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Vol l zitat:

"Cheni kal i engesetz in der Fassung der Bekannt machung vom 2. Juli 2008 (BGBl. | S.
1146), das durch Artikel 4 des Gesetzes vom 11. August 2010 (BGBI. | S. 1163) geéndert
wor den ist”

St and: Neuf assung durch Bek. v. 2.7.2008 | 1146
geandert durch Art. 4 Gv. 11.8.2010 | 1163

*) Das Gesetz dient der Unrsetzung fol gender Richtlinien

— Richtlinie 67/548/ EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angl ei chung der Rechts-
und Verwal tungsvorschriften fir die Einstufung, Verpackung und Kennzei chnung
gefahrlicher Stoffe (ABI. EG Nr. 196 S. 1), zuletzt geadndert durch die Richtlinie
2006/ 121/ EG des Européi schen Parl anents und des Rates vom 18. Dezenber 2006 (ABI.
EU Nr. L 396 S. 852, 2007 Nr. L 136 S. 281),

— Richtlinie 76/ 769/ ENG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Anglei chung der
Recht s- und Verwal tungsvorschriften der Mtgliedstaaten fir Beschré&nkungen
des Inverkehrbringens und der Verwendung gew sser geféahrlicher Stoffe und
Zubereitungen (ABl. EG Nr. L 262 S. 201), zuletzt geéndert durch die Richtlinie
2007/ 51/ EG des Eur opai schen Parl anents und des Rates vom 25. Septenber 2007 (ABI.
EU Nr. L 257 S. 13),

— Richtlinie 98/8/EG des Européi schen Parl aments und des Rates vom 16. Februar 1998
Uber das | nverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. EG Nr. L 123 S. 1, 2002 Nr
L 150 S. 71), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2008/ 31/EG des Européi schen
Parl anents und des Rates vom 11. Mirz 2008 (ABl. EUN. L 81 S. 57),

— Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und
Si cherheit der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch chem sche Arbeitsstoffe
bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie imSinne des Artikels 16 Absatz 1
der Richtlinie 89/391/EW5 (ABI. EG Nr. L 131 S. 11), zuletzt geéndert durch die
Ri chtlinie 2007/ 30/ EG des Europai schen Parl anents und des Rates vom 20. Juni 2007
(ABI. EUN. L 165 S 21),

— Richtlinie 1999/45/EG des Européi schen Parl anents und des Rates vom 31. Mai 1999
zur Angl ei chung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften der Mtgliedstaaten fir
di e Ei nstufung, Verpackung und Kennzei chnung gef ahrlicher Zubereitungen (ABlI. EG
Nr. L 200 S. 1, 2002 Nr. L 6 S. 71), zuletzt geandert durch die Verordnung (EGQ
Nr. 1907/2006 des Europai schen Parlanents und des Rates vom 18. Dezenber 2006
(ABI. EUN. L 396 S. 1, 2007 Nr. L 136 S. 3, 2008 Nr. L 141 S. 22),

— Richtlinie 2004/9/ EG des Europdai schen Parl anents und des Rates vom 11.
Februar 2004 liber die Inspektion und Uberprifung der Guten Laborpraxis (G.P)
(kodifizierte Fassung) (ABI. EU Nr. L 50 S. 28) und

— Richtlinie 2004/ 10/ EG des Européai schen Parl anents und des Rates vom 11. Februar
2004 zur Angl ei chung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften fir di e Anwendung
der Grundsatze der Quten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung be
Versuchen mit chemi schen Stoffen (kodifizierte Fassung) (ABIl. EU Nr. L 50 S. 44).
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Erster Abschnitt
Zweck, Anwendungsberei ch und Begri ffsbesti mmungen

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck des Cesetzes ist es, den Menschen und die Umelt vor schadlichen Ei nwi rkungen
gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen zu schiutzen, insbesondere sie erkennbar zu
machen, sie abzuwenden und i hrem Ent stehen vor zubeugen.

8§ 2 Anwendungsberei ch

(1) Die Vorschriften des Dritten Abschnitts, die 88 16e, 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a
und b und § 23 Abs. 2 gelten nicht fuir

1. kosnmetische Mttel im Sinne des Lebensmittel- und Futtermttel gesetzbuches und
Tabaker zeugni sse i m Si nne des Vorl aufi gen Tabakgeset zes,

2. Arzneimttel, die einem Zul assungs- oder Regi strierungsverfahren nach dem
Arzneimttel gesetz oder nach dem Ti erseuchengesetz unterliegen, sow e sonstige
Arzneimttel, soweit sie nach § 21 Abs. 2 des Arzneimttel gesetzes einer Zul assung
ni cht bedurfen oder in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimten Verpackung
abgegeben wer den,

2a. Medi zi nprodukte im Sinne des 8§ 3 des Medi zi nprodukt egeset zes und i hr Zubehor
Soweit es sich um Medi zi nprodukt e handelt, die Zubereitungen im Sinne der
Richtlinie 1999/ 45/ EG des Europai schen Parl anents und des Rates vom 31. Mai 1999
zur Angl ei chung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften der Mtgliedstaaten fur
di e Einstufung, Verpackung und Kennzei chnung gefahrlicher Zubereitungen (ABI.
EG N. L 200 S. 1) sind oder enthalten, gelten die Vorschriften des Dritten
Abschnitts, es sei denn, es handelt sich um Medi zi nprodukte, die invasiv oder
unt er Kor per ber ithrung angewendet wer den

3. Abfalle zur Beseitigung imSinne des 8 3 Abs. 1 Satz 2 zweiter Hal bsatz des
Krei sl aufwi rtschafts- und Abfall gesetzes,

radi oaktive Abféalle im Sinne des Atongesetzes,

Abwasser im Sinne des Abwasserabgabengesetzes, soweit es in Gewasser oder
Abwasser anl agen ei ngeleitet wird.

(2) Die Vorschriften des Dritten und Vierten Abschnitts, § 17 Abs. 1 Nr. 2
Buchstabe a und b und § 23 Abs. 2 gelten nicht fir Lebensmittel, Einzelfuttermttel
M schfuttermttel und Futtermttel -Zusatzstoffe im Sinne des Lebensnmittel - und
Futtermittel gesetzbuches. Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und § 16e gelten
j edoch far

1. Lebensmittel, die aufgrund ihrer stofflichen Ei genschaften in unveranderter Form
ni cht zum unm ttel baren nenschlichen Verzehr durch die Verbraucherin oder den
Ver braucher im Sinne des 8§ 3 Nr. 4 des Lebensnittel- und Futternittel gesetzbuches
besti mm sind,

2. Einzelfuttermttel und Mschfuttermttel, die dazu bestimmt sind, in zubereitetem
bear bei t et em oder verarbeitetem Zustand verflttert zu werden, sow e fiur
Futtermttel - Zusatzstoffe i m Sinne des Lebensmittel - und Futtermttel gesetzbuches.

(3) Die 88 16d und 23 Abs. 2 gelten nicht fur Stoffe und Zubereitungen

1. die ausschlieBlich dazu bestimt sind, als Wrkstoff in zul assungs- oder
regi strierungspflichtigen Arzneimtteln nach dem Arzneinittel gesetz oder nach dem
Ti er seuchengesetz oder als Wrkstoffe in Medizi nprodukten gema3 8§ 3 Nr. 2 und 8 in
Ver bi ndung nmit Nr. 2 des Medi zi nprodukt egeset zes verwendet zu werden oder

2. soweit sie einem Zul assungsverfahren nach dem Pfl anzenschut zgesetz unterliegen
oder die ausschliefllich dazu bestimt sind, als Wrkstoff im Sinne des
Pfl anzenschut zgeset zes nach dessen § 31d Abs. 1 in den Verkehr gebracht zu werden.



§ 17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gilt nicht fir Stoffe und Zubereitungen nach Satz 1 Nr. 2,
soweit entsprechende Regel ungen aufgrund des Pflanzenschut zgesetzes getroffen werden
kdnnen.

(4) Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die 8§ 16d, 17 und 23 gelten fiUr das
Herstel l en, |nverkehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Zubereitungen nach § 3a
Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 15 sowi e von Erzeugni ssen, die solche Stoffe oder Zubereitungen
frei setzen kénnen oder enthalten, lediglich insowit, als es gewerbsnaRig, i m Rahnen
sonstiger wirtschaftlicher Unternehnungen oder unter Beschaftigung von Arbeitnehnern
erfolgt. Diese Beschrankung gilt nicht fur

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

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

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

(5) Die Vorschriften des Ersten Abschnitts, des Abschnitts Ila, des Dritten und
Vierten Abschnitts, die 88 17 und 18 sowi e die Vorschriften des Siebten und Achten
Abschnitts gelten nicht fir die Befdrderung geféhrlicher Giter im Ei senbahn-, Stralen-,
Bi nnenschi ffs-, See- und Luftverkehr, ausgenonmen die innerbetriebliche Bef6rderung.

8 3 Begriffsbesti mmungen

Im Si nne di eses Gesetzes sind

1. St of f:
cheni sches El enent und sei ne Verbi ndungen in natirlicher Form oder gewonnen durch
ein Herstel lungsverfahren, einschlieBlich der zur Wahrung seiner Stabilitat
not wendi gen Zusat zstoffe und der durch das angewandte Verfahren bedi ngten
Ver unr ei ni gungen, aber mit Ausnahne von Lésungsnitteln, die von dem Stoff ohne
Beei ntrachti gung seiner Stabilitat und ohne Anderung seiner Zusanmensetzung
abget rennt werden koénnen;

(weggef al | en)
(weggef al | en)
3a. (weggefallen)

4. Zuber ei t ungen
aus zwei oder nehreren Stoffen bestehende Genenge, Gemi sche oder Lésungen

5. Er zeugni s:
Cegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form oerfl d&che oder Cestalt
erhalt, die in groRerem Malle al s di e chem sche Zusanmenset zung sei ne Funktion
besti mmt ;

6. Ei nst ufung:
ei ne Zuordnung zu ei nem Gef dahrli chkeit sner knal

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

8. Ei nf Uhrer:
eine natlrliche oder juristische Person oder eine nicht rechtsfahige
Per sonenver ei ni gung, die einen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis in den
Cel tungsbereich di eses Gesetzes verbringt; kein Einfihrer ist, wer lediglich einen
Transitverkehr unter zollantlicher Uberwachung durchfiihrt, soweit keine Be- oder
Ver ar bei tung erfol gt;

9. I nver kehr bri ngen:



di e Abgabe an Dritte oder die Bereitstellung fiur Dritte; das Verbringen in den
Gel tungsbereich dieses Gesetzes gilt als Inverkehrbringen, soweit es sich nicht
I ediglich umeinen Transitverkehr nach Nunmer 8 zweiter Hal bsatz handelt;

10. Verwenden:
CGebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbewahren, Be- und Verarbeiten, Abfillen
Unf il l en, M schen, Entfernen, Vernichten und innerbetriebliches Befdrdern

11. (weggefall en)

12. (weggefall en)

Besti mmungen der in Satz 1 aufgefihrten Begriffe in Verordnungen der Europdi schen
Genei nschaft (EG Verordnungen) bl ei ben unberihrt.

8§ 3a CGefahrliche Stoffe und geféhrliche Zubereitungen

(1) CGefahrliche Stoffe oder gefahrliche Zubereitungen sind Stoffe oder Zubereitungen
die

1. expl osi onsgef dhrlich

br andf ¢r der nd,

hochent zindl i ch

| ei chtent zindl i ch,

ent zindl i ch,

sehr giftig,

giftig,

gesundhei t sschéadl i ch,

© ©® N o g~ WD

at zend

-
©

rei zend,

-
=

sensi bi |l i si erend,

-
N

kr ebser zeugend,

|
w

fortpfl anzungsgef ahr dend,

=
B

er bgut ver &nder nd oder
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ausgenonmmen sind gefahrliche Ei genschaften ionisierender Strahlen

(2) Umnel tgefahrlich sind Stoffe oder Zubereitungen, die sel bst oder deren

Umnandl ungspr odukt e geei gnet sind, die Beschaffenheit des Naturhaushaltes, von Wasser
Boden oder Luft, Klima, Tieren, Pflanzen oder M kroorgani smen derart zu verandern, dass
dadurch sofort oder spater Gefahren fur die Umelt herbeigefihrt werden kénnen

(3) (weggefallen)

(4) Die Bundesregierung wird ernachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung
des Bundesrat es nahere Vorschriften Uber die Festlegung der in Absatz 1 genannten
Gef @hrli chkei tsnerkmal e zu erl assen

8 3b Erganzende Begri ffsbesti mungen fur Bi ozi d- Produkte

(1) I'm Sinne dieses Gesetzes sind

1. Biozid-Produkte:
Bi ozi d-Wrkstof fe und Zubereitungen, die einen oder nehrere Biozid-Wrkstoffe
enthalten, in der Form in welcher sie zum Verwender gel angen, die dazu besti mt
sind, auf chem schem oder bi ol ogi schem Wege Schadorgani snen zu zerstdren
abzuschrecken, unschéadlich zu nachen, Schéadi gungen durch sie zu verhi ndern oder sie
i n anderer Wise zu bekanpfen, und die

a) einer Produktart zugehdren, die in Anhang V der Richtlinie 98/8/EG des
Eur opédi schen Parl anents und des Rates vom 16. Februar 1998 Uber das



I nver kehr bri ngen von Bi ozi d- Produkten (ABl. EG Nr. L 123 S. 1) in der jeweils
gel tenden Fassung aufgefihrt ist, und

b) nicht einemder in Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/ EG aufgefihrten
Ausnahneber ei che unterfallen;

2. Biozid-Wrkstoffe:
Stoffe mt allgeneiner oder spezifischer Wrkung auf oder gegen Schador gani snen,
die zur Verwendung als Wrkstoff in Biozid-Produkten bestimt sind; als
derartige Stoffe gelten auch M kroorgani snen einschlie3lich Viren oder Pilze mt
ent sprechender Wrkung und Zweckbesti mmung;

