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Erster Abschnitt Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

ChemG & 1 Zweck des Gesetzes

Zweck des GCesetzes ist es, den Menschen und die Umelt vor schadlichen Ei nw rkungen
geféhrlicher Stoffe und Zubereitungen zu schitzen, insbesondere sie erkennbar zu
machen, sie abzuwenden und i hrem Entstehen vorzubeugen.

ChemG § 2 Anwendungsbereich

(1) Die Vorschriften des Zweiten und Dritten Abschnitts, die 88 16, 16a, 16b Abs. 1
Satz 1 Nr. 2, die 88 16e, 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a und b und § 23 Abs. 2 gelten
ni cht far 1.

Tabaker zeugni sse und kosnetische Mttel im Sinne des Lebensnittel - und
Bedar f sgegenst dndegeset zes,

2. Arzneimttel, die einem Zul assungs- oder Registrierungsverfahren nach dem
Arzneinittel gesetz oder nach dem Ti erseuchengesetz unterliegen, sow e
sonstige Arzneinmittel, soweit sie nach 8§ 21 Abs. 2 des
Arzneinmittel gesetzes einer Zul assung nicht bedirfen oder in einer zur
Abgabe an den Verbraucher bestimmten Verpackung abgegeben werden,

2a. Medi zi nprodukte im Sinne des § 3 des Medi zi nprodukt egeset zes und i hr
Zubehor. Soweit es sich um Medi zi nprodukte handelt, die Zubereitungen im
Sinne der Richtlinie 1999/45/EG des Europdai schen Parlaments und des Rates
vom 31. Mai 1999 zur Angl eichung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften
der Mtgliedstaaten fir die Einstufung, Verpackung und Kennzei chnung
gefahrlicher Zubereitungen (ABI. EG Nr. L 200 S. 1) sind oder enthalten,
gelten die Vorschriften des Dritten Abschnitts, es sei denn, es handelt
sich um Medi zi nprodukte, die invasiv oder unter Korperberihrung angewendet
wer den.

3. Abfalle zur Beseitigung imSinne des 8§ 3 Abs. 1 Satz zweiter Hal bsatz des
Krei sl aufwi rtschafts- und Abfall gesetzes,

4. radioaktive Abfalle im Sinne des Atongesetzes,

5. Abwasser im Sinne des Abwasserabgabengesetzes, soweit es in Gewasser oder
Abwasser anl agen ei ngel eitet wrd.

(2) Die Vorschriften des Zweiten, Dritten und Vierten Abschnitts, 8 17 Abs. 1 Nr. 2
Buchstaben a und b und 8§ 23 Abs. 2 gelten nicht fir Lebensmittel im Sinne des
Lebensmittel - und Bedarfsgegenst d&ndegesetzes und fiur Futtermittel und Zusatzstoffe im
Sinne des Futtermttel gesetzes. Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und 8§ 16b
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und 8§ 16e gelten jedoch far

1. Lebensmittel, die nicht zur Abgabe an den Verbraucher im Sinne des § 6
Abs. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenst andegeset zes besti nmt sind,

2. Futtermttel, die dazu bestimm sind, in zubereitetem bearbeitetem oder
verarbeitetem Zustand verfuttert zu werden, sowi e fir Zusatzstoffe im
Sinne des Futtermittel gesetzes.

(3) Die Vorschriften des Zweiten Abschnitts und die 88 16, 16a, 16c¢c, 16d und 23 Abs.
2 gelten nicht fir Stoffe und Zubereitungen,

1. die ausschlieBlich dazu bestimt sind, als Wrkstoff in zul assungs- oder
regi strierungspflichtigen Arzneimttel n nach dem Arzneinittel gesetz oder
nach dem Ti erseuchengesetz oder als Wrkstoffe in Medizi nprodukten gemal3 §
3 Nr. 2 und Nr. 7 in Verbindung mit Nr. 2 des Medi zi nprodukt egeset zes
verwendet zu werden oder

2. soweit sie einem Zul assungsverfahren nach dem Pfl anzenschut zgeset z
unterliegen oder die ausschlielllich dazu bestimt sind, als Wrkstoff im
Si nne des Pflanzenschutzgeset zes nach dessen § 31d Abs. 1 in den Verkehr
gebracht zu werden.
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§ 17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gilt nicht fur Stoffe und Zubereitungen nach Satz 1 Nr. 2,
soweit entsprechende Regel ungen aufgrund des Pflanzenschutzgesetzes getroffen werden
kénnen.

(4) Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die 88 16¢c, 16d, 17 und 23 gelten fir
das Herstellen, Inverkehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Zubereitungen nach §
3a Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 15 sowie von Erzeugnissen, die solche Stoffe oder
Zubereitungen freisetzen konnen oder enthalten, lediglich insowit, als es
gewer bsnalBig, im Rahmen sonstiger wrtschaftlicher Unternehmungen oder unter
Beschafti gung von Arbeitnehmern erfolgt. Diese Beschrankung gilt nicht far

1. Regel ungen und Anordnungen
a) Uber den Verkehr nit Bedarfsgegenstanden,
b) Uber die Abfallbeseitigung und Luftreinhaltung,

2. umnel tgefahrliche Stoffe oder Zubereitungen, wenn MaBnahnmen zum Schutz der
menschl i chen Gesundheit getroffen werden, und

3 Bi ozi d- Wrkstoffe und Bi ozi d- Produkt e.

(5) Die Vorschriften des Ersten bis Vierten Abschnitts, die 88 17 und 18 sowie die
Vorschriften des Siebten und Achten Abschnitts gelten nicht fir die Beférderung
gefahrlicher Giter im Eisenbahn-, StrafRen-, Binnenschiffs-, See- und Luftverkehr,
ausgenonmen di e i nnerbetriebliche Befdrderung.

ChemG § 3 Begriffsbestimmungen

I m Si nne di eses Gesetzes sind
1. Stoffe:
chemi sche El emente oder chem sche Verbi ndungen, wie sie natirlich
vor konmen oder hergestellt werden, einschlieBRlich der zur Wahrung der
Stabilitat notwendigen HiIfsstoffe und der durch das Herstellungsverfahren
bedi ngt en Verunrei ni gungen, mt Ausnahne von Lésungsnitteln, die von dem
Stof f ohne Beei ntréachtigung seiner Stabilitat und ohne Anderung sei ner
Zusanmenset zung abgetrennt werden kodnnen;
2. alte Stoffe:
Stoffe, die imAltstoffverzei chnis der Europdi schen Geneinschaften -
EINECS - (ABI. EG Nr. 146 A vom 15. Juni 1990) in der jeweils jingsten im
Ant sbl att der Européi schen Genei nschaften verdffentlichten Fassung
bezei chnet si nd;
3. neue Stoffe:
Stoffe, die nicht alte Stoffe imSinne der Nutmmer 2 sind;
3a. Pol ymer:
ein Stoff, der aus Ml ekiul en besteht, die durch eine Kette einer oder
mehrerer Arten von Mononerei nheiten gekennzei chnet sind, und der eine
ei nfache Gewi chtsnmehrheit von Ml ekil en nmit mndestens drei
Mononer ei nheiten enthalt, die zum ndest mt einer weiteren Mononereinheit
oder einem sonstigen Reaktanten ei ne koval ente Bi ndung ei ngegangen si nd,
sowi e weni ger als eine einfache Gew chtsnmehrheit von Mol ekilen mt
densel ben Mol ekul argewi cht, wenn di ese Mol ekill e i nnerhal b ei nes bestinmten
Mol ekul ar gewi cht sberei chs |i egen, wobei die Unterschiede beim
Mol ekul argewi cht i m Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der
Monorrer ei nhei t en zur Gckzuf Ghren sind; eine Mononereinheit im Sinne dieser
Begri ffsbesti mmung i st di e gebundene Form ei nes Mononers in ei nem Pol yner;
4.  Zuberei tungen:
aus zwei oder nehreren Stoffen bestehende Genmenge, Geni sche oder Lésungen;
5. Erzeugni sse:
St of fe oder Zubereitungen, die bei der Herstellung eine spezifische
Cestalt, Qberfl ache oder Form erhal ten haben, die deren Funktion nehr
besti mren als i hre chemi sche Zusanmrenset zung, als sol che oder in
zusanmengef gt er Form
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6. Einstufung:
ei ne Zuordnung zu ei nem Gef @hrli chkeitsmerknal ;

7. Hersteller:
eine natirliche oder juristische Person oder eine nicht rechtsfahige
Per sonenver ei ni gung, die einen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis
herstellt oder gew nnt;

8. Einfihrer:
eine natirliche oder juristische Person oder eine nicht rechtsfahige
Per sonenverei ni gung, die einen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis
in den Celtungsbereich di eses Gesetzes verbringt; kein Ei nfihrer ist, wer
| ediglich einen Transitverkehr unter zollantlicher Uberwachung durchfihrt,
soweit keine Be- oder Verarbeitung erfolgt;

9. Inverkehrbringen:
di e Abgabe an Dritte oder die Bereitstellung fiur Dritte; das Verbringen in
den Gel tungsbereich di eses Gesetzes gilt als |Inverkehrbringen, soweit es
sich nicht lediglich umeinen Transitverkehr nach Numrer 8 zweiter
Hal bsat z handel t;

10. Verwenden:
Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbewahren, Be- und Verarbeiten,
Abf il l en, Unfillen, Mschen, Entfernen, Vernichten und innerbetriebliches
Bef or der n;

11. wissenschaftliche Forschung und Entw ckl ung:
Dur chf hrung wi ssenschaftlicher Versuche oder Anal ysen unter
kontrollierten Bedi ngungen einschlielllich der Bestimmung der
Ei genschaften, der Leistung und der Wrksankeit sowi e wi ssenschaftlicher
Unt er suchungen i m Hi nbli ck auf di e Produktentw ckl ung;

12. verfahrensorientierte Forschung und Entwi ckl ung:
die Weiterentw cklung eines Stoffes, bei der die Anwendungsgebiete des
St of fes auf Pil ot anl agenebene oder i m Rahnmen von Produkti onsver suchen
er probt werden.

ChemG § 3a Gefahrliche Stoffe und gefahrliche Zubereitungen

g;) Gef ahrliche Stoffe oder gefahrliche Zubereitungen sind Stoffe oder Zubereitungen,
ie

expl osi onsgef ahrli ch,

br andf 6r der nd,

hochent zindl i ch,

| ei chtent zundl i ch,

ent zundl i ch,

sehr giftig,

giftig,

gesundhei t sschéadl i ch,

9. Aatzend,

10. reizend,

11. sensibilisierend,

12. krebserzeugend,

13. fortpflanzungsgef ahrdend,

14. erbgutverandernd oder

15. ummel tgef dhrlich sind;

ausgenonmen si nd gefahrliche Ei genschaften ionisierender Strahlen.

(2) Umneltgefahrlich sind Stoffe oder Zubereitungen, die selbst oder deren
Umwandl ungsprodukte geeignet sind, die Beschaffenheit des Naturhaushaltes, von
Wasser, Boden oder Luft, Klim, Tieren, Pflanzen oder M kroorganismen derart zu
verandern, dass dadurch sofort oder spater Gefahren fiur die Umelt herbeigefihrt

NGO R~WODNE
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wer den kdnnen.
(3) (weggefallen)

(4) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimmung des
Bundesrates nahere Vorschriften Uber die Festlegung der in Absatz 1 genannten
Gef ahrli chkei tsmerkmal e zu erl assen.

ChemG § 3b Erganzende Begriffsbestimmungen fur Biozid-Produkte

(1) I'm Sinne dieses Gesetzes sind
1. Biozid-Produkte:
Bi ozi d-Wrkstoffe und Zubereitungen, die einen oder nehrere
Bi ozi d-Wrkstoffe enthalten, in der Form in welcher sie zum Verwender
gel angen, di e dazu bestimt sind, auf chem schem oder bi ol ogi schem Wege
Schador gani snen zu zerst 6ren, abzuschrecken, unschadlich zu machen,
Schéadi gungen durch sie zu verhindern oder sie in anderer Wise zu
bekanmpfen, und die
a) einer Produktart zugehdren, die in Anhang V der Richtlinie 98/8/EG des
Eur opéi schen Parl anments und des Rates vom 16. Februar 1998 lber das
| nver kehr bri ngen von Bi ozi d- Produkten (ABI. EG Nr. L 123 S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung aufgefihrt ist, und
b) nicht einemder in Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG
auf gef Uhrt en Ausnahneberei che unterfallen
2. Biozid-Wrkstoffe:
Stoffe nit allgeneiner oder spezifischer Wrkung auf oder gegen
Schador gani snen, die zur Verwendung als Wrkstoff in Biozid-Produkten
bestimt sind; als derartige Stoffe gelten auch M kroorgani snen
einschlielBlich Viren oder Pilze mt entsprechender Wrkung und
Zweckbest i mung;
3. bedenklicher Stoff:
jeder Stoff, der kein Biozid-Wrkstoff ist, der aber aufgrund seiner
Beschaf f enheit nachteilige Wrkungen auf Mensch, Tier oder Umelt haben
kann und in einem Bi ozi d- Produkt in hinreichender Konzentration enthalten
i st oder entsteht, um eine solche Wrkung hervorzurufen; dies ist in der
Regel der Fall bei einem geféahrlichen Stoff, dessen Vorhandensein in dem
Bi ozi d- Produkt dazu beitragt, dass das Bi ozi d-Produkt selbst als
gef ahrliche Zubereitung ei nzustufen ist;
4. Biozid-Produkt mit niedrigem R sikopotenti al
ei n Bi ozid-Produkt, das als Biozid-Wrkstoff oder als Biozid-Wrkstoffe
nur einen oder nehrere der in Anhang | A der Richtlinie 98/8/EG
auf gef Ghrten Biozi d-Wrkstoffe und i m Ubri gen kei ne bedenklichen Stoffe
enthadlt; von dem betreffenden Biozid-Produkt darf, wenn es den
Ver wendungsvorschriften entsprechend eingesetzt wird, nur ein niedriges
Ri si ko fur Mensch, Tier und Umelt ausgehen
5. Grundstoff:
ein in Anhang IB der Richtlinie 98/8/ EG aufgefihrter Stoff, dessen
haupt sdchl i che Verwendung ni cht di e Bekanpfung von Schador gani snen i st,
der jedoch in geringerem MaRe - entweder unnmittel bar oder in einem
Produkt, das den Stoff sowi e ein einfaches Verdinnungsmittel, das
seinerseits kein bedenklicher Stoff ist, enthdlt - als Biozid-Produkt zum
Ei nsatz gel angt und nicht direkt fir di ese Verwendung vermarktet wird;
6. Schador gani smen:
O gani snen, die fir den Menschen, seine Tatigkeiten oder fur Produkte, die
er verwendet oder herstellt, oder fur Tiere oder die Umelt unerwlinscht
oder schéadlich sind;
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7. Rickst ande:
ein Stoff oder nmehrere Stoffe, die in ei nem Bi ozi d- Produkt vorhanden sind
und al s Fol ge sei ner Verwendung zurtckbl ei ben, einschliefllich der
Met abol i ten und Abbau- oder Reaktionsprodukte.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimrung des
Bundesrates nahere Vorschriften (dber die in Absatz 1 Nr. 1 enthaltene
Begri ff sbesti nmung zu erl assen.
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Zweiter Abschnitt Anmeldung neuer Stoffe

ChemG § 4 Anmeldepflicht

(1) Der Hersteller darf einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer
Zuber ei tung gewer bsmalRi g oder im Rahnen sonstiger wirtschaftlicher Unternehnmungen in
den Mtgliedstaaten der Europdischen Geneinschaften und den anderen Vertragsstaaten
des Abkommens dber den Européi schen Wrtschaftsraum nur in den Verkehr bringen, wenn
er ihn bei der Anneldestelle angeneldet hat. Der Anneldung bedarf es nicht, wenn der
Hersteller den Stoff bereits in einem anderen Mtgliedstaat oder Vertragsstaat
hergestellt und dort in einemgleichwertigen Verfahren angenel det hat.

(2) Der Einfiahrer darf einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer
Zuber ei t ung gewer bsnalRi g oder i m Rahnmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen aus
einem Staat, der nicht Mtgliedstaat der Europai schen Geneinschaften und nicht
Vertragsstaat des Abkonmens uUber den Europaischen Wrtschaftsraumist, nur einfuhren,
wenn er ihn bei der Anneldestelle angenel det hat. Der Annel dung bedarf es nicht, wenn
der Einfihrer in einem anderen Mtgliedstaat oder Vertragsstaat niedergel assen ist
und den Stoff dort in einemgleichwertigen Verfahren angenel det hat.

(3) Wer nicht in einem Mtgliedstaat der Européi schen GCeneinschaften oder einem
anderen  Vertragsstaat des  Abkommens  Uber den Européi schen Wrtschaftsraum
ni edergel assen ist, darf einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer
Zubereitung gewerbsmalig oder im Rahmen sonstiger wrtschaftlicher Unternehmungen
ni cht ei nf uhren.

(4) D e den Einfuhrer betreffenden Vorschriften dieses CGesetzes und der auf dieses
Cesetz gestutzten Rechtsverordnungen zur Anmel dung neuer Stoffe finden entsprechende
Anwendung auf natidrliche oder juristische Personen oder nicht rechtsféahige
Per sonenver ei ni gungen nit Whn- oder Geschéaftssitz in der Bundesrepublik Deutschl and,
die einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer Zubereitung aus einem
St aat , der ni cht M tgliedstaat der Eur opai schen  Genei nschaften und nicht
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum ist, in einen
anderen Mtgliedstaat oder Vertragsstaat verbringen, sofern es sich nicht lediglich
um ei nen Transitverkehr nach § 3 Nr. 8 zweiter Hal bsatz handelt.

ChemG § 5 Ausnahmen von der Anmeldepflicht

(1) Eine Anneldung ist nicht erforderlich far,

1. Polynere, sofern sie nicht zu 2 von Hundert oder nehr ihres Massengehalts
ei nen neuen Stoff in gebundener Form enthalten

2. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der wi ssenschaftlichen Forschung und
Entwi ckl ung i n Mengen von hochstens 100 Kilogramm jahrlich je Hersteller
in den Mtgliedstaaten der Europai schen Geneinschaften und den anderen
Vertragsstaaten des Abkonmens dber den Europdi schen Wrtschaftsraum
i nsgesant in den Verkehr gebracht werden, sofern der Hersteller oder
Ei nf Ghrer Aufzei chnungen fihrt, aus denen sich die lIdentitat des Stoffes,
sei ne Kennzei chnung, di e abgegebene Menge und Nanen und Anschriften der
Enpf &nger ergi bt ;

3. Stoffe, die ausschlielllich zu Zwecken der verfahrensorientierten Forschung
und Entwi cklung fir di e Hichstdauer eines Jahres in einer dazu
erforderlichen Menge in den Verkehr gebracht werden, sofern die Abgabe nur
an eine vom Herstell er oder Ei nfuhrer nachzuwei sende begrenzte Zah
sachkundi ger Personen erfolgt und er sicherstellt, dass der Stoff weder
al s solcher nach als Bestandteil einer Zubereitung an andere abgegeben
W rd;

4. Stoffe, die in Mengen von weniger als 10 Kilogrammjahrlich je Hersteller
in den Mtgliedstaaten der Europdi schen Genei nschaften und den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum
i nsgesant in den Verkehr gebracht werden,

5. Stoffe, die ausschlieBlich dazu bestimt sind, als Biozid-Wrkstoff nach §
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12h Abs. 1 in den Verkehr gebracht zu werden.
(2) (weggefallen)
(3) ImFalle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die Annel destelle
1. untersagen, dass nach Abschluss der verfahrensorientierten Forschung und
Entw ckl ung der Stoff als Bestandteil oder in Form eines Erzeugni sses an
ander e abgegeben wird, wenn eine CGefahr fur Leben oder Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt zu besorgen ist,
2. auf Antrag des Herstellers oder Einfihrers die zeitliche Geltung der
Ausnahne um ei n Jahr verl dngern, wenn
a) der Antragsteller nachweist, dass der Zweck der verfahrensorientierten
Forschung und Entwi ckl ung i nnerhal b eines Jahres nicht zu erreichen
i st oder sonstige auflergewdhnliche Unstande vorliegen, die eine
Ver | &ngerung rechtfertigen, und
b) eine Gefahr fir Leben oder Gesundheit des Menschen oder die Umnelt
ni cht zu besorgen ist.

ChemG § 6 Inhalt der Anmeldung

(1) Der Anmeldepflichtige hat der Anneldestelle schriftlich seinen Namen und seine
Anschrift, imFalle der Ei nfuhr auch den Namen und die Anschrift des Herstellers, den
Standort des Herstellungsbetriebes sow e

1. die ldentitatsnerkmal e, einschlielBlich der Art und Gew chtsanteil e der
Hi | fsstof fe, der Hauptverunreini gungen sowi e der ubrigen i hm bekannten
Ver unr ei ni gungen und Zer set zungspr odukt e,

2.  Nachwei s- und Besti mmungsnet hoden

3. die i hm bekannten Anal ysennet hoden zur Feststellung der Exposition des
Menschen und des Vor komrens in der Umelt,

4. Angaben zu Herstellung, Verwendung, Exposition und Verbleib,

5. schadliche Wrkungen bei der Verwendung,

6. Hi nweise zur Toxi koki neti k,

7. die vorgesehene Einstufung, Verpackung und Kennzei chnung,

8. Enpfehl ungen dber di e Vorsicht snaBnahnmen bei m Verwenden und uber

Sof or t maBnahmen bei Unfal | en,

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

10. Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur nbglichen W ederverwendung und
sonsti gen Unschadl i chmachung anzugeben sow e

11. die Prufnachwei se nach 8 7 (G undprifung) vorzul egen

(1a) Verfugt der Anmel depflichtige Uber weitere Erkenntni sse Uber die Wrkungen des
Stoffes auf Mensch oder Umwelt, hat er zugleich mnmit der Anneldung eine
Zusammenfassung der entsprechenden Unterlagen und auf Anforderung der Anneldestelle
unver zuglich die vollstéandi gen Unterl agen vorzul egen

(2) Fur einen gefadhrlichen Stoff hat der Anneldepflichtige ferner das vorgesehene
Si cher hei t sdat enbl att vor zul egen

(3) Einer Vorlage der Unterlagen nach Absatz 1 Nr. 6, 10 und 11 bedarf es nicht
soweit entsprechende Unterlagen bereits von einem anderen Hersteller oder Einfihrer
in einem Annel deverfahren nach diesem Gesetz oder nach gleichwertigen Vorschriften
eines anderen Mtgliedstaates der Europai schen Geneinschaften oder Vertragsstaaten
des Abkommens uber den Europdi schen Wrtschaftsraum vorgel egt wurden und seitdem nehr
al s zehn Jahre vergangen sind.

ChemG § 7 Prifnachweise der Grundpriifung

Di e Priuf nachwei se der G undprifung missen sich erstrecken auf:

1. die physikalischen, chenischen und physikalisch-chem schen Ei genschaften
2. akute Toxizitat,

3. Anhal tspunkte fur eine krebserzeugende oder erbgutverandernde Ei genschaft,


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 11

4 Anhal t spunkte fir fortpflanzungsgef ahrdende Ei genschaften,

5 rei zende und atzende Ei genschaften,

6. sensibilisierende Ei genschaften,

7 subakut e Toxi zitat,

8. abiotische und | eichte biol ogi sche Abbaubarkeit,

9. Toxizitat gegenuber Wasserorgani smen nach kurzzeitiger Einwi rkung,
10. Hemmung des Al genwachst uns,

11. Bakteri eni nhi bition,

12. Adsorption und Desorption.

ChemG § 7a Eingeschrénkte Anmeldung

(1) Betragt die Menge des Stoffes, die der Anneldepflichtige innerhalb der
Mtgliedstaaten der Européi schen Geneinschaften und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum in den Verkehr bringen will, weniger
al s eine Tonne jahrlich, so kann er di e Annel deunterlagen nach MaRgabe des Absatzes 2
auf die dort aufgefihrten Datensatze beschrénken. Fur die Uubrigen Angaben und
Pr 0f nachwei se nach den 88 6 und 7 findet § 6 Abs. la entsprechende Anwendung. Die
Angaben und Pridf nachwei se 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 Funffache dieser Menge seit Begi nn  des
I nver kehr bri ngens insgesam (berschreitet. Von den Einschrankungsnbglichkeiten nach
Absatz 2 Nr. 1 und 2 kann nachei nander Gebrauch genacht werden.

(2) I'm Rahrmen ei ner eingeschrankten Anmel dung nach Absatz 1 sind vorzul egen
1. bei Mengen von weniger als eine Tonne, aber m ndestens 100 Kil ogranm
a) die Angaben und Prifnachweise nach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 bis 3, 5, 7 und 9,
Abs. la und 2, 8 7 Nr. 5 und 6 sow e
b) bestinmte Angaben und Prif nachwei se nach 8§ 6 Abs. 1 Nr. 4 und 8, § 7
Nr. 1 bis 3, 8 und 9,
2. bei Mengen von weniger als 100 Kil ogramm
a) die Angaben und Prifnachweise nach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 bis 3, 5, 7 und 9,
Abs. la und 2 sow e
b) bestinmte Angaben und Prif nachwei se nach 8§ 6 Abs. 1 Nr. 4 und 8, § 7
Nr. 1 und 2.

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

(1) Die Annel destelle hat dem Annel depflichtigen im Falle einer Anneldung nach § 6
i nnerhalb von 60 Tagen, im Falle einer Anneldung nach 8§ 7a innerhalb von 30 Tagen
nach Ei ngang der Annel dung nitzuteilen, ob die Anneldung als ordnungsgenafl aner kannt
wird. Die Nachlieferung von Anneldeunterlagen nach § 7a Abs. 1 Satz 3 gilt als
Annel dung nach der Vorschrift, deren Anforderungen durch die Nachlieferung erfiallt
werden sollen. Wrd die Anneldung anerkannt, so ordnet die Anneldestelle der
Annel dung ei ne Annel denummer zu und teilt diese dem Annel depflichtigen zusanmen nit
der Mtteilung nach Satz 1 mt, soweit dies nicht bereits im Rahnen einer fruheren,
densel ben Stoff wund densel ben Annel depflichtigen betreffenden Annel dung geschehen
i st. Die Anerkennung einer Annel dung steht spéateren Nachforderungen nach 8 20 Abs. 2
ni cht ent gegen.

(2) Verlangt die Annel destelle innerhalb der Fristen nach Absatz 1 eine Berichtigung
oder Erganzung nach 8 20 Abs. 2, so findet Absatz 1 mit der MaRRgabe Anwendung, dass
die Stelle des Eingangs der Annel dung der Eingang der Berichtigung oder Erganzung bei
der Annel destelle tritt.

(3) Der Annel depflichtige darf den Stoff im Falle einer Annmel dung nach § 6 frihestens
60 Tage, im Falle einer Anmeldung nach & 7a frihestens 30 Tage nach Eingang der
Annel dung bei der Anneldestelle in der fir die jeweilige Vorlagepflicht naRgeblichen
Menge in den Verkehr bringen. Hat die Anneldestelle innerhalb dieser Fristen eine
Berichtigung oder Erganzung nach 8§ 20 Abs. 2 verlangt, tritt an die Stelle des
Ei ngangsdat uns der Annel dung das Ei ngangsdatum der Berichtigung oder Erganzung bei
der Anneldestelle. Hat die Anneldestelle im Falle einer Anneldung nach 8 7a die
Anrnel dung bereits vor Ablauf der Frist von 30 Tagen anerkannt, so darf der
Annel depflichtige den Stoff vom Tage des Eingangs des Anerkennungsbeschei des an,
frihestens aber 15 Tage nach Eingang der Anmel dung bei der Anneldestelle in der fur
di e Vorl agepflicht maRgeblichen Menge in den Verkehr bringen.


