zu sein, wurde auf der Grundlage der
EG-UbergangsmaBnahmenrichtlinie ~ 90/660/EWG
und der danach ergangenen Kommissionsentschei-
dung 92/3/EWG die Chemikalien-Ubergangsverord-
nung vom 18. Februar 1992 (BGBL. I S. 288} erlassen.
Die dort festgelegten UJbergangsregelungen sind wie
die meisten der in den MaBgaben des Einigungsver-
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trages festgelegten Ubergangsregelungen inzwi-
schen durch Fristablauf gegenstandslos, bzw. durch
einheitlich geltende Nachfolgevorschriften abgelost
worden. Die Rechtsangleichung im Zuge des Eini-
gungsprozesses kann im Bereich des Chemikalien-
rechts daher als im wesentlichen abgeschlossen
betrachtet werden. Ein Bedirfnis fiir die Ent-
wicklung von Sonderregelungen ist auch im Rahmen
der vorliegenden Novelle nicht erkennbar gewor-
den.

2. Erfahrungen mit einzelnen Regelungsbereichen

a) Anmelde- und Mitteilungsverfahren fiir neue
Stoffe

Die in der Novelle 1990 angelegten Anderungen des
Anmelde- und Mitteilungsverfahren sind unterge-
setzlich durch die Chemikalien-Priiftnachweisverord-
nung, die Chemikalien-Kostenverordnung und die
Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
zur Durchfiihrung der Bewertungnach § 12 Abs. 2 des
Chemikaliengesetzes umgesetzt worden. Um eine
effektive und ztigige Durchfithrung der neuen Aufga-

ben sicherzustellen, wurde zugleich die Stellen-
situation der beteiligten Bundes-Oberbehérden we-
sentlich verbessert (ndheres dazu siehe unten Buch-
stabe e).

Bei der Anwendung des durch die Novelle 1990
eingefiigten § 6 Abs. 1a (Verpflichtung zur Vorlage
sonstiger Erkenntnisse liber die Wirkung des Stoffes
auf Mensch und Umwelt, tiber die der Anmeldepflich-
tige verfligt) hat sich in der Praxis eine Verfahrenser-
leichterung in der Weise entwickelt, daB zunachst
nicht die gesamten verfligbaren Unterlagen, sondern
lediglich eine Zusammenfassung vorgelegt wird, auf
deren Grundlage die Anmeldestelle dann ggf. gezielt
die vollstdéndigen Unterlagen anfordert. Bei der
Anwendung des neuen § 20 Abs. 3 (Forderung ergén-
zender Auskinfte) hat es sich als erforderlich heraus-
gestellt, zur Klarung der jeweiligen Pflichtenlage das
Auskunftsverlangen mit einer konkreten Frist zu ver-
sehen. Beide Entwicklungen werden im Rahmen der
vorliegenden Novelle durch entsprechende Ergén-
zungen der §§ 6 Abs. 1a und 20 Abs. 6 festgeschrie-
ben.

Die zahlenmaBige Entwicklung des Anmelde- und
Mitteilungsverfahrens stellt sich wie folgt dar:

Tabelle 1

Entwicklung der Anmeldezahlen

Grundstufe 1. Zusatzprifung 2. Zusatzpriifung
Jahe national |Ubrige EG| national |Ubrige EG| national |[Ubrige EG| national |Ubrige EG
A B A B
1982 .. ..o
1983 ... .. 4 2 11 9
1984 .......... ... 10 29 18 1 1
1985 .. ... iiii 17 10 55 23
1986 .......... ..o, 19 14 63 23
1987 ... 41 31 93 46
1988 ......ccciiiiiinn 61 33 128 47 3
1989 ......ciivi i 74 33 157 62 3
1990 .. ... ii i 112 66 216 87 1 1
1991 .. ... 81 49 279 96 10 1
1992 . ... . e 107 55 319 126 3 6 1
bis 30. Juni 1993 ........ 41 32 115 47 2
Summe ................ 567 329 1465 584 19 11 4 —

A: Zahl der Anmeldungen einschlieBlich der Mehrfachanmeldungen

B: Zahl der angemeldeten Stoffe (Erstanmeldungen)
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Tabelle 2
Entwicklung der Mitteilungszahlen
Jahr Stoffe unter 1 jato, F + E-Stoffe

1982 ... 10 (1)

1983 ... 53 (7)

1984 .............. ..., 92 (6)

1985 ... o i 118 (5)

1986 ...l 137 (5)

1987 ..o 117 (2)

1988 ........... ... ..., 230 (1)

1989 ...... ... L 234 (1)

bis 31. Juli 1990 ......... 374 (0)

1. August 1990: Inkrakfttreten 1. Novelle ChemG mit neuen Mitteilungspflichten
unter 100 kg tiber 100 kg innerbetrieblich Export aus EG
(§ 16a Abs. 1) (§ 16a Abs. 2) (§ 16b — Nr. 1) (§ 16b — Nr. 2)

ab 1. August 1990 ....... 21 — — —
1991 . ... .. 160 24 (1) 5 5
1992 .. ... 129 18 (3) 9 5
bis 30. Juni 1993 ........ 66 22 (1) 5 2
Summe seit Novelle ...... 376 64 (5) 19 12
Summe insgesamt ....... 1 805 (33) 31

in (): davon F + E-Stoffe

Die Tabellen zeigen sowohl beim Anmelde- als auch
beim Mitteilungsverfahren einen scharfen zahlenma-
Bigen Einschnitt durch die Novelle von 1990. Zugleich
weisen sie jedoch fiir die Zeit von ca. 1988 bis zum
Inkrafttreten der Novelle 1990 einen sprunghaften
Anstieqg der Anmelde- und Mitteilungszahlen aus, der
auch deutlich tber den in dieser Zeit EG-weit zu
beobachtenden Aufwaértstrend im harmonisierten
Anmeldeverfahren hinausgeht. Diese Zahlen legen
den Schlu8f nahe, daB die betroffene Wirtschaft wéh-
rend des laufenden Gesetzgebungsverfahrens fir die
1. Novelle bemiiht war, méglichst viele Anmeldungen
und Mitteilungen noch nach dem fiir sie glinstigeren
alten Recht einzureichen. In abgeschwéchter Form
zeigt sich hier ein Verhaltensmuster, das auch bei der
Einfiihrung des harmonisierten Anmeldeverfahrens
1982 im Hinblick auf die damals maBgebliche Stich-
tagsregelung zu beobachten war.

Die Anmelde- und Mitteilungszahlen der ersten drei
Jahre nach Inkrafttreten der Novelle lassen vor die-
sem Hintergrund noch keine eindeutige Aussage tiber
die langerfristig zu erwartenden Auswirkungen zu.
Immerhin ist festzustellen, daB der Anteil der bei der
deutschen Anmeldestelle eingereichten Anmeldun-

gen im Rahmen des EG-Anmeldesystems mit ca.
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einem Viertel bei den Anmeldungen insgesamt und
einem Drittel bei den Erstanmeldungen bereits wieder
das Niveau der Phase vor 1988 erreicht hat. Hinsicht-
lich der von den Mitteilungspflichten nach § 16a
erfaBten Stoffen wird sich eine vergleichende Aus-
sage dieser Art erst treffen lassen, wenn entspre-
chende Vorlagepflichten im Rahmen der Umsetzung
des Instituts der , eingeschrankten Anmeldung*” nach
der 7. Anderungsrichtlinie auch in den anderen Mit-
gliedstaaten der EG gelten.

Die Zahl der Mitteilungen nach § 16b fiir neue Stoffe,
die entweder rein innerbetrieblich verwendet oder
aber ausschlieBlich in L&nder auBerhalb der EG
exportiert werden, ist bisher in absoluten Zahlen noch
gering. Eine Aussage tiber die langerfristig zu erwar-
tende Entwicklung ist auch hier nur schwer méglich,
weil die Einfithrung dieser Mitteilungspflicht mit
einer Stichtagsregelung (§ 16b Abs. 1 Satz 2) verbun-
den war. Die geringen Mitteilungszahlen konnten
gleichwohl darauf hinweisen, daB die Zahl der aus-
schlieBlich innerbetrieblich verwendeten oder allein
in Ladnder auBerhalb der EG exportierten neuen Stoffe
insgesamt doch geringer ist als bei der Novelle 1990
vermutet.
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Zunehmend aussagekréaftig werden mit der steigen-
den Zahl der insgesamt in der EG angemeldeten
Stoffe die Bewertungsergebnisse des Anmeldeverfah-
rens. Von den bis zum 30. Juni 1993 insgesamt 913 in
der EG angemeldeten Stoffen (Erstanmeldungen)
waren insgesamt 487, also ca. 53% als gefdhrlich
einzustufen. Die Verteilung der Gefédhrlichkeitsmerk-
male ergibt sich aus der nachfolgenden Tabelle.

Tabelle 3

Einstufung Erstanmeldungen
{Verteilung der Kennzeichensymbole)

Kennzeichnungssymbol Eﬁﬁfmuﬁgn
T+ (sehrgiftig) ............... ... 5
T (giftig) ....... ...l 31
Xn (mindergiftig) ............. ... 130
C (atzend) ........ ..., 45
Xi (teizend) .................... 222
E (explosionsgefdhrlich) ......... 13
O (brandférdernd) .............. 21
F+ (hochentziindlich) ............. —
F (entzindlich) ................. 18
N (umweltgefahrlich) ............ 142

Die Summe der in der Tabelle angegebenen Einstu-
fungen ist gréBer als 487, da viele gefdhrliche Stoffe
mehrere Kennzeichnungssymbole erhalten haben.
Mit 222 Einstufungen — das entspricht ca. 46 % der als
gefdhrlich eingestuften Stoffe und 24 % der Erstan-
meldungen insgesamt — dominiert deutlich das
Kennzeichnungssymbol Xi fiir reizende und sensibili-
sierende Stoffe. Diese Zahl unterstreicht nachdrtick-
lich die Notwendigkeit der Aufnahme eines Prufnach-
weises iliber sensibilisierende Eigenschaften bereits
auf der Ebene der Mitteilungspflichten im Rahmen
der Chemikaliengesetznovelle von 1990. Von beson-
derer Bedeutung ist ferner die hohe Zahl der Einstu-
fungen fir das neue, im Rahmen der 7. Anderungs-
richtlinie eingefithrte und durch die Novelle der
Gefahrstoffverordnung von 1993 umgesetzte Kenn-
zeichnungssymbol N fiir umweltgefahrlich. Die nach-
tragliche Uberprifung der bisher eingereichten
Anmeldungen im Hinblick auf die Einstufungskrite-
rien fir dieses Gefdhrlichkeitsmerkmal ist noch in
Gange; gleichwohl sind schon nach jetzigem Stand
fast 30 % der gefahrlichen neuen Stoffe als umweltge-
fahrlich zu kennzeichnen. Die bisher EG-weit einge-
fihrten Einstufungskriterien konzentrieren sich dabei
im wesentlichen auf den Aspekt der Wassergeféahr-
dung.

Die Einstufungssituation der erst im Mitteilungsver-
fahren befindlichen, also in der Regel noch nicht im
Sinne des Grundstufenprogramms vollsténdig geprif-
ten Stoffe ergibt hinsichtlich der relativen Verteilung

der Kennzeichnungssymbole ein &hnliches Bild,
jedoch sind bei den mitgeteilten Stoffen nur ca. 30 %
(gegeniiber den ca. 50 % bei den angemeldeten Stof-
fen) als geféhrlich eingestuft. Daman davon ausgehen
kann, daB sich die Eigenschaften der mitgeteilten und
der angemeldeten Stoffe nicht grundsatzlich unter-

_scheiden, unterstreicht dies, daB von den mitgeteilten

neuen Stoffen wegen der noch fehlenden Priifungen
in erheblichem Umfang noch nicht erkannte Gefahren
ausgehen konnen. Die Vorverlegung der Forderung
erster Sicherheitsiiberpriifungen in den Bereich der
mitgeteilten Stoffe hinein durch die Novelle von 1990,
der nunmehr auf EG-Ebene die Ausdehnung des
Anmeldeverfahrens auf Stoffe unter 1 Tonne im Rah-
men der 7. Anderungsrichtli.n.ie entspricht, erweist
sich vor diesem Hintergrund als eine erhebliche
Verbesserung. Zugleich zeigt sich, daB der Warnhin-
weis ,Achtung — noch nicht vollstdndig gepriifter
Stoff" fir diese Stoffe nach wie vor unverzichtbar
ist.

b) Altstoffbearbeitung

Nach der ,Konzeption der Bundesregierung zur syste-
matischen Erfassung und Bewertung der Altstoffe
nach dem Chemikaliengesetz” vom 13. Dezember
1988 (BT-Drucksache 11/6148 Anlage 1) ist die Bun-
desregierung das Problem der Informationsbeschaf-
fung uber alte Stoffe, also solche Stoffe, die bereits vor
dem 18. September 1981 in der EG in Verkehr waren
und daher nicht dem Anmeldeverfahren unterliegen,
durch eine institutionalisierte Kooperation von Wis-
senschaft, Wirtschaft und Verwaltung angegangen.
Die Einfithrung der inhaltlich an das Vorgehen der
Altstoffkonzeption angelehnten, gestuften Verord-
nungsermdchtigungen in § 16c im Rahmen der
Novelle von 1990 diente vor diesem Hintergrund im
wesentlichen dazu, das erforderliche Instrumenta-
rium fir eine Lésung auf gesetzlicher Grundlage fiir
den Fall zu schaffen, daB sich dies aufgrund der
Erfahrungen mit der Altstoffkonzeption als erforder-
lich erweisen sollte (vgl. Begriindung der Novelle von
1990, BT-Drucksache 11/4550 S. 52).

Dieser Fall ist bei der Durchfiithrung der Altstoffkon-
zeption nach der Novelle von 1990 nicht eingetreten.
Das Kooperationsmodell der Altstoffkonzeption hat
vielmehr gerade in den letzten Jahren zunehmende
Erfolge vorzuweisen. Altstoffdatensédtze fiir die liber
800 in der Bundesrepublik Deutschland ermittelten
GroBstoffe mit Herstellungsmengen von mehr als
1000 Tonnen pro Jahr wurden fertiggestellt und
werden seit 1991 sukzessive publiziert. Fir die ca.
1 400 Stoffe des Mengenbereichs von 100 bis 1 000
Tonnen pro Jahr ist die Bearbeitung der Stoffdaten-
sétze weit vorangeschritten. Zu als prioritar erkannten
Altstoffen wurden bis zum 30. Juni 1993 vom Berater-
gremium fiir umweltrelevante Altstoffe ausfiihrliche
Stoffberichte fiir insgesamt 157 Stoffe abschlieBend
bearbeitet. Im Bereich der Altstoffbearbeitung durch
die BG Chemie wurden bis zu diesem Zeitpunkt
« Toxikologische Bewertungen” zu insgesamt 125
prioritdren Stoffen veréffentlicht. Einer Anwendung
des § 16c im Sinne der systematischen Altstoffbear-
beitung bedurfte es vor diesem Hintergrund nicht; von
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der Verordnungsermdchtigung in § 16c Abs. 2 ist
allerdings zur Umsetzung eines Teilaspekts der
18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG bei der Novelle
der Gefahrstoffverordnung von 1993 Gebrauch
gemacht worden.

Die Altstoffbearbeitung wird kiinftig EG-weit auf der
Grundlage der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des
Rates vom 23. Marz 1993 zur Bewertung und Kontrolle
der Umwellrisiken chemischer Altstoffe (ABl. EG
Nr. 1184 S. 1) stattfinden. Im Hinblick auf die unmit-
telbare rechtliche Wirkung dieser EG-Verordnung,
die inhaltlich wiederum stark von der Altstoffkonzep-
tion der Bundesregierung beeinfluBt ist, lauft § 16cin
seiner bisherigen Fassung nunmehr in weiten Teilen
leer. Er bedarf deshalb einer grundliegenden Uberar-
beitung, die in Artikel 1 Nr. 12 der vorliegenden
Novelle enthalten ist.

c) Giftinformationsverfahren

Die im Rahmen der Novelle von 1990 neu eingefiihr-
ten Mitteilungspflichten zugunsten der Informations-
und Behandlungszentren fiir Vergiftungen wurden in
der Giftinformationsverordnung konkretisiert, die ins-
besondere Formbléatter fiir die verschiedenen Mittei-
lungstypen nach § 16e (Mitteilungen der Industrie
uber die Zusammensetzung von Zubereitungen, Mit-
teilungen der Arzte iiber eingetretene Vergiftungs-
fdlle) festlegt. Zur Durchfiihrung der Koordinierungs-
und Auswertungsaufgaben des Bundesgesundheits-
amtes im Rahmen des § 16e wurde beim Bundesge-
sundheitsamt eine spezielle Arbeitseinheit im Max-
von-Pettenkofer Institut des Amtes eingerichtet.

Beim Aufbau des Giftinformationssystems nach § 16e
sind Schwierigkeiten vor allem in den folgenden
Punkten deutlich geworden:

— Die ausreichende und einheitliche Ausstattung der
Giftinformationszentren der Lander trifft auf vor
allem durch die schwierige finanzpolitische Lage
verursachte Probleme.

— Einige fiir das Giftgeschehen besonders wichtige
Zubereitungsgruppen werden von der Mittei-
lungspflicht der Hersteller bisher nicht erfaBt.

— Die Mitteilungspflicht der Arzte wird bisher ledig-
lich in einem enttduschend geringen MabBe
erfiillt.

— Die Einbeziehung der Berufsgenossenschaften in
die Mitteilungspflicht der Arzte ist in der Praxis
noch mangelhaft.

Diese Schwierigkeiten sind lberwiegend tatsachli-
cher Natur. Soweit — insbesondere bei der Frage nach
einer Erweiterung des Kreises der von der Mittei-
lungspflicht nach Absatz 1 erfaBten Zubereitungen —
rechtliche Regelungen zu priifen sind, kann dies auf
der Grundlage der Verordnungserméachtigung in
§ 16 e Abs. 5 auf Verordnungsebene erfolgen. Ande-
rungen des Gesetzestextes des § 16e sind in der
vorliegenden Novelle daher nicht vorgesehen.

Die zahlenméBige Bilanz der Mitteilungspflichten
nach § 16e sieht bisher wie folgt aus:
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Bei den Hersteller- und Einfithrermittlungen nach
§ 16e Abs. 1 ChemG sind beim BGA bis zum 30. Juni
1993 1 904 Eingénge registriert worden. Hinzu kamen
im gleichen Zeitraum 6 159 freiwillige Meldungen
(z. B. fir als mindergiftig oder reizend eingestufte
Zubereitungen, fiir die die Mitteilungspflicht bisher
nicht gilt). Die Zahl der freiwilligen Meldungen zeigt
deutlich, daB auch die Hersteller selbst ein erhebli-
ches Interesse an der funktionierenden Arbeit der
Giftinformationszentren haben und ihrerseits den
Kreis der mitteilungsbediirftigen Zubereitungen als
groBer einschétzen.

Bei der Verteilung der Geféhrlichkeitsmerkmale der
mitgeteilten Zubereitungen ergibt sich eine hervorge-
hobene Bedeutung der Gefédhrlichkeitsmerkmale ,&t-
zend" und ,sensibilisierend”. Die Erfahrungen der
Giftinfozentren bei der praktischen Beratungstétig-
keit zeigen jedoch dartiber hinaus eine besondere
Bedeutung der von der Kennzeichnungspflicht nach
§ 16 e bisher nicht erfaBten Gefdhrlichkeitsmerkmale
nach § 3a Abs. 1 Nr. 8 und 10 (,mindergiftig”,
«Teizend") fir das Vergiftungsgeschehen. Ferner
erweist sich in der Praxis die Eingrenzung der Mittei-
lungspflicht auf Zubereitungen, die fiir den Verbrau-
cher bestimmt sind, als problematisch. Hinsichtlich
beider Punkte priift die Bundesregierung derzeit die
Erforderlichkeit einer entsprechenden Erweiterung
der Giftinformationsverordnung auf der Grundlage
des § 16e Abs. 5.

An Mitteilungen von Arzten {iber tatsachlich eingetre-
tene, stoffbezogene Erkrankungen sind beim BGA bis
zum 30. Juni 1992 1 898 Eingénge registriert worden.
Angesichts der geschéatzten ca. 200 000 Vergiftungs-
félle pro Jahr und der ca. 130 000 tatsachlich bei den
Giftzentren eingehenden Anfragen ist dies eine
auBerordentlich enttduschende Zahl. Aufgrund dieser
noch geringen Anzahl erlauben die Mitteilungen nach
§ 16 e Abs. 2 bisher keine statistischen Aussagen liber
das Vergiftungsgeschehen. Insoweit ist das BGA nach
wie vor weitgehend auf die Auswertung der bei den
Giftinformationszentren der Lander bearbeiteten An-
fragen angewiesen. Die drztlichen Mitteilungen las-
sen allerdings nach den Erfahrungen des BGA bereits
jetzt im Sinne eines Screening-Instrumentes noxen-
spezifische Auswertungen, Verkniipfungen mit dem
Alter, dem Ort und den Umstdnden der Vergiftung zu
und konnen auf diese Weise gewichtige, eigenstan-
dige Bedeutung bei der Bewertung von Vergiftungen
erlangen.

Grund fiir die mangelhafte Erfiillung der Mitteilungs-
pflicht durch die Arzteschaft diirfte in erster Linie eine
verbreitete Unkenntnis von ihrer Existenz sein. Der
Prasident des Bundesgesundheitsamtes hat daher seit
Mitte 1992 eine groBe Zahl arztlicher Multiplikatoren,
insbesondere Klinikchefdrzte der verschiedensten
Fachbereiche, personlich angeschrieben und auf die
Mitteilungspflicht und die Méglichkeiten des BGA,
beratend und unterstiitzend tdtig zu werden, hinge-
wiesen. Das BGA hat ferner offiziellen Kontakt mit
dem Hauptverband der Berufsgenossenschaften auf-
genommen, um die Erfillung der Mitteilungspflichten
auch seitens der Berufsgenossenschaften sicherzu-
stellen. Die Bundesregierung geht davon aus, da8
durch direkte Informationstdtigkeit dieser Art in
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absehbarer Zeit eine wesentliche Steigerung der
Mitteilungszahlen zu erreichen ist; im Hinblick hier-
auf und auf das Ergebnis der hierzu bereits erfolgten
Beratungen bei der Novelle von 1990 sieht sie von der
Einfithrung einer BuBgeldandrohung fiir Verstoie
gegen die Mitteilungspflicht im Rahmen des vorlie-
genden Gesetzes einstweilen ab.

d) Gute Laborpraxis

Die durch die Novelle von 1990 in das Chemikalien-
gesetz eingefiihrten Regelungen iiber die Gute Labor-
praxis in Abschnitt 6 und den Anhéngen I und II des
Gesetzes, die {iber das chemikalienrechtliche An-
melde- und Mitteilungsverfahren hinaus fiur das
gesamte Stoffrecht Anwendung finden, wurden hin-
sichtlich der Einzelheiten des behérdlichen Uberwa-
chungsverfahrens prézisiert in der Allgemeinen Ver-
waltungsvorschrift zum Verfahren der behérdlichen
Uberwachung der Einhaltung der Grundsétze der
Guten Laborpraxis (ChemVwV-GLP vom 29. Oktober
1990). Zur Durchfilhrung der Uberwachung und
anderen mit den GLP-Regelungen zusammenhdn-
genden behdrdlichen Aufgaben wurden vom Bund
die GLP-Bundesstelle beim BGA und von den Lan-
dern jeweils bei Landesministerien angesiedelte GLP-
Uberwachungsstellen errichtet. Die Regelungen in
Anhang I des Gesetzes wurden auf der Grundlage des
§ 19d Abs. 2 im Rahmen der 3. Verordnung zur
Anderung der Gefahrstoffverordnung vom 5. Juli 1991
erstmals gedndert, um einer im Zusammenhang mit
der Aufbewahrung von Mustern und Proben bei den
Prifeinrichtungen aufgetretenen Vollzugsproblema-
tik Rechnung zu tragen.

Die GLP-Vorschriften, die inhaltlich einem auf der
Ebene der OECD abgestimmten, internationalen
Standard entsprechen, haben sich in der Anwendung
durch Bund und Lander in relativ kurzer Zeit gut
eingefithrt und bewdhrt. Seit dem Inkrafttreten der
GLP-Vorschriften bis Mitte 1993 ist ca. 135 deutschen
Priffeinrichtungen auf der Grundlage der in der
ChemVwV-Bewertung im einzelnen beschriebenen,
grindlichen GLP-Inspektion von den GLP-Stellen der
Bundeslénder eine GLP-Bescheinigung nach § 16b
erteilt worden. Die in der Anfangsphase nach der
Einfihrung derartiger Regelungen unvermeidlichen
Anwendungsprobleme und Rechtsfragen konnten
bisher im wesentlichen im Rahmen einer stdndigen,
engen Zusammenarbeit der GLP-Stellen des Bundes
und der Lander zufriedenstellend gelost werden.
Nennenswerte Probleme im Hinblick auf die Anwen-
dung der GLP-Vorschriften im stoffrechtlichen Ver-
fahren auBerhalb des Chemikaliengesetzes sind nicht
aufgetreten; der mit der Chemikaliengesetznovelle in
diesem Bereich verfolgte, auf die innere Harmonisie-
rung des Stoffrechts abzielende Ansatz hat sich von
daher deutlich bewdhrt.

Lediglich im Hinblick auf Rechtsfragen und MiB-
brauchsméglichkeiten, die im Zusammenhang mit der
GLP-Bundesstelle beim Bundesgesundheitsamt iiber
Prifeinrichtungen von Staaten auBerhalb der EGnach
§ 19b Abs. 2 Nr. 3 aufgetreten sind, ist Anderungsbe-
darf auf Gesetzesebene im Detail deutlich geworden.

Entsprechende Anderungen des § 19b Abs. 2 sind in
Artikel 1 Nr. 16 vorgesehen.

e) Verbesserungen des Vollzuges

Im Zuge der Umsetzung der Novelle von 1990 ist die
personelle Ausstattung der am Vollzug des Chemika-
liengesetzes beteiligten Bundesoberbel:6rden durch-
greifend verbessert worden. Die Zahl der in diesem
Bereich beschiftigten Personen wurde um ca.
100 Stellen aufgestockt, das bedeutet eine Steigerung
von mehr als 100 % der bis dahin vorhandenen Perso-
nalausstattung. Fast die Hélfte des Zuwachses ging an
das Bundesgesundheitsamt, das mit seinen neuen
Aufgaben im Bereich des Vergiftungsgeschehens und
der Guten Laborpraxis durch die 1. Novelle erhebliche
Mehraufgaben erhalten hat. Splirbare Stellenzu-
gdnge kamen jedoch auch der Anmeldestelle und den
Bewertungsstellen beim Umweltbundesamt und bei
der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz zugute, deren
Personaldecke vor allem auch im Interesse der anmel-
denden und mitteilenden Firmen dringend der Erwei-
terung bedurfte.

In Umsetzung eines Gutachtens des Bundesbeauf-
tragten fir die Wirtschaftlichkeit in der Verwaltung
wurde ferner durch eine Neufassung der Verwal-
tungsvorschrift zur Durchfiihrung der Bewertung
nach § 12 Abs. 2 des Chemikaliengesetzes mit Wir-
kung vom 1. Juli 1992 die Aufgabenteilung der
beteiligten Bundesbehdrden insbesondere durch Zu-
sammenfiihrung bestimmter Aufgaben bei der An-
meldestelle und Uberarbeitung der Vorschriften {iber
die Beteiligung anderer Bundesoberbehdrden neu
strukturiert. Die vorhandene Personalausstattung der
Bundesoberbehérden fiir den Vollzug des Chemika-
liengesetzes kann nach diesen Anderungen derzeit
als ausreichend angesehen werden.

InderNovelle von 1990 wurde erstmals eine Regelung
zu den Kosten des Vollzugs aufgenommen (§ 25a).
Diese Regelung wurde im Bereich des Bundes unter-
gesetzlich durch die Chemikalien-Kostenverordnung
ausgefiillt. Aufgrund dieser Verordnung sind bis Mitte
1993 im Bereich der Anmeldestelle fiir die Bearbei-
tung von Anmeldungen und Mitteilungen Gebiihren-
bescheide ilber insgesamt ca. 2 Mio. DM erlassen
worden.

Zu den wesentlichen Verbesserungen der Vollzugssi-
tuation durch die Novelle von 1990 gehort schlieBlich
die Absenkung der Eingriffsschwelle bei den behdord-
lichen Befugnissen, insbesondere bei der in der Praxis
wichtigen Befugnis der Anmeldestelle nach § 11, zur
Abklirung eines Gefédhrlichkeitsverdachts vorgezo-
gene Priifnachweis nach den §§ 9 und 9a zu fordern.
Die Notwendigkeit dieser Manahme ist im Nachhin-
ein nachdriicklich durch eine Entscheidung des Bun-
desverwaltungsgerichts vom Friihjahr 1992 bestétigt
worden, die ein noch auf der Grundlage des fritheren
§ 11 ChemG ergangenes Nachforderungsbegehren
der Anmeldestelle unter Zugrundelegung der seiner-
zeit geltenden, hohen Eingriffsschwelle fiir unzuléssig
erklarte. Rechtsprechung zu der Anwendung der
wesentlich herabgesetzten Eingriffsschwelle des § 11

25



Drucksache 12/7136

Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

auf der Grundlage der Novelle von 1990 liegt bisher
nicht vor.

f) Sonstiges

Die Novelle von 1990 brachte auch iiber die genann-
ten einzelnen Regelungsbereiche hinaus umfangrei-
che Anderungen fiir das Gesetz und seine Anwen-
dung insgesamt, vom formalen Aufbau iiber die
Zweckbestimmung, die Anwendungsbereichsrege-
lung und die Definitionen bis hin zu den Vorschriften
zur Straf- und BuBgeldbewehrung.

Vor allem im Hinblick auf den zunehmenden Ausbau
des untergesetzlichen Chemikalienrechts haben die
Begriffsbestimmungen in § 3 erhebliches, strukturbil-
dendes Gewicht bekommen. Die Definitionen in der
Fassung der 1. Novelle haben sich dabei im wesentli-
chen bewdhrt. Auslegungsfragen, die eine Kldarungim
Rahmen des Gesetzes als hilfreich erscheinen lassen,
sind allerdings im Bereich der Definition , Erzeugnis”
aufgetreten; dabei handelt es sich namentlich um die
Frage der Anwendung des Erzeugnisbegriffes auf
zusammengesetzte Gegenstdnde. Eine entspre-
chende Klarstellung ist in Artikel 1 Nr. 3 des vorlie-
genden Gesetzes vorgesehen.

Besonderes Gewicht haben in letzter Zeit schlielich
die Vorschriften der 1. Novelle tiber den Vollzug von
EG-Verordnungen erlangt, nachdem auf EG-Ebene
im Bereich des Chemikalienrechts inzwischen mehr-
fach vom Rechtsinstrument der EG-Verordnung
Gebrauch gemacht worden ist. Ob die hier getroffe-
nen Regelungen, insbesondere die Abgrenzung zwi-
schen Bundes- und Landesvollzug und die Sanktions-
moglichkeiten langerfristig ausreichen, den zuneh-
mend vielféltigen Aufgabenstellungen beim Vollzug
von EG-Verordnungen gerecht zu werden, 148t sich
derzeit nicht abschlieBend beurteilen; die weitere
EG-rechtliche Entwicklung bedarf insoweit besonde-
rer Aufmerksamkeit. Als problematisch hat sich
bereits bei Erlal der FCKW-Halon-BufigeldV die
Begrenzung der straf- und ordnungswidrigkeiten-
rechtlichen Sanktionsmoéglichkeiten auf BuBgeldvor-
schriften nach § 26 Abs. 1 Nr. 11 erwiesen. Dies kann
zu Unstimmigkeiten im Sanktionensystem fiihren,
wenn die EG-Verordnung Tatbestédnde betrifft, die bei
nationaler Rechtsetzung nach § 17 gemaB § 27 straf-
bewehrt wéren. In Umsetzung einer entsprechenden
Bundesrats-EntschlieBung (BR-Drucksache 256/90-
BeschluB) ist in Artikel 1 Nr. 23 des vorliegenden
Gesetzes fir derartige Falle nunmehr die Einfiihrung
einer gleichgewichtigen strafrechtlichen Sanktions-
moglichkeit vorgesehen.

3. Zusammenfassende Bewertung

Das Chemikalienrecht hat durch die 1. Novelle von
1990 einen wesentlichen Entwicklungssprung erfah-
ren. Zu berilcksichtigen ist dabei nicht nur die weit-
reichende Komplettierung des chemikalienrechtli-
chen Instrumentariums im Rahmen der Novelle von
1990 insbesondere im Bereich der Mitteilungspflich-
ten, bei der Guten Laborpraxis oder bei der Durchset-
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zung des Tierschutzaspektes, sondern auch die
wesentliche Weiterentwicklung, die das untergesetz-
liche Chemikalienrecht auf der Grundlage der in der
Novelle geschaffenen oder neu gefaiten Verordnungs-
erméchtigungen erfahren konnte. Hervorzuheben
sind insbesondere die international viel beachteten
Regelungen der FCKW-Halon-Verbotsverordnung,
die ohne die Anderungen der einschldgigen Erméch-
tigungsgrundlagen in der Novelle von 1990 so nicht
hétten erlassen werden kénnen. Von Bedeutung fiir
die Beurteilung des Entwicklungssprunges in der
Folge der Novelle von 1990 ist ferner der Umstand,
daB es gelungen ist, die immer komplizierter und
umfangreicher werdenden Regelungen des unterge-
setzlichen Chemikalienrechts auf wenige, von ihrer
Aufgabenstellung klar voneinander abgrenzbare
Stammverordnungen aufzuteilen und so dem beste-
henden Recht wie auch seiner kiinftigen Entwicklung
eine rechtlich klare Struktur zu geben. Die bereits in
der Novelle von 1990 angelegte, formale Durchbil-
dung dieses letztlich immer noch jungen Rechtsge-
biets hat damit auf der Verordnungsebene seine
Fortsetzung gefunden. Weitere Schritte in diesem
Sinne werden durch die Ablésung der Chemikalien-
Altstoffverordnung und des DDT-Gesetzes im Rah-
men des vorliegenden Gesetzes getan.

