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Gesetz
zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen
(Chemikaliengesetz - ChemG)

in der Fassung vom 25. Juli 1994 (BGBI. | S. 1703)
zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 14. Mai 1998 (BGBI. | S. 950)

Auf Grund des Artikels 6 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes vom 25. Juli 1994 (BGBI. | S.
1689) wird nachstehend der Wortlaut des Chemikaliengesetzesin der ab 01. August 1994 geltenden Fassung bekannt-
gemacht. Die Neufassung berticksichtigt:

1.  dieFassung der Bekanntmachung des Gesetzes vom 14. Mérz 1990 (BGBI. | S. 521),
2. denam 15. Juni 1991 in Kraft getretenen Artikel 2 der Verordnung vom 5. Juni 1991 (BGBI. | S. 1218),
3. denam 1. Juli 1994 in Kraft getretenen Artikel 8 § 15 des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1416),

4.  denim wesentlichen am 1. August 1994 in Kraft getretenen Artikel 1 des eingangs genannten Gesetzes.
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Erster Abschnitt
Zweck, Anwendungsber eich und Begriffs-
bestimmungen

81
Zweck des Gesetzes

Zweck des Gesetzes ist es, den Menschen und die
Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gefahrlicher
Stoffe und Zubereitungen zu schiitzen, insbesondere
sie erkennbar zu machen, sie abzuwenden und ihrem
Entstehen vorzubeugen.

§2
Anwendungsber eich

(1) Die Vorschriften des Zweiten und Dritten Ab-
schnitts, 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 nicht fur

1. Tabakerzeugnisse und kosmetische Mittel im
Sinne des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstén-
degesetzes,

2. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Regist-
rierungsverfahren nach dem Arzneimittelgesetz
oder nach dem Tierseuchengesetz unterliegen,
sowie sonstige Arzneimittel, soweit sie nach § 2
1 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes einer Zulass-
ung nicht bedurfen oder in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Verpackung abge-
geben werden,

2a. Medizinprodukte im Sinnedes 8 3Nr. 1, 2, 6, 7
und 8 des Medizinproduktegesetzes,

3. Abfélle zur Beseitigung im Sinne des § 3 Abs. 1
Satz 2 Halbsatz 2 des Kreislaufwirtschafts- und
Abfallgesetzes,

4. radioaktive Abfélle im Sinne des Atomgesetzes,

5. Abwasser im Sinne des Abwasserabgabengeset-
zes, soweit es in Gewasser oder Abwasseranla-
gen eingeleitet wird.

(2) Die Vorschriften des Zweiten bis Vierten Ab-
schnitts, 8§ 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben aund b und §
23 Abs. 2 gelten nicht fur Lebensmittel im Sinne des
L ebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes und fir
Futtermittel und Zusatzstoffe im Sinne des Futtermit-
telgesetzes. Die Vorschriften des Dritten Abschnitts
und § 16b Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und § 16e gelten jedoch
far
1. Lebensmittel, die nicht zur Abgabe an den
Verbraucher im Sinne des § 6 Abs. 1 des Le
bensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes be-
stimmt sind,

2.  Futtermittel, die dazu bestimmt sind, in zuberei-
tetem, bearbeitetem oder verarbeitetem Zustand

verfuttert zu werden, sowie fir Zusatzstoffe im
Sinne des Futtermittel gesetzes.

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

1. die ausschliefidlich dazu bestimmt sind, als Wirk-
stoff in zulassungs- oder registrierungspflichti-
gen Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz
oder nach dem Tierseuchengesetz oder as Wirk-
stoffe in Medizinprodukten geméal? § 3 Nr. 2 und
Nr. 7 in Verbindung mit Nr. 2 des Medizinpro-
duktegesetzes verwendet zu werden oder

2. sowelt sie einem Zulassungsverfahren nach dem
Pflanzenschutzgesetz unterliegen oder die aus-
schliefflich dazu bestimmt sind, as Wirkstoff im
Sinne des Pflanzenschutzgesetzes nach dessen
§ 31d Abs.1 in den Verkehr gebracht zu werden.

8§17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gilt nicht fur Stoffe und Zube-
reitungen nach Satz 1 Nr. 2, soweit entsprechende Re-
gelungen aufgrund des Pflanzenschutzgesetzes ge-
troffen werden konnen.

(4) Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die 88
16c, 16d, 17 und 23 gelten fur das Herstellen, Inver-
kehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Zube-
reitungen nach § 3a Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 15 sowie
von Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Zubereitun-
gen freisetzen kdnnen oder enthalten, lediglich inso-
weit, als es gewerbsméliig, im Rahmen sonstiger wirt-
schaftlicher Unternehmungen oder unter Beschéfti-
gung von Arbeitnehmern erfolgt. Diese Beschrénkung
gilt nicht far

1.  Regelungen und Anordnungen

a) Uber den Verkehr mit Bedarfsgegenstén-
den,
b) Uber die Abfalbeseitigung und Luftrein-
haltung und
2. fur umweltgefdhrliche Stoffe oder Zubereitun-

gen, wenn Mal3nahmen zum Schutz der mensch-
lichen Gesundheit getroffen werden.

(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 Beforde-
rung geféhrlicher Giter im Eisenbahn-, Straf3en-,
Binnenschiffs-, See- und Luftverkehr, ausgenommen
die innerbetriebliche Beférderung.

§3
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Begriffshestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind

1

3a

Stoffe:

chemische Elemente oder chemische Verbindun-
gen, wie sie natlrlich vorkommen oder herge-
stellt werden, einschliefdlich der zur Wahrung
der Stahilitét notwendigen Hilfsstoffe und der
durch das Herstellungsverfahren bedingten Ver-
unreinigungen, mit Ausnahme von L&sungsmit-
teln, die von dem Stoff ohne Beeintréachtigung
seiner Stabilitat und ohne Anderung seiner Zu-
sammensetzung abgetrennt werden kdnnen;

ate Stoffe:

Stoffe, die im Altstoffverzeichnis der Européi-
schen Gemeinschaften - EINECS - (ABI. EG Nr.
C 146 A vom 15. Juni 1990) in der jeweils
jungsten im Amtsblatt der Européischen Ge-
meinschaften verdffentlichten Fassung bezeich-
net sind;

neue Stoffe:
Stoffe, die nicht ate Stoffe im Sinne der Num-
mer 2 sind;

Polymer:

ein Stoff, der aus Molekllen besteht, die durch
eine Kette einer oder mehrerer Arten von Mo-
nomereinheiten gekennzeichnet sind, und der ei-
ne einfache Gewichtsmehrheit von Molekilen
mit mindestens drei Monomereinheiten enthalt,
die zumindest mit einer weiteren Monomerein-
heit oder einem sonstigen Reaktanden eine ko-
valente Bindung eingegangen sind, sowie weni-
ger as eine einfache Gewichtsmehrheit von
Molekilen mit demselben Molekulargewicht,
wenn diese Molekiile innerhalb eines bestimmten
Molekulargewichtsbereichs liegen, wobei die
Unterschiede beim Molekulargewicht im we-
sentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der
Monomereinheiten zurlckzufihren sind; eine
Monomereinheit im Sinne dieser Begriffs
bestimmung ist die ge- bundene Form eines Mo-
nomersin einem Polymer;

Zubereitungen:
aus zwei oder mehreren Stoffen bestehende Ge-
menge, Gemische oder L dsungen;

Erzeugnisse:

Stoffe oder Zubereitungen, die bel der Herstel-
lung eine spezifische Gestalt, Oberfldche oder
Form erhalten haben, die deren Funktion mehr
bestimmen als ihre chemische Zusammensetz-
ung, als solche oder in zusammengefligter Form;

Einstufung:

eine Zuordnung zu einem Gefahrlichkeitsmerk-
mal;

Hersteller:

eine natlrliche oder juristische Person oder eine
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nicht rechtsfahige Personenvereinigung, die ei-
nen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis
herstellt oder gewinnt;

Einfuhrer:

eine natlrliche oder juristische Person oder eine
nicht rechtsfahige Personenvereinigung, die ei-
nen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bringt; kein EinfUhrer ist, wer lediglich einen
Transitverkehr unter zollamtlicher Uberwachung
durchfiihrt, soweit keine Be- oder Verarbeitung
erfolgt;

Inverkehrbringen:

die Abgabe an Dritte oder die Bereitstellung fir
Dritte; das Verbringen in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes gilt as Inverkehrbringen, soweit
es sich nicht lediglich um einen Transitverkehr
nach Nummer 8 zweiter Halbsatz handelt;

Verwenden:

Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbewah-
ren, Be- und Verarbeiten, Abflllen, Umfillen,
Mischen, Entfernen, Vernichten und inner-
betriebliches Befordern;

Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung:
Durchfiihrung wissenschaftlicher Versuche oder
Analysen unter kontrollierten Bedingungen ein-
schliefflich der Bestimmung der Eigenschaften,
der Leistung und der Wirksamkeit sowie wissen-
schaftlicher Untersuchungen im Hinblick auf die
Produktentwicklung;

Verfahrensorientierte Forschung und Entwick-
lung:

die Weiterentwicklung eines Stoffes, bei der die
Anwendungsgebiete des Stoffes auf Pilot-
anlagenebene oder im Rahmen von Pro-
duktionsversuchen erprobt werden.

§3a
Geféhrliche Stoffe und geféhrliche
Zubereitungen

(1) Geféhrliche Stoffe oder geféhrliche Zubereitungen
sind Stoffe oder Zubereitungen, die

1
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explosionsgefahrlich,
brandférdernd,
hochentzindlich,
leichtentziindlich,
entzindlich,

sehr giftig,

giftig,
gesundheitsschédlich,
atzend,

reizend,
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11. sensibilisierend,

12. krebserzeugend,

13. fortpflanzungsgefdhrdend,
14. erbgutverdndernd oder

15. umweltgefahrlich sind;

ausgenommen sind geféhrliche Eigenschaften ionisie-
render Strahlen.

(2) Umweltgefahrlich sind Stoffe oder Zubereitungen,
die selbst oder deren Umwandlungsprodukte geeignet
sind, die Beschaffenheit des Naturhaushaltes, von
Wasser, Boden oder Luft, Klima, Tieren, Pflanzen o-
der Mikroorganismen derart zu verdndern, dafd da-
durch sofort oder spéter Gefahren fir die Umwelt her-
beigefiihrt werden kénnen.

(3) (weggefallen)

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
ndhere Vorschriften Uber die Festlegung der in Absatz
1 genannten Geféhrlichkeitsmerkmale zu erlassen.

Zweiter Abschnitt
Anmeldung neuer Stoffe

84
Anmeldepflicht

(1) Der Hersteller darf einen neuen Stoff as solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaliig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unterneh-
mungen in den Mitgliedstaaten der Européischen Ge-
meinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
nur in den Verkehr bringen, wenn er ihn bei der An-
meldestelle angemeldet hat. Der Anmeldung bedarf es
nicht, wenn der Hersteller den Stoff bereits in einem
anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat hergestellt
und dort in einem gleichwertigen Verfahren angemel-
det hat.

(2) Der Einfuhrer darf einen neuen Stoff als solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaliig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unterneh-
mungen aus einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften und nicht Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum ist, nur einfihren, wenn er ihn bei der Anmelde-
stelle angemeldet hat. Der Anmeldung bedarf es nicht,
wenn der EinfUhrer in einem anderen Mitgliedstaat o-

der Vertragsstaat niedergelassen ist und den Stoff dort
in einem gleichwertigen Verfahren angemeldet hat.

(3) Wer nicht in einem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
niedergelassen ist, darf einen neuen Stoff as solchen
oder als Bestandteil einer Zubereitung gewerbsmaliig
oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unterneh-
mungen nicht einfihren.

(4) Die den Einfuhrer betreffenden Vorschriften dieses
Gesetzes und der auf dieses Gesetz gestiitzen Rechts-
verordnungen zur Anmeldung neuer Stoffe finden ent-
sprechende Anwendung auf natirliche oder juristische
Personen oder nicht rechtsféhige Personenvereinigun-
gen mit Wohn- oder Geschéftssitz in der Bundesrepu-
blik Deutschland, die einen neuen Stoff as solchen o-
der als Bestandteil einer Zubereitung aus einem Staat,
der nicht Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften und nicht Vertragsstaat des Abkommens tiber
den Européischen Wirtschaftsraum ist, in einen ande-
ren Mitgliedstaat oder Vertragsstaat verbringen, sofern
es sich nicht lediglich um einen Transitverkehr nach §
3 Nr. 8 zweiter Halbsatz handelt.

§5
Ausnahmen von der Anmeldepflicht

() Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fur

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

2.  Stoffe, die ausschliefdich zu Zwecken der wis
senschaftlichen Forschung und Entwicklung in
Mengen von hdchstens 100 kg jéhrlich je Her-
steller in den Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum insgesamt in den Verkehr ge-
bracht werden, sofern der Hersteller oder Einfuh-
rer Aufzeichnungen fuhrt, aus denen sich die I-
dentitdt des Stoffes, seine Kennzeichnung, die
abgegebene Menge und Namen und Anschriften
der Empfanger ergibt;

3. Stoffe, die ausschliefdlich zu Zwecken der verfah-
rensorientierten Forschung und Entwicklung fur
die Hochstdauer eines Jahres in einer dazu erfor-
derlichen Menge in den Verkehr gebracht wer-
den, sofern die Abgabe nur an eine vom Herstel-
ler oder Einflhrer nachzuweisende begrenzte
Zahl sachkundiger Personen erfolgt und er si-
cherstellt, da’ der Stoff weder als solcher noch
als Bestandteil einer Zubereitung an andere ab-
gegeben wird;
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4. Stoffe, die in Mengen von weniger as 10 kg
jéhrlich je Hersteller in den Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften und den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum insgesamt in den Ver-
kehr gebracht werden.

(2) (weggefallen):

(3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die Anmelde-
stelle

1.  untersagen, dald nach Abschlul3 der ver-
fahrensorientierten Forschung und Entwicklung
der Stoff als Bestandteil oder in Form eines Er-
Zeugnisses an andere abgegeben wird, wenn eine
Gefahr fur Leben oder Gesundheit des Menschen
oder die Umwelt zu besorgen ist,

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

a) der Antragsteller nachweist, dal? der Zweck
der verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung innerhalb eines Jahres nicht
Zu ereichen ist oder sonstige auf3erge-
wohnliche Umstande vorliegen, die eine
Verlangerung rechtfertigen, und

b) eine Gefahr fir Leben oder Gesundheit des

Menschen oder die Umwelt nicht zu besor-
genist.

§6
Inhalt der Anmeldung

(1) Der Anmeldepflichtige hat derAnmeldestelle

schriftlich seinen Namen und seine Anschrift, im Falle

der Einfuhr auch den Namen und die Anschrift des

Herstellers, den Standort des Herstellungsbetriebes

sowie

1. die Identitdtsmerkmale, einschliefdlich der Art
und Gewichtsanteile der Hilfsstoffe, der Haupt-
verunreinigungen sowie der dbrigen ihm be-
kannten Verunreinigungen und Zersetzungspro-
dukte,

2. Nachweis- und Bestimmungsmethoden,

die ihm bekannten Analysenmethoden zur Fest-
stellung der Exposition des Menschen und des
Vorkommens in der Umwelt,

4.  Angaben zu Herstellung, Verwendung, Expositi-
on und Verbleib,

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

7. die vorgesehene Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung,
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8. Empfehlungen Uber die Vorsichtsmal3nahmen
beim Verwenden und Uiber Sofortmaldnahmen bei
Unféllen,

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

10. Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur mog-
lichen Wiederverwendung und sonstigen Un-
schédlichmachung anzugeben sowie

11. die Prufnachweise nach 8 7 (Grundprifung) vor-
zulegen.

(1a) Verfugt der Anmeldepflichtige Uber weitere Er-
kenntnisse Uber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch
oder Umwelt, hat er zugleich mit der Anmeldung eine
Zusammenfassung der entsprechenden Unterlagen und
auf Anforderung der Anmeldestelle unverziglich die
vollsténdigen Unterlagen vorzulegen.

(2) Fur einen geféhrlichen Stoff hat der Anmelde-
pflichtige ferner das vorgesehene Sicherheitsdatenbl att
vorzulegen.

(3) Einer Vorlage der Unterlagen nach Absatz 1 Nr. 6,
10 und 11 bedarf es nicht, soweit entsprechende Un-
terlagen bereits von einem anderen Hersteller oder
EinfUhrer in einem Anmeldeverfahren nach diesem
Gesetz oder nach gleichwertigen Vorschriften eines
anderen Mitgliedstaats der Europédischen Gemein-
schaften oder Vertragsstaaten des Abkommens tber
den Europédischen Wirtschaftsraum vorgelegt wurden
und seitdem mehr als zehn Jahre vergangen sind.