3. bedenklicher Stoff:
jeder Stoff, der kein Biozid-Wrkstoff ist, der aber aufgrund sei ner Beschaffenheit
nachteilige Wrkungen auf Mensch, Tier oder Umelt haben kann und i n ei nem Bi ozi d-
Produkt in hinreichender Konzentration enthalten ist oder entsteht, um eine sol che
Wrkung hervorzurufen; dies ist in der Regel der Fall bei einemgefahrlichen Stoff,
dessen Vor handensein i n dem Bi ozi d- Produkt dazu beitréagt, dass das Bi ozi d- Produkt
sel bst als gefahrliche Zubereitung ei nzustufen ist;

4. Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential:
ei n Bi ozi d-Produkt, das als Biozid-Wrkstoff oder als Biozid-Wrkstoffe nur einen
oder nmehrere der in Anhang | A der Richtlinie 98/ 8/ EG auf gefihrten Biozid-Wrkstoffe
und i m Ubri gen kei ne bedenklichen Stoffe enthalt; von dem betreffenden Biozid-
Produkt darf, wenn es den Verwendungsvorschriften entsprechend ei ngesetzt wrd, nur
ein niedriges Risiko fur Mensch, Tier und Umelt ausgehen;

5. Gundstoff:
ein in Anhang IB der Richtlinie 98/ 8/ EG aufgefihrter Stoff, dessen hauptsachliche
Verwendung ni cht di e Bekanpfung von Schadorgani smen ist, der jedoch in geringerem
MaRe - entweder unmittel bar oder in einem Produkt, das den Stoff sowie ein
ei nfaches Verdunnungsnittel, das seinerseits kein bedenklicher Stoff ist, enthalt
- als Biozid-Produkt zum Ei nsatz gel angt und nicht direkt fiur di ese Verwendung
vermarktet wird;

6. Schador gani snen:
Organi snen, die fur den Menschen, seine Tatigkeiten oder fir Produkte, die er
verwendet oder herstellt, oder fur Tiere oder die Umelt unerwinscht oder schadlich
si nd;

7. Rickst ande:
ein Stoff oder nehrere Stoffe, die in einemBiozid-Produkt vorhanden sind und als
Fol ge seiner Verwendung zuruckbl ei ben, einschlielllich der Metaboliten und Abbau-
oder Reakti onsprodukte;

8. wissenschaftliche Forschung und Entw ckl ung:
Dur chf Uhrung wi ssenschaftlicher Versuche oder Anal ysen unter kontrollierten
Bedi ngungen ei nschliel3lich der Bestimmung der Ei genschaften, der Leistung und
der Wrksankeit sowi e wi ssenschaftliche Untersuchungen imHinblick auf die
Pr odukt ent wi ckl ung;

9. verfahrensorientierte Forschung und Entw ckl ung:
die Weiterentw cklung eines Stoffes, bei der die Anwendungsgebi ete des Stoffes auf
Pi | ot anl agenebene oder i m Rahmen von Produktionsversuchen erprobt werden.

(2) Die Bundesregierung wird ernachtigt, durch Rechtsverordnung nit Zusti mrung
des Bundesrates néhere Vorschriften Uber die in Absatz 1 Nr. 1 enthaltene
Begri f f sbesti mmung zu erl assen.

Zwei ter Abschnitt
Dur chf hrung der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006

8§ 4 Bundesbehodrden



(1) Bei der Durchfuhrung der Verordnung (EG Nr. 1907/2006 des Europai schen Parl anments
und des Rates vom 18. Dezenber 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zul assung

und Beschr &nkung cheni scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen

Cheni kal i enagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG Nr. 1488/94 der Konmi ssion
der Richtlinie 76/769/ EMG des Rates sowi e der Richtlinien 91/155/ EWG 93/67/ EWG

93/ 105/ EG und 2000/ 21/ EG der Kommission (ABl. EUN. L 396 S. 1, 2007 Nr. L 136 S. 3)
wi rken nach MaRRgabe di eses Gesetzes nit:

1. die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsnmedi zin, die i nsoweit der
Fachauf si cht des Bundesm ni steriuns fiur Umelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
unterliegt, als Bundesstelle fur Chem kalien

das Umnel t bundesant al s Bewertungsstell e Umelt,

das Bundesinstitut fir Risikobewertung, das insoweit der Fachaufsicht des
Bundesmi nisteriuns fur Umelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit unterliegt, als
Bewertungsstel l e Gesundheit und Verbraucherschutz und

4. die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der
Fachauf si cht des Bundesm nisteriunms fir Arbeit und Soziales unterliegt, als
Bewertungsstelle fir Sicherheit und Gesundheitsschutz der Beschaftigten.

(2) Die Bundesstelle fur Chenikalien beteiligt imEinzelfall weitere

Bundesober behtrden, sofern bei di esen besondere Fachkenntni sse zu Ei nzel aspekten der
Bewertung von Stoffen, Zubereitungen oder Erzeugni ssen zu Zwecken der Verordnung (EG
Nr. 1907/ 2006 vorhanden sind und die betreffende Fragestellung von den in Absatz 1
genannt en Behdrden nicht abschlielRend beurteilt werden kann

8§ 5 Aufgaben der Bundesstelle fur Chem kalien

(1) Bei der Durchfuhrung der Verordnung (EG Nr. 1907/2006 gelten insbesondere
di e fol genden Aufgaben als Mtw rkungsakte nach 8 21 Abs. 2 Satz 2, fir die die
Bundesstell e fir Chemikalien zustandig ist:

1. Stellungnahnmen zu Entschei dungsentwirfen der Europai schen Chem kal i enagentur nach
Artikel 9 Abs. 8 Satz 2 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006,

2. die Aufgaben der zusté&ndi gen Behtérde des Mtgliedstaates bei der Bewertung nach
Titel VI der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

3. die Mtwirkung an der Ermittlung von in Artikel 57 genannten Stoffen nach Arti kel
59 Abs. 3 und 5 der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

4. die Mtw rkung an der harnonisierten Ei nstufung und Kennzei chnung nach Arti kel 115
Abs. 1 der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006.

(2) Neben den ihr sonst durch dieses Gesetz Ubertragenen Aufgaben nimt die
Bundesstell e fir Chemi kalien bei der Durchfihrung der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006
ferner die fol genden Aufgaben wahr:

1. Vorbereitung von Dossiers zur Einleitung von Beschréankungsverfahren nach Artikel 69
Abs. 4 der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

2. Vorbereitung von Vorschl d&gen zur Uber prif ung von best ehenden Beschrankungen nach
Artikel 69 Abs. 5 Satz 3 der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

3. Unterstitzung der deutschen Mtglieder in den Ausschissen und dem Forum der
Eur opai schen Chem kal i enagentur in allen von diesen in den Ausschissen und i m Forum
zu beurteil enden Fragen,

4. Zusamenarbeit mt der Komm ssion der Europai schen Genei nschaften, der Europai schen
Chemi kal i enagent ur und den zust andi gen Behorden anderer Mtgliedstaaten nach
Artikel 121 und 122 der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

5. Information der Offentlichkeit nach Artikel 123 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006
Uber Risiken im Zusamenhang mt Stoffen,

6. Ubermittlung nach Artikel 124 Abs. 1 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006 aller ihr
vor | i egenden I nformationen Uber registrierte Stoffe, deren Registrierungsdossiers



nicht alle Informati onen nach Anhang VII der Verordnung (EG Nr. 1907/2006
ent hal ten, an di e Europdai sche Chemni kal i enagent ur,

7. Wahrnehmung der Funktion der national en Auskunftsstelle nach Artikel 124 Abs. 2 der
Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

8. Beratung der Bundesregierung in allen die Verordnung (EG Nr. 1907/2006 und ihre
Fortentw ckl ung betreffenden Angel egenheiten.

8§ 6 Aufgaben der Bewertungsstellen

(1) Die Bewertungsstellen unterstitzen die Bundesstelle fiar Chemni kalien be

deren Aufgaben nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 und Abs. 2 Nr. 1 bis 3 durch die

ei genverantwortliche und abschlieende Durchfiuhrung der ihren jeweiligen

Zust andi gkei t sberei ch betreffenden Bewertungsaufgaben. Bei den Aufgaben der
Bundesstelle fur Chemi kalien nach 8 5 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 Nr. 4 bis 8 w rken

sie bei den ihren jeweiligen Zusté&ndi gkeitsbereich betreffenden Fragen nmt. Die
Bewertungsstell en unterstitzen sich gegenseitig durch fachliche Stellungnahnen, sofern
dies fur die Wahrnehnung i hrer Aufgaben erforderlich ist.

(2) Fachlicher Zustandi gkeitsbereich der Bewertungsstelle Umelt ist die umwelt bezogene
Ri si kobewertung einschlielllich der Bewertung von Ri si konmi nderungsmafRnahnen.

(3) Fachlicher Zustandi gkeitsbereich der Bewertungsstelle Gesundheit und
Ver braucherschutz ist die gesundheitsbezogene Ri si kobewertung einschliellich der
Bewertung von Ri si kom nder ungsmaf3nahnen.

(4) Fachlicher Zustandi gkeitsbereich der Bewertungsstelle fir Sicherheit und
Gesundhei t sschut z der Beschaftigten ist die arbeitsschutzbezogene Ri si kobewertung
einschliellich der Bewertung von Risikoni nderungsnaf3nahnen.

8§ 7 Zusammenarbeit der Bundesstelle fir Chem kalien und der anderen
bet ei |l i gt en Bundesober behér den

(1) Die Bundesstelle fur Chem kalien koordiniert das Zusanmenwi rken der in 8§ 4
genannt en Bundesober behdérden und wirkt auf die Schlissigkeit und Wderspruchsfreiheit
der Gesantposition hin. Sie entscheidet Uber die Gesantposition, sofern imEinzelfal
deren Schl Ussigkeit und Wderspruchsfrei heit anders nicht erreicht werden kann und die
Abgabe ei ner Stell ungnahne kei nen Aufschub dul det. Entschei dungen nach Satz 2, in denen
di e Bundesstelle fir Chem kalien von der Bewertung ei ner Bewertungsstelle nach 8 6 Abs.
1 Satz 1 abweicht, bedirfen einer ei ngehenden Begrindung, die aktenkundig zu nmachen und
den Bewertungsstellen zuzuleiten ist.

(2) Die Bundesstelle fur Chenmikalien vertritt die Gesantposition nach aulen. Sie zieht
dabei Vertreter der anderen beteiligten Bundesoberbehtérden zur Unterstitzung hinzu
sofern sie es fur erforderlich halt oder diese es verlangen

8§ 8 Gebihrenfrei heit der national en Auskunftsstelle

Di e Bundesstelle fur Chem kalien erhebt fiur ihre Tatigkeit als nationale
Auskunftsstell e nach Artikel 124 Abs. 2 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006 keine
Gebihr en.

8 9 Informationsaustausch zw schen Bundes- und Landesbehdrden
(1) Die Bundesstelle fur Chem kalien informert die zust&ndi gen Landesbehdrden

i nsbesondere Uber Mtteilungen der Européi schen Chem kal i enagent ur uber

1. verfahrensorientierte Forschung und Entw cklung nach Artikel 9 Abs. 3 Satz 3
sowi e Entschei dungsentwirfe nach Artikel 9 Abs. 8 Satz 1 der Verordnung (EG Nr.
1907/ 2006,

2. als registriert geltende Stoffe nach Artikel 16 Abs. 1 Satz 2 der Verordnung (EG
Nr. 1907/ 2006,



3. Registrierungsdossiers nach Artikel 20 Abs. 4 Satz 1, 4 und 5 sowie nach Artikel 22
Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 Satz 2 der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

4. di e Dossierbewertung nach Artikel 41 Abs. 2, Artikel 42 Abs. 2 Satz 1 und Artikel
43 Abs. 3 und uber Fol gemaBnahnen der Stoffbewertung nach Artikel 48 Satz 3 der
Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

5. die Priafung von Zw schenprodukten in anderen Mtgliedstaaten nach Artikel 49 Satz 4
der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006,

6. die Einstellung der Herstellung, Einfuhr oder Produktion nach Artikel 50 Abs. 2
Satz 2 und Abs. 3 Satz 3 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006,

7. die Ermttlung von in Artikel 57 genannten Stoffen nach Artikel 59 Abs. 2 Satz 3
und Artikel 59 Abs. 3 Satz 1 und 3 und das Zul assungsverfahren nach Arti kel 64 Abs.
5 Satz 4 und 7 der Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006.

(2) Die zustandi gen Landesbehdrden inform eren die Bundesstelle fir Chem kalien
i nsbesonder e uber

1. Erkenntnisse Uber die Verwendung von standortinternen isolierten Zw schenprodukten,
aus denen sich ein Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umelt nach
Arti kel 49 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006 ergeben kann,

2. im Rahnmen von Durchsetzungs- und Uberwachungst 4ti gkei ten gewonnene Erkenntnisse im
Si nne von Artikel 124 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006, aus denen
sich ein Risikoverdacht ergibt,

3. die Anordnung vorl aufi ger MaBnahmen nach § 23 Abs. 2 unter Vorl age der nach Arti kel
129 Abs. 1 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006 erforderlichen Unterl agen.

(3) 8 22 Abs. 1 bleibt unberihrt.
§ 10 Vorl aufi ge MaBnahnen

(1) Sofern auf Grundl age di eses CGesetzes eine vorl aufige MaBnahnme im Sinne des Artikels
129 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006 erlassen wurde, unterrichtet die Bundesstelle fur
Cheni kal i en unver zigli ch di e Konmi ssion der Europai schen Genei nschaften und di e anderen
M tgliedstaaten der Européischen Union unter Angabe der Grinde Uber die getroffene

Ent schei dung und | egt die wi ssenschaftlichen oder technischen Informationen vor, auf
denen di ese vorl aufi ge MalRnahnme beruht.

(2) Die Bundesstelle fur Chem kalien informert die zust&ndi gen Landesbehdrden Uber die
Ent schei dung der Kommi ssion der Europdai schen Genei nschaften nach Artikel 129 Abs. 2 der
Verordnung (EG Nr. 1907/ 2006.