Die materiellen Regelungen der Novelle von 1990
selbst haben sich im wesentlichen bewahrt. Der aus
der Anwendung in einigen Punkten deutlich gewor-
dene Anderungsbedarf wird im Rahmen des vorlie-
genden Gesetzes berticksichtigt. Von entscheidender
Bedeutung fiir die Beurteilung des Gesetzes von 1990
ist, daf} sich wesentliche Teile seines Inhaltes, insbe-
sondere die Einfithrung erster toxikologischer und
Okotoxikologischer Prifpflichten fir neue Stoffe
bereits ab einer Mengenschwelle von 100 kg pro Jahr
bei den Beratungen der 7. Anderungsrichtlinie auf
EG-Ebene haben durchsetzen kénnen. Auf diese
Weise konnte einerseits eine langerfristige Sonderbe-
lastung der deutschen Industrie vermieden, anderer-
seits aber im Zusammenwirken von nationalen und
EG-rechtlichen Fortschritten eine substantielle Ver-
besserung der rechtlichen Regelungen im Interesse
des Umwelt- und Gesundheitsschutzes erreicht wer-
den. Diese Entwicklung unterstreicht zugleich grund-
sétzlich die Richtigkeit der im Rahmen der Novelle
von 1990 getroffenen Entscheidung, mit den seiner-
zeit EG-rechtlich zuldssigen Anderungen voranzu-
schreiten und damit im Ergebnis einen zweistufigen
ReformprozeB einzuleiten, der mit der Umsetzung der
EG-rechtlich erreichten Anderungen durch die jetzt
vorliegende Novelle seinen Abschluf} findet.

II1. Wesentlicher Inhalt der Novelle
1. Umsetzung der 7. Anderungsrichtlinie

Mit der 7. Anderungsrichtlinie sind der Text der
EG-Chemikalienrichtlinie und die Anhédnge VII und
VII iber das Prifprogramm im Anmeldeverfahren
vollstdndig neu gefait worden. Schwerpunkte der
Anderungen sind die Erweiterung des Anmeldever-
fahrens auf Stoffe, die in Mengen von weniger als
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einer Jahrestonne in den Verkehr gebracht werden,
sowie die Uberarbeitung und Erganzung des Priifpro-
gramms des Anmeldeverfahrens, insbesondere im
Bereich der Okotoxikologie. Weitere wichtige Ande-
rungen sind

— die Einfiihrung einer EG-einheitlichen Regelung °

zum Problem der Anmeldung von verschiedenen
Einfiihrern eingefiihrter Stoffe aus Landern auBer-
halb des gemeinsamen Marktes, die auf dem
Prinzip der Zusammenfassung aller Einfuhrmen-
gen desselben Stoffes desselben Herstellers
beruht,

— die Festlegung einheitlicher Grundsétze fiir die
Stoffbewertung durch eine Kommissionsrichtlinie
auf der Grundlage der 7. Anderu.ngsrichtlinie,

— die Einfithrung eines eigenstdndigen Gefahren-
symbols fiir das Gefdhrlichkeitsmerkmal , umwelt-
geféahrlich*,

— die verbindliche Einfiihrung eines Sicherheitsda-
tenblatts fiir gefdhrliche Stoffe,

— die Einfithrung einer Voranfragepflicht zur Ver-
meidung unnétiger Tierversuche sowie

— die Uberarbeitung der Regelungen iiber den
Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnis-
sen.

Die 7. Anderungsrichtlinie bedeutet fiir die EG-
rechtlichen Grundlagen des Chemikaliengesetzes
eine wesentliche inhaltliche Fortentwicklung. Die
EntschlieBungen des Bundesrates vom 2. Juni 1989
(BR-Drucksache 220/89-BeschluBl, Nrn. 81 und 82)
und des Deutschen Bundestages vom 18. Januar 1990
(BeschluBempfehlung siehe BT-Drucksache 11/6227)
im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens der Chemi-
kaliengesetznovelle 1990 fur die Verhandlungsfiih-
rung bei der 7. Anderungsrichtlinie sind in weiten
Bereichen erfiillt. Insbesondere entspricht die Erwei-
terung des Anmeldeverfahrens auf Stoffe unter einer
Tonne im Rahmen der sogenannten ,eingeschrank-
ten Anmeldung” inhaltlich fast vollstdndig den Rege-
lungen, die im Rahmen der Novelle von 1990 in
diesem seinerzeit noch nicht harmonisierten Bereich
als neue Mitteilungspflichten in § 16a eingefiihrt
wurden. Wo iiber Verbesserungen, die im Rahmen der
1. Novelle 1990 in das deutsche Recht eingefiihrt
wurden, auf EG-Ebene bei den Verhandlungen der
7. Anderungsrichtlinie eine Einigung noch nicht
erzielt werden konnte, sind in der Richtlinie Offnungs-
klauseln enthalten, die die Beibehaltung des nationa-
len Rechts ermdglichen.

Teile der 7. Anderungsrichtlinie wurden bereits unter-
gesetzlich im Rahmen der Novellierung der Gefahr-
stoffverordnung 1993 umgesetzt. Dies betrifft insbe-
sondere das Einstufungs- und Kennzeichnungsrecht,
einschlieBlich des neuen Gefahrensymbols fir , um-
weltgefdhrlich”, und die Grundregelungen zum
Sicherheitsdatenblatt. Anderungen des Gesetzes sind
zur Umsetzung der 7. Anderungsrichtlinie im wesent-
lichen in den folgenden Punkten erforderlich und
dementsprechend im vorliegenden Anderungsgesetz
eingearbeitet:

— Anpassung der Ausnahmen fiir Arzneimittelvor-
produkte und Pflanzenschutzmittel (§ 2 Abs. 3),

— Ubernahme der neuen Definitionen fiir ,Stoffe”,
.Polymere”, ,Wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung” und ,Verfahrensorientierte For-
schung und Entwicklung” (§ 3 Nr. 1, 3a, 11 und
12),

— Absenkung der Eingangsmengenschwelle des
Anmeldeverfahrens von einer Tonne auf 10 Kilo-
gramm (§ 5 Abs. 1 Nr. 4); zugleich Einfihrung des
Instituts der ,eingeschridnkten Anmeldung” fir
Stoffe unter einer Tonne (§ 7 a) und Anpassung des
§ 16a,

— Regelung der Problematik der Einfiihreranmel-
dungen fur Stoffe von auBerhalb des gemeinsamen
Marktes durch ortliche Ankniipfung der Anmel-
depflicht an den Niederlassungsort des Einfihrers
(§ 4 Abs. 2 bis 4), Addition aller eingefiihrten
Mengen desselben Stoffes desselben Herstellers
(§ 10 Abs. 1) und Einfihrung der ,Alleinvertreter-
anmeldung” (Sammelanmeldung fiir alle betroffe-
nen Einfiihrer — § 10 Abs. 2),

— Anpassung der Ausnahmebereiche fiir das Anmel-
deverfahren in § 5 Abs. 1 unter Verwendung der
neuen Definitionen fiir ,Polymere”, ,wissen-
schaftliche Forschung und Entwicklung” und
.verfahrensorientierte Forschung und Entwick-
lung*,

— Ausdehnung der Vorlagepflichten bei der Vollan-
meldung und den Zusatzstufen, vor allem im
Bereich der Okotoxizitat (§ 5, 7, 9 und 9a —
Feinregulierung in der Priifnachweisverordnung
erforderlich),

— Umsetzung der auf der Grundlage der 7. Ande-
rungsrichtlinie im April 1993 verabschiedeten EG-
Bewertungsrichtlinie durch eine gleitende Ver-
weisung in § 12 Abs. 2,

— Neuordnung des Verwaltungsverfahrens, insbe-
sondere: Schaffung des Rechtsinstituts der ,Aner-
kennung” einer Anmeldung als férmlicher Ab-
schluB der Eingangsprifung (§ 8 Abs. 1), nach
Mengenbereichen gestaffelte Inverkehrbringens-
regelung (§ 8 Abs. 3), Ausdehnung der Nachforde-
rungsmoglichkeiten (§ 11 Abs. 1),

— Einfiihrung einer ausdriicklichen Ermittlungs-
pilicht des Kennzeichnungspflichtigen (§ 13 Abs. 1
Satz 2),

— Prazisierung der Vorschriften tiber die Kennzeich-
nung , Achtung — noch nicht vollstdndig gepriifter
Stoff” bei von der Anmeldung ausgenommenen
oder nach § 7a nur eingeschridnkt angemeldeten
Stoffen (§ 13 Abs. 1 Satz 3),

— Anpassung der Verordnungserméchtigung in § 14
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b, um die zweifelsfreie
Umsetzung der Einzelregelungen iiber das Sicher-
heitsdatenblatt zu ermdglichen,

— Prézisierung der Pflichten des Vertreibers beim
erneuten Inverkehrbringen (§ 15),
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— Einfiihrung eines Werbeverbots in § 15a, das es
verbietet, fir einen gefdhrlichen Stoff ohne
Angabe seiner Gefédhrlichkeitsmerkmale zu wer-
ben,

— Einfiihrung einer ,Voranfragepflicht” zur Vermei-
dung von Tierversuchen, nach der sich der
Anmelde- oder Mitteilungspflichtige vergewissern
muf, ob bei der Anmeldestelle bereits anderweitig
ausreichende Erkenntnisse vorliegen, die den
Tierversuch tuberfliissig machen (§ 20a Abs. 2
Satz 1),

— Neuordnung der Regelungen zum Betriebs- und
Geschéftsgeheimnis, insbesondere Verschérfung
der Beweisanforderungen zum Vorliegen eines
Betriebs- oder Geschéftsgeheimnisses (§ 22 Abs. 2
Satz 1), Anerkennung der Vertraulichkeitseinstu-
fungen der Anmeldestellen der anderen EG-Mit-
gliedstaaten (§ 22 Abs. 2 Satz 2), Ausweitung des
Katalogs derjenigen Angaben, die nicht unter ein
Betriebs- oder Geschéftsgeheimnis fallen konnen
(§ 22 Abs. 3).

Soweit die 7. Anderungsrichtlinie hinter dem durch
die 1. Novelle 1990 erreichten Rechtszustand zurtick-
bleibt, wird mit zwei Ausnahmen im Bereich des
bisherigen § 16a von den entsprechenden Offnungs-
klauseln der Richtlinie Gebrauch gemacht, um den
erreichten Standard des Chemikaliengesetzes auf-
rechtzuerhalten.

Beibehalten werden namentlich die ersten 6kotoxiko-
logischen Prufpflichten nach dem bisherigen § 16a
Abs. 2 fur Stoffe tiber 100 Kilogramm (jetzt im Rahmen
der ,eingeschréankten Anmeldung"” nach § 7a Abs. 2
Nr. 1) und die Zwangsverwertungsregelung zur Ver-
meidung doppelter Tierversuche in Zweitanmelder-
fallen (§ 20a). Beibehalten werden ferner die Mittei-
lungspflichten fiir neue Exportstoffe und rein innerbe-
trieblich verwendete neue Stoffe in § 16b, tiber die
neue EG-Ebene im Rahmen der 7. Anderungsrichtli-
nie noch keine Einigung erzielt werden konnte. § 16b
ist aus rechtlicher Sicht von der 7. Anderungsrichtlinie
nicht bertihrt; die Vorschrift befindet sich nach wie vor
im nicht harmonisierten Bereich. Bei Verabschiedung
der 7. Anderungsrichtlinie hat sich die EG-Kommis-
sion allerdings gegeniiber dem Ministerrat verpflich-
tet, zum Problem der Exportstoffe und rein innerbe-
trieblich verwendeten Stoffe Regelungsentwiirfe vor-
zulegen. Inwieweit die zu erwartende Fortentwick-
lung des EG-Rechts in diesen Bereich hinein eine
Uberarbeitung des § 16 b erforderlich machen wird, ist
z. Z. noch nicht absehbar.

Gestrichen wird im Hinblick auf die 7. Anderungs-
richtlinie die 1990 eingefiihrte Priifpflicht nach § 16a
Abs. 2 bei Stoffen tiber 100 kg, die nach § 5 Abs. 1 Nr. 3
von der Anmeldepflicht ausgenommen sind (verfah-
rensorientierte Forschung und Entwicklung), um eine
dauerhafte einseitige Kostenbelastung der deutschen
chemischen Industrie in dem fir die Standortbedin-
gungen besonders sensiblen Bereich der Erprobungs-
produkte zu vermeiden. Gestrichen wird ferner die
Mitteilungspflicht nach § 16a Abs. 1 fiir Stoffe, die der
Mengenausnahme von der Anmeldepflicht (§ 5 Abs. 1
Nr. 4) unterliegen. Nach der Absenkung der Ein-
gangsmengenschwelle des Anmeldeverfahrens auf
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10 Kilogramm wiirde diese Mitteilungspflicht ledig-
lich noch den Bagatellmengenbereich unter 10 Kilo-
gramm Vermarktungsmenge/Jahr erfassen und er-
scheint insoweit im Interesse der Verwaltungsverein-
fachung entbehrlich. Ndheres zu diesen Streichungen
siehe unten, Begriindung zu § 16a.

2. Sonstige Anderungen

Neben der 7. Anderungsrichtlinie beriicksichtigt das
Anderungsgesetz noch einen weiteren Novellie-
rungsbedarf, der sich teils aus anderweitigen EG-
rechtlichen Gesichtspunkten, teils aus den Erfahrun-
gen beim Vollzug der 1. Novelle von 1990 und teils aus
Griinden der Rechtsvereinfachung ergibt. Im wesent-
lichen handelt es sich dabei um die folgenden Ande-
rungspunkte:

— Umsetzung des EG-Altstoffverzeichnisses EINECS
unmittelbar im Gesetz im Rahmen der Definition
fiir alte Stoffe (§ 3 Nr. 2) — die Anderung ermég-
licht den Fortfall der Chemikalien-Altstoffverord-
nung vom 22. November 1990 und der ihr zugrun-
deliegenden Verordnungserméchtigung und tragt
damit zur Rechtsvereinfachung bei,

—_ I"Jberarbeitung der Definition ,Erzeugnisse” (§ 3
Nr. 5) zur Kldrung von Rechtsfragen, die im Rah-
men der Anwendung der ersten Novelle deutlich
geworden sind,

— Ersatz der vielfach als verharmlosend kritisierten
Bezeichnung des Geféhrlichkeitsmerkmals ,min-
dergiftig” in § 3a Abs. 1 Nr. 8 durch den Begriff
»gesundheitsschddlich”, zugleich Wegfall des bis-
herigen § 3a Abs. 3 (Einstufung von Stoffen mit
Verdacht auf krebserzeugende, mutagene oder
teratogene Eigenschaften als mindergiftig) in
Umsetzung der neuen Zuordnung der Verdachts-
stoffe zu den jeweiligen Gefdhrlichkeitsmerkma-
len ,krebserzeugend“, ,fortpflanzungsgefahr-
dend" oder ,erbgutverdndernd” durch die 18. An-
passungsrichtlinie 93/21/EWG,

— Anpassung des Chemikaliengesetzes an das
Abkommen iiber den europaischen Wirtschafts-
raum entsprechend der Systematik des EWR-Aus-
fiihrungsgesetzes

— Anpassung des § 16¢ (Mitteild.ngspﬂichten bei al-
ten Stoffen) an das Inkrafttreten der EG-Altstoff-
Verordnung,

— Uberarbeitung der Verordnungserméchtigung zu
ArbeitsschutzmaBnahmen in § 19, insbesondere im
Hinblick auf die Ratifizierung des ILO-Uberein-
kommens Nr. 170,

— Uberarbeitung der Regelungen in § 19b iber den
Nachweis der Einhaltung der GLP-Vorschriften
bei ausldndischen Priiffnachweisen zur Beseiti-
gung von Vollzugsproblemen, die bei der Anwen-
dung der ersten Novelle von 1990 deutlich gewor-
den sind,

— Erweiterung des § 27 um strafrechtliche Sanktions-
moglichkeiten fiir Verstoe gegen EG-Verordnun-
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gen, die bei entsprechender nationaler Rechtset-
zung nach § 17 geméaB § 27 strafbewehrt wéren,

— Ablésung des DDT-Gesetzes durch eine Stoffver-
botsregelung auf chemikalienrechtlicher und
pflanzenschutzrechtlicher Grundlage entspre-
chend der inzwischen fir Stoffverbote entwickel-
ten Praxis mit dem Ziel der Rechtsbereinigung und
inneren Harmonisierung des Stoffrechts.

IV. Kosten, Preiswirkungen

Zusidtzliche Kosten fiir den Bundeshaushalt werden
durch den Gesetzentwurf voraussichtlich nicht verur-
sacht, da es sich bei der Umgestaltung des Anmelde-
verfahrens durch die 7. Anderungsrichtlinie im
wesentlichen um die Ausdehnung auf neue Stoffe
handelt, fiir die bisher bereits inhaltlich weitgehend
parallele Informationspflichten aufgrund der im Rah-
men der Chemikaliengesetznovelle von 1990 einge-
fihrten Mitteilungspflichten bestanden, und Steige-
rungen des Verwaltungsaufwandes in einigen Einzel-
punkten (Ausweitung der Priifunterlagen, Voranfra-
gepflicht) Entlastungen in anderen Bereichen gegen-
iiberstehen (Reduzierung der Einfithrer-Mehrfachan-
meldungen, Wegfall von Priifpflichten bei Erpro-
bungsstoffen und der Mitteilungspflicht nach dem
bisherigen § 16a fiir Stoffe mit einer Vermarktungs-
menge von weniger als 10 kg/Jahr). Eine entspre-
chende zeitgleiche Anpassung der Chem-Kostenver-
ordnung nach § 25a Abs. 2 ist vorgesehen. Die Lander
wurden speziell im Hinblick auf die Einschétzung der
Kostenfolgen beteiligt. Die Lander Brandenburg und
Sachsen-Anhalt gehen von Mehrbelastungen der
offentlichen Haushalte beim Vollzug aus, die Sach-
sen-Anhalt im einzelnen nicht und Brandenburg mit
einem Stellenbedarf von fiinf Stellen im gehobenen
Dienst und einer Stelle im hoheren Dienst im
Geschéftsbereich des Umweltressorts quantifiziert
hat. Die iibrigen Lander erwarten keine Kostenfolgen
oder haben insoweit keine Stellungnahme abgege-
ben. Auswirkungen auf die Haushalte der Gemeinden
sind nicht zu erwarten. :

Durch die Ausweitung der Priifpflichten im Anmelde-
verfahren kommt es zu einer zusétzlichen Belastung
der betroffenen Firmen, die, soweit derzeit abschétz-
bar, im Einzelfall bis zu ca. 25 000 DM pro Stoffanmel-
dung (Mehrkosten fiir Grundpriifung und Zusatzprii-
fung 1. Stufe) betragen kann. Bei geschitzten
Gesamtprifkosten fiir eine Stoffanmeldung mit
Grundpriifung und Zusatzprifung 1. Stufe von ca.
0,9—1,2 Mio. DM entspricht dies einer Priifkostenstei-
gerung in einer GréSenordnung von deutlich unter
5 %; die Kostensteigerung bezogen auf die Grundprii-
fung allein liegt bei ca. 10 %. Andererseits tritt durch
den Wegfall der Prifpflichten bei Erprobungsstoffen,
die Vermeidung unnétiger Priifungen als Folge der
neuen Voranfragepflicht, die Méglichkeit der Allein-
vertreteranmeldung bei Einfuhrprodukten, die Ein-
fiihrer-Mehrfachanmeldungen entbehrlich macht, so-
wie den Wegfall der Mitteilungspflicht nach dem
bisherigen § 16a Abs. 1 fiir Stoffe mit einer Vermark-
tungsmenge von weniger als 10 kg/Jahr in anderen
Fallen eine deutliche Entlastungswirkung ein. Hier-

aus konnen sich je nach Wettbewerbs- und Konjunk-
turlage im Einzelfall preiserhéhende wie preissen-
kende Auswirkungen auf Einzelpreise ergeben, ohne
daB sich diese im vorhinein quantifizieren lassen.
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das
Verbraucherpreisniveau, sind angesichts der im
gesamtwirtschaftlichen MaBstab geringen absoluten
Hohe der chemikalienrechtlich induzierten Prifauf-
wendungen fiir neue Stoffe von derzeit geschédtzt nicht
mehr als 25 Mio. DM pro Jahr insgesamt und der im
einzelnen gegenléufigen preislichen Auswirkungen
der genannten Maflnahmen jedoch nicht zu erwarten.
Die Regelungen der Artikel 2 bis 5 und 7 zur Ablésung
des DDT-Gesetzes dienen der Rechtsbereinigung; sie
haben keine zusatzlichen kostenméBigen Be- und
Entlastungen und insofern auch keine preislichen
Auswirkungen zur Folge.

B. Zu den Vorschriften im einzelnen

Zu Artikel 1 (Anderungen des
Chemikaliengesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Nummer 1 enthélt die erforderlichen Anpassungen
der Inhaltsiibersicht an die sich aus den folgenden
Nummern ergebenden Anderungen des Chemika-
liengesetzes.

Zu Nummer 2 (§ 2)

Zu Buchstabe a (§ 2 Abs. 3)

Die Ausnahme fiir Arzneimittelvorprodukte in § 2
Abs. 3 Nr. 1 wird in Umsetzung der Neufassung der
entsprechenden Ausnahme in Artikel 13 Abs. 1 vierter
Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie auf die in den
genannten Arzneimitteln verwendeten Wirkstoffe
begrenzt. Die in Umsetzung von Artikel 13 Abs. 1
fiinfter Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie in Verbin-
dung mit der Kommissionsrichtlinie 93/90/EWG vom
23. Oktober 1993 ebenfalls erforderliche Neufassung
der Pflanzenschutzmittelausnahme in § 2 Abs. 3 Nr. 2
erfolgt vorldufig im Wege einer dem Wortlaut der
Richtlinie entsprechenden Bezugnahme auf die EG-
Pflanzenschutzmittelrichtlinie. Es ist vorgesehen,
diese Formulierung im Rahmen der anstehenden
Novellierung des Pflanzenschutzgesetzes durch einen
Verweis auf die entsprechenden nationalen Vorschrif-
ten zu ersetzen, der jedoch die Anderung des Pflan-
zenschutzgesetzes voraussetzt.

Zu Buchstabe b (§ 2 Abs. 4)

Folgednderung zur Anderung des § 3a Abs. 1 in
Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb.
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Zu Nummer 3 (§ 3)
Zu Buchstabe a (§ 3 Nr. 1)

Die Definition fir ,Stoffe” in § 3 Nr. 1 wird an die
durch die 7. Anderungsrichtlinie veranderte Fassung
der Stoffdefinition in der EG-Chemikalienrichtlinie
angepaBt (siehe Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe a der
7. Anderungsrichtlinie).

Zu Buchstabe b (§ 3 Nr. 2)

Die Bezeichnung der Stoffe, die ,alte Stoffe” im Sinne
des Chemikaliengesetzes sind, geschieht bisher auf
der Grundlage der Verordnungsermachtigung in § 3
Nr. 2 in der Chemikalien-Altstoffverordnung vom
22. November 1990 (BGBI. I S. 2544). Die Chemika-
lien-Altstoffverordnung verweist ihrerseits auf das
von der EG-Kommission nach Artikel 13 der EG-
Chemikalienrichtlinie in der Fassung der 6. Ande-
rungsrichtlinie 79/831/EWG erstellte europdische Alt-
stoffverzeichnis EINECS in seiner jeweils jiingsten im
Amtsblatt der Europédischen Gemeinschaft versffent-
lichten Fassung verweist. Die Regelungstechnik tiber
den Weg einer Rechtsverordnung war erforderlich,
weil das européische Altstoffverzeichnis EINECS zum
Zeitpunkt der Verabschiedung des Ersten Gesetzes
zur Anderung des Chemikaliengesetzes von der EG-
Kommission noch nicht in zitierfdhiger Form verof-
fentlicht worden war. Nach der Veréffentlichung des
Verzeichnisses kann die Definition des Begriffs ,alte
Stoffe” nunmehr im Interesse der Rechtsvereinfa-
chung durch eine direkte gesetzliche Verweisung
vorgenommen werden. Als Folgednderung kann die
bisherige Chemikalien-Altstoffverordnung entfallen
(siehe Artikel 7 Abs. 2).

Zu Buchstabe c (§ 3 Nr. 3a)

Die neue Nummer 3a setzt die neue Polymer-Defini-
tion in Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe c der 7. Anderungs-
richtlinie in deutsches Recht um. Die Definition ist von
Relevanz insbesondere fiir die Polymer-Ausnahme
von der Anmeldepflicht in § 5 Abs. 1 Nr. 1. Fir
anmeldepflichtige Polymere werden ferner auf EG-
Ebene besondere Regelungen iiber die im Rahmen
der Anmeldung vorzulegenden Unterlagen erarbei-
tet, die dann auf der Grundlage des § 20 Abs. 6 in der
Priifnachweis- Verordnung umzusetzen sein werden.

Zu Buchstabe d (§ 3 Nr. 5)

Die durch das Erste Gesetz zur Anderung des Chemi-
kaliengesetzes eingefiigte Definition des Erzeugnis-
begriffs hat in der Praxis zu rechtlichen Unklarheiten
bei der Frage gefiihrt, ob der Erzeugnisbegriff nur das
einheitlich aus einem Stoff oder einer Zubereitung
geformte Werkstiick, wie z. B. einen Autoreifen, oder
auch die aus derartigen Werkstiicken zusammenge-
setzten iibergeordneten Einheiten, also z. B. den Pkw,
erfaBt. In Ubereinstimmung mit dem bereits bisher der
Verordnungsgebung der Bundesregierung nach den
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§§ 14, 17 und 19 zugrunde liegenden Verstindnis wird
der Erzeugnisbegriff nunmehr ausdriicklich in dem
weitergehenden Sinne klargestellt.

Zu Buchstabe e (§ 3 Nr. 11 und 12)

Die neuen Nummern 11 und 12 dbernehmen die
Definitionen fiir wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung und verfahrensorientierte Forschung
und Entwicklung aus Artikel 2 Abs. 1 Buchstaben f
und g der 7. Anderungsrichtlinie. Die Definitionen
sind von Bedeutung vor allem fiir die Abgrenzung der
fiir die beiden Bereiche der Forschung und Entwick-
lung vorgesehenen Ausnahmetatbestdnde in § 5
Abs. 1 sowie fiir die Mitteilungspflicht im Falle der
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung
nach § 16a Abs. 4.

Die neue Definition fiir wissenschaftliche Forschung
und Entwicklung stellt inhaltlich eine Weiterentwick-
lung des in der friitheren Fassung der EG-Chemika-
lienrichtlinie enthaltenen Begriffs der ,Laborchemi-
kalien" dar (siehe auch § 16a Abs. 3 ChemG in der
bisherigen Fassung). Ausdriicklich erfaBt wird nun-
mehr auch die wissenschaftliche Untersuchung eines
Stoffes im Hinblick auf die Produktentwicklung, das
heiBt z.B. Untersuchungen dariiber, in welchem
Umfang ein neuer Farbstoff an verschiedene Textilfa-
sern gebunden wird. Die in der Definition genannten
Erfordernisse der Wissenschaftlichkeit und der kon-
trollierten Bedingungen werden in der Regel nur bei
einer Durchfiihrung der Forschungs- und Entwick-
lungstétigkeit in Laboratorien und durch besonders
ausgebildetes Personal erfiillt werden kénnen. Der
Begriff der kontrollierten Bedingungen soll insbeson-
dere sicherstellen, daB durch Art und Organisation des
Umgangs mit den Stoffen im Labor eine gesundheits-
relevante Exposition durch den betreffenden Stoff
ausgeschlossen wird.

Im Gegensatz zu der auf den LabormaBstab ausge-
richteten ,wissenschaftlichen Forschung und Ent-
wicklung” bezeichnet der Begriff der ,verfahrens-
orientierten Forschung und Entwicklung” das Sta-
dium der Forschung und Entwicklung, in dem durch
Anwendung des Stoffes in gr6Beren Mengen in Pilo-
tanlagen oder im Rahmen von Produktionsversuchen
erforscht werden soll, inwieweit sich die im Labor
ermittelten Untersuchungsergebnisse im Hinblick auf
die Produktentwicklung auf die Produktion iibertra-
gen lassen. Weitere inhaltliche Voraussetzungen der
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung
ergeben sich aus den Einzelheiten der fiir diese Form
der Forschung und Entwicklung bestehenden mate-
riellen Regelungenin § 5 Abs. 1 Nr. 3, Abs.3und § 16a
Abs. 1.

Zu Nummer 4 (§ 3a)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 3a Abs. 1
Nr. 8)

Die bisherige Bezeichnung des Geféhrlichkeitsmerk-
mals nach § 3a Abs. 1 Nr. 8, ,mindergiftig*, die eine
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Stufenfolge zu den verwandten Gefédhrlichkeitsmerk-
malen ,giftig” und ,sehr giftig” deutlich machen
sollte, hat sich in der Praxis insofern als problematisch
erwiesen, als der Begriff ,mindergiftig” vom Laien als
Hinweis auf eine lediglich geringe, vernachléssigens-
werte Gefdhrlichkeit miBverstanden werden kann. In
diesem Zusammenhang ist es insbesondere bei Stor-
fallen im Zusammenhang mit gefdhrlichen Stoffen
wiederholt zu erheblichen Irritationen in der Offent-
lichkeit und zum Vorwurf einer verharmlosenden
Informationspolitik bei der Aufkldrung tiber die
Gefahrensituation gekommen. In Ubereinstimmung
mit der Benennung des Gefédhrlichkeitsmerkmals in
der englischen und franzoésischen Sprachfassung der
7. Anderungsrichtlinie (,harmful” bzw. ,nocive")und
der Wortwahl der bei der chemikalienrechtlichen
Kennzeichnung mit diesem Geféhrlichkeitsmerkmal
verbundenen Risikohinweissédtzen R 20, R 21 und R 22
(gesundheitsschédlich beim Einatmen, gesundheits-
schédlich bei Berithrung mit der Haut, gesundheits-
schadlich beim Verschlucken) wird die Bezeichnung
+mindergiftig” daher durch die Bezeichnung .ge-
sundheitsschéddlich” ersetzt. Die Wahl dieses vom
Begriff der Giftigkeit abgekoppelten, allgemeineren
Begriffs fiihrt zugleich zu einer einleuchtenderen
Kennzeichnung in den Bereichen, in denen das auf
dieses Gefdhrlichkeitsmerkmal bezogene Gefahren-
symbol Xn (Andreaskreuz und Angabe ,mindergif-
tig" bzw. kinftig ,gesundheitsschadlich”) nach dem
EG-rechtlich harmonisierten Kennzeichnungssystem
auch fur andere Gefghrlichkeitsmerkmale Anwen-
dung findet (z. B. Kennzeichnung fir krebserzeu-
gende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgeféhr-
dende Stoffe der Kategorie III).

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 3a Abs. 1
Nr. 13 bis 15)

In Ubereinstimmung mit der geinderten Wortwahl
der EG-Chemikalienrichtlinie (siehe Artikel 2 Abs. 2
Buchstabe n der 7. Anderungsrichtlinie) erhélt das
bisherige Geféahrlichkeitsmerkmal ,fruchtschadi-
gend” in Abs. 1 Nr. 13 nunmehr die Bezeichnung
«fortpflanzungsgefdhrdend”. Die neue Wortwahl
trdgt dem Umstand Rechnung, daB das Geféhrlich-
keitsmerkmal neben der fruchtschddigenden (terato-
genen) Wirkung, die durch eine gegeniiber der Norm
verdanderte Entwicklung der Leibesfrucht gekenn-
zeichnet ist, entsprechend der neuen EG-Definition
auch Wirkungen im Sinne der Beeintrdchtigung der
maéannlichen oder weiblichen Fruchtbarkeit (Fertilitat)
erfafit.

Das bisher in § 3a Abs. 1 Nr. 15 aufgefiihrte Gefdhr-
lichkeitsmerkmal ,sonstige chronisch schadigende
Eigenschaften” ist in der EG-Chemikalienrichtlinie
nicht als eigenstdndiges Gefdhrlichkeitsmerkmal ent-
halten. Es wurde 1980 in das Chemikaliengesetz
aufgenommen, um insbesondere im Hinblick auf die
an das Vorhandensein von Gefahrlichkeitsmerkma-
len ankniipfenden Verordnungserméchtigungen des
Gesetzes eine Auffangposition fir geféhrliche Stoff-
eigenschaften zu haben, die sich nicht eindeutig
einem der unter Nr. 1 bis 14 aufgefliihrten Merkmale
zuordnen lassen. Das Bediirfnis fiir eine derartige

Auffangposition ist jedoch im Hinblick auf die Auf-
nahme entsprechender, weitreichender Auffang-
klauseln in den EG-rechtlichen Einstufungskriterien
in Anhang VI der EG-Chemikalienrichtlinie fur die
Geféhrlichkeitsmerkmale nach Abs. 1 Nr. 7 und 8 in
Verbindung mit den R-Satzen 39, 40 und 48 (,ernste
Gefahr irreversiblen Schadens”, ,irreversibler Scha-
den moglich” bzw. , Gefahr ernster Gesundheitsschéa-
den bei langerer Exposition"”) entfallen. Dies bestati-
gen auch die Erfahrungen seit Inkrafttreten des Che-
mikaliengesetzes. Der bisherige § 3a Abs. 1 Nr. 15
kann somit gestrichen und die Numerierung des
bisherigen Gefédhrlichkeitsmerkmals Nr. 16 (umwelt-
gefdhrlich) entsprechend angepafit werden; die in
§ 3a Abs. 1 enthaltene Liste der Gefahrlichkeitsmerk-
male entspricht damit dem Geféhrlichkeitsmerkmale-
Katalog der EG-Chemikalienrichtlinie. Soweit im
Bereich des § 19 noch ein Bediirfnis fiir eine iiber die
EG-rechtlich harmonisierten Gefdhrlichkeitsmerk-
male hinausgehende Auffangposition fiir chronisch
schadigende Eigenschaften besteht, wird dem durch
eine entsprechende Erganzung des § 19 Abs. 2 Rech-
nung getragen (Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe b), die iiber
§ 17 Abs. 3 auch im Rahmen des § 17 gilt.