87
Prifnachweise der Grundpr ifung

Die Prufnachweise der Grundprifung missen sich
erstrecken auf:

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

2. akute Toxizitét,

3. Anhdtspunkte fir eine krebserzeugende oder
erbgutveréndernde Eigenschaft,

4. Anhatspunkte fir fortpflanzungsgeféhrdende
Eigenschaften,

reizende und &tzende Eigenschaften,
sensibilisierende Eigenschaften,

subakute Toxizitét,

abiotische und leichte biologische Abbaubarkeit,

© © N o u

Toxizitédt gegenlber Wasserorganismen nach
kurzzeitiger Einwirkung,

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

§7a
Eingeschr énkte Anmeldung

(1) Betrégt die Menge des Stoffes, die der Anmelde-
pflichtige innerhalb der Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum in den Verkehr bringen will, weniger as
1 Tonne jahrlich, so kann er die Anmeldeunterlagen
nach Mal3gabe des Absatzes 2 auf die dort aufgefiihr-
ten Datensétze beschrénken. Fir die Ubrigen Angaben
und Prifnachweise nach den 88 6 und 7 findet § 6
Abs. 1a entsprechende Anwendung. Die Angaben und
Prifnachweise sind nachzureichen, bevor die in den
Verkehr gebrachte Menge des Stoffes die obere Grenze
des jeweiligen Mengenbereichs nach Absatz 2 inner-
halb eines Jahres oder das flnffache dieser Menge seit
Beginn des Inverkehrbringens insgesamt Uberschreitet.
Von den Einschrénkungsmadglichkeiten nach Absatz 2
Nr. 1 und 2 kann nacheinander Gebrauch gemacht
werden.

(2) Im Rahmen einer eingeschrénkten Anmeldung
nach Absatz 1 sind vorzulegen

1.  bei Mengen von weniger als 1 Tonne, aber min-
destens 100 kg

a) die Angaben und Prifnachweise nach § 6
Abs. 1 Nr. 1 bis 3,5, 7und 9, Abs. 1a und
2,87 Nr.5und 6 sowie

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

2. bel Mengen von weniger als 100 kg

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

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

§8
Verfahren nach Eingang der Anmeldung, Inver-
kehrbringen des angemeldeten Stoffes

(1) Die Anmeldestelle hat dem Anmeldepflichtigen im
Falle einer Anmeldung nach § 6 innerhalb von 60 Ta-
gen im Falle einer Anmeldung nach 8§ 7a innerhalb
vor 30 Tagen nach Eingang der Anmeldung mitzutei-
len, ob die Anmeldung als ordnungsgemal? anerkannt
wird. Die Nachlieferung von Anmeldeunterlagen nach
§ 7a Abs. 1 Satz 3 gilt als Anmeldung nach der Vor-
schrift, deren Anforderungen durch die Nachlieferung
erfullt werder sollen. Wird die Anmeldung anerkannt,
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so ordnet die Anmeldestelle der Anmeldung eine An-
meldenummer zu und teilt diese dem Anmeldepflich-
tigen zusammen mit der Mitteilung nach Satz 1 mit,
soweit dies nicht bereits im Rahmen einer friheren,
denselben Stoff und denselben Anmeldepflichtigen
betreffenden Anmeldung geschehen ist. Die Anerken-
nung einer Anmeldung steht spéteren Nachforderun-
gen nach § 20 Abs. 2 nicht entgegen.

(2) Verlangt die Anmeldestelle innerhalb der Fristen
nach Absatz 1 eine Berichtigung oder Ergénzung nach
§ 20 Abs. 2, so findet Absatz 1 mit der Mal3gabe An-
wendung, dal? an die Stelle des Eingangs der Anmel-
dung der Eingang der Berichtigung oder Erganzung
bei der Anmeldestelle tritt.

(3) Der Anmeldepflichtige darf den Stoff im Falle eine
Anmeldung nach § 6 frihestens 60 Tage, im Falle ei-
ne Anmeldung nach 8§ 7a fruhestens 30 Tage nach
Eingang der Anmeldung bei der Anmeldestelle in der
fur die jeweilige Vorlagepflicht mal3geblichen Menge
in den Verkehr bringen. Hat die Anmeldestelle inner-
halb dieser Fristen eine Berichtigung oder Erganzung
nach § 20 Abs. 2 verlangt, tritt an die Stelle des Ein-
gangsdatums der Anmeldung das Eingangsdatum der
Berichtigung oder Ergénzung bei der Anmeldestelle.
Hat die Anmeldestelle im Falle einer Anmeldung nach
§ 7a die Anmeldung bereits vor Ablauf der Frist von
30 Tagen anerkannt, so darf der Anmeldepflichtige
den Stoff vom Tage des Eingangs des Anerkennungs-
bescheides an, frihestens aber 15 Tage nach Eingang
der Anmeldung bei der Anmeldestelle in der fir die
Vorlagepflicht mal3geblichen Menge in den Verkehr
bringen.

§9
Zusatzprufung 1. Stufe

(2) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften und
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens tiber den
Européischen Wirtschaftsraum in den Verkehr ge-
brachte Menge eines angemeldeten Stoffes 100 Ton-
nen jahrlich oder insgesamt 500 Tonnen seit dem Be-
ginn der Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in
diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf Verlan-
gen der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr gesetz-
ten Frist zusétzliche Prifnachweise Uber

1. physkalische, chemische und physikalisch-
chemische Eigenschaften, soweit sich die Erfor-
derlichkeit aus den Prifergebnissen der Grund-
prifung ergibt,

2. subchronische und chronische Toxizitdt, soweit
sich die Erforderlichkeit aus den Priifergebnissen
der Grundprifung oder aus sonstigen Erkennt-
nissen ergibt,
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3. fortpflanzungsgefdhrdende Eigenschaften,

4.  krebserzeugende und erbgutveréndernde Eigen-
schaften,

5. toxikokinetische Grundeigenschaften,

6. potentielle biologische Abbaubarkeit sowie wei-
ter gehende abiotische Abbaubarkeit, soweit sich
die Erforderlichkeit aus den Prifergebnissen der
Grundprifung ergibt,

7.  Adsorption und Desorption, soweit sich die Er-
forderlichkeit aus den Prifergebnissen der
Grundprifung ergibt,

8. Bioakkumulation,

9. Toxizitdt gegeniber Wasserorganismen hach
langfristiger Einwirkung,

10. Toxizitdt gegeniber Bodenorganismen und
Pflanzen

vorzulegen. Soweit sich die Erforderlichkeit aus den
Prifergebnissen der Grundprifung ergibt, kann die
Anmeldestelle auch die Entwicklung von Analysen-
methoden, die es erlauben, den Stoff und seine Um-
wandlungsprodukte zu verfolgen und zu bestimmen,
sowie Untersuchungen Uber die Zersetzungsprodukte
bei thermischer Behandlung verlangen.

(2) Auf Verlangen der Anmeldestelle hat der Anmel-
depflichtige innerhalb einer von ihr gesetzten Frist die
in Absatz 1 genannten Nachweise auch dann vorzule-
gen, wenn

1. die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mit-
gliedstaaten der Européischen Gemeinschaften
und der anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Européischen Wirtschaftsraum in
den Verkehr gebrachte Menge eines angemelde-
ten Stoffes 10 Tonnen jdhrlich oder seit dem Be-
ginn seiner Herstellung oder seiner Einfuhr in
diese Staaten insgesamt 50 Tonnen erreicht hat
und

2. die Vorlage der Nachweise unter Berticksichti-
gung der bisherigen Kenntnisse Uber den Stoff
und seine Umwandlungsprodukte, seine be-
kannten oder vorhersehbaren Verwendungszwe-
cke oder der Ergebnisse der nach 7 durchge
fuhrten Prifungen erforderlich ist.

§9%a
Zusatzpr ufung 2 Stufe

Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der
Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften und
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens tiber den
Européischen Wirtschaftsraum in den Verkehr ge-
brachte Menge eines angemeldeten Stoffes 1000 Ton-
nen jéhrlich oder insgesamt 5000 Tonnen seit dem
Beginn der Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr
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in diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf Ver-
langen der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr ge-
setzten Frist weitere zusétzliche Prifnachwel se Uber

1. toxikokinetische einschliefdich biotransformato-
rischer Eigenschaften,

chronische Toxizitét,

krebserzeugende Eigenschaften,
verhaltensstorende Eigenschaften,
fortpflanzungsgef dhrdende Eigenschaften,
peri- und postnatale Wirkungen,

Organ- und Systemtoxizitét,

Mobilitét, insbesondere Adsorption und Desorp-
tion,

9. abiotische und biologischeAbbaubarkeit,
10. Bioakkumulation,
11. Toxizitdt gegenuber Fischen,
12. Toxizitdt gegeniber Vogeln,

© N o gk~ wDd

13. Toxizitét gegeniiber anderen Organismen und

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

vorzulegen.

§10
Besonder e Bestimmungen fur
Einfihreranmeldungen

(2) Im Falle der Anmeldung eines Stoffes durch einen
Einfuhrer ist fur die in den 88 7a, 9 und 9a genannten
Mengen die Gesamtmenge mal3gebend, in der der
gleiche Stoff desselben Herstellers in die Mitglied-
staaten der Européischen Gemeinschaften und die an-
deren Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum verbracht wird. Die Anmel-
destelle ermittelt bei Eingang einer Anmeldung nach
Satz 1

1. obbe ihr oder den Anmeldestellen anderer Mit-
gliedstaaten oder Vertragsstaaten Anmeldungen
des gleichen Stoffes desselben Herstellers vorlie-
gen, und

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

und hélt diese Informationen auf dem jeweils neuesten
Stand. Uberschreitet die Gesamtmenge den Mengen-
bereich, auf dessen Stand die Anmeldung sich befin-
det, setzt die Anmeldestelle den Anmeldepflichtigen
hiervon in Kenntnis.

(2) Der Hersteller eines Stoffes, der nach diesem Ge-
setz oder nach gleichwertigen Vorschriften anderer
Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften o-
der Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
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péischen Wirtschaftsraum von einem oder mehreren
Einflhrern anzumelden ist, kann den Stoff durch ei-
nen Alleinvertreter mit Wohn- oder Geschéftssitz in
der Bundesrepublik Deutschland nach den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes selbst anmelden. Der Alleinver-
treter gilt as Einfihrer im Sinne des § 4 Abs. 2. Bei
der Vorlage der Anmeldeunterlagen hat er zusétzlich

1. eine Vollmacht des Herstellers vorzulegen, aus
der sich ergibt, dai3 dieser ihn als seinen Allein-
vertreter fir das Gebiet der Mitgliedstaaten der
Européischen Gemein-schaften und der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum mit der Anmeldung
des Stoffes betraut hat, und

2. Namen und Anschriften aler von ihm vertrete-
nen Personen und Personenvereinigungen an-
zugeben, die den Stoff in die Mitgliedstaaten und
Vertragsstaaten verbringen.

Die Mengenangaben des Alleinvertreters missen die
von den nach Satz 3 Nr. 2 benannten Personen und
Personenvereinigungen in die Mitgliedstaaten und
Vertragsstaaten verbrachte Gesamtmenge des Stoffes
erfassen und sind fir jede der genannten Personen und
Personenvereinigungen nach ihrem jeweiligen Anteil
gesondert aufzufiihren.

(3) Ein Einfuhrer, der in der Anmeldung des Allein-
vertreters nach Absatz 2 oder einer nach gleichwerti-
gen Vorschriften in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
vorgelegten Anmeldung ausdriicklich mitberticksich-
tigt wird, kann von der Vorlage eigener Angaben und
Prifnachweise nach den 88 6, 7, 9, 9a und 16 absehen,
soweit der Alleinvertreter ausreichende Unterlagen
vorgelegt hat. Sieht der Einfuhrer von der Vorlage ei-
gener Unterlagen ab, so hat er den Alleinvertreter tiber
die von ihm eingefiihrte Menge des Stoffes und die
ihm vorliegenden Erkenntnisse nach 8 6 Abs. 1a je-
weils auf dem neuesten Stand zu halten; fur die Fristen
nach § 8 Abs. 3 ist der Stand der Anmeldung des Al-
leinvertreters mal3gebend.

§11
Befugnisse der Anmeldestelle

(1) Die Anmeldestelle kann

1. vom Hersteller oder Einfihrer Prifnachweise
nach 8 7, 8 9 Abs. 1 oder § 9a auch fur Stoffeim
Sinne des 8§ 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4 verlangen,

2. vom Anmeldepflichtigen Prifnachweise nach
87,89 Abs. 1und §9a

a) bereits vor Erreichen der in den 88 7a, 9
und 9a genannten Mengen,

b) asbestétigende Prifungen oder
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¢) Uber Umwandlungsprodukte des Stoffes
verlangen oder

3. anordnen, dal3 der Hersteller oder Einfihrer
Stoffeim Sinnedes § 5 Abs. 1 Nr. 3und 4

a) erst nach Eintritt eines zukinftigen Ereig-
ni sses,

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

wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriinde-
ter Verdacht dafir vorliegen, dal3 der Stoff gefdhrlich
ist, und soweit dies zu dem in 8 1 genannten Zweck
erforderlich ist. Die Priifnachweise nach § 7, § 9 Abs.
1 und 8§ 9a sind auf die jeweiligen Verdachtsmomente
zu beschrénken.Von der Nachforderungsbefugnis nach
Satz 1 Nr. 2 kann unabhéngig vom Vorliegen der tb-
rigen Voraussetzungen des Satzes 1 auch dann
Gebrauch gemacht werden, wenn die Nachforderung
zur Durchfuhrung der Bewertung nach § 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 fur ange-
meldete Stoffe, wenn die Anordnung erforderlich ist,
um Gefahren fir Mensch oder Umwelt durch Ihre
Verwendung zu vermeiden. Die Anordnung kann fir
eine Dauer von hdchstens drei Monaten erlassen wer-
den. Die Anmeldestelle kann die Anordnung aus
wichtigem Grund um bis zu einem Jahr verléngern.

(3) Die Anmeldestelle kann das Inverkehrbringen ei-
nes Stoffes oder einer Zubereitung untersagen, wenn
einem Verlangen nach 8§ 9, 8§ 9a oder Absatz 1 Satz 1
Nr. 1 oder 2 nicht fristgerecht entsprochen oder eine
Anordnung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 oder Absatz 2
verstof3en wird.

(4) Rechtshehelfe gegen Anordnungen nach den Ab-
sétzen 1 bis 3 haben keine aufschiebende Wirkung.

8§12
Anmeldestelle, Bewertung

(1) Anmeldestelle im Sinne dieses Gesetzes ist die
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
die insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit unter-

liegt.

(2) Die Durchfuhrung der Bewertung im Sinne dieses
Gesetzes wird durch die Bundesregierung bestimmt.
Bei der Bewertung sind die in der Richtlinie
93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur
Festlegung von Grundsétzen fir die Bewertung der Ri-
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siken fur Mensch und Umwelt von gemal3 Richtlinie
67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (ABI. EG
Nr. L 227 S. 9) in der jeweils jingsten im Amtsblatt
der Europdischen Gemeinschaften verdffentlichten
Fassung festgelegten Grundsétze einzuhalten.

Dritter Abschnitt
Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung von gefahrlichen Stoffen, Zuberei-

tungen und Erzeugnissen

§13
Einstufungs-, Verpackungs- und
Kennzeichnungspflicht

(1) Wer as Hersteller oder Einfihrer einen Stoff in
den Verkehr bringt, hat ihn entsprechend der Rechts-
verordnung nach 8§ 14 zu verpacken und zu kenn-
zeichnen. Sofern der Stoff in der Rechtsverordnung
nach § 14 nicht aufgefthrt ist, hat er

1. dieihm zugénglichen Angaben Uber die Eigen-
schaften des Stoffes zu ermitteln und

2. ihneinzustufen, zu verpacken und zu kenn-
zeichnen, wenn der Stoff nach dem Ergebnis ei-
ner Prafung nach § 7, § 9 oder § 9a oder nach
gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis ge-
fahrlich ist.

Einen Stoff, der nach 8 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 von der
Anmeldung ausgenommen oder nach § 7a nur einge-
schrénkt angemeldet worden ist, und fir den die Er-
gebnisse der Prifungen nach 8 7 noch nicht vollstan-
dig vorliegen, hat er zusdtzlich mit dem Hinwes
"Achtung - noch nicht vollstéandig geprifter Stoff” zu
kennzeichnen.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir Zubereitungen, so-
weit sie in der Rechtsverordnung nach § 14 as ge-
fahrlich eingestuft oder fur ihre Einstufung in dieser
Rechtsverordnung Berechnungsverfahren vorgeschrie-
ben sind. Einstufungen gefdhrlicher Zubereitungen,
die der Hersteller oder Einfihrer nach dem Ergebnis
von Priifungen nach 8§ 7, § 9 oder § 9a oder nach gesi-
cherter wissenschaftlicher Erkenntnis im Sinne des
Absatzes 1 Satz 2 vornimmt, gehen den Einstufungen
aufgrund von Berechnungsverfahren vor.