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 12

ChemG § 9 Zusatzpriifung 1. Stufe

(1) Erreicht die vom Anneldepflichtigen innerhalb der Mtgliedstaaten der
Eur opdi schen Geneinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Eur opdi schen Wrtschaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge eines angenel deten
Stof fes 100 Tonnen j ahrlich oder insgesant 500 Tonnen seit dem Begi nn der Herstellung
des Stoffes oder seiner Einfuhr in diese Staaten, hat der Anneldepflichtige auf
Ver|l angen der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist =zusatzliche
Pr 0f ungsnachwei se Uber

1. physikalische, chem sche und physikal i sch-chem sche Ei genschaften, soweit
sich die Erforderlichkeit aus den Prifergebni ssen der G undprifung ergibt,
2. subchroni sche und chroni sche Toxizitéat, soweit sich die Erforderlichkeit
aus den Prifergebni ssen der Grundprifung oder aus sonstigen Erkenntnissen
ergi bt,
fortpflanzungsgef ahrdende Ei genschaften,
krebser zeugende und erbgut ver dnder nde Ei genschaften,
t oxi koki neti sche G undei genschaften,
potentielle biologi sche Abbaubarkeit sowi e weitergehende abiotische
Abbaubarkeit, soweit sich die Erforderlichkeit aus den Prifergebni ssen der
Grundpr Gf ung ergi bt,
7. Adsorption und Desorption, soweit sich die Erforderlichkeit aus den
Pr uf er gebni ssen der G undpridfung ergibt,
8. Bi oakkunul ati on,
9. Toxizitéat gegenuber WAsserorgani smen nach | angfristiger Ei nw rkung,
10. Toxi zitat gegenuber Bodenorgani snen und Pfl anzen

vorzul egen. Soweit sich die Erforderlichkeit aus den Prifergebni ssen der G undpr tf ung
ergi bt, kann die Annmeldestelle auch die Entw cklung von Anal ysenmethoden, die es
erl auben, den Stoff und seine Umnandl ungsprodukte zu verfolgen und zu bestinmmen,
sow: e Untersuchungen U(Uber die Zersetzungsprodukte bei thermischer Behandl ung
ver | angen.

(2) Auf Verlangen der Annel destelle hat der Annel depflichtige innerhalb einer von ihr
gesetzten Frist die in Absatz 1 genannten Nachwei se auch dann vorzul egen, wenn

1. die vom Annel depflichtigen innerhalb der Mtgliedstaaten der Europai schen
CGenei nschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkomens Uber den
Eur opédi schen Wrtschaftsraumin den Verkehr gebrachte Menge eines
angenel deten Stoffes zehn Tonnen jahrlich oder seit dem Begi nn sei ner
Herstel l ung oder seiner Einfuhr in diese Staaten insgesant 50 Tonnen
errei cht hat und

2. die Vorlage der Nachwei se unter Bericksichtigung der bisherigen Kenntnisse
Uber den Stoff und sei ne Ummandl ungspr odukt e, sei ne bekannt en oder
vor her sehbar en Verwendungszwecke oder der Ergebni sse der nach § 7
dur chgef thrten Prifungen erforderlich ist.

o0k w

ChemG § 9a Zusatzprufung 2. Stufe

Erreicht die vom Annel depflichtigen innerhalb der Mtgliedstaaten der Europdi schen
Cenei nschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den Européi schen
Wrtschaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge eines angeneldeten Stoffes 1.000
Tonnen jahrlich oder insgesant 5.000 Tonnen seit dem Beginn der Herstellung des
Stoffes oder seiner Einfuhr in diese Staaten, hat der Anneldepflichtige auf Verlangen
der Anneldestelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist weitere zusatzliche
Pr 0f nachwei se Uber

1. toxikokinetische einschlielllich biotransformatorischer Ei genschaften,
chroni sche Toxi zitéat,

krebser zeugende Ei genschaften,

ver hal t ensst 6rende Ei genschaften,

fortpfl anzungsgef &hr dende Ei genschaften,

peri- und postnatal e Wrkungen,

A AN
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7. Organ- und Systentoxizitat,

8. Mbilitéat, insbesondere Adsorption und Desorption,

9. abiotische und biol ogi sche Abbaubarkeit,

10. Bi oakkurul ati on,

11. Toxi zitat gegenuber Fi schen,

12. Toxizitéat gegenuber Vogel n,

13. Toxi zitat gegenuber anderen O gani snmen und

14. weitere Eigenschaften, die allein oder imZusamenw rken nit anderen
Ei genschaften des Stoffes umael tgefdéhrlich sind,

vor zul egen.

ChemG § 10 Besondere Bestimmungen fur Einfuhreranmeldungen

(1) I'mFalle der Anmel dung eines Stoffes durch einen Einfuhrer ist fur die in den 88§
7a, 9 und 9a genannten Mengen die Gesantnmenge naRgebend, in der der gleiche Stoff
dessel ben Herstellers in die Mtgliedstaaten der Europaischen Geneinschaften und die
anderen Vertragsstaaten des Abkomens lber den Europai schen Wrtschaftsraum verbracht
wird. Die Annel destelle ermttelt bei Ei ngang ei ner Annel dung nach Satz 1

1. ob bei ihr oder den Annel destellen anderer Mtgliedstaaten oder
Vertragsst aat en Annel dungen des gl ei chen Stoffes dessel ben Herstellers
vorliegen, und

2. welche Gesantnenge im Sinne des Satzes 1 sich aus den betreffenden
Annel deunt er |l agen ergi bt,

und halt diese Informationen auf dem jeweils neuesten Stand. Uberschreitet die
Cesant nenge den Mengenberei ch, auf dessen Stand die Anmel dung sich befindet, setzt
di e Annel destelle den Annel depflichtigen hiervon in Kenntnis.

(2) Der Hersteller eines Stoffes, der nach diesem Gesetz oder nach gleichwertigen
Vorschriften ander er M tgliedstaaten der Eur opai schen Genei nschaften oder
Vertragsstaaten des Abkomrens Uber den Europdi schen Wrtschaftsraum von einem oder
mehreren Ei nfldhrern anzumel den ist, kann den Stoff durch einen Alleinvertreter nit
Whn- oder Geschaftssitz in der Bundesrepublik Deutschland nach den Vorschriften
di eses Cesetzes sel bst annelden. Der Alleinvertreter gilt als Ei nfiuhrer im Sinne des
8§ 4 Abs. 2. Bei der Vorlage der Annel deunterlagen hat er zusatzlich

1. eine Vollmacht des Herstellers vorzul egen, aus der sich ergibt, dass
dieser ihn als seinen Alleinvertreter fir das Gebiet der Mtgliedstaaten
der Européi schen CGenei nschaften und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europdi schen Wrtschaftsraummt der Anmel dung des
Stoffes betraut hat, und

2. Nanen und Anschriften aller von i hmvertretenen Personen und
Per sonenver ei ni gungen anzugeben, die den Stoff in die Mtgliedstaaten und
Vertragsstaaten verbringen.

Di e Mengenangaben des Alleinvertreters missen die von den nach Satz 3 Nr. 2 benannten
Personen und Personenvereinigungen in die Mtgliedstaaten wund Vertragsstaaten
verbrachte Gesantnenge des Stoffes erfassen und sind fur jede der genannten Personen
und Per sonenver ei ni gungen nach i hrem jeweiligen Anteil gesondert aufzufdhren.

(3) Ein Einfihrer, der in der Annel dung des Alleinvertreters nach Absatz 2 oder einer
nach gleichwertigen Vorschriften in einem anderen Mtgliedstaat der Europdaischen
Cenei nschaften oder Vertragsstaat des Abkomens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum
vorgel egten Annel dung ausdriucklich mthbertcksichtigt wird, kann von der Vorlage
ei gener Angaben und Prif nachwei se nach den 88 6, 7, 9, 9a und 16 absehen, soweit der
Al leinvertreter ausreichende Unterlagen vorgel egt hat. Sieht der Einfihrer von der
Vor|l age eigener Unterlagen ab, so hat er den Alleinvertreter 0Uber die von ihm
ei ngef ihrte Menge des Stoffes und die i hm vorliegenden Erkenntnisse nach 8 6 Abs. 1la
jeweils auf dem neuesten Stand zu halten; fur die Fristen nach 8§ 8 Abs. 3 ist der
Stand der Anmel dung des Alleinvertreters mal3gebend.

ChemG § 11 Befugnisse der Anmeldestelle

(1) Die Anneldestelle kann
1. vom Hersteller oder Ei nfuhrer Prifnachweise nach § 7, § 9 Abs. 1 oder § 9a
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auch fur Stoffe imSinne des 8§ 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4 verlangen

2. vom Annel depflichtigen Prif nachwei se nach den 88 7, 9 Abs. 1 und § 9a
a) bereits vor Erreichen der in den 88 7a, 9 und 9a genannten Mengen
b) als bestéatigende Prifungen oder
c) Uber Umnandl ungsprodukte des Stoffes
ver| angen oder

3. anordnen, dass der Hersteller oder Einfihrer Stoffe im Sinne des § 5 Abs.
1 Nr. 3 und 4
a) erst nach Eintritt eines zukunftigen Ereignisses,
b) nur unter Beachtung von Aufl agen
in den Verkehr bringen darf,

wenn Anhal t spunkt e, i nshesondere ein nach dem Stand der wi ssenschaftlichen
Er kennt ni sse begr iindet er Verdacht dafir vorliegen, dass der Stoff gefahrlich ist, und
soweit dies zu demin § 1 genannten Zweck erforderlich ist. D e Prifnachwei se nach
den 88 7, 9 Abs. 1 und § 9a sind auf die jeweiligen Verdachtsnonmente zu beschranken.
Von der Nachforderungsbefugnis nach Satz 1 Nr. 2 kann unabh&angig vom Vorliegen der
ubri gen Voraussetzungen des Satzes 1 auch dann GCebrauch gemacht werden, wenn die
Nachf orderung zur Durchfiuhrung der Bewertung nach 8§ 12 Abs. 2 aufgrund der in § 12
Abs. 2 Satz 2 genannten EG Richtlinie erforderlich ist.

(2) Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fir angeneldete Stoffe, wenn die
Anordnung erforderlich ist, um Gefahren fir Mensch oder Umwelt durch ihre Verwendung
zu verneiden. Die Anordnung kann fur eine Dauer von hdchstens drei Mpnaten erl assen
werden. Die Annel destelle kann die Anordnung aus w chtigem G und um bis zu ei nem Jahr
ver| &ngern.

(3) Die Annel destelle kann das | nverkehrbringen eines Stoffes oder einer Zubereitung
unt er sagen, wenn einem Verlangen nach § 9, § 9a oder Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2
ni cht fristgerecht entsprochen oder gegen eine Anordnung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
oder Absatz 2 verstolen wird.

(4) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach den Absadtzen 1 bis 3 haben keine
auf schi ebende W rkung.

ChemG § 12 Anmeldestelle, Bewertung

(1) Anneldestelle im Sinne dieses Gesetzes ist die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz
und Arbeitsnedi zin, die insowit der Fachaufsicht des Bundesm nisteriuns fir Umelt,
Nat ur schutz und Reaktorsicherheit unterliegt.

(2) Die Durchfihrung der Bewertung von der Anneldepflicht wunterliegenden neuen
Stoffen wird durch die Bundesregierung bestimmt. Bei der Bewertung sind die in der
Richtlinie 93/67/ EWG der Konmi ssion vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von G undséatzen
far die Bewertung der Risiken fir Mensch und Unmelt von genmaR R chtlinie 67/ 548/ EWG
des Rates notifizierten Stoffen (ABI. EG Nr. L 227 S. 9) in der jeweils jlngsten im
Amt sbl att der Europdai schen GCeneinschaften verédffentlichten Fassung festgel egten
Grundsét ze ei nzuhal ten.
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Abschnitt lla Zulassung von Biozid-Produkten

ChemG § 12a Zulassungsbeduirftigkeit

Bi ozi d- Produkte dirfen i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
und verwendet werden, wenn sie von der Zul assungsstelle zugel assen worden sind. Dies
gilt nicht fur

1

Bi ozi d- Produkte nit niedrigem R si kopotential, die nach 8§ 12f registriert
wor den si nd,

Grundst of f e,

Bi ozi d- Produkte, die ausschliefllich zu Zwecken der wi ssenschaftlichen oder
verfahrensorientierten Forschung und Entw cklung in den Verkehr gebracht
und verwendet werden, sofern die Anforderungen nach § 12i eingehalten
sind, sow e

Bi ozi d- Produkte, die aus einem anderen Mtgliedstaat der Europaischen
Genei nschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européi schen

W rtschaftsraum ei ngef ihrt werden, dort in einemgleichwertigen Verfahren
zugel assen oder registriert worden sind und nit einemin Deutschland

zugel assenen oder registrierten Biozid-Produkt (Referenzprodukt)

Uber ei nstinmen, sofern das Vorliegen di eser Voraussetzungen auf Antrag des
Ei nf Ghrers von der Zul assungsstelle festgestellt worden ist.

ChemG § 12b Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung

(1) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn

1

die Wrkstoffe des Biozid-Produkts in Anhang | oder | A der Richtlinie
98/ 8/ EG auf gef ihrt und die dort festgel egten Anforderungen erfillt sind,
nach demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen und techni schen
Kennt ni sse sichergestellt ist, dass das Biozid-Produkt bei einer der
Zul assung ent sprechenden Verwendung unter Berucksichtigung aller Unstéande,
unt er denen das Bi ozi d- Produkt vorhersehbar verwendet wird, der Verwendung
des mit dem Bi ozi d- Produkt behandelten Materials und der Ausw rkungen der
Verwendung und der Beseitigung
a) hinreichend wirksamist,
b) kei ne unannehnmbaren Ausw rkungen auf die Zi el organi snmen hat,
i nsbesonder e kei ne unannehnbaren Resi stenzen oder Kreuzresistenzen
erzeugt oder bei Wrbeltieren vernei dbare Lei den oder Schmerzen
ver ur sacht,
c) sel bst oder aufgrund seiner Rickstéande, auch unter Bericksichtigung
ei ner Exposition Uber Trinkwasser, Nahrungs- oder Futtermttel, Luft
i n I nnenraunmen oder am Arbeitsplatz, keine unmittelbaren oder
m ttel baren unannehnbaren Ausw r kungen auf die Gesundheit von Mensch
oder Tier hat, und
d) sel bst oder aufgrund sei ner Rickstéande unter besonderer
Ber Gicksi chti gung des Verbl ei bs und der Verteilung in der Umelt,
i nsbesondere ei ner Kontani nati on von Qoerfl d&chengewdssern, Trinkwasser
und Grundwasser, Sedi ment, Boden und Luft und der Ausw rkungen auf
Ni cht zi el or gani snen kei ne unannehnbaren Auswirkungen auf die Umelt
hat ,
die Art und Menge der im Biozid-Produkt enthaltenen Wrkstoffe,
gegebenenfal I s vor handenen toxi kol ogi sch oder 06kot oxi kol ogi sch
signi fikanten Verunreini gungen und zusatzlichen Bestandteil e sow e der
t oxi kol ogi sch oder Okot oxi kol ogi sch signifi kanten Rickstéande, die sich aus
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der zugel assenen Verwendung ergeben, gemdl3 den ei nschl agi gen Besti mungen
der Anhange I1A 1B, IIlA 111B, |1VA oder IVB der Richtlinie 98/8/EG
besti mt werden koénnen,

4. di e physikalisch-chem schen Ei genschaften des Bi ozi d-Produkts ermttelt
und fir eine sachgenéfRe Verwendung, Lagerung und Bef 6rderung di eses
Produkts al s annehnbar erachtet worden sind und

5. Belange des Arbeitsschutzes und andere o6ffentlich-rechtliche Vorschriften
ei ner Zul assung des Bi ozi d- Produkts ni cht ent gegenst ehen

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet im Rahmen der Zul assung uber den =zul &ssigen
Ver wendungszweck, die zul &ssi ge Ver wender kat egori e SOW e uber sonsti ge
I nhal t sbesti nmungen, Auflagen und Bedi ngungen zum | nver kehr bri ngen und zur Verwendung
des Bi ozi d- Produkts, die unter Beachtung der Regel ungen der Artikel 20 und 21 und der
Anhadnge | und |IA der Richtlinie 98/8/EG erforderlich sind, um die Erfdllung der in
Absatz 1 genannten Zul assungsvoraussetzungen beim Inverkehrbringen und bei der
Ver wendung des Biozid-Produkts sicherzustellen. E n Biozid-Produkt, das nach der
Richtlinie 88/379/EWG als giftig, sehr giftig, krebserzeugend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend jeweils in die Kategorie 1 oder 2 eingestuft wirde, darf
ni cht zugel assen werden, um fir den privaten Endverbraucher in den Verkehr gebracht
oder von di esem verwendet zu werden.

(3) Die Zulassungsstelle kann, soweit dies fir den in 8§ 1 genannten Schutzzweck
erforderlich ist, durch Auflagen anordnen, dass wihrend der Dauer der Zulassung
besti nmt e Erkenntnisse bei der Anwendung des Biozi d- Produkts gewonnen, gesanmelt oder
ausgewertet und ihr die Ergebnisse innerhalb einer bestimten Frist udbermttelt
werden. Auf Verlangen sind ihr entsprechende Unterlagen und Proben vorzul egen. Die
Zul assungsstel | e kann vom Zul assungsi nhaber zum Nachwei s des fortdauernden Vorliegens
der Zul assungsvor ausset zungen Angaben, Unterlagen und Proben nachfordern, soweit
Anhal t spunkte daf ir bestehen, dass die Zul assungsvoraussetzungen nicht nehr
vorl i egen.
(4) Die Zul assungsstelle kann die  Zul assung mt der Fest | egung ei ner
Rahnenf ornul i erung verbi nden, die eine Guppe von Biozid-Produkten fir den gl eichen
Verwendungszweck und die gleiche Verwenderkategorie beschreibt, die dieselben
Bi ozi d-Wrkstoffe dersel ben Spezifikation enthalten und in ihrer Zusanmensetzung nur
sol che Abwei chungen von dem zugel assenen Bi ozi d- Produkt aufwei sen, die sich weder auf
die Hohe des mit ihnen verbundenen Risikos auswirken noch ihre Wrksankeit
beei ntréachti gen. Abwei chungen i m Si nne des Satzes 1 kdnnen insbesondere sein
1. ein geringerer prozentualer Anteil des Biozid-Wrkstoffes,
2. eine Veranderung des prozentual en Verhéltni sses der Anteil e eines oder

mehrerer Stoffe, die keine Biozid-Wrkstoffe sind, oder
3. der Austausch eines oder nmehrerer Pigment-, Farb- oder Duftstoffe gegen

andere Stoffe mt dem gl ei chen oder ei nem niedrigeren R siko.
Di e Zul assungsstelle hat eine Rahmenformulierung nach Satz 1 festzul egen, wenn der
Antragsteller dies beantragt und die Festlegung einer Rahmenfornulierung auf der
Grundl age der der Zul assungsstelle vorliegenden Unterl agen nbglich ist.
(5) Die Zulassung wird fiar hoéchstens zehn Jahre erteilt, |&angstens jedoch bis zum
Abl auf der kirzesten der in Anhang | oder |IA der Richtlinie 98/8/EG fur die in dem
Bi ozi d- Produkt eingesetzten Wrkstoffe und die betroffenen Produktarten angegebenen
Fristen; eine Neuerteilung ist nbglich. Ist Uber einen Antrag auf erneute Zul assung
nicht entschieden worden, bevor eine zuvor erteilte Zulassung endet, kann die
Zul assungsstel l e die Zul assung auf Antrag bis zu dem Zeit punkt verlangern, zu demdie
Ent schei dung Uber die erneute Zulassung getroffen wird. Eine Verlangerung setzt
vor aus, dass
1. die erneute Zul assung hochstens drei Jahre und spatestens ein Jahr vor

Abl auf der Zul assung or dnungsgendéfll beantragt worden ist und
2. keine Anhal tspunkte vorliegen, aus denen sich ergi bt, dass das

Bi ozi d- Produkt die Anforderungen des Absatzes 1 nicht erfillt.
Fordert die Zul assungsstelle nach Absatz 3 Satz 3 weitere Angaben, Unterlagen und

Proben nach, ist die Zul assung um den Zeitraum zu verl &ngern, der fur die Beibringung
der Unterl agen erforderlich ist.

ChemG § 12c Zulassung in besonderen Féllen
(1) Die Zul assungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das einen Wrkstoff enthalt, der
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vor dem 14. Mai 2000 noch nicht zu anderen Zwecken als zu Zwecken der
wi ssenschaftlichen oder verfahrensorientierten Forschung und Entw cklung in Verkehr
war und Uber dessen Aufnahnme in Anhang | oder | A der Richtlinie 98/ 8/ EG noch nicht
ent schi eden worden ist, trotz der Nichteinhaltung der Zul assungsvoraussetzung des 8§
12b Abs. 1 Nr. 1 bis zur Entscheidung Uber die Aufnahne des Wrkstoffes in einen der
Anhange vorl aufi g zul assen, wenn

1. zu erwarten ist, dass
a) der Wrkstoff die Anforderungen des Artikels 10 der Richtlinie 98/8/EG
und
b) das Biozid-Produkt im Ubrigen die Voraussetzungen des § 12b Abs. 1
erfallt und
2. kein anderer Mtgliedstaat der Europaischen Genei nschaften oder
Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum auf grund
der i hm Ubersandten Zusamenfassung der Unterlagen zum Nachwei s der
Vor ausset zungen nach Nummer 1 Ei nwendungen gegen di e Vol | st andi gkeit der
Unt erl agen er hoben hat.
Di e Zul assung kann fir einen Zeitraum von hochstens drei Jahren erteilt werden; sie
kann um héchstens ein Jahr verl angert werden.

(2) Die Zulassungsstelle kann zur Bekanpfung einer unvorhergesehenen Gefahr fir
Mensch, Tier oder Umelt, die mt anderen Mtteln nicht eingeddmt werden kann, ein
Bi ozi d- Produkt zul assen, ohne dass

1. die Anforderungen des § 12b Abs. 1 erfullt sind oder
2. die Prufnachwei se und sonstigen Antragsunterlagen nach § 12d Abs. 2 Satz 1
vol | standi g vorliegen.

I m Rahnmen der Zul assung setzt die Zul assungsstelle die Anwendungsbereiche sowi e die
zum Schutz vor schéadlichen Ausw rkungen erforderlichen Regelungen, einschlieBlich
sol cher Uber die zur Anwendung berechtigten Personen, fest. D e Zulassung st
wi derruflich. Sie darf die Dauer von 120 Tagen ni cht Uberschreiten; eine Neuerteilung
ist mbglich. Soweit ein Beschluss des zustandigen Ogans der Europdai schen
Genei nschaft nach Artikel 15 Abs. 1 Satz 3 der Richtlinie 98/ 8/ EG die getroffene
MaBnahnme bestéatigt, erteilt die Zul assungsstelle die Zulassung im Rahnmen des durch
den Beschl uss vorgesehenen Unfangs.

ChemG § 12d Zulassungsverfahren

(1) De Zulassung kann beantragen, wer als Hersteller oder Einfuhrer das
Bi ozi d- Produkt erstmalig im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen
will und in einem Mtgliedstaat der Européischen Geneinschaften oder einem
Vertragsstaat des Abkomens uber den Européai schen Wrtschaftsraum ni edergel assen i st
oder durch einen Bevol | michtigten mt Whn- oder Geschaftssitz in einem Mtgliedstaat
oder Vertragsstaat standig vertreten wird.

(2) Dem Antrag auf Zulassung sind die zur Priufung der Zul assungsvoraussetzungen
erforderlichen Prifnachwei se und sonstigen Antragsunterlagen nach Artikel 8 Abs. 2
der Richtlinie 98/8/EG in Verbindung nit den dort genannten Anhdngen in der jeweils
gel tenden Fassung bei zuf igen. Di e Vorl age von Unterlagen und Pruf nachwei sen nach Satz
1 ist nicht erforderlich, soweit der Zulassungsstelle ausreichende Erkenntnisse aus
Unt erl agen und Prif nachwei sen eines Dritten (Vorantragstellers) vorliegen und

1. der Antragsteller eine vom Vorantragsteller ausgestellte schriftliche
Zugangsbeschei ni gung einreicht, in der dieser bescheinigt, dass seine
Unt erl agen und Prif nachwei se zugunsten des Antragstellers verwendet werden
durfen, oder

2. die jeweils einschl agigen Fristen nach Artikel 12 Abs. 1 Buchstabe b bis d

und Abs. 2 Buchstabe b bis d der Richtlinie 98/ 8/ EG abgel auf en sind.

Di e Zul assungsstell e kann auf Antrag ei ne Bezugnahme nach Satz 2 auch auf Unterl agen
und Prif nachwei se eines Vorantragstellers zu einem Biozid-Produkt mnmit abweichender
Zusammenset zung erl auben, sofern der Antragsteller nachweist, dass die Wrkstoffe
bei der Biozid-Produkte einschliellich Reinheitsgrad und Art der Verunreinigungen
Ubereinstinmen und die Ubrigen Bestandteile in einer die Verwertung der Unterlagen
und Pr0f nachwei se zugunsten des Antragstell ers ernbgli chenden Wi se ahnlich sind.

(3) Die Zulassungsstelle kann vom Antragsteller zur Prifung des Antrags weitere
Angaben, Unterlagen und Proben verlangen, sowei t dies zum Nachweis der
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Zul assungsvor ausset zungen erforderlich ist.

(4) Uber Zul assungsantréage fur Biozid-Produkte, in denen der Antragsteller auf eine
in einem fridheren Zul assungsver f ahren nach § 12b Abs. 4 festgel egte
Rahnmenf ormul i erung Bezug nimt, entscheidet die Zulassungsstelle innerhalb von 60
Tagen, in den ubrigen Fallen innerhalb eines Jahres nach Ei ngang des Antrags bei der
Zul assungsstelle. Verlangt die Zul assungsstelle innerhalb der Frist nach Satz 1 gemaf3
Absatz 3 oder § 20 Abs. 2 die Vorlage weiterer Unterlagen, so findet Satz 1 mit der
MaRgabe Anwendung, dass an die Stelle des Eingangs des Zul assungsantrags der Eingang
der weiteren Unterlagen bei der Zul assungsstelle tritt.

ChemG § 12e Nachtragliche Anderungen der Zulassung, Aufhebung

(1) Zur Erfullung von Anforderungen di eses Cesetzes, der auf dieses Gesetz gestitzten
Recht sver ordnungen  oder bi ndender Beschl isse von Organen der Eur opai schen
Genei nschaften kann die Zul assungsstel |l e die Zul assung hi nsichtlich der
Ent schei dungen nach § 12b Abs. 2 nachtréglich &ndern oder nachtréaglich Auflagen
auf nehnen, andern oder erganzen.

(2) Die Zulassung ist ganz oder teilweise zu wderrufen, wenn eine der
Voraussetzungen fiur die Zulassung nachtréaglich weggefallen ist. Sie kann auf
begrindet en Antrag des Zul assungsi nhabers ganz oder teilweise w derrufen werden.

(3) Die Zulassung ist zurickzunehnen, wenn der Antragsteller die Zul assung

1. durch arglistige Tauschung, Drohung oder Bestechung oder

2. durch Angaben, die in wesentlicher Beziehung unrichtig oder unvollstandig
war en,

erw rkt hat.