Zu Buchstabe b (§ 3a Abs. 3)

Die dem bisherigen Absatz 3 des § 3a zugrundelie-
genden EG-rechtlichen Einstufungsregelungen fiur
Verdachtsstoffe sind im Rahmen der Anderung des
Anhangs VI der EG-Chemikalienrichtlinie durch die
Richtlinie 93/21/EWG in der Weise geandert worden,
daB die Verdachtsstoffe jeweils als Kategorie III den
Geféahrlichkeitsmerkmalen ,krebserzeugend”, ,fort-
pflanzungsgefdhrdend” oder ,erbgutverdndernd”
zugeordnet werden. Sie werden damit nunmehr
unmittelbar durch die Gefdhrlichkeitsmerkmale in
§ 3a Abs. 1 Nr. 12 bis 14 erfafit. Entsprechend ist die
Zuordnung zum Geféhrlichkeitsmerkmal ,mindergif-
tig”, die durch Absatz 3 in Anlehnung an die fir die
Verdachtsstoffe festgelegte Kennzeichnung mit dem
Kennzeichnungssymbol Xn durch § 3a Abs. 3 festge-
legt wurde, aufzuheben und der Absatz 3 ersatzlos zu
streichen.

Zu Nummer 5 (Zweiter Abschnitt)

Nummer 4 enthdlt eine vollstdndige Neufassung des
Zweiten Abschnitts des Chemikaliengesetzes, also
der Regelungen tiiber die Anmeldung neuer Stoffe.
Die Neufassung dieses Abschnitts ist erforderlich im
Hinblick auf die vielfaltigen Anderungen des Anmel-
deverfahrens, die sich aus der Neuregelung der EG-
rechtlichen Grundlagen im Rahmen der 7. Ande-
rungsrichtlinie sowie der Einbeziehung der EFTA-
Staaten in das gemeinschaftliche Anmeldeverfahren
aufgrund des Abkommens iiber den europdischen
Wirtschaftsraum ergeben.

Die Neuordnung des EG-rechtlich harmonisierten
Anmeldeverfahrens durch die 7. Anderungsrichtlinie
bezieht sich vor allem auf die folgenden Punkte:
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Die 7. Anderungsrichtlinie fiihrt eine einheitliche
Regelung zum Problem der Einfiihreranmeldun-
gen ein, die auf dem Prinzip der Addition aller
Einfuhrmengen desselben Stoffes desselben Her-
stellers beruht, hinsichtlich des fiir die Anmeldung
zusténdigen Mitgliedstaats an den Niederlas-
sungsort des Einftihrers anknipft und die Méglich-
keit einer zusammenfassenden Anmeldung durch
einen Alleinvertreter zuldBt. Diese Regelung erfor-
dert neben Anderungen im Bereich des § 4 die
Einfiihrung einer gesonderten Vorschrift fiir Ein-
fiihreranmeldungen, die die Mengenaddition und
die Alleinvertreteranmeldung regelt (§ 10 neu).

. Die Ausnahmebereiche werden neu definiert;

dabei wird insbesondere die Eingangsmengen-
schwelle fiir das Anmeldeverfahren von 1 t auf
10 kg abgesenkt, Die Vorlagepflichten bei der
Anmeldung werden erweitert. Fiir den Bereich
unterhalb 1 t wird zugleich die Méglichkeit einge-
schrankter Anmeldungen eingefiihrt. Diese Ande-
rungen, die insbesondere auch Teile des in
Deutschland bisher in § 16a geregelten Mittei-
lungsverfahrens inhaltlich in das EG-weit harmoni-
sierte Anmeldeverfahren aufgehen lassen, erfor-
dern eine grundlegende Neufassung der §§ 5 bis 7,
9, 9a einschlieBlich der Einfligung eines neuen
§ 7a, der das neuartige Institut der ,eingeschrank-
ten Anmeldung” regelt.

Eng mit der Herabsetzung der Mengenschwelle fiir
das Anmeldeverfahren verbunden ist die neue,
differenzierte Regelung der Frist fiir das erstmalige
Inverkehrbringen angemeldeter Stoffe, die die bis-
her in § 4 geregelte 45-Tage-Frist ablost. Die
Umsetzung dieser Regelung erfolgt im Rahmen des
neugestalteten § 8.

Die Ausdehnung des gemeinschaftlichen Anmelde-
verfahrens auf die EFTA-Staaten erfolgt entspre-
chend der im EWR-Ausfiihrungsgesetz vom 27. April
1993 (BGBL. I S. 512) entwickelten Systematik
dadurch, daB die bisher auf die Mitgliedstaaten der
Europdischen Gemeinschaften bezogenen Einzelre-
gelungen jeweils auch auf die ,anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens {iber den europdischen Wirt-
schaftsraum* erstreckt werden. Die fiir das chemika-
lienrechtliche Anmeldeverfahren in Artikel 23 in
Verbindung mit Anhang II Nummer XV 1 des Abkom-
mens vorgesehene Sonderregelung hinsichtlich des
Inkrafttretens wird durch die im neuen § 28 Abs. 4
vorgesehene Ubergangsregelung umgesetzt (siehe
Artikel 1 Nr. 25).

Zu § 4

Die Neufassung des § 4 enthdlt gegentiber der bishe-
rigen Fassung die folgenden Anderungen:

1.
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In Absatz 1 ist die bisherige Festlegung der 45-
Tage-Frist im Hinblick auf die Neuregelung dieses
Komplexes in § 8 Abs. 3 gestrichen. Der rdumliche
Bereich des Inverkehrbringens, fiir den die Anmel-
depflicht gilt, wird im Hinblick auf das Abkommen
uUber den europdischen Wirtschaftsraum ausge-
dehnt.

2. In Absatz 2 wird ebenfalls die 45-Tage-Frist im

Hinblick auf die Neuregelung in § 8 gestrichen. Der
rdumliche Anwendungsbereich, auf den sich die
Einflihreranmeldepflicht bezieht, wird an die Ein-
beziehung des europdischen Wirtschaftsraum in
den Bereich der Herstelleranmeldungen nach
Absatz 1 angepaBt. Satz 2 wird im Hinblick auf die
Ankniipfung der Einfiihreranmeldungspflicht an
den Niederlassungsstaat des Anmelders in Arti-
kel 2 Abs. 1 Buchstabe d, 2. Anstrich, Artikel 7
Abs. 1 und Artikel 8 Abs. 1 der 7. Anderungsricht-
linie in der Weise ergénzt, daB Einfiithreranmeldun-
gen aus einem anderen Mitgliedstaat oder Ver-
tragsstaat nur dann befreiende Wirkung haben,
wenn der Einfiihrer in dem betreffenden Mitglied-
staat oder Vertragsstaat auch niedergelassen ist.

. Absatz 3 wird an das Abkommen uber den euro-

péischen Wirtschaftsraum angepaBt und redaktio-
nell berarbeitet.

. Nach Absatz 3 wird ein neuer Absatz 4 angefiigt.

Nach der erwdhnten Neuregelung der Einfiih-
reranmeldung in Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe d,
2. Anstrich, Artikel 7 Abs. 1 und Artikel 8 Abs. 1 der
7. Anderungsrichtlinie ist eine Einfiihreranmel-
dung jeweils in dem Lande einzureichen, in dem
der Einflihrer niedergelassen ist. Der Einfuhrbe-
griff der 7. Anderungsrichtlinie bezieht sich dabei
nicht auf den jeweiligen Mitgliedstaat, sondermn auf
den gemeinsamen Markt insgesamt, bzw. nach
dem Abkommen iiber den europdischen Wirt-
schaftsraum den sich aus diesem Abkommen erge-
benden Bereich. Damit ist eine Regelung fiir die im
Chemikaliengesetz bisher nicht berticksichtigte
Situation zu treffen, daB ein in Deutschland nieder-
gelassenes Unternehmen einen neuen Stoff aus
einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der Europai-
schen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des
Abkommens uber den europdischen Wirtschafts-
raum ist, zwar nicht nach Deutschland, aber in
einen anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat
verbringt. Dieses Unternehmen ist damit nicht
Einfithrer im Sinne des § 3 Nr. 8, der auf den
Geltungsbereich des Chemikaliengesetzes ab-
stellt, muB nach den genannten EG-rechtlichen
Bestimmungen jedoch dem deutschen Anmelde-
verfahren unterworfen werden. Der neue § 4 Abs. 4
bestimmt daher, daB die die Einfiihreranmeldun-
gen betreffenden chemikalienrechtlichen Vor-
schriften auf diese Fallkonstellation entsprechend
anzuwenden sind.

Zug§ s

§ 5, der die Ausnahmen von der Anmeldepflicht
regelt, wird vor allem im Hinblick auf die Anderungen
der Ausnahmebereiche in Artikel 13 Abs. 2 der
7. Anderungsrichtlinie in folgenden Punkten geén-
dert:

1. Absatz 1 Nr. 1 wird entsprechend Artikel 13 Abs. 2,

1. Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie neu gefaBt.
Die Formulierung macht Gebrauch von der neuen
Definition fiir Polymere in § 3 Nr. 3a (Artikel 1 Nr. 3
Buchstabe c). Durch die jetzt erfolgte Polymer-
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Definition kann sich die Situation ergeben, daB
Stoffe, die bisher als unter die Ausnahme des § 5
Abs. 1 Nr. 1 fallend betrachtet wurden und daher
nicht angemeldet werden muBten, unter Anwen-
dung der Neuregelung anmeldepflichtig wéren.
Die Neuregelung wird daher ergénzt durch die
Ubergangsregelung im neuen § 28 Abs. 3 (Artikel 1
Nr. 25), die in Ubereinstimmung mit einer entspre-
chenden Protokollerklarung des Rates und der
Kommission insoweit eine Riickwirkung verhin-
dert.

. Absatz 1 Nr. 2 wird im Hinblick auf Artikel 13
Abs. 2, 3. Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie neu
gefaBt. Die Formulierung macht Gebrauch von der
neuen Definition fiir , wissenschaftliche Forschung
und Entwicklung” in § 3 Nr. 11 (Artikel 1 Nr. 3
Buchstabe e). Diese Definition setzt bereits voraus,
daB die wissenschaftliche Forschung und Entwick-
lung unter kontrollierten Bedingungen erfolgt, so
daB eine gesonderte Nennung dieser Vorausset-
zung im Rahmen des § 5 entbehrlich ist. Die in der
umzusetzenden Ausnahmevorschrift in Artikel 13
Abs. 2, 3. Anstrich vorgesehene Pilicht, die gefiihr-
ten Aufzeichnungen den zustindigen Behérden
zur Verfligung zu stellen, ergibt sich bereits aus
§ 21 des Chemikaliengesetzes und bedarf daher
keiner gesonderten Umsetzung.

. Die sogenannte ,Erprobungsausnahme” in Ab-
satz 1 Nr. 3 wird der Neufassung der entsprechen-
den EG-rechtlichen Ausnahmevorschrift in Arti-
kel 13 Abs. 2, 4. Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie
angepafit. Die Neufassung der EG-rechtlichen
Regelung stimmt weitgehend mit der im Rahmen
der Chemikaliengesetznovelle von 1990 im Chemi-
kaliengesetz in § 5 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 3 sowie
§ 16a Abs. 1, 2 und 4 getroffenen Regelung
uberein. Mit Ausnahme der Ankniipfung an die
neue Definition der ,verfahrensorientierten For-
schung und Entwicklung” in § 3 Nr. 12 (Artikel 1
Nr. 3 Buchstabe f) und der Einfligung einer Verlédn-
gerungsmoglichkeit fiir das F+E-Vorhaben in § 5
Abs. 3 Nr. 2 sind im Rahmen des § 5 daher
Anderungen dieses Regelungskomplexes mit ma-
teriellen Auswirkungen nicht erforderlich.

.In Absatz 1 Nr. 4 erfolgt die Umsetzung der
Herabsetzung der Eingangsmengenschwelle fiir
das Anmeldeverfahren von 1 t auf 10 kg gemdB
Artikel 13 Abs. 2, 2. Anstrich der 7. Anderungsricht-
linie, die zu den wesentlichen Verbesserungen des
Anmeldesystems durch die 7. Anderungsrichtlinie
zahlt. Zu der in dem genannten Anstrich einge-
rdumten Moglichkeit, Angaben auch bereits fiir
Stoffe unter 10 kg pro Jahr pro Hersteller zu
verlangen, siehe unten Begriindung zu § 16a.

. Der bisherige Absatz 2, der eine generelle Aus-
nahme fiir Stoffe vorsah, die bereits vor mehr als
10 Jahren erstmals angemeldet wurden, wird im
Hinblick auf die Neuregelung dieses Komplexes in
§ 6 Abs. 3 gestrichen. Auf die dortige Begritndung
wird verwiesen.

. Absatz 3 wird zur Umsetzung von Artikel 13 Abs. 2,
4. Anstrich, letzter Satz der 7. Anderungsrichtlinie
um die Befugnis der Anmeldestelle ergénzt, auf

Antrag des Herstellers oder Einfiihrers die zeitliche
Geltung der Ausnahme fiir die verfahrensorien-
tierte Forschung und Entwicklung um ein Jahr zu
verldngern (Absatz 3 Nr. 2).

Zu § 6

Die EG-rechtlichen Vorgaben iiber die bei der Anmel-
dung vorzulegenden Unterlagen sind durch die 7. An-
derungsrichtlinie in einer Vielzahl von Einzelpunkten
durch Umstellung oder Ergédnzung verandert worden.
Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit der Anpassung
des § 6. Die Neufassung des Paragraphen enthélt im
einzelnen die folgenden materiellen Anderungen:

1. In Umsetzung von Anhang VII A Nr. 0 der
7. Anderungsrichtlinie ist zukiinftig vom Anmel-
depflichtigen auch der Standort des Herstellungs-
betriebes, also der tatsdchlichen Produktions-
stdtte anzugeben (Absatz 1).

2. Entsprechend der Zuordnung in Anhang VII A
Nr. 1—1.3.6 der 7. Anderungsrichtlinie werden
die bisher in § 7 Nr. 1 genannten Angaben iiber
Art und Gewichtsanteile der Hilfsstoffe, der
Hauptverunreinigungen sowie der ilbrigen be-
kannten Verunreinigungen und Zersetzungspro-
dukte dem Bereich der Identitdtsmerkmale nach
§ 6 Abs. 1 Nr. 1 zugeordnet. Die Anlehnung an die
in der 7. Anderungsrichtlinie vorgesehene Auftei-
lung ist vor allem im Hinblick auf die Umsetzung
der Regelungen tiber die ,Zehn-Jahres-Aus-
nahme" in § 6 Abs. 4 und die eingeschrénkte
Anmeldung in § 7a zweckmaBig, in deren Zusam-
menhang die Identitdtsmerkmale einschlieBlich
der Angaben iiber die Hilfsstoffe und Verunreini-
gungen anders als die Angaben tUber die physika-
lischen und chemischen Eigenschaften zu den in
jedem Fall uneingeschrédnkt vorzulegenden An-
gaben zéhlen.

3. In Umsetzung von Anhang VII A Nr. 1.4 der
7. Anderungsrichtlinie wird im neuen Absatz 1
Nr. 2 eine ausdriickliche Vorlagepflicht fiir Nach-
weis- und Bestimmungsmethoden eingefiigt.

4. InUmsetzung von Anhang VII ANr. 1.4 Satz 2 der
7. Anderungsrichtlinie wird der Anmeldepflich-
tige imneuen Absatz 1 Nr. 3 verpflichtet, ihm etwa
verfugbare Analysenmethoden zur Feststellung
der Exposition des Menschen und des Verbleibs in
der Umwelt mit einzureichen.

5. InUmsetzung von Anhang VIIANr. 2.0—2.1.4 der
7. Anderungsrichtlinie werden in Absatz 1 Nr. 4
(bisher Nr. 2) neben Angaben zur Verwendung
nunmehr auch Angaben tiber Herstellung, Expo-
sition und Verbleib gefordert.

6. In Umsetzung von Anhang VII A Nr. 4.3.2 der
7. Anderungsrichtlinie wird im neuen Absatz 1
Nr. 6 die Vorlage von Hinweisen zur Toxikokine-
tik gefordert.

7. Entsprechend der in Artikel VII Abs. 1 Satz 1 der
7. Anderungsrichtlinie gewdahlten Regelungs-
technik wird die Pflicht zur Angabe der vorgese-
henen Einstufung und Kennzeichnung, die bisher
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13.
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in Absatz 2 beschrankt auf gefdhrliche Stoffe
enthalten war, generalisiert und in eine neue
Nummer 7 in den Absatz 1 tibernommen. Die
neue Zuordnung und Ausdehnung ist erforder-
lich, weil nach Artikel 8 Abs. 5 der 7. Anderungs-
richtlinie im Falle einer eingeschrdnkten Anmel-
dung bei noch unzureichenden Erkenntnissen
Uber die Eigenschaften des Stoffes — d.h. im
Einzelfall auch bei Stoffen, die sich spater als nicht
geféahrlich erweisen — die Kennzeichnung ,Ach-
tung — noch nicht vollsténdig geprifter Stoff”
vorzusehen ist. In die neue Nummer 7 wird ferner
wegen des engen sachlichen Zusammenhangs
mit der Einstufung und Kennzeichnung auch der
nach Anhang VII A Nr. 2.6 der 7. Anderungsricht-
linie zu berucksichtigende Aspekt der Verpak-
kung einbezogen.

. Entsprechend der in Anhang VII A Nr. 2.3—2.6

der 7. Anderungsrichtlinie vergenommenen Zu-
ordnung wird die Vorlagepflicht fiir Empfehlun-
gen Uber VorsichtsmaBnahmen beim Verwenden
und tber SofortmafSnahmen bei Unfédllen, die
bisher in Abs. 2 begrenzt auf gefdhrliche Stoffe
enthalten war, in Form der neuen Nummer8in § 6
Abs. 1 iibernommen und damit generalisiert.

. In Absatz 1 Nr. 10 (bisher Nr. 5) wird das Wort

«Neutralisierung” in Anlehnung an die allgemei-
nere Wortwahl in Anhang VII A Nr. 6 der 7. An-
derungsrichtlinie durch den Begriff ,Unschéad-
lichmachung"” ersetzt.

Zur Verfahrenserleichterung sowohl beim An-
meldepflichtigen als auch bei den beteiligten
Behorden wird in Absatz 1a die bei der Anwen-
dung dieser Vorschrift in der Praxis der Anmelde-
stelle entwickelte und bewéhrte Regelung festge-
schrieben, daB der Anmeldepflichtige die Anmel-
destelle tber die ihm vorliegenden weiteren
Erkenntnisse zundchst nur in Form einer Zusam-
menfassung unterrichtet und die Unterlagen
selbst lediglich auf gesonderte Anforderung
nachreicht.

Absatz 2, der die Sondervorlagepflichten bei
gefahrlichen Stoffen regelt, wird der in der 7. An-
derungsrichtlinie hierzu vorgesehenen Regelung
angepaft. Die bisher in diesem Zusammenhang
genannten Angaben entfallen als Folgeregelung
zu ihrer generalisierten Aufnahme in Absatz 1.
Statt dessen wird eine Verpflichtung zur Vorlage
des vorgesehenen Sicherheitsdatenblatts in Um-
setzung von Artikel 7 Abs. 1 Satz 1, 4. Anstrich der
7. Anderungsrichtlinie eingefiihrt.

Der bisherige Absatz 3 wird gestrichen, da die
dieser Vorschrift zugrunde liegende Regelung in
Artikel 6 Abs. 3 Satz 1 der EG-Chemikalienricht-
linie in der Fassung der 6. Anderungsrichtlinie
79/831/EWG in der 7. Anderungsrichtlinie nicht
mehr vorgesehen ist.

Durch den neuen § 6 Abs. 3 wird nunmehr die sog.
.Zehn-Jahres-Ausnahme*, die bisher durch eine
generelle Ausnahme von der Anmeldepflicht in
§ 5 Abs. 2 einerseits und eine Mitteilungspflicht
fiir die dort ausgenommenen Stoffe nach § 16a

Abs. 5 andererseits geregelt wurde, der in Arti-
kel 9 der 7. Anderungsrichtlinie vorgesehenen
Regelungstechnik angepafBit. Die neue Rege-
lungstechnik geht davon aus, daB fiir die betrof-
fenen Stoffe grundsdtzlich eine Anmeldepflicht
besteht, die Vorlage der Unterlagen nach Absatz 1
Nr. 6, 10 und 11, d. h. insbesondere auch die
Priifnachweise der Grundpriifung, aber unterblei-
ben kann.

Die ibrigbleibenden, vorzulegenden Angaben
entsprechen dem, was nach der bisherigen Rege-
lungstechnik im Rahmen der Mitteilungspflicht
fur die ausgenommenen Stoffe vorzulegen wire.
Insofern kénnen beide Regelungstechniken in der
Praxis zum selben Ergebnis fiihren. Die Uber-
nahme der in der 7. Anderungsrichtlinie gew&hl-
ten Regelungstechnik in das Chemikalienrecht ist
jedoch zweckmadBig, um einerseits der nun einge-
tretenen Méglichkeit zwischenzeitlicher Ande-
rungen des Anmeldeumfangs und andererseits
der kiinftig zu erwartenden Méglichkeit, daB es
sich bei der Erstanmeldung des Stoffes nur um
eine eingeschrédnkte Anmeldung nach § 7a han-
delte, flexibel Rechnung tragen zu kdénnen. Die
neue Regelung in Absatz 3 16st die sich hieraus
ergebende Problematik in Ubereinstimmung mit
Artikel 9 der 7. Anderungsrichtlinie dadurch, daB
die Vorlagepflichten fiir den Nachanmelder nur
insoweit entfallen, als Unterlagen bereits von dem
Voranmelder vorgelegt wurden. Soweit dies nicht
der Fall ist, weil etwa bestimmte Vorlagepflichten
zum Zeitpunkt ihrer Einreichung noch nicht
bestanden oder es sich um eine eingeschrdnkte
Anmeldung nach § 7a handelt, muBl der Nachan-
melder die entsprechenden Defizite durch eigene
Unterlagen ausgleichen. Diese Regelungstechnik
stellt also ohne groBen Aufwand sicher, daBl auch
Nachanmeldungen frither bereits angemeldeter
Stoffe den jeweils geltenden Standards des
Anmeldeverfahrens entsprechen.

Zu§?

Das Prifprogramm der Grundstufe ist im Rahmen der
7. Anderungsrichtlinie in wichtigen Punkten erweitert
worden. Dies betrifft insbesondere den Bereich der
okotoxikologischen Priifungen. Die Einzelheiten die-
ser Erweiterung sind nach dem im Chemikaliengesetz
vorgesehenen Regelungssystem in der Priifnachweis-
verordnung aufgrund des § 20 Abs. 6 zu regeln. Da
sich die Grundpriffung in Zukunft jedoch auf eine
Reihe ganzlich neuer Aspekte erstrecken soll, ist auch
eine Anpassung des § 7 erforderlich. Die Neufassung
des § 7 enthdlt im einzelnen die folgenden materiellen
Anderungen:

1. Die Nummer 1 wird als Folgednderung zur Zuord-
nung der Angaben tber die Hilfsstoffe und Verun-
reinigungen zu § 6 Abs. 1 Nr. 1 auf die physikali-
schen, chemischen und physikalisch-chemischen
Eigenschaften beschrénkt.

2. In der neuen Nummer 4 w1rd im Hinblick auf
Anhang VII A Nr. 4.3.2 der 7. Anderungsrichtlinie
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der Aspekt der fortpflanzungsgefdhrdenden Ei-
genschaften in das Priiffprogramm aufgenommen.

3. In den neuen Nummern 10 bis 12 werden die
erforderlichen gesetzlichen Voraussetzungen ge-
schaffen, um im Rahmen der Priifnachweisverord-
nung die neuen 6kotoxikologischen Priiffanordnun-
gen nach Anhang VII ANr. 5.1.3, 5.1.6 u. 5.3.7 der
7. Anderungsrichtlinie umsetzen zu kénnen.

Zu § 7a

Der neue § 7a uber die eingeschrankte Anmeldung
dient der Umsetzung der Regelungen in Artikel 8 und
den Anhéangen VII B und VII C der 7. Anderungsricht-
linie Uiber die Anmeldung von Stoffen, die in Mengen
von weniger als 1 t jahrlich in den Verkehr gebracht
werden. Die Einbeziehung dieser Stoffe, die bisher
nicht dem Anmeldeverfahren unterfielen und in den
einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich behandelt
wurden, ist einer der Schwerpunkte der 7. Anderungs-
richtlinie. In Deutschland bestanden fiir die betreffen-
den Stoffe bisher Mitteilungspflichten, die im Rahmen
der Chemikaliengesetznovelle von 1990 in Form des
§ 16 a wesentlich ausgeweitet wurden.

Die Regelung in der 7. Anderungsrichtlinie besteht
zum einen aus der Absenkung der Eingangsmengen-
schwelle fiir Anmeldungen von 1 t auf 10 kg in
Artikel 13 Abs. 2, 2. Anstrich, die in § 5 Abs. 1 Nr. 4
umgesetzt wird, und zum anderen aus der Festlegung
der bei Anmeldungen von Stoffen zwischen 10 kg und
1tvorzulegenden Unterlagen in den Artikel 8und den
Anhéngen VII B und VII C. Artikel 8 behandelt die
Anmeldungen von Stoffen unter 1 t als reduzierte
Anmeldungen, bei denen zundchst ein verringerter
Datensatz vorzulegen ist, der dann bei Erreichen der
nichsthoheren Mengenschwelle aufgefiillt werden
muB. Die Regelung unterscheidet dabei die Mengen-
bereiche von 10 kg bis 100 kg und von 100 kg bis 1 t pro
Jahr bzw. das jeweils flinffache dieser Mengen bei
einer Betrachtung des Inverkehrbringens insgesamt.
Die bisher einheitlich im Anhang VII der EG-Chemi-
kalienrichtlinie geregelte Grundstufe des Anmelde-
verfahrens erhdlt dementsprechend ihrerseits eine
dreifache Stufung, die sich in den drei Abteilungen A,
B und C des Anhangs VII in der Fassung der 7. Ande-
rungsrichtlinie widerspiegelt. Anhang VII A bezeich-
net den vollen Anmeldedatensatz, der bei Erreichen
der Mengenschwelle von 1 t vorhanden sein muB,
Anhang VII B den reduzierten Datensatz ab 100 kg
und Anhang VII C den noch weitergehend reduzier-
ten Datensatz ab 10 kg. Die Anhénge VII B und C
stellen sich dabei als Ausziige des Anhanges VII A mit
grundséatzlich demselben Aufbau und derselben
Numerierung der jeweils ilbernommenen Positionen
des Priifprogramms dar.

Diese Regelungstechnik ist im deutschen Chemika-
lienrecht, das die Regelungen zum Prifprogramm in
die allgemeinen Festlegungen im Chemikalienrecht
selbst und die Detailregelung in der Priifnachweisver-
ordnung aufteilt, nicht unmittelbar ibernahmeféhig.
Andererseits ist der bisherige Ansatz, der dem
Wesentlichkeitsgrundsatz bei der Verteilung von
Gesetzes- und Verordnungsrecht Rechnung trégt und

zugleich die notige Flexibilitat fiir die im EG-Rahmen
routinemdBig erfolgenden Detaildnderungen sichert,
fir die Zwecke der nationalen Umsetzung eine beson-
ders zweckmaéBige Lésung und soll daher weiterge-
fithrt werden. Die Umsetzung der EG-rechtlichen
Vorgaben fir die Stoffe unter 1 t erfolgt im neuen § 7a
deshalb in der Weise, daB jeweils unter Bezugsnahme
auf die Einzelpositionen des Priifprogramms der Voll-
anmeldung, wie es sich aus den §§ 6 und 7 ergibt,
diejenigen Bereiche bezeichnet werden, in denen
auch bei den geringeren Mengen auf die Vorlage von
Angaben nicht verzichtet werden kann. Soweit dabei
Differenzierungen in dem Sinne erforderlich sind, daB
nicht eine gesamte der in den §§ 6 und 7 genannten
Positionen der Reduzierung unterliegt, sondern ledig-
lich Teilaspekte von ihr, werden die erforderlichen
Grundlagen fiir eine Feinregulierung im Rahmen der
Prifnachweisverordnung geschaffen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 des neuen § 7 a enthalt den Grundsatz
der eingeschrénkten Anmeldung. Mit Satz 2 wird
auch fir die eingeschriankte Anmeldung ein dem
Anmeldeverfahren generell zugrundeliegender
Rechtsgedanke aufgegriffen, der sich im geltenden
Recht etwa in § 6 Abs. 1a und § 16 Nr. 3 und im
EG-Recht in Artikel 7 Abs. 3 und Artikel 14 Abs. 1,
2. Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie findet. Die
Sétze 3 und 4 des Absatz 1 enthalten die grundlegen-
den Regelungen fiir die Auffillung der Datenséatze bei
Erreichen maBgeblicher Mengenschwellen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 des neuen § 7a enthélt in Anlehnung an die
bisher bereits im Chemikaliengesetz gewdhite Tech-
nik die erforderlichen gesetzlichen Regelungen fir
die Festlegung der im Rahmen eingeschrédnkter
Anmeldungen im einzelnen vorzulegenden Unterla-
gen. Er hat die bei der Vollanmeldung von den §§ 6
und 7 wahrgenommene Funktion der Grobfestlegung;
die Feinregelung der Reduktionsméglichkeiten er-
folgt in der Priifnachweisverordnung nach § 20
Abs. 6.

Die Regelung des Absatz 2 fiir die beiden Mengenbe-
reiche 100 kg bis 1 t (Nummer 1) und weniger als
100 kg (Nummer 2) benennt jeweils die Positionen der
§$§ 6 und 7, die in dem entsprechenden Mengenbe-
reich Gegenstand der Prifunterlagen sein miissen. Es
handelt sich um die Angaben und Priifnachweise, die
in den Anhéngen VII B bzw. VII C der 7. Anderungs-
richtlinie aufgeftihrt sind, entsprechend ihrer Erwéah-
nung in den §§ 6 und 7. Dabei werden jeweils in
Buchstabe a Positionen der §§ 6 und 7 bezeichnet, die
in Génze vorzulegen sind, wédhrend Buchstabe b
jeweils Positionen benennt, bei denen lediglich Teil-
angaben gemacht werden mussen, so daB eine Fein-
regulierung im Rahmen der Priifnachweisverordnung
zu erfolgen hat. Diese Regelungstechnik 148t durch
die konkrete Benennung der von der Reduktionsmog-
lichkeit nicht betroffenen Bereiche und ihre Charak-
terisierung als vollstdndig oder teilweise vorzulegen

35



Drucksache 12/7136

Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

die Abstufung der Priifanforderungen bereits in der
gesetzlichen Grundregelung transparent werden.

Zu $§ 8

Die Neufassung des § 8 fait die inhaltlich zusammen-
hidngenden Regelungen der Artikel 10 und 16 der
7. Anderungsrichtlinie zum Verfahren nach Eingang
der Anmeldung gegeniiber dem Anmeldepflichtigen
und zur Befugnis des Anmeldepflichtigen, den Stoff
nach einer ordnungsgeméafen Anmeldung in den
Verkehr zu bringen, im Interesse der Rechtsklarheit in
einer Vorschrift zusammen. Dabei ermoglicht es die
Stellung unmittelbar nach der Vorschrift iiber die
reduzierte Anmeldung (§ 7 a), die EG-rechtlich vorge-
gebenen, komplizierten Abstufungen nach dem
jeweils bei der Anmeldung erreichten Mengenbe-
reich in einer regelungstechnisch relativ einfachen
Weise umzusetzen.

Die Absétze 1 und 2 enthalten in Ankniipfung an den
bisherigen Regelungsinhalt des § 8 die Umsetzung der
Regelungen in Artikel 16 Abséatze 2 und 3 der 7. An-
derungsrichtlinie zum Verfahren der Anmeldestelle
gegeniiber dem Anmeldepflichtigen nach Eingang
der Anmeldung. Die Grundregelung findet sich dabei
in Absatz 1, wéhrend Absatz 2 dem Sonderproblem
der Behandlung von Berichtigungs- und Ergénzungs-
verlangen nach § 20 Abs. 2 gewidmet ist.

Die Neuregelung sieht vor, daB innerhalb eines nach
der Anmeldeart gestaffelten Zeitraums die Anmelde-
stelle einen materiellen Bescheid dariber zu erlassen
hat, ob die Anmeldung als ordnungsgeméB anerkannt
wird oder nicht. Im Gegensatz zur bisherigen Rege-
lung, die lediglich eine Anmeldebestétigung und nur
im Falle einer unvollstindigen Anmeldung einen
Nachforderungsbescheid vorsah, fithrt das Anmelde-
verfahren nach der Neuregelung also in jedem Fall,
auch bei der ordnungsgemédBen Anmeldung, zu
einem férmlichen Verwaltungsakt. Wie Absatz 1
Satz 3 ausdrticklich klarstellt, bedeutet die Anerken-
nung nicht, da8 der Anmeldepflichtige im Hinblick
auf seine Anmeldung keine spéateren Nachforderun-
gen nach § 20 Abs. 2 mehr zu gewartigen hatte.
Innerhalb der der Anmeldestelle nach Eingang der
Anmeldung eingerdumten Bearbeitungsfrist ist bei
dem Umfang der Anmeldeunterlagen lediglich eine
erste, iiberschldgige Priifung der Unterlagen méglich.
Die Erforderlichkeit der Nachforderungen von Unter-
lagen nach § 20 Abs. 2 ergibt sich daher héufig erst
nach Ablauf dieser Frist im Verlauf der weiteren
Bewertung des Stoffes. Dies gilt insbesondere fir
Nachforderungen, die aufgrund eines Rechtsaktes
eines Organs der Europdischen Gemeinschaften
erforderlich werden. Die Nachforderung nach Ablauf
der behérdlichen Entscheidungsfrist hat allerdings
keinen EinfluB mehr auf die Frage der Erfiillung der
Anmeldepflicht und der Befugnis zum Inverkehrbrin-
gen. ‘

Absatz 3 enthdlt die Umsetzung der Regelungen des
Artikels 10 der 7. Anderungsrichtlinie zur Inverkehr-
bringensbefugnis nach erfolgter Anmeldung. Die
Regelung 16st die bisherige 45-Tage-Frist nach § 4
Abs. 1 und 2, § 8 Abs. 2 der alten Fassung des
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Chemikaliengesetzes ab. Die Inverkehrbringensbe-
fugnis kniipft wie bisher grundsétzlich an einer festen
Frist an, die mit dem Eingang der Anmeldung bei der
Anmeldestelie, bzw. dem Eingang einer Berichtigung
oder Ergdnzung, die innerhalb dieser Frist von der
Anmeldestelle gefordert wurde, beginnt. Mit Aus-
nahme der Sonderregelung in Satz 3 fiir reduzierte
Anmeldungen héngt die Inverkehrbringensbefugnis
also nicht etwa vom Eingang der Anerkennung nach
Absatz 1 ab. Hierdurch wird einerseits eine Gleichbe-
handlung verschiedener Anmeldepflichtiger und an-
dererseits eine Regelung des Falles erreicht, da88 die
Anmeldestelle — aus welchen Griinden auch
immer — den Bescheid nach Absatz 1 Satz 1 nicht
innerhalb der vorgesehenen Frist erlassen hat. Satz 3
schrénkt diesen Grundsatz fiir den Fall der reduzier-
ten Anmeldung fiir einen eingeschrénkten Zeitbe-
reich (15 bis 30 Tage nach Eingang der Anmeldung)
ein, um insoweit dem Interesse des Anmeldepflichti-
gen nach Erlangung einer mdéglichst friihzeitigen
Inverkehrbringensbefugnis nachzukommen, das ge-
rade bei kleinen Vermarktungsmengen — zu denken
ist etwa an Probenlieferungen — von besonderer
Bedeutung sein kann.