(3) Weitergehende Vorschriften Uber die Kennzeich-
nung und Verpackung nach anderen Gesetzen bleiben
unberihrt.
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§14
Erméchtigung zu Einstufungs-, Verpackungs- und
Kennzeichnungsvor schriften

(1) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen als gefdhrlich einzu-
stufen,

2. Berechnungsverfahren vorzuschreiben, nach de-
nen bestimmte Zubereitungen aufgrund der Ein-
stufung derjenigen Stoffe, die in der Zubereitung
enthalten sind, einzustufen sind,

3. zu bestimmen,

a) wie geféhrliche Stoffe und Zubereitungen
und dal’3 und wie bestimmte Erzeugnisse,
die bestimmte geféhrliche Stoffe oder Zu-
bereitungen freisetzen kdnnen oder enthal-
ten, zu verpacken oder zu kennzeichnen
sind, damit bei der vorhersehbaren Ver-
wendung Gefahren fur Leben und Gesund-
heit des Menschen und die Umwelt ver-
mieden werden,

b) dal3 und wie bestimmte Angaben Uber ge-
fahrliche Stoffe und Zubereitungen oder
Erzeugnisse, die geféhrliche Stoffe und Zu-
bereitungen freisetzen kdnnen oder enthal-
ten, einschliefdlich Empfehlungen Uber
Vorsichtsmal3nahmen beim Verwenden o-
der Uber Sofortmafdnahmen bei Unfélen
von demjenigen, der die Stoffe, Zuberei-
tungen oder Erzeugnisse in den Verkehr
bringt, insbesondere in Form eines Sicher-
heitsdatenblattes oder einer Gebrauchsan-
weisung, mitgeliefert und auf dem neuesten
Stand gehalten werden miissen,

c) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder
EinfUhrer bei der Einstufung der Stoffe
nach § 13 Abs. 1 Satz 2 mindestens zu be-
achten hat,

d) wer die gefdhrlichen Stoffe, Zubereitungen
oder Erzeugnisse zu verpacken und zu
kennzeichnen hat, wenn sie bereits vor In-
krafttreten der die Kennzeichnungs- oder
Verpackungspflicht begriindenden Rechts-
verordnung in den Verkehr gebracht wor-
den sind, und

€) dafl und wie bestimmte Zubereitungen und
Erzeugnisse, die bestimmte néher zu be-
zeichnende gefédhrliche Stoffe nicht ent-
halten, zu kennzeichnen sind oder gekenn-
zeichnet werden konnen.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 k&nnen
auch Ausnahmen von der Pflicht zur Verpackung und
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Kennzeichnung vorgesehen werden, soweit dadurch
der Schutzzweck nach Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe a
nicht beeintréchtigt wird. In der Rechtsverordnung
kann auch bestimmt werden, dal3 anstelle einer Kenn-
zeichnung die entsprechenden Angaben in anderer ge-
eigneter Weise mitzuliefern sind.

815
Pflichten desVertreibers

Geféhrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse,
die vom Hersteller oder Einfihrer nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes oder einer aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung verpackt und
gekennzeichnet in den Verkehr gebracht worden sind,
durfen nur dann erneut in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn

1. die Verpackung und Kennzeichnung erhalten
sind oder

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

Ist dem Vertreiber, der einen Stoff, eine Zubereitung
oder ein Erzeugnis erneut in den Verkehr bringen will,
bekannt, dai3 die Verpackung und Kennzeichnung den
genannten Vorschriften nicht entspricht, so ist er zu
einer den Vorschriften entsprechenden Verpackung
und Kennzeichnung verpflichtet.

§ 15a
Gefahrenhinweis bei der Werbung

Es ist verboten, fur einen geféhrlichen Stoff zu wer-
ben, ohne die den Stoff betreffenden Gefahrlichkeits-
merkmale nach § 3a Abs. 1 anzugeben.

Vierter Abschnitt
Mitteilungspflichten

§16
Mitteilungspflichten bei angemeldeten Stoffen

Der Anmeldepflichtige hat der Anmeldestelle

1.  eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1
Nr. 1 und 4 zugrunde liegenden Tatsachen,

2. eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1
Nr. 9 zugrunde liegenden Tatsachen, soweit die-
senach 8 7a, 9, 9a oder 10 erheblich i,

3. eine neue Erkenntnis tUber die Wirkungen des
Stoffes auf Mensch oder Umwelt oder Uber Ana-
lysenmethoden zur Feststellung der Exposition
des Menschen oder des Vorkommens in der
Umwelt,
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4.  eine Anderung der Eigenschaften des Stoffes,

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

6. die vom Anmeldepflichtigen selbst veranlalite
Veroffentlichung von Angaben, die nach § 22
Abs. 2 as vertraulich zu kennzeichnen waren,
und

7. das Erreichen einer der in den 88§ 7a, 9 und 9a
genannten Mengenschwellen

unverzuglich schriftlich mitzuteilen.

§ 16a
Mitteilungspflichten bei von der
Anmeldepflicht ausgenommenen

neuen Stoffen

(1) Wer as Hersteller oder Einflhrer einen neuen
Stoff, der nach 8 5 Abs. 1 Nr. 3 von der Anmeldung
ausgenommen ist, in den Verkehr bringt, hat derAn-
mel destelle zuvor

1. dieldentitdtsmerkmale,

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

3. die Menge des Stoffes desselben Herstellers, die
insgesamt in den Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften und den anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht
wird,

4.  Hinweise zur Verwendung,

5.  be gefdhrlichen Stoffen Empfehlungen Uber die
Vorsichtsmalinahmen beim Verwenden und Uber
Sofortmal3nahmen bel Unféllen,

6. be sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden,
fortpflanzungsgeféhrdenden oder erbgutverén-
dernden Stoffen die ihm zu diesen Geféhrlich-
keitsmerkmalen  verfigbaren  toxikologischen
Daten,

7. dievon ihm vorgesehene Kennzeichnung,

das Programm Uber die Forschung und Ent-
wicklung einschliefdlich des vorgesehenen Be-
ginns, eine Begriindung fur die eingesetzte Men-
ge und eine Liste der sachkundigen Personen, an
die der Stoff abgegeben werden soll, schriftlich
mitzuteilen sowie

9. eine schriftliche Versicherung dartber ab-
zugeben, dal3 die Personen, an die der Stoff ab-
gegeben werden soll, sich verpflichtet haben, den
Stoff weder as solchen noch in Form oder als
Bestandteil einer Zubereitung an andere ab-
Zugeben.

Satz 1 gilt auch fir einen EinfUhrer eines neuen Stof-
fes, der in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
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schen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
entsprechend den in 8 5 Abs. 1 Nr. 3 genannten Vor-
aussetzungen von der Anmeldung ausgenommen ist.

(2) Wer als Hersteller oder EinfUhrer einen sehr gifti-
gen, giftigen, krebserzeugenden, fortpflanzungsge-
fahrdenden oder erbgutveréndernden neuen Stoff in
den Verkehr bringt, der nach 8 5 Abs. 1 Nr. 1, 2 oder
4 von der Anmeldung ausgenommen ist, hat der An-
meldestelle

1. Empfehlungen Uber Vorsichtsmal3nahmen beim
Verwenden und Uber Sofortmal3nahmen bei Un-
falen und

2. dieihm zu den genannten Gefahrlichkeitsmerk-
malen verfiigbaren toxikol ogischen Daten

schriftlich mitzuteilen.

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

§ 16b
Mitteilungspflichten bei neuen Stoffen, die nicht o-
der nur auf3erhalb des Europdischen Wirtschafts-
raumesin den Verkehr gebracht werden

(1) Wer ds Hersteller eines neuen Stoffes einer An-
meldepflicht nach 8 4 Abs. 1 nicht unterliegt, weil er
den Stoff

1. nicht oder

2. nur aulerhalb der Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften und der anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum

in den Verkehr bringt, hat der Anmeldestelle die in
Absatz 2 bezeichneten Angaben unverziglich schrift-
lich mitzuteilen, wenn die von ihm hergestellte oder
gewonnene Menge des Stoffes eine Tonne jdhrlich er-
reicht. Eine Mitteilung ist nicht erforderlich fir einen
Stoff, der im Verlauf chemischer Reaktionen innerhalb
geschlossener Systeme lediglich vorutibergehend auftritt
und vom Hersteller nicht isoliert wird. Eine Mitteilung
ist ferner nicht erforderlich, wenn der Hersteller
nachweist, dald er den Stoff bereits vor dem 1. Januar
1990 hergestellt hat oder der Stoff nur fir Zwecke der
Forschung und Entwicklung hergestellt wird.

(2) Mitzuteilen sind:
1. dieldentitatsmerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die der Hersteller jéhrlich
herstellen oder gewinnen will,

3. Hinweise zurVerwendung,
4.  Prifnachweise Uber
a) physikalische, chemische und physikalisch-
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chemische Eigenschaften,
b) akute Toxizitét,
c) reizende und &zende Eigenschaften,
d) sensibilisierende Eigenschaften,

€)  Anhaltspunkte fir eine krebserzeugende o-
der erbgutverandernde Eigenschaft,

f)  biologische Abbaubarkeit sowie

0) Toxizitdt gegeniiber Wasserorganismen
nach kurzzeitiger Einwirkung,

5. bei geféhrlichen Stoffen nach § 3a Empfehlun-
gen Uber die Vorsichtsmainahmen beim Ver-
wenden, Uber Sofortmal3nahmen bei Unfdlen
sowie die von ihm vorgesehene Kennzeichnung.

(3) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen innerhalb
eines Jahres hergestellte Menge des Stoffes 10 Ton-
nen, hat er der Anmeldestelle unverziiglich einen zu-
sétzlichen Prifnachweis Uber Toxizitdt gegeniber
Wasserorganismen nach kurzzeitiger Einwirkung vor-
zulegen.

(4) Soweit der Hersteller nach anderen Rechtsvor-
schriften verpflichtet ist, Gber Absatz 2 hinausgehende
Angaben Uber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch
und Umwelt mitzuteilen, hat er diese Angaben auch
der Anmeldestelle zu tGbermitteln.

8§ 16¢
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Mérz 1993 zur
Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemi-
scher Altstoffe (ABI. EG Nr. L 84 S. 1) in der jeweils
jungsten dem Amtsblatt der Européischen Gemein-
schaften verdffentlichten Fassung zur Vorlage von
Angaben Uber alte Stoffe an die Kommission der Eu-
ropéischen Gemeinschaften verpflichtet ist, hat gleich-
zeitig mit der Vorlage dieser Angaben an die Kom-
mission der Anmeldestelle und der zusténdigen Lan-
desbehdrde eine Liste der betreffenden Stoffe zu Uber-
mitteln.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zum Zweck der Ermittlung und Bewertung gefahrli-
cher Eigenschaften alter Stoffe, und soweit dies ge-
meinschaftsrechtlich zuléssig ist, bestimmte alte Stoffe
zu bezeichnen, fir die der Hersteller oder Einfuhrer
der Anmeldestelle bestimmte Angaben und Prifnach-
weise nach den 88 6, 7, 9 und 9a mitzuteilen hat,
wenn

1. Anhatspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter
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Verdacht dafur bestehen, dal3 der Stoff eine ge-
fahrliche Eigenschaft aufweist und Mensch oder
Umwelt dem Stoff ausgesetzt sind, oder

2. unter Beriicksichtigung der mdoglichen Expositi-
on von Mensch oder Umwelt durch den Stoff ei-
ne Klérung der Frage erforderlich ist, ob er ge-
fahrlich ist.

Die Mitteilungspflicht kann von der hergestellten oder
eingefihrten Menge abhéngig gemacht werden. Sieist
mit einer angemessenen Frist zu versehen. § 16 Nr. 1
bis 6 findet entsprechende Anwendung.

§16d
Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zum Zwecke der Ermittlung von Gefahren, die von
Zubereitungen ausgehen kdnnen, sowie von Art und
Umfang der Verwendung geféhrlicher Stoffe in Zube-
reitungen den Hersteller, Einfihrer oder Verwender
von bestimmten Zubereitungen zu verpflichten,

1. die Bezeichnung dieser Zubereitungen und ihre
Handelsnamen,

2. deren Kennzeichnung,

3. Angaben Uber die Zusammensetzung dieser
Zubereitungen

4. die jéhrlich hergestellte, eingefihrte oder ver-
wendete Menge dieser Zubereitungen,

5.  derenVerwendungsgebiete,

6. ihm vorliegende oder mit vertretbarem Aufwand
beschaffbare Priifnachweise nach den 88 7, 9 und
9a, soweit sie zur Ermittlung geféhrlicher Eigen-
schaften dieser Zubereitungen erforderlich sind,
die sich nicht mit Hilfe der nach diesem Gesetz
oder aufgrund dieses Gesetzes vorgeschriebenen
Berechnungsverfahren bestimmen lassen, sowie

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenbl attern

der Anmeldestelle innerhalb einer angemessenen Frist
schriftlich mitzuteilen, wenn Anhaltspunkte, insbe-
sondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begrindeter Verdacht dafir vorliegen,
dal3 von diesen Zubereitungen schadliche Einwirkun-
gen auf den Menschen oder die Umwelt ausgehen.

(2) Die Mitteilungspflicht kann auf bestimmte Anga-
ben Uber die Zusammensetzung beschrankt, von der
hergestellten, eingefiihrten oder verwendeten Menge
abhangig gemacht und auf spatere Anderungen der
Zusammensetzung erstreckt werden. In der Rechtsver-
ordnung sind Bestimmungen darliber zu treffen, dafd
und wie auf Verlangen des Mitteilungspflichtigen die
Vertraulichkeit der mitgeteilten Angaben sicherzu-
stellenist.
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8§ 16e
Mitteilungen fur die Informationsund
Behandlungszentren flr Vergiftungen

(1) Wer ds Hersteller oder Einfihrer oder unter Ver-
wendung eines eigenen Handelsnamens eine Zuberei-
tung nach 8§ 3a Abs. 1 Nr. 6, 7, 9 und 11 bis 14, die fur
den Verbraucher bestimmt ist, in den Verkehr bringt,
hat dem Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin

1.  den Handelsnamen,

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

4 Hinweise zur Verwendung,

5. Empfehlungen Uber Vorsichtsmal3nahmen beim
Verwenden und Sofortmal3nahmen bei Unféllen

sowie jede spétere Verdnderung zu diesen Angaben
mitzuteilen, die fur die Behandlung von Erkrankun-
gen, die auf Einwirkungen seiner Zubereitung zurtick-
gehen konnen, von Bedeutung sein kann. Der Mittei-
lung bedarf es nicht, soweit die Angaben nach Satz 1
dem Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin bereits Ubermittelt wor-
den sind. Die Mitteilung hat bei Zubereitungen, die
am 1. August 1990 bereits in den Verkehr gebracht
worden sind, bis spétestens zum 1. Juli 1991, im Ubri-
gen vor dem erstmaligen Inverkehrbringen oder dem
Eintritt der Veradnderung zu erfolgen.

(2) Wer as Arzt zur Behandlung oder zur Beurteilung
der Folgen einer Erkrankung hinzugezogen wird, bei
der zumindest derVerdacht besteht, dal3 sie auf Ein-
wirkungen geféhrlicher Stoffe, gefdhrlicher Zuberei-
tungen oder Erzeugnisse, die geféhrliche Stoffe oder
Zubereitungen freisetzen oder enthalten, zurilickgeht,
hat dem Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin den Stoff oder die
Zubereitung, Alter und Geschlecht des Patienten, den
Expositionsweg, die aufgenommene Menge und die
festgestellten Symptome mitzuteilen. Die Mitteilung
hat hinsichtlich der Person des Patienten in anonymi-
sierter Form zu erfolgen. § 4 Abs. 2 des Bundesseu-
chengesetzes gilt entsprechend. Satz 1 gilt nicht, so-
weit diese Angaben einem Tréger der gesetzlichen
Unfallversicherung zu Ubermitteln sind; dieser hat die
Angaben nach Satz 1 an das Bundesinstitut fir ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und V eterindrmedi-
zin weiterzuleiten.

(3) Das Bundesingtitut fir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin Ubermittelt die An-
gaben nach Absatz 1, auch soweit ihm diese Angaben
aufgrund anderer Rechtsvorschriften Ubermittelt wor-
den sind, den von den Landern zu bezeichnenden me-
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dizinischen Einrichtungen, die Erkenntnisse Uber die
gesundheitlichen Auswirkungen gefahrlicher Stoffe o-
der geféhrlicher Zubereitungen sammeln und auswer-
ten und bei stoffbezogenen Erkrankungen durch Be-
ratung und Behandlung Hilfeleisten (Informations-
und Behandlungszentren fir Vergiftungen). Die nach
Satz 1 bezeichneten Stellen berichten dem Bundesin-
gtitut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin Uber Erkenntnisse aufgrund ihrer
Téatigkeit, die fir die Beratung und Behandlung von
stoffbezogenen Erkrankungen von algemeiner Be
deutung sind.

(4) Die Angaben nach den Absédtzen 1 und 2 sind ver-
traulich zu behandeln. Die Angaben nach Absatz 1
durfen nur zu dem Zweck verwendet werden, Anfra-
gen medizinischen Inhalts zu bearbeiten und mit der
Angabe von vorbeugenden und heilenden Mal3nahmen
zu beantworten.