8§ 11 (weggefall en)

§ 12 (weggefall en)

Abschnitt Ila
Zul assung von Bi ozi d- Produkt en

8 12a Zul assungsbedirfti gkeit

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

1. Biozid-Produkte mt niedrigemRisikopotential, die nach 8§ 12f registriert worden
si nd,



G undst of f e,

Bi ozi d- Produkte, die ausschlielllich zu Zwecken der wi ssenschaftlichen oder
verfahrensorientierten Forschung und Entw cklung in den Verkehr gebracht und
verwendet werden, sofern die Anforderungen nach 8§ 12i eingehalten sind, sow e

4. Biozid-Produkte, die aus einem anderen Mtgliedstaat der Européi schen
Genei nschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europai schen
Wrtschaftsraum ei ngef Uhrt werden, dort in einemgleichwertigen Verfahren
zugel assen oder registriert worden sind und mt einemin Deutschland zugel assenen
oder registrierten Biozid-Produkt (Referenzprodukt) Ubereinstinmren, sofern das
Vor | i egen di eser Voraussetzungen auf Antrag des Ei nfidhrers von der Zul assungsstelle
festgestellt worden ist.

8 12b Vorausset zungen und I nhalt der Zul assung

(1) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn

1. die Wrkstoffe des Biozid-Produkts in Anhang | oder |1 A der Richtlinie 98/8/EG
auf gef uhrt und di e dort festgel egten Anforderungen erfidllt sind,

2. nach demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen und techni schen Kenntnisse
sichergestellt ist, dass das Biozid-Produkt bei einer der Zul assung entsprechenden
Ver wendung unter Bericksichtigung aller Ursté&nde, unter denen das Bi ozi d- Produkt
vor her sehbar verwendet wird, der Verwendung des mit dem Bi ozi d- Produkt behandelten
Material s und der Ausw rkungen der Verwendung und der Beseitigung

a) hinreichend wirksami st

b) kei ne unannehnbaren Auswi rkungen auf die Ziel organi smen hat, insbesondere kei ne
unannehnbaren Resi stenzen oder Kreuzresistenzen erzeugt oder bei Wrbeltieren
ver mei dbare Lei den oder Schmerzen verursacht,

c) selbst oder aufgrund seiner Rickstéande, auch unter Berucksichtigung einer
Exposition dUber Trinkwasser, Nahrungs- oder Futtermittel, Luft in Innenrdunen
oder am Arbeitsplatz, keine unmttel baren oder nittel baren unannehmbaren
Auswi r kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier hat, und

d) sel bst oder aufgrund seiner Rickstande unter besonderer Berucksichtigung des
Ver bl ei bs und der Verteilung in der Umelt, insbesondere einer Kontam nation von
Qoer f| &chengewdssern, Trinkwasser und G undwasser, Sedinent, Boden und Luft und
der Auswi rkungen auf Nichtziel organi smen kei ne unannehnbaren Ausw rkungen auf
die Umelt hat,

3. die Art und Menge der im Biozid-Produkt enthaltenen Wrkstoffe, gegebenenfalls
vor handenen t oxi kol ogi sch oder 06kot oxi kol ogi sch si gni fi kanten Verunrei ni gungen
und zusat zl i chen Bestandteil e sowi e der toxikol ogi sch oder 6kot oxi kol ogi sch
signi fi kanten Rickstande, die sich aus der zugel assenen Verwendung ergeben, gemald
den einschl agi gen Besti nmungen der Anhénge 11 A 11B, II1A 111B, |VA oder |VB der
Ri chtlinie 98/8/EG besti nmt werden kdnnen

4. di e physikalisch-chem schen Ei genschaften des Biozid-Produkts ermittelt und fur
ei ne sachgemalle Verwendung, Lagerung und Bef 6rderung di eses Produkts als annehmnbar
erachtet worden sind und

5. Bel ange des Arbeitsschutzes und andere 6ffentlich-rechtliche Vorschriften einer
Zul assung des Bi ozi d- Produkts ni cht ent gegenstehen

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet i mRahnen der Zul assung Uber den zul &ssi gen
Verwendungszweck, die zul dssi ge Verwenderkat egorie sowi e Uber sonstige

I nhal t sbesti nmungen, Aufl agen und Bedi ngungen zum | nver kehr bri ngen und zur Verwendung
des Bi ozi d- Produkts, die unter Beachtung der Regel ungen der Artikel 20 und 21 und

der Anhange | und I A der Richtlinie 98/8/EG erforderlich sind, umdie Erfullung der

in Absatz 1 genannten Zul assungsvorausset zungen bei m | nverkehrbringen und bei der

Ver wendung des Bi ozi d- Produkts sicherzustellen. Ein Biozid-Produkt, das nach der
Richtlinie 88/379/EWG als giftig, sehr giftig, krebserzeugend, erbgutveréandernd oder
fortpflanzungsgef @hrdend jeweils in die Kategorie 1 oder 2 eingestuft wirde, darf nicht



zugel assen werden, um fidr den privaten Endverbraucher in den Verkehr gebracht oder von
di esem verwendet zu werden.

(3) Die Zulassungsstelle kann, soweit dies fir den in §8 1 genannten Schutzzweck
erforderlich ist, durch Auflagen anordnen, dass wahrend der Dauer der Zul assung
besti mt e Erkenntnisse bei der Anwendung des Biozi d- Produkts gewonnen, gesanmelt

oder ausgewertet und ihr die Ergebnisse innerhalb einer bestimten Frist Ubermttelt
werden. Auf Verlangen sind i hr entsprechende Unterl agen und Proben vorzul egen. Die
Zul assungsstel | e kann vom Zul assungsi nhaber zum Nachwei s des fortdauernden Vorliegens
der Zul assungsvorausset zungen Angaben, Unterlagen und Proben nachfordern, soweit
Anhal t spunkt e daf ir bestehen, dass di e Zul assungsvor ausset zungen nicht nehr vorliegen

(4) Die Zul assungsstelle kann die Zulassung nit der Festlegung ei ner Rahnenformnulierung
ver bi nden, die eine G uppe von Biozid-Produkten fir den gl ei chen Verwendungszweck und
di e gl ei che Verwender kat egori e beschrei bt, die dieselben Biozid-Wrkstoffe dersel ben
Spezifikation enthalten und in ihrer Zusanmenset zung nur sol che Abwei chungen von

dem zugel assenen Bi ozi d- Produkt aufwei sen, die sich weder auf die Hohe des mit ihnen
ver bundenen Ri si kos auswi rken noch i hre Wrksankeit beeintrachti gen. Abwei chungen i m
Sinne des Satzes 1 kdnnen insbesondere sein

1. ein geringerer prozentualer Anteil des Biozid-Wrkstoffes,

2. eine Veranderung des prozentual en Verhal tni sses der Anteil e eines oder nehrerer
Stoffe, die keine Biozid-Wrkstoffe sind, oder

3. der Austausch eines oder nehrerer Pignent-, Farb- oder Duftstoffe gegen andere
Stoffe nmt dem gl ei chen oder einem niedrigeren R siko.

Di e Zul assungsstel |l e hat eine Rahmenfornulierung nach Satz 1 festzul egen, wenn der
Antragsteller dies beantragt und die Festlegung ei ner Rahmenfornulierung auf der
Grundl age der der Zul assungsstelle vorliegenden Unterlagen ndglich ist.

(5) Die Zulassung wird fir hochstens zehn Jahre erteilt, |&ngstens jedoch bis zum

Abl auf der kirzesten der in Anhang | oder | A der Richtlinie 98/ 8/ EG fur die in dem

Bi ozi d- Produkt ei ngesetzten Wrkstoffe und di e betroffenen Produktarten angegebenen
Fristen; eine Neuerteilung ist noglich. Ist Uber einen Antrag auf erneute Zul assung

ni cht ent schi eden worden, bevor eine zuvor erteilte Zul assung endet, kann die

Zul assungsstell e di e Zul assung auf Antrag bis zu dem Zeitpunkt verl angern, zu demdie
Ent schei dung Uber die erneute Zul assung getroffen wird. Eine Verl angerung setzt voraus,
dass

1. die erneute Zul assung hdchstens drei Jahre und spatestens ein Jahr vor Ablauf der
Zul assung ordnungsgemill beantragt worden ist und

2. keine Anhal tspunkte vorliegen, aus denen sich ergibt, dass das Biozid-Produkt die
Anf orderungen des Absatzes 1 nicht erfullt.

Fordert die Zul assungsstelle nach Absatz 3 Satz 3 weitere Angaben, Unterlagen und
Proben nach, ist die Zul assung um den Zeitraum zu verl @ngern, der fir di e Beibringung
der Unterl agen erforderlich ist.

8§ 12c Zul assung in besonderen Fallen

(1) Die Zul assungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das einen Wrkstoff enthédlt, der vor
dem 14. Mai 2000 noch nicht zu anderen Zwecken als zu Zwecken der wi ssenschaftlichen
oder verfahrensorientierten Forschung und Entw cklung in Verkehr war und Uber dessen
Auf nahne in Anhang | oder | A der Richtlinie 98/ 8/ EG noch nicht entschieden worden ist,
trotz der N chteinhaltung der Zul assungsvoraussetzung des 8§ 12b Abs. 1 Nr. 1 bis zur
Ent schei dung uber di e Aufnahnme des Wrkstoffes in einen der Anhange vorl &ufig zul assen
wenn

1. zu erwarten ist, dass
a) der Wrkstoff die Anforderungen des Artikels 10 der Richtlinie 98/ 8/ EG und
b) das Biozid-Produkt im Ubrigen die Voraussetzungen des § 12b Abs. 1 erfillt und

2. kein anderer Mtgliedstaat der Europdi schen Geneinschaften oder Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Européai schen Wrtschaftsraum aufgrund der i hm lbersandten



Zusanmmenf assung der Unterlagen zum Nachwei s der Voraussetzungen nach Nummrer 1
Ei nwendungen gegen di e Vol | st andi gkeit der Unterlagen erhoben hat.

Di e Zul assung kann fir einen Zeitraumvon hdochstens drei Jahren erteilt werden; sie
kann um héchstens ein Jahr verl angert werden.

(2) Die Zulassungsstelle kann zur Bekanpfung ei ner unvorhergesehenen Gefahr fir Mensch
Tier oder Umelt, die mt anderen Mtteln nicht ei ngedamt werden kann, ein Biozid-
Produkt zul assen, ohne dass

1. die Anforderungen des § 12b Abs. 1 erfdllt sind oder

2. die Prufnachwei se und sonstigen Antragsunterlagen nach § 12d Abs. 2 Satz 1
vol | st andi g vorli egen.

I m Rahmen der Zul assung setzt die Zul assungsstelle di e Anwendungsberei che sowie die zum
Schut z vor schéadl i chen Auswi rkungen erforderlichen Regel ungen, einschlielllich sol cher
Uber die zur Anwendung berechtigten Personen, fest. Die Zulassung ist widerruflich

Sie darf di e Dauer von 120 Tagen ni cht Uberschreiten; eine Neuerteilung ist nmbglich
Soweit ein Beschluss des zusté&ndi gen Organs der Européi schen Genei nschaft nach Arti kel
15 Abs. 1 Satz 3 der Richtlinie 98/8/EG die getroffene MalBnahnme bestatigt, erteilt die
Zul assungsstell e di e Zul assung i m Rahmen des durch den Beschl uss vorgesehenen Unfangs.

§ 12d Zul assungsver f ahren

(1) Die Zulassung kann beantragen, wer als Hersteller oder Einfihrer das Biozid-
Produkt erstmalig im Gel tungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen will und
in einemMtgliedstaat der Europai schen Genei nschaften oder einem Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum ni edergel assen i st oder durch einen
Bevol | machtigten nmit Whn- oder Geschaftssitz in einem Mtgliedstaat oder Vertragsstaat
standig vertreten wrd.

(2) Dem Antrag auf Zul assung sind die zur Prifung der Zul assungsvoraussetzungen
erforderlichen Prifnachwei se und sonstigen Antragsunterlagen nach Artikel 8 Abs. 2
der Richtlinie 98/8/EG in Verbindung mt den dort genannten Anhé&ngen in der jeweils
gel tenden Fassung bei zuf igen. Di e Vorl age von Unterlagen und Prif nachwei sen nach Satz
1 ist nicht erforderlich, soweit der Zul assungsstelle ausrei chende Erkenntni sse aus
Unt erl agen und Prif nachwei sen eines Dritten (Vorantragstellers) vorliegen und

1. der Antragsteller eine vomVorantragsteller ausgestellte schriftliche
Zugangsbeschei ni gung einreicht, in der dieser bescheinigt, dass seine Unterl agen
und Prif nachwei se zugunsten des Antragstellers verwendet werden dirfen, oder

2. die jeweils einschlagigen Fristen nach Artikel 12 Abs. 1 Buchstabe b bis d und Abs.
2 Buchstabe b bis d der Richtlinie 98/ 8/ EG abgel auf en si nd.

Di e Zul assungsstel |l e kann auf Antrag ei ne Bezugnahme nach Satz 2 auch auf Unterlagen
und Pr0f nachwei se ei nes Vorantragstellers zu ei nem Bi ozi d- Produkt mit abwei chender
Zusanmenset zung erl auben, sofern der Antragsteller nachweist, dass die Wrkstoffe

bei der Bi ozi d- Produkte einschlielllich Reinheitsgrad und Art der Verunreini gungen

Uber ei nstinmen und die Ubrigen Bestandteile in einer die Verwertung der Unterl agen und
Pr Gf nachwei se zugunsten des Antragstellers ernibglichenden Wi se ahnlich sind.

(3) Die Zulassungsstelle kann vom Antragsteller zur Prifung des Antrags
wei t ere Angaben, Unterlagen und Proben verl angen, soweit dies zum Nachweis der
Zul assungsvor ausset zungen erforderlich ist.