Zu §9

Die Neufassung des § 9 enthdlt in erster Linie die auf
Gesetzesebene erforderlichen Anderungen zur Um-
setzung des neu zugeschnittenen und erganzten Priif-
programms der Zusatzprifung 1. Stufe nach An-
hang VIII Stufe 1 der 7. Anderungsrichtlinie. Die
Einzelheiten des Priifprogramms sind in der Priifnach-
weisverordnung aufgrund des § 20 Abs. 6 zu regeln.
Die Neufassung des § 9 enthélt ferner die erforderliche
Anpassung an das Abkommen iiber den Européischen
Wirtschaftsraum sowie an die Neuregelung der ,10-
Jahres-Ausnahme"” in § 6 Abs. 3.

Zu den materiellen Anderungen im einzelnen:

1. In den Eingangsworten des Absatz 1 sowie in
Absatz 2 Nummer 1 erfolgt im Hinblick auf den
Bezugsraum der dort geregelten Mengenschwel-
len die erforderliche Anpassung an das Abkommen
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum.

2. In Absatz 1 wird als neuer Satz 1 Nr. 1 im Hinblick
auf Anhang VIII Stufe 1, 1. Absatz der 7. Ande-
rungsrichtlinie der Aspekt der physikalischen, che-
mischen und physikalisch-chemischen Eigen-
schaften neu in das Prifprogramm aufgenommen.
Die in der 7. Anderungsrichtlinie an gleicher Stelle
enthaltene Befugnis, die Entwicklung von Analy-
senmethoden und Untersuchungen {iber Zerset-
zungsprodukte zu verlangen, wird aus systemati-
schen Griinden gesondert in einen neuen Satz 2 des
Absatzes 1 aufgenommen.

3. Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 (bisher Nr. 1) wird im Hinblick
auf Anhang VIII Stufe 1, 2. Anstrich der 7. Ande-
rungsrichtlinie um den Aspekt der chronischen
Toxizitét erganzt und an die Erforderlichkeit auf-
grund der Prifergebnisse der Grundpriifung oder
aufgrund sonstiger Erkenntnisse gebunden.
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4. In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird als Folgednde-
rung zu § 3a Nummer 13 der bisher auf die
Nummern 2 (Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit)
und 3 (fruchtschddigende Eigenschaften) aufge-
spaltene Komplex der fortpflanzungsgefdhrden-
den Eigenschaften unter der neuen, iibergreifen-
den Bezeichnung zusammengefat. Nummer 4
(bisher 3) wird entsprechend angepaft.

5. Als neue Nummer 5 wird in Absatz 1 Satz 1 im
Hinblick auf Anhang VIII Stufe 1, 4. Anstrich der
7. Anderungsrichtlinie der Aspekt der toxikokine-
tischen Grundeigenschaften in das Prifprogramm
aufgenommen.

6. In Absatz 1 Satz 1 wird als neue Nummer 8 im
Hinblick auf Anhang VIII Stufe 1, letzter Anstrich
der 7. Anderungsrichtlinie der Aspekt der Adsorp-
tion und Desorption in das Priifprogramm aufge-
nommen.

7. Die bisherige Nummer 7 des Absatz 1 (Algentoxi-
zitat) ist weggefallen. Dieser Priifaspekt ist in die
Grundprifung aufgenommen worden und nun-
mehr bereits in § 7 Nr. 10 geregelt.

8. In Absatz 2 Nr. 2 wird im Hinblick auf die durch die
7. Anderungsrichtlinie verstirkte Beriicksichti-
gung der Umwandlungsprodukte im Rahmen des
Anmeldeverfahrens (vgl. Anhang VII A Nr. 1.4,
Anhang VIII Stufe 1 Abs. 1, Artikel 16 Abs. 1
7. Anderungsrichtlinie) der Aspekt der Kenntnisse
uiber die Umwandlungsprodukte des Stoffes aus-
driicklich in den Katalog der Griinde aufgenom-
men, die fiir Priifanforderungen nach Absatz 2
herangezogen werden kdénnen.

9. Absatz 3 entfdllt als Folgednderung zur Neurege-
lung der ,10-Jahres-Ausnahme” in § 6 Abs. 3.

Zu § 9a

§ 9a wird wie § 9 an die Anderungen des Programms
der Zusatzpriiffungen in der 7. Anderungsrichtlinie,
die Ausdehnung auf den Européischen Wirtschafts-
raum und die Neustrukturierung der 10-Jahres-Aus-
nahme in § 6 Abs. 3 angepaBt.

Zu den Anderungen im einzelnen:

1. In den Eingangsworten des Absatz 1 wird der
Bezugsraum fir die Mengenschwelle wiederum
dem Abkommen iliber den Europdischen Wirt-
schaftsraum angepabBt.

2. Absatz 1 Nummer 1 wird redaktionell tiberarbei-
tet.

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

4. Die bisherigen Nummern 6 bis 11 werden zur
Umsetzung des Anhangs VIII Stufe 2, Anstriche 3
bis 5 und 7 bis 11 der 7. Anderungsrichtlinie neu
gefaBt und um die Aspekte der peri- und postnata-
len Wirkungen, der Organ- und Systemtoxizitdt
sowie der Adsorption und Desorption ergénzt. Der
Begriff ,fruchtbarkeitsverdndernde und frucht-

schddigende Eigenschaften” in der bisherigen
Nummer 6 wird als Folgednderung zu der neuen
Definition in § 3a Abs. 1 Nr. 13 in der neuen
Nummer 5 durch den Begriff ,fortpflanzungsge-
fahrdende Eigenschaften” ersetzt; die neue Num-
mer 5 umfaBt damit die in Anhang VIII Stufe 2, 3.
und 5. Anstrich der 7. Anderungsrichtlinie genann-
ten Prifungen. Bei der Bezeichnung der fiir die
Okotoxizitdtspriifungen in Frage kommenden Or-
ganismen wird in den neuen Nummern 11 bis 13
die Systematik des Richtlinienanhangs iibernom-
men.

5. Absatz 2 wird als Folgednderung zur Neuregelung
der 10-Jahres-Ausnahme in § 6 Abs. 3 gestri-
chen.

Zu § 10

Der neue § 10 faBt in einer einheitlichen Vorschrift
eine Reihe von Einzelregelungen zusammen, die in
der 7. Anderungsrichtlinie zum Problem der Einfiihre-
ranmeldungen enthalten sind. Die Einfiihreranmel-
dungen, also Anmeldungen von Stoffen, die aus
Staaten auBerhalb des Europdischen Wirtschafts-
raums eingefiihrt werden, stellen fiir das gemein-
schaftliche Anmeldesystem insofern Regelungspro-
bleme, als vielfach verschiedene Einfiihrer den glei-
chen, von demselben Hersteller aulerhalb des Euro-
paischen Wirtschaftsraums stammenden Stoff in
einem oder mehreren Mitgliedstaaten des gemein-
schaftlichen Anmeldesystems anmelden miissen. Dies
bringt einerseits die Gefahr unnétiger Mehrfacharbeit
mit sich, andererseits ergeben sich Umgehungsmég-
lichkeiten, insbesondere im Hinblick auf die Mengen-
schwellen, wenn die insgesamt eingefiihrte Menge
bewubBt auf verschiedene Einfiihrer verteilt wird. Die
in § 10 umgesetzte Regelung der 7. Anderungsrichtli-
nie zu dieser Problematik basiert auf zwei Grundge-
danken: Zum einen werden fur die Mengenbestim-
mung bei Einfiihreranmeldungen nicht die vom ein-
zelnen Anmelder selbst in den Verkehr gebrachten
Mengen, sondern die Gesamtmenge, in der der glei-
che Stoff desselben Herstellers in den Europdischen
Wirtschaftsraum eingefiihrt wird, zugrunde gelegt.
Hierdurch werden die angedeuteten MiBbrauchs-
moglichkeiten verhindert. Zugleich wird andererseits
die Moglichkeit er6ffnet, daB der Hersteller des Stof-
fes durch einen Alleinvertreter innerhalb des Europaéi-
schen Wirtschaftsraums den Stoff selbst anmeldet,
wobei diese Anmeldung dann die einzelnen Einfihrer
vonihren Vorlagepflichten entbindet. Auf diese Weise
wird eine praktikable und fiir Einfiihrer wie Hersteller
gleichermaBen schon aus Kostengriinden attraktive
Moglichkeit geschaffen, aufwendige Parallelanmel-
dungen zu vermeiden.

Absatz 1 des neuen § 10 enthéalt die Umsetzung der in
der 7. Anderungsrichtlinie in den Artikeln 11 und 16
Abs. 4 enthaltenen Bestimmungen zur Gesamtmen-
genbestimmung bei Einfithreranmeldungen. Satz 1
legt den Grundsatz der Ankniipfung an die Gesamt-
menge fest. Absatz 2 regelt die Verpflichtung der
Anmeldestelle, die Gesamtmenge, die dem Anmel-
depflichtigen ja nicht unbedingt bekannt sein muB, zu
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ermitteln und auf dem jeweils neuesten Stand zu
halten. Die Ermittlung der jahrlichen Gesamtmengen
erfolgt nach Artikel 11 der 7. Anderungsrichtlinie
EG-einheitlich im Zusammenwirken der Kommission
und der Anmeldestellen der Mitgliedstaaten des
gemeinschaftlichen Systems auf der Grundlage der
bei diesen Stellen fiir den betreffenden Stoff einge-
gangenen (parallelen) Anmeldungen; die Anmelde-
stelle muB also zur Feststellung der Gesamtmenge
nicht etwa eigene Ermittlungen im Ausland anstellen.
Satz 3 schlieBlich legt fest, daB die Anmeldestelle den
einzelnen anmeldepflichtigen Einfiihrer unterrichtet,
sobald die nach Satz 2 ermittelte Gesamtmenge eine
Mengenschwelle liberschreitet, an die weitergehende
Vorlagepflichten gekoppelt sind. Damit wird sicher-
gestellt, daB der einzelne Einflihrer eine hinreichende
Kenntnis von seiner Pflichtenlage auch dann hat,
wenn er nicht iber den Kontakt mit dem Hersteller
oder mit anderen Einfiihrern iber ausreichende
Kenntnisse der Gesamteinfuhrmenge verfligt. Soweit
infolge des Uberschreitens der Mengenschwelle im
Geltungsbereich des Chemikaliengesetzes mehrere
Anmeldepflichtige inhaltlich gleiche Prifnachweise
vorzulegen haben, hat die Anmeldestelle nach § 20a
Abs. 5 zuverfahren. Liegen aus einer anderen Einfiih-
reranmeldung bereits hinreichende Unterlagen vor,
greifen die Bezugnahmeregelungen in § 20a
Absédtze 1 bis 4 ein.

§ 10 Abs. 2 faBt die in Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe d,
2. Anstrich, Artikel 7 Abs. 1, Artikel 8 Abs. 1,
Anhang VII A Nr. 0 und 2.2.1 der 7. Anderungsricht-
linie enthaltenen Regelungen zur Alleinvertreteran-
meldung zusammen. Satz 1 enthélt die grundlegende
Vorschrift zur Eréffnung der Moglichkeit der Allein-
vertreteranmeldung. Nach dem in der 7. Anderungs-
richtlinie vorgesehenen System der Ankniipfung an
den Niederlassungsort des Anmelders ist Vorausset-
zung fiir die Anmeldemaéglichkeit in Deutschland, daB
der Alleinvertreter seinen Wohn- oder Geschiftssitz in
Deutschland hat; keine Rolle spielt hingegen, in
welche Lander des Europaischen Wirtschaftsraums
die Einfuhr erfolgt. '

Bei der Moglichkeit der Alleinvertreteranmeldung
handelt es sich grundsétzlich um eine Anmeldebefug-
nis, nicht jedoch eine Anmeldepflicht. Um jedoch eine
moglichst weitgehende Gleichstellung der Alleinver-
treteranmeldung mit den Pflichtanmeldungen von
Herstellern und Einfiihrern zu gewdhrleisten, be-
stimmt Satz 2, daB der Alleinvertreter, der eine Allein-
vertreteranmeldung eingereicht hat, als Einfihrer im
Sinne des § 4 Abs. 2 gilt. Damit wird er im weiteren
Verfahren als Anmeldepflichtiger behandelt und ist
insbesondere den §§ 11, 16 und 20a unterworfen; auch
die Vorschrift des § 10 Abs. 1 ist im Hinblick auf die
Moglichkeit, daB dem Alleinvertreter nicht alle Ein-
fuhrmengen des Stoffes bekannt sind — was etwa bei
Zwischenverkadufen vor der Einfuhr der Fall sein
kann —, auf ihn anzuwenden.

Die Sétze 3 und 4 setzen die besonderen Vorlage-
pflichten des Alleinvertreter nach Artikel 7 Abs. 1,
5. Anstrich, Anhang VII A Nr. 0 und Nr. 2.2.1 der
7. Anderungsrichtlinie um. Von besonderer Bedeu-
tung ist die in Satz 3 geforderte, nach den einzelnen
Einfiihrern aufgeschliisselte Mengenangabe des Al-
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leinvertreters, die die Riickfiihrung auf die tatsdchli-
chen Einfuhrvorgdnge und die entsprechende Uber-
wachungsmoéglichkeit eroffnet.

Absatz 3 regelt die Auswirkungen der Wahrnehmung
der Alleinvertreteranmeldebefugnis durch den Her-
steller auf die Anmeldepflicht des einzelnen Einfiih-
rers nach § 4 Abs. 2. Satz 2 sieht hierzu als Grundre-
gelung vor, daB der durch die Alleinvertreteranmel-
dung miterfaite Einfiilhrer von der Vorlage eigener
Angaben und Prifnachweise absehen kann, soweit
der Alleinvertreter ausreichende Unterlagen vorge-
legt hat. Macht der Einfiihrer von dieser Méglichkeit
Gebrauch, hat er andererseits den Alleinvertreter
Uber die bei ihm eintretende Mengenentwicklung
und ihm bekannt werdende Erkenntnisse tber die
Wirkungen des Stoffes und Analysenmethoden auf
dem neuesten Stand zu halten. Auf diese Weise wird
die mit der Méglichkeit der Alleinvertreteranmeldung
beabsichtigte Biindelungsfunktion zur Vermeidung
aufwendiger Parallelanmeldeverfahren ohne einen
Informationsverlust in der Sache verwirklicht. Auf der
anderen Seite wird dem einzelnen Einfiihrer die
Moglichkeit der Einreichung einer isolierten Anmel-
dung offengehalten, wenn er dies fiir zweckméBig
haélt. In jedem Fall, also auch wenn eine Alleinvertre-
teranmeldung vorliegt, unterliegt er grundsatzlich
weiterhin der Anmeldepflicht nach § 4 Abs. 2 und
kann daher etwa fiir Auflagen nach § 11 gesondert
herangezogen werden, wenn dies zur Durchsetzung
der mit dem Anmeldeverfahren verbundenen Ziele
erforderlich ist. Das Fortbestehen der Anmeldepflicht
des Einfiithrers ist vor allem im Hinblick darauf wich-
tig, daB der Alleinvertreter nicht unbedingt selbst
Einfiihrer sein muB, nicht unbedingt EinfluB auf die
Handlungen der einzelnen Einfiihrer hat und in seiner
Funktion von Inhalt und Fortbestand der Vollmacht
des Herstellers abhédngt.

Zu § 11

Die 7. Anderungsrichtlinie sieht in Artikel 16 Abs. 1
Erweiterungen der Befugnisse der nationalen Anmel-
destellen im Hinblick auf die Anforderung zusétzli-
cher Priifnachweise im Anmeldeverfahren in dem
Sinne vor, daB kunftig auch bestdtigende Priifungen
und Priifungen iber Umwandlungsprodukte des Stof-
fes verlangt werden kénnen. Die Befugnis zur Forde-
rung weiterer Priifnachweise erhélt ferner einen ver-
dnderten Charakter durch die auf der Grundlage des
Artikels 3 Abs. 2 der 7. Anderungsrichtlinie ergan-
gene Richtlinie 93/67/EWG der Kommission zur Fest-
legung von Grundsétzen fur die Bewertung der Risi-
ken fiir Mensch und Umwelt von gemdB Richtlinie
67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (zur
Umsetzung siehe § 12 Abs. 2 Satz 2). Die in dieser
Richtlinie festgelegten, EG-weit bindenden Bewer-
tungsgrundsétze und die zu ihrer ndheren Ausfillung
entwickelten Leitlinien sehen Bewertungsstrategien
vor, die in Einzelfdllen auch die Forderung zusatzli-
cher Priifnachweise erfordern, ohne daB die dem § 11
Abs. 1 bisher zugrunde liegenden Restriktionen, ins-
besondere die des einzelfallbezogenen Gefahrlich-
keitsverdachts, vorliegen miissen. SchlieBlich bedarf
der § 11 Abs. 1 einer Anpassung an die Regelungen -
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uber die eingeschriankte Anmeldung in § 7 a, die eine
Ausdehnung der bisher auf die §§ 9und 9a bezogenen
Regelungen tiber die Forderung von Priifnachweisen
vor Erreichen einer Mengenschwelle erfordern.

Zur Umsetzung der genannten EG-rechtlichen Vorga-
ben wird § 11 im einzelnen in den folgenden Punkten
gedndert:

1. In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird die Moglichkeit
der Forderung von Priifnachweisen als bestati-
gende Priffungen oder als Prifungen uber
Umwandlungsprodukte des Stoffes aufgenommen.
Die vorhandene Regelung tiber die Forderung von
Prifnachweisen vor Erreichen von Mengenschwel-
len wird durch die Bezugnahme auf die Mengen-
schwellen nach § 7a ergdnzt. Als Folgeanderung
wird zugleich die in § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und
Abs. 1 Satz 2 enthaltene Benennung der betroffe-
nen Prifnachweise um die Priifnachweise der
Grundstufe nach § 7 ergénzt.

2. Derneue § 11 Abs. 1 Satz 3 enthdlt die erforderliche
Offnung der Nachforderungsbefugnis nach Satz 1
Nr. 2 fiir Félle, in denen die oben genannte EG-
Bewertungsrichtlinie die Forderung einer zusatzli-
chen Priifung verlangt, ohne daB die einschrdnken-
den Voraussetzungen des Satzes 1, insbesondere
der einzelstoffbezogene Gefdhrlichkeitsverdacht,
vorliegen.

Zu § 12

Die 7. Anderungsrichtlinie sieht in Artikel 2 Abs. 2und
Artikel 16 Abs. 1, letzter Unterabsatz die Entwicklung
gemeinschaftsrechtlicher Grundregeln zu Inhalt und
Methode der Bewertung der Anmeldeunterlagen vor.
In Ausfillung dieser Bestimmungen hat die Kommis-
sion unter Beteiligung der Mitgliedstaaten die Richt-
linie 93/67/EWG vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von
Grundsatzen fiir die Bewertung der Risiken fur
Mensch und Umwelt von gemdB Richtlinie
67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen erlassen.
Diese Richtlinie wird im neuen § 12 Abs. 2 Satz 2 im
Wege einer sog. ,gleitenden Verweisung” auf ihre
jeweils jlingste im EG-Amtsblatt veroffentlichte Fas-
sung national umgesetzt. Der damit verbundenen
Ausdehnung des Regelungsbereichs des § 12 wird
durch die Einfiigung des Wortes ,Bewertung” in der
Uberschrift Rechnung getragen. In Absatz 1 wird
ferner die Bezeichnung des fachaufsichtsfiihrenden
Bundesministeriums an die Einfiihrung der sachlichen
Bezeichnungsform fiir die Obersten Bundesbehérden
angepabBt.

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

Die Neufassung des § 13 Abs. 1 Satz 2 klart in
Umsetzung von Artikel 6 der 7. Anderungsrichtlinie
durch die Einfithrung einer ausdriicklichen Nachfor-
schungspflicht des Kennzeichnungspflichtigen die
Frage, in welchem Umfang der Hersteller oder Ein-
fiihrer eines Stoffes fiir die Entscheidung tber die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung des
Stoffes Ermittlungen tiber die Eigenschaften des Stof-

fes anzustellen hat. Die Ermittlungspflicht bezieht sich
auf die ihm zugénglichen, d. h. dem Kennzeichnungs-
pflichtigen selbst bereits vorliegenden oder anderwei-
tig zugdnglichen Angaben. Soweit dem Kennzeich-
nungspflichtigen nicht bereits hinreichende Informa-
tionen vorliegen, ist damit eine Datenrecherche erfor-
derlich, die insbesondere alle frei verfligbaren Anga-
ben uber den Stoff erfaBt; nicht erforderlich ist dage-
gen die Generierung von Daten im Sinne der Durch-
fihrung zuséatzlicher Stoffprifungen zum Zwecke der -
Einstufung des Stoffes.

In § 13 Abs. 1 Satz 3 wird die Pflicht zur Kennzeich-
nung mit dem Warnhinweis ,Achtung — noch nicht
vollstdndig gepriifter Stoff* in Umsetzung von Arti-
kel 8 Abs. 5 der 7. Anderungsrichtlinie auf einge-
schrdnkte Anmeldungen nach § 7a ausgedehnt. Eine
materielle Anderung gegeniiber dem bisherigen
Recht ist damit nicht verbunden, da die Stoffe, die
Gegenstand einer eingeschréankten Anmeldung nach
§ 7a sein kénnen, nach bisherigem Recht der 1 t-
Ausnahme des § 5 Abs. 5 unterfielen und aufgrund
dessen nach § 13 Abs. 3 Satz 3 mit dem Warnhinweis
zu kennzeichnen waren. In der Neufassung des Sat-
zes 3 wird ferner in Umsetzung von Artikel 13 Abs. 3
der 7. Anderungsrichtlinie die bisher subjektiv
gefafte Kennzeichnungsvoraussetzung, da dem
Kennzeichnungspilichtigen die Eigenschaften des
Stoffes ,nicht hinreichend bekannt sind”, durch die
objektivierende und daher leichter handhabbare Vor-
aussetzung ersetzt, daB dem Kennzeichnungspflichti-
gen zu dem Stoff noch nicht alle Priifnachweise nach
§ 7 (Grundpriifung) vorliegen. Der Anwendungsbe-
reich der Vorschrift wird hinsichtlich der von der
Anmeldung ausgenommenen Stoffe zugleich auf die
Stoffenach § 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 prazisiert, da diein § 5
Abs. 1 Nr. 1 genannten Polymere volistindig von
Priifpflichten freigestellt sind und damit auch aus dem
System der vorlaufigen Kennzeichnung nach Satz 3
herausfallen.

Zu Nummer 7 (§ 14)

Zu Buchstabe a (§ 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b)

Die Anderung der Verordnungsermichtigung in
Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe b dient der Erméglichung
einer rechtlich zweifelsfreien Umsetzung der auf EG-
Ebene auf der Grundlage des Artikels 10 der EG-
Zubereitungsrichtlinie 88/379/EWG und des Arti-
kels 27 der 7. Anderungsrichtlinie entwickelten bzw.
in Vorbereitung befindlichen Regelungen zu den
Einzelheiten eines Sicherheitsdatenblattes. Die Neu-
fassung enthélt gegeniiber der bisherigen Fassung im
Einzelnen die folgenden Anderungen:

1. Anknipfung an das Inverkehrbringen statt wie
bisher an das Herstellen oder Einfiihren;

2. Aufgabe der bisherigen Eingrenzung der Angaben
auf ,Merkmale und Eigenschaften” im Hinblick
auf die auf EG-Ebene vorgesehene Aufnahme von
Informationen z. B. iber die fiir den Stoff bestehen-
den rechtlichen Regelungen in das Sicherheitsda-
tenblatt;
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3. Einfithrung des Aspekts der Aktualisierung der
mitgelieferten Angaben;

4. Veranschaulichung des Regelungsgehalts der Ver-
ordnungserméchtigung durch Einfiigung der Be-
griffe , Sicherheitsdatenblatt” und ,Gebrauchsan-
weisung” im Rahmen einer offenen Aufzdhlung.

Zu Buchstabe b (§ 14 Abs. 2 Satz 2)

Die Méglichkeit, im Rahmen der Rechtsverordnung
nach § 14 Abs. 1 zu bestimmen, daB anstelle einer
Kennzeichnungspflicht die entsprechenden Angaben
in anderer geeigneter Weise mitzuliefern sind, kann
im Interesse einer gréBeren Flexibilitdt bei der Pro-
duktgestaltung auch auBerhalb des Bereichs der
Erzeugnisse von Nutzen sein. Dies gilt insbesondere
fur den Bereich der Zubereitungen, nachdem die dort
bestehenden Kennzeichnungspflichten im Rahmen
der Umsetzung der EG-Zubereitungsrichtlinie we-
sentlich ausgedehnt worden sind und dabei insbeson-
dere auch verstédrkt den Bereich der Produkte fiir den
privaten Endverbraucher erfassen. Die bisher in
Absatz 2 Satz 2 enthaltene Eingrenzung der Verord-
nungsermdchtiqgung auf Erzeugnisse wird daher
gestrichen, die Formulierung im tibrigen redaktionell
uberarbeitet.

Zu Nummer 8 (§ 15)

Artikel 6 der 7. Anderungsrichtlinie stellt den Vertrei-
ber hinsichtlich der Einstufungs-, Verpackungs- und
Kennzeichnungspflicht grundsétzlich dem Hersteller
oder Einfiihrer gleich. Dementsprechend wird in der
Neufassung des § 15 nunmehr eine eigensténdige
Einstufungs-, Verpackungs- und Kennzeichnungs-
pflicht des Vertreibers in allen Féllen statuiert, in
denen es sich nicht lediglich um die Abgabe einer vom
Hersteller oder Einfithrer verpackten und gekenn-
zeichneten Ware in der Originalverpackung handeit.
Erfaft sind damit insbesondere die Félle der Um- oder
Neuverpackung, wie sie beim Vertrieb unter eigenem
Handelsnamen regelmaBig stattfinden.

Bei der Anwendung der Vorschrift wird in der Praxis
zu bericksichtigen sein, da8 sich die Situation des
Vertreibers von der des Herstellers oder Einfiihrers
insofern grundlegend unterscheidet, als der Vertrei-
ber auf bereits aufbereitete Informationen in Form der
Kennzeichnung und der Sicherheitsdatenblétter sei-
ner Lieferanten zurickgreifen kann, wéahrend ihm
eigene Recherchen zur Ermittlung des erforderlichen
Stoffwissens unter Umstdnden, insbesondere bei gro-
Bem Produktsortiment, kaum zuzumuten sind. Sofern
nicht konkrete Anhaltspunkte vorliegen, die gegen

die Richtigkeit der Hersteller- oder Einfiihrerkenn-.

zeichnung sprechen, wird es zur Erfiillung der Vertrei-
berpflichten daher in der Regel ausreichen, wenn der
Vertreiber seiner Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung diese Angaben zugrundelegt. Ist ihm
bekannt, daB die von ihm vorgefundene Verpackung
und Kennzeichnung den Vorschriften nicht ent-
spricht, ist er selbstverstdndlich zur eigenstédndigen,
richtigen Verpackung und Kennzeichnung verpflich-
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tet; nach Satz 2 der Regelung spielt es dabei wie
bereits im geltenden Recht auch keine Rolle mehr, ob
es sich bei dem beabsichtigten Vertrieb um eine
Abgabe in Originalverpackung handelt oder nicht.

Zu Nummer 9 (§ 15a)

Der neue § 15a dient der Umsetzung des Artikels 26
der 7. Anderungsrichtlinie.

Zu Nummer 10 (§ 16)

Die in § 16 enthaltenen Mitteilungspflichten bei
angemeldeten Stoffen werden an die Anderungen des
Anmeldeverfahrens, insbesondere den neuen Rege-
lungen in § 4 Abs. 4, § 6 Abs. 1, § 7a und § 10
angepalt.

Zu Nummer 11 (§ 16a)

§ 16a des Chemikaliengesetzes regelt die Mittei-
lungspflichten bei Stoffen, den nach § 5 von der
Anmeldepflicht ausgenommen sind. Die Anderungen
der Regelungen zum Anmeldeverfahren im Rahmen
der 7. Anderungsrichtlinie machen wesentliche
Anpassungen auch in diesem Bereich erforderlich.
Dies gilt insbesondere fiir die mit der 7. Anderungs-
richtlinie vorgenommene Ausweitung des Anmelde-
verfahrens auf Stoffe, die in Mengen von 10 kg bis 1 t
pro Jahr in den Verkehr gebracht werden; fiir diese
Stoffe wird die bisher in § 16 a enthaltene Mitteilungs-
pflicht ohne wesentliche Anderung des Priifumfangs
in das Anmeldeverfahren tiberfiihrt (siche oben Nr. 4,
bes. § 7a). Anpassungsbedarf besteht jedoch auch fiir
die Bereiche, in denen der bisherige § 16a Gber den
Inhalt der 7. Anderungsrichtlinie hinausgeht und von
daher einer erneuten Uberpriifung bedarf.

Die Neufassung des § 16a enthéalt gegem‘ibqr der
bisherigen Fassung im einzelnen die folgenden Ande-
rungen:

1. Absatz 1 regelt nunmehr zusammenfassend die
bisher in Absatz 1 und Absatz 4 enthaltenen
Mitteilungspflichten fiir F+E-Stoffe nach § 5 Abs. 1
Nr. 3. In Umsetzung von Artikel 13 Abs. 2, 4. An-
strich der 7. Anderungsrichtlinie wird dabei im
Rahmen der nach Nummer 8 (bisher Absatz 4)
vorzulegenden Unterlagen zusdtzlich die Vorlage
einer Begriindung fiir die im Rahmen der For-
schung und Entwicklung eingesetzte Menge gefor-
dert. Einem praktischen Bediirfnis beim Vollzug
entsprechend wird ferner im Hinblick auf die
zeitliche Begrenzung der Ausnahme nach § 5
Abs. 1 Nr. 3 zusétzlich die Angabe des vorgesehe-
nen Beginns des Forschungs- und Entwicklungs-
programms vorgeschrieben.

Die bisher in Absatz 1 mitgeregelte Mitteilungs-
pflicht fiir Stoffe, die der Mengenausnahme nach
§ 5 Abs. 1 Nr. 4 unterliegen, wird im Hinblick auf
die Absenkung der Mengengrenze dieser Aus-
nahme von 1 Tonne auf 10 kg gestrichen. Die
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Mitteilungspflicht wiirde nunmehr den sog. ,Baga-
tellmengenbereich” von unter 10 kg Vermark-
tungsmenge pro Jahr erfassen, fir den die 7. An-
derungsrichtlinie keine allgemeine Vorlagepflicht
vorsieht. Soweit iiber die betreffenden Kleinmen-
genstoffe bereits Erkenntnisse iiber bestimmte
gefdhrliche Eigenschaften vorliegen, sind diese
nach Artikel 13 Abs. 4 der 7. Anderungsrichtlinie
und Anhang VINTr. 4.1 der EG-Chemikalienrichtli-
niei. d. F. der 18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG
vorzulegen (insoweit umgesetzt in Neufassung des
§ 16a Abs. 2, siche unten Nr. 5).

In Satz 1 Nr. 3 und Satz 2 des Absatzes 1 erfolgt
jeweils die Anpassung an das Abkommen tiber den
Europdischen Wirtschaftsraum. Der neue Satz 1
Nr. 6 setzt fir die von Absatz 1 erfaBiten Stoffe
Artikel 13 Abs. 4 der 7. Anderungsrichtlinie und
Anhang VI Nr. 4.1 der EG-Chemikalienrichtlinie
i. d. F. der 18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG in
einer einheitlichen Vorschrift um.

. Der bisherige Absatz 2 wird in Umsetzung eines
MaBnahmenbeschlusses aus dem Bericht der Bun-
desregierung zur Zukunftssicherung des Standorts
Deutschland gestrichen. Die in Absatz 2 bisher
geregelte erweiterte Mitteilungspflicht betrifft we-
gen der Herabsetzung der Eingangsmengen-
schwelle fiir die Anmeldepflicht in § 5 Abs. 1 Nr. 4
auf 10 kg nur noch die F+E-Stoffe nach § 5 Abs. 1
Nr. 3. Eine entsprechende Regelung ist in der
7. Anderungsrichtlinie nicht enthalten. Die Auf-
rechterhaltung des geltenden Rechts wiirde zu
einer dauerhaften einseitigen Kostenbelastung der
deutschen chemischen Industrie in dem fiir die
Standortbedingungen besonders sensiblen Bereich
der Erprobungsprodukte (verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung) fithren. Dies ist um so
gravierender, als es sich um Prifungen fiir neue
Stoffe kleiner Mengen handelt, deren Markterfolg
in vielen Féllen offen ist. Im Hinblick auf den
Arbeits- und Umweltschutz ist bei der Streichung
dieser Priifpflichten zu beriicksichtigen, daB die
Ausnahme fiir die Erprobungsprodukte nach § 5
Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 3 zeitlich auf hochstens zwei
Jahre begrenzt ist. Ferner ist zu beriicksichtigen,
daB die Erprobung nur durch sachkundige Perso-
nen erfolgen darf, die der Anmeldestelle mit den
Erprobungsprodukten mitzuteilen sind und die
zudem den fiir ihre Tétigkeit geltenden Arbeits-
und Umweltschutzbedingungen z. B. der Gefahr-
stoffverordnung und des Immissionsschutzrechts
unterliegen, :

. Der bisherige Absatz 3 wird gestrichen; die dort
vorgesehene erweiterte Ausnahme fiir Laborche-
mikalien ist in der Systematik der 7. Anderungs-
richtlinie in der in § 5 Abs. 1 Nr. 2 umgesetzten
Ausnahme zu Zwecken der wissenschaftlichen
Forschung und Entwicklung aufgegangen, so daB
die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 fiir diese Stoffe
ohnehin nicht mehr gilt. Fiir Sonderregelungen
zum Mengenbereich liber 100 kg ist wegen der
EG-rechtlich vorgegebenen Mengenbegrenzung
der Ausnahme nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 auf Stoffe unter
100 kg im Bereich des Mitteilungsverfahrens kein
Raum mebhr.