(5) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Pflichten nach Absatz 3 auch auf sonstige
Stellen zu erstrecken, deren Aufgabe es ist, An-
fragen medizinischen Inhalts mit derAngabe von
vorbeugenden und heilenden Mal3nahmen zu be-
antworten,

2. Q) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1
auch auf Stoffe und auf weitere Zuberei-
tungen zu erstrecken, auch soweit sie nicht
fur den Verbraucher bestimmt sind, von
denen schadliche Einwirkungen auf den
Menschen ausgehen kénnen,

b) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1
auf Erzeugnisse zu erstrecken, die geféhrli-
che Stoffe oder Zubereitungen vorhersehbar
freisetzen konnen, von denen schédliche
Einwirkungen auf den Menschen ausgehen
konnen,

wenn die Kenntnisse Uber die Stoffe, Zuberei-
tungen oder Erzeugnisse fir die Informations-
und Behandlungszentren fur Vergiftungen oder
fur die nach Nummer 1 bezeichneten Stellen zur
Erflllung der ihnen Ubertragenen Aufgaben er-
forderlich sind, und

3. ndhere Bestimmungen Uber Art und Umfang der
Angaben nach Absatz 1 und die Informations-
pflichten nach den Absétzen 2 und 3 sowie die
vertrauliche Behandlung und die Zweckbindung
nach Absatz 4 zu treffen.
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Funfter Abschnitt
Ermachtigung zu Verboten und Beschran-
kungen sowie zu M al3nhahmen zum Schutz

von Beschéftigten

8§17
Verbote und Beschrankungen

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach Anho-
rung der beteiligten Kreise durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es zu dem in
§ 1 genannten Zweck erforderlichist,

1. vorzuschreiben, da3 bestimmte geféhrliche Stof-
fe, bestimmte geféhrliche Zubereitungen oder
Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder eine
solche Zubereitung freisetzen kdnnen oder ent-
halten,

a) nicht, nur in bestimmter Beschaffenheit o-
der nur fir bestimmte Zwecke hergestellt,
in den Verkehr gebracht oder verwendet
werden durfen,

b) nur auf bestimmte Art und Weise verwen-
det werden durfen oder

C) nur unter bestimmten Voraussetzungen o-
der nur an bestimmte Personen abgegeben
werden durfen,

2. vorzuschreiben, dal3 derjenige, der bestimmte
geféhrliche Stoffe, bestimmte gefédhrliche Zube-
reitungen oder Erzeugnisse, die einen solchen
Stoff oder eine solche Zubereitung freisetzen
kdnnen oder enthalten, herstellt, in den Verkehr
bringt oder verwendet,

a) diesanzuzeigen hat,
b) dazu einer Erlaubnisbedarf,

c) bestimmten Anforderungen an seine Zu-
verldssigkeit und Gesundheit gentigen mui3
oder

d) seine Sachkunde in einem nadher festzulegenden
Verfahren nachzuweisen hat,

3.  Herstellungs- oder Verwendungsverfahren ver-
bieten, bei denen bestimmte geféhrliche Stoffe
anfallen.

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kdnnen auch
Verbote und Beschrénkungen unter Beriicksichtigung
der Entwicklung von Stoffen, Zubereitungen, Erzeug-
nissen oder Verfahren, der Herstellung, Verwendung,
Entsorgung oder Anwendung mit einem geringeren
Risiko fur Mensch oder Umwelt verbunden it, festge-
Setzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fur Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 sowie fur Stoffe, Zube-
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reitungen oder Erzeugnisse, deren Umwandlungspro-
dukte gefahrlich im Sinne des § 3a Abs. 1 Nr. 1 bis 14
sind.

(4) Absatz 1 Nr. 1 und 2 gilt auch fur solche Stoffe,
Zubereitungen oder Erzeugnisse, bei denen Anhalts
punkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht dafir
bestehen, dal3 der Stoff, die Zubereitung oder das Er-
zeugnis geféhrlich ist

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsverord-
nungen nach Absatz 1 auch Methoden zur Uberpri-
fung ihrer Einhaltung festlegen. Dabei kdnnen insbe-
sondere auch die Entnahme von Proben und die hier-
fur anzuwendenden Verfahren und die zur Bestim-
mung von einzelnen Stoffen oder Stoffgruppen erfor-
derlichen Analyseverfahren geregelt werden.

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesregierung
eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nr. 1 und 3 oh-
ne Zustimmung des Bundesrates und ochne Anhdrung
der beteiligten Kreise erlassen. Sie tritt spétestens
zwolf Monate nach ihrem Inkrafttreten auf3er Kraft.
lhre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des
Bundesrates verlangert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils auszu-
wahlenden Vertretern der Wissenschaft, der Verbrau-
cherschutzverbénde, der Gewerkschaften und Berufs-
genossenschaften, der beteiligten Wirtschaft, des Ge-
sundheitswesens sowie der Umwelt-, Tierschutz- und
Naturschutzverbande.

§18
Giftige Tiere und Pflanzen

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, soweit es
zum Schutz von Leben oder Gesundheit des Menschen
unter Beriicksichtigung der Belange des Natur- und
Tierschutzes erforderlich ist, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates vorzuschreiben, daf3
Exemplare

1. bestimmter giftiger Tierarten

a) nicht eingefihrt oder nicht gehalten wer-
den dirfen,

b) nur eingefuhrt oder gehalten werden dir-
fen, wenn geeignete Gegenmittel und Be-
handlungsempfehlungen vom Einfuhrer o-
der Tierhalter bereitgehalten werden, oder

¢) nur eingeflihrt oder gehalten werden dirfen,
wenn dies der zusténdigen Behdrde zuvor ange-
zeigt wird,

2. bestimmter giftiger Pflanzenarten
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a) auf bestimmten Fl&chen nicht angepflanzt
oder

b) in Katalogen und Warenlisten nur mit ei-
nem Hinweis auf ihre Giftigkeit angeboten
werden durfen.

Die Erlaubnis zur Haltung nach Satz 1 Nr. 1 Buchsta-
bebund c kann mit Auflagen verbunden werden.

(2) Absatz 1 Nr. 1 gilt entsprechend fur tote Exempla-
re giftiger Tierarten oder fur Teile von diesen. Absatz
1 Nr. 2 Buchstabe b gilt entsprechend fir giftige Sa-
men, giftiges Pflanz- und Vermehrungsgut sowie ab-
gestorbene Exemplare oder Teile giftiger Pflanzenar-
ten.

(3) 8 17 Abs. 1 Nr. 1 und 2 Buchstabe c und d gilt ent-
sprechend fur die in Absatz 2 Satz 1 genannten Tier-
korper oder deren Teile sowie fur bestimmte Arten
giftiger Samen und abgestorbener Exemplare oder
Teile giftiger Pflanzenarten.

8§19
MalRnahmen zum Schutz
von Beschéftigten

(1) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates,
soweit es zum Schutz von Leben und Gesundheit des
Menschen einschliefdlich des Schutzes der Arbeitskraft
und der menschengerechten Gestaltung der Arbeit er-
forderlich ist, beim Herstellen oder Verwenden von
Gefahrstoffen sowie bei Tétigkeiten in deren Gefah-
renbereich Mal3nahmen der in Absatz 3 beschriebenen
Art und bei Stoffen und Zubereitungen, bei deren
Verwendung gesundheitliche Beeintréchtigungen fir
die Beschéftigten auftreten konnen, allgemeine
Grundsétze der Arbeitshygiene vorzuschreiben. Satz 1
gilt nicht fir MalRnahmen nach Absatz 3, soweit ent-
sprechende Vorschriften nach dem Atomgesetz, Bun-
des-Immissionsschutzgesetz, Pflanzenschutzgesetz o-
der Sprengstoffgesetz bestehen.

(2) Gefahrstoffeim Sinne dieser Vorschrift sind

1. gefahrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a
sowie Stoffe und Zubereitungen, die sonstige
chronisch schadigende Eigenschaften besitzen,

2. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die
explosions-fahig sind,

3. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, aus de-
nen bei der Herstellung oder VVerwendung Stoffe
oder Zubereitungen nach Nummer 1 oder 2 ent-
stehen oder freigesetzt werden kénnen,

4.  Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die er-
fahrungs-geméld Krankheitserreger Ubertragen
kénnen.
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(3) Durch Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann ins-
besondere bestimmt werden

1

2a.

wie derjenige, der andere mit der Herstellung o-
der Verwendung von Stoffen, Zubereitungen o-
der Erzeugnissen beschéftigt, zu ermitteln hat,
ob es sich im Hinblick auf die vorgesehene Her-
stellung oder Verwendung um einen Gefahrstoff
handelt, soweit nicht bereits eine Einstufung
nach den Vorschriften des Dritten Abschnitts
erfolgt ist,

daR derjenige, der andere mit der Herstellung o-
der Verwendung von Gefahrstoffen beschéftigt,
verpflichtet wird zu prifen, ob Stoffe, Zuberei-
tungen oder Erzeugnisse oder Herstellungs- oder
Verwendungsverfahren mit einem geringeren
Risiko fur die menschliche Gesundheit verfigbar
sind und dal3 er diese verwenden soll oder zu
verwenden hat, soweit esihm zumutbar ist,

daR der Hersteller oder EinfUhrer dem Arbeitge-
ber auf Verlangen die geféhrlichen Inhaltsstoffe
der Gefahrstoffe sowie die giltigen Grenzwerte
und, falls solche noch nicht vorhanden sind,
Empfehlungen fur einzuhaltende Stoffkonzent-
rationen und die von den Gefahrstoffen ausge-
henden Gefahren oder die zu ergreifenden Maf3-
nahmen mitzuteilen hat,

wie die Arbeitsstétte einschliefdlich der techni-
schen Anlagen, die technischen Arbeitsmittel
und die Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet
sein oder betrieben werden missen, damit sie
dem Stand der Technik, Arbeitss medizin und
Hygiene sowie den gesicherten sicherheitstechni-
schen, arbeitsmedizinischen, hygienischen und
sonstigen arbeitswissenschaftlichen Erkenntnis-
sen entsprechen, die zum Schutz der Beschéf-
tigten zu beachten sind,

wie der Betrieb geregelt sein mul3, insbesondere

a) daR Stoffe und Zubereitungen bezeichnet
und wie Gefahrstoffe innerbetrieblich ver-
packt, gekennzeichnet und erfal3t sein mis-
sen, damit die Beschéftigten durch eine
ungeeignete Verpackung nicht gefdhrdet
und durch eine Kennzeichnung Uber die
von ihnen ausgehenden Gefahren unter-
richtet werden,

b) wie das Herstellungs- oder Verwendungs
verfahren gestaltet sein mui3, damit die Be-
schéftigten nicht geféhrdet und die Grenz-
werte oder Richtwerte Uber die Konzentra-
tion gefédhrlicher Stoffe oder Zubereitungen
am Arbeitsplatz nach dem Stand der Tech-
nik unterschritten werden,

c) welche Vorkehrungen getroffen werden
muissen, damit Gefahrstoffe nicht in die
Hénde Unbefugter gelangen oder sonst ab-
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handen kommen,

d) welche personlichen Schutzausriistungen
zur Verfugung gestellt und von den Be-
schéftigten  bestimmungsgeméal  benutzt
werden missen,

€) wiedie Zahl der Beschéftigten, die Gefahr-
stoffen ausgesetzt werden, beschrénkt und
wie die Dauer einer solchen Beschéftigung
begrenzt sein muf3,

f)  wie die Beschéftigten sich verhalten mis
sen, damit sie sich selbst und andere nicht
geféhrden, und welche Voraussetzungen
hierfir zu treffen sind, insbesondere welche
Kenntnisse und Féhigkeiten Beschéftigte
haben missen und welche Nachweise hier-
Uber zu erbringen sind,

g) unter welchen Umsténden Zugangs- und
Beschéftigungsbeschrankungen Zum
Schutz der Beschéftigten vorgesehen wer-
den missen,

h) dal en Projektleiter fir bestimmte
Herstellungs oder Verwendungsverfahren
Zu bestellen ist, welche Verantwortlichkei-
ten diesem zuzuweisen sind und welche
Sachkunde dieser nachzuweisen hat,

wie den Beschéftigten die anzuwendenden Vor-
schriften in einer tétigkeitsbezogenen Betriebs-
anweisung dauerhaft zur Kenntnis zu bringen
sind, und in welchen Zeitabstanden anhand der
Betriebsanweisung Uber die auftretenden Gefah-
ren und die erforderlichen Schutzmaf3nahmen zu
unterweisen ist,

welche Vorkehrungen zur Verhinderung von
Betriebsstorungen und zur Begrenzung ihrer
Auswirkungen fur die Beschéftigten und welche
Malhahmen zur Organisation der Ersten Hilfe
zu treffen sind,

dal und welche verantwortlichen Aufsichtsper-
sonen fur Bereiche, in denen Beschéftigte beson-
deren Gefahren ausgesetzt sind, bestellt und wel-
che Befugnisse ihnen Ubertragen werden muissen,
damit die Arbeitsschutzaufgaben erfiillt werden
koénnen,

dald im Hinblick auf den Schutz der Beschaftig-
ten eine Gefahrenbeurteilung vorzunehmen ist,
welche Unterlagen hierfir zu erstellen sind und
dal? diese Unterlagen zur Uberprifung der Ge-
fahrenbeurteilung von der zusténdigen Landes
behdrde der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz zu-
geleitet werden kénnen,

welche Unterlagen zur Abwendung von Gefah-
ren fur die Beschéftigten zur Einsicht durch die
zusténdige Landesbehdrde bereitzuhalten und
auf Verlangen vorzulegen sind,

dal3 ein Herstellungs- oder Verwendungsverfah-
ren, bel dem besondere Gefahren fur die Be-
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schéftigten bestehen oder zu besorgen sind, der
zusténdigen Landesbehdrde angezeigt oder von
der zustdndigen Landesbehtrde erlaubt sein
mu3,

11. dal Arbeiten, bei denen bestimmte geféhrliche
Stoffe oder Zubereitungen freigesetzt werden
kénnen, nur von dafir behordlich anerkannten
Betrieben durchgefiihrt werden durfen,

12. daR die Beschéftigten gesundheitlich zu Uberwa-
chen sind, hierber Aufzeichnungen zu fihren
sind und zu diesem Zweck

a) derjenige, der andere mit der Herstellung
oder Verwendung von Gefahrstoffen be-
schéftigt, insbesondere verpflichtet werden
kann, die Beschéftigten arztlich untersu-
chen zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersu-
chung beauftragt ist, in Zusammenhang
mit dem Untersuchungsbefund bestimmte
Pflichten zu erfillen hat, insbesondere hin-
sichtlich des Inhalts einer von ihm aus- zu-
stellenden Bescheinigung und der Unter-
richtung und Beratung Uber das Ergebnis
der Untersuchung,

¢) die zusténdige Behodrde entscheidet, wenn
Feststellungen des Arztes fur unzutreffend
gehalten werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden
Daten dem zusténdigen Trager der gesetz-
lichen Unfallversicherung oder einer von
ihm beauftragten Stelle zum Zwecke der
Ermittlung arbeitsbedingter Gesundheits-
gefahren oder Berufskrankheiten Ubermit-
telt werden,

13. dal der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Perso-
nalrat Vorgénge mitzuteilen hat, die er erfahren
muf3, um seine Aufgaben erflllen zu kénnen,

14. daR die zustdndigen Landesbehdrden erméchtigt
werden, zur Durchfiihrung von Rechtsverord-
nungen bestimmte Anordnungen im Einzelfall
zu erlassen, insbesondere bei Gefahr im Verzug
auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige Be-
schéftigte,

15. daR die Betriebsanlagen und Arbeitsverfahren, in
denen bestimmte Gefahrstoffe hergestellt oder
verwendet werden, durch einen Sachkundigen o-
der einen sachversténdigen geprift werden mis-
sen.

(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 3 kann auf
jedermann zugangliche Bekanntmachungen sachver-
sténdiger Stellen verwiesen werden; hierbei ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Be-
kanntmachung anzugeben und die Bezugsquelle
genau zu bezeichnen,
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2. die Bekanntmachung bei der Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz archivmaidig gesichert niederzule-
gen und in der Rechtsverordnung darauf hinzu-
weisen.

Sechster Abschnitt
Gute Laborpraxis

8§19
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nichtklinische experimentelle Prifungen von
Stoffen oder Zubereitungen, deren Ergebnisse eine
Bewertung ihrer moglichen Gefahren fir Mensch und
Umwelt in einem Zulassungs-, Erlaubnis-, Registrie-
rungs-, Anmelde oder Mitteilungsverfahren ermégli-
chen sollen, sind unter Einhaltung der Grundsétze der
Guten Laborpraxis nach dem Anhang 1 zu diesem Ge-
setz durchzuf iihren.

(2) Der Antragsteller oder der Anmelde- oder Mittei-
lungspflichtige, der in einem Verfahren nach Absatz 1
Prufergebnisse vorlegt, hat nachzuweisen, dal3 die den
Prufergebnissen zugrundeliegenden Priifungen den
Anforderungen nach Anhang 1 entsprechen. Der
Nachweis ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erkldrung der Prifeinrichtung,
daR die Priifung nach den Grundsédtzen der Gu-
ten Laborpraxis durchgefiihrt worden ist.

Wird der Nachweis nicht erbracht, gelten die Prifer-
gebnisse al's nicht vorgel egt.

(3) Bundesbehérden, die Prifungen nach Absatz 1
durchfihren, sind dafir verantwortlich, dal3 in ihrem
Aufgabenbereich die Grundsétze der Guten Laborpra-
Xis eingehalten werden.

(4) Die Aufbewahrungspflicht nach Nummer 10.2 des
Anhangs 1 kann durch Ubergabe der Unterlagen und
schriftliche Vereinbarung mit dem Auftraggeber oder
einem Dritten, die der zustdndigen Behtrde mitzutei-
len sind, Ubertragen werden.