(4) Bei der Anderung oder Aufhebung der Zulassung kann die Zulassungsstelle eine
Frist einrdumen, innerhalb derer das Biozid-Produkt noch in Verkehr gebracht,
gel agert oder verwendet werden darf oder Restbestande zu beseitigen sind. Nach Satz 1
gesetzte Fristen dirfen Fristsetzungen nicht Uberschreiten, die sich aus Bestimungen
der Richtlinie 76/769/ EWG oder aus Festsetzungen in Anhang | oder |A der Richtlinie
98/ 8/ EG er geben.

(5) I'mUbrigen bleiben die 88 48 und 49 des Verwal tungsverfahrensgesetzes unberiihrt.

ChemG § 12f Registrierung von Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotential

(1) Die Registrierung eines Biozid-Produkts mt niedrigem Risikopotential erfolgt
durch di e Zul assungsstelle aufgrund der Pridfung eines Registrierungsantrags, dem die
Pr 0f nachwei se und sonstigen Antragsunterlagen nach § 12d Abs. 2 in dem gendlR Arti kel
8 Abs. 3 der Richtlinie 98/8/EG beschrankten Unfang bei gefigt sind. I m Ubrigen finden
die fiur die Zulassung geltenden Vorschriften der 88 12b, 12d und 12e fiar die
Regi strierung entsprechende Anwendung.

(2) Die Zul assungsstelle entscheidet Uber den Antrag auf Registrierung innerhalb von
60 Tagen nach Eingang des Antrags bei der Zulassungsstelle. § 12d Abs. 4 Satz 2
findet entsprechende Anwendung.

ChemG § 12g Anerkennung auslandischer Zulassungen und Registrierungen

(1) Die Zul assungsstelle erkennt auf Antrag, demdie Unterlagen nach Artikel 4 Abs. 1
der Richtlinie 98/ 8/ EG beizufigen sind, eine in einem anderen Mtgliedstaat der
Eur opai schen Genei nschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkonmens lber den
Eur opdi schen Wrtschaftsraum bereits erfolgte Zulassung oder Registrierung eines
Bi ozi d- Produkts an, wenn kei ne Anhal tspunkte vorliegen, aus denen sich ergibt, dass
das Bi ozi d- Produkt in Deutschland nicht in entsprechender Wise nach 8 12b zugel assen
oder nach § 12f registriert werden konnte. Bei der Anerkennung kann die Zul assung
oder Registrierung geandert werden, soweit dies zum Schutz von Handl ern, Verwendern
oder Arbeitnehnmern vor gesundheitlichen Beeintrachtigungen erforderlich ist. Eine
nach Satz 1 anerkannte Zulassung oder Registrierung steht einer Zulassung oder
Regi strierung nach § 12b oder § 12f gleich; 8§ 12d Abs. 1 sowie § 12e finden
ent sprechende Anwendung.

(2) Stellt die Zulassungsstelle fest, dass im CGeltungsberei ch di eses CGesetzes

1. die Zielart nicht in schadlichen Mengen vorkonmt,

2. sich eine unannehnbare Tol eranz oder Resistenz des Ziel organi snus gegen
das Bi ozi d- Produkt zeigt oder

3. die einschl 4gi gen Unst &nde bei der Verwendung, insbesondere Klina oder
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Brutzeit der Zielarten, erheblich von denen des Mtgliedstaates oder
Vertragsst aat es abwei chen, in dem das Bi ozi d- Produkt zuerst zugel assen
wur de, und ei ne unveranderte Zul assung daher unannehnbare Gefahren fir
Mensch oder Umnelt darstellen konnte,

erkennt sie die Zulassung oder Registrierung an, wenn durch eine Anpassung der in
Arti kel 20 Abs. 3 Buchstabe e, f, h, j und | der Richtlinie 98/8/ EG genannten Angaben
zur  Kennzeichnung des Biozid-Produkts sichergestellt werden kann, dass die
Anf orderungen des § 12b Abs. 1 eingehalten werden.

(3) Die Zulassungsstelle entschei det Uber di e Anerkennung
1. einer Zulassung innerhalb von 120 Tagen,

2. einer Registrierung innerhalb von 60 Tagen

nach Ei ngang des Antrags bei der Zul assungsstelle.

(4) Soweit ein Beschluss der Konm ssion oder des Rates nach Artikel 4 in Verbindung
mt den Artikeln 27 und 28 der Richtlinie 98/ 8/ EG di e Anerkennung der Zul assung oder
Regi strierung eines Biozid-Produkts vorschreibt, |4&asst die Zulassungsstelle das
Bi ozi d- Produkt i m Rahnen des i m Beschl uss vorgesehenen Unfangs zu.

ChemG § 12h Priifung von Biozid-Wirkstoffen

(1) Biozid-Wrkstoffe dirfen in den Mtgliedstaaten der Européai schen CGeneinschaften
und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum
zur Verwendung in Biozid-Produkten nur in den Verkehr gebracht werden, nachdem der
Zul assungsstelle oder der zustédndigen Stelle eines anderen Mtgliedstaates oder
Vertragsstaates die nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie 98/ 8/ EG zur
Beurteilung eines Antrags auf Aufnahne des Biozid-Wrkstoffes in Anhang |, | A oder IB
der Richtlinie 98/8/EG erforderlichen Prifnachwei se und sonstigen Unterlagen unter
Bei f lgung einer Erklarung vorgelegt worden sind, dass der Biozid-Wrkstoff zur
Verwendung in Biozid-Produkten bestimt i st, und die Unterlagen von der
Zul assungsstelle oder der zustdndigen Stelle des anderen Mtgliedstaates oder
Vertragsstaates nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG als
ordnungsgemild aner kannt worden sind. Dies gilt nicht fiar Biozid-Wrkstoffe, die

1. bereits vor dem 14. Mai 2000 in den Verkehr gebracht worden sind,
2. bereits in Anhang |, | A oder IB der Richtlinie 98/ 8/ EG auf gef ihrt werden,
sofern di e dort genannten Anforderungen ei ngehal ten sind, oder
3. ausschliefllich zu Zwecken der w ssenschaftlichen oder
verfahrensorientierten Forschung und Entw cklung in den Verkehr gebracht
wer den, sofern die Anforderungen des § 12i eingehalten sind.
Di e Zul assungspflicht nach § 12a Satz 1 fir Biozid-Wrkstoffe, die
unm ttel bar als Biozid-Produkt in den Verkehr gebracht werden, bleibt
unber dhrt.
(2) Antrage auf Aufnahnme eines Biozid-Wrkstoffes in Anhang I, | A oder IB
der Richtlinie 98/8/EG die bei der Zul assungsstelle eingereicht werden,
sind von di eser nach den Vorschriften der Artikel 10 und 11 der Richtlinie
98/ 8/ EG zu prifen. Bei der Priufung ist insbesondere zu berlcksichtigen, ob
far diesel be Produktart bereits ein anderer oder nehrere andere Wrkstoffe
in Anhang |, 1A oder IB der Richtlinie 98/8/EG enthalten sind, die ein
erheblich geringeres oder erheblich hoheres Risiko fir Gesundheit oder
Umnelt darstellen. Dies gilt auch bei einer Verl dangerung der Aufnahne

eines Wrkstoffes in Anhang |, 1A oder IB der Richtlinie 98/8/EG Die
Zul assungsstel | e hat
1.

dem Antragstel l er innerhal b ei ner angenessenen Frist mitzuteilen, ob der
Antrag nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG al s
ordnungsgenall anerkannt wird, und
2. dem Antragsteller, der Konm ssion der Europaischen CGeneinschaften und den
zust andi gen Behdrden der anderen Mtgliedstaaten der Europaischen
CGenei nschaften und Vertragsstaaten des Abkonmmens Uber den Européi schen
Wrtschaftsrauminnerhal b ei nes Jahres nach Anerkennung des Antrags als
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ordnungsgenall ei ne Beurteilung des Antrags nit einer Enpfehlung fur die
Ent schei dung nach Artikel 11 Abs. 4 der Richtlinie 98/ 8/ EG zu Ubermtteln.
8§ 12d Abs. 3 und 4 Satz 2 sowie § 12j Abs. 2 finden entsprechende Anwendung.

ChemG § 12i Forschung und Entwicklung

(1) Wer im Rahnen w ssenschaftlicher oder verfahrensorientierter Forschung und
Ent wi ckl ung Versuche durchfihrt, bei denen nicht zugel assene Biozid-Produkte oder
ausschliefllich zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimte Biozid-Wrkstoffe in den
Ver kehr gebracht werden, hat

1. schriftliche Aufzeichnungen Uber
a) die ldentitat und Herkunft des Bi ozi d-Produkts oder
Bi ozi d- Wr kst of fes,
b) die Angaben zur Kennzei chnung,
c) die gelieferten Mengen sow e
d) Nanmen und Anschrift der Personen, die das Biozid-Produkt oder den
Bi ozi d-Wrkstoff erhalten haben
zu fidhren und
2. Unterl agen zusamenzustellen, in denen alle ihmverfigbaren Angaben uber
nmogl i che Auswi rkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die
Umwel t ent hal ten sind.
(2) Der Zul assungsstelle sind

1. imFalle wissenschaftlicher Forschung und Entw ckl ung di e Aufzei chnungen
und Unterlagen nach Absatz 1 auf Verl angen vorzul egen,
2. imFalle verfahrensorientierter Forschung und Entw cklung die

Auf zei chnungen und Unterl agen nach Absatz 1 vor dem | nver kehrbringen des
Bi ozi d- Produkts oder Biozid-Wrkstoffes und spatere Anderungen
unver ziglich nach Eintritt der Anderung schriftlich nmitzuteilen.

Di e Zul assungsstelle kann die Durchfidhrung der Versuche untersagen oder anordnen,
dass di e Versuche nur unter Beachtung bestimmer Auflagen durchgefidhrt werden dirfen,
soweit dies erforderlich ist, um schadliche Ausw rkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder einen unannehnbaren nachteiligen Einfluss auf die Umelt zu
verneiden. § 12j Abs. 2 findet entsprechende Anwendung. Rechtsbehelfe gegen
Anor dnungen nach Satz 2 haben kei ne aufschi ebende W rkung.

(3) Versuche nach Absatz 1, bei denen es zu einer Freisetzung des Biozid-Produkts
oder Biozid-Wrkstoffes in die Umelt konmen kann, bedlirfen der Genehnmi gung der
Zul assungsstelle. Die Genehm gung kann beantragen, wer die Versuche durchfihrt oder
das Biozi d-Produkt oder den Biozid-Wrkstoff zur Durchfidhrung der Versuche in den
Verkehr bringt. Die Zulassungsstelle entscheidet auf der Gundlage ihr vorgel egter
Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 sowi e sonstiger ihr verflgbarer Erkenntnisse.
Die GCenehmigung ist zu erteilen, wenn keine schadlichen Ausw rkungen auf die
Gesundheit von Mensch oder Tier und keine unannehnbaren nachteiligen Einflisse auf
die Umelt zu erwarten sind. Die Genehnigung kann auch fir Versuchsreihen erteilt
werden. |In dem Genehm gungsbescheid |egt die Zulassungsstelle die zu verwendenden
Mengen, die zu behandel nden Cehbiete sow e sonstige bei Whrung des Forschungs- und
Entwi ckl ungszwecks  zur Begrenzung noglicher schadl i cher Auswi r kungen  ei ner
Frei set zung des Biozid-Produkts oder Biozid-Wrkstoffes in die Umelt erforderliche
Ver suchsbedi ngungen fest. 8§ 12b Abs. 3, § 12e Abs. 1 und § 12 Abs. 2 finden
ent sprechende Anwendung.

(4) Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und Biozid-Wrkstoffen nach Absatz 1
darf im Falle genehm gungsbedurfti ger Versuche nach Absatz 3 erst erfol gen, wenn eine
Genehmi gung nach Absatz 3 vorliegt. Soll der Versuch in einem anderen Mtgliedstaat
der Europai schen Geneinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens UUber den
Eur opédi schen Wrtschaftsraum durchgefihrt werden, gilt Satz 1 mt der MlRgabe, dass
an die Stelle der Genehmigung nach Absatz 3 die entsprechende Entschei dung der
zust andi gen Behdrde des Mtgliedstaates oder Vertragsstaates tritt, in dem der
Ver such durchgef ihrt werden soll.

ChemG § 12j Zulassungsstelle, Bewertung, Verordnungsermachtigung

(1) Zul assungsstelle ist die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die
insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriuns fur Umwelt, Naturschutz und
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Reakt orsi cherheit unterliegt.
(2) Die Zul assungsstelle entscheidet Uber das Vorliegen der Zul assungsvoraussetzungen
1. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe b und c¢ imEi nvernehnmen mt dem
Bundesinstitut fir Risikobewertung,
2. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe c, soweit Ausw rkungen auf den Menschen
am Arbeitsplatz zu bewerten sind, imEi nvernehnen nit der Bundesanstalt
fur Arbeitsschutz und Arbeitsnedizin, die insowit der Fachaufsicht des
Bundesmi ni steriuns fur Wrtschaft und Arbeit unterliegt, und
3. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe d im Ei nvernehnmen mt dem
Umnel t bundesant

Di e Zul assungsstelle entscheidet Uber das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen,
jeweils in Verbindung mt Satz 1

1. bei Biozid-Produkten, die Wrkstoffe enthalten, die auch in
Pfl anzenschut znittel n verwandt werden, i m Benehnen nmit dem Bundesant fir
Ver braucherschut z und Lebensmittel sicherheit,
2. bei Biozid-Produkten, die fir den Material schutz verwendet werden sollen
i m Benehnen nit der Bundesanstalt fir Materialforschung und -prifung und
3. bei Biozid-Produkten nach Anhang V, Produktart 2 der Richtlinie 98/8/EG im
Benehrmen mit dem Robert-Koch-Institut.

Soweit bei einer der in Satz 1 und 2 genannten Behtrden besondere Fachkenntni sse zur
Beurteil ung der W r ksankei t ei nes Bi ozi d- Produkt s vorl i egen, sol | die
Zul assungsstell e zur Entscheidung Uber das Vorliegen der Zul assungsvoraussetzungen
nach 8§ 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a eine Stellungnahme di eser Behdrde einhol en. Bei
der Bewertung, ob die Zul assungsvoraussetzungen erfullt sind, sind die in Anhang VI
der Richtlinie 98/8/ EG in der jewils jungsten im Antsblatt der Européaischen
CGenei nschaften verodffentlichten Fassung festgel egten G undséatze ei nzuhal ten

(3) Uper die Zul assung nach § 12c Abs. 2 Satz 1 entscheidet
1. das Robert-Koch-Institut bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des
I nf ekt i onsschut zgeset zes zu Ent seuchungsnaf3nahnmen verwandt werden nissen
2. das Bundesant fur Verbraucherschutz und Lebensnittel sicherheit,
a) bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des | nfektionsschutzgesetzes zu
Ent wesungsmaf3nahnen und bei MaRBnahnen zur Bekanpfung von Wrbeltieren
durch di e Krankheitserreger verbreitet werden kdnnen, verwandt werden
nissen, sow e
b) bei Biozid-Produkten, die nach § 17f des Ti erseuchengesetzes be
ti erseuchenrechtlich vorgeschriebenen Desinfektionen und Entwesungen
verwandt werden durfen,
al s Zul assungsstelle.
(4) Die Zul assungsstelle macht i m Bundesanzei ger bekannt:
1. die Zulassung oder Registrierung von Bi ozid-Produkten, den Inhalt der
Zul assung oder Registrierung und den Zeitpunkt, an dem di e Zul assung oder
Regi strierung endet, und
2 di e Rucknahne oder den Wderruf einer Zulassung oder Registrierung.

(5) Die Bundesregierung wird ernmachtigt, unter Beachtung der Bestinmungen der
Richtlinie 98/ 8/ EG und der auf ihrer Gundl age erl assenen Rechtsakte von Organen der
Eur opéi schen GCenei nschaften durch Rechtsverordnung mt Zustimung des Bundesrates
Vor ausset zungen, Inhalt und Verfahren der Zulassung oder Registrierung von
Bi ozi d- Produkt en, der Anerkennung ausl &ndi scher Zul assungen oder Regi strierungen, der
Prufung von Biozid-Wrkstoffen und der Genehm gung von Versuchen nach § 12i Abs. 3
naher zu bestimen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch bestimmt werden,

1. welche inhaltlichen und fornellen Voraussetzungen fir die Feststellung
nach § 12a Satz 2 Nr. 4 erfullt sein missen,

2. dass bestinmte Biozid-Produkte nicht, nur fir bestimte Verwendungszwecke
fiar die Abgabe an bestimte Verwendergruppen oder unter bestinmnten
sonstigen Ei nschrankungen, zugel assen werden dirfen
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Dritter Abschnitt Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

ChemG § 13 Einstufungs-, Verpackungs- und Kennzeichnungspflicht

(1) Wer als Hersteller oder Einfihrer einen Stoff in den Verkehr bringt, hat ihn
entsprechend der Rechtsverordnung nach 8 14 zu verpacken und zu kennzei chnen. Sofern
der Stoff in der Rechtsverordnung nach § 14 nicht aufgefuhrt ist, hat er

1. die ihmzugéanglichen Angaben Uber die Eigenschaften des Stoffes zu
ermtteln und

2. ihn einzustufen, zu verpacken und zu kennzei chnen, wenn der Stoff nach dem
Ergebnis einer Prifung nach 8 7, 8 9 oder § 9a oder nach gesicherter
wi ssenschaftlicher Erkenntnis gefédhrlich ist.

Ei nen Stoff, der nach 8 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 von der Annel dung ausgenommen oder nach
§ 7a nur eingeschréankt angeneldet worden ist, und fir den die Ergebnisse der
Prifungen nach 8 7 noch nicht vollstéandig vorliegen, hat er zusatzlich mt dem
H nwei s "Achtung - noch nicht vollstéandig geprufter Stoff" zu kennzei chnen

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiur Zubereitungen, soweit sie in der Rechtsverordnung
nach 8 14 als geféahrlich eingestuft oder fir ihre E nstufung in dieser
Recht sver or dnung Berechnungsverfahren vorgeschrieben sind. Einstufungen gefdahrlicher
Zuber ei tungen, die der Hersteller oder Einfihrer nach dem Ergebnis von Prifungen nach
den 88 7, 9, 9a oder 8§ 12d Abs. 2 Satz 1 oder nach gesicherter w ssenschaftlicher
Erkenntnis im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 vornimt, gehen den Einstufungen aufgrund
von Berechnungsverfahren vor

(3) Absatz 1 Satz 1 gilt entsprechend fir Biozid-Wrkstoffe und Biozi d-Produkte, die
ni cht gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sowie fir Stoffe,
Zuber ei tungen und Er zeugni sse nach § 19 Abs. 2.

(4) Weitergehende Vorschriften Uber die Kennzeichnung und Verpackung nach anderen
Gesetzen bl ei ben unberihrt.

ChemG § 14 Ermachtigung zu Einstufungs-, Verpackungs- und Kennzeichnungsvorschriften
(1) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustinmmung des
Bundesr at es
1. Stoffe oder Zubereitungen als gefahrlich einzustufen
2. Berechnungsverfahren vorzuschrei ben, nach denen bestimte Zubereitungen
auf grund der Einstufung derjenigen Stoffe, die in der Zubereitung
ent hal ten sind, einzustufen sind,
3. zu besti men,

a) we gefahrliche Stoffe und Zubereitungen und dass und wi e bestimmte
Er zeugni sse, die bestimte gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen
frei setzen kdnnen oder enthalten, zu verpacken oder zu kennzei chnen
sind, danmit bei der vorhersehbaren Verwendung Gefahren fir Leben und
Gesundheit des Menschen und die Unwelt verni eden werden,

b) dass und wi e besti mte Angaben Uber gefahrliche Stoffe und
Zuber ei tungen oder Erzeugni sse, die gefahrliche Stoffe und
Zuber ei tungen frei setzen konnen oder enthalten, einschlielllich
Enpf ehl ungen Uber Vorsi cht smallnahnmen bei m Verwenden oder uber
Sof ort maBnahnmen bei Unf &l l en von denjenigen, der die Stoffe,
Zuber ei tungen oder Erzeugni sse in den Verkehr bringt, insbesondere in
Form ei nes Sicherheitsdatenbl attes oder einer Gebrauchsanwei sung,
mtgeliefert und auf dem neuesten Stand gehalten werden missen,

c) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder Einfuhrer bei der Einstufung
der Stoffe nach § 13 Abs. 1 Satz 2 m ndestens zu beachten hat,

d) wer die gefahrlichen Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse zu
ver packen und zu kennzei chnen hat, wenn sie bereits vor Inkrafttreten
der di e Kennzei chnungs- oder Verpackungspflicht begrindenden
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Recht sverordnung i n den Verkehr gebracht worden sind, und

e) dass und w e bestinmmte Zubereitungen und Erzeugni sse, die bestimmte
nadher zu bezei chnende gefahrliche Stoffe nicht enthalten, zu
kennzei chnen sind oder gekennzei chnet werden kodnnen.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen auch Ausnahnmen von der Pflicht zur
Ver packung und Kennzei chnung vorgesehen werden, soweit dadurch der Schutzzweck nach
Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe a nicht beeintrachtigt wird. In der Rechtsverordnung kann
auch bestimm werden, dass anstelle einer Kennzeichnung di e entsprechenden Angaben in
anderer geeigneter Wise nitzuliefern sind.

(3) Regelungen nach den Absatzen 1 und 2 koénnen auch fir Biozid-Wrkstoffe und
Bi ozi d- Produkte, die nicht geféahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a
sind, sowie fir Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach 8 19 Abs. 2 getroffen
wer den.

ChemG § 15 Pflichten des Vertreibers

(1) Gefahrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, die vom Hersteller oder
Ei nf Ghrer nach den Vorschriften dieses Gesetzes oder einer aufgrund dieses Cesetzes
erl assenen Rechtsverordnung verpackt und gekennzeichnet in den Verkehr gebracht
wor den sind, dirfen nur dann erneut in den Verkehr gebracht werden, wenn

1. die Verpackung und Kennzei chnung erhalten sind oder
2. der Vertreiber den Stoff, die Zubereitung oder das Erzeugnis erneut nach
den genannten Vorschriften verpackt und kennzei chnet.

Ist dem Vertreiber, der einen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis erneut in
den Verkehr bringen wll, bekannt, dass die Verpackung und Kennzeichnung den
genannten Vorschriften nicht entspricht, so ist er zu einer den Vorschriften
ent sprechenden Ver packung und Kennzei chnung verpflichtet.

(2) Absat z 1 gilt ent sprechend far das erneute I nver kehr bri ngen von
Bi ozi d-Wrkstoffen und Bi ozid- Produkten, die nicht gefahrliche Stoffe oder
Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sowie von Stoffen, Zubereitungen und
Er zeugni ssen nach § 19 Abs. 2.

ChemG § 15a Gefahrenhinweis bei der Werbung

(1) Es ist verboten, fuUr einen gefdhrlichen Stoff zu werben, ohne die den Stoff
betreffenden Gef ahrlichkeitsnerknal e nach § 3a Abs. 1 anzugeben.

(2) Es ist verboten, fir ein Biozid-Produkt zu werben, ohne in einer sich deutlich
vom Rest der Werbung abhebenden Wise die folgenden Satze hinzuzufigen: "Biozide
si cher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzei chnung und Produktinformation |esen". In
dem Warnhinweis nach Satz 1 darf das Wrt "Biozide" auch durch eine genauere
Bezei chnung der Produktart ersetzt werden, fir die geworben wird. Die Wrbung fir
Bi ozi d- Produkte darf im Hinblick auf nogliche R siken des Produkts fir Mensch und
Umelt nicht verharm osend wirken. Sie darf nicht die Angaben "Biozid-Produkt nit
ni eﬂr: gem Risikopotential", "ungi ftig", "unschadlich" oder &hnliche Hi nweise
ent hal t en.


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 24

Vierter Abschnitt Mitteilungspflichten

ChemG § 16 Mitteilungspflichten bei angemeldeten Stoffen

Der Annel depflichtige hat der Annel destelle

1. eine Anderung der den Angaben nach 8§ 6 Abs. 1 Nr. 1 und 4 zugrunde
I i egenden Tat sachen,

2. eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 9 zugrunde |iegenden
Tat sachen, soweit diese nach den 88 7a, 9, 9a oder 10 erheblich ist,

3. eine neue Erkenntnis dber die Wrkungen des Stoffes auf Mensch oder Umelt
oder Uber Anal ysennet hoden zur Feststellung der Exposition des Menschen
oder des Vorkonmens in der Umelt,

4. eine Anderung der Eigenschaften des Stoffes,

5. die Aufnahne oder Einstellung der Herstellung oder des Inverkehrbringens
des Stoffes,

6. die vom Annel depflichtigen sel bst veranl asste Vero6ffentlichung von
Angaben, die nach § 22 Abs. 2 als vertraulich zu kennzei chnen waren, und

7. das Erreichen einer der in den 88 7a, 9 und 9a genannten Mengenschwel | en

unverzuglich schriftlich mitzuteilen. Der Anneldepflichtige hat sich Erkenntnisse
iber die in Satz 1 genannten Tatsachen, Wrkungen und sonstigen Urstande zu
verschaffen, soweit dies bei der Erfullung der erforderlichen Sorgfalt von ihm
erwartet werden kann.

ChemG § 16a Mitteilungspflichten bei von der Anmeldepflicht ausgenommenen neuen Stoffen

(1) Wer als Hersteller oder Einfiuhrer einen neuen Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 3

von der Annel dung ausgenonmen ist, in den Verkehr bringt, hat der Anneldestelle zuvor

1. die ldentitéatsnerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die er jahrlich im Geltungsbereich di eses Cesetzes
in den Verkehr bringen will,

3. die Menge des Stoffes dessel ben Herstellers, die insgesant in den
M tgliedstaaten der Europai schen Geneinschaften und den anderen
Vertragsst aat en des Abkommens lber den Europai schen Wrtschaftsraumin den
Ver kehr gebracht wird,

4. Hi nweise zur Verwendung,

5. bei gefahrlichen Stoffen Enpfehlungen Uber die VorsichtsnmafBnahnmen bei m
Verwenden und dber Sof ort malRnahrmen bei Unfall en,

6. bei sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden, fortpflanzungsgefahrdenden

oder erbgutveréandernden Stoffen die i hmzu di esen Geféahrlichkeitsmnerknal en

ver f Ggbaren toxi kol ogi schen Dat en,

di e von i hm vorgesehene Kennzei chnung,

8. das Progranm uber die Forschung und Entw cklung einschlielllich des
vor gesehenen Begi nns, eine Begrundung fur die eingesetzte Menge und ei ne
Li ste der sachkundi gen Personen, an die der Stoff abgegeben werden soll,
schriftlich mtzuteilen sow e

9. eine schriftliche Versicherung dariber abzugeben, dass di e Personen, an
die der Stoff abgegeben werden soll, sich verpflichtet haben, den Stoff
weder als sol chen noch in Form oder als Bestandteil einer Zubereitung an
ander e abzugeben.

Satz 1 gilt auch fir einen Ei nfihrer eines neuen Stoffes, der in einem anderen
Mtgliedstaat der Europai schen Geneinschaften oder Vertragsstaat des Abkomrens dber
den Européi schen Wrtschaftsraum entsprechend den in 8 5 Abs. 1 Nr. 3 genannten
Vor ausset zungen von der Annel dung ausgenommen i st.

(2) Wer al s Herstell er oder Ei nf Ghrer ei nen  sehr gi ftigen, gi ftigen,
krebser zeugenden, fortpflanzungsgefdhrdenden oder erbgutverandernden neuen Stoff in

~


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 25

den Verkehr bringt, der nach 8§ 5 Abs. 1 Nr. 1, 2 oder 4 von der Annel dung ausgenomen
i st, hat der Anneldestelle

1. Enpfehl ungen Uber Vorsicht smaBnahnmen bei m Verwenden und udber
Sof or t maBnahmen bei Unfé&ll en und

2. die ihmzu den genannten Cefdahrlichkeitsmnerkmal en verflgbaren
t oxi kol ogi schen Dat en

schriftlich mtzuteilen.