4. Der bisherige Absatz 5 wird als Folgednderung zur
Neustrukturierung der Zehn-Jahres-Ausnahme in -
§ 6 Abs. 3 gestrichen.

5. Im bisherigen Absatz 6, jetzt Absatz 2, wird in
Umsetzung von Artikel 13 Abs. 4 der 7. Anderungs-
richtlinie der Kreis der von der Vorlagepflicht
erfaBten Stoffe um die krebserzeugenden, fort-
pflanzungsgefdhrdenden und erbgutverdndern-
den Stoffe erweitert und die Vorlagepflicht selbst
unter gleichzeitiger Umsetzung des Anhang VI
'Nr. 4.1 der EG-Chemikalienrichtlinie i. d. F. der
18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG um die dem
Hersteller oder Einfithrer verfiigbaren Angaben zu
den genannten Stoffeigenschaften erganzt. Zu-
gleich werden die von der Mitteilungspflicht nach
Absatz 1 jetzt nicht mehr erfaBten Stoffe nach § 5
Abs. 1 Nr. 4 (Stoffe unter 10 kg), fiir die die
genannten EG-rechtlichen Vorschriften jedoch
ebenfalls gelten, der Regelung unterstelit.

Zu Nummer 12 (§ 16b)

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

Durch die Anderung der Uberschrift und des Absat-
zes 1 Satz 1 Nr. 2 wird der Erweiterung des réumlichen
Geltungsbereichs des gemeinschaftlichen Anmelde-
systems durch das Abkommen iiber den Europédischen
Wirtschaftsraum Rechnung getragen.

Zu Buchstabe c (Absatz 2 Nummer 4)

Redaktionelle Anpassung aufgrund der Streichung
des bisherigen § 16a Abs. 2.

Zu Nummer 13 (§ 16¢)

Die neue EG-Altstoffverordnung vom 23. Méarz 1993
erfordert eine weitreichende Umgestaltung des § 16c.
Durch die EG-Altstoffverordnung erfolgt die systema-
tische Ermittlung und Bewertung der gefdhrlichen
Eigenschaften alter Stoffe nunmehr in einem durch
unmittelbar geltendes EG-Recht geordneten, in
wesentlichen Teilen auf die EG-Kommission hin zen-
tralisierten Informationsbeschaffungssystem, Fiir ent-
sprechende nationale Regelungen ist damit aus EG-
rechtlichen Griinden kein Raum mehr, Die ohnehin
nur fiir den Fall eines Scheiterns der auf dem Koope-
rationsprinzip aufgebauten Altstoffkonzeption der
Bundesregierung vom 13. Dezember 1988 (BT-Druck-
sache 11/6148 Anlage 1) im Rahmen der Chemika-
liengesetznovelle von 1990 eingefiihrte Verordnungs-
ermachtigung fiir ein solches System in § 16 c ist damit
weitgehend gegenstandslos geworden. Dies gilt ins-
besondere fiir den bisherigen Absatz 1, der entspre-
chend dem in der Altstoffkonzeption entwickelten
Vorgehenin erster Linie dazu diente, die Anforderung
von Grunddatensétzen zum Zwecke einer rationalen
Prioritdtensetzung fiir die systematische Altstoffbear-
beitung zu erméglichen. Diese Aufgabe wird in
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Zukunft von den entsprechenden Mitteilungspflich-
ten der Hersteller und Einfihrer an die EG-Kommis-
sion nach den Artikeln 3 und 4 der EG-Altstoffverord-
nung wahrgenommen.

Differenziert zu betrachten ist die Situation dagegen
hinsichtlich der Verordnungsermachtigung in § 16¢
Abs. 2 zur Forderung von Unterlagen zu bestimmten
Altstoffen mit besonderem Klarungsbedarf. Auch hier
ist die Funktion, die diese Vorschrift im Rahmen der
systematischen Altstoffbearbeitung hatte, im Hinblick
auf die entsprechenden Nachforderungsméglichkei-
ten der EG-Alistoffverordnung nunmehr entfallen. Es
kann jedoch auch unabhéngig von dem Programm der
systematischen Altstoffbearbeitung im Einzelfall er-
forderlich sein, Informationspflichten zu alten Stoffen
zu begriinden. Beispiel hierfiir ist die in Umsetzung
der 18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG in § 5
Absatze 3 und 4 der Neufassung der Gefahrstoffver-
ordnung eingefligte Rechtspflicht, Erkenntnisse, die
zur Neueinstufung eines alten Stoffes als krebserzeu-
gend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefahr-
dend fiihren, unverziiglich der Anmeldestelle mitzu-
teilen, damit eine entsprechende Legaleinstufung auf
EG-Ebene vorbereitet werden kann. Um derartigen,
von der systematischen Altstoffbearbeitung der EG-
Altstoffverordnung unabhédngigen Informationsbe-
diirfnissen Rechnung tragen zu konnen, ist eine Rege-
lung im Sinne des § 16c Abs. 2 daher grundséatzlich
weiterhin erforderlich; die in diesem Absatz enthal-
tene Verordnungserméchtigung kann daher nicht wie
die bisher in Absatz 1 enthaltene gestrichen wer-
den.

Die Neufassung des § 16 ¢ tragt der durch die EG-
* Altstoffverordnung eingetretenen neuen Situation im
einzelnen durch die folgenden Anderungen Rech-
nung:

1. Die bisher in Absatz 1 enthaltene Verordnungser-
méchtigung wird gestrichen. Statt dessen enthalt
der Absatz nunmehr in Ausfiillung der den Mit-
gliedstaaten in Artikel 6 Abs. 3 der EG-Altstoffver-
ordnung eingerdumten Regelungsbefugnis die
Bestimmung, daB derjenige, der nach den Artikel 3
und 4 Grunddatensitze liber alte Stoffe an die
EG-Kommission zu liefern hat, die Anmeldestelle
und die fir ihn zusténdige Landesbehérde hiervon
unter Zusendung einer Liste der betreffenden
Stoffe unterrichtet. Die Vorschrift soll die deut-
schen Behorden in die Lage versetzen, die ihnen
gegeniiber der EG-Kommission obliegende Ver-
pflichtung zur ﬁberwachung und Durchsetzung
der Einhaltung der Vorschriften der EG-Altstoff-
verordnung in Deutschland wirksam wahrnehmen
zu kdénnen.

Zur Erfilllung dieses Normzwecks reicht es aus,
wenn die betreffenden Behérden Kenntnis davon
erlangen, daB und fiir welche Stoffe eine Mitteilung
des betreffenden deutschen Herstellers gegentiber
der EG-Kommission erfolgt ist. Nicht erforderlich
erscheint es dagegen, von der in Artikel 6 Abs. 3 der
EG-Altstoffverordnung dartiber hinausgehend den
Mitgliedstaaten eingerdumten Regelungsmoglich-
keit Gebrauch zu machen, daB auch die inhaltli-
chen Angaben selbst, die an die EG-Kommission
gegangen sind, gleichzeitig den nationalen Stellen
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vorgelegt werden. Der Zugriff auf diese Angaben
steht den entsprechenden Behérden im Rahmen
ihrer Uberwachungsbefugnis nach § 21 des Chemi-
kaliengesetzes ohnehin jederzeit zu. Die zu den
betreffenden Stoffen gemachten Angaben der Her-
steller und Einfiihrer werden ferner von der EG-
Kommission nach Artikel 6 Abs. 4 — gegebenen-
falls in aggregierter und bereinigter Form — wei-
tergeleitet. Die routineméBige Ubermittlung der
der Kommission gegeniiber gemachten Angaben
der Hersteller und Einfiihrer auch an die nationalen
Behorden erscheint daher zur Verbesserung der
Uberwachungsméglichkeiten nicht erforderlich,
sondern wére wegen des damit verbundenen Ver-
waltungsaufwandes und den sich aus der Speiche-
rung nicht abschlieBend gepriifter toxikologischer
Daten ergebenden Gefahren eher kontraproduk-
tiv.

2. Die Verordnungserméchtigung in § 16¢ Absatz 2
wird inhaltlich unverdndert beibehalten. Im Hin-
blick auf die sich aus der Existenz der EG-Altstoff-

‘verordnung ergebenden Rechtslage wird zusétz-
lich ausdriicklich klargestellt, daB von der Verord-
nungserméachtigung nur im Rahmen der EG-recht-
lichen Zuldssigkeit Gebrauch gemacht werden
kann. Die Vorschrift wird im tibrigen redaktionell
durch die Ubernahme der bisher dort aufgefiihrten
und in Absatz 2 lediglich in Bezug genommenen
Bestandteile an den Wegfall der bisher in Absatz 1
enthaltenen Verordnungserméchtigung ange-
paBt.

3. Die bisher in Absatz 3 enthaltene Regelung zur
Aktualisierung der Mitteilungen, die sich auf die
bisher in den Absédtzen 1 und 2 enthaltenen Ver-
ordnungserméchtigungen gleichermafBen bezog,
wird als Folgednderung der Anderung des Absat-
zes 1 inhaltlich in Absatz 2 Satz 4 tibernommen.

Zu Nummer 14 (§ 17 Abs. 3)

§ 17 Abs. 3 wird an die Anderungen der in Bezug
genommenen Vorschriften §§ 3a und 19 Abs. 2
(Artikel 1 Nrn. 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und
15 Buchstabe b) angepalft.

Zu Nummer 15 (§ 19)
Zy Buchstabe a (§ 19 Abs. 1)

Die Anderung soll insbesondere die Ratifizierung des
ILO-Ubereinkommens Nr. 170 (Artikel 1, 2, 7, 9, 12
und 13) ermoglichen. Die bisherigen Erfahrungen
beim Umgang mit Gefahrstoffen zeigen, daB die in
§ 3a ChemG genannten gefdhrlichen Eigenschaften
zwar fiir den Zweck der Kennzeichnung ausreichen,

‘nicht aber alle notwendigen Arbeitsschutzbelange

abdecken. Zu diesen Belangen gehért es auch,
bestimmten gesundheitlichen Beeintrachtigungen bei
der Verwendung von Stoffen und Zubereitungen
Rechnung tragen zu konnen, die selbst keine Gefahr-
stoffe sind. Die stark angestiegenen Erkrankungszah-
len, beispielsweise im Friseurgewerbe, machen die
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Notwendigkeit einer besseren Prdvention in diesem
Sinne deutlich. Ein in diesem Gewerbezweig haufig
auftretendes Problem ist die feuchte Arbeit. Durch das
Einwirken von Wasser, z. B. beim Haarewaschen,
quellen die duBeren Hautschichten auf und erleich-
tern den Angriff von Friseurchemikalien (z. B. Farbe-
mitteln) Giber die dann weniger geschiitzte Hautbar-
riere auBerordentlich. Dies kann durch einfache MaB-
nahmen der Arbeitshygiene vermindert oder vermie-
den werden. Dazu gehért z. B. das Verwenden von
Hautschutzsalben, das Tragen von Schutzhandschu-
hen und der Wechsel zwischen nassen und trockenen
Arbeitsperioden mit ausreichender Regenerationszeit
fiir die vorgeschéddigte Haut. Es ist beabsichtigt, ent-
sprechend den Vorschldgen von Dermatologen und
Arbeitsmedizinern, eine Technische Regel, z. B. fir
Feuchtarbeitspldtze, aufzustellen.

Zu Buchstabe b (§ 19 Abs. 2)

Im Hinblick auf die erwéhnten, im Einzelfall iber die
Gefahrlichkeitsmerkmale nach § 3a hinausgehenden
Belange des stoffbezogenen Arbeitsschutzes er-
scheint es auch erforderlich, die im Zusammenhang
des § 3a entbehrliche und aufgrund Artikel 1 Nr. 4
Buchstabe a Doppelbuchstabe bb fortgefallene Auf-
fangposition der ,sonstigen chronisch schddigenden
Eigenschaften” im Rahmen des § 19 aufrechtzuerhal-
ten. § 19 Abs. 2 Nr. 1 wird daher entsprechend erganzt
und die Nummer 3 dieser Anderung redaktionell
angepabt.

Zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa (§ 19 Abs. 3
Nr. 2a)

Die wichtigsten ArbeitsschutzmaBnahmen sind an die
Einhaltung bzw. Uberschreitung von Grenzwerten
gekoppelt. Der Verwender sollte deshalb auch die
Maéglichkeit haben, vom Hersteller Empfehlungen zu
Grenzwerten zu verlangen, um die Gefdhrdungsana-
lyse des Arbeitsplatzes auf der Basis hinreichender
fachlicher Erkenninisse vornehmen zu kénnen. Die
fiir eine Empfehlung notwendigen Daten liegen dem
Hersteller in der Regel vor, da dieser zur Einstufung
und Kennzeichnung seiner Produkte sowie zu eige-
nen ArbeitsschutzmaBnahmen bereits gesetzlich ver-
pflichtet ist. ,

Zu Buchstabe ¢ Loppelbuchstabe bb (§ 19 Abs. 3
Nr. 3)

Die Anderung dient der Klarstellung und der Anpas-
sung an die Formulierungen im Entwurf des Arbeits-
schutzrahmengesetzes (§ 5).

Zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc (§ 19 Abs. 3
Nr. 4 Buchstabe a)

Um die Ratifizierung des ILO-Ubereinkommens
Nr. 170, insbesondere der Artikel 6, 7, 9 und 10 zu
erméglichen, ist eine Ermédchtigung vorzusehen, die

es erlaubt, innerbetrieblich eine Mindestinformation
tiber den Inhalt einer Verpackung vorzuschreiben. So
sollten z.B. wassergefiillte Behalter die Aufschrift
. Wasser” tragen, um zu verhindern, da8 irrtmlicher-
weise statt eines organischen Losemittels Wasser in
ein ReaktionsgefaB eingefiillt wird und dort zu gefédhr-
lichen chemischen Reaktionen fiihrt.

Zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe dd (§ 19 Abs. 3
Nr. 4 Buchstabe f).

Ahnlich wie beim Inverkehrbringen (vgl. § 3 Chemi-
kalien-Verbotsverordnung) soll auch beim Umgang
mit bestimmten Gefahrstoffen ein MindestmaB an
Fachwissen gefordert werden konnen.

Zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe ee (§ 19 Abs. 3
Nr. 4 Buchstabe g)

Die Anderung dient einer redaktionellen Anpassung
an den Ubrigen Gesetzestext und einer Klarstellung
der Erméachtigungsgrundlage zur Umsetzung der EG-
Arbeitsschutzrichtlinie.

Zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe ff (§ 19 Abs. 3
Nr. 4 Buchstabe h)

Bestimmte Herstellungsverfahren, insbesondere der
Umgang mit C,M,T-Stoffen, sind mit besonderen
Gefahren verbunden. Sie konnen aber, obwohl mit
erheblichen Gefahren fir die Beschaftigten verbun-
den, nicht verboten oder beschrankt werden, da sie
technisch notwendig sind. Zum Schutz der Beschiftig-
ten sind besondere organisatorische MaBnahmen und
Qualifikationen des Personals erforderlich (vgl. § 6
Abs. 4, § 30 Abs. 1 Gentechnikgesetz — Projektlei-
ter). .

Zu Nummer 16 (§ 19b)

In Umsetzung der Verpflichtungen aus dem Abkom-
men tliber den europdischen Wirtschaftsraum werden
den GLP-Bescheinigungen der anderen Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Gemeinschaft die Bescheini-
gungen der ubrigen Vertragsstaaten des EWR-
Abkommens gleichgestellt, soweit sie aufgrund der
Richtlinie 88/320/EWG ergangen sind. Die Form der
Bescheinigung ist dabei nicht entscheidend, die Rege-
lung erfaBt insbesondere auch den in anderen GLP-
Staaten Gblichen Nachweis in Form einer offiziellen,
zusammenfassenden Liste der in dem jeweiligen Staat
GLP-gepriiften Priifeinrichtungen. Aus dem aus-
driicklichen Hinweis auf die genannte EG-Richtlinie
ergibt sich zugleich, daB Voraussetzung fiir die Aner-
kennung der Bescheinigungen dieser Staaten nach
der Nummer 1 die Umsetzung dieser Richtlinie in dem
betreffenden Staat ist. Soweit dies noch nicht der Fall
ist oder im Hinblick auf eine konkrete GLP-Beschei-
nigung noch nicht der Fall war, kommt weiterhin die
Anerkennungsmaoglichkeit nach Absatz 2 Nr. 2 in
Betracht, die unberiihrt bleibt. Einer besonderen, auf
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die Einbeziehung der EFTA-Staaten bezogenen
Ubergangsregelung, wiesiein § 28 Abs. 4 im Hinblick
auf das Anmeldeverfahren vorgesehen ist, bedarf es
im Bereich der GLP-Vorschriften daher nicht.

Eine Uberarbeitung erfdhrt ferner die Bestimmung
des Absatzes 2 Nr. 3 zur Anerkennung von Priifein-
richtungen aus Staaten auBerhalb der EG, die die
gegenseitige Anerkennung von GLP-Bescheinigun-
gen nicht gewéhrleisten. Die bisherige Fassung hat in
der Anwendung in mehrerlei Hinsicht zu Problemen
gefiihrt. Zum einen sind Unklarheiten dariiber aufge-
treten, inwieweit das Bundesgesundheitsamt ver-
pflichtet ist, zur Bescheidung eines Antrags auf eine
Bescheinigung nach Absatz 2 Nr. 3 eine regelrechte
GLP-Inspektion in dem betreffenden ausldndischen
Staat durchzufiihren. Ferner konnte auf der Grund-
lage der bisherigen Formulierung im internationalen
Rechtsverkehr eine miBbrauchliche Verwendung der
in erster Linie fir die Vorlage bei deutschen Behérden
gedachten BGA-Bescheinigung in dem Sinne beob-
achtet werden, daB sie in Drittstaaten gewissermaBen
als Ersatz fiir eine fehlende nationale Uberwachung
zum Nachweis der GLP-Gerechtigkeit von Priifungen
eingesetzt wurde.

Die neue Formulierung des Absatzes 2 Nr. 3 stellt
durch die Vermeidung des Begriffs ,Bescheinigung*
und den Hinweis, da die Anerkennung auf der
Grundlage der dem BGA vorliegenden Erkenntnisse
erfolgt, klar, daB es sich bei der Anerkennung durch
das BGA nicht um eine GLP-Bescheinigung im Sinne
der international abgestimmten Regelungen zur
Uberpriifung der Einhaltung der GLP handelt und das
Bundesgesundheitsamt sie im Einzelfall ohne die
Durchfiihrung einer eigenen GLP-Inspektion im
Sinne der internationalen Regelungen erteilen kann.
Die neue Formulierung hindert das BGA nicht daran,
fir den Fall, daB die ihm bisher vorliegenden Erkennt-
nisse eine ausreichende Beurteilung noch nicht erlau-
ben, weitere Erkenntnisse zu ermitteln und dabei im
Einzelfall mit dem Einverstindnis aller Beteiligten
auch die betreffende Priifeinrichtung vor Ort zu inspi-
zieren. Im Regelfall wird die — zustimmende oder
ablehnende — Entscheidung des BGA jedoch auf der
Grundlage der ihm vorgelegten Unterlagen sowie der
beim BGA aktenkundigen oder durch Auskiinfte bei
anderen Behorden ermittelten Erkenntnisse ergehen
konnen.

Zu Nummer 17 (§ 19¢)

§ 19 ¢ wird an die Einfiihrung der sdchlichen Bezeich-
nungsform fiir die Obersten Bundesbehérden ange-
pabBt.

Zu Nummer 18 (§ 20)
Zu Buchstabe a (§ 20 Abs. 2)

Artikel 18 Abs. 2 der 7. Anderungsrichtlinie bestimmt
nunmehr, daf die Anmeldestelle im Wege einer
Kommissionsentscheidung nach Artikel 29 der Richt-
linie dazu verpflichtet werden kann, nicht nur Prif-
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nachweise, sondern generell ,weitere Informatio-
nen”, also sonstige Unterlagen oder ergdnzende Aus-
kiinfte, vom Anmeldepflichtigen einzuholen, ohne
daB dabei das Vorliegen der innerstaatlich bestehen-
den Nachforderungsvoraussetzungen geprift wird.
Dementsprechend wird die bisher in § 20 Abs. 2
enthaltene, auf Priifnachweise bezogene Regelung
dieser Situation nunmehr auf sonstige Unterlagen und
ergdnzende Auskiinfte ausgedehnt.

Zu Buchstabe b (§ 20 Abs. 3)

Einem praktischen Bediirfnis bei der Anwendung der
Befugnis nach § 20 Abs. 3 entsprechend, wird nun-
mehr ausdriicklich bestimmt, daB die ergdnzenden
Auskiinfte von der Anmeldestelle unter angemesse-
ner Fristsetzung verlangt werden kénnen.

Zu Buchstaben c und d (§ 20 Abs. 5 und 6)

Als Folgednderung zur Einfiihrung der eingeschrank-
ten Anmeldung im neuen § 7a werden die Vorschrif-
ten des § 20 Abs. 5 und 6 auf die im Rahmen einer
eingeschréankten Anmeldung vorzulegenden Unterla-
gen erstreckt. '

Zu Nummer 19 (§ 20a)

Die 7. Anderungsrichtlinie sieht in Artikel 15 erstmals
eine EG-weite Grundregelung fiir verfahrensrechtli-
che Vorkehrungen zur Vermeidung doppelter Tier-
versuche vor, dem im Chemikaliengesetz die im
Rahmen der Chemikaliengesetznovelle von 1990 ein-
gefiihrte Regelung des § 20a dient. Die EG-Regelung
geht aus von der zwingenden Einfithrung einer Vor-
anfrage des Anmelders bei der Anmeldestelle, ob der
Anmeldestelle verwertbare Priifnachweise vorliegen.
Ist das der Fall, wird eine Kontaktaufnahme der
betroffenen Anmelder hergestellt, so da8 diese ggf.
eine Bezugnahmeregelung vereinbaren konnen. Die
EG-Regelung raumt dariiber hinaus den Mitglied-
staaten die Méglichkeit ein, im Falle des Vorliegens
verwertbarer Prifnachweise ein Verfahren der obli-
gatorischen Verwertung im Sinne der schon bisher in
§ 20a getroffenen Regelung festzulegen. Diese Rege-
lung, die auf eine im Rahmen des Pflanzenschutzge-
setzes entwickelte und bewdhrte Lésung zuriickgeht,
kann somit grundsétzlich beibehalten werden und
bedarf lediglich der Ergdnzung um den EG-rechtlich
vorgegebenen Aspekt der ausdriicklichen Voranfra-
gepflicht.

Zu Buchstabe a (Uberschrift)
Die Uberschrift wird im Hinblick auf die Erweiterung

des Regelungsbereichs der Vorschrift um einen Hin-
wels auf die Voranfragepflicht ergénzt.
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Zu Buchstabe b (§ 20a Abs. 2)

Satz 1 des Absatzes 2 enthdlt die Umsetzung der
Voranfragepflicht nach Artikel 15 Abs. 2 der 7. Ande-
rungsrichtlinie. Entsprechend dem auch sonstin § 20a
verfolgten Ansatz wird die Regelung .auch auf den
Bereich der nationalen Mitteilungspflichten ausge-
dehnt. Eine Differenzierung bei der Tierversuchsver-
meidung zwischen Anmelde- und Mitteilungsverfah-
ren wére nicht durch sachliche Unterschiede gerecht-
fertigt. Im Rahmen der Erfiillung seiner Voranfrage-
pflicht hat der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige
die Berechtigung seines Interesses nachzuweisen.
Hierbei wird es in der Regel ausreichen, wenn der
Voranfragepflichtige glaubhaft macht, daB er den
angegebenen Stoff in der angegebenen, eine entspre-
chende Vorlagepflicht auslésenden Menge in den
Verkehr bringen will.

Die Satze 2 und 3 der Neufassung des Absatzes 2
entsprechen den bisherigen Sdtzen 1 und 2. Der im
bisherigen Satz 2 enthaltene Redaktionsfehler (,be-
werten* statt ,verwerten") wird bei dieser Gelegen-
heit berichtigt. Ferner wird durch Einfiigen des Wortes
<unverzuglich” im Satz 3 klargestellt, daB die Anmel-
destelle ohne schuldhaftes Zégern den Anmelde-
pilichtigen von der Verwertungsabsicht zu unterrich-
tenhat, um dessen Interesse an einer zliigigen Verwer-
tung der Anmeldung Rechnung zu tragen.

Der neue Satz 4 des Absatzes 2 enthélt in Umsetzung
von Artikel 7 Abs. 1 Satz 1, letzter Anstrich, Artikel 15
Abs. 2 und 4 der 7. Anderungsrichtlinie eine Sonder-
regelung, die es dem Anmelder eines neuen Stoffes
ermoglicht, fiir den Zeitraum eines Jahres nach Vor-
lage seiner Anmeldung in dem Sinne aus der Voran-
frageregelung ausgenommen zu werden, daB seine
Identitdt im Falle von Voranfragen, die seinen Stoff
betreffen, nicht preisgegeben wird. Der Anmelder
kann hieran aus Wettbewerbsgriinden gerade gegen-
uber Konkurrenten, die in gleicher Richtung forschen,
ein erhebliches Interesse haben. Dieses Interesse
erfordert es allerdings nicht, fiir den Geheimhaltungs-
zeitraum auch die in § 20a vorgesehene Zwangsver-
wertungsregelung zur Vermeidung doppelter Tier-
versuche auszusetzen. Die Regelung in Satz 4 sieht
daher in Ausiibung der den Mitgliedstaaten in Arti-
kel 15 Abs. 4 der 7. Anderungsrichtlinie eingerdumten
Regelungsbefugnis vor, daB eine wéhrend einer lau-
fenden Anmeldeausnahme eingehende Voranfrage
zundchst in anonymisierter Form bearbeitet wird, so
daB der Voranfragende die Mdéglichkeit erhdlt, sein
Anmeldevorhaben fortzuflihren, ohne daB es zur
Durchfiihrung unndtiger Tierversuche kommt. Nach
Ablauf der Anmeldeausnahme werden die Angaben
dann vervollstandigt, so daB insbesondere die Vergii-
tungsregelung nach Absatz 4 fiir den Fall der tatséch-
lichen Verwertung von Priifnachweisen zwischen
Erstanmelder und Drittem zum Tragen kommen
kann.,

Zu Buchstaben c und d (§ 20a Abs. 3 und 4)

l?ie Absidtze 3 und 4 werden redaktionell an die
Anderungen des Absatz 2, sowie Absatz 3 zusdtzlich

auch an die Neuregelung der Fristen fiir das Inver-
kehrbringen angemeldeter Stoffe in § 8 Abs. 3 ange-
paBt. Damit der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige,
der durch die Regelung des § 20a an der Durchfiih-
rung eigener Tierversuche tiber seinen Stoff gehindert
ist, alle fir die Wahrnehmung seiner Produktverant-
wortung erforderlichen Sicherheitsinformationen
tiber den Stoff erhalt, wird in Absatz 4 Satz 1, der das
Verhéltnis von Anmelde- und Mitteilungspflichtigen
einerseits und Dritten andererseits nach einer behord-
lichen Verwertung von Priifnachweisen regelt,
zusdtzlich ein Anspruch des Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtigen gegen den Dritten auf Uberlassung
einer Ausfertigung der verwerteten Priifnachweise
aufgenommen.

Zu Nummer 20 (§ 22)

Die Neufassung des § 22 setzt die im Rahmen der
7. Anderungsrichtlinie neu gestaltete EG-Regelung
zum Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen
um. Sie dient ferner der Anpassung der Vorschrift an
die iibrigen Anderungen des Chemikaliengesetzes
sowie an das Abkommen iiber den Europédischen
Wirtschaftsraum und stellt die in der Praxis herausge-
bildete Beratungstatigkeit der Anmeldestelle fiir die
Vollzugsbehorden der Lander auf eine rechtlich ver-
bindliche Basis.

Im einzelnen enthélt die Neufassung gegeniiber dem
bisherigen Wortlaut die folgenden Anderungen:

1. Die Uberschrift wird der gestiegenen Bedeutung
des Aspekts des Schutzes von Betriebs- und
Geschiéftsgeheimnissen im Rahmen des § 22 ange-
pabBt.

2. In Absatz 1 Nr. 1 wird die Liste der Unterlagen, iiber
die eine Kurzfassung weiterzuleiten ist, als Folge-
&nderung der Einfiigung des § 7a um die Unterla-
gen nach § 7a ergédnzt.

3. In Absatz 1 Nr. 3 (bisher Nr. 1b) wird eine Bera-
tungspflicht zugunsten der Vollzugsbehdérden der
Lander aufgenommen.

4. In Absatz 1 Nr. 4 (bisher Nr, 2) wird durch Einfii-
gung der Worte ,iiber den in § 20a Abs. 2 geregel-
ten Fall hinaus” das Verhdltnis der hier geregelten
Informationspflicht zur Voranfrageregelung nach
§ 20a Abs. 2 klargestellt.

5. In Absatz 1 Nr. 5 (bisher Nr. 3) wird in Satz 1 in
Umsetzung von Artikel 17 der 7. Anderungsrichtli-
nie der Kreis der in Kurzfassung weiterzugebenden
Unterlagen um die Unterlagen nach dem neuen
§ 7a erweitert und zusétzlich bestimmt, daB auch
die Begriindung fiir die Auswahl der Priifnach-
weise nach dem §§ 9 und 9a und das Ergebnis der
Bewertung an die EG-Kommission weiterzuleiten
ist. Die bisher in den Sdtzen 2 und 3 enthaltenen
Einschrankungen fiir die Weiterleitung vollsténdi-
ger Unterlagen an die Kommission oder die Anmel-
destellen der anderen Mitgliedstaaten des gemein-
schaftlichen Anmeldesystems werden im Hinblick
auf die Neuregelung dieses Komplexes in Arti-
kel 19 Abs. 2 Satz 1 der 7. Anderungsrichtlinie
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gestrichen. Die dort getroffene Regelung, die von
der systemweiten Geltung der Vertraulichkeitsent-
scheidung der die Angaben empfangenden Be-
hoérde ausgeht, ist im neuen Absatz 3 Satz 2
geregelt.

6. In Absatz 2 wird im Satz 1 in Umsetzung von
Artikel 19 Abs. 1 Satz 2 das Erfordernis der begriin-
deten Darlegung durch das Erfordernis des Nach-
weises ersetzt. Nachweis bedeutet in diesem
Zusammenhang, daB der Antragsteller seine Aus-
fithrungen derart substantiiert, daB die Anmelde-
stelle sich die fiir ihre Entscheidung nach Artikel 19
Abs. 2 der 7. Anderungsrichtlinie erforderliche
Uberzeugung bilden kann. Der neue Satz 2 enthélt
die in Artikel 19 Abs. 2 Satz 2 getroffene Regelung
zur vertraulichen Behandlung von Angaben, die in
anderen Mitgliedstaaten des gemeinschaftlichen
Anmeldesystems als vertraulich gekennzeichnet
worden sind.

7. Absatz 3 wird an die Anderungen des Katalogs der
nicht unter das Betriebs- oder Geschéftsgeheimnis
fallenden Angaben in Artikel 19 Abs. 1 Satz 3 der
7. Anderungsrichtlinie angepaBt. Hierzu werden
als neue Nummer 2 der Name des Herstellers und
des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen in den
Katalog aufgenommen, die bisherige Nummer 6
gestrichen und als neue Nummern 7 bis 9 die in
Artikel 19 Abs. 1 Satz 3 Buchstabe f, h und i der
7. Anderungsrichtlinie genannte Angaben erganzt.
Die Nummern 3 bis 5 (bisher 2 bis 4) werden
redaktionell angepaBt.

8. Absatz 4 wird an die Anderungen des Absatzes 3
angepaBt; zugleich wird die Bezeichnung der in
Absatz 4 genannten Bundesoberbehérde aktuali-
siert.

Zu Nummer 21 (§ 24)

Die bisher in § 24 Abs. 3 enthaltene, negative Berlin-
Klausel ist mit der Herstellung der deutschen Einheit
gegenstandslos geworden und wird im Sinne der
Rechtsbereinigung gestrichen. Die Absédtze 1 und 2
werden an die Einfiihrung der sdchlichen Bezeich-
nungsform fiir die Obersten Bundesbehérden ange-
pabBt.

Zu Nummer 22 (§ 26)

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

Zu Nummer 23 (§ 27)

Durch die Ergédnzung des § 27 Abs. 1 wird die
Méglichkeit geschaffen, VerstéBe gegen unmittelbar
geltende EG-Rechtsakte strafzubewehren. Auf diese
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Weise wird in Umsetzung der Bundesrats-Entschlie-
Bung vom 1. Juni 1990, BR-Drucksache 256/90 (Be-
schluB) eine rechtliche Gleichbehandlung von Versto-
Benherbeigefiihrt, die gegen Verordnungennach § 27
i.V.m. § 17 einerseits und gegen entsprechende
EG-Verordnungen andererseits begangen werden.

Zu Nummer 24 (§ 27a)

Die Tatbestandsvoraussetzungen der in § 27a Abs. 2
und 3 aufgefiihrten Vorsatzdelikte werden an den
gednderten Wortlaut des § 19b Abs. 2 Nr. 3 (s.
Nummer 6 Buchstabe c) angepabBt.

Zu Nummer 25 (§ 28)
Zu Buchstabe a (§ 28 Abs. 1 und 2)

Die in den bisherigen Absédtzen 1 und 2 enthaltene
Ubergangsregelung fiir die Bezeichnung alter Stoffe
ist nach der Veré6ffentlichung und nationalen Umset-
zung des Europdischen Altstoffverzeichnisses EIN-
ECS gegenstandslos geworden. Im Hinblick auf die
Anderung des § 3 Nr. 2 (sieche Nr. 3 Buchstabe b)
werden die beiden Absédtze aus Rechtsbereinigungs-
griinden ausdriicklich gestrichen.