(5) Die Absétze 1 und 2 finden keine Anwendung auf

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

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

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

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

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

b) wenn die zusténdige Behdrde im Einzelfall
festgestellt hat, dai3 die Prifung auch unter
Berlicksichtigung der Grundsétze der Gu-
ten Laborpraxis noch verwertbar ist.

Bei Prifungen, deren Ergebnisse fur die Zulassung
von Arzneimitteln oder Pflanzenschutzmitteln ver-
wendet werden, treten an die Stelle des Datums

"5. April 1989" das Datum " 1. April 1990" und an
die Stelle des Datums ” 1. Januar 1992" das Datum ”
1. Januar 1993".

§19%
GL P-Bescheinigung

(1) Die zustdndige Behérde hat demjenigen, der Prii-
fungen nach § 19a Abs. 1 durchfihrt, auf Antrag eine
Bescheinigung Uber die Einhaltung der Grundsétze
der Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Prif-
einrichtung und die von ihm durchgefiihrten Prifun-
gen den Grundsétzen der Guten Laborpraxis nach An-
hang 1 entsprechen. Den Antrag nach Satz 1 kann
auch stellen, wer, ohne zu Prifungen nach § 19a Abs.
1 verpflichtet zu sein, ein berechtigtes Interesse glaub-
haft macht. In dem Fall des 8§ 19a Abs. 3 wird der
Bundesbehtrde die Bescheinigung von ihrer Auf-
sichtshehdrde oder einer von dieser bestimmten Stelle
erteilt. Die Bescheinigung nach den Sétzen 1 und 3 ist
nach dem Muster des Anhangs 2 auszustellen.

(2) Der Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 stehen

gleich:

1. GLP-Bescheinigungen anderer Mitgliedstaaten
der Europdischen Gemeinschaften oder Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum aufgrund der Richtlinie
88/3201EWG des Rates vom 7. Juni 1988 Uber
die Inspektion und Uberprifung der Guten La-
borpraxis (ABIl. EG Nr. L 145 S. 35),

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

3. eine Bestétigung des Bundesinstitutes fur ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-
narmedizin, daf? eine Prifeinrichtung, die in ei-
nem Staat gelegen ist, der nicht Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften ist und die ge-
genseitige  Anerkennung von GLP-Beschei-
nigungen nicht gewdhrleistet, nach den dem
Bundesingtitut fur gesundheitlichen Verbrau-
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cherschutz und Veterindrmedizin vorliegenden
Erkenntnissen Prifungen nach den Grundsétzen
der Guten Laborpraxis durchfihrt.

§19c
Berichter stattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis zum

31. Mérz fir das vergangene Kaenderjahr der Kom-
mission der Européischen Gemeinschaften Bericht U-
ber die Anwendung der Grundsétze der Guten Labor-
praxis im Geltungsbereich dieses Gesetzes. Der Be-
richt enthdlt ein Verzeichnis der inspizierten Prifein-
richtungen, eine Angabe der Zeitpunkte, zu denen In-
spektionen durchgefihrt wurden und eine Zusam-
menfassung der Ergebnisse der Inspektionen. Die o-
bersten Landesbehtrden wirken bei der Erstellung des
Berichts mit und Ubersenden ihre Beitrdge bis zum 15.
Febnuar fur das vergangene Kalenderjahr dem Bun-
desministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit.

(2) Das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz
und Resktorsicherheit kann ein Verzeichnis der Prif-
einrichtungen, die Prifungen unter Einhaltung der
Grundsétze der Guten Laborpraxis durchfiihren, im
Bundesanzeiger verdffentlichen.

§1aod
Erganzende Vorschriften

(1) Das Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin hat, zusétzlich zu
den Aufgaben, die ihm durch Gesetze, Rechtsverord-
nungen oder andere Rechtsvorschriften Ubertragen
sind, im Bereich der Guten Laborpraxis folgende Auf-
gaben:

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

2.  fachliche Beratung der Bundesregierung und der
Lander, inshesondere bel der Konkretisierung
der Anforderungen an

a) die Sachkunde und die Zuverlassigkeit der
mit der Durchfihrung der Prifungen
betrauten Personen,

b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der
Prifeinrichtungen,

c¢) die Laborpraxis, z.B. die Beschaffenheit
der Prufproben, die Durchfihrung und
Qualitatskontrolle der Prifungen,

d) die Gewinnung und Dokumentation von
Daten,

e) die Uberwachung der Einhatung der
Grundsétze der Guten Laborpraxis,
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3. fachliche Beratung der Bundesregierung im
Rahmen von Konsultationsverfahren mit der
Kommission der Européischen Gemeinschaften
und anderer Mitgliedstaaten,

4. Mitwirkung bei dem Vollzug von Vereinbarun-
gen Uber die Gute Laborpraxis mit Staaten, die
nicht Mitglied der Européi schen Gemeinschaften
sind.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zur Weiterentwicklung der Guten Laborpraxis die An-
hénge 1 und 2 zu &ndern.

(3) Die Bundesregierung erlél’t mit Zustimmung des
Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften tiber
das Verfahren der behordlichen Uberwachung. In der
allgemeinen Verwaltungsvorschrift kann auch eine U-
bertragung der Verdffentlichungsbefugnis auf das
Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin geregelt werden.

Siebter Abschnitt
Allgemeine Vor schriften

§20
Vorlage von Prifnachweisen

(1) Die vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen
vorzulegenden Prifnachweise und die mit ihnen ein-
zureichenden sonstigen Unterlagen missen die Beur-
teilung ermdglichen, ob der Stoff oder die Zuberei-
tung, auf die sie sich beziehen, schadliche Einwirkun-
gen auf den Menschen oder die Umwelt hat.

(2) Lassen die Prufnachweise und sonstigen Unterla-
gen eine ausreichende Beurteilung nicht zu, weil sie
unvollsténdig oder fehlerhaft sind, oder ist eine Vorla-
ge weiterer Priifnachweise, Unterlagen oder ergénzen-
der Auskinfte aufgrund eines Rechtsaktes eines Or-
gans der Europdischen Gemeinschaften erforderlich,
hat der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige auf Ver-
langen der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr ge-
setzten Frist die erforderlichen Berichtigungen und
Ergdnzungen vorzulegen. § 11 Abs. 3 gilt entspre-
chend. Rechtsbehelfe gegen die Anordnungen nach
den Sétzen 1 und 2 haben keine aufschiebende Wir-
kung.

(3) Lassen die Prifnachweise und sonstigen Unterla-
gen eine ausreichende Beurteilung nicht zu, obwohl
sie weder unvollstandig noch fehlerhaft sind, kann die
Anmeldestelle vom Anmelde- oder Mitteilungspflich-
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tigen unter Festsetzung einer angemessenen Frist er-
ganzende Auskinfte zu den ihr vorgelegten Prifnach-
weisen und sonstigen Unterlagen verlangen. Rechts-
behelfe gegen das Auskunftsverlangen nach Satz 1 ha-
ben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Sofern die Vorlage von Prifnachweisen nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht er-
forderlich oder eine Prifung technisch nicht méglich
ist, ist die Nichtvorlage schriftlich zu begriinden.

(5) Wer verpflichtet ist, Anmeldeunterlagen, Prif-
nachweise oder Mitteilungsunterlagen nach den 8§ 6,
7, 7a, 9, 9aund 16 bis 16e vorzulegen, hat je ein Dop-
pelstiick dieser Unterlagen oder Nachweise bis zum
Ablauf von fnf Jahren nach dem letztmaligen Inver-
kehrbringen oder Herstellen des Stoffes oder der Zube-
reitung aufzubewahren.

(6) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechts-verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Inhalt und Form der Anmelde- und Mitteilungsunter-
lagen nach den 88 6, 7a und 16 bis 16e und Art und
Umfang der Priifnachweise nach den 88 6, 7, 7a, 9, 9a
und 16a bis 16¢c ndher zu bestimmen. In der Rechts-
verordnung ist zu bestimmen, dafd Prifverfahren, bei
denen Versuchstiere eingesetzt werden, durch Verfah-
ren zu ersetzen sind, die keinen, einen geringeren oder
einen schonenderen Einsatz von Versuchstieren erfor-
dern, soweit dies nach dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis im Hinblick auf den Versuchszweck
vertretbar und mit Rechtsakten von Organen der Eu-
ropéi schen Gemeinschaften vereinbar ist.

8§ 20a
Verwendung von Prifnachweisen eines Dritten,
Voranfragepflicht

(1) Die Anmeldestelle kann zulassen, dal3 der Anmel-
de- oder Mitteilungspflichtige auf einen Prifnachweis
eines Dritten mit dessen schriftlicher Zustimmung Be-
zug nimmt, soweit ihr der Prifnachweis vorliegt.

(2) Vor der Durchfiihrung von Tierversuchen zur Vor-
bereitung einer Anmeldung oder Mitteilung hat der
Anmelde- oder Mitteilungspflichtige unter Angabe der
| dentitétsmerkmale des Stoffes und der Menge, die er
in den Verkehr bringen oder herstellen will, sowie
unter Nachweis der Berechtigung seines Interesses bei
der Anmeldestelle anzufragen, ob die Tierversuche
erforderlich sind. Einer Vorlage von Prifnachweisen,
die Tierversuche voraussetzen, bedarf es nicht, soweit
der Anmeldestelle ausreichende Erkenntnisse vorlie-
gen. Stammen diese Erkenntnisse aus Prifnachweisen
eines Dritten, deren Vorlage nicht mehr als zehn Jahre
zurtickliegt, teilt die Anmeldestelle diesem und dem
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Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen unverzlglich
mit, welche Priifnachweise des Dritten sie zugunsten
des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen zu verwer-
ten beabsichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift
des anderen. Sind die Prifnachweise von dem Dritten
als Anmeldeunterlagen nach § 6 vorgelegt worden und
hat er dabei einen entsprechenden Antrag gestellt, so
erfolgen Mitteilungen der Anmeldestelle nach Satz 3
innerhalb des ersten Jahres nach Vorlage der Anmel-
dung zunéchst ohne Nennung des Namens und der
Anschrift der Beteiligten und ohne sonstige Angaben,
die Ruckschliisse auf die Identitét des jeweils anderen
zulassen; die Angaben werden nach Ablauf der Jah-
resfrist erganzt.

(3) Der Dritte kann innernalb eines Monats nach Zu-
gang der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 3 der Ver-
wertung seines Prifnachweises widersprechen. Im
Falle des Widerspruchs verlangern sich die Fristen
nach § 8 Abs. 3 um den Zeitraum, den der Anmelde-
pflichtige fir die Beibringung eines eigenen Prif-
nachweises bendtigen wirde.Dieser Zeitraum ist auf
Antrag eines Beteiligten von der Anmeldestelle nach
Anhorung des Anmeldepflichtigen und des Dritten
festzustellen.

(4) Werden Priufnachweise im Falle des Absatzes 2
Satz 3 und 4 vor Ablauf von zehn Jahren nach ihrer
Vorlage durch den Dritten von der Anmeldestelle
verwertet, hat der Dritte gegen den Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen Anspruch auf eine Vergiitung
in Hohe von 50 vom Hundert der von diesem durch die
Verwertung ersparten Aufwendungen und der Anmel-
de- oder Mitteilungspflichtige gegen den Dritten An-
spruch auf Uberlassung einer Ausfertigung der ver-
werteten Prifnachweise. Im Falle der Anmeldung
nach 8§ 4 kann der Dritte dem Anmeldepflichtigen das
Inverkehrbringen des Stoffes untersagen, solange die-
ser nicht die Verglitung gezahit oder fir sie in ange-
messener Hohe Sicherheit geleistet hat.

(5) Sind von mehreren Anmelde- oder Mitteilungs-
pflichtigen gleichzeitig inhaltlich gleiche Prifnach-
weise vorzulegen, so teilt die Anmeldestelle den An-
melde- oder Mitteilungspflichtigen, die ihr bekannt
sind, mit, welcher Prifnachweis von ihnen gemeinsam
vorzulegen ist, sowie jeweils Name und Anschrift der
anderen Beteiligten. Die Anmeldestelle gibt den betei-
ligten Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen Gelegen-
heit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmenden
Frist zu enigen, wer die Prifnachweise vorlegt.
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet
die Anmeldestelle und unterrichtet hiervon unverzig-
lich ale Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre An-
meldung nicht zuriicknehmen oder sonst die Voraus-
setzungen ihrer Anmelde- oder Mitteilungspflicht
entfallen, verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl
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der beteiligten Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen
entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen fur
die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften
als Gesamtschuldner.

8§ 20b
Ausschiisse

Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Aus
schiisse zu bilden, denen die Aufgabe Ubertragen wer-
den kann,

1. die Bundesregierung oder die zusténdigen Bun-
desminister zu beraten, insbesondere

a) be der Entwicklung von Methoden fir
Priifnachweise nach diesem Gesetz,

b) be der Erarbeitung von Vorschriften fir
die Einstufung, Kennzeichnung und Ver-
packung nach den 88 14 und 19,

c) bei der Benennung von Stoffen und Zube-
reitungen, fur die eine Mitteilungspflicht
nach § 16¢c oder § 16d begriindet werden
sollte,

d) beim Erlal3 von Verbots-, Beschrankungs-
oder Schutzvorschriften nach § 17, § 18 o-
der § 19 und

€) bel der Weiterentwicklung der Guten La-
borpraxis sowie

2. @) sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische
und hygienische Regeln sowie sonstige ar
beitswissenschaftliche Erkenntnisse zu
ermitteln,

b) zum Schutz von Mensch und Umwelt
Empfehlungen zu erarbeiten sowie

c) fir Mensch und Umwelt nicht oder weniger
geféhrliche Stoffe, Zubereitungen, Erzeug-
nisse und Verfahren vorzuschlagen,

die der zustdndige Bundesminister amtlich bekannt-
machen kann.

§21
Uberwachung

(1) Die zustdndigen Landesbehtrden haben die
Durchfuhrung dieses Gesetzes und der auf dieses Ge-
setz gestiitzten Rechtsverordnungen zu Uberwachen,
soweit dieses Gesetz keine andere Regelung trifft.

(2) Absatz 1 gilt auch fur Verordnungen der Européi-
schen Gemeinschaften (EG-Verordnungen), die Sach-
bereiche dieses Gesetzes betreffen, soweit die Uberwa-
chung ihrer Durchfihrung den Mitgliedstaaten ob-
liegt. Sind fur die Durchfihrung von EG-
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Verordnungen im Sinne des Satzes 1 die Entgegen-
nahme und die Weiterleitung von Informationen oder
sonstige Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten erfor-
derlich, ist hierfir die Anmeldestelle zustandig.

(2a) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zur Durch-fihrung dieses Gesetzes, der auf dieses Ge-
setz gestiitzten Rechtsverordnungen sowie der in Ab-
satz 2 Satz 1 genannten EG-V erordnungen

1. die Zusténdigkeit fir bestimmte Genehmigungen
und Einvernehmenserkl&rungen abweichend von
Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 einer Bundesober-
behtrde zu Ubertragen, wenn diese Genehmi-
gungen oder Einvernehmenserklérungen bun-
deseinheitlich zu erfolgen haben oder die Beur-
teilung von Sachverhalten voraussetzen, die in
der Regel rdumlich Uber den zustandigkeitsbe-
reich eines Landes hinausgehen, sowie

2. inden Fallen des Absatzes 2 Satz 2 eine andere
Bundesoberbehérde zu bestimmen.

(3) Die zustdndige Landesbehérde ist befugt, von na-
turlichen und juristischen Personen und nicht rechts-
fahigen Personenvereinigungen alle zur Durchfihrung
dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestiitzten
Rechtsverordnungen und der in Absatz 2 Satz 1 ge-
nannten EG-Verordnungen erforderlichen Auskinfte
zu verlangen. In den Féllen des Absatzes 2 Satz 2 ste-
hen diese Befugnisse der Anmeldestelle, in den Félen
des Absatzes 2a der in der Rechtsverordnung bezeich-
neten Bundesoberbehorde zu.

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

1.  zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundsti-
cke, Geschéftsraume, Betriebsrdume zu betreten
und zu besichtigen, Proben nach ihrer Auswahl
zu fordern und zu entnehmen und in die ge-
schéftlichen Unterlagen des Auskunftspflichtigen
Einsicht zu nehmen,

2. die Vorlage der Unterlagen tiber Anmeldung und
Mitteilung zu verlangen,

3. Arbeitseinrichtungen und Arbeitsschutzmittel zu
prufen,

4. Herstellungss und Verwendungsverfahren zu
untersuchen und insbesondere das Vorhandensein und
die Konzentration geféhrlicher Stoffe und Zubereitun-
gen festzustellen und zu messen.

Zur Verhitung dringender Gefahren fur die offentli-
che Sicherheit und Ordnung kénnen die Mal3nahmen
nach Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 auch in Wohnrédumen und
Zu jeder Tages- und Nachtzeit getroffen werden. Der
Auskunftspflichtige hat die Mafl3nahmen nach Satz 1
Nr. 1, 3 und 4 und Satz 2 zu dulden sowie die mit der
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Uberwachung beauftragten Personen zu unterstiitzen,
soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich
ist, insbesondere ihnen auf Verlangen Raume, Behdl-
ter und Behdltnisse zu 6ffnen und die Entnahme von
Proben zu ermdglichen. Das Grundrecht des Artikels
13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der Woh-
nung wird insoweit eingeschrankt.