(4) Uber Zul assungsantrage fur Biozid-Produkte, in denen der Antragsteller auf eine in
ei nem friheren Zul assungsverfahren nach § 12b Abs. 4 festgel egte Rahmenformulierung
Bezug ni nmt, entschei det die Zul assungsstelle innerhalb von 60 Tagen, in den Ubrigen
Fal Il en i nnerhal b eines Jahres nach Ei ngang des Antrags bei der Zul assungsstelle.

Ver| angt di e Zul assungsstelle innerhalb der Frist nach Satz 1 genmal3 Absatz 3 oder §

20 Abs. 2 die Vorlage weiterer Unterlagen, so findet Satz 1 nmit der MaBgabe Anwendung,
dass an die Stelle des Eingangs des Zul assungsantrags der Ei ngang der weiteren

Unterl agen bei der Zul assungsstelle tritt.

§ 12e Nachtragliche Anderungen der Zul assung, Aufhebung



(1) Zur Erfdllung von Anforderungen di eses Cesetzes, der auf dieses Gesetz

gest it zt en Recht sver ordnungen oder bi ndender Beschl iisse von Organen der Europdi schen
Genei nschaften kann di e Zul assungsstell e di e Zul assung hinsichtlich der Entschei dungen
nach § 12b Abs. 2 nachtraglich andern oder nachtréaglich Aufl agen auf nehmen, &andern oder
ergéanzen.

(2) Die Zulassung ist ganz oder teilweise zu wi derrufen, wenn eine der Voraussetzungen
fiar die Zul assung nachtréaglich weggefallen ist. Sie kann auf begrindeten Antrag des
Zul assungsi nhabers ganz oder teil weise w derrufen werden.

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

1. durch arglistige Tauschung, Drohung oder Bestechung oder

2. durch Angaben, die in wesentlicher Beziehung unrichtig oder unvollstandig waren
erwi rkt hat.

(4) Bei der Anderung oder Aufhebung der Zul assung kann di e Zul assungsstelle eine Frist
ei nraunen, innerhalb derer das Biozid-Produkt noch in Verkehr gebracht, gel agert

oder verwendet werden darf oder Restbestdnde zu beseitigen sind. Nach Satz 1 gesetzte
Fristen durfen Fristsetzungen nicht Uberschreiten, die sich aus Bestinmmungen der
Richtlinie 76/ 769/ EWG oder aus Festsetzungen in Anhang | oder |A der Richtlinie 98/8/ EG
er geben.

(5) I'mUbrigen bleiben die 88 48 und 49 des Verwal tungsverfahrensgesetzes unberihrt.
8§ 12f Registrierung von Biozid-Produkten mt niedrigem Ri sikopotenti al

(1) Die Registrierung eines Biozid-Produkts nit niedrigem Ri sikopotential erfolgt

durch di e Zul assungsstell e aufgrund der Prifung ei nes Registrierungsantrags, demdie

Pr if nachwei se und sonstigen Antragsunterlagen nach § 12d Abs. 2 in dem genal3 Artikel 8

Abs. 3 der Richtlinie 98/ 8/ EG beschréankten Unfang bei gefiigt sind. I'm Ubrigen finden die
far die Zul assung geltenden Vorschriften der 88 12b, 12d und 12e fir die Registrierung

ent sprechende Anwendung.

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

8§ 12g Aner kennung ausl andi scher Zul assungen und Regi stri erungen

(1) Die Zulassungsstelle erkennt auf Antrag, demdie Unterlagen nach Artikel 4 Abs.

1 der Richtlinie 98/8/EG bei zuf igen sind, eine in einemanderen Mtgliedstaat der

Eur opéi schen Genei nschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommrens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum bereits erfol gte Zul assung oder Registrierung eines

Bi ozi d- Produkts an, wenn kei ne Anhal t spunkte vorliegen, aus denen sich ergibt, dass
das Bi ozi d- Produkt in Deutschland nicht in entsprechender Weise nach § 12b zugel assen
oder nach 8§ 12f registriert werden kdnnte. Bei der Anerkennung kann di e Zul assung oder
Regi strierung geandert werden, soweit dies zum Schutz von Handl ern, Verwendern oder
Arbei t nehmern vor gesundheitlichen Beeintréachtigungen erforderlich ist. Eine nach Satz
1 anerkannte Zul assung oder Registrierung steht einer Zulassung oder Registrierung nach
8§ 12b oder § 12f gleich; 8§ 12d Abs. 1 sowie § 12e finden entsprechende Anwendung.

(2) Stellt die Zulassungsstelle fest, dass im Geltungsberei ch di eses Ceset zes

1. die Zielart nicht in schadlichen Mengen vorkomt,

2. sich eine unannehnbare Tol eranz oder Resistenz des Ziel organi smus gegen das Biozi d-
Produkt zei gt oder

3. die einschl &gi gen Unst dnde bei der Verwendung, insbesondere Klina oder Brutzeit der
Zielarten, erheblich von denen des Mtgliedstaates oder Vertragsstaates abwei chen,
i n dem das Bi ozi d- Produkt zuerst zugel assen wurde, und ei ne unveranderte Zul assung
daher unannehnbare Gefahren fur Mensch oder Umwelt darstellen konnte,

erkennt sie die Zulassung oder Registrierung an, wenn durch eine Anpassung der
in Artikel 20 Abs. 3 Buchstabe e, f, h, j und | der Richtlinie 98/ 8/ EG genannten



Angaben zur Kennzei chnung des Bi ozi d- Produkts sichergestellt werden kann, dass die
Anf orderungen des 8§ 12b Abs. 1 ei ngehal ten werden.

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

2. einer Registrierung innerhalb von 60 Tagen

nach Ei ngang des Antrags bei der Zul assungsstelle.

(4) Soweit ein Beschluss der Konmi ssion oder des Rates nach Artikel 4 in Verbindung

mt den Artikeln 27 und 28 der Richtlinie 98/8/EG di e Anerkennung der Zul assung oder
Regi strierung ei nes Biozid-Produkts vorschreibt, |asst die Zul assungsstelle das Biozid-
Produkt i m Rahnmen des i m Beschl uss vorgesehenen Unfangs zu.

8 12h Pridfung von Biozid-Wrkstoffen

(1) Biozid-Wrkstoffe durfen in den Mtgliedstaaten der Européi schen Genei nschaften
und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum
zur Verwendung in Biozid-Produkten nur in den Verkehr gebracht werden, nachdem

der Zul assungsstel |l e oder der zustéandigen Stelle eines anderen Mtgliedstaates

oder Vertragsstaates die nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie 98/8/

EG zur Beurteilung eines Antrags auf Aufnahme des Biozid-Wrkstoffes in Anhang

I, A oder IB der Richtlinie 98/ 8/ EG erforderlichen Prifnachweise und sonstigen

Unt erl agen unter Beifigung ei ner Erkl arung vorgel egt worden sind, dass der Biozid-
W rkstoff zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimt ist, und die Unterlagen von
der Zul assungsstell e oder der zustandigen Stelle des anderen Mtgliedstaates oder
Vertragsstaates nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/ 8/ EG als
ordnungsgeméld aner kannt worden sind. Dies gilt nicht fiar Biozid-Wrkstoffe, die

1. bereits vor dem 14. Mai 2000 in den Verkehr gebracht worden sind,

2. bereits in Anhang I, I A oder IB der Richtlinie 98/8/EG aufgefuhrt werden, sofern
di e dort genannten Anforderungen ei ngehalten sind, oder

3. ausschlieBlich zu Zwecken der wi ssenschaftlichen oder verfahrensorientierten
Forschung und Entwi cklung in den Verkehr gebracht werden, sofern di e Anforderungen
des 8§ 12i eingehal ten sind.

Di e Zul assungspflicht nach 8 12a Satz 1 fir Biozid-Wrkstoffe, die unmttel bar als
Bi ozi d- Produkt in den Verkehr gebracht werden, bleibt unberthrt.

(2) Antrage auf Aufnahme eines Biozid-Wrkstoffes in Anhang I, | A oder |IB der
Richtlinie 98/8/EG die bei der Zul assungsstelle eingereicht werden, sind von dieser
nach den Vorschriften der Artikel 10 und 11 der Richtlinie 98/ 8/ EG zu priufen. Bei der
Prifung ist insbesondere zu bericksichtigen, ob fiur diesel be Produktart bereits ein
anderer oder nehrere andere Wrkstoffe in Anhang |, 1A oder IB der Richtlinie 98/8/

EG enthalten sind, die ein erheblich geringeres oder erheblich héheres Ri siko fur
Gesundheit oder Umwelt darstellen. Dies gilt auch bei einer Verl angerung der Aufnahne
eines Wrkstoffes in Anhang I, 1A oder 1B der Richtlinie 98/8/ EG Die Zul assungsstelle
hat

1. dem Antragsteller innerhalb einer angenessenen Frist mtzuteilen, ob der Antrag
nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG als ordnungsgemal
anerkannt wird, und

2. dem Antragsteller, der Konm ssion der Europai schen Genei nschaften und den
zust andi gen Behorden der anderen Mtgliedstaaten der Européi schen Genei nschaften
und Vertragsstaaten des Abkonmmens Uber den Européi schen Wrtschaftsrauminnerhal b
ei nes Jahres nach Anerkennung des Antrags als ordnungsgendal ei ne Beurteil ung
des Antrags mt einer Enpfehlung fir die Entscheidung nach Artikel 11 Abs. 4 der
Richtlinie 98/ 8/ EG zu Ubermtteln

§ 12d Abs. 3 und 4 Satz 2 sowie § 12 Abs. 2 finden entsprechende Anwendung.

8 12i Forschung und Entw ckl ung



(1) Wer im Rahrmen wi ssenschaftlicher oder verfahrensorientierter Forschung und

Ent wi ckl ung Versuche durchfihrt, bei denen nicht zugel assene Bi ozi d- Produkte oder
ausschliellich zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimte Biozid-Wrkstoffe in den
Ver kehr gebracht werden, hat

1. schriftliche Aufzei chnungen uber
a) die ldentitat und Herkunft des Biozid-Produkts oder Biozid-Wrkstoffes,
b) di e Angaben zur Kennzei chnung,
c) die gelieferten Mengen sow e

d) Nanmen und Anschrift der Personen, die das Biozid-Produkt oder den Biozid-
W rkstoff erhalten haben

zu fidhren und

2. Unterlagen zusamrenzustellen, in denen alle i hmverflgbaren Angaben Uber nigliche
Auswi r kungen auf di e Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umelt enthalten
si nd.

(2) Der Zul assungsstelle sind

1. imFalle wissenschaftlicher Forschung und Entw ckl ung di e Aufzei chnungen und
Unt erl agen nach Absatz 1 auf Verlangen vorzul egen

2. imFalle verfahrensorientierter Forschung und Entw cklung di e Aufzei chnungen
und Unterlagen nach Absatz 1 vor dem | nverkehrbringen des Biozid-Produkts oder
Bi 0zi d-Wrkstof fes und spatere Anderungen unverziglich nach Eintritt der Anderung
schriftlich mtzuteilen.

Di e Zul assungsstell e kann di e Durchf ihrung der Versuche untersagen oder anordnen, dass
di e Versuche nur unter Beachtung bestinmter Auflagen durchgefihrt werden dirfen, soweit
dies erforderlich ist, umschéadliche Ausw rkungen auf die Gesundheit von Mensch oder

Ti er oder einen unannehnbaren nachteiligen Einfluss auf die Umelt zu verneiden. §

12j Abs. 2 findet entsprechende Anwendung. Rechtsbehel fe gegen Anordnungen nach Satz 2
haben kei ne aufschi ebende W rkung.

(3) Versuche nach Absatz 1, bei denen es zu einer Freisetzung des Biozid-Produkts

oder Biozid-Wrkstoffes in die Umelt komren kann, bedirfen der Genehm gung der

Zul assungsstell e. Die Genehm gung kann beantragen, wer die Versuche durchfihrt oder
das Bi ozi d- Produkt oder den Biozid-Wrkstoff zur Durchfihrung der Versuche in den
Verkehr bringt. Die Zul assungsstelle entscheidet auf der G undlage i hr vorgel egter
Angaben und Unterl agen nach Absatz 1 sowi e sonstiger ihr verfigbarer Erkenntnisse. D e
Genehmi gung ist zu erteilen, wenn keine schadlichen Ausw rkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier und kei ne unannehnbaren nachteiligen Einflisse auf die Umelt

zu erwarten sind. Die Genehm gung kann auch fir Versuchsreihen erteilt werden. In

dem Genehm gungsbeschei d | egt di e Zul assungsstelle die zu verwendenden Mengen, die zu
behandel nden Gebi ete sow e sonstige bei Wahrung des Forschungs- und Entw ckl ungszwecks
zur Begrenzung niglicher schadlicher Ausw rkungen ei ner Freisetzung des Bi ozi d- Produkts
oder Biozid-Wrkstoffes in die Umnmelt erforderliche Versuchsbedi ngungen fest. § 12b
Abs. 3, 8§ 12e Abs. 1 und § 12j Abs. 2 finden entsprechende Anwendung.

(4) Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und Bi ozi d-Wrkstoffen nach Absatz 1
darf im Falle genehni gungsbediurftiger Versuche nach Absatz 3 erst erfol gen, wenn eine
Genehmni gung nach Absatz 3 vorliegt. Soll der Versuch in einem anderen Mtgliedstaat
der Europai schen Genei nschaften oder Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Européi schen
Wrtschaftsraum durchgefuhrt werden, gilt Satz 1 nmit der MaRgabe, dass an die Stelle
der Genehmi gung nach Absatz 3 die entsprechende Entschei dung der zust&ndi gen Behorde
des Mtgliedstaates oder Vertragsstaates tritt, in demder Versuch durchgefihrt werden
sol I.

8 12 Zul assungsstelle, Bewertung, Verordnungsernachtigung

(1) Zul assungsstelle ist die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsnedizin,
die insoweit der Fachaufsicht des Bundesm nisteriuns fiar Umelt, Naturschutz und
Reakt orsi cherheit unterliegt.