(3) 8 16 Nr. 1 bis 6 findet entsprechende Anwendung.

ChemG § 16b Mitteilungspflichten bei neuen Stoffen, die nicht oder nur auf3erhalb des Europaischen
Wirtschaftsraumes in den Verkehr gebracht werden
(1) Wer als Hersteller eines neuen Stoffes einer Annel depflicht nach 8§ 4 Abs. 1 nicht
unterliegt, weil er den Stoff
1. nicht oder
2. nur auBerhalb der Mtgliedstaaten der Europdi schen CGeneinschaften und der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens ulber den Europdai schen
W rtschaftsraum

in den Verkehr bringt, hat der Anneldestelle die in Absatz 2 bezeichneten Angaben
unverziglich schriftlich mtzuteilen, wenn die von ihm hergestellte oder gewonnene
Menge des Stoffes eine Tonne jahrlich erreicht. Ene Mtteilung ist nicht
erforderlich fdr einen Stoff, der im Verlauf chem scher Reaktionen innerhalb
geschl ossener Systene lediglich voridbergehend auftritt und vom Hersteller nicht
isoliert wird. Eine Mtteilung ist ferner nicht erforderlich, wenn der Hersteller
nachwei st, dass er den Stoff bereits vor dem 1. Januar 1990 hergestellt hat oder der
Stoff nur fiar Zwecke der Forschung und Entwi cklung hergestellt wrd.

(2) Mtzuteilen sind:
1. die ldentitéatsmerkmnale,
2. die Menge des Stoffes, die der Hersteller jahrlich herstellen oder
gewi nnen wil I,
3.  Hinweise zur Verwendung,
4. Prif nachwei se uber
a) physikalische, chem sche und physikalisch-chemn sche Ei genschaften,
b) akute Toxizitat,
c) reizende und atzende Ei genschaften,
d) sensibilisierende Ei genschaften,
e) Anhal tspunkte fur eine krebserzeugende oder erbgutverandernde
Ei genschaft,
f) biol ogi sche Abbaubarkeit sow e
g) Toxizitat gegeniuber Wasserorgani smen nach kurzzeitiger Einwirkung,
5. bei geféhrlichen Stoffen nach 8§ 3a Enpfehlungen Uber die
Vor si cht smaBnahnmen bei m Ver wenden, Uber Sof ort maRnahmen bei Unféllen sow e
di e von i hm vor gesehene Kennzei chnung.

(3) Erreicht die vomMtteilungspflichtigen innerhalb eines Jahres hergestellte Menge
des Stoffes zehn Tonnen, hat er der Anneldestelle unverziglich einen zusatzlichen
Pruf nachwei s Uber Toxizitat gegeniber WAsserorgani snen nach kurzzeitiger Einw rkung
vor zul egen.

(4) Soweit der Hersteller nach anderen Rechtsvorschriften verpflichtet ist, Uber
Absat z 2 hi nausgehende Angaben iber die Wrkungen des Stoffes auf Mensch und Umel t
mtzuteilen, hat er diese Angaben auch der Annel destelle zu Ubermtteln.

ChemG § 16c Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung (EW5 Nr. 793/93 des Rates vom 23.
Marz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umeltrisiken chenmi scher Altstoffe (ABl. EG
Nr. L 84 S. 1) in der jeweils jungsten dem Antsbl att der Européi schen Genei nschaften
veroffentlichten Fassung zur Vorlage von Angaben Uber alte Stoffe an die Komm ssion
der Europai schen Geneinschaften verpflichtet ist, hat gleichzeitig mt der Vorlage
di eser Angaben an die Konmission der Annel destelle und der zustandi gen Landesbehorde
ei ne Liste der betreffenden Stoffe zu Ubermitteln.
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(2) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimmung des
Bundesrates zum Zwecke der Ermittlung und Bewertung geféahrlicher Eigenschaften alter
Stoffe, und soweit dies geneinschaftsrechtlich zul dssig ist, bestimte alte Stoffe zu
bezei chnen, fir die der Hersteller oder Einfihrer der Annel destelle bestinme Angaben
und Pruf nachwei se nach den 88 6, 7, 9 und 9a nmitzuteilen hat, wenn

1. Anhal tspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse begr indet er Verdacht dafir bestehen, dass der Stoff eine
gef ahrliche Eigenschaft aufweist und Mensch oder Umwelt dem Stoff
ausgeset zt sind, oder
2. unter Berlcksichtigung der niglichen Exposition von Mensch oder Unwelt
durch den Stoff eine Kl arung der Frage erforderlich ist, ob er geféhrlich
i st.
Die Mtteilungspflicht kann von der hergestellten oder eingefihrten Menge abhangig

gemacht werden. Sie ist mt einer angenessenen Frist zu versehen. 8 16 Nr. 1 bis 6
fi ndet entsprechende Anwendung.

ChemG § 16d Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

(1) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimmung des
Bundesrates zum Zwecke der Ermittlung von Gefahren, die von Zubereitungen ausgehen
kénnen, sowi e von Art und Unfang der Verwendung gefahrlicher Stoffe in Zubereitungen
den Hersteller, Ei nf Ghrer oder Verwender von bestimten Zubereitungen zu
ver pflichten,

1. die Bezeichnung di eser Zubereitungen und i hre Handel snanen

2 deren Kennzei chnung,

3. Angaben uber di e Zusanmenset zung di eser Zubereitungen

4 die jahrlich hergestellte, eingefihrte oder verwendete Menge dieser

Zuber ei t ungen,

deren Verwendungsgebi et e,

6. ihmvorliegende oder mt vertretbarem Aufwand beschaf f bare Prif nachwei se
nach den 88 7, 9 und 9a, soweit sie zur Ermittlung gefahrlicher
Ei genschaften di eser Zubereitungen erforderlich sind, die sich nicht mt
H | fe der nach di esem Gesetz oder aufgrund di eses Gesetzes
vor geschri ebenen Berechnungsverfahren bestimen | assen, sow e

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblattern

der Annel destelle innerhalb einer angemessenen Frist schriftlich mitzuteilen, wenn
Anhal t spunkte, insbesondere ein nach dem Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
begrindeter Verdacht dafur vorliegen, dass von diesen Zubereitungen schadliche
Ei nwi r kungen auf den Menschen oder die Umwelt ausgehen.

(2) De Mtteilungspflicht kann auf bestimte Angaben Uuber die Zusamensetzung
beschréankt, von der hergestellten, eingefihrten oder verwendeten Menge abhangig
gemacht und auf spatere Anderungen der Zusanmensetzung erstreckt werden. |In der
Recht sverordnung sind Besti mungen dar ber zu treffen, dass und w e auf Verlangen des
Mtteilungspflichtigen die Vertraulichkeit der mitgeteilten Angaben sicherzustellen
ist.

o

ChemG § 16e Mitteilungen fir die Informations- und Behandlungszentren fir Vergiftungen

(1) Wer als Hersteller oder Einfihrer oder wunter Verwendung eines eigenen
Handel snanens eine Zubereitung nach § 3a Abs. 1 Nr. 6, 7, 9 und 11 bis 14, die fir
den Verbraucher bestimt ist, oder ein Biozid-Produkt in den Verkehr bringt, hat dem
Bundesinstitut fir Risikobewertung

1. den Handel snanen,

2 Angaben uber di e Zusamenset zung,

3 di e Kennzei chnung,

4. Hi nwei se zur Verwendung,

5 Enpf ehl ungen iber Vorsi cht smalnahmen bei m Ver wenden und Sof ort maBnahnen
bei Unfallen

sowi e jede spatere Veranderung zu di esen Angaben mitzuteilen, die fur die Behandl ung
von Erkrankungen, die auf Ei nwirkungen seiner Zubereitung oder seines Biozid-Produkts
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zur ickgehen koénnen, von Bedeutung sein kann. Der Mtteilung bedarf es nicht, soweit
di e Angaben nach Satz 1 dem Bundesinstitut fur R sikobewertung bereits Ubermittelt
worden sind. Die Mtteilung hat vor dem erstmaligen |Inverkehrbringen oder dem
Eintritt der Veranderung zu erfol gen.

(2) Wer als Arzt zur Behandlung oder zur Beurteilung der Folgen einer Erkrankung
hi nzugezogen wird, bei der zumi ndest der Verdacht besteht, dass sie auf Ei nw rkungen
geféahrlicher Stoffe, gefdahrlicher Zubereitungen, von Erzeugnissen, die gefdahrliche
Stoffe oder Zubereitungen freisetzen oder enthalten, oder von Biozid-Produkten
zurickgeht, hat dem Bundesinstitut fur Risikobewertung den Stoff oder die
Zubereitung, Alter und Geschlecht des Patienten, den Expositionsweg, die aufgenomene
Menge und die festgestellten Synptone nmitzuteilen. Die Mtteilung hat hinsichtlich
der Person des Patienten in anonym sierter Formzu erfolgen. 8 8 Abs. 1 Nr. 1 zweiter
Hal bsat z des |Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BG&BI. | S. 1045) gilt
entsprechend. Satz 1 gilt nicht, soweit diese Angaben einem Tré&ager der gesetzlichen
Unfal | versicherung zu uUbermtteln sind; dieser hat die Angaben nach Satz 1 an das
Bundesinstitut fir Risikobewertung weiterzuleiten.

(3) Das Bundesinstitut fir Risikobewertung Ubernittelt die Angaben nach Absatz 1,
auch soweit ihm di ese Angaben aufgrund anderer Rechtsvorschriften Ubermttelt worden
sind, den von den Landern zu bezeichnenden nedizinischen Einrichtungen, die
Er kennt ni sse uUber die gesundheitlichen Auswi rkungen gefahrlicher Stoffe oder
gef &hrlicher Zubereitungen samrel n und auswerten und bei stoffbezogenen Erkrankungen
durch Beratung und Behandlung Hilfe leisten (Informations- und Behandl ungszentren fir
Vergi ftungen). Die nach Satz 1 bezeichneten Stellen berichten dem Bundesinstitut fur
Ri si kobewertung uber Erkenntnisse aufgrund ihrer Téatigkeit, die fur die Beratung und
Behandl ung von st of f bezogenen Erkrankungen von all genei ner Bedeut ung si nd.

(4) Die Angaben nach den Absatzen 1 und 2 sind vertraulich zu behandeln. Di e Angaben
nach Absatz 1 didrfen nur zu dem Zweck verwendet werden, Anfragen nedizinischen
Inhalts zu bearbeiten und nit der Angabe von vorbeugenden und heil enden MaBnahmen zu
beant wort en.

(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimrmung des
Bundesr at es

1. die Pflichten nach Absatz 3 auch auf sonstige Stellen zu erstrecken, deren
Auf gabe es ist, Anfragen nedi zi nischen Inhalts mt der Angabe von
vor beugenden und heil enden MaBnahnmen zu beantworten
2. a) die Mtteilungspflicht nach Absatz 1 auch auf Stoffe und auf weitere
Zuber ei tungen zu erstrecken, auch soweit sie nicht fur den Verbraucher
besti mmt sind, von denen schadliche Ei nwi rkungen auf den Menschen
ausgehen kdnnen,
b) die Mtteilungspflicht nach Absatz 1 auf Erzeugnisse zu erstrecken
di e gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen vorhersehbar freisetzen
kénnen, von denen schadliche Ei nwi rkungen auf den Menschen ausgehen
kénnen,
wenn di e Kenntni sse Uber die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse fur
di e Informations- und Behandl ungszentren fur Vergiftungen oder fir die
nach Nummrer 1 bezeichneten Stellen zur Erfidllung der ihnen Ubertragenen
Auf gaben erforderlich sind und
3. nahere Bestinmungen Uber Art und Unfang der Angaben nach Absatz 1 und die
I nformati onspflichten nach den Abséatzen 2 und 3 sowie die vertrauliche
Behandl ung und di e Zweckbi ndung nach Absatz 4 zu treffen.

ChemG § 16f Mitteilungspflichten bei Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen

(1) Der Antragsteller in einem Zul assungs- oder Registrierungsverfahren nach di esem
Cesetz fur Biozid-Produkte sowie der |Inhaber einer derartigen Zulassung oder
Regi stri erung haben der Zul assungsstelle

1. Anderungen gegeniiber den i m Zusammenhang nit der Antragstellung
mtgeteilten Angaben und vorgel egten Unterl agen,

2. neue Erkenntnisse uber Ausw rkungen der Wrkstoffe oder des
Bi ozi d- Produkts auf Mensch oder Ummelt und

3. die von ihmsel bst veranl asste Veroffentlichung von Angaben, die nach 8§ 22
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Abs. 2 als vertraulich zu kennzei chnen war en,

unverzuglich mtzuteilen. Der Mtteilung nach Satz 1 Nr. 1 und 2 sind die Angaben,
Unterlagen und Proben beizufigen, aus denen sich die Anderungen oder neuen
Er kennt ni sse ergeben. § 16 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung (EG Nr. 1896/2000 der Konm ssion
vom 7. Septenber 2000 ilber die erste Phase des Progranms genmalR Artikel 16 Abs. 2 der
Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlanents und des Rates (ber Biozid-Produkte
(ABl. EG Nr. L 123 S. 1) der Konmi ssion der Europai schen CGenei nschaften Angaben Uber
einen Biozid-Wrkstoff UObermttelt, hat diese Angaben gleichzeitig auch der
Zul assungsstell e und der zust andi gen Landesbehor de zZu Uberm tteln. D e
Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung nmit Zustimung des
Bundesrates entsprechende Ubermttlungspflichten auch im Hinblick auf Angaben zu
begrinden, die aufgrund sonstiger unmttel bar geltender Rechtsakte nach Artikel 16
Abs. 2 der Richtlinie 98/8/ EG ubernmittelt werden.
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Funfter Abschnitt Ermachtigung zu Verboten und Beschrankungen sowie zu
Mal3nahmen zum Schutz von Beschaftigten

ChemG § 17 Verbote und Beschrankungen

(1) Die Bundesregierung wird ernmachtigt, nach Anhdrung der beteiligten Kreise durch
Recht sverordnung nit Zustinmung des Bundesrates, soweit es zu demin § 1 genannten
Zweck erforderlich ist,

1. vorzuschreiben, dass bestimte geféhrliche Stoffe, bestimte gefdahrliche
Zuber ei tungen oder Erzeugni sse, die einen solchen Stoff oder eine solche
Zubereitung frei setzen kénnen oder enthalten
a) nicht, nur in bestimter Beschaffenheit oder nur fir bestimte Zwecke

hergestellt, in den Verkehr gebracht oder verwendet werden dirfen
b) nur auf bestimte Art und Weise verwendet werden dirfen oder
c) nur unter bestimten Voraussetzungen oder nur an bestimte Personen
abgegeben werden dirfen,

2. vorzuschrei ben, dass derjenige, der bestinme gefahrliche Stoffe,
besti nmt e gefahrliche Zubereitungen oder Erzeugni sse, die einen sol chen
Stof f oder eine solche Zubereitung freisetzen kénnen oder enthalten
herstellt, in den Verkehr bringt oder verwendet,

a) dies anzuzeigen hat,

b) dazu einer Erlaubnis bedarf,

c) bestimten Anforderungen an seine Zuverl assigkeit und Gesundheit
genugen nuss oder

d) seine Sachkunde in ei nem naher festzul egenden Verfahren nachzuwei sen
hat ,

3. Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu verbieten, bei denen bestimte
geféhrliche Stoffe anfallen.

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 konnen auch Verbote und Beschrankungen unter
Ber iicksi chtigung der Entw cklung von Stoffen, Zubereitungen, FErzeugnissen oder
Verfahren, deren Herstellung, Verwendung, Entsorgung oder Anwendung mt einem
geringeren Risiko fur Mensch oder Umnelt verbunden ist, festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fiur Biozid-Wrkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht
gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des 8 3a sind, fir Stoffe,
Zuber ei tungen und Erzeugni sse nach 8 19 Abs. 2 sowie fur Stoffe, Zubereitungen oder
Er zeugni sse, deren Umwandl ungspr odukte gefédhrlich im Sinne des § 3a Abs. 1 Nr. 1 bis
14 sind. Durch Verordnung nach Absatz 1 in Verbindung mt Satz 1 koénnen auch
Vorschriften zur guten fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-Produkten
erl assen werden.

(4) Absatz 1 Nr. 1 und 2 gilt auch fir solche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugni sse,
bei denen Anhal tspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wi ssenschaftlichen
Er kennt ni sse begrindeter Verdacht dafur bestehen, dass der Stoff, die Zubereitung
oder das Erzeugnis gefahrlich ist.

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsverordnungen nach Absatz 1 auch Methoden
zur UWoerprifung ihrer Einhaltung festlegen. Dabei koénnen insbesondere auch die
Ent nahme von Proben und die hierfir anzuwendenden Verfahren und die zur Bestimung
von einzelnen Stoffen oder Stoffgruppen erforderlichen Analyseverfahren geregelt
wer den.

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann di e Bundesregi erung ei ne Rechtsverordnung nach Absatz
1 Nr. 1 und 3 ohne Zustinmmung des Bundesrates und ohne Anhodrung der beteiligten
Kreise erlassen. Sie tritt spatestens zwdlf Mnate nach ihrem Inkrafttreten auller
Kraft. | hre CGeltungsdauer kann nur nmit Zusti mmung des Bundesrates verl dngert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils auszuwdhlenden Vertretern der
W ssenschaft, der Ver br aucher schut zver bande, der Gewer kschaft en und
Ber uf sgenossenschaften, der beteiligten Wrtschaft, des Gesundheitswesens sow e der
Umel t-, Tierschutz- und Naturschutzverbéande.

ChemG § 18 Giftige Tiere und Pflanzen
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(1) Die Bundesregierung wird ermichtigt, soweit es zum Schutz von Leben oder
Gesundheit des Menschen unter Bericksichtigung der Belange des Natur- und
Ti erschutzes erforderlich ist, durch Rechtsverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates
vor zuschrei ben, dass Exenpl are

1. Dbestimter giftiger Tierarten
a) nicht eingefuhrt oder nicht gehalten werden dirfen
b) nur eingefuhrt oder gehalten werden dirfen, wenn geeignete Cegennitte
und Behandl ungsenpf ehl ungen vom Ei nf Ghrer oder Tierhalter
berei t gehal t en werden, oder
c) nur eingefihrt oder gehalten werden dirfen, wenn dies der zustéandi gen
Behdrde zuvor angezeigt wird,
2. bestimmter giftiger Pflanzenarten
a) auf bestimmten Fl d&chen nicht angepflanzt oder
b) in Katal ogen und Warenlisten nur nit einemH nweis auf ihre Gftigkeit
angebot en werden durfen.

Die Erlaubnis zur Haltung nach Satz 1 Nr. 1 Buchstaben b und ¢ kann mt Auflagen
ver bunden wer den.

(2) Absatz 1 Nr. 1 gilt entsprechend fir tote Exenplare giftiger Tierarten oder fr
Teile von diesen. Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe b gilt entsprechend fir giftige Sanen,
giftiges Pflanz- und Vernehrungsgut sowi e abgestorbene Exenplare oder Teile giftiger
Pfl anzenarten.

(3) 8 17 Abs. 1 Nr. 1 und 2 Buchstabe ¢ und d gilt entsprechend fir die in Absatz 2
Satz 1 genannten Ti erkorper oder deren Teile sowie fir bestimmte Arten giftiger Sanen
und abgest orbener Exenplare oder Teile giftiger Pflanzenarten

ChemG § 19 MafRnahmen zum Schutz von Beschéftigten

(1) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustinmmung des
Bundesr at es, soweit es zum Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen
ei nschlielllich des Schutzes der Arbeitskraft und der nenschengerechten Gestaltung der
Arbeit erforderlich ist, beimHerstellen und Verwenden von Stoffen, Zubereitungen und
Er zeugni ssen sowi e bei Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich MaBnahmen der in Absatz 3
beschri ebenen Art vorzuschreiben. Satz 1 gilt nicht fir MBnahmen nach Absatz 3,
soweit entsprechende Vorschriften nach dem At ongeset z, Bundes-| mm ssi onsschut zgeset z,
Pfl anzenschut zgeset z oder Sprengst of fgesetz bestehen

(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind

1. geféhrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a sow e Stoffe und

Zuberei tungen, die sonstige chroni sch schadi gende Ei genschaften besitzen

St of fe, Zubereitungen und Erzeugni sse, di e expl osionsfahig sind,

3. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugni sse, aus denen bei der Herstellung oder
Ver wendung St of fe oder Zubereitungen nach Nummer 1 und 2 entstehen oder
frei gesetzt werden kdnnen,

4. sonstige geféahrliche chenische Arbeitsstoffe im Sinne des Artikels 2

Buchstabe b in Verbindung mt Buchstabe a der Richtlinie 98/24/EG des
Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der
Arbei t nehnmer vor der Gef @hrdung durch chenische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit (ABl. EG Nr. L 131 S. 11),

5. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugni sse, die erfahrungsgenall
Krankhei t serreger Ubertragen kdnnen

(3) Durch Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann insbesondere bestimt werden

1. wie derjenige, der andere mit der Herstellung oder Verwendung von Stoffen
Zuber ei tungen oder Erzeugni ssen beschéaftigt, zu ermitteln hat, ob es sich
imH nblick auf die vorgesehene Herstellung oder Verwendung um ei nen
Cef ahrstof f handelt, soweit nicht bereits eine Einstufung nach den
Vorschriften des Dritten Abschnitts erfol gt ist,

2. dass derjenige, der andere mit der Herstellung oder Verwendung von
CGefahrstof fen beschaftigt, verpflichtet wird zu prifen, ob Stoffe,
Zuber ei tungen oder Erzeugni sse oder Herstellungs- oder

N
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Ver wendungsverfahren nit einemgeringeren Risiko fur die nenschliche
CGesundheit verfigbar sind und dass er diese verwenden soll oder zu
verwenden hat, soweit es ihm zunutbar ist,

dass der Hersteller oder Einfihrer dem Arbeitgeber auf Verlangen die

gefahrlichen Inhaltsstoffe der Gefahrstoffe sowie die glltigen Grenzwerte

und, falls solche noch nicht vorhanden sind, Enpfehlungen fur

ei nzuhal t ende Stof f konzentrati onen und di e von den Gefahrstoffen

ausgehenden Gefahren oder die zu ergreifenden MaBnahmen nmitzuteil en hat,

wie die Arbeitsstatte einschlielllich der techni schen Anl agen, die

techni schen Arbeitsnmittel und die Arbeitsverfahren beschaffen

ei ngerichtet sein oder betrieben werden missen, danit sie dem Stand der

Techni k, Arbeitsnedizin und Hygi ene sowi e den gesicherten

si cher hei t st echni schen, arbeitsnedi zi ni schen, hygi eni schen und sonstigen

ar bei t swi ssenschaftlichen Erkenntni ssen entsprechen, die zum Schutz der

Beschéaftigten zu beachten sind,

wi e der Betrieb geregelt sein nuss, insbesondere

a) dass Stoffe und Zubereitungen bezeichnet und wi e Gefahrstoffe
i nnerbetrieblich verpackt, gekennzeichnet und erfasst sein niissen
damt die Beschaftigten durch ei ne ungeei gnete Verpackung nicht
gef dhrdet und durch ei ne Kennzei chnung Uber die von i hnen ausgehenden
CGefahren unterrichtet werden,

b) wi e das Herstellungs- oder Verwendungsverfahren gestaltet sein nuss,
danmit die Beschaftigten nicht geféhrdet und die G enzwerte oder
Ri chtwerte Uber die Konzentration gefahrlicher Stoffe oder
Zuber ei tungen am Ar bei tspl atz nach dem Stand der Techni k
unterschritten werden,

c) wel che Vorkehrungen getroffen werden missen, danit Gefahrstoffe nicht
i n di e Hinde Unbef ugter gel angen oder sonst abhanden kommen,

d) wel che persdnlichen Schut zausr st ungen zur Verfigung gestellt und von
den Beschéaftigten besti mmungsgenélld benut zt werden missen

e) we die Zahl der Beschaftigten, die Gefahrstoffen ausgesetzt werden,
beschrankt und wi e di e Dauer einer sol chen Beschafti gung begrenzt sein
nuss,

f) we die Beschaftigten sich verhalten nissen, danit sie sich sel bst und
andere ni cht gefdahrden, und wel che Voraussetzungen hierfir zu treffen
sind, insbesondere wel che Kenntni sse und Fahi gkeiten Beschaftigte
haben missen und wel che Nachwei se hieriber zu erbringen sind,

g) unter welchen Unstéanden Zugangs- und Beschafti gungsbeschr ankungen zum
Schut z der Beschéaftigten vorgesehen werden nissen,

h) dass ein Projektleiter fiur bestimme Herstellungs- oder
Ver wendungsver fahren zu bestellen ist, welche Verantwortlichkeiten
di esem zuzuwei sen sind und wel che Sachkunde di eser nachzuwei sen hat,

wi e den Beschaftigten die anzuwendenden Vorschriften in einer

tati gkei t shezogenen Betri ebsanwei sung dauerhaft zur Kenntnis zu bringen

sind, und in wel chen Zeitabst&nden anhand der Betriebsanwei sung uber die

auftretenden Gefahren und die erforderlichen SchutzmafRnahmen zu

unt er wei sen i st,

wel che Vor kehrungen zur Ver hi nderung von Betri ebsst 6rungen und zur

Begrenzung i hrer Auswi rkungen fur die Beschéaftigten und wel che Malinahnen

zur Organisation der Ersten Hilfe zu treffen sind,

dass und wel che verantwortlichen Aufsichtspersonen fir Bereiche, in denen

Beschéaftigte besonderen Gefahren ausgesetzt sind, bestellt und wel che

Bef ugni sse i hnen Ubertragen werden niissen, danit die Arbeitsschutzauf gaben
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erfullt werden kdénnen

8. dass imHinblick auf den Schutz der Beschéaftigten ei ne Gefahrenbeurteil ung
vor zunehmen ist, welche Unterlagen hierfur zu erstellen sind und dass
di ese Unterlagen zur Uberprifung der Gefahrenbeurteilung von der
zust andi gen Landesbehoérde der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz zugeleitet
wer den koénnen,

9. welche Unterlagen zur Abwendung von Gefahren fir die Beschaftigten zur
Ei nsicht durch die zustéandi ge Landesbehtrde bereitzuhalten und auf
Ver | angen vor zul egen si nd,

10. dass ein Herstellungs- oder Verwendungsverfahren, bei dem besondere
Gefahren fur die Beschéaftigten bestehen oder zu besorgen sind, der
zust andi gen Landesbehorde angezei gt oder von der zustandi gen Landesbehdrde
erl aubt sein nuss,

11. dass Arbeiten, bei denen bestimte gefdahrliche Stoffe oder Zubereitungen
frei gesetzt werden kénnen, nur von dafldr behérdlich anerkannten Betrieben
dur chgef ohrt wer den durfen,

12. dass die Beschaftigten gesundheitlich zu Uberwachen sind, hieriber
Auf zei chnungen zu fidhren sind und zu di esem Zweck
a) derjenige, der andere nmit der Herstellung oder Verwendung von

Gef ahr st of fen beschaftigt, insbesondere verpflichtet werden kann, die
Beschéaftigten arztlich untersuchen zu | assen,

b) der Arzt, der nit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, in
Zusamenhang nmit dem Unt er suchungsbefund bestimte Pflichten zu
erfdllen hat, insbesondere hinsichtlich des Inhalts einer von i hm
auszustel | enden Beschei ni gung und der Unterrichtung und Beratung Uber
das Ergebnis der Untersuchung,

c) die zustandi ge Behdérde entschei det, wenn Feststellungen des Arztes fir
unzutreffend gehal ten werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten dem zust andi gen Trager
der gesetzlichen Unfallversicherung oder einer von ihm beauftragten
Stelle zum Zwecke der Ermittlung arbeitsbedi ngter Gesundheitsgefahren
oder Berufskrankheiten Ubernmittelt werden,

13. dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat Vorgange nitzuteilen
hat, die er erfahren nmuss, um sei ne Aufgaben erfillen zu kdénnen

14. dass di e zustandi gen Landesbehtrden erméchti gt werden, zur Durchf ihrung
von Recht sverordnungen bestimte Anordnungen im Einzelfall zu erlassen
i nsbesondere bei Gefahr im Verzug auch gegen Aufsicht spersonen und
sonsti ge Beschéaftigte,

15. dass die Betriebsanl agen und Arbeitsverfahren, in denen bestimte
CGefahrstoffe hergestellt oder verwendet werden, durch einen Sachkundi gen
oder ei nen Sachver st andi gen gepruft werden niissen.