(5) Der Auskunftpflichtige kann die Auskunft auf sol-
che Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst
oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zi-
vilprozef3ordnung bezeichneten Angehdrigen der Ge-
fahr der Verfolgung wegen einer Straftat oder Ord-
nungswidrigkeit aussetzen wirde.

(6) Kann die zusténdige Landesbehtrde Art und Um-
fang der bei der Herstellung oder Verwendung der in §
19 Abs. 2 genannten Stoffe, Zubereitungen und Er-
zeugnisse drohenden oder eingetretenen schéadlichen
Einwirkungen oder die zu ihrer Abwendung oder Vor-
beugung erforderlichen Mal3nahmen nicht beurteilen,
so kann sie hierzu vom Hersteller oder Verwender
verlangen, dai3 er durch einen von der Behérde zu be-
stimmenden Sachverstéandigen auf seine Kosten ein
Gutachten erstatten 143t und ihr eine Ausfertigung des
Gutachtens vorlegt. Satz 1 gilt nicht, soweit in diesem
Gesetz Prifungen vorgeschrieben oder die Vorausset-
zungen fur die Anordnung von Prifungen festgelegt
sind.

(7) Die Anmeldestelle und die fur die Durchfiihrung
der Bewertung im Sinne dieses Gesetzes nach § 12
Abs. 2 zu bestimmenden Stellen sind verpflichtet, die
Daten, die von ihnen aufgrund dieses Gesetzes und der
auf Grundlage dieses Gesetzes ergangenen Verord-
nungen erhoben und gespeichert werden, den Behor-
den des Arbeitsschutzes, des allgemeinen Gesund-
heitsschutzes, des Umwelt- und Naturschutzes, der
allgemeinen Gefahrenabwehr und des Brand- und
Katastrophenschutzes der Lander sowie den Tragern
der gesetzlichen Unfalversicherung im Wege der
Amtshilfe zur Verfigung zu stellen. § 16e Abs. 4
bleibt unberdihrt.

§2la
Mitwirkung von Zollstellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von
ihm bestimmten Zollstellen wirken bei der Uberwa-
chung der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe, Zube-
reitungen und Erzeugnisse mit, die diesem Gesetz oder
einer aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnung oder einer Verordnung der Européischen
Gemeinschaft, die Sachbereiche dieses Gesetzes be-
trifft, unterliegen.
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(2) Bestehen Anhaltspunkte fir einen Verstol3 gegen
Verbote oder Beschrankungen, die sich aus den in Ab-
satz 1 genannten Vorschriften ergeben, unterrichten
die Zollstellen die zusténdigen Behorden. Sie kénnen
die Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse sowie deren
Beftrderungs- und Verpackungsmittel auf Kosten und
Gefahr des Verfligungsberechtigten zurtickweisen oder
bis zur Behebung der festgestellten Mangel oder bis
zur Entscheidung der zusténdigen Behdrde sicherstel-
len.

§22
I nformationspflichten der Anmeldestelle, Schutz
von Betriebs- und Geschéfts-
geheimnissen

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

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den 88§ 6,
7, 73,9, 93, 16, 16a und 16¢ sowie Mitteilungen
der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften Uber Anmeldungen in anderen Mit-
gliedstaaten und anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europdischen Wirt
schaftsraum an die zusténdigen Landesbehdrden
weiterzuleiten und die zustdndigen Landes
behorden vom Ergebnis der Bewertung der Un-
terlagen und von Anordnungen nach § 11 Abs. 1
bis 3 zu unterrichten,

2. eine Kurzfassung der Unterlagen nach § 16b an
die zusténdige Behdrde des Landes, in dem der
Stoff hergestellt wird oder hergestellt werden
soll, weiterzuleiten und sie vom Ergebnis der
Bewertung der Unterlagen zu unterrichten,

3. die fur den Vollzug des § 23 zusténdigen Lan-
desbehtr-den Uber ale Erkenntnisse zu unter-
richten, die fur die Wahrnehmung dieser Aufga-
be erforderlich sind, und sie auf Verlangen zu
beraten,

4.  dem Hersteller oder Einfuihrer Uber den in § 20a
Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf Anfrage mit-
zuteilen, ob ein bestimmter Stoff nach diesem
Gesetz oder nach einem entsprechenden Verfah-
ren in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum angemeldet oder mitgeteilt ist, soweit der
Hersteller oder Einfihrer ein berechtigtes Inte-
resse an der Auskunft nachweisen kann, und

5. an die Kommission der Européischen Gemein-
schaften eine Kurzfassung der Unterlagen nach
den 88 6, 7, 7a, 9, 9a, 16 und 16a einschlieflich
der Begrindung fur die Auswahl der Prifnach-
weise nach den 88 9 und 9a und des Ergebnisses
der Bewertung weiterzuleiten. Auf Anforderun-
gen sind der Kommission oder den Anmelde-
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stellen der anderen Mitgliedstaaten und Ver-
tragsstaaten vollstdndige Unterlagen zuzuleiten.

(2) Angaben, die ein Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nis darstellen, sind auf Antrag des Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen als vertraulich zu kennzeichnen
soweit er glaubhaft macht, dafd ihre Verbreitung ihm
betrieblich oder geschéftlich schaden kénnte. Angaben
aus Anmeldungen, die in eéinem anderen Mitgliedstaat
der Européischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum eingereicht wurden, sind als vertraulich zu
kennzeichnen, wenn die Stelle, die die Anmeldung
entgegengenommen hat, sie als vertraulich gekenn-
zeichnet hat.

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

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes,

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

3.  die physikalisch-chemischen Eigenschaften nach
87 Nr. 1,

4. dienach 8 6 Abs. 1 Nr. 10 anzugebenden Ver-
fahren,

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

6. die Auswertung der toxikologischen und 6koto-
xikolo-gischen Versuche,

7.  der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitét
geféhr-licher Zusatzstoffe und Verunreinigun-
gen, soweit dies fur die Einstufung und Kenn-
zeichnung des Stoffes erforderlich ist,

8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie

9. fiur Stoffe, diein der Rechtsverordnung nach §
14 eingestuft sind, Analysenmethoden nach § 6
Abs. 1 Nr. 3.

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind von derAnmel-
destelle, bei zugelassenen Pflanzenschutzmitteln von
der Biologischen Bundesanstalt fur Land- und Forst-
wirtschaft, auf Anfrage dritter Staaten, in die der Stoff
von einem im Geltungsbereich des Gesetzes niederge-
lassenen Hersteller ausgefihrt werden soll, diesen
Staaten mitzuteilen.

§23
Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehtrde kann im Einzelfall
die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festge-
stellter oder zur Verhitung kiinftiger Verstélze gegen
dieses Gesetz oder gegen die nach diesem Gesetz er-
lassenen Rechtsverordnungen oder gegen einein § 21
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Abs. 2 Satz 1 genannte EG-Verordnung notwendig
sind.

(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 1 nicht inner-
halb der gesetzten Frist oder eine solche fir sofort
vollziehbar erklérte Anordnung nicht sofort ausge-
fahrt, kann die zusténdige Behorde die von der An-
ordnung betroffene Arbeit ganz oder teilweise bis zur
Erfullung der Anordnung untersagen, wenn die Unter-
sagung zum Schutz von Leben oder Gesundheit der
Beschéftigten erforderlich ist.

(2) Die zustandige Landeshehérde kann fiir eine Dauer
von hochstens drei Monaten anordnen, dal3 ein ge-
fahrlicher Stoff, eine geféhrliche Zubereitung oder ein
Erzeugnis, das einen geféhrlichen Stoff oder eine ge-
fahrliche Zubereitung freisetzen kann oder enthdlt,
nicht, nur unter bestimmten Voraussetzungen, nur in
bestimmter Beschaffenheit oder nur fir bestimmte
Zwecke hergestellt in den Verkehr gebracht oder ver-
wendet werden darf, soweit Anhaltspunkte, insbeson-
dere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse begriindeter Verdacht dafur vorliegen, dai3
von dem Stoff, der Zubereitung oder dem Erzeugnis
eine erhebliche Gefahr fur Leben oder Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt ausgeht. Die zusténdige
Landesbehtrde kann diese Anordnung aus wichtigem
Grund um bis zu einem Jahr verldngern. Die Sétze 1
und 2 gelten auch dann, wenn Anhaltspunkte, insbe-
sondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begrindeter Verdacht, fir die Annahme
bestehen, dal? ein Stoff oder eine Zubereitung geféhr-
lichist.

(3) Rechtshehelfe gegen Anordnungen nach den Ab-
sétzen 1 aund 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

§24
Vollzug im Bereich der Bundeswehr

(1) Im Geschéftshereich des Bundesministeriums der
Verteidigung obliegt der Vollzug des Gesetzes und der
auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverordnungen dem
Bundesministerium der Verteidigung und den von ihm
bestimmten Stellen.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fur
seinen Geschéftsbereich in Einzelféllen sowie fir be-
stimmte Stoffe Ausnahmen von dem Gesetz und von
den auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverordnungen
zulassen, soweit dies zwingende Griinde der Verteidi-
gung oder die Erflllung zwischenstaatlicher Ver-
pflichtungen erfordern.
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§25
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kénnen auch
zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften erlassen werden, soweit dies
zur Durchfuhrung von Verordnungen, Richtlinien o-
der Entscheidungen des Rates oder der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften, die Sachbereiche
dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

§ 25a
Kosten

(I Fur Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den
zur Durchfuhrung dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
vorschriften sowie nach EG-Verordnungen im Sinne
des § 21 Abs. 2 Satz 1 sind Kosten (Gebuhren und
Auslagen) zu erheben.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die gebihrenpflichtigen Tatbe-
sténde und die Gebuhrensétze fir Amtshandlungen
der nach diesem Gesetz zustandigen Bundesbehdrden
ndher zu bestimmen. Fir die Erhebung der Kosten fur
andere als in Satz 1 genannte Amtshandlungen gilt
Landesrecht.

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Entnahme
von Proben oder durch Messungen entstehenden eige-
nen Aufwendungen hat er selbst zu tragen.

§26
Bul3geldvor schriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsdtzlich oder
fahrléssig

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

la. entgegen 8§ 4 Abs. 3 einen Stoff einfihrt,

1b. einer vollziehbaren Anordnung nach 8 5 Abs. 3
Nr. oder § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3, auch in Ver-
bindung mit Abs. 2 Satz 1, zuwiderhandelt,

2. entgegen § 7a Abs. 1 Satz 3 die erforderlichen
Angaben oder Prufnachweise nicht oder nicht
rechtzeitig nachreicht,

3. entgegen § 8 Abs. 3 einen angemeldeten Stoff
vor Ablauf der dort bezeichneten Frist in den
Verkehr bringt,
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5a

6a.

6b.

einer vollziehbaren Anordnung nach 8 11 Abs.
3, auch in Verbindung mit § 20 Abs. 2 Satz 1,
zuwider handelt,

a) entgegen 8§ 13 Abs. 1, auch in Verbindung
mit Abs. 2, einen gefahrlichen Stoff oder
eine gefahrliche Zubereitung nicht oder
nicht in der vorgeschriebenen Weise ein
stuft, verpackt oder kennzeichnet,

b) entgegen § 15 einen gefdhrlichen Stoff, ei-
ne geféhrliche Zubereitung oder ein ge-
fahrliches Erzeugnis ohne die vorgeschrie-
bene Verpackung oder Kennzeichnung in
den Verkehr bringt oder

C) einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 1
Nr. 3 Buchstabe a, d oder e Uber die Verpa
ckung und Kennzeichnung oder nach § 14
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b oder Abs. 2 Satz
2 Uber die Mitlieferung bestimmter Anga-
ben oder Empfehlungen zuwiderhandelt,
soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand
auf diese Bul3geldvorschrift verweist,

entgegen § 15a fur einen gefdhrlichen Stoff
wirbt,

entgegen § 16, auch in Verbindung mit § 16a
Abs. 3, § 16a Abs. 1 oder 2 oder § 16e Abs. 1
Satz 1, 3, auch in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach Abs. 5 Nr. 2 oder 3, eine Mit-
teilung oder entgegen § 16a Abs. 1 Satz 1 Nr. 9
eine Versicherung nicht, nicht richtig, nicht
vollstdndig oder nicht rechtzeitig vornimmt oder
abgibt,

entgegen § 16b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine
Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig vornimmt, entgegen § 16b
Abs. 3 einen Prifnachweis nicht, nicht vollstan-
dig oder nicht rechtzeitig vorlegt oder entgegen §
16c Abs. 1 eine Liste nicht, nicht vollstéandig o-
der nicht rechtzeitig Ubermittelt,

einer Rechtsverordnung nach § 16¢ Abs. 2 oder
§ 16d Uber Mitteilungspflichten bei aten Stoffen
oder bei Zubereitungen zuwiderhandelt, soweit
sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese
Bul3geldvorschrift verweist,

einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe b oder ¢ oder Nr. 2 Buchstabe a, ¢ o-
der d, auch in Verbindung mit Abs. 3, Uber das
Herstellen, das Inverkehrbringen oder das Ver-
wenden dort bezeichneter Stoffe, Zubereitungen
oder Erzeugnisse zuwiderhandelt, soweit die
Rechtsverordnung fur einen bestimmten Tat- be-
stand auf diese BuRgeldvorschrift verweist,

einer Rechtsverordnung nach

a) 8§ 18 Abs. 1 Uber giftige Tiere und Pflan-
zen,

b) 8§19 Abs. 1in Verbindung mit Abs. 3 Uber
Maf3nahmen zum Schutz von Beschéftigten
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zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Bul3geldvorschrift verwelst,

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

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

10. einer vollziehbaren Anordnung
a) nach 8§ 23 Abs. 1 oder

b) nach § 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit
Satz 1 Uber das Herstellen, das Inver-
kehrbringen oder das Verwenden von
Stoffen, Zubereitungen oder Erzeugnissen

zuwiderhandelt oder

11. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Européischen Gemeinschaften
zuwiderhandelt, die Sachbereiche dieses Geset-
zes betrifft, soweit eine Rechtsverordnung nach
Satz 2 fur einen bestimmten Tatbestand auf diese
Bul3geldvorschrift verweist und die Zuwider-
handlung nicht nach § 27 Abs. 1 Nr. 3 oder Abs.
2 as Straftat geahndet werden kann. Die Bun-
desregierung wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
einzelnen Tatbestdnde der Rechtsakte, die nach
Satz 1 as Ordnungswidrigkeiten mit Geldbulle
geahndet werden konnen, zu bezeichnen, soweit
dies zur Durchfihrung der Rechtsakte erforder-
lichist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Félen des
Absatzes 1 Nr. 1, 1b, 3, 4, 5, 6a, 6b, 7, 8 Buchstabe b,
Nr. 10 und 11 mit einer Geldbufe bis zu hunderttau-
send Deutsche Mark, in den Fallen des Absatzes 1 Nr.
1a, 2, 5a, 6, 8 Buchstabe a, Nr. 8a und 9 mit einer
Geldbul?e bis zu zwanzigtausend Deutsche Mark ge-
ahndet werden.

(3) Verwaltungsbehdrde im Sinne des § 36 Abs. 1
Nr. 1 des Gesetzes Uber Ordnungswirdrigkeiten ist

1. Inden Félen des Absatzes1 Nr. 9in Verbin-
dung mit § 21 Abs. 3 Satz 2

a) die Anmeldestelle oder

b) die in der Rechtsverordnung nach 8§ 21
Abs. 2a bezeichnete Bundesbehtrde, soweit
ihr diein § 21 Abs. 3 Satz 1 bezeichneten
Befugnisse zustehen,

2. inden Félen des Absatzes 1 Nr. 11 in Verbin-
dung mit 8 5 Nr. 7, 8 und 9 der Chemiklaien
Straf- und Buf3geldverordnung die Anmeldestel-
le,
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3. imUbrigen die nach Landesrecht zusténdige Be-
horde.

8§27
Strafvor schriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1.  einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder Nr. 3, je-
weils auch in Verbindung mit Absatz 2, 3, 4 oder
6 Uber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder
das Verwenden dort bezeichneter Stoffe, Zube-
reitungen oder Erzeugnisse zuwiderhandelt, so-
weit sie fur einen bestimmten Tatbestand auf
diese Strafvorschrift verweist,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach 8 23 Abs. 2
Satz 1 Uber das Herstellen, das Inverkehrbringen
oder das Verwenden geféhrlicher Stoffe, Zube-
reitungen oder Erzeugnisse zuwiderhandelt oder

3. ener unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Européischen Gemeinschaften
zuwiderhandelt, die inhaltlich einer Regelung
entspricht, zu der die in Nummer 1 genannten
Vorschriften erméchtigen, soweit eine Rechts-
verordnung nach Satz 2 fur einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist. Die
Bundesregierung wird erméchtigt, soweit dies
zur Durchsetzung der Rechtsakte der Européi-
schen Gemeinschaften erforderlich ist, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Tatbestdnde zu bezeichnen, die as
Straftat nach Satz 1 zu ahnden sind.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer durch einein Absatz 1 o-
der einein 8 26 Abs. 1 Nr. 1, 4, 5, 8 Buchstabe b, Nr.
10 oder 11 bezeichnete Handlung das Leben oder die
Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen von be-
deutendem Wert gefahrdet.