(2) Die zZulassungsstelle entscheidet Uber das Vorliegen der Zul assungsvoraussetzungen

1. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe b und ¢ im Ei nvernehnen mt dem Bundesi nstit ut
fir R si kobewertung,

2. nach 8 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe c, soweit Ausw rkungen auf den Menschen
am Arbeitsplatz zu bewerten sind, imEi nvernehmen mt der Bundesanstalt
far Arbeitsschutz und Arbeitsnedizin, die insoweit der Fachaufsicht des
Bundesmi ni steriunms fur Arbeit und Soziales unterliegt, und

3. nach 8§ 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe d i mEi nvernehnen mt dem Umwel t bundesamt

Soweit bei einer der in Satz 1 genannten Behdrden, bei dem Julius Kihn-

Institut, Bundesforschungsinstitut fur Kulturpflanzen, bei der Bundesanstalt

far Material forschung und -prifung oder bei m Robert Koch-Institut besondere
Fachkennt ni sse zur Beurteilung der Wrksankeit eines Biozid-Produkts vorliegen, kann
di e Zul assungsstell e zur Entschei dung Uber das Vorliegen der Zul assungsvoraussetzungen
nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a eine Stellungnahme di eser Behorde ei nhol en. Bei

der Bewertung, ob die Zul assungsvoraussetzungen erfillt sind, sind die in Anhang VI der
Richtlinie 98/8/EGin der jeweils jingsten imAntsblatt der Européai schen Genei nschaften
veroffentlichten Fassung festgel egten Grundséatze einzuhalten

(3) Uber die Zul assung nach § 12c Abs. 2 Satz 1 entschei det

1. das Robert Koch-Institut bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des
I nf ekti onsschut zgeset zes zu Ent seuchungsmafl3nahmen verwandt wer den niissen

2. das Bundesant fur Verbraucherschutz und Lebensmttel sicherheit,

a) bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes zu
Ent wesungsnmafBnahnen und bei MaRBnahnen zur Bekanpfung von Wrbeltieren, durch die
Krankhei t serreger verbreitet werden kdnnen, verwandt werden niilssen, sow e

b) bei Biozid-Produkten, die nach § 17f des Ti erseuchengesetzes be
tierseuchenrechtlich vorgeschri ebenen Desi nfektionen und Entwesungen verwandt
wer den dirfen,

al s Zul assungsstelle.

(4) Die Zul assungsstelle macht i m Bundesanzei ger bekannt:

1. die Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten, den Inhalt der Zul assung
oder Registrierung und den Zeitpunkt, an dem di e Zul assung oder Registrierung
endet, und

2. di e Ricknahme oder den Wderruf einer Zul assung oder Registrierung.

(5) Die Bundesregierung wird ermichtigt, unter Beachtung der Bestimungen der

Ri chtlinie 98/ 8/EG und der auf ihrer Gundl age erl assenen Rechtsakte von O ganen der
Eur opéi schen Genei nschaften durch Rechtsverordnung mit Zustinmmung des Bundesrates

Vor ausset zungen, Inhalt und Verfahren der Zul assung oder Registrierung von Biozid-
Produkt en, der Anerkennung ausl andi scher Zul assungen oder Regi strierungen, der Prifung
von Bi ozi d-Wrkstof fen und der Genehm gung von Versuchen nach 8§ 12i Abs. 3 naher zu
besti men. I n der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch bestimmt werden,

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

2. dass bestimmte Biozid-Produkte nicht, nur fir bestinmmte Verwendungszwecke,
fir di e Abgabe an besti mte Verwendergruppen oder unter bestinmen sonstigen
Ei nschr ankungen zugel assen werden durfen.

Dritter Abschnitt
Ei nst uf ung, Verpackung und Kennzei chnung

8 13 Ei nstufungs-, Verpackungs- und Kennzei chnungspfli cht



(1) Wer als Hersteller oder Einfuhrer einen Stoff in den Verkehr bringt, hat ihn
ent sprechend der Rechtsverordnung nach § 14 zu verpacken und zu kennzei chnen. Sofern
der Stoff in der Rechtsverordnung nach § 14 nicht aufgefihrt ist, hat er

1. die i hmzuganglichen Angaben Uber die Ei genschaften des Stoffes zu ermtteln und

2. ihn einzustufen, zu verpacken und zu kennzei chnen, wenn der Stoff nach dem Ergebnis
ei ner Priufung nach der Verordnung (EG Nr. 440/2008 der Konmm ssion vom 30. M
2008 zur Festl egung von Prif net hoden gemal3 der Verordnung (EG Nr. 1907/2006 des
Eur opéai schen Parl aments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zul assung
und Beschr@ankung chem scher Stoffe (REACH (ABI. EU Nr. L 142 S. 1) oder nach
gesi cherter wi ssenschaftlicher Erkenntnis gefahrlich ist.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir Zubereitungen, soweit sie in der Rechtsverordnung
nach § 14 als gefahrlich eingestuft oder fur ihre Einstufung in dieser Rechtsverordnung
Ber echnungsver f ahren vorgeschri eben sind. Einstufungen gefahrlicher Zubereitungen,

die der Hersteller oder Einfihrer nach dem Ergebnis von Prifungen nach der Verordnung
(EG Nr. 440/2008 oder § 12d Abs. 2 Satz 1 oder nach gesicherter w ssenschaftlicher
Erkenntnis im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 vorni nmt, gehen den Ei nstufungen aufgrund von
Ber echnungsver f ahren vor.

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

(4) Weitergehende Vorschriften uber di e Kennzei chnung und Verpackung nach anderen
Geset zen und EG Ver ordnungen bl ei ben unber thrt.

8 14 Ermachtigung zu Ei nstufungs-, Verpackungs- und
Kennzei chnungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung wird ernméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesr at es

1. Stoffe oder Zubereitungen als geféahrlich einzustufen,

2. Berechnungsverfahren vorzuschrei ben, nach denen besti mte Zubereitungen aufgrund
der Ei nstufung derjenigen Stoffe, die in der Zubereitung enthalten sind,
ei nzust uf en sind,

3. zu besti mmen,

a) wie gefahrliche Stoffe und Zubereitungen und dass und wi e besti mte Erzeugni sse,
die bestimte gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen frei setzen kénnen oder
ent hal ten, zu verpacken oder zu kennzei chnen sind, damt bei der vorhersehbaren
Verwendung Gefahren fiur Leben und Gesundheit des Menschen und di e Umelt
verm eden werden,

b) dass und wi e bestimmte Angaben Uber gefahrliche Stoffe und Zubereitungen
oder Erzeugni sse, die gefahrliche Stoffe und Zubereitungen freisetzen kénnen
oder enthalten, einschliellich Enpfehlungen Uber VorsichtsnmafBnahmen bei m
Verwenden oder Uber Sof ortmafBnahnen bei Unfallen von denjenigen, der die Stoffe,
Zuber ei tungen oder Erzeugni sse in den Verkehr bringt, insbesondere in Form ei nes
Si cher hei t sdat enbl attes oder einer Gebrauchsanwei sung, nitgeliefert und auf dem
neuest en Stand gehal ten werden nissen,

c) wel che Gesichtspunkte der Hersteller oder EinflUhrer bei der Einstufung der
Stoffe nach § 13 Abs. 1 Satz 2 mindestens zu beachten hat,

d) wer die geféahrlichen Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugni sse zu verpacken und zu
kennzei chnen hat, wenn sie bereits vor Inkrafttreten der di e Kennzei chnungs-
oder Verpackungspflicht begrindenden Rechtsverordnung in den Verkehr gebracht
wor den sind, und

e) dass und wi e bestimte Zubereitungen und Erzeugni sse, die bestimte naher zu
bezei chnende gefadhrliche Stoffe nicht enthalten, zu kennzei chnen sind oder
gekennzei chnet werden kdnnen.



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

(3) Regel ungen nach den Abséatzen 1 und 2 kénnen auch fir Bi ozid-Wrkstoffe und Biozid-
Produkte, die nicht geféahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sow e
far Stoffe, Zubereitungen und Erzeugni sse nach § 19 Abs. 2 getroffen werden.

8 15 Pflichten des Vertreibers

(1) Gefahrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugni sse, die vom Hersteller oder

Ei nf Uhrer nach den Vorschriften di eses Gesetzes oder einer aufgrund di eses Gesetzes
erl assenen Recht sverordnung verpackt und gekennzei chnet in den Verkehr gebracht worden
sind, ddrfen nur dann erneut in den Verkehr gebracht werden, wenn

1. die Verpackung und Kennzei chnung erhalten sind oder

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

I st dem Vertrei ber, der einen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis erneut in den
Ver kehr bringen will, bekannt, dass die Verpackung und Kennzei chnung den genannten
Vorschriften nicht entspricht, so ist er zu einer den Vorschriften entsprechenden

Ver packung und Kennzei chnung verpflichtet.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir das erneute |nverkehrbringen von Biozid-Wrkstoffen
und Bi ozi d- Produkten, die nicht geféahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a
sind, sowi e von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugni ssen nach § 19 Abs. 2.

§ 15a Gef ahrenhi nweis bei der Werbung

(1) Es ist verboten, fur einen gefadhrlichen Stoff zu werben, ohne die den Stoff
betreffenden Gef ahrlichkeitsnmerkmal e nach § 3a Abs. 1 anzugeben. Satz 1 gilt auch

fiar eine i mVersandhandel angebotene gefahrliche Zubereitung, die vom privaten

Endver braucher ohne vorherige Ansicht der Kennzei chnung kauflich erworben werden kann

(2) Es ist verboten, fiur ein Biozid-Produkt zu werben, ohne in einer sich deutlich
vom Rest der Werbung abhebenden Wi se di e fol genden Satze hi nzuzuf iigen: "Bi ozi de

si cher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzei chnung und Produktinformation | esen”

In dem Warnhi nwei s nach Satz 1 darf das Wrt "Biozide" auch durch eine genauere

Bezei chnung der Produktart ersetzt werden, fir die geworben wird. Die Werbung fur

Bi ozi d- Produkte darf im Hinblick auf mbigliche Ri siken des Produkts fir Mensch und
Umnwel t nicht verharm osend wirken. Sie darf nicht die Angaben "Bi ozi d-Produkt mt

ni edri gem Ri si kopotential™, "ungiftig", "unschéadlich" oder &hnliche H nweise enthalten

Vierter Abschnitt
Mtteilungspflichten

8§ 16 (weggefall en)
(weggef al | en)

8 16a (weggefallen)
(weggef al | en)

§ 16b (weggefall en)
(weggef al | en)

§ 16¢c (weggefall en)



(weggef al | en)
§ 16d Mtteilungspflichten bei Zubereitungen

(1) Die Bundesregierung wird ernachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesr at es zum Zwecke der Ernittlung von Gefahren, die von Zubereitungen ausgehen
kénnen, sowi e von Art und Unfang der Verwendung geféahrlicher Stoffe in Zubereitungen
den Hersteller, Einfihrer oder Verwender von bestimten Zubereitungen zu verpflichten

1. die Bezeichnung dieser Zubereitungen und ihre Handel snanen,

deren Kennzei chnung,

Angaben uUber di e Zusammrenset zung di eser Zubereitungen

die jahrlich hergestellte, eingefihrte oder verwendete Menge di eser Zubereitungen
deren Verwendungsgebi et e,

© ok wbd

i hmvorliegende oder mt vertretbarem Auf wand beschaf fbare Prif nachwei se nach der
Verordnung (EG Nr. 440/2008, soweit sie zur Ermttlung gefahrlicher Eigenschaften
di eser Zubereitungen erforderlich sind, die sich nicht mt Hlfe der nach di esem
Geset z oder aufgrund di eses Gesetzes vorgeschri ebenen Berechnungsverfahren

besti mren | assen, sow e

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenbl atern

der Bundesstelle fir Chemikalien innerhalb einer angenessenen Frist schriftlich
mtzuteil en, wenn Anhal t spunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wi ssenschaftlichen
Er kennt ni sse begr indet er Verdacht dafir vorliegen, dass von di esen Zubereitungen
schadl i che Ei nwi rkungen auf den Menschen oder die Umnelt ausgehen

(2) Die Mtteilungspflicht kann auf bestinmmte Angaben Uber die Zusamenset zung
beschr&nkt, von der hergestellten, eingefihrten oder verwendeten Menge abhéngig
gemacht und auf spéatere Anderungen der Zusammensetzung erstreckt werden. In der
Recht sver ordnung sind Besti mmungen dar ber zu treffen, dass und wi e auf Verl angen des
Mtteilungspflichtigen die Vertraulichkeit der mtgeteilten Angaben sicherzustellen

i st.