(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 3 kann auf jedermann zugéangliche
Bekannt machungen sachverstandi ger Stellen verw esen werden; hierbei ist
1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt machung anzugeben und die

Bezugsquel | e genau zu bezei chnen,
2. di e Bekannt machung bei der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz archivnaRig
gesi chert niederzul egen und in der Rechtsverordnung darauf hi nzuwei sen


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 33

Sechster Abschnitt Gute Laborpraxis

ChemG § 19a Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nicht-klinische gesundheits- und umwel trel evante Sicherheitsprifungen von Stoffen
oder Zubereitungen, deren Ergebnisse eine Bewertung ihrer nbglichen Gefahren fur
Mensch und Umnelt in einem Zul assungs-, Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmelde- oder
M tteilungsverfahren ernfglichen sollen, sind unter Einhaltung der G undsatze der
Gut en Laborpraxis nach dem Anhang 1 zu di esem Gesetz durchzuf thren.

(2) Der Antragsteller oder der Annelde- oder Mtteilungspflichtige, der in einem
Verfahren nach Absatz 1 Priufergebnisse vorlegt, hat nachzuweisen, dass die den
Pr uf ergebni ssen zugrunde |iegenden Priufungen den Anforderungen nach Anhang 1
ent sprechen. Der Nachweis ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach 8 19b und

2. die schriftliche Erklarung des Prufleiters, inwiewit die Prifung nach den
Grundséat zen der CGuten Laborpraxis durchgefihrt worden ist.

Wrd der Nachweis nicht erbracht, gelten die Priufergebnisse als nicht vorgel egt.

(3) Bundesbehér den, die Prifungen nach Absatz 1 durchfihren, sind dafir
verantwortlich, dass in ihrem Aufgabenbereich die Gundsatze der QGuten Laborpraxis
ei ngehal t en wer den.

(4) Die Aufbewahrungspflicht nach Nummer 10.2 des Anhangs 1 kann durch Ubergabe der
Unterl agen und schriftliche Vereinbarung mt dem Auftraggeber oder einemDritten, die
der zustandi gen Behérde mitzuteil en sind, Ubertragen werden.

(5) Die Absatze 1 und 2 finden kei ne Anwendung auf
1. vor demb5. April 1989 begonnene, aber zu di esem Zeitpunkt noch nicht
abgeschl ossene Priif ungen
a) auf krebserzeugende und chroni sch schadi gende Ei genschaften, wenn sie
bis zum 1. Januar 1995 abgeschl ossen sind,
b) auf sonstige Eigenschaften, wenn sie bis zum 1. Januar 1992
abgeschl ossen si nd,
2. vor dem5. April 1989 abgeschl ossene Prifungen
a) wenn sie nach dem 1. Januar 1981 abgeschl ossen worden sind oder
b) wenn die zustandi ge Behdérde i mEinzelfall festgestellt hat, dass die
Pruf ung auch unter Bericksichtigung der G undséatze der Guten
Labor praxi s noch verwertbar ist.

Bei Prifungen, deren Ergebnisse fir die Zulassung von Arzneinmitteln oder
Pflanzenschutzmtteln verwendet werden, treten an die Stelle des Datums "5. April
1989" das Datum "1. April 1990" und an die Stelle des Datuns "1. Januar 1992" das
Datum "1. Januar 1993".

ChemG § 19b GLP-Bescheinigung

(1) Die zustandige Behorde hat denjenigen, der Prifungen nach § 19a Abs. 1
durchfuhrt, auf Antrag eine Bescheinigung Uber die Einhaltung der G undsatze der
Quten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Prifeinrichtung oder sein Prifstandort und
die von ihm durchgefdhrten Prifungen oder Phasen von Prifungen den G undsétzen der
GQuten Laborpraxis nach Anhang 1 entsprechen. Den Antrag nach Satz 1 kann auch
stellen, wer, ohne zu Prafungen nach § 19a Abs. 1 verpflichtet zu sein, ein
berechtigtes Interesse glaubhaft macht. In dem Fall des § 19a Abs. 3 wird der
Bundesbehorde die Bescheinigung von ihrer Aufsichtsbehérde oder einer von dieser
bestinmten Stelle erteilt. Die Bescheinigung nach den Satzen 1 und 3 ist nach dem
Miust er des Anhangs 2 auszustell en.

(2) Der Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 stehen gleich:

1. GL.P-Beschei ni gungen anderer Mtgliedstaaten der Europai schen
CGenei nschaften oder Vertragsstaaten des Abkomrens Uber den Europdi schen

W rtschaftsraum auf grund der Richtlinie 88/320/ EWG des Rates vom 7. Juni
1988 (ber die Inspektion und Uberprifung der Guten Laborpraxis (ABl. EG
Nr. L 145 S. 35),
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2. GLP-Bescheini gungen von Staaten, die nicht Mtglied der Europé&ischen
CGenei nschaften sind, wenn di e gegenseitige Anerkennung von
GLP- Beschei ni gungen gewahrl ei stet ist,

3. eine Bestatigung des Bundesinstitutes fiur Risikobewertung, dass eine
Prufeinrichtung, die in einem Staat gel egen ist, der nicht Mtgliedstaat
der Européi schen CGeneinschaften ist und di e gegenseitige Anerkennung von
GLP- Beschei ni gungen ni cht gewadhrl ei stet, nach den dem Bundesi nstitut fir
Ri si kobewertung vorliegenden Erkenntnissen Prifungen nach den Grundsétzen
der Guten Laborpraxis durchfihrt.

ChemG § 19c Berichterstattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis zum 31. Mrz fir das vergangene
Kal enderjahr der Komm ssion der Européai schen Geneinschaften Bericht UUber die
Anwendung der Gundséatze der Quten Laborpraxis im Geltungsbereich dieses CGesetzes.
Der Bericht enthalt ein Verzeichnis der inspizierten Prifeinrichtungen und
Prif standorte, eine Angabe der Zeitpunkte, zu denen Inspektionen durchgefihrt wurden
und ei ne Zusamrenfassung der Ergebni sse der |nspektionen. Di e obersten Landesbehdrden
wi rken bei der Erstellung des Berichts nit und Ubersenden ihre Beitréage bis zum 15.
Februar fir das vergangene Kal enderjahr dem Bundesmi ni steriumfir Umnelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit.

(2) Das Bundesministerium fidr Umaelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit kann ein
Ver zei chnis der Prufeinrichtungen und Prifstandorte die Prifungen oder Phasen von
Priuf ungen unter Einhaltung der G undsatze der Guten Laborpraxis durchfihren, im
Bundesanzei ger vero6ffentlichen.

ChemG § 19d Erganzende Vorschriften

(1) Das Bundesinstitut fir R sikobewertung hat, zusatzlich zu den Aufgaben, die ihm
durch Cesetze, Rechtsverordnungen oder andere Rechtsvorschriften Ubertragen sind, im
Berei ch der Quten Laborpraxis fol gende Aufgaben:

1. Erstellung, Fihrung und Fortschreibung des Verzeichni sses nach 8 19c Abs.
2,
2. fachliche Beratung der Bundesregi erung und der Lander, insbesondere bei
der Konkretisierung der Anforderungen an
a) die Sachkunde und di e Zuverl assigkeit der nit der Durchfihrung der
Pr if ungen betrauten Personen,
b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der Prifeinrichtungen und
Pr 0f st andort e,
c) die Laborpraxis, z.B. die Beschaffenheit der Prifproben, die
Dur chf Ghrung und Qual itéatskontrolle der Prifungen und Phasen von
Pr uf ungen,
d) die Gewi nnung und Dokunentation von Daten,
e) die Uberwachung der Einhaltung der G undsatze der Guten Laborpraxis,
3. fachliche Beratung der Bundesregi erung i m Rahmen von
Konsul tati onsverfahren mt der Kommi ssion der Europdi schen Genei nschaften
und anderer Mtgliedstaaten,
4. Mtw rkung bei dem Voll zug von Verei nbarungen uUber die Gute Laborpraxis
mt Staaten, die nicht Mtglied der Européai schen Genei nschaften sind.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimrmung des
Bundesrates zur Witerentw cklung der Quten Laborpraxis die Anhdnge 1 und 2 zu
ander n.

(3) Die Bundesregierung erl asst mt Zustimung des Bundesrates allgeneine
Verwal tungsvorschriften udber das Verfahren der behordlichen Uberwachung. In der
al | genei nen Verwal t ungsvorschri ft kann auch ei ne Ubertragung der
Ver 6f fent| i chungsbefugni s auf das Bundesinstitut fir Risikobewertung geregelt werden.
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Siebter Abschnitt Allgemeine Vorschriften

ChemG § 20 Vorlage von Prifnachweisen

(1) Die vom Annel de- oder M tteilungspflichtigen vorzul egenden Prifnachwei se und die
mt ihnen einzurei chenden sonstigen Unterlagen missen die Beurteilung ernbglichen, ob
der Stoff oder die Zubereitung, auf die sie sich beziehen, schéadliche Einw rkungen
auf den Menschen oder die Umnelt hat. Die vom Antragsteller in einem Zul assungs- oder
Regi stri erungsverfahren nach Abschnitt Ila vorzul egenden Prifnachweise und die mit
i hnen einzurei chenden sonstigen Unterlagen und Proben niissen die Beurteilung
ernbgl i chen, ob die Zul assungs- oder Regi strierungsvoraussetzungen erfillt sind.

(2) Lassen die Priafnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben eine ausreichende
Beurteilung nicht zu, weil sie unvollstdndig oder fehlerhaft sind, oder ist eine
Vor| age weiterer Priufnachwei se, Unterlagen oder ergdnzender Auskinfte aufgrund eines
Recht saktes eines Ogans der Europdischen GCeneinschaften erforderlich, hat der
Annel de- oder Mtteilungspflichtige auf Verlangen der Anneldestelle oder der
Antragsteller auf Verlangen der Zulassungsstelle innerhalb einer von ihr gesetzten
Frist die erforderlichen Berichtigungen und Ergénzungen vorzul egen. § 11 Abs. 3 gilt
ent sprechend. Recht sbehel fe gegen di e Anordnungen nach den Satzen 1 und 2 haben kei ne
auf schi ebende W rkung.

(3) Lassen die Prufnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben eine ausreichende
Beurteilung nicht zu, obwohl sie weder unvollstéandig noch fehlerhaft sind, kann die
Anrel destell e vom Annel de- oder Mtteilungspflichtigen oder die Zul assungsstelle vom
Antragsteller unter Festsetzung ei ner angenessenen Frist erganzende Auskinfte zu den
i hr vorgel egten Prifnachwei sen und sonstigen Unterlagen verlangen. Rechtsbehelfe
gegen das Auskunftsverl angen nach Satz 1 haben kei ne aufschi ebende Wrkung.

(4) Sofern die Vorlage von Prifnachwei sen nach dem Stand der w ssenschaftlichen

Erkenntnisse, im Falle der Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten auch
aufgrund der Art des Biozid-Produkts oder seiner vorgesehenen Verwendung nicht

erforderlich oder eine Prufung technisch nicht ndglich ist, ist die N chtvorlage
schriftlich zu begrinden.
(5) Wer ver pflichtet i st, Anrel de-, Ant r ags- oder M tteilungsunterl agen,

Pr uf nachwei se oder Proben nach den 88 6, 7, 9, 9a, 12d bis 12i und 16 bis 16f
vor zul egen, hat je ein Doppel stick dieser Unterlagen, Priufnachweise oder Proben bis
zum Abl auf von finf Jahren nach dem |l etztmaligen |Inverkehrbringen oder Herstellen des
Stof fes oder der Zubereitung aufzubewahren. Satz 1 gilt hinsichtlich der Aufbewahrung
von Proben nicht, wenn eine Aufbewahrung Uber den genannten Zeitraum nicht oder nur
m t unverhal t ni smalRi gem Auf wand niglich ware.

(6) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimrmung des
Bundesrates Inhalt und Form der Annelde-, Antrags- oder Mtteilungsunterlagen nach
den 88 6, 7a, 12d bis 12i und 16 bis 16f und Art und Unfang der Prifnachweise und
Proben nach den 88 6, 7, 7a, 9, 9a, 12d bis 12i und 16a bis 16c naher zu bestinmen.
In der Rechtsverordnung ist zu bestimen, dass Prifverfahren, bei denen Versuchstiere
ei ngeset zt werden, durch Verfahren zu ersetzen sind, die keinen, einen geringeren
oder einen schonenderen Einsatz von Versuchstieren erfordern, soweit dies nach dem
Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnis im Hinblick auf den Versuchszweck vertretbar
und mt Rechtsakten von Organen der Europai schen Genei nschaften vereinbar ist. Soweit
dies zur Umrsetzung von Rechtsakten von Oganen der Européai schen GCeneinschaften
erforderlich ist, kann in der Verordnung auch bestimmt werden, dass und unter wel chen
Vor ausset zungen bei bestimten Stoffen oder Stoffgruppen von der Vorlage bestimter
Anmnel deunt er | agen oder Pridfnachwei se nach den 88 6, 7, 9 und 9a abgesehen werden
kann.

ChemG § 20a Verwendung von Prufnachweisen eines Dritten, Voranfragepflicht

(1) Die Annel destelle kann zul assen, dass der Annel de- oder Mtteilungspflichtige auf
ei nen Prifnachweis eines Dritten nmit dessen schriftlicher Zustimung Bezug nimt,
sowei t ihr der Prufnachweis vorliegt.

(2) Vor der Durchfiuhrung von Wrbeltierversuchen zur Vorbereitung einer Annel dung,
ei nes Antrags nach Abschnitt Ila oder einer Mtteilung hat derjenige, der die Vorlage
des Prif nachwei ses beabsichtigt, unter Nachweis der Berechtigung seines |nteresses
bei der Anneldestelle, im Falle der Vorbereitung von Antré&gen nach Abschnitt |la bei
der Zul assungsstelle anzufragen, ob die Wrbeltierversuche erforderlich sind. E ner
Vorl age von Prifnachweisen, die Wrbeltierversuche voraussetzen, bedarf es nicht,
soweit der Anneldestelle oder der Zulassungsstelle ausreichende Erkenntnisse
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vorliegen. Stanmmen di ese Erkenntnisse aus Prufnachwei sen eines Dritten, deren Vorl age
im Falle einer Anneldung oder Mtteilung nicht nehr als zehn Jahre, im Falle eines
Antrags nach Abschnitt Ila nicht nehr als die in 8§ 12d Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 genannten
Fristen zurickliegt, teilt die Annel destelle oder die Zul assungsstelle di esem und dem
Anfragenden unverziglich nmit, welche Prifnachweise des Dritten sie zugunsten des
Anfragenden zu verwerten beabsichtigt, sowie jeweils Nane und Anschrift des anderen.
Sind die Priufnachweise von dem Dritten als Annel deunterlagen nach & 6 vorgel egt
worden und hat er dabei einen entsprechenden Antrag gestellt, so erfolgen
Mtteilungen der Annel destelle nach Satz 3 innerhalb des ersten Jahres nach Vorl age
der Anmel dung zunachst ohne Nennung des Nanens und der Anschrift der Beteiligten und
ohne sonstige Angaben, die Rickschlisse auf die Identitdt des jeweils anderen
zul assen; di e Angaben werden nach Abl auf der Jahresfrist ergédnzt.

(3) Der Dritte kann innerhalb eines Mpnats nach Zugang der Mtteilung nach Absatz 2
Satz 3 der Verwertung seines Prifnachwei ses wi dersprechen. Im Falle des Wderspruchs

1. verlangern sich imFalle der Annel dung eines neuen Stoffes die Fristen
nach § 8 Abs. 3 umden Zeitraum den der Anfragende fir die Beibringung
ei nes ei genen Prif nachwei ses bentti gen wirde,

2. ist imFalle der Zul assung oder Registrierung eines Biozid-Produkts das
Zul assungs- oder Regi strierungsverfahren fiur den Zeitraum auszusetzen, den
der Anfragende fir die Beibringung eines eigenen Prifnachwei ses bendtigen
wir de.

Der Zeitraum der Verl angerung oder Aussetzung ist auf Antrag eines Beteiligten nach
Anhérung des Anfragenden und des Dritten festzustellen.

(4) Werden Prufnachweise im Falle des Absatzes 2 Satz 3 und 4 vor Ablauf der dort
genannten Fristen nach ihrer Vorlage durch den Dritten von der Annel destelle oder der
Zul assungsstelle verwertet, hat der Dritte gegen denjenigen, zu dessen Qunsten die
Verwertung erfol gte, Anspruch auf eine Vergltung in Hohe von 50 vom Hundert der von
di esem durch die Verwertung ersparten Aufwendungen und dieser gegen den Dritten
Anspruch auf Uberlassung einer Ausfertigung der verwerteten Prifnachweise. Im Falle
der Annel dung nach 8§ 4 oder der Zulassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts
kann der Dritte denjenigen, zu dessen @Qunsten die Verwertung des Prifnachweises
erfolgte, das Inverkehrbringen des Stoffes oder des Biozid-Produkts untersagen,
sol ange dieser nicht die Vergutung gezahlt oder fur sie in angenessener Hohe
Si cherheit gel eistet hat.

(5) Sind von nmehreren  Vorl agepflichtigen gleichzeitig inhaltlich gleiche
Pr uf nachwei se vorzul egen, so teilt die Anneldestelle, im Falle von Vorlagepflichten
Zu Bi ozi d- Produkt en und Bi ozi d- Wr kst of f en die Zul assungsstel |l e den

Vor | agepflichtigen, die ihr bekannt sind, mt, welcher Prifnachweis von ihnen
genei nsam vor zul egen ist, sowie jeweils Nane und Anschrift der anderen Beteiligten.
Die Annel destelle oder die Zulassungsstelle gibt den Beteiligten Cel egenheit, sich
innerhalb einer von ihr zu bestimenden Frist zu einigen, wer die Prifnachweise
vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die Anmel destelle oder
di e Zul assungsstelle und unterrichtet hiervon unverziglich alle Beteiligten. D ese
sind, sofern sie ihre Anneldung oder ihren Zulassungs- oder Registrierungsantrag
ni cht zur tcknehnen oder sonst die Vor ausset zungen i hrer Anrel de- oder
Mtteilungspflicht entfallen, verpflichtet, sich jewils nit einem der Zahl der
beteiligten Vorlagepflichtigen entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen fir die
Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesantschul dner.

(6) Die Absatze 2, 4 Satz 1 und Absatz 5 gelten entsprechend fiur Falle, in denen der
Zul assungsstelle auf Gund unnmttel bar geltender Vorschriften in Rechtsakten der
Eur opai schen Geneinschaften nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG
Pr Gf nachwei se vor zul egen si nd.

ChemG § 20b Ausschlsse
Die Bundesregierung wird ernachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimmung des
Bundesr at es Ausschiisse zu bil den, denen di e Aufgabe Ubertragen werden kann,
1. die Bundesregierung oder die zustandi gen Bundesnini ster zu beraten,

i nsbesonder e

a) bei der Entw cklung von Met hoden fir Prif nachwei se nach di esem Geset z,

b) bei der Erarbeitung von Vorschriften fir die Einstufung, Kennzeichnung

und Ver packung nach den 88 14 und 19,
c) bei der Benennung von Stoffen und Zubereitungen, fir die eine
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Mtteilungspflicht nach 8 16c oder § 16d begrindet werden sollte,

d) beimErlass von Verbots-, Beschrankungs- oder Schutzvorschriften nach
§ 17, § 18 oder § 19 und

e) bei der Witerentw cklung der Guten Laborpraxis sow e

2. a) sicherheitstechni sche, arbeitsnedizinische und hygi eni sche Regeln

sowi e sonstige arbeitsw ssenschaftliche Erkenntnisse zu ermitteln,

b) zum Schutz von Mensch und Umnelt Enpfehlungen zu erarbeiten sow e

c) fiar Mensch und Ummelt nicht oder weniger geféahrliche Stoffe,
Zuber ei t ungen, Erzeugni sse und Verfahren vorzuschl agen,

di e der zustandi ge Bundesninister antlich bekannt machen kann.

ChemG § 21 Uberwachung

(1) Die zustandi gen Landesbehdrden haben di e Durchfihrung di eses Gesetzes und der auf
di eses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen zu Uberwachen, soweit di eses Cesetz keine
andere Regelung trifft.

(2) Absatz 1 gilt auch fur Verordnungen der Europdischen Geneinschaften
(EG Verordnungen), die Sachbereiche di eses CGesetzes betreffen, soweit die Uberwachung
i hrer Durchfuhrung den Mtgliedstaaten obliegt. Sind far die Durchfihrung von
EG Verordnungen im Sinne des Satzes 1 die Entgegennahne und die Witerleitung von
I nformati onen oder sonstige Mtw rkungsakte der Mtgliedstaaten erforderlich, ist
hierfar im Falle von EG Verordnungen, die auf der Gundlage der Richtlinie 98/8/EG
erlassen worden sind, die Zulassungsstelle und in den Ubrigen Fallen die
Annel dest el | e zust andi g.

(2a) Die Bundesregierung wird ernachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesrates zur Durchfudhrung dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestitzten
Recht sverordnungen sowi e der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG Verordnungen

1. die Zustandigkeit fur bestimmte Genehm gungen und Ei nver nehnenser kl &rungen
abwei chend von Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 ei ner Bundesoberbehorde zu
Ubertragen, wenn di ese Genehni gungen oder Ei nver nehnenser k|l & ungen
bundesei nheitlich zu erfol gen haben oder die Beurteilung von Sachverhalten
voraussetzen, die in der Regel ré&aumich Uber den Zustandi gkeitsbereich
ei nes Landes hi nausgehen, sow e

2. in den Féallen des Absatzes 2 Satz 2 eine andere Bundesoberbehdrde zu
besti nmren.

(3) D e zustandige Landesbehdorde ist befugt, von natdrlichen und juristischen
Personen und nicht rechtsfé&hi gen Personenvereinigungen alle zur Durchfdhrung dieses
Ceset zes, der auf dieses CGesetz gestitzten Rechtsverordnungen und der in Absatz 2
Sat z 1 genannten EG Verordnungen erforderlichen Auskinfte zu verlangen. In den Fallen
des Absatzes 2 Satz 2 stehen diese Befugnisse der dort bezeichneten, in den Fallen
des Absatzes 2a der in der Rechtsverordnung bezei chnet en Bundesober behdrde zu.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,

1. zu den Betriebs- und Geschéaftszeiten G undsticke, Geschaftsraune,
Betri ebsrdunme zu betreten und zu besichtigen, Proben von Stoffen,
Zuber ei tungen und Erzeugni ssen nach i hrer Auswahl zu fordern und zu
entnehnen und in die geschaftlichen Unterlagen des Auskunftspflichtigen
Ei nsicht zu nehnen,

2. die Vorlage der Unterlagen Uber Annel dungen, Antréage und Mtteilungen nach

di esem Gesetz, den auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen und den

in Absatz 2 Satz 1 genannten EG Verordnungen zu verl angen,

Arbei t seinrichtungen und Arbeitsschutznmittel zu prifen,

4. Herstellungs- und Verwendungsverfahren zu untersuchen und i nsbesondere das
Vor handensei n und di e Konzentration geféahrlicher Stoffe und Zubereitungen
festzustell en und zu nessen.

Zur Verhitung dringender Gefahren fir die o6ffentliche Sicherheit und O dnung kénnen
di e MaBnahnen nach Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 auch in Whnraunen und zu jeder Tages- und
Nacht zeit getroffen werden. Der Auskunftspflichtige hat die MaBnahnen nach Satz 1 Nr.
1, 3 und 4 und Satz 2 zu dulden sowie die mt der Uberwachung beauftragten Personen
Zu unterstitzen, soweit dies zur FErfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist,

w
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i nsbesondere i hnen auf Verlangen Raune, Behdlter und Behal tnisse zu 6ffnen und die
Ent nahme von Proben zu erntglichen. Das Grundrecht des Artikels 13 des G undgesetzes
auf Unverletzlichkeit der Wwhnung wird insoweit eingeschrankt.

(5) Der Auskunftspflichtige kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in 8§ 383 Abs. 1 N. 1 bis 3 der
Zivil prozessordnung bezeichneten Angehorigen der Gefahr der Verfol gung wegen einer
Straftat oder Ordnungswi drigkeit aussetzen wirde.

(6) Kann die zustandi ge Landesbehdrde Art und Unfang der bei der Herstellung oder
Verwendung der in 8§ 19 Abs. 2 genannten Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse
drohenden oder eingetretenen schadlichen Einwirkungen oder die zu ihrer Abwendung
oder Vorbeugung erforderlichen MfBnahnmen nicht beurteilen, so kann sie hierzu vom
Hersteller oder Verwender verlangen, dass er durch einen von der Behdrde zu
besti nmenden Sachver st andi gen auf seine Kosten ein CQutachten erstatten |asst und ihr
ei ne Ausfertigung des Gutachtens vorlegt. Satz 1 gilt nicht, soweit in diesem Gesetz
Pruf ungen vorgeschrieben oder die Voraussetzungen fur die Anordnung von Prifungen
festgel egt sind.

(7) Die Anneldestelle, die Zulassungsstelle und die fur die Durchfihrung der
Bewertung im Sinne dieses Cesetzes nach 8§ 12 Abs. 2 und 8§ 12j Abs. 2 und 3
besti nmenden Stellen sind verpflichtet, die Daten, die von ihnen aufgrund dieses
Cesetzes und der auf Gundlage dieses Cesetzes ergangenen Verordnungen erhoben und
gespei chert wer den, den Behor den des Ar bei t sschut zes, des al | genei nen
CGesundhei t sschut zes, des Umwnelt- und Naturschutzes, der allgeneinen Gefahrenabwehr
und des Brand- und Katastrophenschutzes der Lander sowi e den Tragern der gesetzlichen
Unfal |l versicherung im Wege der Antshilfe zur Verfigung zu stellen. 8§ 16e Abs. 4
bl ei bt unberdhrt.

ChemG § 21a Mitwirkung von Zollstellen

(1) Das Bundesninisterium der Finanzen und die von ihm bestimten Zollstellen wrken
bei der Uberwachung der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse nit, die diesem Gesetz oder einer aufgrund dieses GCesetzes erlassenen
Recht sverordnung oder ei ner Ver ordnung der Eur opéi schen  Genei nschaft, die
Sachberei che di eses Gesetzes betrifft, unterliegen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte fir einen Verstol3 gegen Verbote oder Beschréankungen, die
sich aus den in Absatz 1 genannten Vorschriften ergeben, unterrichten die Zollstellen
di e zust andi gen Behorden. Sie kénnen die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugni sse sow e
deren Bef 6r der ungs- oder Ver packungsnitt el auf Kost en und Gef ahr des
Ver f igungsber echti gten zuridckwei sen oder bis zur Behebung der festgestellten Mingel
oder bis zur Entscheidung der zustandi gen Behtrde sicherstellen.