(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Handelt der Téater fahrléssig, so ist die Strafe

1. in den Fallen des Absatzes 1 Freiheitsstrafe bis
zu einem Jahr oder Geldstrafe,

2. in den Féllen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis
zu zwei Jahren oder Geldstrafe.

(5) Das Gericht kann von Strafe nach Absatz 2 abse-
hen, wenn der Téter freiwillig die Gefahr abwendet,
bevor ein erheblicher Schaden entsteht. Unter densel-
ben Voraussetzungen wird der Téter nicht nach Ab-
satz 4 Nr. 2 bestraft. Wird ohne Zutun des Téters die
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Gefahr abgewendet, so genlgt sein Freiwilliges und
ernsthaftes Bemuhen, dieses Ziel zu erreichen.

(6) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht, wenn die Tat
nach den 88 328, 330 oder 330a des Strafgesetzbuches
mit gleicher oder schwerer Strafe bedroht ist.

8§ 27a
Unwahr e GL P-Erklé&rungen,
Erschleichen der GL P-Bescheinigung

(1) Wer zur Téuschung im Rechtsverkehr die Erkla-
rung nach 8 19a Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 der Wahrheit zu-
wider abgibt oder eine unwahre Erklérung gebraucht,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit
Geldstrafe bestraft.

(2) Ein Amtstréger, der innerhalb seiner Zusténdigkeit
eine unwahre Bescheinigung nach § 19b Abs. 1 oder
eine unwahre Bestatigung nach § 19b Abs. 2 Nr. 3 er-
teilt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder
mit Geldstrafe bestraft.

(3) Wer bewirkt, dal? eine unwahre Bescheinigung o-
der Bestdtigung nach § 19b erteilt wird, oder wer eine
solche Bescheinigung oder Bestétigung zur Tauschung
im Rechtsverkehr gebraucht, wird mit Freiheitsstrafe
bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

(4) Der Versuch ist strafbar.

§27b
Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach 8 27 oder
eine Ordnungswidrigkeit nach § 26 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4,
5, 7, 10 oder 11 bezieht, kbnnen eingezogen werden. §
74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes Uber
Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

Achter Abschnitt
SchluRvor schriften

§28
Uber gangsr egelung

(1) (weggefallen)

(2) (weggefallen)
(3) 8 5 Abs. 1 Nr. 1 gilt entsprechend fur Stoffe, die
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1.  bereitsvor dem 1. November 1993 in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften in
Verkehr waren und

2. dem 85 Abs. 1 Nr. 1 in seiner damaligen Fas-
sung unterlagen.

(4) 85 Abs. 1 Nr. 4 gilt entsprechend fur Stoffe, die

1. in Mengen von weniger als 1 Tonne jéhrlich je
Hersteller in den Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften und den anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum insgesamt  fur For-
schungs- und Analysezwecke in den Verkehr ge-
bracht werden und ausschliefdlich fur Laborato-
rien bestimmt sind,

2.  bereitsvor dem 1. November 1993 in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften in
Verkehr waren und

3. dem § 16a Abs. 3 in seiner damaligen Fassung
unterlagen.

(5) Die Bestimmungen des Zweiten Abschnitts sowie
der 88 16a, 16b und 22, die Sachverhalte oder Behor-
den in anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Européischen Wirtschaftsraum betreffen, sind in
bezug auf Vertragsstaaten, die nicht Mitgliedstaaten
der Europédischen Gemeinschaften sind, erst mit dem
Beginn des Tages anzuwenden, an dem der betreffen-
de Staat der Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30.
April 1992 zur siebten Anderung der Richtlinie
67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe nachgekom-
men ist. Das Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit gibt diesen Tag im Bun-
desgesetzblatt bekannt. Die Bundesregierung wird er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Ausnahme- und Ubergangsvorschrif-
ten fUr die Einbeziehung der Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum, die
nicht Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaf-
ten sind, in das gemeinschaftliche Anmeldeverfahren
zu erlassen, soweit dies aufgrund der in Artikel 23 in
Verbindung mit Anhang 11 Nr. XV 1 des Abkommens
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Uber den Européischen Wirtschaftsraum vorgesehenen
Regelung erforderlich ist.

(6) Wird bel einer Anmeldung, die vor dem 1. No-
vember 1993 eingereicht worden ist, eine Zusatzpri-
fung nach 8 9 erforderlich, so kann die Anmeldestelle
vom Anmeldepflichtigen zusétzlich zu den Prifnach-
weisen nach § 9 auch die Vorlage derjenigen Prif-
nachweise nach § 7 verlangen, die ihr noch nicht vor-

liegen.

(7) Anmelde- oder Mitteilungsunterlagen, die in der
Zeit zwischen dem 31. Oktober 1993 und dem 1. Au-
gust 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 erfaldt werden,
sind von der Anmeldestelle wie Anmeldeunterlagen
im Sinne des Zweiten Abschnitts zu behandeln. Soweit
Unterlagen fehlen, die nach den Bestimmungen des
Zweiten Abschnitts vorzulegen wéren, kann die An-
meldestelle vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen
eine entsprechende Ergénzung innerhalb einer von ihr
festzusetzenden angemessenen Frist verlangen. § 11
Abs. 3 und 4 findet entsprechende Anwendung.

§29
(Aulerkrafttreten)

830
Berlin-Klausel

(gegenstandslos)
§31

(Inkrafttreten)

Hinweis:
Dieses gednderte Gesetz tritt am 01. Juli 1998 in
Kraft.
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Anhang 1
(zu 8 19a Abs. 1)

Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP)

Inhaltsiiber sicht

Abschnitt | 3  Prufeinrichtungen
Allgemeines 3.1 Allgemeines
3.2 Raumlichkeiten fir Priifsysteme
1 Begriffsbestimmungen 3.3 Raumlichkeiten fir den Umgang mit Priif- und

Referenzsubstanzen
1.1 GuteLaborpraxis

3.4 Raumlichkeiten fur Archive
1.2 Begriffe betreffend die Organisation einer Prii-

feinrichtung 3.5 Abfallbeseitigung

1.3 Begriffe betreffend die Prifung

4.1 Gerdte
. 4.2 Materidi
Abschnitt 11 eriaiien
4.3 Reagenzien

Grundsitze der Guten Laborpraxis
(GLP-Grundsétze)

1  Organisation und Personal der Prifeinrich- 5  Prifsysteme
tung
5.1 Physikalische und chemische Prifsysteme
1.1 Aufgaben der Leitung
5.2 Biologische Prifsysteme
1.2 Aufgaben des Priffleiters

1.3 Aufgaben des Personals
6 Prif- und Referenzsubstanzen

6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung
2 Qualitatssicherungsprogramm

6.2 Charakterisierung
2.1 Allgemeines

2.2 Aufgaben des Qualitétssicherungspersonals
7  Standard-Arbeitsanweisungen

7.1 Allgemeines
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7.2

8.1

8.2

8.3

9.1

9.2

10

Anwendung

Prifungsablauf
Prifplan
Inhalt des Prifplanes

Durchfiihrung der Prifung

Bericht Uber die Prifergebnisse
Allgemeines

Inhalt des AbschlufRberichtes

Archivierung und Aufbewahrung von Auf-
zeichnungen und Materialien

10.1 Archivierung

10.2 Aufbewahrung

VSGA 04/98

GefStoff 1.1

29



GefStoff 1.1

Abschnitt |

Allgemeines

1  Begriffsbestimmungen

1.1 Gutelaborpraxis

Gute Laborpraxis (GLP) befal?t sich mit dem organisatorischen Ablauf und den Bedingungen, unter denen Laborpri-
fungen geplant, durchgefiihrt und Gberwacht werden, sowie mit der Aufzeichnung und Berichterstattung der Prifung.

1.2 Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

(1) Prifeinrichtung umfalét die Personen, Raumlichkeiten und Arbeitseinheit(en), die zur Durchfiihrung der Prifung
notwendig sind.

(2) Prifleiter ist derVerantwortliche, dem die Gesamtleitung der Prifung obliegt.

(3)Qualitétssicherungsprogramm ist ein internes Kontrollsystem, das gewdhrleisten soll, dal’ die Prifung diesen
Grundsétzen der Guten Laborpraxis entspricht.

(4) Standard-Arbeitsanweisungen sind schriftliche Anweisungen, die die Durchfiihrung bestimmter, immer wieder-
kehrender Laboruntersuchungen oder sonstiger Téatigkeiten beschreiben, die in der Regel in Prifplénen oder Prif-
richtlinien nicht ndher beschrieben sind.

(5) Auftraggeber ist eine natiirliche oder juristische Person, die eine Priifung in Auftrag gibt.

1.3 Begriffe betreffend die Prifung

(1) Prufung ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit einer Priifsubstanz durchgeftihrt wird,
um Daten Uber deren Eigenschaften und/oder Uber deren Unbedenklichkeit fir die menschliche Ge-sundheit oder die
Umwelt zu gewinnen.

(2) Prufplan ist ein Dokument, das den Gesamtumfang der Prifung beschreibt.

(3) Prufsysteme sind Tiere, Pflanzen, mikrobielle und sonstige zellulére, subzellulédre, chemische oder physikali-sche
Systeme- oder eine Kombination derselben-, die bei einer Prifung verwendet werden.

(4) Rohdaten sind ale urspriinglichen Laboraufzeichnungen und Unterlagen oder deren Uberpriifte Kopien, die als Er-
gebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Tétigkeiten bei einer Priifung anfallen.

(5) Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus dem Priifsystem entnommen
werden.

1.4 Begriffe betreffend die Prifsubstanz

(1) Prufsubstanz ist eine chemische Substanz oder eine Mischung, die geprift wird. Eine Prifsubstanz kann auch ein
Stoff biologischer Herkunft, ein Mikroorganismus oder ein Virus oder ein Bestandteil von Mikroorganismen oder Vi-
ren sein.
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(2) Referenzsubstanz (Vergleichssubstanz) ist eine gut charakterisierte chemische Substanz oder eine Mischung aul3er
der Prifsubstanz, die zum Vergleich mit der Prifsubstanz verwendet wird.

(3) Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie einer Priif- oder Referenzsubstanz, die in einem bestimmten Her-
stellungsgang derart gefertigt wurde, dal® einheitliche Eigenschaften zu erwarten sind; sie wird als solche gekenn-
zeichnet.

(4) Trégerstoff ist ein Stoff, der als Tréager dient, mit dem die Prif- oder Referenzsubstanz gemischt, dispergiert oder
aufgel 6st wird, um die Anwendung am Priifsystem zu erleichtern.

(5) Muster ist eine Menge der Prif- oder Referenzsubstanz.

Abschnitt |1

Grundsatze der Guten Labor praxis
(GLP-Grundsatze)

1  Organisation und Personal der Prufeinrichtung

1.1 Aufgaben der Leitung

(1) Die Leitung der Prufeinrichtung hat sicherzustellen, dal3 die Grundsétze der Guten Laborpraxis in der Prifein-
richtung befolgt werden.

(2) Die Leitung hat zumindest
() sicherzustellen, dal3 qualifiziertes Personal, geeignete Raumlichkeiten, Ausrlistung und Material vorhanden sind;

(b) Aufzeichnung Gber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung und die Aufgabenbeschreibung
fur ale wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter zu fihren;

(c) sicherzustellen, dal? die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfiihren sollen, vertraut sind und, falls erforder-
lich, eine Einflhrung in diese Aufgaben vorgesehen ist;

(d) sicherzustellen, dal3 Gesundheitsschutz- und Sicherheitsmal3nahmen gemal3 den nationalen und/oder internatio-
nalen Vorschriften angewandt werden;

(e) sicherzustellen, dal3 angemessene Standard-Arbeitsanweisungen erstellt und befolgt werden;

(f) sicherzustellen, dal3 ein Qualitatssicherungsprogramm und die fir dessen Umsetzung erforderlichen Mitarbeiter
vorhanden sind;

(g) dem Prifplan zuzustimmen, und soweit zutreffend, mit dem Auftraggeber abzustimmen;

(h) sicherzustellen, dal? Anderungen am Priifplan im gegenseitigen Einvernehmen erfolgen und festge-halten wer-
den;

(i) Kopien aler Prifplane aufzubewahren;
(7)) einechronologische Ablage aller Standard-Arbeitsanweisungen zu fihren;

(k) sicherzustellen, dali fir jede Prifung eine ausreichende Zahl von Mitarbeitern fur die termingerechte und ord-
nungsgemalde Durchfihrung der Prifung zur Verfligung steht;

() vor Beginn einer jeden Prifung einen Prifleiter mit entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie prakti-
scher Erfahrung zu benennen. Wenn esim Verlauf einer Prifung notwendig ist, den Priifleiter zu ersetzen, ist
dies schriftlich festzuhalten;

(m) sicherzustellen, dal? ein Verantwortlicher fur die Fihrung des Archivs bestimmt wird.
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1.2 Aufgaben des Prifleiters
(1) Der Prifleiter trégt die Verantwortung fur die Gesamtleitung der Prifung und fur den Prifbericht.

(2) Diese Verantwortung schlief3t mindestens die folgenden Aufgaben ein:
(@ dem Prifplan zuzustimmen;

(b) sicherzustellen, dai die im Priifplan beschriebenen Verfahren befolgt, etwaige Anderungen genehmigt und
mit entsprechender Begriindung schriftlich festgehalten werden;

(c) sicherzustellen, dal3 ale gewonnenen Daten |iickenl os festgehalten und aufgezeichnet werden;

(d) den AbschluRbericht zu unterzeichnen und zu datieren, um damit die Verantwortung fir die Zuver-l&ssigkeit
der Daten zu Ubernehmen und die Einhaltung dieser Grundsétze der Guten Laborpraxis zu bestétigen,;

(e) nach Beendigung der Prifung sicherzustellen, dal? Priifplan, AbschluRbericht, Rohdaten und weite- res
damit zusammenhangendes Material in die Archive Uberfihrt werden.

1.3 Aufgaben des Personals

(1) Das Personal hat sicherheitsbewuf3t zu arbeiten. Alle Stoffe sind mit angebrachter Vorsicht zu behandeln, bis der
Grad ihrer Gefahrlichkeit festgestellt worden ist.

(2) Das Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fur sich selbst auf ein Mindestmal3
zu beschrénken und die Aussagekraft der Prifung zu gewdahrleisten.

(3) Mitarbeiter, von denen bekannt wird, dafd ihr Gesundheitszustand sich nachteilig auf die Prifung auswirken kann,
sind von solchen Arbeiten auszuschlief3en, bei denen eine Beeintréchtigung der Prifung erfolgen kdnnte.

2 Qualitétssicherungsprogramm

2.1 Allgemeines

(1) Die Prifeinrichtung muf3 Gber ein dokumentiertes Qualitétssicherungsprogramm verfiigen, das gewahrleisten soll,
daf die Priifungen in Ubereinstimmung mit diesen Grundsitzen der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

(2) Das Qualitatssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen durchzufiihren, die von der Leitung be-
stimmt werden und ihr unmittelbar verantwortlich sind. Diese Personen sollen mit den Prifverfahren vertraut sein.

(3) Diese Person(en) dirfen nicht an der Durchfiihrung der Prifung beteiligt sein, deren Qualitét zu sichern ist.
(4) Diese Person(en) haben etwaige Feststellungen unmittelbar der Leitung und dem Priifleiter schriftlich zu berichten.

2.2 Aufgaben des Qualitétssicherungsper sonals
Die Aufgaben des Qualitétssicherungspersonals schliefien mindestens folgendes ein:

() sich zu vergewissern, dal? der Prifplan und die Standard-Arbeitsanwei sungen dem Personal, das die Prifung
durchfihrt, zur Verfligung stehen;

(b) durch regelmaRige Inspektionen der Prifeinrichtung und/oder durch Uberpriifung (Audit) einer laufenden Pri-
fung sicherzustellen, dal3 der Priifplan und die Standard-Arbeitsanweisungen befolgt werden. Aufzeichnungen
Uber diese Téatigkeiten sind aufzubewahren;

(c) sofort die Leitung und dem Priifleiter Gber nicht genehmigte Abweichungen vom Prifplan und von der Standard-
Arbeitsanweisung zu berichten;

(d) die Abschluferichte zu Uberprifen, und, soweit zutreffend, zu bestétigen, dal3 Methoden, Verfahren und Beo-
bachtungen genau beschrieben worden sind und daf? die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der Prifung genau
wiedergeben,;
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(e) einedem Abschlufbericht beizufigende Erklérung abzufassen und zu unterzeichnen, aus der hervorgeht, wann
Inspektionen durchgefiihrt und wann der Leitung und dem Priifleiter etwaige Feststellungen berichtet worden
sind.

3 Prufeinrichtungen

3.1 Allgemeines

(1) Die Prufeinrichtung hat eine zweckentsprechende Grof3e, Konstruktion und Lage aufzuweisen, um den Anforde-
rungen der Prifung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuverlassigkeit der Prifung beeintrachtigen kénnten,
auf ein Mindestmal’ zu beschrénken.

(2) Die Prufeinrichtung mul3 so angelegt sein, dal? die einzelnen Arbeitsabléufe ausreichend voneinander getrennt
werden kénnen, um die ordnungsgemél3e Durchfihrung jeder einzelnen Priifung zu gewahrleisten.