8§ 16e Mtteilungen fur die Informations- und Behandl ungszentren fur
Ver gi f t ungen

(1) Wer als Hersteller oder Einfihrer oder unter Verwendung ei nes ei genen Handel snanens
ei ne Zubereitung nach 8§ 3a Abs. 1 Nr. 6, 7, 9 und 11 bis 14, die fur den Verbraucher
bestimmt ist, oder ein Biozid-Produkt in den Verkehr bringt, hat dem Bundesinstitut fur
Ri si kobewert ung

1. den Handel snanen,

Angaben uber di e Zusamenset zung,
di e Kennzei chnung,

H nwei se zur Verwendung,

ok W N

Empf ehl ungen Uber Vorsi cht smalBnahnmen bei m Ver wenden und Sof ort mal3nahnen be
Unféll en

sowi e jede spatere Veranderung zu di esen Angaben mitzuteilen, die fir di e Behandl ung
von Erkrankungen, die auf Einw rkungen seiner Zubereitung oder seines Biozid-Produkts
zur ickgehen kénnen, von Bedeutung sein kann. Der Mtteilung bedarf es nicht, soweit die
Angaben nach Satz 1 dem Bundesinstitut fur R si kobewertung bereits Ubermittelt worden
sind. Die Mtteilung hat vor dem erstnaligen Inverkehrbringen oder demEintritt der

Ver &nderung zu erfol gen

(2) Wer als Arzt zur Behandl ung oder zur Beurteilung der Fol gen einer Erkrankung

hi nzugezogen wird, bei der zum ndest der Verdacht besteht, dass sie auf Ei nwirkungen
gefahrlicher Stoffe, geféahrlicher Zubereitungen, von Erzeugni ssen, die gefahrliche
St of fe oder Zubereitungen freisetzen oder enthalten, oder von Bi ozi d- Produkten

zur ickgeht, hat dem Bundesinstitut fir Ri sikobewertung den Stoff oder di e Zubereitung,
Al ter und Geschl echt des Patienten, den Expositionsweg, die aufgenommene Menge und die



festgestellten Synptone mitzuteilen. Die Mtteilung hat hinsichtlich der Person des
Patienten in anonym sierter Formzu erfolgen. 8 8 Abs. 1 Nr. 1 zweiter Hal bsatz des
I nf ekti onsschut zgeset zes vom 20. Juli 2000 (BGBlI. | S. 1045) gilt entsprechend. Satz
1 gilt nicht, soweit di ese Angaben ei nem Trager der gesetzlichen Unfallversicherung
zu Ubernmitteln sind; dieser hat die Angaben nach Satz 1 an das Bundesinstitut far

Ri si kobewertung weiterzuleiten

(3) Das Bundesinstitut fir Risikobewertung tUbernmittelt die Angaben nach Absatz 1, auch
soweit i hm di ese Angaben aufgrund anderer Rechtsvorschriften tUbernmittelt worden sind,
den von den Landern zu bezei chnenden nedi zi ni schen Ei nrichtungen, die Erkenntnisse lber
di e gesundheitlichen Auswi rkungen geféahrlicher Stoffe oder gefahrlicher Zubereitungen
samrel n und auswerten und bei stoffbezogenen Erkrankungen durch Beratung und Behandl ung
Hilfe leisten (Informations- und Behandl ungszentren fir Vergiftungen). Die nach Satz 1
bezei chneten Stellen berichten dem Bundesinstitut fur Risikobewertung Uber Erkenntnisse
aufgrund i hrer Tatigkeit, die fir die Beratung und Behandl ung von st of f bezogenen

Er kr ankungen von al | genei ner Bedeut ung si nd.

(4) Di e Angaben nach den Absatzen 1 und 2 sind vertraulich zu behandel n. Di e Angaben
nach Absatz 1 dirfen nur zu dem Zweck verwendet werden, Anfragen nedi zi ni schen
Inhalts zu bearbeiten und nit der Angabe von vorbeugenden und heil enden MaRnhahnen zu
beant wor t en.

(5) Die Bundesregierung wird ernéchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesr at es

1. die Pflichten nach Absatz 3 auch auf sonstige Stellen zu erstrecken, deren
Auf gabe es ist, Anfragen nedizinischen Inhalts nit der Angabe von vorbeugenden und
hei | enden MalRnahnen zu beantworten,

2. a) die Mtteilungspflicht nach Absatz 1 auch auf Stoffe und auf weitere
Zuberei tungen zu erstrecken, auch soweit sie nicht fur den Verbraucher bestimt
sind, von denen schadliche Ei nwirkungen auf den Menschen ausgehen kdnnen

b) die Mtteilungspflicht nach Absatz 1 auf Erzeugni sse zu erstrecken, die
gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen vorhersehbar freisetzen kdnnen, von denen
schadl i che Ei nwi rkungen auf den Menschen ausgehen kdnnen, wenn di e Kenntnisse
Uber die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse fur die Informations- und
Behandl ungszentren fur Vergiftungen oder fir die nach Nummer 1 bezeichneten
Stellen zur Erfdllung der ihnen Ubertragenen Aufgaben erforderlich sind, und

3. nahere Bestimungen Uber Art und Unfang der Angaben nach Absatz 1 und die
I nformati onspflichten nach den Abséatzen 2 und 3 sowi e die vertrauliche Behandl ung
und di e Zweckbi ndung nach Absatz 4 zu treffen.

8§ 16f Mtteilungspflichten bei Biozid-Produkten und Bi ozi d-Wrkstoffen

(1) Der Antragsteller in einem Zul assungs- oder Registrierungsverfahren nach
di esem Gesetz fur Biozid-Produkte sowi e der |nhaber einer derartigen Zul assung oder
Regi stri erung haben der Zul assungsstelle

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

2. neue Erkenntnisse Uber Ausw rkungen der Wrkstoffe oder des Biozid-Produkts auf
Mensch oder Umwelt und

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

unverzuglich mtzuteilen. Der Mtteilung nach Satz 1 Nr. 1 und 2 sind die Angaben
Unterl agen und Proben bei zuf igen, aus denen sich di e Anderungen oder neuen Erkenntnisse
ergeben. Der Antragsteller hat sich Erkenntnisse Uber die in Satz 1 Nr. 1 und 2
genannt en Unst ande zu verschaffen, soweit dies bei der Erfiullung der erforderlichen
Sorgfalt von ihmerwartet werden kann

(2) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung (EG Nr. 1896/ 2000 der Kommi ssion
vom 7. Septenber 2000 Uber die erste Phase des Progranms gemdl3 Artikel 16 Abs. 2 der



Ri chtlinie 98/ 8/ EG des Europai schen Parlaments und des Rates Uber Biozid-Produkte
(ABl. EGN. L 123 S. 1) der Konmission der Europaischen Geneinschaften Angaben

Uber einen Biozid-Wrkstoff Ubermittelt, hat diese Angaben gl eichzeitig auch der

Zul assungsstell e und der zusté&ndi gen Landesbehdrde zu tUbermitteln. Di e Bundesregierung
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung nmit Zusti mung des Bundesrates entsprechende
Ubermittlungspflichten auch i mH nblick auf Angaben zu begriinden, die aufgrund
sonstiger unmittel bar geltender Rechtsakte nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/
EG Ubermittelt werden.

Finfter Abschnitt
Er macht i gung zu Verboten und Beschrankungen sow e zu
MalBnahnmen zum Schutz von Beschaftigten

8§ 17 Verbote und Beschrankungen

(1) Die Bundesregierung wird ernachtigt, nach Anhdrung der beteiligten Kreise durch
Recht sverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates, soweit es zu demin § 1 genannten
Zweck erforderlich und geneinschaftsrechtlich zul &ssig ist,

1. vorzuschrei ben, dass bestimme gefahrliche Stoffe, bestimte geféahrliche
Zuber ei t ungen oder Erzeugni sse, die einen solchen Stoff oder eine solche
Zubereitung frei setzen kénnen oder enthalten,

a) nicht, nur in bestimter Beschaffenheit oder nur fur bestimte Zwecke
hergestellt, in den Verkehr gebracht oder verwendet werden dirfen

b) nur auf bestimme Art und Weise verwendet werden dirfen oder

c) nur unter bestimmten Voraussetzungen oder nur an bestimmte Personen abgegeben
wer den dirfen,

2. vorzuschrei ben, dass derjenige, der bestimmne gefahrliche Stoffe, bestimte
gef &hrli che Zubereitungen oder Erzeugni sse, die einen solchen Stoff oder eine
sol che Zubereitung freisetzen kénnen oder enthalten, herstellt, in den Verkehr
bringt oder verwendet,

a) dies anzuzei gen hat,
b) dazu ei ner Erlaubnis bedarf,

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

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

3. Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu verbieten, bei denen bestinmme
gefahrliche Stoffe anfallen

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kdnnen auch Verbote und Beschrankungen unter
Ber iicksi chti gung der Entwi cklung von Stoffen, Zubereitungen, Erzeugnissen oder

Ver fahren, deren Herstellung, Verwendung, Entsorgung oder Anwendung mit ei nem

geringeren Risiko fur Mensch oder Umelt verbunden ist, festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fir Biozid-Wrkstoffe und Bi ozi d-Produkte, die nicht gefahrliche
Stof fe oder Zubereitungen im Sinne des 8 3a sind, fiur Stoffe, Zubereitungen und

Er zeugni sse nach § 19 Abs. 2 sowie fiur Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugni sse, deren
Umnandl ungspr odukt e geféahrlich im Sinne des 8 3a Abs. 1 Nr. 1 bis 14 sind. Durch
Verordnung nach Absatz 1 in Verbindung mt Satz 1 kénnen auch Vorschriften zur guten
fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozi d- Produkten erl assen werden.

(4) Absatz 1 Nr. 1 und 2 gilt auch fiur solche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse,
bei denen Anhal t spunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wi ssenschaftlichen

Er kennt ni sse begr iindet er Verdacht dafir bestehen, dass der Stoff, die Zubereitung oder
das Erzeugnis gefahrlich ist.



(5) Di e Bundesregi erung kann in den Rechtsverordnungen nach Absatz 1 auch Regel ungen
zum Ver f ahren sowi e Met hoden zur Uberprifung i hrer Einhaltung festlegen. Dabei kénnen
i nsbesondere auch di e Entnahme von Proben und die hierfir anzuwendenden Verfahren

und di e zur Bestinmung von einzel nen Stoffen oder Stoffgruppen erforderlichen

Anal ysever fahren geregelt werden.

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann di e Bundesregi erung ei ne Rechtsverordnung nach Absatz 1
Nr. 1 und 3 ohne Zusti mmung des Bundesrates und ohne Anhérung der beteiligten Kreise
erlassen. Sie tritt spatestens zwdl f Monate nach i hremlInkrafttreten auBer Kraft. lhre
Gel tungsdauer kann nur mit Zusti mung des Bundesrates verl dngert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils auszuwahl enden Vertretern

der Wssenschaft, der Verbraucherschutzverbande, der Gewerkschaften und

Ber uf sgenossenschaften, der beteiligten Wrtschaft, des Gesundheitswesens sow e der
Umnnel t-, Tierschutz- und Naturschut zver bdnde.

§ 18 Gftige Tiere und Pflanzen

(1) Die Bundesregierung wird ernachtigt, soweit es zum Schutz von Leben oder
Gesundheit des Menschen unter Bericksichtigung der Bel ange des Natur- und Tierschutzes
erforderlich ist, durch Rechtsverordnung nit Zustimung des Bundesrates vorzuschrei ben
dass Exenpl are

1. bestimmer giftiger Tierarten
a) nicht eingefihrt oder nicht gehalten werden dirfen

b) nur eingefidhrt oder gehalten werden dirfen, wenn geei gnete Gegenmittel und
Behandl ungsenpf ehl ungen vom Ei nf ihrer oder Tierhalter bereitgehalten werden,
oder

c) nur eingefihrt oder gehalten werden durfen, wenn dies der zustandi gen Behorde
zuvor angezeigt wird,

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

b) in Katalogen und Warenlisten nur nit einemH nweis auf ihre Gftigkeit angeboten
wer den durfen.

Die Erlaubnis zur Haltung nach Satz 1 Nr. 1 Buchstabe b und c kann mit Auflagen
ver bunden wer den.

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

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

8§ 19 MaRBnahnmen zum Schutz von Beschéaftigten

(1) Die Bundesregierung wird ernachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesrates, soweit es zum Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen einschlielllich
des Schutzes der Arbeitskraft und der nenschengerechten Gestaltung der Arbeit
erforderlich ist, beimHerstellen und Verwenden von Stoffen, Zubereitungen und

Er zeugni ssen sowi e bei Tatigkeiten in deren Gefahrenberei ch MaBnahnmen der in Absatz

3 beschriebenen Art vorzuschreiben. Satz 1 gilt nicht fur MaBnahnen nach Absatz 3,
soweit entsprechende Vorschriften nach dem At ongeset z, Bundes-I|mm ssi onsschut zgeset z,
Pfl anzenschut zgeset z oder Sprengst of f gesetz best ehen

(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind

1. geféhrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a sowi e Stoffe und Zubereitungen, die
sonstige chroni sch schadi gende Ei genschaften besitzen



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

Stof fe, Zubereitungen und Erzeugni sse, aus denen bei der Herstellung oder
Verwendung Stoffe nach Nummer 1 oder Nummer 2 entstehen oder freigesetzt werden,

4. Stoffe und Zubereitungen, die die Kriterien nach den Nummern 1 bis 3 nicht
erfdllen, aber aufgrund ihrer physikalisch-chem schen, chem schen oder
t oxi kol ogi schen Ei genschaften und der Art und Wise, wie sie am Arbeitsplatz
verwendet werden oder dort vorhanden sind, eine Gefahrdung fir die Gesundheit und
die Sicherheit der Beschaftigten darstellen kdnnen

5. alle Stoffe, denen ein Arbeitsplatzgrenzwert im Sinne der Rechtsverordnung nach
Absatz 1 zugew esen ist.