Zu Buchstabe b (§ 28 Abs. 3 bis 6)

Die neuen Absétze 3 bis 6 enthalten neue Ubergangs-
regelungen, die im Hinblick auf die Anderung der
Polymerausnahme in § 5 Abs. 1 Nr. 1, die Ubergangs-
regelungen des Abkommens iiber den Europaischen
Wirtschaftsraum und den Ubergang von der 6. zur
7. Anderungsrichtlinie erforderlich sind.

Zu Absatz 3

Der neue § 28 Absatz 3 enthilt eine Ubergangsrege-
lung, deren Ziel es ist, eine unerwiinschte Rickwir-
kung der mit der Festlegqung einer Polymerdefinition
in § 3 Nr. 3a verbundenen Anderung des Anwen-
dungsbereichs der Polymerausnahme von der Anmel-
depflichtin § 5 Abs. 1 Nr. 1 zu verhindern. Durch die in
§ 3 Nr. 3a erfolgte Polymerdefinition kann sich die
Situation ergeben, daB Stoffe, die bisher als unter die
Ausnahme des § 5 Abs. 1 Nr. 1 fallend betrachtet
wurden und daher nicht angemeldet werden muBten,
unter Anwendung der Neuregelung anmeldepflichtig
waren. In Ubereinstimmung mit einer entsprechen-
den Protokollerklarung des Rates und der Kommission
bei der Verabschiedung der 7. Anderungsrichtlinie
verhindert der neue Absatz 3 diese Rickwirkung in
der Weise, daB alle Stoffe, die vor dem Inkrafttreten
der neuen Polymerdefinition bereits im gemeinsamen
Markt in Verkehr waren und der alten Fassung des § 5
Abs. 1 Nr. 1 unterlagen, auch in Zukunft von der
Anmeldepflicht ausgenommen werden. Diese Aus-
nahmeregelung ist von ihrer Struktur her stoffbezo-
gen, sie kniipft nicht daran an, ob der konkrete
Hersteller oder Einfiihrer, der in Zukunft fir den
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betreffenden Stoff von § 5 Abs. 1 Nr. 1 Gebrauch
macht, diesen Stoff bereits vor Inkrafttreten der neuen
Polymerdefinition in Verkehr gebracht hatte. Dies
entspricht der Regelungstechnik, wie sie etwa auch
bei der Abgrenzung der alten und neuen Stoffe
gewdhlt wurde. Die EG-Kommission hat angekiindigt,
aufgrund eigener Recherchen eine informelle Liste
der betroffenen Stoffe zu erstellen, die es den betrof-
fenen Unternehmen und Behdrden erleichtern wird,
Klarheit tiber das Eingreifen der Ubergangsregelung
zu erlangen. Dem Hersteller und Einfihrer bleibt es
jedoch unbenommen, in anderer Weise nachzuwei-
sen, daB ein Stoff, der nichtin dieser Liste enthalten ist,
gleichwohl die Voraussetzungen der Ubergangsrege-
lung erfiillt.

Zu Absatz 4

Der neue Absatz 4 enthdlt die im Hinblick auf die
Ubergangsregelungen zur EG-Chemikalienrichtlinie
im Abkommen tuber den Europdischen Wirtschafts-
raum erforderlichen Bestimmungen. Nach Artikel 23
in Verbindung mit Anhang II Nr. XV 1 des Abkom-
mens liber den Europdischen Wirtschaftsraum muf
die EG-Chemikalienrichtlinie in den betroffenen
EFTA-Staaten nicht unmittelbar, sondern erst nach
einer Ubergangsfrist umgesetzt werden, in deren
Verlauf noch verbleibende Probleme einvernehmlich
geldst werden sollen, Absatz 4 sieht daher in Uberein-
stimmung mit der in Artikel 115 des EWR-Ausfiih-
rungsgesetzes zur Regelung dhnlicher Ubergangs-
probleme gewihlten Regelungstechnik vor, daB die
Vorschriften, die die Umsetzung des Abkommens
uber den Europaischen Wirtschaftsraum betreffen, im
Hinblick auf die einzelnen EFTA-Staaten jeweils erst
dann in Kraft treten, wenn diese die zugrunde liegen-
den EG-Vorschriften ihrerseits anwenden, wobei das
entsprechende Datum vom fiir das Chemikalienge-
setz federfiihrenden Bundesminister im Interesse der
Rechtsklarheit jeweils im Bundesgesetzblatt bekannt
gemacht wird. Im Hinblick auf die in der Ubergangs-
regelung nach Anhang II Nr. XV 1 des EWR-Abkom-
mens angelegte Mdglichkeit, im Hinblick auf verblei-
bende Probleme noch Ubergangsregelungen mate-
rieller Natur zu treffen, enthdlt Absatz 3 Satz 3
zusdtzlich eine an die Zustimmung des Bundesrates
gebundene Verordnungsermédchtigung, um zur Um-
setzung derartiger Beschlisse die erforderlichen Aus-
nahme- und Ubergangsvorschriften erlassen zu kon-
nen.

Zu Absatz 5

Durch die 7. Anderungsrichtlinie ist das Priifpro-
gramm der Grundstufe des Anmeldeverfahrens (§ 7)
um Priiffungen erweitert worden, die bisher zum
Priifprogramm der Zusatzpriifung, 1. Stufe (§ 9) gehor-
ten. Hieraus ergibt sich fiir nach bisherigem Recht
angemeldete Stoffe, fiir die unter der Geltung des
neuen Rechts eine Zusatzprifung, 1. Stufe durchzu-
fihren ist, eine Ubergangsproblematik in dem Sinne,
daB die betreffenden Prifungen weder in der Grund-
priiffung vorzulegen waren, noch nach dem neuen § 9

zweifelsfrei in der Zusatzprifung verlangt werden
konnen. Entsprechend einer zwischen der EG-Kom-
mission und den Anmeldestellen der Mitgliedstaaten
abgestimmten Vorgehensweise 16st Absatz 5 diese
Problematik durch eine ausdriickliche Klarstellung,
daB die betreffenden Priifungen in diesen Fillen
weiterhin im Rahmen der Zusatzpriiffung verlangt
werden konnen. Als Stichtag wird dabei der EG-
rechtlich fiir den Ubergang von der 6. zur 7. Ande-
rungsrichtlinie maBgebende Umsetzungstermin
1. November 1993 zugrundegelegt; die Ubergangsre-
gelung fiir Anmeldeunterlagen, die zwischen diesem
Termin und dem Inkrafttreten dieses Gesetzes vorge-
legt worden sind, ergibt sich aus Absatz 6.

Zu Absatz 6

Im Hinblick auf den Zeitraum zwischen dem Umset-
zungstermin 1. November 1993 und dem Inkrafttreten
dieses Gesetzes kann es zu einer Ubergangsproble-
matik in dem Sinne kommen, da die Behdérden
anderer Mitgliedstaaten Anmeldungen und Mittei-
lungen, die in diesem Zeitraum in Deutschland noch
nach altem Recht eingereicht werden, die Anerken-
nung verweigern. Die Ubergangsregelung in Absatz 6
dient dazu, die sich hieraus ergebenden Nachteile fiir
die deutsche Wirtschaft soweit wie moglich zu vermin-
dern. Durch die Verpflichtung der Anmeldestelle,
wéhrend der Ubergangszeit eingegangene Unterla-
gen nachtrdglich wie nach dem neuen Recht einge-
gangene Unterlagen zu behandeln — also zum Bei-
spiel eine Mitteilung nach § 16a tiber einen Stoff mit
einer Vermarktungsmenge von mehr als 10 kg in eine
eingeschrdnkte Anmeldung nach § 7a umzudeu-
ten —, und die Verpflichtung des Anmeldepflichtigen,
seine Unterlagen auch inhaltlich entsprechend aufzu-
fillen, wird sichergestellt, daB eine etwa entstandene
Anerkennungsliicke allenfalls tempordaren Charakter
hat. Zu einer weiteren Minimierung des Anerken-
nungsrisikos kann das betroffene Unternehmen auf
der Grundlage der Regelung selbst beitragen, in dem
es seine Anmelde- und Mitteilungsunterlagen von
vornherein so faBt, daB Nachforderungen nach Satz 2
entbehrlich sind. Da die Anmeldestelle dariiber hin-
aus angewiesen ist, das in der Ubergangsregelung
vorgesehene Verfahren auf Wunsch des Anmelde-
und Mitteilungspflichtigen auch bereits vor dem
Inkrafttreten des Gesetzes anzuwenden, kann er auf
diese Weise im Ergebnis sogar den vélligen AusschluB
des Anerkennungsrisikos erreichen.

Zu den Artikeln 2 bis 5

Durch die Artikel 2 bis 5 wird in Verbindung mit
Artikel 7 Abs. 2 zum Zwecke der Rechtsbereinigung
das DDT-Gesetz vom 7. August 1972 unter Uber-
nahme seines noch verbliebenen Regelungsgehaltes
in Verordnungen nach § 17 des Chemikaliengesetzes
und § 7 des Pflanzenschutzgesetzes abgeldst. Das
DDT-Gesetz enthélt Regelungen, die inzwischen auf
der Grundlage der spéter entstandenen Vorschriften
des Chemikaliengesetzes, des Pflanzenschutzgeset-
zes und des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstande-

47



Drucksache 12/7136

Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

gesetzes auf Verordnungsebene erlassen werden
konnen. Von den entsprechenden Verordnungser-
mdéchtigungen dieser Gesetze ist auch bereits in
erheblichem Umfang Gebrauch gemacht worden. Im
Interesse der Rechtsklarheit und einer einheitlichen
Normhierarchie ist es daher zweckmabBig, die im
DDT-Gesetz geregelten Verbote und Beschrdankun-
gen mit den entsprechenden spédteren Regelungen zu
anderen Stoffen zusammenzufiihren. Dies gilt um so
mebhr, als im Hinblick auf die Verbots- und Beschrén-
kungsregelungen nach § 17 des Chemikaliengesetzes
durch die Chemikalien-Verbotsverordnung vom
14. Oktober 1993 einerseits und die Neufassung der
Gefahrstoffverordnung vom 26. Oktober 1993 ande-
rerseits eine Biindelung und Vereinheitlichung erfolgt
ist.

Die in den Artikeln 2 bis 4 hierzu getroffene Regelung
entspricht inhaltlich der Verbotsregelung nach § 1 des
DDT-Gesetzes in Verbindung mit den in § 2 getroffe-
nen Begriffsbestimmungen. Die Uberfitlhrung des
Regelungsgehalts in die in Artikeln 3 und 4 genannten
Verordnungen nach § 17 ChemG erfolgt nach der den
genannten Verordnungen zugrundeliegenden Syste-
matik hinsichtlich des Inverkehrbringens in der Che-
mikalien-Verbotsverordnung und hinsichtlich der
Herstellung und Verwendung in der Gefahrstoffver-
ordnung. Speziell im Hinblick auf die Anwendung als
Pflanzenschutzmittel wird durch Artikel 2 ergdnzend
die Erstreckung des unbeschrénkten Anwendungs-
verbots nach § 1 der Pflanzenschutz-Anwendungsver-
ordnung auf DDT-haltige Pflanzenschutzmittel er-
reicht.

Einer gesonderten Uberfithrung der DDT-Héchst-
mengenregelung in § 6 des DDT-Gesetzes bedarf es
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nicht, weil die Funktion der in dieser Vorschrift
enthaltenen Verordnungserméchtigung durch die
Verordnungserméchtigungen in den §§ 9, 14, 26 und
32 des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdegeset-
zes libernommen werden koénnen. Die Funktion der
Straf- und Einziehungsvorschriften der §§ 7 und 9 des
DDT-Gesetzes wird von den entsprechenden Sank-
tionsvorschriften des Chemikaliengesetzes, des Pflan-
zenschutzgesetzes und des Lebensmittel- und Be-
darfsgegenstindegesetzes iibernommen,.

Artikel 5 enthdlt die zur Riickkehr zum einheitlichen
Verordnungsrang erforderliche sogenannte ,Entstei-
nerungsklausel”.

Zu Artikel 6

Wegen des Umfangs der in Artikel 1 enthaltenen
Anderungen des Chemikaliengesetzes wird in Arti-
kel 6 eine Neubekanntmachungserlaubnis erteilt.

Zu Artikel 7

Artikel 7 enthélt die Regelung zum Inkrafttreten des
Gesetzes und zum AuBerkrafttreten des DDT-Geset-
zes und der Chemikalien-Altstoffverordnung. Das
DDT-Gesetz wird durch die Regelungen in den Arti-
keln 2 bis 5 abgelost. Die Chemikalien- Altstoffverord-
nung wird mit dem Inkrafttreten der Neufassung des
§ 3 Nr. 2 ChemG (Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b)
gegenstandslos und wird zum Zwecke der Rechtsbe-
reinigung aufgehoben.
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Stellungnahme des Bundesrates

A
Anderungen

1. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe 0a (§ 2 Abs. 1

Nr. 2 ChemG)

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

,0a) In Absatz 1 Nr. 2 werden nach dem Wort
« Tierseuchengesetz” die Worte ,oder der
Verordnung (EWG) Nr. 2309 des Rates vom

22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Schaffung einer Européi-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arz-
neimitteln (Abl. Nr. L. 214 S. 1) eingefiigt.’

Begrindung

Sofern in der anstehenden Novelle des Arzneimit-
telgesetzes die in der o. a. EG-Verordnung gere-
gelten Arzneimittel vom Anwendungsbereich des
AMG ausgenommen werden, richtet sich das
Zulassungs- oder Registrierverfahren fiir diese
Arzneimittel dann nicht mehr nach AMG, sondern
ab 1. Januar 1995 nach der o. a. EG-Verordnung.
Die Ergdnzung stellt somit den geltenden Anwen-
dungsbereich des ChemG sicher.

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

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabeaistin § 2 Abs. 3 Satz 1
die Nummer 1 wie folgt zu fassen:

»1. die ausschliefilich dazu bestimmt sind, als
Wirkstoff in zulassungs- oder registrierungs-
pflichtigen Arzneimitteln nach dem Arznei-
mittelgesetz oder nach dem Tierseuchenge-
setz oder der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europdischen Agentur fir die Beurteilung
von Arzneimitteln (ABlL. Nr. L 214 S. 1) ver-
wendet zu werden, oder"”.

Begrindung

Sofernin der anstehenden Novelle des Arzneimit-
telgesetzes die in der o. a. EG-Verordnung gere-
gelten Arzneimittel vom Anwendungsbereich des
AMG ausgenommen werden, richtet sich das
Zulassungs- oder Registrierverfahren fir diese
Arzneimittel dann nicht mehr nach AMG, sondern
ab 1. Januar 1995 nach der o. a. EG-Verordnung.

Anlage 2

Die Ergdnzung stellt somit den geltenden Anwen-
dungsbereich des ChemG sicher.

. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ — neu — (§ 2

Abs. 5 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 2 ist nach Buchstabe b folgender
Buchstabe c einzufiigen:

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

Begriindung

Die zur Zeit in Vorbereitung befindliche EU-
Richtlinie zum Schutz von Gesundheit und Sicher-
heit der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch
chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit wird im
Einklang mit dem EU-Richtlinienvorschlag zum
Gefahrguttransport auf der Strafie vorsehen, daB
fiir den Schutz der Arbeitnehmer beim Gefahrgut-
transport nicht die Transportregelungen, sondern
dieselben Regelungen wie fiir den allgemeinen
Umgang mit Chemikalien — d. h. der genannten
kiinftigen EU-Richtlinie zum Schutz von Arbeit-
nehmern vor der Gefdhrdung durch chemische
Arbeitsstoffe — gelten sollen. Um eine einheitli-
che Umsetzung dieser EU-Vorgabe in deutsches
Recht zu ermoglichen, ist es zweckmad8ig, die
Ermaéchtigungsgrundlage zum Erlafl der entspre-
chenden Arbeitsschutzvorschriften bereits hier-
auf auszulegen.

. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe d — neu — (§ 2

Abs. 5 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 2 ist nach Buchstabe ¢ — neu —
folgender Buchstabe d einzufiigen:

.d) In Absatz 5 werden die Worte ,die Beforde-
rung geféhrlicher Giiter” durch die Worte ,die
Ortsverdanderung gefdhrlicher Giter, ein-
schlieBlich zeitweiliger Aufenthalte im Ver-
lauf der Ortsverdanderung* ersetzt.’

Begriindung

Der Begriff ,Beférderung*” im Sinne des § 2 Abs. 2
des Gesetzes iiber die Beférderung geféhrlicher
Giiter erfaBt neben der Ortsverdnderung auch
den zeitweiligen Aufenthalt im Verlauf der Orts-
verdanderung und Vor- und AbschluBarbeiten. Mit
der vorgeschlagenen Anderung wird sicherge-
stellt, daB der Ausnahmetatbestand des § 2 Abs. 5
ChemG nur auf die Ortsverdnderung anzuwen-
den ist. Bei den Vor- und AbschluBarbeiten miis-
sen die Regelungen des Chemikalienrechts her-
angezogen werden. Das entspricht im tibrigen der
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gangigen zwischen Bund und Ldndern abge-
stimmten Vollzugspraxis.

. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe d (§ 3 Nr. 5

ChemG)

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

Begrindung

Die durch den Halbsatz beabsichtigte Klarstel-
lung des Erzeugnisbegriffes wird nicht erreicht.

Vielmehr fiihrt die in der Begriindung der BR-
Drucksache 931/93 zu § 3 Nr. 5 angefilihrte nicht
hinreichend bestimmte Auslegung ,in dem wei-
tergehenden Sinne” zu einer nicht absehbaren
Ausweitung des Anwendungsbereiches.

. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe d1 — neu — (§ 3

Nr. 9 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 3 ist nach Buchstabe d folgender
Buchstabe d1 einzufiigen:

,d1) Nummer 9 wird wie folgt neu gefaBt:
»9. Inverkehrbringen:

die Abgabe an Dritte oder die Bereitstel-
lung fur Dritte; das Verbringen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes gilt als
Inverkehrbringen, soweit es sich nicht
lediglich um einen Transitverkehr nach
Nummer 8 zweiter Halbsatz handelt; der
Export in Lander auflerhalb des Gel-
tungsbereiches dieses Gesetzes gilt als
Inverkehrbringen; " '.

Begrindung

Die bestehenden Regelungen iiber Mitteilungs-
pflichten bei Exportchemikalienin § 16 b und dem
Auskunftsanspruch fiir Drittldnder in § 22 Abs. 4
sowie die verschiedentlich vertretene Auffassung
zur einschrdnkenden Auslegung des Begriffs des
Inverkehrbringens aufgrund des territorialen An-
wendungsbereichs des Chemikaliengesetzes ma-
chen eine Klarstellung des Begriffes beziiglich der
Exportvorgénge erforderlich.

. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a

Doppelbuchstabe aa (§ 3a Abs. 1 Nr. 8 ChemG)

Der im Entwurf der Bundesregierung vorgese-
hene Austausch des Begriffs , mindergiftig” durch
«gesundheitsschidlich” ist nicht geeignet das
eigentliche Problem zu lésen. Der Begriff ,ge-
sundheitsschadlich” ist ein Oberbegriff, der letzt-
lich zur Einfliihrung des Begriffs ,mindergiftig”
fihrte. Der Begriff ,mindergiftig” wird in der
Offentlichkeit jedoch als die Gefahren verharmlo-
send empfunden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der
EU darauf hinzuwirken, daB die Begriffe so
gewdhlt werden, daB die Gefahren nicht verharm-

10.

lost werden. Der Bundesrat sieht als mogliche
Losung die Einfiihrung der Begriffe ,sehr giftig,
stark giftig, giftig” an.

Im tibrigen bittet der Bundesrat die Bundesregie-
rung dafiir zu sorgen, daB im Chemikaliengesetz
und in den darauf gestiitzten Verordnungen die
gleichen Begriffe benutzt werden.

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

ChemGQ)

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

»a) der Antragsteller der zustdndigen Behérde
nachweist, daB eine solche Verldangerung
gerechtfertigt ist, und”.

Begriindung

Angleichung an die Formulierung in Artikel 13
Abs. 2 vierter Anstrich der Richtlinie 92/32/EWG
des Rates vom 30. April 1992 zur siebten Ande-
rung der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
geféahrlicher Stoffe.

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

In § 6 Abs. 1 Nr. 10 ist der Begriff ,Unschéddlich-
machung” durch den Begriff ,Neutralisierung*
zu ersetzen.

Begrindung

Nach Anhang VII Nr. 6 der 7. AnderungsRL ist der
Begriff ,Unschéadlichmachung” der Oberbegriff
fir Entsorgung, Wiederverwendung und Neutra-
lisierung. Neben den in § 6 Abs. 1 Nr. 10 verwen-
deten Begriffen ,Entsorgung und Wiederverwen-
dung” ist daher der Begriff , Neutralisierung” und
nicht ,Unschéddlichmachung” zu verwenden.

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

In Artikel 1 Nr. 5istin § 6 Abs. 3 Satz 1 die Angabe
»+ 10" zu streichen.

Begrindung

§ 6 Abs. 3 ChemG neuer Fassung sieht vor, daB die
Anmeldeunterlagen, die ein Hersteller oder Ein-
fiihrer eines neuen Stoffes zur Anmeldung in den
Geltungsbereich des Chemikaliengesetzes der
BAU vorlegen muB, wesentlich vereinfacht wer-
den, wenn ein anderer Hersteller oder Einfiihrer
in einem Anmeldeverfahren innerhalb der EU
oder der EFTA-Staaten bereits entsprechende
Unterlagen vorgelegt hat und ein Zeitraum von
zehn Jahren vergangen ist.

Diese Regelung macht jedoch bei den Angaben
lber Verfahren zur geordneten Entsorgung, mog-
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lichen Wiederverwertung und Unschéadlichma-
chung neuer Stoffe wenig Sinn. Gerade im
Bereich der Wiederverwertung miissen, um dem
Grundsatz einer moglichst umfassenden Abfall-
vermeidung und Abfallverwertung Rechnung zu
tragen, neue Erkenntnisse auf diesem Gebiet
einflieBen kénnen. Der Hersteller oder Einfiihrer
kann deshalb aus der Verpflichtung, Unterlagen
zur Entsorgung, Verwertung und Unschédlichma-
chung neuer Stoffe vorzulegen, nicht entlassen
werden. Es konnte sich sonst der Fall einstellen,
daB sinnvolle Wiederverwertungsméglichkeiten
deshalb verhindert werden, weil ein zehn Jahre
alter Wissensstand Beurteilungsgrundlage ist.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 7a Abs. 2 Nr. 1
Buchstabe a ChemG)

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

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

Begrindung

Werden von einem Hersteller oder Einfiihrer
weniger als 1 Tonne pro Jahr eines neuen Stoffes
in den Verkehr gebracht, so ist hierfiir eine
eingeschrankte Anmeldung erforderlich. Dies
bedeutet, daB die Anmeldeunterlagen einen
geringeren Umfang als bei einer Vollanmeldung
ausmachen. Nach dem Gesetzentwurf sollen die
vom Anmeldepflichtigen einzureichenden Unter-
lagen in diesen Fallen keine Angaben zur ord-
nungsgemd&Ben Entsorgung, Wiederverwertung
oder Unschéadlichmachung enthalten.

Diese Praferenzregelung gilt fur jeden Hersteller
oder Einfiihrer, auch wenn es sich um den glei-
chen neuen Stoff handelt. Bei der doch nicht
unbedeutenden Stoffmenge von bis zu 1 Tonne
pro Jahr und Hersteller bzw. Einfiihrer innerhalb
der EU oder der EFTA-Staaten erscheint es sinn-
voll, die Angaben iber die Entsorgung, Wieder-
verwertung oder Unschédlichmachung auch im
eingeschrdnkten Anmeldeverfahren zu fordern.
Eine mogliche Wiederverwertung dieser Stoffe
wird hierdurch erleichtert.

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

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

Begriindung

Die vorgeschlagene Formulierung entspricht An-
hang VIIA der 7. Anderungsrichtlinie 92/32/EWG
und dient der Klarstellung. Der Alleinverireter
kann nur Angaben lber diejenigen Personen und
Personenvereinigungen machen, die er vertritt.

13.

14.

15.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und
§ 11 Abs. 2 ChemG)

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

Als Folge ist § 11 Abs. 2 zu streichen.

Begrindung

Im praktischen Vollzug des Chemikaliengesetzes
hat sich gezeigt, daB der Nachweis von Gefahren
fir Mensch und Umwelt auch bei angemeldeten
Stoffen nur schwer zu fihren ist. Auch fiir ange-
meldete Stoffe muB es méglich sein, im Vorfeld
von MaBnahmen nach § 17 ChemG das Inver-
kehrbringen einzuschrianken. Mit der Anderung
werden fiir beide Tatbestdnde die gleichen Anfor-
derungen zugrunde gelegt.

Eine zeitliche Befristung der Anordnungen bei
angemeldeten Stoffen ist dariiber hinaus sachlich

“nicht gerechtfertigt. Die Anordnung von Bedin-

gungen und Auflagen ist ebenso wie die Frage
einer Befristung der Anordnung im Rahmen der
Priifung der VerhéltnisméaBigkeit der Anordnung
zu entscheiden.

Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 15a ChemG)

In Artikel 1 Nr. 9 sind in § 15a nach den Worten
«gefdhrlichen Stoff” die Worte ,oder eine geféhr-
liche Zubereitung” einzufiigen.

Begrindung

Das Werbeverbot fur gefdahrliche Stoffe 1duft ins
Leere, wenn in der Regelung nicht verdeutlicht
wird, daB auch die Werbung fiir gefdhrliche Stoffe
als Bestandteil einer Zubereitung unter den Vor-
aussetzungen des § 15a verboten ist.

Zu Artikel 1 Nr. 11 (§ 16a Abs. 2 ChemG)

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

Begriindung

Der § 5 Abs. 1 Nr. 2 bezieht sich auf ,Stoffe, die
ausschlieBlich zu Zwecken der wissenschaftli-
chen Forschung und Entwicklung in den Verkehr
gebracht werden”. Diese miissen nach § 5 nicht
angemeldet werden, sollen aber entsprechend
der hier vorgelegten Fassung des § 16a Abs. 2 der
Anmeldestelle mitgeteilt werden mit den im wei-
teren geforderten Angaben.
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In der Fassung des § 16a Abs. 3 des geltenden
Chemikaliengesetzes sind diese Stoffe aber auch
von der Mitteilungspflicht befreit. Dies ist auch
sinnvoll, da in der wissenschaftlichen Forschung
und Entwicklung (der 6ffentlichen wie der priva-
ten) tausendfach in der Regel winzigste Proben
eines hergestellten Stoffes zu Analysezwecken an
andere Labore versandt werden, was entspre-
chend der Legaldefinition des § 3 ChemG ,Inver-
kehrbringen” bedeutet.

Die nun vorgeschlagene Verscharfung (Mittei-
lungspflicht) hat zur Folge, daB Gber die meisten
Analyseproben, die auBer Haus geschickt wer-
den, eine Mitteilung geméB § 16a an die Anmel-
destelle zu erfolgen hat. Dieses ist unverhdltnis-
maBig und belastet Giberfliissigerweise sowohl die
Wissenschaft als auch die Anmeldestelle.

Zu Artikel 1 Nr. 13a — neu — (§ 16e Abs. 1
Satz 1 ChemG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 13 folgende Num-
mer 13 a einzufiigen:

13a. In § 16e Abs. 1 Satz 1 werden die Worte '

». die fiir den Verbraucher bestimmt ist,”
gestrichen.’

Begrindung

Bisherige Erfahrungen zeigen, daB eine Unter-
scheidung der in den Verkehr gebrachten Zube-
reitungen nach privater oder gewerblicher Ver-
wendung oft nicht méglich ist. Die Zubereitungs-
richtlinie 88/379/EWG enthélt gemaB Artikel 11
keine Einschrankung der Mitteilungspflicht auf
lediglich dem Verbraucher zugéngliche Zuberei-
tungen. Aus diesen Griinden sollte die Mittei-
lungspflicht auf alle in den Verkehr gebrachten
Zubereitungen, unabhéngig von der Einordnung
des Abnehmers als privat oder gewerblich, ausge-
dehnt werden, zumal von der Verordnungser-
mdchtigung in § 16e Abs. 5 Nr. 2a bisher kein
Gebrauch gemacht wurde.

Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe a (§ 19 Abs. 1
Satz 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe a sind die Worte
» . bei deren Verwendung gesundheitliche Beein-
trdchtigungen fiir die Beschéftigten auftreten
koénnen'“ zu streichen.

Begrindung

Die allgemeinen Grundsatze der Arbeitshygiene
miissen bereits herangezogen werden kénnen,
wenn keine gesundheitlichen Beeintrdachtigun-
gen der Beschéftigten durch Stoffe zu erwarten
sind.

18.

19.

20.

Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe ¢ (§ 19 Abs. 3
Doppelbuchstabe Oaa -— neu — ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 ist in Buchstabe c vor Doppel-
buchstabe aa folgender Doppelbuchstabe Oaa
einzufligen:

Oaa) In Nummer 2 werden nach dem Wort
~wird" die Worte ,, unter Beriicksichti-
gung von Umweltschutzbelastungen,* ein-
gefugt.’'

Begrindung

Aufgrund der erfolgten Ausdehnung der Ermitt-
lungspflicht auf Umweltschutzbelange in § 16
Abs. 2 Satz 1 der zuletzt gednderten Gefahrstoff-
verordnung muB die Erméchtigungsgrundlage im
ChemG diesbeziiglich erweitert werden.

Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe c vor
Doppelbuchstabe aa (§ 19 Abs. 3 Nr. 2 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe cist vor Doppelbuch-
stabe aa folgender neuer Doppelbuchstabe laa
einzuftigen:

,1aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort
»diese” die Worte ,bezogen auf gefahrliche
Stoffe und Zubereitungen nach § 3a Abs. 1
Nrn. 1 bis 11, 13 und 16" und nach den
Worten ,zumutbar ist” die Worte ,und
bezogen auf gefdhrliche Stoffe und Zube-
reitungen nach § 3a Abs. 1 Nr. 12und 14 zu
verwenden hat” eingefiigt.’

Begrindung

Die Anderung ist erforderlich als Voraussetzung
fiir die Umsetzung der EU-Richtlinie iiber den
Schutz der Arbeitnehmer gegen die Gefdhrdung
durch Karzinogene bei der Arbeit, Diese Richtli-
nie gibt die Verpflichtung zum Einsatz von Ersatz-
stoffen oder -verfahren anstelle von krebserzeu-
genden Gefahrstoffen vor, ohne auf die Zumut-

. barkeit abzustellen.

Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe ¢
Doppelbuchstabe aa (§ 19 Abs. 3 Nr. 2a
ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe c ist Doppelbuch-
stabe aa wie folgt zu fassen:

,aa) In Nummer 2a werden nach dem Wort ,so-
wie" die Worte

»die giiltigen Grenzwerte und, falls solche
noch nicht vorhanden sind, Empfehlungen
fir einzuhaltende Stoffkonzentrationenund”
eingefigt.’
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Begriindung

Nach dem Regierungsentwurf sollen Hersteller
oder Einfiihrer verpflichtet werden kénnen, dem
Arbeitgeber auf Verlangen ,Empfehlungen zu
Grenzwerten" mitzuteilen.

Zunachst kommt es aber darauf an, daB die
gultigen Grenzwerte mitgeteilt werden. Fir die
Beurteilung der méglichen Geféhrdung am
Arbeitsplatz sind diese zugrunde zu legen. Wegen
der Verbindlichkeit der Grenzwerte hat dies aber
nicht nur Empfehlungscharakter. Nur in den Fal-
len, in denen noch keine Grenzwerte vorliegen,
kénnen und sollten Empfehlungen ausgespro-
chen werden.

Zu Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe ¢
Doppelbuchstabe bb (§ 19 Abs. 3 Nr. 3 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe cist der Doppelbuch-
stabe bb wie folgt zu fassen:

,bb) ,Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:

»3. wie die Arbeitsstédtte einschlieBlich der
technischen Anlagen, die technischen
Arbeitsmittel und die Arbeitsverfahren
beschaffen, eingerichtet sein oder be-
trieben werden miissen, damit sie dem
Stand von Technik, Arbeitsmedizin und
Hygiene sowie den gesicherten sicher-
heitstechnischen, arbeitsmedizinischen,
hygienischen und sonstigen arbeitswis-
senschaftlichen Erkenntnissen entspre-
chen, die zum Schutz der Beschiftigten
zu beachten sind," .

Begriindung

Klarstellung des Gewollten.

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

In Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe b wird Doppelbuch-
stabe bb wie folgt gefaBt:

,bb) Vor dem Wort ,Prifungen” werden die
Worte ,nach den dem Bundesgesundheits-
amt vorliegenden, in der Regel durch eine
Inspektion gewonnenen, Erkenntnissen"
eingefiigt.’

Begrindung

Die bisherige Praxis des Bundesgesundheitsam-
tes war, daB in jedem Fall eine Inspektion der
ausldndischen Priifeinrichtung durchgefiihrt
wurde. Die Novelle méchte diese Praxis dahin
gehend &ndern, daB in den meisten der Félle nach
Aktenlage iiber die Einhaltung der Grundsétze
der Guten Laborpraxis (GLP) entschieden werden
soll (vgl. Begrindung der Bundesregierung).

23.

24.

Durch den vorgeschlagenen Zusatz soll sicherge-
stellt werden, daB die Bestatigung tiber die Ein-
haltung der GLP analog dem international iibli-
chen GLP-Verfahren in der Regel aufgrund der
durch eine Inspektion gewonnenen Erkenntnisse
ausgestellt wird.

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

In Artikel 1 ist nach Nummer 17 folgende Num-
mer 17 a einzufigen:

,17a. In § 19d wird folgender Absatz 2a einge-
fugt:

«(2a) Die Bundesregierung wird erméch-
tigt, nach Anhérung der beteiligten Kreise
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates technische Regeln zu
erlassen, die die Durchfithrung von Prifun-
gen unter Einhaltung der Grundséatze der
Guten Laborpraxis nach dem Anhang 1
néher regeln.” '

Begrindung

Durch die Einfiihrung von technischen Regeln
wird es moéglich, die auf OECD-Ebene abge-
stimmten Consensus-Dokumente zur Konkreti-
sierung der GLP-Grundsaétze fiir die Bundesrepu-
blik Deutschland verbindlich zu machen.