3.2 Raumlichkeiten fur Prifsysteme

(1) Die Prufeinrichtung muf3 Gber eine ausreichende Zahl von R&umen und Bereichen verfligen, um die getrennte Un-
terbringung von Priifsystemen und einzelnen Prifungen fir Stoffe zu erlauben, deren biologische Gefahrlichkeit be-
kannt ist oder angenommen werden kann.

(2) Geeignete Einrichtungen missen fur die Diagnose, Behandlung und Bekdmpfung von Krankheiten zur Verfligung
stehen, um zu gewdhrleisten, dal? keine unannehmbare Beeintréchtigung der Prifsysteme auftritt.

(3) Fur Versorgungsguter und Ausriistungsgegenstdnde miissen Lagerbereiche vorhanden sein. Diese Lagerbereiche
missen von den Unterbringungsbereichen flr Priifsysteme getrennt sein und angemessen gegen Ungeziefer und Ver-
unreinigungen geschiitzt sein. Fir leicht verderbliche Waren miissen K ihleinrichtungen vorhanden sein.

3.3 Raumlichkeiten fir den Umgang mit Prif- und Referenzsubstanzen

(1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, miissen getrennte Bereiche fir Eingang und Lagerung
der Prif- und Referenzsubstanzen einerseits und fir die Mischung dieser Substanzen mit Trégerstoffen andererseits
vorhanden sein.

(2) Die Lagerbereiche fur die Priifsubstanzen miissen von den Bereichen getrennt sein, in denen die Prifsysteme un-
tergebracht sind. Sie miissen geeignet sein, ldentitdt, Konzentration, Reinheit und Stabilitét der Substanzen zu wahren
und die sichere Lagerung geféhrlicher Stoffe zu gewéhrleisten.

3.4 Raumlichkeiten fir Archive

Es mu3 Raum fir Archive zur Aufbewahrung und Wiederauffindung von Rohdaten, Berichten, Mustern und Proben
vorhanden sein.

3.5 Abfallbeseitigung
(1) Abfélle sind so zu handhaben und zu beseitigen, dal3 die laufenden Priifungen nicht gefahrdet werden.

(2) Abfélle, die wahrend der Durchfiihrung einer Priifung anfallen, sind so zu handhaben und zu beseitigen, dal dies
mit den geltenden Vorschriften in Einklang steht. Hierzu gehdren Vorkehrungen fir zweckméallige Sammlung, Lage-
rung und Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren sowie das Filhren von Aufzeichnungen dartiber.
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4  Geréte, Materialien und Reagenzien

4.1 Gerate

(1)Geréte, die zur Gewinnung von Daten und zur Kontrolle der fur die Prifung bedeutsamen Umweltbedingungen
verwendet werden, sind zweckmdal3ig unterzubringen und missen eine geeignete Konstruktion und ausreichende
L eistungsfahigkeit aufweisen.

(2)Die bel ener Prifung verwendeten Gerédte sind in regelméldigen Zeitabstdnden geméld den Standard-Arbeits-
anweisungen zu Uberprifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen dartiber sind aufzubewahren.

4.2 Materialien
Gerdte und Materialien, die in Prifungen verwendet werden, dirfen die Priifsysteme nicht beeintréchtigen.

4.3 Reagenzien

Reagenzien sind, soweit erforderlich, so zu kennzeichnen, dal3 Herkunft, Identitét, Konzentration und Angaben Uber
die Stabilitét ersichtlich sind. Ferner sind das Herstellungs- und Verfalldatum sowie besondere Lagerungshinweise
anzugeben.

5 Priufsysteme

5.1 Physkalische und chemische Prifsysteme

(1) Geréte, mit denen physikalische und/oder chemische Daten gewonnen werden, sind zweckmaf3ig unterzubringen
und muissen eine geeignete Konstruktion und ausreichende L eistungsféhigkeit aufweisen.

(2) Die Verwendung von Referenzsubstanzen soll zur Sicherstellung einer Funktion der physikalischen und/oder che-
mischen Priifsysteme beitragen.

5.2 Biologische Prifsysteme

(1) Fur die Unterbringung, Handhabung und Pflege von Tieren, Pflanzen, mikrobiellen sowie sonstigen zelluldren und
subzelluldren Systemen sind geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitdt der Daten zu gewéhrleisten.

(2) Die Einfuhr, Beschaffung, Versorgung und Verwendung von Tieren, Pflanzen und mikrobiellen sowie sonstigen
zelluldren und subzelluléren Systemen miissen den nationalen Vorschriften entsprechen.

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

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

(5) Tierische, pflanzliche, mikrobielle und zellulére Priifsysteme sind vor Beginn der Prifung wéhrend eines ausrei-
chenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen der Prifung zu akklimatisieren.

(6) Alle zur Identifizierung der Prifsysteme erforderlichen Angaben sind auf K&figen oder Behdltern anzubringen.
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(7) Uber Diagnose und Behandlung etwaiger Krankheiten vor oder im Verlauf einer Priiffung sind Aufzeichnungen zu
machen.

6 Prif- und Referenzsubstanzen

6.1 Eingang, Handhabung und Lagerung

(1) Aufzeichnungen sind zu fiihren, aus denen die Charakterisierung der Substanz, das Eingangsdatum, die eingegan-
genen und die bei den Prifungen verwendeten Mengen ersichtlich sind.

(2) Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, daf3 die Homogenitét und Stabilitdt soweit
wie moglich gewdhrleistet und Verunreinigungen oder Verwechslungen ausgeschlossen sind.

(3) Auf den Lagerbehdltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfalldatum und besondere Lagerungshinweise anzu-
bringen.

6.2 Charakterisierung

(1) Jede Prif- und Referenzsubstanz ist in geeigneter Weise zu bezeichnen (z.B. durch Code, Chemical-Abstract-
Nummer [CAS], Name).

(2) Fur jede Prifung missen Identitét, einschliefflich Chargennummer, Reinheit, Zusammensetzung, Konzentration
oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Priif- oder Referenzsubstanzen bekannt sein.

(3) Die Stabilitét der Prif- und Referenzsubstanzen unter Lagerbedingungen muf3 fir alle Prifungen bekannt sein.
(4) Die Stabilitét der Prif- und Referenzsubstanzen unter Prifbedingungen mu fr ale Prifungen bekannt sein.

(5) Falls die Prifsubstanz in einem Trégerstoff verabreicht wird, sind Standard-Arbeitsanweisungen fir die Prifung
der Homogenitét und Stabilitét der Substanz in diesem Trégerstoff aufzustellen.

(6) Bei einer Prifdauer von mehr als vier Wochen ist von jeder Charge ein Muster der Prifsubstanzen fir analytische
Zwecke aufzubewahren.

7  Standard-Arbeitsanweisungen

7.1 Allgemeines

(1) Eine Prufeinrichtung muf Uber schriftliche Standard-Arbeitsanweisungen verfligen, die von ihrer Leitung geneh-
migt und dafUr vorgesehen sind, die Qualitét und Zuverlassigkeit der im Verlaufe der Prifung gewonnenen Daten zu
gewdhrleisten.

(2) Jede einzelne Laboreinheit muf® fur die dort durchgefiihrten Arbeiten unmittelbar verfligbare Standard-
Arbeitsanweisungen haben. Fachbiicher, veréffentlichte Methodensammlungen und Artikel sowie Bedienungsanlei-
tungen kdnnen erganzend zu diesen Standard-Arbeitsanweisungen verwendet werden.

7.2  Anwendungen

Standard-Arbeitsanwei sungen missen mindestens fir folgende Bereiche vorhanden sein, wobei die unter den jeweili-
gen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als veranschaulichende Beispiele anzusehen sind:

(@ Pruf- und Referenzsubstanzen
Eingang ldentifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lagerung.
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(b) Gerédte und Reagenzien
Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung von Mef3geréten und Geréten zur Kontrolle der Umweltbedinun-
gen; Zubereitung von Reagenzien.

(c) Fuhrenvon Aufzeichnungen, Berichterstattung und Archivierung
Kodieren der Prifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, Indexierungssysteme, Umgang mit Daten ein-
schliefflich Verwendung von EDV-Systemen.

(d) Prufsysteme (soweit zutreffend)
(i) Vorbereitung von R&umen und Raumumweltbedingungen fir Priifsysteme;

(i) Verfahren flur Eingang, Umsetzung, ordnungsgemaf3e Unterbringung, Charakterisierung, Identifizierung
und Versorgung der Prifsysteme;

(iii) Vorbereitung, Beobachtung, Untersuchung der Priifsysteme vor, wahrend und am Ende der Prifung;

(iv) Handhabung von Prifsystem-Individuen, die im Verlauf der Prifung moribund oder tot aufgefunden wer-
den;

(v) Sammlung, Bezeichnung und Handhabung von Proben einschliefdlich Sektion und Histopathol ogie.

(e) Qualitdtssicherungsverfahren
Tétigkeit des Qualitétssicherungspersonals bei den Uberprifungen (Audits), Inspektionen und Priifungen von
AbschluRberichten sowie der Berichterstattung Uber diese Tétigkeiten.

(f) Gesundheits- und Sicherheitsmal3nahmen
Entsprechend den nationalen und/oder internationalen Rechtsvorschriften oder Richtlinien.

8  Priufungsablauf

8.1 Prifplan
(2) Vor Beginn jeder Prifung muf3 ein schriftlicher Priifplan vorliegen.

(2) Die Prufplane sind wie Rohdaten aufzubewahren.

(3) Alle Anderungen, Abweichungen oder Korrekturen eines Priifplanes, denen der Priifleiter zugestimmt hat, sind
einschliefdich der Begriindung festzuhalten, vom Prifleiter zu unterzeichnen, zu datieren und zusammen mit dem
Prufplan aufzubewahren.

8.2 Inhalt desPrifplanes
Der Prufplan mul? mindestens folgende Angaben enthalten:
1. Bezeichnung der Prifung, der Priif- und der Referenzsubstanzen
(@) beschreibender Titel;
(b) Erklérung Gber Art und Zweck der Prifung;
(c) Bezeichnung der Priifsubstanz durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer usw.);
(d) zu verwendende Referenzsubstanz.
2. Angaben Uber den Auftraggeber und die Priifeinrichtung
a)  Nameund Anschrift des Auftraggebers;
(b) Name und Anschrift der Priifeinrichtung;
(c) Name und Anschrift des Prifleiters.
3.  Termine

(@ Das Datum der Zustimmung zum Prifplan durch die Unterschrift des Prifleiters und - soweit zutreffend -
des Auftraggebers und/oder der Leitung der Priifeinrichtung;

(b) Voraussichtliche Termine fir Beginn und Ende der Prifung.
4.  Prufmethoden
Bezugnahme auf die anzuwendende Prifmethode.
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5. Einzelangaben (soweit zutreffend)
(8 Begrundung fur die Wahl des Prifsystems;

(b) Charakterisierung des Prifsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkunft, Anzahl, Kdrpergewichts-
Bereich, Geschlecht, Alter und sonstige sachdienliche Angaben;

(c) Applikationsmethode und Begriindung fir deren Wahl;
(d) Dosierungen und/oder Konzentration(en), Haufigkeit und Dauer der Applikation;

(e) Ausfuhrliche Angaben tber die Prifanordnung, einschlief3lich der chronologischen Beschreibung des Prif-
ablaufs, aller Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der vorzunehmenden A-
nalysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen.

6. Aufzeichnungen
Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

8.3 Durchfuhrung der Priufung

(1) Jede Prifung soll eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Priifung betreffenden Unterlagen und
Materialien miissen diese Bezei chnung aufwei sen.

(2) Die Prifung ist gemal3 dem Priifplan durchzufihren.

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

(4) Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, dafi3 die urspriingliche Aufzeichnung ersichtlich bleibt; sie ist
gegebenenfalls mit einer Begriindung sowie stets mit Datum und Unterschrift der die Anderung vornehmenden Person
Zu versehen.

(5) Daten, die as direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die dafir verantwortli-
che(n) Person(en) zu kennzeichnen. Korrekturen miissen unterAngabe des Anderungsgrundes, des Datums und der
Person, die die Anderung vornimmt, gesondert eingetragen werden.

9  Bericht Gber die Prifergebnisse

9.1 Allgemeines
(1) Fur jede Prifung mui3 ein Abschlufbericht erstellt werden.

(2) Die Verwendung der Sl Einheiten wird empfohlen.
(3) Der Abschlufbericht muf3 vom Prifleiter datiert und unterschrieben werden.

(4) Falls Berichte leitender Mitarbeiter aus kooperierenden Fachrichtungen im Abschluf3bericht enthalten sind, mis-
sen diese Berichte von diesen Mitarbeitern unterzeichnet und datiert werden.

(5) Korrekturen und Ergénzungen eines Abschluf3berichtes sind in Form eines Nachtrags vorzunehmen. Im Nachtrag
sind die Griinde fUr die Korrekturen oder Ergdnzungen deutlich darzulegen und vom Priifleiter und von dem leitenden
Mitarbeiter jeder der beteiligten Fachrichtungen zu datieren und zu unterzeichnen.
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9.2 Inhalt des Abschluf3berichtes
Der Abschlufericht mul® mindestens folgende Angaben enthalten:

(1) Bezeichnung der Priifung, der Priif- und Referenzsubstanzen
(@ beschreibender Titel;
(b) Bezeichnung der Priifsubstanz durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer usw.);
(c) Bezeichnung der Referenzsubstanz durch den chemischen Namen;
(d) Charakterisierung der Priifsubstanz einschliefdlich Reinheit, Stabilitét und Homogenitét.

(2) Angaben Uber die Prifeinrichtung
(& Nameund Anschrift;
(b) Name des Priffleiters;
(c) Name sonstiger leitender Mitarbeiter, die Berichte zum AbschlufRbericht beigetragen haben.

(3) Termine
Zeitpunkt fur Beginn und Ende der Prifung.

(4) Erklérung

Qualitatssicherungserklérung, in der die Zeitpunkte der durchgefiihrten Inspektionen sowie Meldung etwaiger Fest-
stellungen an die Leitung und den Prifleiter angegeben sind.

(5) Beschreibung von Materialien und Priifmethoden
(@ Beschreibung der verwendeten Methoden und Materiaien;
(b) Verweisauf OECD oder sonstige Prifrichtlinien.
(6) Ergebnisse
(8 Zusammenfassung der Ergebnisse;
(b) Alleim Prufplan geforderten Informationen und Daten;
(c) Darlegung der Ergebnisse einschliefdlich Berechnungen und statistischer Methoden;
(d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls Schiuf3folgerungen.

(7) Aufbewahrung
Aufbewahrung aller Muster, Proben, Rohdaten und des Abschluf3berichtes.

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

10.1 Archivierung

(1) Archive missen fur die Unterbringung und sichere Aufbewahrung folgender Unterlagen und Materialien angel egt
und ausgestattet sein:

(@ Prufplane;
(b) Rohdaten;
(c) Abschlufberichte;

(d) Berichte Uber Laborinspektionen und Uberprifungen (Audits), die im Rahmen des Qualitétssicher-
ungsprogrammes durchgef iihrt worden sind;

(e) Muster und Proben.
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(2) Archiviertes Material ist so zu indexieren, dal3 eine ordnungsgemal3e Aufbewahrung und ein schnelles Wieder-
auffinden erleichtert ist.

(3) Zu den Archiven dirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Entnahme und Riickgabe
sind Aufzeichnungen zu fuhren.

10.2 Aufbewahrung
(1) Bis zum Ablauf von 15 Jahren nach der Unterzeichnung des Abschluf3berichtes sind aufzubewahren:

(@
(b)

(©

(d)
(€

Prufplan, Rohdaten und Abschlufbericht jeder Prifung;

Aufzeichnungen tber alle nach dem Qualitétssicherungsprogramm vorgenommenen | nspektionen und Uber-
prifungen (Audits);

Zusammenfassende Angaben Uber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung des Perso-
nals, ferner die Aufgabenbeschreibungen;

Aufzeichnungen und Berichte Uber die Wartung und Kalibrierung der Ausriistung;
Chronol ogische Ablage der Standard-Arbeitsanweisungen.

(2) Muster und Proben sind solange aufzubewahren, wie deren Qualitét bei einer Aufbewahrung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik eine Auswertung zul&3t, jedoch nicht langer als bis zum Ablauf der in Absatz 1 genannten

Frist.

(3) Wenn eine Priifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen Rechtsnachfolger hat, ist das
Archiv an die Archive der Auftraggeber der Prifungen zu tberfihren.
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Anhang 2
(zu819b Abs. 1)

GL P-Bescheinigung
L andessiegel/K opfleiste der Landesbehorde

Bescheinigung

Hiermit wird bestétigt, dafd die Priifeinrichtung(en)

SRS
(Ort, Anschrift)

(0 SR
(Firma)

0 RSP TPR
(Datum)

von der fur die Uberwachung zustandigen Behorde tiber
die Einhaltung der Grundsétze der Guten Laborpraxis
inspiziert worden ist (sind).

Es wird hiermit bestétigt, daf? folgende Prifungen in
dieser Prifeinrichtung nach den Grundsétzen der Guten
Laborpraxis durchgefiihrt werden.

40

Certificate

It is hereby certified that the test facility(ies)

was (were) inspected by the competent authority regar-
ding compliance with the Principles of Good Laboratory
Practice

Itis hereby certified that studiesin thistest facility are
conducted in compliance with the Principles of Good
Laboratory Practice.
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