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

1. wi e derjenige, der andere mt der Herstellung oder Verwendung von Stoffen
Zuber ei t ungen oder Erzeugni ssen beschéaftigt, zu ermitteln hat, ob es sich im
H nblick auf die vorgesehene Herstellung oder Verwendung um ei nen Gefahr st of f
handelt, soweit nicht bereits eine Einstufung nach den Vorschriften des Dritten
Abschnitts erfol gt ist,

2. dass derjenige, der andere mt der Herstellung oder Verwendung von Cefahrstoffen
beschaftigt, verpflichtet wird zu prifen, ob Stoffe, Zubereitungen oder
Er zeugni sse oder Herstellungs- oder Verwendungsverfahren mt ei nem geringeren
Ri si ko fir die nenschliche Gesundheit verflgbar sind und dass er diese verwenden
sol| oder zu verwenden hat, soweit es ihm zunutbar ist,

2a. dass der Hersteller oder Einfihrer dem Arbeitgeber auf Verlangen die gefahrlichen
I nhal t sstof fe der Gefahrstoffe sowie die giltigen Genzwerte und, falls sol che
noch ni cht vorhanden sind, Enpfehlungen fir einzuhaltende Stoffkonzentrationen und
di e von den Gefahrstoffen ausgehenden Gefahren oder die zu ergreifenden MaBnahnen
mtzuteilen hat,

3. wi e die Arbeitsstatte einschliellich der techni schen Anl agen, die technischen
Arbeitsmittel und die Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein oder
betri eben werden missen, danit sie dem Stand der Techni k, Arbeitsnedizin und
Hygi ene sowi e den gesi cherten sicherheitstechni schen, arbeitsnedizini schen
hygi eni schen und sonstigen arbeitsw ssenschaftlichen Erkenntni ssen entsprechen
die zum Schut z der Beschaftigten zu beachten sind,

4, wi e der Betrieb geregelt sein nuss, insbesondere

a) dass Stoffe und Zubereitungen bezeichnet und wi e Gefahrstoffe innerbetrieblich
ver packt, gekennzei chnet und erfasst sein nissen, danit die Beschaftigten durch
ei ne ungeei gnete Verpackung ni cht geféahrdet und durch ei ne Kennzei chnung Uber
di e von i hnen ausgehenden Gefahren unterrichtet werden,

b) w e das Herstellungs- oder Verwendungsverfahren gestaltet sein nuss, damit
di e Beschéaftigten nicht gefahrdet und die Genzwerte oder Richtwerte Uber die
Konzentration gefédhrlicher Stoffe oder Zubereitungen am Arbeitsplatz nach dem
Stand der Techni k unterschritten werden,

c) wel che Vorkehrungen getroffen werden missen, damit Gefahrstoffe nicht in die
Hande Unbefugter gel angen oder sonst abhanden kommen

d) wel che personlichen Schutzausridstungen zur Verfigung gestellt und von den
Beschaftigten besti mmungsgemild benut zt werden missen,

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

f) wie die Beschaftigten sich verhalten niissen, damt sie sich selbst und
andere ni cht gefahrden, und wel che Vorausset zungen hierfir zu treffen sind,
i nshesondere wel che Kenntni sse und Fahi gkeiten Beschafti gte haben nissen und
wel che Nachwei se hi eriber zu erbringen sind,

g) unter wel chen Unstanden Zugangs- und Beschafti gungsbeschrankungen zum Schut z
der Beschaftigten vorgesehen werden nissen,



10.

11.

12.

13.

14.

15.

h) dass ein Projektleiter fir bestimte Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu
bestellen ist, welche Verantwortlichkeiten di esem zuzuwei sen sind und wel che
Sachkunde di eser nachzuwei sen hat,

w e den Beschéaftigten di e anzuwendenden Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen
Betri ebsanwei sung dauerhaft zur Kenntnis zu bringen sind und in wel chen

Zei t abst &nden anhand der Betri ebsanwei sung Uber di e auftretenden Gefahren und die
erforderlichen Schutzmafinahnen zu unterwei sen i st,

wel che Vor kehrungen zur Ver hi nderung von Betri ebsst 6rungen und zur Begrenzung
i hrer Auswi rkungen fir di e Beschaftigten und wel che MaBnahnen zur O gani sation der
Ersten Hilfe zu treffen sind,

dass und wel che verantwortlichen Aufsichtspersonen fir Bereiche, in denen
Beschaftigte besonderen Gefahren ausgesetzt sind, bestellt und wel che Befugnisse
i hnen Ubertragen werden niissen, danit die Arbeitsschutzaufgaben erfillt werden
kénnen,

dass i mH nblick auf den Schutz der Beschaftigten eine Gefahrenbeurteil ung

vor zunehnen ist, welche Unterlagen hierfir zu erstellen sind und dass diese

Unt erl agen zur Uberprifung der Gefahrenbeurteilung von der zustandi gen
Landesbehorde der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedi zin zugel eit et
wer den konnen,

wel che Unterlagen zur Abwendung von Gefahren fir die Beschaftigten zur Einsicht
durch di e zustéandi ge Landesbehtrde bereitzuhal ten und auf Verlangen vorzul egen
si nd,

dass ein Herstellungs- oder Verwendungsverfahren, bei dem besondere Gefahren fir
di e Beschéaftigten bestehen oder zu besorgen sind, der zustandi gen Landesbehdrde
angezei gt oder von der zustandi gen Landesbehdrde erl aubt sein nuss,

dass Arbeiten, bei denen bestimmte geféahrliche Stoffe oder Zubereitungen
frei gesetzt werden kdénnen, nur von dafidr behérdlich anerkannten Betrieben
dur chgef hrt werden durfen,

dass di e Beschéaftigten gesundheitlich zu Uberwachen sind, hieridber Aufzeichnungen
zu fidhren sind und zu di esem Zweck

a) derjenige, der andere nmit der Herstellung oder Verwendung von Gefahrstoffen
beschaftigt, insbesondere verpflichtet werden kann, die Beschaftigten arztlich
unt ersuchen zu | assen

b) der Arzt, der mt einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, in Zusammenhang
mt dem Unt ersuchungsbefund bestimte Pflichten zu erfillen hat, insbesondere
hinsichtlich des Inhalts einer von i hmauszustel |l enden Beschei ni gung und der
Unterrichtung und Beratung Uber das Ergebnis der Untersuchung,

c) die zustandi ge Behorde entscheidet, wenn Feststellungen des Arztes fur
unzutreffend gehal ten werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehnenden Daten dem zust andi gen Trager der
geset zl i chen Unfallversi cherung oder einer von i hm beauftragten Stelle
zum Zwecke der Ernmittlung arbeitsbedi ngter Gesundheitsgefahren oder
Ber uf skrankheiten Ubermittelt werden,

dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personal rat Vorgdnge mitzuteilen hat, die
er erfahren nuss, um sei ne Aufgaben erfillen zu kdénnen

dass di e zustandi gen Landesbehtrden ernéchti gt werden, zur Durchfihrung von
Recht sver or dnungen besti nmt e Anordnungen im Einzelfall zu erlassen, insbesondere
bei Gefahr im Verzug auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschaftigte,

dass di e Betriebsanl agen und Arbeitsverfahren, in denen bestimte Gefahrstoffe
hergestellt oder verwendet werden, durch einen Sachkundi gen oder einen
Sachver st &ndi gen gepr ift werden missen

(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 3 kann auf jedermann zugangli che
Bekannt machungen sachverstandi ger Stellen verw esen werden; hierbei ist



1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt machung anzugeben und di e Bezugsquelle
genau zu bezei chnen,

2. die Bekanntmachung bei der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
ar chi vma3i g gesi chert ni ederzul egen und in der Rechtsverordnung darauf hinzuwei sen.

Sechster Abschnitt
GQut e Laborpraxis

8§ 19a Gute Laborpraxis (G.P)

(1) Nicht-klinische gesundheits- und umael trel evante Sicherheitsprifungen von
St of f en oder Zubereitungen, deren Ergebni sse eine Bewertung i hrer noglichen Gefahren
far Mensch und Umwelt in ei nem Zul assungs-, Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmnel de-
oder Mtteilungsverfahren ermbglichen sollen, sind unter Einhaltung der G undséatze
der Quten Laborpraxis nach dem Anhang 1 zu di esem Gesetz durchzuf ihren, soweit

genei nschaftsrechtlich nichts anderes bestinmm ist.

(2) Der Antragsteller oder der Annelde- oder Mtteilungspflichtige, der in einem
Ver fahren nach Absatz 1 Prifergebni sse vorlegt, hat nachzuwei sen, dass die den
Pr if er gebni ssen zugrunde |iegenden Prifungen den Anforderungen nach Anhang 1

ent sprechen. Der Nachweis ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erklarung des Prifleiters, inwiewit die Pridfung nach den
Grundséat zen der CGuten Laborpraxis durchgef ihrt worden ist.

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

(3) Bundesbehorden, die Prifungen nach Absatz 1 durchfihren, sind dafir verantwortlich
dass in i hrem Auf gabenberei ch di e Grundséatze der Guten Laborpraxis eingehalten werden.

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

(5) Die Absatze 1 und 2 finden kei ne Anwendung auf

1. vor demb5. April 1989 begonnene, aber zu di esem Zeitpunkt noch nicht abgeschl ossene
Pr uf ungen

a) auf krebserzeugende und chroni sch schadi gende Ei genschaften, wenn sie bis zum 1.
Januar 1995 abgeschl ossen si nd,

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

2. vor demb5. April 1989 abgeschl ossene Prifungen,
a) wenn sie nach dem 1. Januar 1981 abgeschl ossen worden sind oder

b) wenn di e zustandi ge Behdorde imEinzelfall festgestellt hat, dass die Priufung
auch unter Berilcksichtigung der Grundséatze der Guten Laborpraxis noch verwertbar
i st.

Bei Prdfungen, deren Ergebnisse fiur die Zul assung von Arzneimttel n oder

Pfl anzenschutznmittel n verwendet werden, treten an die Stelle des Datuns "5. April 1989"
das Datum "1. April 1990" und an die Stelle des Datuns "1. Januar 1992" das Datum "1.
Januar 1993".

8 19b GLP- Beschei ni gung

(1) Die zustéandi ge Behtrde hat denjenigen, der Prifungen nach 8 19a Abs. 1 durchfdhrt,
auf Antrag nach Durchfidhrung ei nes Inspektionsverfahrens ei ne Beschei ni gung Uber die

Ei nhal tung der Grundsatze der Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Prifeinrichtung
oder sein Prifstandort und die von i hm durchgefidhrten Prifungen oder Phasen von

Pr if ungen den Grundsétzen der GQuten Laborpraxis nach Anhang 1 entsprechen. Den Antrag



nach Satz 1 kann auch stellen, wer, ohne zu Prufungen nach 8§ 19a Abs. 1 verpflichtet
Zu sein, ein berechtigtes Interesse glaubhaft nmacht. In dem Fall des § 19a Abs. 3 wird
der Bundesbehérde di e Beschei ni gung von i hrer Aufsichtsbehtérde oder einer von dieser
bestimmten Stelle erteilt. D e Bescheinigung nach den Satzen 1 und 3 ist nach dem
Must er des Anhangs 2 auszustellen. Uber einen Antrag auf Erteilung einer Bescheini gung
nach Satz 1 ist innerhalb einer Frist von drei Mnaten zu entscheiden; 8§ 42a Absatz

2 Satz 2 bis 4 des Verwal tungsverfahrensgesetzes findet mt der MaRgabe Anwendung,
dass die Frist nicht vor Abschluss des vorgeschriebenen | nspektionsverfahrens nach
Satz 1 beginnt. Das Antragsverfahren zur Erteilung der Bescheini gung kann uber eine
einheitliche Stelle abgew ckelt werden. Bei der Priufung des Antrags auf Erteilung

ei ner Bescheinigung nach Satz 1 stehen Nachwei se aus ei nem anderen Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Uni on oder ei nem anderen Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Européi schen
W rtschaftsrauminl andi schen Nachwei sen gl ei ch, wenn aus i hnen hervorgeht, dass der
Antragsteller die betreffenden Anforderungen des Satzes 1 oder die aufgrund ihrer

Zi el setzung i m Wesent | i chen vergl ei chbaren Anforderungen des Ausstellungsstaats
erfallt.

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

1. GLP-Beschei ni gungen anderer Mtgliedstaaten der Europai schen Geneinschaften oder
Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum auf grund der
Ri chtlinie 2004/ 9/ EG des Européi schen Parl aments und des Rates vom 11. Februar 2004
uber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABI. EUN. L 50
S. 28),

2. GLP-Beschei ni gungen von Staaten, die nicht Mtglied der Europaischen Geneinschaften
sind, wenn di e gegenseitige Anerkennung von GLP-Beschei ni gungen gewdhrl ei stet ist,

3. eine Bestatigung des Bundesinstitutes fur Risikobewertung, dass eine
Priufeinrichtung, die in einem Staat gel egen ist, der nicht Mtgliedstaat
der Européi schen Geneinschaften ist und di e gegenseitige Anerkennung von
GLP- Beschei ni gungen ni cht gewdhrl ei stet, nach den dem Bundesinstitut far
Ri si kobewertung vorliegenden Erkenntni ssen Prifungen nach den Grundséatzen der Guten
Labor praxi s durchfihrt.

§ 19c Berichterstattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis zum 31. Marz fir das vergangene

Kal enderj ahr der Kommi ssion der Europai schen Genei nschaften Bericht (ber di e Anwendung
der Grundsatze der Quten Laborpraxis im Geltungsbereich di eses Cesetzes. Der Bericht
enthalt ein Verzeichnis der inspizierten Prifeinrichtungen und Prifstandorte,

ei ne Angabe der Zeitpunkte, zu denen |nspektionen durchgefihrt wurden und ei ne
Zusanmenf assung der Ergebni sse der Inspektionen. D e obersten Landesbehtérden wirken
bei der Erstellung des Berichts nmit und Ubersenden ihre Beitrége bis zum 15. Februar
fur das vergangene Kal enderjahr dem Bundesninisteriumfir Umelt, Naturschutz und
Reakt or si cherheit.

(2) Das Bundesministeriumfir Umvelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit kann ein
Ver zei chni s der Prufeinrichtungen und Prifstandorte, die Prifungen oder Phasen von
Pr if ungen unter Einhaltung der G undsatze der Cuten Laborpraxis durchfihren, im
Bundesanzei ger veroffentlichen.

8 19d Ergénzende Vorschriften

(1) Das Bundesinstitut fir Ri sikobewertung hat, zuséatzlich zu den Aufgaben, die i hm
durch Gesetze, Rechtsverordnungen oder andere Rechtsvorschriften Ubertragen sind, im
Berei ch der CGuten Laborpraxis fol gende Aufgaben:

1. Erstellung, Fihrung und Fortschrei bung des Verzei chni sses nach § 19c Abs. 2

2. fachliche Beratung der Bundesregi erung und der L&ander, insbesondere bei der
Konkreti si erung der Anforderungen an

a) die Sachkunde und die Zuverl dssigkeit der mit der Durchfihrung der Prifungen
bet raut en Personen,

b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der Prifeinrichtungen und Prifstandorte,



c) die Laborpraxis, z. B. die Beschaffenheit der Prifproben, die Durchfihrung und
Qual i tatskontroll e der Prufungen und Phasen von Prufungen,

d) die Gewi nnung und Dokunentati on von Daten,

e) die Uberwachung der Einhaltung der G undsatze der Guten Laborpraxis

3. fachliche Beratung der Bundesregi erung i m Rahnen von Konsultationsverfahren mt der
Komm ssi on der Européi schen Genei nschaften und anderer Mtgliedstaaten,

4., Mtw rkung bei dem Vollzug von Verei nbarungen Uber die Gute Laborpraxis mt
Staaten, die nicht Mtglied der Europaischen Geneinschaften sind.