Die Durchfiihrung und Einhaltung der GLP-
Grundsétze kann dadurch laufend dem interna-
tionalen Standard angepaBt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 19a — neu — (§ 21a — neu —
ChemG)

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

.19a. Nach § 21 wird folgender § 21a einge-
fugt:

.8 21a
Mitwirkung anderer Behérden

(1) Die Zolistellen wirken bei der Uber-
wachung des Inverkehrbringens von ge-
fahrlichen Stoffen, Zubereitungen oder
Erzeugnissen in den, aus dem oder durch
den Geltungsbereich dieses Gesetzes mit.
Satz 1 gilt auch fiir unmittelbar geltende
Vorschriften in Rechtsakten der Europaéi-
schen Union (EG-Verordnungen, EU-Ver-
ordnungen), die Sachbereiche dieses Ge-
setzes betreffen, soweit die Uberwachung
ihrer Durchfithrung den Mitgliedstaaten
obliegt.

(2) Besteht der begriindete Verdacht
eines VerstoBes gegen Regelungen dieses
Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestiitzten
Rechtsverordnungen oder von Sachberei-
che dieses Gesetzes betreffenden EG-/EU-
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Verordnungen, unterrichten die Zollstellen
die zustdndigen Behorden. Bis zur Behe-
bung des Verdachts kénnen sie die Stoffe,
Zubereitungen oder Erzeugnisse sicherstel-
len und anordnen, daB sie den zustdndigen
Behérden vorgefiihrt werden.”'

Begrundung

Bei Exporten oder Importen von chemischen Stof-
fen, Zubereitungen oder Erzeugnissen erfolgt die
Kontrolle bzw. Genehmigung durch Zollbehoér-
den. Grundlagen sind steuerrechtliche Bestim-
mungen, Ausfuhrlisten oder andere Beschran-
kungen (z. B. UNO-Sanktionen), nicht aber che-
mikalienrechtliche Regelungen, die das Inver-
kehrbringen gefdhrlicher Stoffe, Zubereitungen
oder Erzeugnisse aufgrund ihrer Gefdhrlichkeits-
merkmale beschrédnken oder verbieten [z. B. Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2455/92 des Rates vom
23. Juni 1992 betreffend die Ausfuhr und Einfuhr
bestimmter gefdhrlicher Chemikalien].

Auch die Bekampfung der sich gerade in jiingster
Zeit hdufenden illegalen Exporte von als Chemi-
kalien oder Wirtschaftsgut deklarierten Sonder-
abféllen nach Ost- und Siidost-Europa kann nur
erfolgreich sein, wenn eine Blindelung der Kraite
aller Kontrollbehérden bei der Uberwachung des
Inverkehrbringens von Gefahrstoffen erfolgt. Mit
der Aufnahme der o. g. Ergdnzung in das Chemi-
kaliengesetz wird die rechtliche Grundlage fiir
die Mitwirkung der Zollbehérden bei der Kon-
trolle und deren Berechtigung zur Weitergabe
von Informationen im Verdachtsfall geschaffen (in
Analogie zur Mitwirkung der Zollbehérden bei
der Uberwachung der Abfallverbringung nach
§ 13a AbfQG).

Zu Artikel 1 Nr. 20 (§ 22 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6
— neu —)

In Artikel 1 Nr. 20istin § 22 Abs. 1 nach Nummer 5
folgende Nummer 6 anzufiigen:

»6. dem Anmelder das Ergebnis der Bewertung
nach § 12 Abs. 2 vor der Weiterleitung an die
Kommission der Europédischen Gemeinschaf-
ten mitzuteilen und bei einer Abweichung
von der vom Anmelder vorgesehenen Bewer-
tung diesen zu héren.”

Begrindung

Im Hinblick auf die sich aus der Bewertung eines
angemeldeten Stoffes ergebenden wirtschaftli-
chen Konsequenzen ist es fiir den Anmelder
unbedingt erforderlich, daB er zum frithestmdgli-
chen Zeitpunkt das Ergebnis der Bewertung
durch die Anmeldestelle erfdhrt.

Der Anmelder muB ferner die Méglichkeit erhal-
ten, sich bei einer von seinem Vorschlag abwei-
chenden Einstufung des Stoffes durch die Anmel-
destelle zu auBern.

26.

27.

28.

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

In Artikel 1 Nr. 20 sind in § 22 Abs. 2 Satz 1 die
Worter ,soweit er nachweist” durch die Worter
.soweit er begriindet darlegt” zu ersetzen.

Begrindung

Die Anderung stellt den geltenden Wortlaut wie-
der her.

In der Sache ist eine Anderung der geltenden
Regelung weder erforderlich noch nach der amt-
lichen Begriindung beabsichtigt. Danach soll der
neu eingefiihrte Begriff des Nachweises lediglich
bedeuten, daB der Antragsteller seine Ausfiihrun-
gen substantiieren muB. Der neue Begriff ver-
schéarft — anders als in der amtlichen Begriindung
ausgefiihrt — nach deutscher Rechtssystematik
die Anforderungen an den notwendigen Schutz
der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse, ohne
daB dies EG-rechtlich veranlaBt ist.

Nach Artikel 1 Nr. 20 (§ 23 Abs. 2 Satz 1 bis 3
ChemG)

Nach Artikel 1 Nr. 20 ist folgende Nummer 20a
einzufiigen:

,20a. § 23 Abs. 2 wird wie folgt gedandert:

a) In Satz 1 werden die Worte ,fir eine
Dauer von hochstens drei Monaten”
gestrichen;

b) Satz 2 wird gestrichen;
¢) Satz 3 wird eingangs wie folgt gefaft:

«Satz 1 gilt auch dann,”.

Begriindung

Die generelle zeitliche Befristung der Anordnung
ist sachlich nicht gerechtfertigt. Eine mdgliche
Befristung der Anordnung muB ohnehin im Rah-
men der Prifung der VerhéltnisméaBigkeit der
Anordnung erwogen werden. Durch die Ande-
rung wird eine Anpassung an die Vorschriften des
§ 11 Abs. 1 erreicht.

Zu Artikel 1 Nr. 21a — neu — (§ 25a Abs. 1
ChemQ)

In § 25a Abs. 1 sind die Worte ,sind” und ,zu
erheben” durch die Worte ,kénnen” und ,erho-
ben werden” zu ersetzen.

Begriindung

Die Anderung der kostenrechtlichen Regelung in
eine Ermessensvorschrift eréffnet die bisher nicht
vorhandene Méglichkeit von Billigkeitsentschei-
dungen z. B. fir den offentlichen Bereich nach
landesrechtlichem Kostenrecht.
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Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe a (§ 26 Abs. 1
Nr. 1 ChemG)

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

,a) Nummer 1 wird wie folgt gefaBt:

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

Begriindung

Es ist sachgerecht, auch die Félle des § 4 Abs. 4
durch einen Ahndungstatbestand abzusichern.

Im Interesse der besseren Transparenz der Ande-
rungsvorschriften soll eine Neufassung des § 26
Abs. 1 Nr. 1 vorgesehen werden.

Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe a; — neu —
(§ 26 Abs. 1 Nr. 1a — neu — ChemG) und
Nr. 228 — neu — (§ 26 Abs. 2 ChemG)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe a folgen-
der Buchstabe a; einzufiigen:

,81) Nach Nummer 1 wird folgende Num-
mer 1a eingefiigt:

«1la. entgegen § 4 Abs. 3, auch in Verbin-
dung mit Absatz 4, einen Stoff ein-
fahrt,“.

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

,22a. In § 26 Abs. 2 wird vor der Angabe ,6, 8
Buchstabe a und Nr. 9" die Angabe
»1a," eingefigt.’

Als Folge ist § 26 redaktionell anzupassen.

Begriindung

Es ist angezeigt, auch das Einfuhrverbot des § 4
Abs. 3, auch soweit dieses in den Féllen des § 4
Abs. 4 Anwendung findet, durch einen BuBigeld-
tatbestand abzusichern.

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

Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe a; — neu —
(§ 26 Abs. 1 Nr. 1b — neu — ChemG) und
Buchstabe by — neu — (§ 26 Abs. 1 Nr. 3
ChemGQG)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe a;
folgender Buchstabe a, einzufigen:

.a2) Nach Nummer la wird folgende Num-
mer 1b eingefiigt:

»1b. einer vollziehbaren Anordnung
nach § 5 Abs.3Nr. 1 oder § 11 Abs. 1

32.

33.

Satz 1 Nr. 3 oder Abs. 2 zuwiderhan-
delt,”.!

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

»b1) Nummer 3 wird aufgehoben.”

Begriundung

Auch die Zuwiderhandlung gegen eine vollzieh-
bare Anordnung nach § 5 Abs. 3 Nr. 1 ist durch
einen Ahndungstatbestand abzusichern. In Folge
der Ergénzung des § 26 Abs. 1 Nr. 3 sind diese
Ahndungstatbestdande als § 26 Abs. 1 Nr. 1b
einzuordnen.

Die Zuwiderhandlung gegen § 5 Abs. 3 Nr. 1 soll
ebenfalls mit einer GeldbuBe bis zu hunderttau-
send Deutsche Mark geahndet werden kénnen.

Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe a; — neu —
(§ 26 Abs. 1 Nr. 1¢c — neu — ChemG) und
Nr. 22a — neu — (§ 26 Abs. 2 ChemQ)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe a,
folgender Buchstabe a3 einzufugen:

,a3) Nach Nummer 1b wird folgende Num-
mer 1c eingefiigt:

«1c. entgegen § 6 Abs. 1, 1a, auch in
Verbindung mit § 7a Abs. 1 Satz 2,
oder § 6 Abs. 2 bei der Anmeldung
die vorgeschriebenen Angaben
nicht, nicht richtig oder nicht voll-
stdndig macht oder Nachweise oder
Unterlagen nicht oder nicht vollstén-
dig vorlegt,”.!

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

,22a. In § 26 Abs. 2 wird vor der Angabe ,6, 8
Buchstabe a und Nr. 9" die Angabe
«1c,* eingefigt.’

Als Folge ist § 26 redaktionell anzupassen.

Begriindung

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

Die Ordnungswidrigkeit soll mit einer Geldbufie
bis zu zehntausend Deutsche Mark geahndet
werden koénnen.

Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe a; — neu —
(§ 26 Abs. 1 Nr. 1d — neu — ChemG) und
Nr. 22a — neu — (§ 26 Abs. 2 ChemG)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe a;
folgender Buchstabe a4 einzufiigen:

,a4) Nach Nummer 1c wird folgende Num-
mer 1d eingefugt:
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»1d. entgegen § 7a Abs. 1 Satz 3 die
erforderlichen Angaben oder Priif-
nachweise nicht oder nicht rechtzei-
tig nachreicht,”.!

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

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

Als Folge ist § 26 redaktionell anzupassen.

Begriindung

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

Die Ordnungswidrigkeit soll mit einer GeldbuBie
bis zu zehntausend Deutsche Mark geahndet
werden konnen.

Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe d; — neu —
(§ 26 Abs. 1 Nr. 6b ChemG)

In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe d folgender
Buchstabe d; einzufligen:

.dy) In Nummer 6b wird die Angabe ,16c” durch
die Angabe ,16c Abs. 2" ersetzt.’

Begriindung

Redaktionelle Anpassung der Verweisung an die
Neufassung des § 16c¢.

Zu Artikel 1 Nr. 22 Buchstabe d; — neu —
(§ 26 Abs. 1 Nr. 8a — neu — ChemG) und
Nr. 22a — neu — (§ 26 Abs. 2 ChemG)

a) In Artikel 1 Nr. 22 ist nach Buchstabe d;
folgender Buchstabe d, einzufiigen:

d2) Nach Nummer 8 wird folgende Num-
mer 8a eingefiigt:

«8a. entgegen § 20a Abs. 2 Satz 1 nicht
oder nicht rechtzeitig anfragt, ob
Tierversuche erforderlich sind,”.’

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

.22a. In § 26 Abs. 2 wird nach der Angabe ,8
Buchstabe a“ die Angabe ,,8a" einge-
fagt.’

Als Folge ist § 26 redaktionell anzupassen.

Begrindung

Esist sachgerecht, auch die Voranfragepflicht aus
§ 20a Abs. 2 Satz 1 durch einen BuBgeldtatbe-
stand abzusichern.

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

36.

37.

Zu Artikel 1 Nr. 22a — neu — (§ 26 Abs. 2
ChemG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 22 folgende Num-
mer 22a einzufiigen:

22a. In § 26 Abs. 2 wird vor der Angabe ,6, 8
Buchstabe a und Nr. 9" die Angabe ,5a,”
eingefiigt.’

Begrindung

Erforderliche BuBgeldandrohung fiir die in § 26
Abs. 1 Nr. 5a vorgesehene buBgeldbewehrte
Zuwiderhandlung.

Zu Artikel 3 Nr. 2 Buchstabe ¢ (Anhang
Abschnitt 1 Spalte 2
Chemikalien-Verbotsverordnung)

In Artikel 3 ist Nr. 2 Buchstabe ¢ nach dem
Doppelpunkt wie folgt zu fassen:

«DDT und Zubereitungen oder Erzeugnisse, die
unter ‘Zusatz oder Verwendung von DDT als
Wirkstoff hergestellt wurden, diirfen nicht in den
Verkehr gebracht werden.*”

Als Folge sind in Artikel 4 Nr. 4 Buchstabe a
Doppelbuchstabe bb

— nach dem Wort ,Zubereitungen” die Wérter
-und Erzeugnisse” einzufiigen und

nach dem Wort ,werden.” folgender Satz
anzufiigen:

-DDT-haltige Erzeugnisse, die bei Inkrafttre-
ten des Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Chemikaliengesetzes bereits in Verkehr ge-
bracht oder hergestellt waren, diirfen bis zum
31. Dezember 1996 weiter verwendet wer-
den.”

Begriindung

Das Verbot des Inverkehrbringens sollte ebenfalls
Erzeugnisse umfassen, da insbesondere in den
neuen Landern vereinzelt DDT auch als fungizid
wirkendes Holzschutzmittel angewandt wurde.

Von diesen mit DDT oder DDT-haltigen Zuberei-
tungen behandelten Erzeugnissen kann bei deren
weiterem Inverkehrbringen eine nicht unerhebli-
che Gefdhrdung der Umwelt beispielsweise durch
Verbrennen hervorgerufen werden. Das Inver-
kehrbringen dieser Erzeugnisse darf deshalb nur
noch zur ordnungsgemdéfien Abfallentsorgung
zugelassen werden. Durch eine ausreichende
Ubergangsfrist wird sichergestellt, daB die bereits
in Verkehr gebrachten Erzeugnisse einer ord-
nungsgemdfen Entsorgung zugefiihrt werden
kénnen.
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38.

39.

Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im
weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob
es zum Zwecke der Gefahrenabwehr und der
erforderlichen Vorsorge geboten ist, nach dem
Vorbild anderer Rechtsvorschriften (z. B. § 11 der
Storfallverordnung) eine Meldepflicht fir Ar-
beitsunfélle und Schadensfille bei Handlungen,
die dem Chemikaliengesetz unterfallen, einzu-
fithren.

Begriindung

Offentlich-rechtliche Meldepflichten bei Be-
triebsstérungen, Unfédllen, Brdnden oder sonsti-
gen besonderen Vorkommnissen sehen zahlrei-
che Umweltvorschriften vor. Beispielhaft seien
§ 11 der Storfallverordnung, § 42 der Rontgenve-
rordnung, § 26 Abs. 2 des Sprengstoffgesetzesund
Anhang V Ziff. 3.2 Abs. 4 der Gefahrstoffverord-
nung genannt. Sinn dieser Meldepflichten ist
neben der Schadensbegrenzung das Erkennen
von Schwachstellen, um konkrete MaBnahmen
zur Verhinderung kiinftiger Schadensfélle in der
gleichen Anlage oder vergleichbaren Anlagen
treffen zu kénnen.

Beim Vollzug des Chemikaliengesetzes liegt eine
vergleichbare Interessenlage vor. Auch hier kann
es zu Befriebsstérungen kommen, deren Ursa-
chenkenntnis fiir die Uberwachungsbehérde zum
Schutz von Arbeitnehmern, Umwelt und Allge-
meinheit erforderlich ist. Denn diese Kenntnis ist
Voraussetzung fiir eine Uberpriifung im Hinblick
darauf, ob z. B. menschliches Fehlverhalten, tech-
nische Méngel oder ungeniigende Uberwachung
vorlagen.

B
Entschliefungen

Zur sachgerechten Umsetzung der in § 20 Abs. 6
enthaltenen Erméchtigung, Art und Umfang der
Priifnachweise nach den §§ 7, 9, 9aund § 16a bis
§ 16 ¢ ndher zu bestimmen, muB der gesetzlichen
Forderung, Priifverfahren, bei denen Versuchs-
tiere eingesetzt werden, durch Verfahren zu
ersetzen, die keinen, einen geringen oder einen
schonenderen Einsatz von Versuchstieren erfor-
dern, verstarkt nachgekommen werden.

Um dieser Forderung gerecht zu werden, hélt es
der Bundesrat fiir unabdingbar, daB sich die
Bundesregierung

— fir eine ziigige Normierung solcher Priifver-
fahren in der OECD einsetzt, die keinen, einen
geringen oder schonenderen Einsatz von Ver-
suchstieren erfordern, und

— die Aufnahme der normierten Priifverfahren in
den Anhang V der Ratsrichtlinie 67/548/EWG
vom 27. Juni 1967 vorantreibt,

40. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei

41.

42,

den weiteren Arbeiten zur Datensammlung und
zur Bewertung von alten Stoffen nach § 3 Nr. 2
ChemG im nationalen Bereich besondere An-
strengungen zur beschleunigten Bearbeitung zu
unternehmen und auch iiber die Anforderungen
der ,Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom
23. Mérz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der
Umweltrisiken chemischer Altstoffe” hinaus er-
forderlichenfalls besondere stoffbezogene Rege-
lungen auf nationaler Ebene zu verfolgen.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf,
bis zum Ende des Jahres 1994 einen Bericht
vorzulegen, aus dem hervorgeht

— ob aufgrund vorliegender Erfahrungen mit der
vorliegenden Verordnung die erwartete Be-
schleunigung bei der Bearbeitung von Altstof-
fen zu erkennen ist bzw. wie Verbesserungen
erreicht werden kénnen;

wie sich die bisher geleisteten Arbeiten bei der
nationalen Altstoffkonzeption der Bundesre-
gierung im EU-Rahmen fiir eine Beschleuni-
gung der Altstoffbearbeitung innerhalb der EU
nutzen lassen;

welche Stoffe im Rahmen der Altstoffkonzep-
tion der Bundesregierung bis dahin untersucht
und bewertet worden sind;

wie viele und welche Stoffe im EU-Rahmen von
der Bundesrepublik Deutschland aktuell bear-
beitet werden kénnen und wann erste Bewer-
tungsergebnisse vorliegen werden;

welcher Zeitrahmen fiir die Bearbeitung der
Altstoffe im EU-Rahmen fiir erforderlich ange-
sehen wird, um prioritédre Stoffe bewerten und
ggf. deren Anwendung regulieren zu kén-
nen.

Dariiber hinaus wird die Bundesregierung aufge-
fordert, vorhandene Bewertungsergebnisse zu
Altstoffen den Léandern vorzulegen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der
EU-Kommission darauf hinzuwirken, daB die Aus-
nahmebestimmung fiir Wirkstoffe des Artikels 13
Abs. 1 vierter Spiegelstrich der 7. Anderung der
Richtlinie 67/548/EWG auf alle Stoffe ausgedehnt
wird, soweit diese Stoffe ausschlieBlich fir die
Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden.
Dadurch soll fiir Hilfsstoffe, die ausschlieBlich fiir
Arzneimittel verwendet werden, eine Doppelrege-
lung vermieden werden, da diese Hilfsstoffe bei der
Zulassung des jeweiligen Arzneimittels ohnehin
mitgepriift werden miissen.

Die Bundesregierung wird aufgefordert, bei der
kunftigen Novellierung des Chemikaliengesetzes
Belange des Verbraucherschutzes im Hinblick auf
die Produktsicherheit stdrker zu berticksichti-
gen. So sollte der Anmelder durch Regelungen
in die Pflicht genommen werden, die Anwender
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43.

58

und Endverbraucher vor geféhrlichen Einwirkun-
gen auch bei nicht sachgemdBem Gebrauch
schiitzen, soweit sich dies aus den Stoffeigen-
schaften und den Verwendungszwecken ableiten
1aBt.

Die Anderung des Gefahrlichkeitsmerkmals
»mindergiftig” in , gesundheitsschéddlich” im § 3a
Nr. 8 bedingt eine Anderung dieses Begriffs in
allen auf das Chemikaliengesetz gestiitzten Ver-
ordnungen.

Die Bundesregierung wird daher gebeten, das
Verfahren zur Anderung der betroffenen Verord-
nungen, insbesondere zur Gefahrstoffverordnung
und zur Chemikalienverbotsverordnung einzulei-
ten, damit zeitgleich mit dem Inkrafttreten des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemika-

44.

liengesetzes eine Anpassung der entsprechenden
Verordnungen erfolgt.

Der Bundesrat begriifit, daB der Umweltminister-
rat der EU bei der BeschluBfassung tuber die
7. Anderungsrichtlinie 92/32/EWG das Problem
der Informationsliicke bei Exportstoffen mit
betriebsinternen Zwischenprodukten aufgegrif-
fen und die Kommission sich verpflichtet hat,
Vorschldge zur gemeinsamen Regelung vorzule-
gen. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,
sich dafiir einzusetzen, daB die von der Kommis-
sion daraufhin bereits ergriffene Initiative zligig
weiterverfolgt wird, um auch im Gemeinschafts-
recht méglichst bald die bestehende Regelungs-
licke auf einem Sicherheitsniveau zu schlieBen,
das zumindest dem geltenden § 16b Chemika-
liengesetz entspricht.
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Anlage 3

GegenauBerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates

Zu Nummern 1 und 2

Den Vorschldgen wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Die Erforderlichkeit einer Anpassung des § 2 ChemG
an die Vorschriften der Verordnung (EWG) Nr. 2309
héangt davon ab, in welcher Weise die Anpassung des
Arzneimittelgesetzes an die genannte EG-Verord-
nung erfolgt. Es ist daher zweckmabBig, die Frage im
Rahmen der anstehenden Novelle des Arzneimittel-
gesetzes zu behandeln.

Zu Nummer 3

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Die Bundesregierung weist in diesem Zusammen-
hang darauf hin, daB die internationalen und nationa-
len verkehrsrechtlichen Vorschriften fiir die Beférde-
rung gefdhrlicher Giter auch den Schutz der Arbeit-
nehmer, die bei der Beférderung beteiligt sind, ein-
schlieBen. Arbeitsschutzrechtliche Vorschriften beim
Umgang mit Gefahrstoffen — d. h. ihrem Herstellen
und Verwenden im Sinne des § 3 Nr. 10 ChemG —
gelten also erganzend zu den transportrechtlichen
Vorschriften aufgrund der internationalen verkehrs-
rechtlichen Ubereinkommen und des Gesetzes {iber
die Beférderung geféhrlicher Giiter. Etwaige arbeits-
schutzrechtliche Vorschriften z. B. hinsichtlich des
Befiillens und Entleerens von UmschlieBungen bedtir-
fen deshalb sorgfdltiger Abstimmung mit evtl. ver-
kehrsrechtlichen Bestimmungen.

Zu Nummer 4

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Die mit dem Vorschlag Nr. 3 vorgesehene klarstel-
lende Regelung hinsichtlich der Erméachtigung zum
ErlaB arbeitsschutzrechtlicher Vorschriften z. B. beim
Entfiillen und Entleeren macht eine Ersetzung des
Begriffs ,Beforderung” durch ,Ortsverdnderung” in
§ 2 Abs. 5 entbehrlich, zumal eine solche Anderung
zur unterschiedlichen Beférderungsbegriffen im
Transport- und Chemikalienrecht fithren wirde.

Zu Nummer 5

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Der Begriff ,Erzeugnis” wird von der Bundesregie-
rung schon auf der Grundlage der bisherigen Fassung
des § 3 Nr. 5 so verstanden, daB er nicht nur Formteile
aus einheitlichem Material (Stoff, Zubereitung) wie
Blumentépfe, Kunststoffloffel oder Autoreifen, son-
dern dariiber hinaus auch zusammengesetzte, kom-
plexere Gegenstdnde erfafit. Dies zeigen beispiels-
weise die mit Zustimmung des Bundesrates nach § 17
ChemG erlassenen Verordnungsregelungen zu PCB-
haltigen Transformatoren, zu Haushaltsgeraten, Zen-
tralheizungen, Personenkraftwagen etc. mit cadmier-
ter Oberfldche, zu Mébeln, die formaldehydhaltige
Holzwerkstoffe enthalten oder auch die Formulierung
des § 3 Abs. 2 FCKW-Halon-Verbotsverordnung, der
nur auf der Grundlage dieses Begriffsverstandnisses
Gegenstdnde wie etwa einen FCKW-haltigen Kiihl-
schrank erfassen kann. Die vorgesehene Ergdnzung
des § 3 Nr. 5 bewirkt damit nicht eine Ausweitung des
Anwendungsbereichs, sondern enthélt lediglich eine
Klarstellung, die jedoch aus Griinden der Rechtssi-
cherheit zweckmaéaBig erscheint, weil die bisherige
Formulierung insoweit nicht eindeutiq ist.

Zu Nummer 6
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Die vom Bundesrat gewtinschte Ergénzung ist nicht
erforderlich.

Die Vorschrift des § 3 Nr. 9 ChemG stellt eine
Umsetzung von Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe e der
Richtlinie 67/548/EWG dar, welche die Definition des
Inverkehrbringensbegriffes enthdlt. Die Einfuhr wird
in diesem Artikel namentlich erwdhnt, nicht aber die
Ausfuhr. Daher wurde auch national die Definition
des Inverkehrbringens nicht durch eine Ausfuhrbe-
stimmung erganzt.

Da das EG-Recht hier keine ausdriickliche Regelung
hinsichtlich der Ausfuhr trifft, kann der Inverkehrbrin-
gensbegriff beziiglich der Abgabe an Dritte neutral
eingesetzt werden, wenn der Dritte sich im In- oder
Ausland, bzw. im EU/EWR-Gebiet aufhalt.

So wird der Inverkehrbringensbegriffin § 4 ChemGin
bezug auf den EU- und EWR-Bereich und in § 16b
ChemG in bezug auf Drittldénder auBerhalb der EU
verwendet.

Die Erméchtigungsgrundlagen zum Erlal von Ver-
ordnungen, §§ 14, 17 ChemG, lassen wegen der
Neutralitdt des Inverkehrsbringensbegriffs sowohl
Inlandsregelungen als auch Regelungen fiir die Aus-
fuhr zu, wie z. B. in § 9 Abs. 9 der Gefahrstoffverord-
nung dokumentiert.
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Zu Nummer 7

Mit dem Begriff ,gesundheitsschédlich” wird das Ziel
erreicht, den in der Offentlichkeit als verharmlosend
empfundenen Begriff ,mindergiftig” in EG-rechts-
konformer Weise durch einen Begriff mit deutlicher
Warnfunktion zu ersetzen.

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Bundes-
rates, daB die gewdhlten Begriffe auch auf EU-Ebene
nochmals Gberpriift werden sollten, um eine klarere
und einprdgsamere Bezeichnung der Gefédhrlichkeits-
merkmale zu ermdglichen. Sie ist dabei insbesondere
der Auffassung, daB dies im Zusammenhang mit einer
Harmonisierung der Gefahrenbezeichnungen des
Chemikalienrechts einerseits und des Transportrechts
andererseits erfolgen sollte und wird sich fur entspre-
chende MaBnahmen einsetzen. Ob die vom Bundesrat
angeregte Abstufung ,sehr giftig, stark giftig, giftig”
geeignet ist, das Problem zu losen, ist allerdings
fraglich. Dies gilt insbesondere fiir die Differenzie-
rung ,sehr giftig" und ,stark giftig”, die das ihr
zugrundeliegende Ziel einer deutlichen Abstufung
von Gefahrenpotentialen in der praktischen Anwen-
dung mdéglicherweise nicht erreichen wiirde.

Hinsichtlich der Einheitlichkeit der im Chemikalien-
gesetz und in den darauf gestiitzten Verordnungen
verwandten Begriffe teilt die Bundesregierung das
Anliegen des Bundesrates. Fiir Einzelheiten wird auf
die Stellungnahme unten zu Nummer 43 verwiesen.

Zu Nummer 8

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Die vom Bundesrat empfohlene Formulierung setzt
die EG-rechtlichen Vorgaben durch das Fehlen des
Tatbestandmerkmals der ,auBergewdéhnlichen Um-
stdnde” nicht vollstdndig um. Dariiberhinaus wird
auch das durch die Formulierung des Regierungsent-
wurfes verfolgte Ziel der Rechtsklarheit und Anwen-
derfreundlichkeit durch die vom Bundesrat empfoh-
lene partielle Ubernahme des Richtlinientextes nicht
erreicht.

GemdB Artikel 13 Abs. 2, 4. Anstrich, 2. Unterabsatz
der 7. Anderungsrichtlinie kann eine Verldngerung
der Ausnahme nur dann erfolgen, wenn ,auBerge-
wohnliche Umsténde” vorliegen. Der Umsetzung die-
ses Gesichtspunktes dient die Formulierung in § 5
Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe a des Regierungsentwurfs. Die
Formulierung ist dabeiso gewdhlt, daB alle in Betracht
kommenden auBiergewfhnlichen Umstédnde erfaBt
werden; dieses ergibt sich aus dem Satzteil ,oder
sonstige auBergewdhnliche Umsténde vorliegen, die
eine Verlangerung rechtfertigen”. Zur Erleichterung
der Rechtsanwendung in einer typischen Fallsituation
wurde zusétzlich klargestellt, daB ein die Verldnge-
rung rechtfertigender Grund dann vorliegt, wenn der
Zweck der verfahrensorientierten Forschung und Ent-
wicklung innerhalb eines Jahres nicht zu erreichen
ist.

60

Der Regierungsentwurf stellt ferner klar, daB sich die
Nachweispflicht des Anmelders ausschlieBlich auf die
auBergewohnlichen Umsténde beziehen kann, nicht
jedoch auf die Rechtfertigung der Verldngerung als
solcher, die nicht eine beweisfdhige Tatsache, son-
dern das Ergebnis einer rechtlichen Wiirdigung ist.
Die sich aus der Formulierung der 7. Anderungsricht-
linie in diesem Punkt ergebene Unklarheit wird damit
ebenfalls beseitigt.

Zu Nummer 9

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Bundesre-
gierung schldgt jedoch vor, aus redaktionellen Griin-
den in § 6 Abs. 1 Nr. 10 vor dem Begriff ,Unschad-
lichmachung” das Wort ,sonstigen” einzufiigen.

Begrindung

Anhang VII A Nr. 6 der 7. Anderungsrichtlinie umfaBt
auch Angaben, die sich nicht zweifelsfrei den Begrif-
fen Entsorgung, Wiederverwendung und Neutralisie-
rung zuordnen lassen. Dies gilt insbesondere fiir die
nach 6.1.3 des Anhangs vorzulegenden Angaben tiber
Moéglichkeiten zur Veraschung, zur Abwasserbe-
handlung und zu sonstigen Moglichkeiten der Ver-
nichtung. Die vom Bundesrat vorgeschlagene Formu-
lierung wiirde daher nicht eine zweifelsfreie Umset-
zung des Anhangs in diesen Punkten im Rahmen der
Priifnachweisverordnung nach § 20 Abs. 6 ChemG
ermoglichen.

Andererseits ist dem Bundesrat zuzustimmen, daB der
Begriff , Unschadlichmachung® in der 7. Anderungs-
richtlinie als Oberbegriff in der Uberschrift des ent-
sprechenden Anhangteils verwendet wird und dort
die Aspekte der Entsorgung und Wiederverwendung
umfaBt. Die vorgeschlagene redaktionelle Anpassung
der Nr. 10 durch Einfiigung des Wortes ,sonstige” vor
dem Begriff ,Unschddlichmachung” wiirde diesem
Sprachgebrauch entsprechen.

Zu Nummer 10
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Der Umfang der Anmeldeunterlagen bei Stoffen, die
bereits vor mehr als 10 Jahren erstmals angemeldet
wurden, ist in Artikel 9 der 7. Anderungsrichtlinie
EG-rechtlich zwingend festgelegt. Danach sind nur
die in den Anhédngen VII A, B, C und D jeweils in den
Nr. 1 und 2 geforderten Angaben zwingend vorzule-
gen. Dabei handelt es sich um die Angaben nach § 6
Abs. 1 Nr. 1 bis 5 und 7 bis 9. Die Angaben nach § 6
Abs. 1 Nr. 10 iiber Verfahren zur geordneten Entsor-
gung, zur mdglichen Wiederverwendung und sonsti-
gen Unschddlichmachung sind darin also nicht
erfaBt.

Fiir die Anwendung des § 6 Abs. 3 ist jedoch wichtig,
daB von einer Vorlage auch dieser Unterlagen nur
abgesehen werden kann, soweit entsprechende
Unterlagen bereits aus der fritheren Anmeldung vor-
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liegen. Ferner gelten auch im Bereich der Anmeldun-
gen, die dem § 6 Abs. 3 unterliegen, die Vorschrift des
§ 6 Abs. 1a, nach der der Anmeldepflichtige darauf
hinzuweisen hat, wenn ihm weitere Erkenntnisse tiber
die Wirkungen des Stoffes auf Mensch oder Umwelt
vorliegen, sowie die Mitteilungspflicht nach § 16 zur
Aktualisierung der Angaben. Dem inhaltlichen Anlie-
gen des Bundesrates wird auf diesem Wege bereits
weitgehend entsprochen.

Zu Nummer 11

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Der Umfang der im eingeschrankten Anmeldeverfah-
ren vorzulegenden Unterlagen ist EG-rechtlich voll
harmonisiert. Die in § 7a Abs. 2 Nr. 1 aufgefiihrten
Unterlagen schopfen insoweit vollstdndig den Rege-
lungsumfang des einschlagigen Anhangs VII B der
7. Anderungsrichtlinie aus. Die Aufnahme weiterer
Unterlagen in den Forderungskatalog ist daher nicht
moglich.