ChemG § 22 Informationspflichten der Anmeldestelle und der Zulassungsstelle, Schutz von Betriebs- und

Geschafts*-geheimnissen

(1) Die Anneldestelle hat neben den ihr sonst durch dieses CGesetz zugew esenen

Auf gaben

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den 88§ 6, 7, 7a, 9, 9a, 16, 16a und
16c sowie Mtteilungen der Konmi ssion der Européi schen Genei nschaften uber
Annel dungen in anderen Mtgliedstaaten und anderen Vertragsstaaten des
Abkormmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum an di e zust andi gen
Landesbehdrden weiterzul eiten und di e zust andi gen Landesbehérden vom
Ergebni s der Bewertung der Unterlagen und von Anordnungen nach 8§ 11 Abs. 1
bis 3 zu unterrichten,

2. eine Kurzfassung der Unterlagen nach § 16b an di e zusté&andi ge Behorde des
Landes, in demder Stoff hergestellt wird oder hergestellt werden soll,
weiterzuleiten und sie vom Ergebnis der Bewertung der Unterl agen zu
unterrichten,

3. die fur den Vollzug des § 23 zustandi gen Landesbehtrden Uber alle
Er kennt ni sse zu unterrichten, die fir die Wahrnehnung di eser Aufgabe
erforderlich sind, und sie auf Verlangen zu beraten,

4. dem Hersteller oder Einfihrer Uber den in 8 20a Abs. 2 geregelten Fall
hi naus auf Anfrage mitzuteilen, ob ein bestimter Stoff nach di esem Gesetz
oder nach ei nem ent sprechenden Verfahren in ei nemanderen Mtgliedstaat
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der Européi schen CGenei nschaften oder Vertragsstaat des Abkonmens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum angenel det oder nmitgeteilt ist, soweit der
Herstell er oder Einfuhrer ein berechtigtes Interesse an der Auskunft
nachwei sen kann, und

5. an di e Konmi ssion der Europdai schen Genei nschaften ei ne Kurzfassung der
Unterl agen nach den 88 6, 7, 7a, 9, 9a, 16 und 16a einschlielllich der
Begr iindung fir die Auswahl der Prifnachwei se nach den 88 9 und 9a und des
Er gebni sses der Bewertung weiterzul eiten. Auf Anforderungen sind der
Komi ssi on oder den Annel destell en der anderen Mtgliedstaaten und
Vertragsstaaten vol | standi ge Unterl agen zuzul eiten

(1a) Die Zul assungsstelle hat neben den ihr sonst durch dieses Gesetz zugew esenen
Auf gaben

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den 8§ 12d, 12f bis 12i und 16f an
di e zust andi gen Landesbehtrden weiterzul eiten und sie uUber das Ergebnis
der Bewertung der Unterlagen, den Inhalt ihrer Zul assungs-,

Regi strierungs-, Anerkennungs- und Genehm gungsbeschei de sowi e Uber
Ent schei dungen nach den 88 12e und 12i zu unterrichten,

2. die fur den Vollzug des § 23 zustandi gen Landesbehtrden Uber alle
Er kennt ni sse zu unterrichten, die fir di e Wahrnehmung di eser Auf gaben
erforderlich sind, und sie auf Verlangen zu beraten

3. demHersteller oder Einfihrer uUber den in 820a Abs. 2 geregelten Fal
hi naus auf Anfrage mitzuteilen, ob ein bestimtes Biozid-Produkt bereits
von i hr zugel assen oder registriert worden oder fir es ein Zul assungs-
oder Registrierungsantrag gestellt worden ist oder ob ein bestimter

Bi ozi d-Wrkstoff bereits in Anhang I, 1A oder IB der Richtlinie 98/8/EG
auf gef ihrt ist oder fur ihn bereits Unterlagen nach § 12h ei ngereicht
wur den,

4. die zustandi gen Behdérden der anderen Mtgliedstaaten der Europai schen
Genei nschaften und Vertragsstaaten des Abkonmens uber den Europai schen
W rtschaftsraum sowi e di e Konmi ssi on der Europdi schen Geneinschaften in

Erfullung der in der Richtlinie 98/8/ EG und den auf sie gestitzten
Recht sakt en von Organen der Européi schen Genei nschaften hierzu enthal tenen
I nformati onspflichten Uber Kenntnisse und Unterlagen, die sie bei der
Wahr nehmung i hrer Auf gaben erlangt hat, und die von ihr getroffenen
MaRBnahmen und Ent schei dungen zu unterrichten

5. Informationen uber physikalische, biologische, chenische und sonstige
MaBnahmen als Alternative oder zur Mnimerung des Einsatzes von
Bi ozi d- Produkten der (ffentlichkeit zur Verfiigung zu stellen

(2) Angaben, die ein Betriebs- und Geschéaftsgeheimis darstellen, sind auf Antrag des
Anmel de- oder Mtteilungspflichtigen oder des Antragstellers eines Verfahrens nach
dem Abschnitt Ila als vertraulich zu kennzei chnen, soweit er glaubhaft macht, dass
ihre Verbreitung ihm betrieblich oder geschaftlich schaden kodnnte. Angaben aus
Annel dungen, M tteilungen oder Antragen, die in einem anderen Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Genei nschaften oder Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Europdi schen
W rtschaftsraum ei ngereicht wurden, sind als vertraulich zu kennzeichnen, wenn die
Stelle, die die Anneldung, die Mtteilung oder den Antrag entgegengenonmen hat, sie
al s vertraulich gekennzei chnet hat.

(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschaftsgeheimis im Sinne des Absatzes 2 fallen
1. die Handel sbezei chnung des Stoffes oder Biozid-Produkts, be
Bi ozi d- Produkt en auch di e Bezei chnungen und der Anteil des
Bi ozi d-Wrkstoffes oder der Biozid-Wrkstoffe sow e di e Bezei chnung
sonstiger zur Einstufung beitragender gefahrlicher Inhaltsstoffe,
2. der Name und die Anschrift des Herstellers und des Annel de- oder
Mtteilungspflichtigen oder Antragstellers, bei Biozid-Produkten auch der
Name und die Anschrift des Herstellers des Biozid-Wrkstoffes,
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w

di e physi kal i sch-cheni schen Ei genschaften

Ver fahren zur Unschéadl i chmachung,

5. Enpfehl ungen Uber die VorsichtsmaRnahmen bei m Verwenden und Uber
Sof ort maBnahnen bei Unfal | en

6. die Auswertung der toxikol ogi schen und 6kot oxi kol ogi schen Versuche, be
Bi ozi d- Produkt en auch di e Zusammenfassung der Angaben zur Wrksankeit und
zur ndglichen Resistenzbil dung,

7. bei Stoffen der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitéat gefdahrlicher
Zusat zst of fe und Verunreini gungen, soweit dies fir die Einstufung und
Kennzei chnung des Stoffes erforderlich ist,

8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sow e

9. fir Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach § 14 eingestuft sind, sow e

fiar Biozid-Produkte und die in ihnen enthaltenen Biozid-Wrkstoffe

Anal ysennet hoden zur Feststellung der Exposition des Menschen und des

Vor kormmens in der Unwelt, bei Biozid-Produkten Anal ysennet hoden auch zur

Feststel lung von Art und Menge der in ihnen enthaltenen Wrkstoffe und

t oxi kol ogi sch oder ©kot oxi kol ogi sch rel evant en Verunrei ni gungen

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind von der Anneldestelle, bei zugelassenen oder
registrierten Biozid-Produkten von der Zulassungsstelle wund bei zugel assenen

P

Pfl anzenschutzmittel n von dem Bundesamt far Ver br aucher schut z und
Lebensmttel sicherheit, auf Anfrage dritter Staaten, in die der Stoff, das
Bi ozi d- Produkt oder das Pflanzenschutznmittel von einem im Geltungsbereich des
Cesetzes niedergel assenen Hersteller ausgefihrt werden soll, di esen Staaten

mtzuteilen.

(5) Die Zulassungsstelle verodffentlicht eine beschrei bende Liste der zugel assenen und
regi strierten Biozid-Produkte (Biozid-Produkte-Verzeichnis) nit Angaben uUber die far
die Ver wendung der Bi ozi d- Produkt e wi chtigen Mer kmal e und Ei genschaften
ei nschliellich gegebenenfalls festgel egter Rickstandshéchstwerte und den Inhalt der
Zul assung oder Registrierung und einschlieBBlich des Zeitpunktes, bis zu dem die
Zul assung oder Registrierung giltig ist. Erkenntnisse aus der Praxis der Verwendung
von Biozid-Produkten sollen verwertet werden. Das Biozid-Produkte-Verzeichnis ist
al I genmei n verstandlich und benutzerfreundlich zu gestalten.

ChemG § 23 Behdérdliche Anordnungen

(1) Die zustandi ge Landesbehtérde kann im Einzelfall die Anordnungen treffen, die zur
Besei tigung festgestellter oder zur Verhiatung kunftiger Versto6lRe gegen dieses CGesetz
oder gegen die nach di esem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen oder gegen eine in §
21 Abs. 2 Satz 1 genannte EG Verordnung notwendi g sind.

(1a) Wrd eine Anordnung nach Absatz 1 nicht innerhalb der gesetzten Frist oder eine
sol che fir sofort vollziehbar erklarte Anordnung nicht sofort ausgefihrt, kann die
zust andi ge Behtérde die von der Anordnung betroffene Arbeit ganz oder teilweise bis
zur Erfdllung der Anordnung untersagen, wenn die Untersagung zum Schutz von Leben
oder Gesundheit der Beschaftigten erforderlich ist.

(2) Die zustandige Landesbehdérde kann fiur eine Dauer von hoéchstens drei Monaten
anordnen, dass ein gefahrlicher Stoff, eine gefahrliche Zubereitung oder ein
Er zeugni s, das einen gefahrlichen Stoff oder eine gefahrliche Zubereitung freisetzen
kann oder enthalt, nicht, nur unter bestimmten Voraussetzungen, nur in bestinmer
Beschaffenheit oder nur fidr bestimte Zwecke hergestellt, in den Verkehr gebracht
oder verwendet werden darf, soweit Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntni sse begrindeter Verdacht dafir vorliegen, dass von dem
Stoff, der Zubereitung oder dem Erzeugnis eine erhebliche Gefahr fur Leben oder
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt ausgeht. Die zustéandi ge Landesbehtrde kann
di ese Anordnung aus wichtigem Grund um bis zu einem Jahr verlangern. Die Satze 1 und
2 gelten auch dann, wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht, fir die Annahnme bestehen, dass
ein Stoff oder eine Zubereitung gefahrlich ist.

(3) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach den Absatzen 1la wund 2 haben keine
auf schi ebende W r kung.

ChemG § 24 Vollzug im Bereich der Bundeswehr
(1) I'm Geschéaftsbereich des Bundesm nisteriuns der Verteidigung obliegt der Vollzug
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des Gesetzes und der auf dieses Cesetz gestitzten Rechtsverordnungen dem
Bundesmi ni st eri um der Vertei di gung und den von i hm bestimten Stellen.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fur seinen Geschéaftsbereich in
Ei nzelfallen sowie fiur bestimte Stoffe, Zubereitungen und Erzeugni sse Ausnahnmen von
dem Gesetz und von den auf dieses Cesetz gestutzten Rechtsverordnungen zul assen,
soweit dies zwi ngende G unde der Verteidigung oder die Erfullung zw schenstaatlicher
Ver pfl i chtungen erfordern.

(3)

ChemG § 25 Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Recht sver ordnungen nach di esem Gesetz koénnen auch zum Zwecke der Angleichung der
Recht s- und Verwal t ungsvorschriften der M tgliedstaaten der Eur opéi schen
CGenei nschaften erlassen werden, soweit dies zur Durchfihrung von Verordnungen,
Richtlinien oder Entscheidungen des Rates oder der Konmi ssion der Europdischen
Genei nschaften, die Sachberei che di eses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

ChemG § 25a Kosten

(1) Fuar Antshandl ungen nach di esem Gesetz und den zur Durchfihrung di eses Cesetzes
erl assenen Rechtsvorschriften sowi e nach EG Verordnungen im Sinne des § 21 Abs. 2
Satz 1 sind Kosten (Geblhren und Ausl agen) zu erheben.

(2) Die Bundesregierung wrd ernmachtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimung des Bundesrates bedarf, die gebihrenpflichtigen Tatbestdnde und die
CGebuhrensat ze fur Amtshandl ungen der nach diesem Gesetz zustandi gen Bundesbehdrden
nadher zu bestimen. Fur die Erhebung der Kosten fur andere als in Satz 1 genannte
Ant shandl ungen gilt Landesrecht.

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Entnahnme von Proben von Stoffen,
Zuber ei tungen und Erzeugni ssen oder durch Messungen ent stehenden ei genen Auf wendungen
hat er sel bst zu tragen.

ChemG § 26 BuRgeldvorschriften

(1) Ordnungswi drig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig
1. entgegen § 4 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mt Abs.
4, einen Stoff in den Verkehr bringt oder einfihrt,
la. entgegen 8 4 Abs. 3 einen Stoff einfihrt,
1b. einer vollziehbaren Anordnung nach 8 5 Abs. 3 Nr. 1 oder § 11 Abs. 1 Satz
1 Nr. 3, auch in Verbindung nmt Abs. 2 Satz 1, zuw derhandelt,
2. entgegen § 7a Abs. 1 Satz 3 die erforderlichen Angaben oder Prifnachwei se
ni cht oder nicht rechtzeitig nachreicht,
3. entgegen § 8 Abs. 3 einen angenel deten Stoff vor Ablauf der dort
bezei chneten Frist in den Verkehr bringt,
4. einer vollziehbaren Anordnung nach § 11 Abs. 3, auch in Verbindung nmt 8§
20 Abs. 2 Satz 1, zuw derhandelt,
4a. entgegen § 12a Satz 1, 8§ 12h Abs. 1 Satz 1 oder 8§ 12i Abs. 4 Satz 1, auch
in Verbindung nmit Satz 2, ein Biozid-Produkt oder einen Biozid-Wrkstoff
i n den Verkehr bringt,
4b. einer voll zi ehbaren Anordnung nach § 12i Abs. 2 Satz 2 zuwi derhandelt,
4c. ohne Genehni gung nach 8§ 12i Abs. 3 Satz 1 einen Versuch durchfihrt,
5. a) entgegen 8§ 13 Abs. 1, auch in Verbindung mt Abs. 2 Satz 1 oder Abs.
3, einen Stoff, eine Zubereitung, einen Biozid-Wrkstoff, ein
Bi ozi d- Produkt oder ein Erzeugnis nicht oder nicht in der
vorgeschri ebenen Wi se einstuft, verpackt oder kennzeichnet,
b) entgegen § 15 Abs. 1, auch in Verbindung nmit Abs. 2, einen Stoff, eine
Zubereitung, ein Erzeugnis, einen Biozid-Wrkstoff oder ein
Bi ozi d- Produkt ohne die vorgeschri ebene Verpackung oder Kennzei chnung
in den Verkehr bringt oder
c) einer Rechtsverordnung nach 8§ 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, d oder e
Uber di e Verpackung und Kennzei chnung oder nach 8§ 14 Abs. 1 Nr. 3
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Buchstabe b oder Abs. 2 Satz 2 Uber die Mtlieferung bestimter
Angaben oder Enpfehl ungen zuw derhandelt, soweit sie fir einen
besti nmt en Tat bestand auf di ese BuBgel dvorschrift verwei st,

5a. entgegen 8§ 15a Abs. 1 oder 2 Satz 1 fir einen gefédhrlichen Stoff oder ein
Bi ozi d- Produkt wirbt,

6. entgegen § 16, auch in Verbindung nmit 8 16a Abs. 3, § 16a Abs. 1 oder Abs.
2, § 16e Abs. 1 Satz 1, 3, auch in Verbindung mt einer Rechtsverordnung
nach Abs. 5 Nr. 2 oder 3, oder § 16f Abs. 1 Satz 1 eine Mtteilung oder
entgegen 8§ 16a Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 eine Versicherung nicht, nicht richtig,
ni cht voll stéandig oder nicht rechtzeitig vornimt oder abgibt,

6a. entgegen 8§ 16b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine Mtteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorninmm, entgegen 8§ 16b
Abs. 3 einen Prifnachweis nicht, nicht vollsténdig oder nicht rechtzeitig
vorl egt oder entgegen § 16¢c Abs. 1 oder § 16f Abs. 2 Satz 1 eine Liste
oder eine Angabe nicht, nicht vollstéandi g oder nicht rechtzeitig
Ubermttelt,

6b. einer Rechtsverordnung nach § 16¢c Abs. 2, 8§ 16d oder § 16f Abs. 2 Satz 2
Uber Mtteilungspflichten bei alten Stoffen oder bei Zubereitungen oder
tiber Ubermittlungspflichten bei Biozid-Wrkstoffen zuw derhandelt, soweit
sie fir einen besti mten Tatbestand auf diese BuRgel dvorschrift verweist,

7. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b oder c oder Nr.
2 Buchstabe a, c¢ oder d, jeweils auch in Verbindung nmit Abs. 3 Satz 1
Uber das Herstellen, das |nverkehrbringen oder das Verwenden dort
bezei chneter Stoffe, Zubereitungen, Erzeugni sse, Biozid-Wrkstoffe oder
Bi ozi d- Produkt e zuwi derhandelt, soweit die Rechtsverordnung fir einen
besti nmmt en Tat bestand auf di ese Bul3gel dvorschrift verweist,

8. einer Rechtsverordnung nach
a) § 18 Abs. 1 uber giftige Tiere und Pflanzen
b) & 19 Abs. 1 in Verbindung nit Abs. 3 Uber MRnahnen zum Schutz von

Beschaftigten
zuwi der handel t, soweit sie fir einen bestimten Tatbestand auf diese
BuRR3gel dvorschrift verwei st,

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

9. entgegen 8§ 21 Abs. 3 eine Auskunft trotz Anmahnung nicht erteilt, entgegen
§ 21 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 Unterlagen nicht vorlegt oder einer Pflicht nach
§ 21 Abs. 4 Satz 3 nicht nachkomt,

10. einer voll zi ehbaren Anordnung
a) nach § 23 Abs. 1 oder
b) nach 8§ 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung nmit Satz 1 Uber das Herstellen

das I nverkehrbringen oder das Verwenden von Stoffen, Zubereitungen
oder Erzeugni ssen
zuwi der handel t oder

11. einer unnittel bar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europédischen
CGenei nschaften zuw derhandelt, die Sachberei che di eses Gesetzes betrifft,
soweit eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fir einen bestimten Tatbestand
auf di ese BuR3gel dvorschrift verweist und di e Zuwi der handl ung ni cht nach §
27 Abs. 1 Nr. 3 oder Abs. 2 als Straftat geahndet werden kann. D e
Bundesregi erung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung nmit Zustinmung des
Bundesrates di e einzel nen Tat best &nde der Rechtsakte, die nach Satz 1 als
Ordnungswi drigkeit mt Gel dbuBe geahndet werden kdénnen, zu bezei chnen
soweit dies zur Durchfihrung der Rechtsakte erforderlich ist.

(2) Die Odnungswi drigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 1, 1b, 3, 4, 4a bis
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4c, 5, 6a, 6b, 7, 8 Buchstabe b, N. 10 und 11 nmit einer GeldbuRe bis zu
funf zi gtausend Euro, in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 1a, 2, 5a, 6, 8 Buchstabe a,
Nr. 8a und Nr. 9 nmit einer GeldbuBe bis zu zehntausend Euro geahndet werden.

(3) Verwal tungsbehdorde im Sinne des 8§ 36 Abs. 1 N. 1 des Gesetzes (Uber
O dnungswi dri gkeiten i st

1. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 9 in Verbindung mt § 21 Abs. 3 Satz 2
a) die Zulassungsstelle und die Anneldestelle jeweils fur ihren
Geschaftsbereich gemaR § 21 Abs. 2 Satz 2 oder
b) die in der Rechtsverordnung nach § 21 Abs. 2a bezeichnete
Bundesbehorde, soweit ihr die in 8 21 Abs. 3 Satz 1 bezeichneten
Bef ugni sse zust ehen,
2. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 11 in Verbindung nit 8 5 Nr. 7, 8 und 9
der Chenikalien Straf- und BuRgel dverordnung di e Annel destell e,
3. imUobrigen die nach Landesrecht zustéandi ge Behorde.

ChemG § 27 Strafvorschriften

(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder nmit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 2 Buchstabe
b oder Nr. 3, jeweils auch in Verbindung mt Abs. 2, 3 Satz 1, Abs. 4 oder
6 Uber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder das Verwenden dort
bezei chneter Stoffe, Zubereitungen, Erzeugni sse, Biozid-Wrkstoffe oder
Bi ozi d- Produkt e zuw derhandelt, soweit sie fir einen bestimten Tatbestand
auf diese Strafvorschrift verweist,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 23 Abs. 2 Satz 1 Uber das Herstellen
das I nverkehrbringen oder das Verwenden gefahrlicher Stoffe, Zubereitungen
oder Erzeugni sse zuwi der handelt oder

3. einer unmttel bar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europai schen
Genei nschaften zuwi derhandelt, die inhaltlich einer Regel ung entspricht,
zu der die in Numrer 1 genannten Vorschriften erméchtigen, soweit eine
Recht sverordnung nach Satz 2 fir einen besti mten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist. Die Bundesregierung wird ernachtigt, soweit dies
zur Durchsetzung der Rechtsakte der Europdai schen Genei nschaften
erforderlich ist, durch Rechtsverordnung nit Zustimung des Bundesrates
di e Tat bestande zu bezeichnen, die als Straftat nach Satz 1 zu ahnden
si nd.

(2) Mt Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder nit GCeldstrafe wird bestraft, wer
durch eine in Absatz 1 oder eine in 8 26 Abs. 1 Nr. 1, 4, 4a bis 4c, 5, 8 Buchstabe
b, Nr. 10 oder 11 bezeichnete Handlung das Leben oder die Gesundheit eines anderen
oder frende Sachen von bedeut endem Wert gef ahrdet.

(3) Der Versuch ist strafbar

(4) Handelt der Tater fahrlassig, so ist die Strafe

1. in den Fallen des Absatzes 1 Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
Cel dstraf e,
2. in den Fallen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder
Cel dstrafe.
(5) Das Gericht kann von Strafe nach Absatz 2 absehen, wenn der Tater freiwillig die
Gef ahr abwendet , bevor ein erheblicher Schaden entsteht. Unt er densel ben

Vor ausset zungen wird der Tater nicht nach Absatz 4 Nr. 2 bestraft. Wrd ohne Zutun
des Taters die Gefahr abgewendet, so genugt sein freiwilliges und ernsthaftes
Bemihen, dieses Ziel zu erreichen.

(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht, wenn die Tat nach den 88 328, 330 oder 330a des
Straf geset zbuches nmit gl eicher oder schwererer Strafe bedroht ist.

ChemG § 27a Unwahre GLP-Erklarungen und Erschleichen der GLP-Bescheinigung

(1) Wer zur Tauschung i m Rechtsverkehr die Erklarung nach § 19a Abs. 2 Satz 2 Nr. 2
der Wahrheit zuwi der abgibt oder eine unwahre Erklarung gebraucht, wrd nit
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Frei heitsstrafe bis zu fiunf Jahren oder mit GCeldstrafe bestraft.

(2) Ein Amtstrager, der innerhalb seiner Zust&ndigkeit eine unwahre Beschei nigung
nach § 19b Abs. 1 oder eine unwahre Bestatigung nach 8 19b Abs. 2 Nr. 3 erteilt, wrd
mt Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder mt Geldstrafe bestraft.

(3) Wer bewirkt, dass eine unwahre Beschei nigung oder Bestatigung nach 8§ 19b erteilt
wird, oder wer eine solche Bescheinigung oder Bestatigung zur Tauschung im
Recht sver kehr gebraucht, wrd mt Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mt
Cel dstrafe bestraft.

(4) Der Versuch ist strafbar.

ChemG § 27b Einziehung

Gegenst ande, auf die sich eine Straftat nach 8 27 oder eine Ordnungsw drigkeit nach §
26 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 4a bis 4c, 5, 7, 10 oder 11 bezieht, koénnen ei ngezogen werden.
8§ 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes Uber Odnungsw drigkeiten sind
anzuwenden.
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Achter Abschnitt Schlussvorschriften

ChemG § 28 Ubergangsregelung

(1) (weggefallen)

(2) (weggefallen)

(3) 85 Abs. 1 Nr. 1 gilt entsprechend fur Stoffe, die

1. bereits vor dem 1. Novenber 1993 in einem Mtgliedstaat der Europaischen
CGenei nschaften in Verkehr waren und

. dem8 5 Abs. 1 Nr. 1 in seiner danaligen Fassung unterl agen.

(4) 8 5 Abs. 1 Nr. 4 gilt entsprechend fir Stoffe, die

1. in Mengen von weniger als 1 Tonne jahrlich je Hersteller in den
M tgliedstaaten der Europdi schen Geneinschaften und den anderen
Vertragsst aat en des Abkonmens uUber den Européi schen Wrtschaftsraum
i nsgesant fir Forschungs- und Anal ysezwecke in den Verkehr gebracht werden
und ausschlielllich fiur Laboratorien bestimt sind,

2. bereits vor dem 1. Novenber 1993 in einem Mtgliedstaat der Europai schen
CGenei nschaften in Verkehr waren und

3 dem § 16a Abs. 3 in seiner danmaligen Fassung unterl agen.

(5) Die Bestimungen des Zweiten Abschnitts sowie der 8§ 16a, 16b und 22, die
Sachverhalte oder Behérden in anderen Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum betreffen, sind in Bezug auf Vertragsstaaten, die nicht
M tgliedstaaten der Europai schen Geneinschaften sind, erst mt dem Beginn des Tages
anzuwenden, an dem der betreffende Staat der Richtlinie 92/32/ EW5 des Rates vom 30.
April 1992 zur siebten Anderung der Richtlinie 67/548/ EW5 zur Angl ei chung der Rechts-
und Verwal tungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung wund Kennzei chnung
gef ahrlicher Stoffe nachgekommen ist. Das Bundesm nisterium fir Umwelt, Naturschutz

und Reaktorsicherheit gi bt diesen Tag im Bundesgesetzblatt bekannt . D e
Bundesregierung wrd ernéchtigt, durch Rechtsverordnung nit  Zustinmmung des
Bundesrates  Ausnahrme- und Uber gangsvorschriften  far die Ei nbezi ehung der
Vertragsstaaten des Abkonmens (ber den Europadischen Wrtschaftsraum die nicht
Mtgliedstaaten der Europdischen GCeneinschaften sind, in das geneinschaftliche
Annel deverfahren zu erlassen, soweit dies aufgrund der in Artikel 23 in Verbindung
mt Anhang Il N. XV 1 des Abkomens Uuber den Europédischen Wrtschaftsraum

vor gesehenen Regel ung erforderlich ist.

(6) Wrd bei einer Annmeldung, die vor dem 1. Novenber 1993 eingereicht worden ist,
eine Zusatzprifung nach 8 9 erforderlich, so kann die Anneldestelle vom
Annel depflichtigen zusatzlich zu den Prifnachweisen nach &8 9 auch die Vorlage
derj eni gen Pruf nachwei se nach 8 7 verlangen, die ihr noch nicht vorliegen.