Zu Nummer 12

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 13

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begriundung

Die mit der Chemikaliengesetznovelle von 1990 ein-
geflihrte abgestufte Regelung der Anordnungsbefug-
nissenach § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3und § 11 Abs. 2 tragt
den unterschiedlichen wirtschaftlichen Auswirkun-
gen derartiger Anordnungen auf Erprobungs- und
Kleinmengenstoffe einerseits und angemeldete
— d. h. unter Umstdnden bereits in groBem Umfang
vermarktete — Stoffe andererseits Rechnung. Sie
steht ferner im Einklang mit der Wertung des Geset-
zes, wonach dauerhafte Beschrankungsregelungen
dieser Art grundsatzlich in Form einer Regierungsver-
ordnung nach § 17 zu erfolgen haben.

Zu Nummer 14

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

§ 15a dient der Umsetzung des Artikels 26 der
7. Anderungsrichtlinie. Die Regelung ist dort wie auch
im Regierungsentwurf vorgesehen auf gefdhrliche
Stoffe begrenzt. Die Bundesregierung wird priifen, ob
die Frage einer moglichen Erweiterung der Regelung
in den Bereich der Zubereitungen hinein im Rahmen
der anstehenden Beratungen auf EU-Ebene iiber die

Novellierung der Zubereitungsrichtlinie 88/379/EWG
behandelt werden kann.

Zu Nummer 15

Die Erstreckung des § 16 Abs. 2 auch auf Stoffe, die
nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 von der Anmeldung ausgenom-
men sind (,wissenschaftliche Forschung und Ent-
wicklung") ist EG-rechtlich zur Umsetzung von Arti-
kel 13 Abs. 4 der 7. Anderungsrichtlinie sowie
Anhang VI Nr. 4.1 der EG-Chemikalienrichtlinie in
der Fassung der 18. Anpassungsrichtlinie 93/21/EWG
erforderlich.

Nach Artikel 13 Abs. 4 der 7. Anderungsrichtlinie sind
bei allen nach Artikel 13 Abs. 2 von der Anmeldung
ausgenommenen neuen Stoffe, die aufgrund der vor-
liegenden Erkenntnisse bereits als sehr giftig, giftig,
krebserzeugend, fortpflanzungsgefahrdend oder erb-
gutverdndert erkannt — und damit entsprechend zu
kennzeichnen —sind, diein Anhang VII A 2.3, 2.4 und
2.5 genannten Empfehlungen iiber VorsichtsmaBnah-
men beim Verwenden und tber Sofortmafnahmen
bei Unfédllen sowie die verfligbaren Angaben zur
akuten Toxizitdt (relevant fir die Gefahrlichkeits-
merkmale ,sehr giftig” und ,giftig") vorzulegen.
GeméB Anhang VI Nr. 4.1 in der Fassung der 18. An-
passungsrichtlinie sind generell bei Stoffen, die der
Hersteller, Einfiihrer oder Inverkehrbringer als krebs-
erzeugend, fortpflanzungsgefdhrdend oder erbgutve-
randernd einstuft, die zu diesem Gefdhrlichkeits-
merkmal vorliegenden Unterlagen vorzulegen. Die
Umsetzung dieser Verpflichtung erfolgt hinsichtlich
alter Stoffe in § 5 Abs. 3 bis 5 der Gefahrstoffverord-
nung, fiir angemeldete neue Stoffe in § 6 Abs. 1a und
§ 16 des ChemG und hinsichtlich der von der Anmel-
dung ausgenommenen neuen Stoffe in § 16a Abs. 1
Nr. 6 (fur die Erprobungsstoffe nach § 5 Abs. 1 Nr. 3)
und der hier infragestehenden Vorschrift § 16a Abs. 2
Nr. 2 (hinsichtlich der sonstigen Ausnahmestoffe).

Zu Nummer 16
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begriindung

Fir das vom Bundesrat verfolgte sachliche Anliegen
ist eine Gesetzesdnderung nicht erforderlich. Eine
Ausdehnung der Mitteilungspflicht nach § 16e Abs. 1
Satz 1 auf solche Zubereitungen, die nicht fiir den
Verbraucher bestimmt sind, kann bereits im Wege
einer Rechtsverordnung nach § 16e Abs. 5 Nr. 2
Buchstabe a vorgenommen werden. Wie bereits in
dem allgemeinen Teil der Begriindung des Regie-
rungsentwurfes unter II Nr. 2 Buchstabe ¢ ausgefiihrt,
sind im Hinblick hierauf Anderungen des Gesetzes-
textes im § 16 e ungeachtet der von der Bundesregie-
rung bei der Anwendung der Vorschrift in der Praxis
festgestellten Schwierigkeiten nicht vorgesehen wor-
den. '

Was die vom Bundesrat herausgegriffene, spezielle
Problematik mangelnder Unterscheidungsmoglich-
keiten der in den Verkehr gebrachten Zubereitungen
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nach privater oder gewerblicher Verwendung angeht,
so ist darauf hinzuweisen, daB nach Auffassung der
Bundesregierung bereits der geltende Gesetzestextso
auszulegen ist, daB Zubereitungen, die sowohl fiir den
Verbraucher als auch fir den gewerblichen Bereich in
den Verkehr gebracht werden, der Mitteilungspflicht
unterliegen. Die durch den Relativsatz ,die fir den
Verbraucher bestimmt ist* bewirkte Ausnahme gilt
also von vorneherein nur fiir Zubereitungen, die
ausschlieBlich fiir die gewerbliche Verwendung in
den Verkehr gebracht werden.

Zu Nummer 17

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.
Begrindung

Regelungen zur Arbeitshygiene bei Stoffen, die nicht
Gefahrstoffe sind, kénnen im Rahmen des Chemika-
liengesetzes nur insoweit getroffen werden, als bei der
Verwendung auch dieser Stoffe gesundheitliche
Beeintrachtigungen fiir die Beschéftigten auftreten
konnen. Dies folgt bereits aus dem Schutzziel des
Chemikaliengesetzes, wonach das Gesetz dazu dient,
den Menschen und die Umwelt vor schadlichen Ein-
wirkungen gefdhrlicher Stoffe und Zubereitungen zu
schiitzen, insbesondere sie erkennbar zu machen, sie
abzuwenden und ihrem Entstehen vorzubeugen (§ 1).
§ 19 Abs. 1 selbst bestimmt, daB von der Verordnungs-
ermdchtigung nach dieser Vorschrift nur Gebrauch
gemacht werden kann, soweit es zum Schutz von
Leben und Gesundheit des Menschen erforderlich ist.
Die vom Bundesrat angestrebte inhaltliche Ausdeh-
nung ist daher im Rahmen des § 19 ChemG nicht zu
erreichen. Die Formulierung des Gesetzentwurfs stellt
dies eindeutig klar und solite daher schon aus
Bestimmtheitsgrinden aufrecht erhalten bleiben.

Zu Nummer 18

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.
Begrindung

Die Bundesregierung halt eine ausdriickliche Ver-
pflichtung des Arbeitgebers, bei seiner Ermittlungs-
und Substitutionspflicht Umweltschutzbelange zu
beriicksichtigen, fir nicht praktikabel, da sie ihn im
relevanten Anwendungsfall — einen mdglichen
Schutzzielkonflikt zwischen Arbeits- und Umwelt-
schutz — letztlich ohne klare Handlungsanweisung
lieBe. Selbstverstandlich hat der Arbeitgeber Umwelt-
schutzbelange entsprechend den Bestimmungen des
Bundes-Immissionsschutzrechts und der anderen
Rechtsnormen des Umweltrechts — einschliefllich der
umweltbezogenen chemikalienrechtlichen Regelun-
gen wie z. B. der FCKW-Halon-Verbotsverordnung —
zu beriicksichtigen; dies bedarf jedoch keiner beson-
deren Erwdhnung im Rahmen der Ermittlungs- und
Substitutionsverpflichtung.
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Zu Nummer 19
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Die Umsetzung der genannten EG-Richtlinie ist nach
Auffassung der Bundesregierung auch auf der Grund-
lage der Fassung des Regierungsentwurfs moglich,
weil es mit dem Zumutbarkeitserfordernis als Auspréa-
gung des allgemeinen VerhéltnisméBigkeitsgrund-
satzes ohne weiteres vereinbar ist, nach dem Gefah-
renpotential der infrage stehenden Gefahrstoffe abge-
stufte Anforderungen — und damit auch besonders
weitgehende Regelungen zu Karzinogenen — festzu-
legen. Die vom Bundesrat vorgeschlagene Formulie-
rung ist insoweit eher miBverstdndlich, weil sie den
Eindruck vermittelt, in dem betreffenden Bereich
komme es auf die Zumutbarkeit nicht mehr an; dies
trifft jedoch wegen der generellen Bedeutung des
VerhiltnisméaBigkeitsgrundsatzes sowohl im deut-
schen als auch im EG-Recht nicht zu.

Zu Nummer 20

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 21

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 22
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Wie bereits in der Begriindung des Regierungsent-
wurfes ausgefiihrt, handelt es sich bei der Anerken-
nung durch das BGA nicht um eine GLP-Bescheini-
gung im Sinne der international abgestimmten Rege-
lungen zur Uberpriifung der Einhaltung der GLP. Es
entsprach auch bisher nicht der Praxis des BGA, in
jedem Fall eine Inspektion der auslandischen Priifein-
richtungen durchzufihren.

Die mit dem Regierungsentwurf vorgeschlagene
Anderung zielt dahin, sowohl im Interesse des an
einer zigigen Entscheidung interessierten Betroffe-
nen, als auch im Sinne einer Verwaltungsentlastung
dem BGA die bei der Vielzahl moglicher Fallgestal-
tungen gréBtmogliche Flexibilitdt hinsichtlich der Art
und Weise seiner Priifung zu schaffen. Diesem Ziel
wiirde die vom Bundesrat vorgeschlagene Ergénzung
zuwider laufen. Nach den bisherigen Erfahrungen des
BGA mit dem Vollzug des § 19b Abs. 2 Nr. 3 kann
davon ausgegangen werden, dal — wie bereits in der
Begriindung des Regierungsentwurfes ausgefiihrt —
im Regelfall die zustimmende oder ablehnende Ent-
scheidung des BGA auf der Grundlage der ihm
vorgelegten Unterlagen sowie der beim BGA akten-
kundigen oder durch Auskiinfte bei anderen Behor-
den ermittelten Erkenntnisse ergehen kann. Das BGA
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wird bei seiner Anerkennungspraxis weiterhin einen
strengen MabBstab anlegen, um im Interesse der
Gleichbehandlung die inhaltliche Gleichwertigkeit
ihrer Bestdtigungen mit ordentlichen GLP-Bescheini-
gungen sicherzustellen.

Zu Nummer 23

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Die Einfiigung einer eigenen Verordnungserméchti-
gung fir die Festlegung technischer Regeln zur
Durchfiihrung von Priifungen unter Einhaltung der
GLP-Grundsétze ist nach Auffassung der Bundesre-
gierung weder erforderlich noch zweckmaéBig. Soweit
die umzusetzenden Regelungen zur Konkretisierung
der GLP-Grundsdtze eines Rechtsnormcharakters
bediirfen, konnen sie durch Anderungen des Anhangs
aufgrund der Verordnungserméchtigung in § 19d
Abs. 2 in das deutsche Recht iibernommen werden.
Soweit ein Rechtsnormcharakter nicht erforderlich ist,
kdnnen sie entsprechend der hierzu bereits entwickel-
ten Praxis im Rahmen der sténdigen Zusammenarbeit
der fiir die GLP zustdndigen Behérden des Bundes
und der Lénder als gemeinsame Vollzugsrichtlinien
beschlossen und zur Unterrichtung der betroffenen
Unternehmen und Priiflabors bekanntgemacht wer-
den.

Zu Nummer 24

Dem Vorschlag wird mit der MaBgabe zugestimmt,
daB § 21a wie folgt gefaBt wird:

8 21a
Mitwirkung von Zollstellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die
von ihm bestimmten Zollstellen wirken bei der Uber-
wachung der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe,
Zubereitungen und Erzeugnisse mit, die diesem
Gesetz oder einer aufgrund dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnung oder einer Verordnung der
Européischen Gemeinschaften, die Sachbereiche die-
ses Gesetzes betrifft, unterliegen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte fiir einen VerstoB
gegen Verbote oder Beschrankungen, die sich aus den
in Absatz 1 genannten Vorschriften ergeben, unter-
richten die Zolistellen die zustdndigen Behorden. Sie
konnen die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse
sowie deren Befoérderungs- oder Verpackungsmittel
auf Kosten und Gefahr des Verfiigungsberechtigten
zuriickweisen oder bis zur Behebung der festgestell-
ten Méngel oder bis zur Entscheidung der zustdndi-
gen Behérde sicherstellen.”

Begrindung

Dem Anliegen des Bundesrates wird mit dem neuen
Formulierungsvorschlag umfassend Rechnung getra-
gen. Der Formulierungsvorschlag enthélt neben

redaktionellen Anpassungen die folgenden inhaltli-
chen Ergdnzungen:

1. Die Bezeichnung der mitwirkenden Zollbehérden
wird flexibilisiert; die Bestimmung der konkret mit
den Uberwachungsaufgaben befaBten Zolldienst-
stellen wird dem Bundesministerium der Finanzen
ubertragen.

2. Die Uberwachungsaufgabe wird auf alle Stoffe,
Zubereitungen und Erzeugnisse ausgedehnt, die
den genannten Rechtsnormen unterliegen. Eine
Beschrdankung der Uberwachung auf gefahrliche
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnissen wiirde zu
Uberwachungsliicken insbesondere bei denjeni-
gen chemikalienrechtlichen Rechtsnormen fiihren,
die der Informationsgewinnung iiber mégliche
gefdhrliche Eigenschaften von Stoffen dienen. So
darf ein neuer Stoff nach § 4 generell nur nach
ordentlicher Anmeldung eingefiihrt werden; ob er
geféhrlich ist oder nicht, spielt dabei keine Rolle,
weil die Frage der Geféhrlichkeit mit dem Priifpro-
gramm des Anmeldeverfahrens gerade erst gepriift
wird.

3. Die Uberwachungstatigkeit nach § 21a wird auf
Einfuhr und Ausfuhr erstreckt; der Transit kann
wegen § 3 Nr. 9 letzter Halbsatz des Chemikalien-
gesetzes ausgenommen bleiben.

4. Die Ausléseschwelle fir die Unterrichtungspflicht
der Zolistellen zugunsten der zustdndigen Behér-
den wird durch die Verwendung des Tatbestands-
merkmals , Anhaltspunkte fiir einen VerstoB* wei-
testgehend objektiviert.

5. Die Befugnisse der Zollstellen nach Absatz 2 Satz 2
werden préazisiert.

Zu Nummer 25

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Bundesre-
gierung wird dem Anliegen des Bundesrates jedoch
im Rahmen der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
zur Durchfiihrung der Bewertung nach § 12 des
Chemikaliengesetzes Rechnung tragen.

Begriindung

Die Einzelheiten des Bewertungsverfahrens werden
in § 12 Abs. 2 durch Bezugnahme auf die entspre-
chende EG-Richtlinie sowie durch ergdnzende Ver-
waltungsvorschriften geregelt. Die EG-Bewertungs-
richtlinie sieht in ihrem Artikel 3 Abs. 5 vor, daB der
Anmelder von der zusténdigen Behérde iiber die von
ihr gezogenen SchluBfolgerungen unterrichtet wer-
den und die Gelegenheit erhalten kann, hierzu Stel-
lung zu nehmen und zusétzliche Informationen zu
geben, bevor sie der Kommission ihre Bewertung
tibermittelt. Fir die Ubermittiung der Bewertung
bestimmt Anhang V Nr. 1v der Bewertungsrichtlinie,
daB im Falle der Beteiligung des Anmelders eine
Zusammenfassung seiner Stellungnahme mitgeliefert
werden muB.

Die Bundesregierung beabsichtigt, bei der Anpassung
der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durch-
fihrung der Bewertung nach § 12 Abs. 2 des Chemi-
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kaliengesetzes an die Gesetzesnovelle zur Durchfiih-
rung der genannten Vorschriften der EG-Bewertungs-
richtlinie ausdricklich vorzuschreiben, daB im Falle
von Abweichungen des sich aus der Bewertung der
Unterlagen durch die beteiligten Behérden ergeben-
den Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschlags von
dem des Anmeldepflichtigen dieser in jedem Fall
Gelegenheit zur Stellungnahme nach Artikel 3 Abs. 5
zu erhalten hat. Ferner soll ausdriicklich bestimmt
werden, daB der Anmelder von der Anmeldestelle das
abschlieBende Bewertungsergebnis, wie es auch die
Lander erhalten, zugesandt bekommt. Dem berech-
tigten Anliegen des Bundesratsvorschlags wird damit
voll entsprochen.

Die Regelung im Rahmen der Ausfiillung des § 12
entspricht besser als eine gesetzliche Sonderregelung
in § 22 der Systematik des Gesetzes und insbesondere
der Umsetzung der EG-Bewertungsrichtlinie. Dabei
istzu bericksichtigen, daB es hieranders als bei denin
§ 22 genannten Aufgaben nicht um die Weitergabe
von Informationen an Dritte, sondern um das Verhalt-
nis von Anmeldestelle zum Anmelder im Rahmen des
laufenden Bewertungsverfahrens selbst geht.

Zu Nummer 26

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Bundesre-
gierung schlagt jedoch vor, das im Regierungsentwurf
vorgesehene Wort ,nachweist” durch die Worte
«glaubhaft macht” zu ersetzen.

Begrindung

Die vom Bundesrat vorgeschlagene Wiederherstel-
lung des geltenden Gesetzestextes wire nicht EG-
rechtskonform, weil Artikel 19 Abs. 1 Satz 2 der
7. Anderungsrichtlinie ausdriicklich bestimmt, da8 in
Féllen, in denen der Anmelder die Geheimhaltung
seiner Informationen verlangt, entsprechende Nach-
weise zu erbringen sind. Dem wiirde eine blofle
Darlegungspflicht nicht geniigen.

Dem Bundesrat ist andererseits zuzustimmen, daB der
im Regierungsentwurf verwendete Begriff ,nach-
weist” in der deutschen Rechtssprache moéglicher-
weise tiber das Gewollte hinausgeht. Dies gilt umso
mehr, als es sich bei der Beurteilung der méglichen
Schéden, die eine Preisgabe der Informationen fiirden
Anmelder verursachen koénnte, um die Beurteilung
eines hypothetischen Vorganges handelt, der sich
eines Nachweises im engeren Sinne entzieht. Es wird
daher vorgeschlagen, daB statt des Begriffs ,nach-
weist” die schwédchere Formulierung ,glaubhaft
macht” verwendet wird.

Zu Nummer 27
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begriindung

Bei der einzelfallbezogenen Verbots- und Beschrén-
kungsbefugnis der Landesbehérden nach § 23 Abs. 2
kann es sich aus EG-rechtlichen Griinden, im Rahmen
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der 7. Anderungsrichtlinie insbesondere im Hinblick
auf Artikel 30 und 31 nur um vorldufige MaBnahmen
handeln. Unter Berilicksichtigung des dezentralen,
einzelfallbezogenen Charakters der Regelungen nach
§ 23 Abs. 2 ist es daher zweckmaéBig, die entsprechen-
den Regelungen von vornherein zeitlich zu befristen,
wobei fiir die Wahl des insgesamt zur Verfigung
stehenden Zeitraums der Aspekt einer méglichen
zentralen Weiterverfolgung des Anliegens durch ein
Tatigwerden der Bundesregierung auf EU-Ebene und
gegebenenfalls im Rahmen einer Verordnungsge-
bung nach § 17 entscheidend ist. Die in § 23 Abs. 2
hierzu vorgesehene Regelung, die MafBnahmen fir
eine Zeitdauer von bis zu 15 Monaten erlaubt,
erscheint vor diesem Hintergrund angemessen und
ausreichend. Ein Bediirfnis fiir weitergehende Anord-
nungsbefugnisse ist auch in der Praxis bisher nicht
deutlich geworden.

Zu Nummer 28
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begriindung

Im Interesse der bundesweiten Gleichbehandlung ist
es erforderlich, das ,Ob" der Kostenerhebung bun-
deseinheitlich festzulegen. Die Regelung in § 25a
Abs. 1 ChemG entspricht dabei den Regelungen
verwandter Gesetze, wie etwa des Gentechnikgeset-
zes.

Davon unabhéngig ist die Frage der Behandlung von
besonders gelagerten Einzelfdllen nach Billigkeitser-
wagungen oder den Grundsédtzen der persénlichen
Gebiihrenfreiheit. Diese Frage ist im Rahmen des
Verwaltungskostenrechts der Lander durch die Lén-
der selbst zu regeln. Der Bund hat in § 3 der Verord-
nung liber Kosten fiir Amtshandlungen der Bundesbe-
hdérden nach dem Chemikaliengesetz vom 27. Juli
1990 eine entsprechende GebiihrenerméBigungsre-
gelung vorgesehen.

Zu Nummer 29

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 30

Dem Vorschlag wird mit der Malligabe zugestimmt,
daB keine Einbeziehung des § 4 Abs. 4 erfolgt.

Begrindung

Die Absétze 3und 4 des § 4 schlieBen sich tatbestands-
maéBig aus. Das Einfuhrverbot nach Abs. 3 bezieht sich
ausschlieBlich auf Personen ohne Niederlassung in
einem der Staaten des Europdischen Wirtschaftsrau-
mes. Es erstreckt sich dahernicht auf den in § 4 Abs. 4
erfaBten Personenkreis, der u. a. dadurch gekenn-
zeichnet ist, daB die betreffende Person oder Perso-
nenvereinigung ihren Wohn- oder Geschéftssitz in
Deutschland hat.
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Zu Nummer 31

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 32
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begrindung

Die vom Bundesrat vorgeschlagene BuBgeldbeweh-
rung auch der fehlerhaften Anmeldung entspricht
nicht den fachlichen Besonderheiten des chemika-
lienrechtlichen Anmeldeverfahrens und ist auch vom
Schutzzweck her nicht notwendig.

Die Priifung der Anmeldeunterlagen auf Richtigkeit
und Vollstandigkeit ist eine der wesentlichen Aufga-
ben des Anmeldeverfahrens, insbesondere in seiner
ersten Phase innerhalb der Fristen des § 8 Abs. 1. Wird
hierbei eine Fehlerhaftigkeit der Anmeldung festge-
stellt, so hat die Anmeldestelle die Befugnis, nach § 20
Abs. 2 des Gesetzes die Vorlage der erforderlichen
Berichtigungen und Ergdnzungen innerhalb einer
von ihr gesetzten Frist zu verlangen. Soweit das
Verlangen innerhalb der Fristen nach § 8 Abs. 1
ergeht, darf der Stoff nach § 8 Abs. 3 bis zur Vorlage
der Berichtigungen und der Ergdnzungen nicht in den
Verkehr gebracht werden. In jedem Fall hat die
Anmeldestelle die Moglichkeit, nach § 20 Abs. 2 Satz 2
in Verbindung mit § 11 Abs. 3 das Inverkehrbringen
des Stoffes zu untersagen, wenn dem Verlangen nicht
fristgerecht entsprochen wird. Zuwiderhandlungen
sowohl gegen § 8 Abs. 3 als auch gegen eine vollzieh-
bare Anordnung nach § 20 Abs. 2 Satz 2 sind bereits
durch § 26 Abs. 1 Nr. 2 und 4 buBgeldbewehrt. Der
BuBigeldrahmen betragt geméaB § 26 Abs. 2 in beiden
Féllen 100 000 DM.

Zu Nummer 33

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 34

Dem Vorschlag wird mit der Mafligabe zugestimmt,
daB in § 26 Abs. 1 Nr. 6a nach dem Wort ,, vornimmt*
das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt und nach
dem Wort ,vorlegt” die Worte , oder entgegen § 16¢
Abs. 1 eine Liste nicht, nicht vollstdndig oder nicht
rechtzeitig tibermittelt” eingefiigt werden.

Begriindung

Erforderliche BuBgeldbewehrung der Ubermittlungs-
pilicht nach § 16c Abs. 1.

Zu Nummer 35

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 36

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 37
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Begriindung

‘Die Bundesregierung sieht derzeit fiir die vorgeschla-

gene Erganzung der Chemikalien-Verbotsverord-
nung keine Notwendigkeit. Durch das Verbot der
Herstellung und des Einsatzes von DDT und DDT-
haltigen Zubereitungen im DDT-Gesetz ist in den
alten Bundesldndern seit 1972, in den neuen Bundes-
landern seit 1990 rechtlich sichergestellt, daB eine
Behandlung von Holzwerkstoffen mit DDT-haltigen
Holzschutzmitteln nicht mehr erfolgen darf. Das Pro-
blem méglicher Umwelteintrdge von DDT bei der
Entsorgung oder Verbrennung DDT-behandelter
Erzeugnisse aus Rest- oder Importbestdnden stellt
primér ein abfall- und immissionsschutzrechtliches
Problem dar und ist durch die dort bestehenden
Vorschriften bereits erfat. So diirfen nach § 3 Abs. 1
Nr. 6 und 7 der Kleinfeuerungsanlagenverordnung
mit Holzschutzmitteln behandelte Holzwerkstoffe in
Kleinfeuerungsanlagen nicht als Brennstoff einge-
setzt werden. Bei der Verbrennung in Verbrennungs-
anlagen fiir Abfdlle und &hnliche brennbare Stoffe
sind die Vorschriften der 17. BImSchV einzuhalten.
Die mit DDT behandelten Hélzer kénnen ferner
i. d. R. als Sonderabfall eingestuft werden und unter-
liegen insoweit den Regelungen der Abfallbestim-
mungsverordnung, der Abfall- und Reststoffiberwa-
chungsverordnung und der TA Sonderabfall.

Zu Nummer 38

Die Bundesregierung ist der Auffassung, daB ange-
sichts der verschiedenen bereits bestehenden Melde-
pflichten die Einfiihrung einer weiteren, chemikalien-
rechtlichen Meldepflicht fiir Arbeitsunfdlle und
andere Schadensfélle keinen den Aufwand rechtferti-
genden Erkenntniszuwachs erbringen wiirde. Neben
denvom Bundesrat bereits erwdhnten Meldepflichten
ist hier insbesondere auf die Anzeigepflicht nach
§ 1553 . V.m. § 1552 der Reichsversicherungsord-
nung hinzuweisen, wonach der Betriebsunternehmer
Unfélle, bei denen Beschéftigte getotet oder verletzt
werden, der durch die Satzung des Unfallversiche-
rungstragers bestimmten Stelle anzuzeigen hat. Eine
Zweitschrift dieser Anzeige ist durch den Unterneh-
mer dem zustdndigen Gewerbeaufsichtsamt bzw. der
zustandigen unteren Bergbehorde zu tibermitteln. Zu
beriicksichtigen ist ferner das bereits bestehende
chemikalienrechtliche Meldesystem fiir Vergiftungs-
falle nach § 16d Abs. 2 ChemG, das grundsétzlich alle
Schadensfélle erfaBt, bei denen ein Arzt zur Beurtei-
lung oder Behandlung stoffbezogener Erkrankungen
hinzugezogen werden muB8.

Zu Nummer 39

Die EntschlieBung des Bundesrates stimmt mit der
Politik der Bundesregierung in diesem Bereich voll
iiberein. Die Bundesregierung hat sich bereits in der
Vergangenheit und wird sich auch in der Zukunft fiir
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eine zligige Normierung von Priifverfahren in der
OECD einsetzen, die keinen, einen geringeren oder
schonenden Einsatz von Versuchstieren erfordern und
die Aufnahme der normierten Prifverfahren in das
EG-Recht vorantreiben.

Der maBgebliche Anhang V der Richtlinie
67/548/EWG ist mit der 17. Anpassungsrichtlinie
92/69/EWG von 31. Juli 1992 vollstindig neu gefaBt
worden. Dabei wurden erhebliche Verbesserungen
im Tierschutzinteresse erreicht. So wurde als Alterna-
tive zum herkémmlichen Test der akuten Toxizitat die
sog. .Feste Dosis-Methode" in den Anhang V aufge-
nommen, die gegeniber der bisherigen Methode
mehr als die Hélfte der Versuchstiere einspart. Die
Aufnahme der in Deutschland entwickelten sog.
.acute toxicity class”-Methode steht bevor, nachdem
inzwischen die Ringtests zur Validierung auf OECD-
Ebene abgeschlossen sind.

Zu Nummer 40

Die Bundesregierung wird sich weiterhin, auch im
Rahmen des Vollzuges der EG-Altstoffverordnung,
fiir eine zligige und konzentrierte Altstoffbearbeitung
einsetzen. Sie wird dem Bundesrat den erbetenen
Bericht auf der Grundlage des im November 1992 der
39. Umweltministerkonferenz gegentiber erstatteten
Berichts zur Verfligung stellen und den Deutschen
Bundestag dariiber unterrichten.

Zu Nummer 41

Die Bundesregierung halt eine Ausdehnung der Aus-
nahme nach Artikel 13 Abs. 1, 4. Spiegelstrich der
7. Anderungsrichtlinie auf alle Arzneimittelvorpro-
dukte nicht fiir sachgerecht. Es trifft zwar zu, daB auch
solche Arzneimittelhilfsstoffe, die nicht Wirkstoffe
sind, im Rahmen des Arzneimittelzulassungsverfah-
rens angegeben werden miissen. Eine Priifung dieser
Stoffe im Sinne des chemikalienrechtlichen Anmelde-
verfahrens erfolgt im Rahmen des Arzneimittelzulas-
sungsverfahrens jedoch nicht. Insbesondere erfolgt
keine Priifung moglicher Gefahren fiir die Umwelt.
Angesichts der mit Arzneimittelvorprodukten verbun-
denen allgemeinen Arbeitsschutz- und Stérfallvorsor-
geproblematik, der Exposition der Allgemeinbevdl-
kerung durch das Endprodukt und der Entsorgungs-
problematik hat es die Bundesregierung daher
begriiBt, daB im Rahmen der 7. Anderungsrichtlinie
die bis dahin bestehende generelle Ausnahme auf
Wirkstoffe begrenzt wurde. Einen VorstoB auf EU-
Ebene in den vom Bundesrat gewtiinschten Sinne halt
sie deshalb nicht fiir angezeigt.

Zu Nummer 42

Die Bundesregierung teilt grundsétzlich das Anliegen
des Bundesrates. Sie weist jedoch darauf hin, daB
insbesondere im Rahmen der 1993 durchgefiihrten,
grundlegenden Uberarbeitung des untergesetzlichen
Chemikalienrechts wesentliche Verbesserungen des
Verbraucherschutzes bereits erreicht werden konn-

66

ten. Dies gilt insbesondere fir die Ausdehnung des
chemikalienrechtlichen Kennzeichnungssystems ge-
nerell auch auf Zubereitungen im Rahmen der Neu-
fassung der Gefahrstoffverordnung. Dieses Kenn-
zeichnungssystem kniipft grundsétzlich ausschlief3-
lich an den Stoffeigenschaften, nicht jedoch am vor-
gesehenen Gebrauch an und ist daher geeignet, den
Endverbraucher vor gefdhrlichen Einwirkungen auch
bei nicht sachgeméaem Gebrauch zu schiitzen. Hin-
zuweisen ist ferner auf die Neuordnung des ,Gift-
rechts” im Rahmen der neuen Chemikalien-Verbots-
verordnung, die durch erweiterte Selbstbedienungs-
verbote, Sachkundeanforderungen an den Verkaufer
und Beratungspflichten des Verkdufers zu einer
gefahrengerechten Verbraucheraufklarung beim
Kauf gefdhrlicher Stoffe und Zubereitungen bei-
tragt.

Zu Nummer 43

Die Bundesregierung hat die Arbeiten zur Anpassung
des untergesetzlichen Chemikalienrechts an die
Begriffsdnderung in § 3a Nr. 8 eingeleitet. Die ent-
sprechenden Verordnungsédnderungen kénnen gege-
benenfalls noch im weiteren Verlauf des Gesetzge-
bungsverfahrens im Rahmen der Artikel 2 bis 5 des
Gesetzes beriicksichtigt werden.

Zu Nummer 44

Die Bundesregierung wird sich in Umsetzung der
EntschlieBung des Bundesrates erneut fiir eine zligige
EG-Harmonisierung im Bereich der Exportstoffe und
Zwischenprodukte einsetzen und die EG-Kommission
bitten, ihre entsprechenden Regelungsvorschldge
nach Moglichkeit noch wihrend der anstehenden
deutschen Prasidentschaft im zweiten Halbjahr 1994
dem Ministerrat vorzulegen.

BuBgeldvorschriften

Die Bundesregierung wird im weiteren Verlauf des
Gesetzgebungsverfahrens priiffen, wie die BuBgeld-
vorschriften an die vorgeschlagenen Anderungen des
Regierungsentwurfs anzupassen sind.

Kosten, Preiswirkungen

Durch die Anderungsvorschldge, denen die Bundes-
regierung zugestimmt hat, werden die Gemeinden
nicht mit Kosten belastet. Fiir den Bund kommen
Kostenfolgen im Hinblick auf den Anderungsvor-
schlag Nr. 24 in Betracht. Die danach vorgesehene
Mitwirkung der Zollverwaltung beim Vollzug des
Chemikalienrechts erfolgt jedoch im Zuge der ohne-
hin erforderlichen zollamtlichen Behandlung der Ein-
und Ausfuhrwaren, so daB ein besonderer Personal-
aufwand nicht erforderlich ist. Geringe zusétzliche
Sachkosten sind nicht auszuschliefien; sie dirften
innerhalb der hierfiir vorgesehene Haushaltsansatze
aufgefangen werden konnen. Fiir die Lander kommen
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Kostenfolgen hinsichtlich der Anderungsvorschlage
Nr. 29 bis 31, 33 und 35 in Betracht. Es handelt
sich hierbei jedoch um die Einfiihrung unselbstdndi-
ger BuBigeldnormen zu Pflichten, deren Einhaltung
die Lander nach § 21 ChemG ohnehin zu tiberwa-
chen haben,; sie fallen haushaltsméBig kaum ins Ge-
wicht.

Die Wirtschaft wird — abgesehen von etwaigen BuB-
geldern im Fall von RechtsverstéBen — nicht mit
zusdtzlichen Kosten belastet. Insofern werden keine
preislichen Auswirkungen erwartet.
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