(7) Annelde- oder Mtteilungsunterlagen, die in der Zeit zw schen dem 31. Oktober
1993 und dem 1. August 1994 fir Stoffe eingereicht worden sind, die von den Artikeln
7 und 8 der Richtlinie 67/548/ EWG in der Fassung der Richtlinie 92/ 32/ EWG erfasst
werden, sind von der Anneldestelle wi e Anneldeunterlagen im Sinne des Zweiten
Abschnitts zu behandeln. Soweit Unterlagen fehlen, die nach den Bestinmungen des
Zweiten Abschnitts vorzulegen waren, kann die Anneldestelle vom Annelde- oder
Mtteilungspflichtigen eine entsprechende Ergadnzung innerhalb einer von ihr
fest zuset zenden angemessenen Frist verlangen. 8§ 11 Abs. 3 und 4 findet entsprechende
Anwendung.

(8) Der Abschnitt Ila findet auf Biozid-Produkte, die ausschlieBlich Wrkstoffe
enthalten, die bereits vor dem 14. WMi 2000 zu anderen als zu Zwecken der
wi ssenschaftlichen oder der verfahrensorientierten Forschung und Entwi cklung in
Ver kehr waren und noch nicht in Anhang | oder |A der Richtlinie 98/ 8/ EG aufgefihrt
sind, keine Anwendung bis zu dem Zeitpunkt, in dem Uber die Aufnahme des Wrkstoffes
oder der Wrkstoffe in Anhang | oder |IA der Richtlinie 98/ 8/ EG entschi eden wrd,
| &ngstens jedoch bis zum 13. M 2010; wunmittelbar geltende Vorschriften in
Recht sakt en der Européischen Geneinschaften aufgrund des Artikels 16 Abs. 2 der
Richtlinie 98/ 8/ EG bl ei ben unberidhrt. Bis zu demin Satz 1 genannten Zeitpunkt sind
die 88 30 und 31 des Lebensnmittel - und Bedarfsgegenst andegeset zes auf Bi ozi d- Produkte
im Sinne von Satz 1 zur Bek&npfung von M kroorgani smen bei Bedarfsgegenstéanden im
Sinne von 8 5 Abs. 1 N. 1 des Lebensnittel- und Bedarfsgegenstéandegesetzes und
Bi ozi d-Produkte im Sinne von Satz 1 zur Insektenvertilgung in R&unen, die zum
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Aufenthalt von Menschen bestimm sind, ausgenommen Mttel, die ausschlieBlich als
Pfl anzenschutznmittel im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes in den Verkehr gebracht
werden, sowie &8 9 in Verbindung nit Anlage 7 (zu 8 9) N. 2 und 3 der
Bedar f sgegenst dndeverordnung in der bis zum 27. Juni 2002 geltenden Fassung fir die
dort jeweils in Spalte 2 genannten Bi ozi d-Produkte entsprechend anzuwenden.

(9) Werbematerial zu Biozid-Produkten, das am 27. Juni 2002 bereits vorhanden war und
nicht den Vorschriften des § 15a Abs. 2 entspricht, darf bis zum 1. Septenber 2002
auf gebraucht werden. Mtteilungen nach 8§ 16e zu am 27. Juni 2002 bereits im Verkehr
befi ndli chen Bi ozi d- Produkt en, zu denen bis dahin noch kei ne entsprechende Mtteilung
gemacht worden ist, haben bei Biozid-Produkten, die bereits vor dem 14. Mai 2000 im
Ver kehr waren, bis zum 13. Mai 2003, im Ubrigen unverziglich zu erfol gen.

(10) Die Bundesregierung wird ernachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesrates die Ausnahme- und Ubergangsvorschriften zu den Vorschriften des
Abschnitts Ila zu erlassen, die

1. aufgrund des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum zur
Ei nbezi ehung der Vertragsstaaten, die nicht Mtgliedstaaten der
Eur opai schen Genei nschaft sind, oder

2. aufgrund bi ndender Beschl isse der Europai schen Genei nschaften zur
Ei nbezi ehung neuer Mtgliedstaaten

in das geneinschaftliche System der Zul assung und Regi strierung von Bi ozi d-Produkten
nach der Richtlinie 98/ 8/ EG erforderlich sind.

(11) Die Bundesregierung wird ernachtigt, nach Anhorung der beteiligten Kreise durch
Recht sverordnung nit Zustinmung des Bundesrates, soweit es zu demin § 1 genannten
Zweck erforderlich ist, bis zum 13. M 2010 vorzuschreiben, dass bestimte
Bi ozi d-Produkte im Sinne von Absatz 8 Satz 1 erst in den Verkehr gebracht und
verwendet werden dirfen, nachdem sie von der Zul assungsstell e zugel assen worden sind.
In der Rechtsverordnung kann von Anforderungen der Vorschriften des Abschnitts Ila
abgewi chen werden. Statt einer Zulassung kann auch ein Ml deverfahren vorgesehen
wer den.

ChemG § 29
(AuBerkrafttreten)

ChemG § 30 Berlin-Klausel
(gegenst andsl os)

ChemG § 31
(I'nkrafttreten)

ChemG Anhang 1 (zu § 19a Abs. 1) Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP)
(Fundstelle des Oiginaltextes: BGBlI. | 2001, 844 - 854)
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Qual i t &t ssi cherungspr ogr amm

1 Al 'l genei nes

2 Auf gaben des Qual it atssicherungspersonal s
Raunm i chkei ten und Ei nri chtungen

1 Al | genei nes

2 Raum i chkeiten und Einrichtungen fir Priufsystene

3 Raun i chkeiten und Einrichtungen fir den Ungang nmit
Pruf - und Referenzgegenst dnden

4 Raum i chkeiten und Ei nrichtungen fur Archive

5 Abf al | besei ti gung

Gerate, Materialien und Reagenzien

Pr uf syst enme

Physi kal i sche und cheni sche Prif systene

2 Bi ol ogi sche Prif systene

Pruf - und Referenzgegenst dnde

1 Ei ngang, Handhabung, Entnahme und Lager ung

2 Char akt eri si erung

St andar dar bei t sanwei sungen

(Standard Operating Procedures, SOPs)

Pr 0f ungsabl auf

1 Pr uf pl an

2 I nhalt des Prifpl ans

Dur chf ihrung der Prufung

Bericht (ber die Prifergebnisse

1 Allgeneines

2 I nhalt des Abschl ussberichts
Archi vi erung und Auf bewahrung von Aufzei chnungen und Materialien

Abschnitt |
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1 Anwendungsber ei ch

Di ese Grundsatze der GQuten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen
Si cher hei t spr if ungen von Pr f gegenst anden, die in Arzneimtteln,
Pfl anzenschut zm ttel n und Bi ozi den, kosnetischen Mtteln, Tierarzneimtteln sowie in
Lebensnittel zusat zst of f en, Futtermttel zusat zst of f en und I ndustri echeni kal i en

enthalten sind. Haufig sind diese Prifgegenstéande synthetische chem sche Produkte;
sie kodnnen aber auch natidrlichen oder biologischen U sprungs sein; unter Unstanden
kann es sich um | ebende O gani snen handel n. Zweck der Priafung di eser Prif gegenstdnde
i st es, Daten Uber deren Ei genschaften und deren Unbedenklichkeit fir die nenschliche
Gesundheit und die Unelt zu gewi nnen

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und ummeltrel evanten Sicherheitsprifungen, die
durch die Gundsatze der (Guten Laborpraxis abgedeckt werden, z&hlen sowohl
Labor pr if ungen al s auch Prufungen in Gewdchshausern oder im Freil and.

D ese Grundsatze der GQuten Laborpraxis finden Anwendung auf santliche nicht-klinische
gesundhei ts- und umnel trel evante Sicherheitsprifungen, die von Bewertungsbehérden zur
Regi strierung oder Zul assung von Arzneimtteln, Pflanzenschutzmitteln, Lebensmttel-
und Futternittel zusatzstof fen, kosmetischen Mtteln, Tierarzneimtteln und &hnlichen
Produkt en sowi e zur Anmnel dung von I ndustriechem kalien gefordert werden.

Di ese Grundséatze der CGuten Laborpraxis finden ebenfalls Anwendung auf Phasen von
Priafungen, die an einem Priufstandort durchgefihrt werden. Prufstandorte mit eigener
Leitung konnen auf Antrag in das nationale GLP-Uberwachungsverfahren aufgenonmen
wer den.

2 Begri f f sbesti nmungen

2.1 Qut e Laborpraxis (Good Laboratory Practice, G.P)
Qute Laborpraxis ist ein Qualitatssicherungssystem das sich mt dem
organi satori schen Abl auf und den Rahnmenbedi ngungen befasst, unter
denen nicht-klinische gesundheits- und umwel trel evante
Si cher hei t spr uf ungen gepl ant, durchgefihrt und Gberwacht werden sow e
mt der Aufzeichnung, Archivierung und Berichterstattung der
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Pr 0f ungen.
Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

Praf ei nri chtung unfasst die Personen, Raunlichkeiten und
Arbei t sei nheiten, die zur Durchfdhrung von nicht-klinischen
gesundhei ts- und umael trel evanten Sicherheitsprifungen notwendig
sind. Bei Pridfungen, die in Phasen an nehr als einem Standort

dur chgef thrt werden, so genannte Multi-Site-Prifungen, unfasst der
Begri ff Pridfeinrichtung sowohl den Standort, an dem der Prufleiter
angesi edelt ist, als auch alle anderen individuellen

Prif standorte. Die Prifstandorte kdnnen sowohl in ihrer Gesantheit
als auch jeweils einzeln als Prifeinrichtung definiert werden.
Prif standort ist der Ot, an dem eine oder nehrere Phasen einer
Pruf ung durchgefihrt werden. Unter Phasen von Prifungen sind hier
ei nzel ne Teile, Abschnitte, Schritte oder Stufen von Prifungen zu
ver st ehen

Lei tung der Prifeinrichtung bezei chnet diejenige Person oder

Per sonengruppe, die die Zustandi gkeit und fornal e Verantwortung
fur die Organisation und das Funktionieren der Prifeinrichtung
genal} di esen Grundsétzen der CGuten Laborpraxis besitzt.

Lei tung ei nes Prifstandortes bezei chnet diejenige Person oder

Per sonengruppe, die sicherzustellen hat, dass diejeni gen Phasen
der Priufung, fir die sie die Verantwortung ubernomren hat, nach

di esen Grundséatzen der Guten Laborpraxis durchgefihrt werden.
Auftraggeber ist eine natirliche oder juristische Person, die eine
ni cht - kli ni sche gesundheits- und umael trel evante

Si cherheitsprifung in Auftrag gibt, unterstitzt oder einreicht.
Prifleiter ist diejenige Person, die fur die Gesantleitung der

ni cht - kl i ni schen gesundheits- und umel trel evant en

Si cher hei t sprifung verantwortlich ist.

Ortlicher Versuchsleiter (Principal Investigator) bezeichnet

di ejenige Person, die, imFalle einer Miulti-Site-Prifung, im
Auftrag des Prifleiters bestimte Verantwortlichkeiten fir die ihr
Ubertragenen Phasen von Prifungen dbernimmt. Di e Verantwortung des
Prufleiters fiur die Gesantleitung der Prifung kann nicht an den
Ortlichen Versuchsleiter tbertragen werden; dies schlieBt die
Genehni gung des Priif pl ans sowi e sei ner Anderungen, die Genehni gung
des Abschl ussberichtes sowi e die Verantwortung fir di e Einhaltung
al | er anwendbaren Grundsétze der Guten Laborpraxis ein.

Qual it at ssi cherungsprogranmi st ein definiertes System dessen
Personal von der Prifungsdurchf ihrung unabhdngi g i st, und das der
Leitung der Prifeinrichtung Gewi ssheit gibt, dass die Gundséatze
der Guten Laborpraxis eingehalten werden.

St andar dar bei t sanwei sungen (Standard Operating Procedures, SOPs)
si nd dokunentierte Verfahrensanwei sungen uber di e Durchf ihrung
derj eni gen Unt er suchungen oder Téatigkeiten, die in der Regel in

Pr 0f pl &nen oder Prifrichtlinien nicht in entsprechender

Ausf hrlichkeit beschrieben sind.

(10) Verzeichnis mt Status aller Prufungen (Master Schedule) ist eine

Zusammenst el l ung von I nformationen, die der Abschatzung der
Arbei t sbel astung und der Verfol gung des Abl aufs von Prifungen in
ei ner Prifeinrichtung dient.

Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und
umrel t rel evant en Si cher hei t sprtf ungen
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(1) Nicht-klinische gesundheits- und umael trel evante
Si cher hei t sprif ung, nachstehend mt "Prifung"” bezeichnet, ist eine
Unt er suchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mt einem
Pr uf gegenst and unter Labor- oder Umnelt bedi ngungen durchgef Uhrt
wi rd, um Daten Uber seine Ei genschaften und Uber seine
Unbedenkl i chkeit zu gewi nnen, mit der Absicht, diese den
zust andi gen Bewert ungsbehdrden ei nzurei chen

(2) Kurzzeitprufung ist eine Prufung von kurzer Dauer, die nach
wei t hi n gebr &uchl i chen Routi nenmet hoden durchgefidhrt wird.

(3) Prufplan ist ein Dokunent, das die Ziele und experinentelle
Gesant pl anung zur Dur chf ihrung der Prufung beschrei bt; es schlieldt
sant | i che Prif pl ananderungen ein.

(4) Profplanéanderung ist eine geplante Veranderung des Prifplans nach
Begi nn der Priufung in Form ei ner Ergénzung.

(5) Prof pl anabwei chung i st ein unbeabsichtigtes Abwei chen vom PrUf pl an
nach Begi nn der Prifung.

(6) Prufsystemist jedes biologische, cheni sche oder physikalische
System - oder eine Konbination daraus -, das bei einer Prufung
verwendet wird.

(7) Rohdaten sind alle urspringlichen Aufzei chnungen und Unterl agen
der Prufeinrichtung oder deren Uberpriufte Kopien, die als Ergebnis
der urspringlichen Beobachtungen oder Tatigkeiten bei einer
Prifung anfallen. Zu den Rohdaten z&hl en bei spi el swei se
Fotografien, MKkrofilm oder M krofichekopien, conputerlesbare
Medi en, diktierte Beobachtungen, aufgezeichnete Daten von
aut omati sierten Ceréaten oder irgendwel che anderen Daten auf
Spei cher medi en, di e aner kannt er maBen geei gnet sind, |nformationen
Uber einen, wie imAbschnitt 10 beschrieben, festgel egten Zeitraum
si cher zu spei chern.

(8) Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder
Auf bewahr ung aus dem Pr if syst em ent nonmen wer den.

(9) Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten
pr if ungsspezi fi schen Rohdat en er hoben wer den.

(10) Ende der experinentellen Phase ist der |letzte Tag, an dem noch
pr uf ungsspezi fi sche Rohdaten erhoben werden.

(11)Begi nn einer Prifung ist der Tag, an demder Prufleiter den
Pr 0f pl an unterschrei bt.

(12) Abschl uss einer Prufung ist der Tag, an demder Prifleiter den
Abschl ussbericht unterschreibt.

2.4 Begriffe betreffend den Prifgegenstand

(1) Priufgegenstand ist ein Cbjekt, das der Prifung unterliegt.

(2) Referenzgegenstand (Vergl ei chsgegenstand) ist ein Cbjekt, das zum
Vergl eich mt dem Prif gegenstand verwendet wrd

(3) Charge ist eine bestimte Menge oder Partie eines Priuf- oder
Ref er enzgegenst andes, die in ei nem besti mten Herstell ungsgang
derart gefertigt wurde, dass einheitliche Ei genschaften zu
erwarten sind; sie wird als sol che gekennzei chnet.

(4) Tragerstoff ist ein Stoff, mt demder Priuf- oder
Ref erenzgegenst and geni scht, dispergiert oder aufgel 6st wird, um
di e Anwendung am Prif system zu erl eichtern

Abschnitt 11
Grundséat ze der Quten Laborpraxis (GLP)
1 O gani sation und Personal der Prufeinrichtung
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1.1 Auf gaben der Leitung der Prifeinrichtung

(1)

(2)

Die Leitung einer jeden Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass
di ese Grundsatze der Cuten Laborpraxis in ihrer Prifeinrichtung
ei ngehal t en wer den.

Di e Leitung hat zum ndest

(a) sicherzustellen, dass eine Erkl&arung mt Angabe derjenigen
Person oder Personengruppe vorliegt, welche die Aufgaben der
Lei tung der Prifeinrichtung i mSinne di eser G undsatze der
Gut en Labor praxi s wahr ni mt

(b) sicherzustellen, dass eine ausrei chende Anzahl qualifizierten
Per sonal s, geei gnete Raunl i chkeiten, Ausristung und
Mat eri al i en vorhanden sind, umdie rechtzeitige und korrekte
Dur chf hrung der Prufung zu gewdhrl ei sten

(c) sicherzustellen, dass Aufzeichnungen iber Aus-, Fort- und
Wi terbil dung sowi e praktische Erfahrung und die
Auf gabenbeschrei bung fir alle w ssenschaftlichen und
techni schen Mtarbeiter gefihrt werden;

(d) sicherzustellen, dass die Mtarbeiter nmt den Aufgaben, die
si e ausfihren sollen, vertraut sind und, falls erforderlich,
ei ne Ei nfuhrung in di ese Aufgaben vorgesehen ist;

(e) sicherzustellen, dass angenessene und dem Stand der Technik
ent sprechende St andar dar bei t sanwei sungen erstellt und befol gt
wer den, und hat séntliche urspringliche
St andar dar bei t sanwei sungen sowi e deren Uberarbeitete Versionen
zu genehm gen;

(f) sicherzustellen, dass ein Qualitatssicherungsprogramm und das
fur dessen Ursetzung erforderliche Personal vorhanden ist,
sowi e sicherzustellen, dass die Wahrnehmung der
Qual i t at ssi cherungsauf gaben in Ubereinsti mung nit diesen
Grundséat zen der Guten Laborpraxis erfolgt;

(g) sicherzustellen, dass vor Beginn einer jeden Prifung ein
Prifleiter mit entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbil dung
sowi e praktischer Erfahrung von der Leitung benannt w rd. Das
Ersetzen eines Prifleiters nmuss nach festgel egten Verfahren
erfolgen und ist schriftlich festzuhalten

(h) sicherzustellen, dass imFalle von Milti-Site-Prifungen
gegebenenfalls ein Ortlicher Versuchsleiter benannt wird, der
Uber eine entsprechende Aus-, Fort- und Witerbildung sow e
prakti sche Erfahrung verfigt, umdie i hm Ubertragenen Phasen
der Prufung leiten bzw. Uberwachen zu kdnnen. Das Ersetzen
eines Ortlichen Versuchsleiters nuss nach festgel egten
Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten

(i) sicherzustellen, dass jeder Prifplan vomPrifleiter
schriftlich genehm gt wrd

(j) sicherzustellen, dass der Prifleiter den genehm gten Prufpl an
rechtzeitig dem Qualitéatssicherungspersonal zuleitet;

(k) sicherzustellen, dass eine chronol ogi sche Abl age aller
St andar dar bei t sanwei sungen gefihrt wird

(1) sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person fur die
Fihrung von Archiven bestimt wrd;

(m sicherzustellen, dass ein Verzeichnis mt Status aller
Pruf ungen (Master Schedul e) gefihrt wird;

(n) sicherzustellen, dass alle Versorgungsguter in der
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Pr 0f ei nri chtung den Anforderungen hinsichtlich ihrer
Verwendung in der Pridfung gentigen

(o) sicherzustellen, dass bei Milti-Site-Prifungen klar definierte
Konmuni kat i onswege zwi schen Prufleiter, Otlichem
Versuchsl eiter, Qualitatssicherungspersonal und prifendem
Per sonal existieren;

(p) sicherzustellen, dass Prif- und Referenzgegenstande in
geei gneter Wi se charakterisiert sind;

(gq) Verfahren einzufihren, die sicherstellen, dass
conput ergestitzte Systeme fir ihre vorgesehene Anwendung
geeignet sind und in Ubereinstinmung nmt di esen G undsatzen
der GQuten Laborpraxis validiert, betrieben und gewartet
wer den.
(3) Werden bestimme Phasen einer Prifung an ei nem Prif st andort
durchgef ihrt, fir den eine Leitung benannt wirde, so hat die
Leitung di eses Priufstandortes alle in Absatz 2 genannten Aufgaben
mt Ausnahne der Aufgaben in Absatz 2 Buchstabe g, i, j und o zu
tber nehnen.
Auf gaben des Prifleisters
(1) Der Prufleiter ist mit der alleinigen Aufsicht Uber die Priufung
betraut und trégt die Verantwortung fidr di e Gesantdurchf idhrung der
Pruf ung und fir den Abschl ussbericht.
(2) Diese Verantwortung schlieft m ndestens di e fol genden Aufgaben
ein. Der Prifleiter hat
(a) den Prifplan sow e etwai ge Anderungen durch datierte
Unterschrift zu genehm gen

(b) sicherzustellen, dass das Qualitatssicherungspersonal jeweils
rechtzeitig lUber eine Kopie des Prifplans sow e etwaiger
Anderungen verfugt, und er hat sich wihrend der Durchf iihrung
der Priufung so effektiv wie erforderlich nmt dem
Qual i t &t ssi cherungspersonal zu verstandi gen;

c) sicherzustellen, dass dem prifenden Personal Prifplane und
et wai ge Anderungen sowi e St andar dar bei t sanwei sungen zur
Ver f ligung st ehen

d) sicherzustellen, dass der Prifplan und der Abschl ussbericht
einer Multi-Site-Prufung nanentlich die an der Durchf thrung
der Prifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiter und die
Pr uf ei nri chtungen und Prifstandorte sowi e die delegierten
Auf gaben beschrei ben

(e) sicherzustellen, dass die imPriufplan beschriebenen Verfahren
bef ol gt werden; er hat nbgliche Auswi rkungen etwai ger
Pr 0f pl anabwei chungen auf die Qualitéat und Zuverl| &ssi gkeit der
Priufung zu bewerten und zu dokunentieren sow e gegebenenfalls
Kor r ekt ur maBnahmen zu veranl assen; etwai ge Abwei chungen von
St andar dar bei t sanwei sungen bei der Durchf ihrung der Prafung
hat er zu bestéatigen

(f) sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten | Gckenl os
f est gehal t en und auf gezei chnet werden;

(g) sicherzustellen, dass im Verlauf einer Prifung eingesetzte
conmput ergest it zte Systeme validiert sind;

(h) den Abschlussbericht datiert zu unterzeichnen, umdanit die
Verantwortung fir die Zuverl dssigkeit der Daten zu ubernehnen
und anzugeben, inwieweit die Prifung nmt di esen Grundsatzen
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der Guten Laborpraxis ubereinstimt;

(i) sicherzustellen, dass nach Abschluss der Pridfung Prifplan
Abschl ussbericht, Rohdaten und weiteres damt
zusanmenhangendes Material archiviert werden. Auch bei Abbruch
einer Prufung ist ein Bericht zu erstellen und hinsichtlich
der Archivierung entsprechend zu verfahren

Auf gaben des Ortlichen Versuchsleiters

Der Ortliche Versuchsleiter stellt sicher, dass die an ihn

Ubertragenen Phasen der Prifung unter Einhaltung der anzuwendenden

Grundséat ze der Quten Laborpraxis durchgefihrt werden

Auf gaben des prufenden Personal s

(1) Das an der Durchfihrung einer Prifung beteiligte Personal nuss
fundi erte Kenntni sse Uber diejenigen Abschnitte der G undséatze der
Gut en Laborpraxis besitzen, die seine Beteiligung an der Prifung
ber Ghren

(2) Das priufende Personal nuss direkten Zugriff auf den Prifplan und
auf die seine Beteiligung an der Prifung betreffenden
St andar dar bei t sanwei sungen besitzen. Die Verantwortlichkeit zur
Bef ol gung der Anwei sungen in di esen Dokunenten |iegt beim
pruf enden Personal. Jegliche Abwei chung von den Anwei sungen ist zu
dokunentieren und sofort dem Prifleiter und gegebenenfalls dem
ortlichen Versuchsleiter zu mnel den.

(3) Das prufende Personal ist verantwortlich fur die unverzugliche und
genaue Erfassung von Rohdaten in Ubereinsti mung nit diesen
Grundséat zen der Guten Laborpraxis sowie fir die Qualitat dieser
Dat en.

(4) Das priufende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen ei nzuhal ten, um
ei ne Gefadhrdung fir sich sel bst auf ein M ndestmald zu beschrnken
und di e Zuverl assi gkeit der Prufung zu gewdhrlei sten. Es hat
rel evante, i hm bekannte gesundheitliche oder mnedizi ni sche Probl ene
der zustandi gen Person mitzuteilen, umeventuell von Arbeiten
ausgeschl ossen werden zu koénnen, bei denen eine Beeintrachti gung
der Prufung nbglich erscheint.

Qual i t &t ssi cherungspr ogranm

Al | genei nes

(1) Die Prifeinrichtung nuss Uber ein dokunentiertes
Qual i t &t ssi cherungspr ogranmm ver f igen, um zu gewdhrl| ei sten, dass
die Prufungen in Ubereinstimmung nmt diesen Gundsatzen der Guten
Labor praxi s durchgef thrt werden.

(2) Das Qualitéatssicherungsprogranmist von ei ner oder nehreren
Per sonen durchzuf ihren, die von der Leitung bestimt werden und
die ihr unnmittel bar verantwortlich sind. Di ese Personen mnissen mt
den Prifverfahren vertraut sein.

(3) Diese Personen durfen nicht an der Durchfdhrung der Prufung
beteiligt sein, deren Qualitéat zu sichern ist.

Auf gaben des Qual it atssi cherungspersonal s

Das Qualitatssicherungspersonal hat zum ndest

(a) Kopien aller genehm gten Prifpl dane und St andardar bei t sanwei sungen
die in der Prufeinrichtung benutzt werden, bereitzuhalten und
Zugriff auf das aktuelle Verzeichnis mt Status aller Prifungen
(Master Schedul e) zu besitzen;

(b) zu uberprifen, ob der Prifplan die nach den Grundséatzen der Cuten
Laborpraxis erforderlichen Informati onen enthalt. Diese
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Uber priifung i st zu dokumentieren

(c) Inspektionen durchzufihren, umfestzustellen, ob alle Prifungen
unter Einhaltung di eser Grundséatze der CGuten Laborpraxis
dur chgef ihrt werden. Wahrend der |nspektionen soll auch
festgestellt werden, ob Prufplane und Standardarbeit sanwei sungen
dem pruf enden Personal direkt zur Verfugung stehen und bef ol gt
wer den.

Es gibt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden

St andar dar bei t sanwei sungen zum Qual i t &t ssi cher ungspr ogr anm ndher
zu beschrei ben sind:

- pr uf ungsbezogene | nspekti onen,

- ei nri cht ungsbezogene | nspektionen

- ver f ahr ensbezogene | nspekti onen

Auf zei chnungen Uber di ese | nspektionen sind aufzubewahren;

(d) die Abschlussberichte zu inspizieren und, soweit zutreffend, zu
best &t i gen, dass Methoden, Verfahren und Beobachtungen korrekt und
unfassend beschrieben worden sind und dass die berichteten
Er gebni sse di e Rohdaten der Prifungen korrekt und unfassend
wi eder geben;

(e) sofort der Leitung und dem Prifleiter sowi e, gegebenenfalls, dem
Ortlichen Versuchsleiter und dessen entsprechender Leitung
I nspekti onsergebni sse schriftlich zu berichten

(f) eine dem Abschl ussbericht bei zuf igende Erkl & ung abzufassen und zu
unt erzei chnen, aus der Art und Zeitpunkt der |nspektionen, die
i nspi zi erten Phasen der Prufung sowi e die Zeitpunkte, an denen der
Leitung und dem Priifl eiter sowi e gegebenenfalls einem Ortlichen
Ver suchsl ei ter | nspektionsergebni sse berichtet wurden
hervorgehen. Weiterhin dient diese Erklarung als Bestéatigung, dass
der Abschl usshbericht di e Rohdaten w derspiegelt.

Rauml i chkei ten und Ei nrichtungen

Al | genei nes

(1) Die Prufeinrichtung hat eine zweckent sprechende G 6R3e,
Konstrukti on und Lage aufzuwei sen, um den Anforderungen der
Prufung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuverl assi gkeit
der Priufung beeintrachtigen kénnten, auf ein M ndestmal3 zu
beschr anken.

(2) Die Prufeinrichtung nuss so angel egt sein, dass die einzel nen
Ar bei t sabl duf e ausrei chend vonei nander getrennt werden kdnnen, um
di e ordnungsgenéfle Durchfuhrung jeder einzel nen Prifung zu
gewahr | ei st en.

Raun i chkeiten und Ei nrichtungen fir Prifsystene

(1) Die Prufeinrichtung nuss Uber eine ausreichende Zahl von Raunen
oder Bereichen verfigen, umdi e getrennte Unterbringung von
Pr uf systenmen und ei nzel nen Prifungen fur Stoffe oder O gani snen,
deren bi ol ogi sche Geféahrlichkeit bekannt ist oder angenomen
wer den kann, zu erndgli chen.

(2) Ceeignete Raume oder Bereiche missen fur die Di agnose, Behandl ung
und Bekanpfung von Krankheiten zur Verfigung stehen, um zu
gewahr| ei sten, dass kei ne unannehnmbare Beei ntréachti gung der
Prif systene auftritt.

(3) Fur Versorgungsguter und Ausristungsgegenst ande niuissen Lagerraune
oder -bereiche vorhanden sein. Diese Lagerraune oder -bereiche
nussen von den Unterbringungsraunen oder -bereichen fir
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Pruf systenme getrennt sein und angenessenen Schutz vor Ungeziefer
Ver unr ei ni gungen und Verderb gewahrl ei sten

Raum i chkeiten und Einrichtungen fir den Unrgang mit Pridf- und

Ref er enzgegenst &nden

(1) Um Verunreini gungen und Verwechsl ungen zu vernei den, nilssen
getrennte Raume oder Bereiche fir Eingang und Lagerung der Pruf-
und Ref erenzgegenst dnde und fir das M schen der Prif gegenst dande
mt Tragerstoffen vorhanden sein.

(2) Die Lagerréaume oder -bereiche fur die Prifgegenstnde missen von
den Raunen oder Bereichen getrennt sein, in denen die Prifsystene
unt ergebracht sind. Sie nissen geeignet sein, ldentitat,
Konzentration, Reinheit und Stabilitat der Prifgegenstéande zu
wahren und di e sichere Lagerung gefdahrlicher Stoffe zu
gewahr | ei st en.

Raum i chkeiten und Einrichtungen fir Archive

Raum i chkeiten fir Archive missen fir eine sichere Aufbewahrung und

W eder auf fi ndung von Pr if pl anen, Rohdat en, Abschl ussberichten

Rickstel I mustern von Prif- und Referenzgegenst @nden und Proben zur

Ver f llgung st ehen. Ausstattung und Bedi ngungen in den Archiven sind so

zu gestalten, dass ein vorzeitiger Verderb des Archivgutes verhindert

wi rd.

Abf al | besei ti gung

Abfall e sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Prufungen

ni cht gefahrdet werden. Hi erzu gehoéren Vorkehrungen fiur zweckmifRli ge

Samm ung, Lagerung, Beseitigung, Dekontam nations- und

Transportverfahren

Gerate, Materialien und Reagenzien

(1) Ceréate, einschlieBlich validierter conputergestitzter Systeme, die
zur Gewi nnung, Erfassung und W edergabe von Daten und zur
Kontrolle der fur die Prifung bedeutsamen Umel t bedi ngungen
verwendet werden, sind zwecknéfli g unterzubringen und niissen ei ne
geei gnet e Konstruktion und ausrei chende Lei stungsf&hi gkeit
auf wei sen.

Di e bei einer Prifung verwendeten Gerate sind in regel ma3i gen

Zei t abst &nden gendll den Standardar bei t sanwei sungen zu uberprufen, zu

reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzei chnungen dar Gber sind

auf zubewahren. Kali brierungen niissen, wo notwendi g, auf national e oder

i nternational e Messstandards zurickgefihrt werden kénnen

(3) Cerate und Materialien, die in einer Prifung verwendet werden,
dirfen die Prifsystene nicht beeintrachtigen

(4) Chem kalien, Reagenzien und Lésungen sind so zu beschriften, dass
Identitat (mit Konzentration, falls notig), Verfallsdatum sow e
besonder e Lagerungshi nwei se ersichtlich sind. Informationen zu
Her kunft, Herstellungsdatum und Hal t barkeit niissen zur Verfugung
stehen. Das Verfallsdatum kann auf Basis einer dokunentierten
Bewertung oder Anal yse verl angert werden

Pr 0f syst ene

Physi kal i sche und cheni sche Prif systene

(1) CGeréate, nmit denen physikalische und cheni sche Daten gewonnen
wer den, sind zwecknaRi g unterzubringen und missen ei ne geei gnete
Konstruktion und ausrei chende Lei stungsf ahi gkeit aufwei sen.

(2) Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chem schen
Pr uf syst enmen nuss gewahrl ei stet sein.
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Bi ol ogi sche Prif systene

(1) For di e Auf bewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pfl ege von
bi ol ogi schen Prifsystenmen sind geei gnete Bedi ngungen zu schaffen
umdie Qualitat der Daten zu gewdhrl ei sten

(2) Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Prifsystene sind
getrennt unterzubringen, bis ihr Gesundheitszustand festgestellt
worden ist. Wenn ei ne ungewdhnliche Sterblichkeit oder Mrbiditat
auftritt, darf diese Lieferung nicht bei Prifungen benutzt werden.
Pfl anzliche Prifsystene sind gegebenenfalls auf geeignete Wise zu
verni chten, tierische Prifsystene sind nach den Vorgaben des
Ti erschut zgeset zes zu behandel n. Bei Begi nn der experimentellen
Phase der Prifung missen die Prifsystene frei sein von allen
Krankhei t en oder Beeintrachti gungen, die den Zweck oder die
Dur chf ihrung der Prifung beei nfl ussen kénnten. Priufsystenme, die im
Ver | auf der Prifung erkranken oder verletzt sind, sind, falls
notwendi g, zu isolieren und zu behandeln, umdie Integritéat der
Prifung zu gewdhrl ei sten. Uber Diagnose und Behandl ung etwai ger
Krankhei ten vor oder im Verlauf einer Prifung sind Aufzei chnungen
zu fihren.

(3) Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der
Pruf systeme missen Auf zei chnungen gef ihrt werden.

(4) Biologische Prifsystene sind vor der ersten Applikation des Prif-
oder Referenzgegenstandes wahrend ei nes ausrei chenden Zeitraunes
an di e Umel t bedi ngungen der Prifung zu akklimatisieren

(5) Alle zur ldentifizierung der Priufsystenme erforderlichen Angaben
sind auf deren K&afigen oder Behdltern anzubringen
Prif system | ndi vi duen, die im Verlauf der Prufung aus ihren
Kaf i gen oder Behal tni ssen ent nonmen werden, niissen, soweit
nobgl i ch, geeignete ldentifizierungsnmerknal e tragen

(6) Wahrend des Gebrauchs niissen alle Kafige oder Behalter fir
Pruf systene i n angenessenen Abstanden gereini gt und kei narm
gemacht werden. Materialien, nmit denen die Prufsysteme in
Ber ithrung kommen, missen frei sein von Verunreinigungen in
Konzentrationen, die Ausw rkungen auf die Prifung haben kénnten.
Einstreu fir Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute
Ti erpfl egepraxis erfordert. Di e Anwendung von
Schadl i ngsbekanpfungsmitteln i st zu dokunenti eren

(7) Prufsysteme fur Freil andprtf ungen sind so anzul egen, dass eine
Beei nfl ussung der Prufung durch Sprihnebel abdrift oder frher
ei ngeset zt e Pfl anzenschutzmittel verm eden wi rd.

Pruf - und Referenzgegenst dnde

Ei ngang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

(1) Aufzeichnungen sind zu fihren, aus denen di e Charakterisierung der
Prif- und Referenzgegenstande, das Ei ngangsdatum das
Verfal |l sdatum di e ei ngegangenen und di e bei den Prifungen
ver wendet en Mengen ersichtlich sind.

(2) Handhabungs-, Entnahne- und Lagerungsverfahren sind so
festzul egen, dass die Honpbgenitat und Stabilitat soweit we
ndgl i ch gewdhrl eistet und Verunreini gungen oder Verwechsl ungen
ausgeschl ossen sind.

(3) Auf den Lagerbehél tni ssen sind Kennzei chnungsangaben
Ver fal | sdat um und besondere Lager ungshi nwei se anzubri ngen

Char akt eri si erung
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(1) Jeder Priuf- und Referenzgegenstand ist in geeigneter Wise zu
kennzei chnen (z. B. durch Code, Chenmical - Abstracts-Regi st er-Nunmer
( CAS- Nummrer), Bezei chnung, bi ol ogi sche Paraneter).

(2) Fur jede Priufung missen Identitéat, einschlieBlich Chargennumrer,
Rei nheit, Zusanmmensetzung, Konzentration oder sonstige
Ei genschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Prif- oder
Ref er enzgegenst ande bekannt sein.

(3) Bei der Lieferung des Prifgegenstandes durch ei nen Auftraggeber
i st in Zusammenarbeit zw schen Auftraggeber und Prifeinrichtung
ein Verfahren festzul egen, auf welche Wise die Identitat des
Pr if gegenst andes, der in der Prufung eingesetzt wird, eindeutig
bestatigt wird.

(4) Die Stabilitat der Prif- und Referenzgegenstdnde unter Lager- und
Pr uf bedi ngungen nuss fir alle Prifungen bekannt sein.

(5) Falls der Prifgegenstand in einem Tragerstoff verabreicht wird,
sind di e Honmogenitt, Konzentration und Stabilitéat des
Pr uf gegenst andes i n di esem Tragerstoff zu besti nmen. Be
Pr 0f gegenst &nden fir Freil andprufungen (z. B. Spritzfl issigkeiten)
kénnen di ese Paraneter durch getrennte Laboruntersuchungen
besti mmt werden.

(6) Fur eine eventuelle anal yti sche Absicherung ist von jeder Charge
ei nes Prif gegenstandes, der in einer Prifung, nit Ausnahne von
Kur zzei t pr if ungen, verwendet wird, ein Rickstell nuster
auf zubewahr en

St andar dar bei t sanwei sungen (Standard Operating Procedures, SOPS)

(1) Eine Prufeinrichtung nuss tber schriftliche
St andar dar bei t sanwei sungen verfigen, die von ihrer Leitung
genehm gt und daf ir vorgesehen sind, die Qualitat und
Zuver| assigkeit der im Verlauf der Prifung in der Prifeinrichtung
gewonnenen Daten zu gewdhrl ei sten. Auch die Uberarbeiteten
Ver si onen der St andar dar bei t sanwei sungen sind von der Leitung der
Pr 0f ei nri chtung zu genehni gen.

(2) Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzel nen Arbeitsbereich
der Priufeinrichtung niissen die fur die dort durchgefihrten
Arbeiten rel evanten Standardarbeit sanwei sungen in aktueller
Version unmttel bar zur Verfligung stehen. Verdffentlichte
Fachbicher, anal yti sche Met hoden und Facharti kel sow e
Bedi enungsanl ei tungen kénnen als Ergénzung zu di esen
St andar danwei sungen verwendet wer den.

(3) Profungsbedi ngt e Abwei chungen von St andar dar bei t sanwei sungen si nd
zu dokunentieren und vom Priufleiter und gegebenenfalls vom
Ortlichen Versuchsleiter zu bestéatigen.

(4) Standardarbeit sanwei sungen niissen m ndestens fir fol gende Bereiche
vor handen sein, wobei die unter den jeweiligen Uberschriften
angegebenen Ei nzel heiten als veranschaul i chende Beispiele
anzusehen sind:

1. Priuf- und Referenzgegenst ande
Ei ngang, ldentifizierung, Kennzei chnung, Handhabung, Entnahne
und Lager ung.
2. Cerate, Materialien und Reagenzi en
(a) Cerate
Bedi enung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung;
(b) Conputergestitzte Systene
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Val i di erung, Betrieb, Wartung, Sicherheit, kontrollierte
Syst eménderung (change control) und Datensi cherung
(back-up);
(c) Materialien, Reagenzien und Ldsungen
Zuber ei tung und Kennzei chnung.
3. Fihren von Aufzei chnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und
W eder auf fi ndung
Kodi eren der Prufungen, Datenerhebung, Erstellen von
Berichten, Indexierungssystene, Ungang nit Daten
ei nschliellich Verwendung von conputergest it zt en Syst enen
4. Prufsystene, soweit fir die Pridfung rel evant
(a) Vorbereitung von Raunen und Raurmumael t bedi ngungen f ir
Pr uf syst ene;
(b) Verfahren fiur Eingang, Unsetzung, ordnungsgenéflle
Unt er bri ngung, Charakterisierung, Identifizierung und
Ver sorgung der Prifsystene;
(c) Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Prifsystene
vor, wahrend und am Ende der Prif ung;
(d) Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Priufung noribund
oder tot aufgefunden werden;
(e) Samm ung, Kennzei chnung und Handhabung von Proben
ei nschliellich Sektion und Hi stopathol ogi e;
(f) Anlage und Standortwahl von Prufsystemen auf Priffl achen
5. Qualitatssicherungsverfahren
Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei der
organi satori schen und term nlichen Planung, Durchf dhrung,
Dokunent ati on und Berichterstattung von | nspektionen.
Pr uf ungsabl auf
Pr uf pl an
(1) Vor Beginn jeder Prifung nmuss ein schriftlicher Prifplan
vorliegen. Der Prifplan nuss vomPrifleiter durch datierte
Unterschrift genehmi gt und vom Qual it atssi cherungspersonal auf
GLP-Konform tat gemdfd Abschnitt Il Numer 2.2 Buchstabe b
Uber prift werden
(2a) Pr uf pl anander ungen niissen begr undet und durch datierte
Unterschrift des Prifleiters genehnigt werden und sind genei nsam
mt dem Prif pl an auf zubewahr en
(2b) Pr uf pl anabwei chungen niissen vom Prifl eiter und vom zust &ndi gen
Ortlichen Versuchsleiter ungehend beschrieben, erléautert,
bestéatigt und datiert sowi e zusammen nit den Rohdat en auf bewahrt
wer den.
(3) Bei Kurzzeitpriafungen kann ein Standard-Prifplan mit
pr Gf ungsspezi fi schen Ergdnzungen benut zt werden.
I nhalt des Priufpl ans
Der Prufplan nuss m ndestens fol gende Angaben enthal ten
(1) Bezei chnung der Prufung, der Priuf- und Referenzgegenst dnde
(a) beschrei bender Titel
(b) Erklarung tber Art und Zweck der Prifung;
(c) Bezei chnung des Prif gegenstandes durch Code oder Nane (| UPAC
CAS- Nunmer, bi ol ogi sche Parameter usw.);
(d) zu verwendender Referenzgegenstand.
(2) Angaben uUber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung
(a) Nanme und Anschrift des Auftraggebers;
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(b) Nanme und Anschrift der Prifeinrichtung sowie aller weiteren an
der Prufung beteiligten Prifeinrichtungen und Prifstandorte;

(c) Nanme und Anschrift des Priufleiters;

(d) Name und Anschrift des Otlichen Versuchsleiters und die
Bezei chnung der Phasen der Prifung, die vomPriufleiter unter
seine Verantwortlichkeit gestellt wurden

(3) Term ne
(a) Das Datum der Genehni gung des Prifplans durch die Unterschrift

des Prufleiters.

(b) Voraussichtliche Termine fur Beginn und Ende der
experinentel l en Phase der Prifung.

(4) Praf met hoden
Bezugnahne auf di e anzuwendenden COECD- Prifrichtlini en oder
sonsti ge anzuwendende Prufrichtlinien oder -nethoden

(5) Einzel angaben, soweit fir die Prifung rel evant
(a) Begrindung fur die Wahl des Prifsystens;

(b) Charakterisierung des Prifsystens, wie Tierart, Stanm
Unterstanm Herkunft, Anzahl, Korpergew chtsbereich
Geschl echt, Alter und sonstige sachdienliche Angaben;

(c) Applikationsnmet hode und Begr indung fir deren \Wahl

(d) Dosierungen und Konzentrationen, Haufigkeit und Dauer der
Appl i kati on

(e) Ausfuhrliche Angaben Uber die experinentelle Gesantpl anung,
ei nschliefllich der chronol ogi schen Beschrei bung des
Pr 0f abl aufs, aller Methoden, Materialien und Bedi ngungen,
sowi e Art und Haufigkeit der vorzunehnenden Anal ysen
Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen und die
gegebenenfal | s anzuwendenden stati stischen Verfahren

(6) Aufzei chnungen
Li ste der aufzubewahrenden Aufzei chnungen

Dur chf ihrung der Prifung

(1) Jede Prufung muss eine unverwechsel bare Bezei chnung erhalten. Ale
di ese Priufung betreffenden Unterlagen und Materialien nissen diese
Bezei chnung aufwei sen. Proben aus der Prifung sind so zu
kennzei chnen, dass ihre Herkunft eindeutig nachvoll ziehbar ist.

Ei ne derartige Kennzei chnung di ent der Rickfuhrbarkeit der Probe

auf eine bestimmte Prufung.

(2) Die Priufung ist gemall dem Pruf pl an dur chzuf Ghren

(3) Alle wahrend der Priafung erhobenen Daten sind durch die erhebende
Person unmittel bar, unverzuglich, genau und | eserlich
auf zuzei chnen. Di ese Aufzei chnungen sind datiert zu unterschreiben
oder abzuzei chnen.

(4) Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehnen, dass die
urspringli che Aufzeichnung ersichtlich bleibt; sie ist nmt einer
Begr indung sowi e nmit Datum und Unterschrift oder Kirzel der die
Ander ung vor nehmenden Person zu versehen

(5) Daten, die als direkte Conputereingabe entstehen, sind zur Zeit
der Datenei ngabe durch die dafir verantwortlichen Personen zu
kennzei chnen. Conputergestitzte Systeme missen so ausgel egt sein,
dass jederzeit die Aufzeichnung eines vollstandigen audit trails
zur Verfigung steht, der séantliche Datendnderungen anzeigt, ohne
die Oiginal daten unkenntlich zu machen. Alle Datenanderungen
nissen nmit der sie andernden Person verknipft werden kénnen, z. B
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durch die Verwendung von nit Datum und Uhrzeit versehenen
(el ektroni schen) Unterschriften. Anderungen sind zu begrinden

Bericht Uber die Prifergebnisse

Al | genei nes

(1) Fir jede Prifung muss ein Abschl ussbericht erstellt werden. Bei
Kurzzeit priuf ungen kann ein Standard- Abschl ussbericht nit
pr Gf ungsspezi fi schen Ergadnzungen erstellt werden.

(2) Jeder Bericht eines an der Prufung beteiligten Otlichen
Versuchsl eiters oder beteiligten Spezialisten ist von di esem
datiert zu unterschreiben.

(3) Der Abschlussbericht nuss vomPrifleiter datiert unterschrieben
werden, um di e Ubernahne der Verantwortung fir die Zuverl éssigkeit
der Daten zu dokumentieren. Des Weiteren ist anzugeben, inw eweit
die Prufung nmt diesen G undsatzen der Guten Laborpraxis
Uberei nstimt.

(4) Korrekturen und Erganzungen ei nes Abschl ussberichts sind in Form
von Nachtragen vorzunehnen. |In diesen Nachtragen sind die G lnde
fiar die Korrekturen oder Ergdnzungen deutlich darzul egen und vom
Prifleiter datiert zu unterzeichnen

(5) Eine Reformatierung des Abschl ussberichts zur Erfillung von
Zul assungsbesti rmungen ei ner national en Bewertungsbehorde stellt
kei ne Korrektur, Erganzung oder Anderung des Abschl ussberichts im
obi gen Si nne dar

I nhalt des Abschl ussberichts

Der Abschl ussbericht nuss m ndestens fol gende Angaben enthal ten

(1) Bezei chnung der Priufung, der Priuf- und Referenzgegenstdnde
(a) beschrei bender Titel
(b) Bezei chnung des Prif gegenstandes durch Code oder Nane (1 UPAC,

CAS- Nummer, bi ol ogi sche Parameter usw.);
(c) Bezei chnung des Referenzgegenstandes durch den Namen
(d) Charakterisierung des Prifgegenstandes einschliel}lich
Rei nheit, Stabilitat und Honogenitat.

(2) Angaben uber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung
(a) Nanme und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift aller beteiligten Prufeinrichtungen und
Pr 0f st andort e;

(c) Nanme und Anschrift des Prifleiters;

(d) Nanme und Anschrift des Ortlichen Versuchsleiters sowie die
del egi erten Phasen der Prufung, soweit zutreffend;

(e) Nanme und Anschrift der Wssenschaftler, die Berichte zum
Abschl ussberi cht bei get ragen haben

(3) Termine
Zei t punkt fir Begi nn und Ende der experinentell en Phase der
Pr 0f ung.

(4) Erklarung
Qual i t &t ssi cherungserkl arung, aus der Art und Zeit punkt der
I nspektionen, die inspizierten Phasen der Prifung sow e die
Zei t punkt e hervorgehen, an denen der Leitung und dem Prifleiter
sowi e gegebenenfalls einem Ortlichen Versuchsleiter
I nspekti onsergebni sse berichtet wurden. Diese Erkl arung di ent auch
al s Bestatigung, dass der Abschlussbericht di e Rohdaten
wi der spi egel t.

(5) Beschrei bung von Materialien und Prifnet hoden
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(a) Beschrei bung der verwendeten Methoden und Materialien;
(b) Verweis auf OECD-Priufrichtlinien oder sonstige
Prufrichtlinien/-nmethoden.
(6) Ergebnisse
(a) Zusammenfassung der Ergebni sse;
(b) alle imPriufplan geforderten Informationen und Daten;
(c) Darl egung der Ergebnisse einschlieBllich der Berechnungen sow e
der Bestinmmungen der statistischen Signifikanz;
(d) Bewertung und Di skussion der Ergebnisse und gegebenenfalls
Schl ussf ol gerungen.
(7) Auf bewahrung
Auf bewahr ungsorte des Prifplans, der Rickstellnuster von Prif- und
Ref er enzgegenst &nden, Proben, Rohdaten und des Abschl ussberichts.

10 Ar chi vi erung und Auf bewahrung von Aufzei chnungen und Materialien

10.1 Zu den Archiven dirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen
Zutritt haben. Uber Entnahne und Rickgabe sind Aufzei chnungen zu
f uhren.

10. 2 Fol gendes i st 15 Jahre in den Archiven aufzubewahren:

(a) Profplan, Rohdaten, Rickstellnuster von Prif- und
Ref er enzgegenst &nden, Proben und Abschl ussbericht jeder Prifung;
(b) Aufzei chnungen Uber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm
vor genonmenen | nspektionen sowi e das Verzeichnis nmit Status aller
Pr if ungen (Master Schedul e);
(c) Aufzeichnungen Uber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sow e
Prakti sche Erfahrung des Personals, ferner die
Auf gabenbeschr ei bungen;
(d)
Auf zei chnungen und Berichte Uber die Wartung und Kali brierung der
Cer at e;
(e) Validierungsunterlagen fur conputergestitzte Systene;
(f) chronol ogi sche Abl age al | er Standardar bei t sanwei sungen;
(g) Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umel t bedi ngungen.
Falls fur bestimte prifungsrel evante Materialien kein
Archi vierungszeitraumin Satz 1 festgel egt wurde, ist deren Entsorgung
zu dokunentieren. Falls Rickstellnuster von Prif- und
Ref er enzgegenst anden vor Abl auf des festgel egten
Archi vi erungszei trauns entsorgt werden, ist dies zu begrinden und zu
dokunenti eren. Riuckstellmuster von Priuf- und Referenzgegenst dnden
sowi e Proben niissen nur sol ange aufbewahrt werden, wi e deren Qualitat
ei ne Beurteilung zul asst.

10. 3 Archiviertes Material ist zu indexieren, umein ordnungsgenalRes
Auf bewahren und W ederauffinden zu erleichtern.
10. 4 Wenn eine Priufeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit

einstellt und kei nen Rechtsnachfol ger hat, ist das Archiv an die
Archive der Auftraggeber der Prifungen zu uberf Ghren.

ChemG Anhang 2 (zu § 19b Abs. 1) Landessiegel/Coloured Logo Gute Laborpraxis/Good Laboratory Practice
GLP-Bescheinigung/Statement of GLP Compliance (gemaf/according to § 19b Abs. 1 Chemikaliengesetz)

< Fundstelle des Originaltextes: BGI. | 2001, 855 >

Ei ne GLP-Inspektion zur Uberwachung Assessnent of conformty with G.P
der Ei nhal tung der GLP-G undséatze according to Chem kal i engesetz and
gemall Chem kal i engesetz bzw. Directive 88/ 320/ EEC at:

Richtlinie 88/320/ EG wurde
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dur chgef thrt in:

() Priafeinrichtungen/ Test facility () Prifstandort/Test site

(Unverwechsel bare Bezei chnung und Adresse/ Unequi vocal nanme and
addr ess)

Pr 0f ungen nach Kat egori en/ Areas of Expertise
(gemald/ accordi ng ChemvVw- GP Nr. 5.3/ OECD gui dance)
Dat um der | nspektion/Date of |nspection
(Tag. Monat . Jahr/ day. nont h. year)

Di e/ Der genannte Prifeinrichtung/

Pr 0f st andort befindet sich im

nat i onal en G.P- Uberwachungsver f ahren
und wird regel maBi g auf Ei nhal tung
der GLP-Grundséat ze Uberwacht.

Auf der Grundl age des | nspektions-
berichtes wird hiernit bestatigt,
dass in dieser Prifeinrichtung/di esem
Pruf standort di e oben genannten

Pr if ungen unter Ei nhal tung der

GLP- Grundsat ze durchgef ihrt werden

The above nentioned test facility/test
site is included in the national G.P
Conpl i ance Progranme and is

i nspected on a regul ar basis.

Based on the inspection report it can
be confirmed, that this test
facility/test site is able to

conduct the aforenentioned studies

in conpliance with the Principles

of GLP.

kénnen.
Unterschrift, Datuni Signature, Date

(Name und Funktion der verantwortlichen Person/
Name and function of responsi bl e person)

(Nane und Adresse der GLP-Uberwachungsbehor de/
Name and address of the GLP Monitoring Authority)

ChemG Anhang EV Auszug aus EinigVtr Anlage | Kapitel Xl Sachgebiet E Abschnitt Il (BGBI. Il 1990, 889, 1118)

Bundesrecht tritt in demin Artikel 3 des Vertrages genannten Gebiet mt folgenden
MaRgaben in Kraft:

1. Chenikaliengesetz in der Fassung der Bekannt machung vom 14. Marz 1990

(B&BI. I S. 521)

mt fol genden MaBgaben:

a) 8§ 19a Abs. 5 ist nmit der MaRBgabe anzuwenden, dall in Satz 1 und 2
jeweils an Stelle des Datuns "5. April 1989" das Datum "1. August
1990" tritt.

b) § 19a Abs. 5 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a findet keine Anwendung.

c) 8§ 19a Abs. 5 ist mit der MalRgabe anzuwenden, dall in Satz 2 an Stelle
des Datunms "1. April 1990" das Datum "1. August 1990" tritt.


http://www.juris.de/