(2) Die Bundesregierung wird ernmachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesrates zur Weiterentw cklung der CGuten Laborpraxis die Anhadnge 1 und 2 zu &andern

(3) Die Bundesregierung erlasst nmit Zusti mmung des Bundesrates all genei ne

Verwal t ungsvorschriften lber das Verfahren der behérdlichen Uberwachung.

In der allgeneinen Verwal tungsvorschrift kann auch eine Ubertragung der

Ver 6f fent | i chungsbef ugni s auf das Bundesinstitut fir Risikobewertung geregelt werden

Si ebter Abschnitt
Al | genei ne Vorschriften

8 20 Vorl age von Prif nachwei sen

(1) Die vom M tteilungspflichtigen vorzul egenden Prifnachwei se und die nit ihnen

ei nzur ei chenden sonstigen Unterl agen missen die Beurteilung ernbtglichen, ob die
Zubereitung, auf die sie sich beziehen, schadliche Ei nw rkungen auf den Menschen oder
die Umelt hat. Die vom Antragsteller in einem Zul assungs- oder Registrierungsverfahren
nach Abschnitt Ila vorzul egenden Prif nachwei se und die nmit ihnen einzurei chenden
sonstigen Unterlagen und Proben niilssen die Beurteilung ernbglichen, ob die Zul assungs-
oder Regi strierungsvoraussetzungen erfillt sind.

(2) Lassen die Priufnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben ei ne ausrei chende
Beurteilung nicht zu, weil sie unvollstéandig oder fehlerhaft sind, oder ist eine

Vor| age weiterer Priafnachweise, Unterl agen oder ergdnzender Auskinfte aufgrund

ei nes Recht saktes eines Organs der Européai schen Geneinschaften erforderlich, hat

der Mtteilungspflichtige auf Verlangen der Bundesstelle fiur Chem kalien oder der
Antragstell er auf Verlangen der Zul assungsstelle innerhalb einer von ihr gesetzten
Frist die erforderlichen Berichtigungen und Erganzungen vorzul egen. Di e Bundesstelle
fiar Cheni kalien kann das | nverkehrbringen der Zubereitung und di e Zul assungsstel |l e das
I nver kehr bri ngen des Bi ozi d- Produkts oder des Biozid-Wrkstoffes untersagen, wenn ei nem
Verl angen nach Satz 1 nicht fristgerecht entsprochen wird. Rechtsbehelfe gegen die
Anor dnungen nach den Satzen 1 und 2 haben kei ne auf schi ebende W rkung.

(3) Lassen die Prifnachwei se, sonstigen Unterlagen und Proben ei ne ausrei chende
Beurteilung nicht zu, obwohl sie weder unvollstéandi g noch fehlerhaft sind, kann die
Bundesstell e fir Chemikalien vomMtteilungspflichtigen oder die Zul assungsstell e vom
Antragstell er unter Festsetzung ei ner angenessenen Frist ergéanzende Auskinfte zu den

i hr vorgel egten Prifnachwei sen und sonstigen Unterlagen verl angen. Rechtsbehel fe gegen
das Auskunftsverl angen nach Satz 1 haben kei ne auf schi ebende Wrkung.

(4) Sofern die Vorlage von Prif nachwei sen nach dem Stand der wi ssenschaftlichen
Er kennt ni sse, imFalle der Zul assung oder Regi strierung von Bi ozi d- Produkten auch
auf grund der Art des Biozid-Produkts oder seiner vorgesehenen Verwendung nicht
erforderlich oder eine Prifung technisch nicht nbglich ist, ist die N chtvorlage
schriftlich zu begrinden

(5) Wer verpflichtet ist, Antrags- oder Mtteilungsunterlagen, Prifnachweise oder
Proben nach den 88 12d bis 12i und 88 16d bis 16f vorzul egen, hat je ein Doppel stick
di eser Unterlagen, Priufnachwei se oder Proben bis zum Abl auf von finf Jahren nach
dem | et zt mal i gen | nverkehrbringen oder Herstellen des Stoffes oder der Zubereitung



auf zubewahren. Satz 1 gilt hinsichtlich der Aufbewahrung von Proben nicht, wenn eine
Auf bewahrung Uber den genannten Zeitraum nicht oder nur nit unverhal t ni smaR3i gem Auf wand
nogl i ch ware.

(6) Die Bundesregierung wird ernachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesrates Inhalt und Form der Antrags- oder Mtteilungsunterlagen nach den 8§ 12d
bis 12i und 8§ 16d bis 16f sowie Art und Unfang der Priufnachwei se und Proben nach den
88 12d bis 12i und 8 16d nédher zu bestinmren. |In der Rechtsverordnung ist zu bestimen,
dass Prifverfahren, bei denen Versuchstiere eingesetzt werden, durch Verfahren zu
ersetzen sind, die keinen, einen geringeren oder einen schonenderen Einsatz von
Versuchstieren erfordern, soweit dies nach dem Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnis
imH nblick auf den Versuchszweck vertretbar und nmt Rechtsakten von Organen der

Eur opéi schen Genei nschaften verei nbar ist.

8§ 20a Verwendung von Pruf nachwei sen eines Dritten, Voranfragepflicht

(1) Die Bundesstelle fur Chem kalien kann zul assen, dass der Mtteilungspflichtige
auf einen Prifnachweis eines Dritten mit dessen schriftlicher Zustinmmung Bezug ni mt,
soweit ihr der Prifnachweis vorliegt.

(2) Vor der Durchfihrung von Wrbeltierversuchen zur Vorbereitung eines Antrags nhach
Abschnitt |la oder einer Mtteilung hat derjenige, der die Vorlage des Priufnachwei ses
beabsi chtigt, unter Nachweis der Berechtigung seines |Interesses bei der Bundesstelle
far Chenmikalien, imFalle der Vorbereitung von Antragen nach Abschnitt Ila bei der

Zul assungsstel | e anzufragen, ob die Wrbeltierversuche erforderlich sind. Einer Vorlage
von Pruf nachwei sen, die Wrbeltierversuche voraussetzen, bedarf es nicht, soweit

der Bundesstelle fir Chem kalien oder der Zul assungsstelle ausreichende Erkenntnisse
vorliegen. Stammen di ese Erkenntni sse aus Pruf nachwei sen eines Dritten, deren Vorl age
imFalle einer Mtteilung nicht nmehr als zehn Jahre, imFalle eines Antrags nach
Abschnitt Ila nicht mehr als die in 8 12d Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 genannten Fristen
zurtckliegt, teilt die Bundesstelle fur Chem kalien oder die Zul assungsstelle di esem
und dem Anfragenden unverziglich mt, welche Prifnachwei se des Dritten sie zugunsten
des Anfragenden zu verwerten beabsichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift des

ander en

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

i st bei der Zul assung oder Registrierung von Biozid-Produkten das Zul assungs- oder

Regi strierungsverfahren fir den Zeitraum auszusetzen, den der Anfragende fir die

Bei bri ngung ei nes ei genen Prif nachwei ses bend6ti gen wirde. Der Zeitraum der Verl angerung
oder Aussetzung ist auf Antrag eines Beteiligten nach Anhdérung des Anfragenden und des
Dritten festzustellen.

(4) Werden Prifnachweise imFalle des Absatzes 2 Satz 3 und 4 vor Ablauf der dort
genannten Fristen nach i hrer Vorlage durch den Dritten von der Bundesstelle fur
Cheni kal i en oder der Zul assungsstelle verwertet, hat der Dritte gegen denjenigen

zu dessen Gunsten die Verwertung erfolgte, Anspruch auf eine Vergitung in Hohe

von 50 vom Hundert der von di esem durch die Verwertung ersparten Aufwendungen und

di eser gegen den Dritten Anspruch auf Uberlassung einer Ausfertigung der verwerteten

Pr if nachwei se. Im Fall e der Zul assung oder Regi strierung ei nes Biozid-Produkts kann der
Dritte denjenigen, zu dessen Gunsten die Verwertung des Prifnachweises erfol gte, das

I nver kehrbri ngen des Stoffes oder des Biozid-Produkts untersagen, sol ange di eser nicht
di e Vergutung gezahlt oder fir sie in angenessener Hohe Sicherheit gel eistet hat.

(5) Sind von nmehreren Vorl agepflichtigen gleichzeitig inhaltlich gleiche Prifnachwei se
vorzul egen, so teilt die Bundesstelle fur Chem kalien, imFalle von Vorl agepflichten zu
Bi ozi d- Produkten und Bi ozi d-Wrkstoffen di e Zul assungsstell e den Vorl agepflichtigen

die i hr bekannt sind, mt, welcher Prufnachweis von ihnen genei nsam vor zul egen

ist, sowie jeweils Name und Anschrift der anderen Beteiligten. Die Bundesstelle fur
Chemi kal i en oder die Zul assungsstelle gibt den Beteiligten CGel egenheit, sich innerhalb
ei ner von ihr zu bestinmrenden Frist zu einigen, wer die Priufnachwei se vorlegt. Komt

ei ne Ei nigung ni cht zustande, so entscheidet die Bundesstelle fir Chem kalien oder

di e Zul assungsstelle und unterrichtet hiervon unverziuglich alle Beteiligten. Diese



sind, sofern sie ihren Zul assungs- oder Registrierungsantrag ni cht zuricknehmen oder
sonst di e Voraussetzungen ihrer Mtteilungspflicht entfallen, verpflichtet, sich
jeweils mt einemder Zahl der beteiligten Vorlagepflichtigen entsprechenden Bruchtei
an den Aufwendungen fir die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als
Gesant schul dner.

(6) Die Absatze 2, 4 Satz 1 und Absatz 5 gelten entsprechend fir Falle, in denen

der Zul assungsstelle aufgrund unmttel bar geltender Vorschriften in Rechtsakten der

Eur opéi schen Genei nschaften nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG Prifnachwei se
vor zul egen sind

8 20b Ausschisse

D e Bundesregi erung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung nmit Zustimung des
Bundesr at es Ausschisse zu bil den, denen di e Aufgabe uUbertragen werden kann,

1. die Bundesregi erung oder die zustandi gen Bundesm nisterien zu beraten, insbesondere
a) bei der Entwi cklung von Methoden fur Praf nachwei se nach di esem Gesetz

b) bei der Erarbeitung von Vorschriften fir die Einstufung, Kennzei chnung und
Ver packung nach den 88 14 und 19,

c) bei der Benennung von Stoffen und Zubereitungen, fur die eine Mtteilungspflicht
nach § 16d begrindet werden sollte,

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

e) bei der Weiterentw cklung der Guten Laborpraxis sow e

2. a) sicherheitstechni sche, arbeitsnedizini sche und hygi eni sche Regel n sowi e sonsti ge
ar bei t swi ssenschaftliche Erkenntnisse zu ermtteln,

b) zum Schutz von Mensch und Umelt Enpfehl ungen zu erarbeiten sow e

c) fiar Mensch und Umelt nicht oder weniger gefahrliche Stoffe, Zubereitungen
Er zeugni sse und Verfahren vorzuschl agen,

di e das zust andi ge Bundesnini steriumantlich bekannt nmachen kann
§ 21 Uberwachung

(1) Di e zustandi gen Landesbehdrden haben di e Durchfidhrung di eses Gesetzes und der auf
di eses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen zu Uberwachen, soweit dieses CGesetz keine
andere Regelung trifft.

(2) Absatz 1 gilt auch fur EG Verordnungen, die Sachbereiche di eses Gesetzes betreffen
soweit di e Uberwachung ihrer Durchfihrung den Mtgliedstaaten obliegt. Sind fir die

Dur chf ihrung von EG Verordnungen i m Sinne des Satzes 1 die Entgegennahnme und die
Weiterleitung von Informati onen oder sonstige Mtw rkungsakte der Mtgliedstaaten
erforderlich, ist hierfdr imFalle von EG Verordnungen, die auf der G undl age der

Ri chtlinie 98/8/EG erl assen worden sind, die Zulassungsstelle und in den ubrigen Fallen
di e Bundesstelle fur Chenikalien zustéandig.

(2a) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mt Zusti mrmung
des Bundesrates zur Durchfihrung di eses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestitzten
Recht sver ordnungen sowie der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG Verordnungen

1. die Zustandigkeit fur bestimte Genehm gungen und Ei nver nehnenserkl arungen
abwei chend von den Abséatzen 1 und 2 Satz 1 ei ner Bundesoberbehdrde zu lbertragen
wenn di ese Genehm gungen oder Ei nver nehnenserkl & ungen bundesei nheitlich zu
erfol gen haben oder die Beurteilung von Sachverhalten voraussetzen, die in der
Regel réaumich Uber den Zust andi gkeitsbereich ei nes Landes hi nausgehen, sow e

2. in den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 ei ne andere Bundesoberbehdrde zu besti nmen.

(3) Die zustandi ge Landesbehtrde ist befugt, von natdrlichen und juristischen Personen
und ni cht rechtsfé&hi gen Personenvereini gungen alle zur Durchfihrung di eses Gesetzes,



der auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen und der in Absatz 2 Satz 1
genannt en EG Ver ordnungen erforderlichen Auskinfte zu verlangen. In den Fallen des
Absatzes 2 Satz 2 stehen di ese Befugni sse der dort bezeichneten, in den Fallen des
Absat zes 2a der in der Rechtsverordnung bezei chneten Bundesober behdrde zu

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

1. zu den Betriebs- und Geschaftszeiten G undsticke, Geschaftsraune, Betriebsraune
zZu betreten und zu besichtigen, Proben von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugni ssen
nach i hrer Auswahl zu fordern und zu entnehnen und in die geschaftlichen Unterl agen
des Auskunftspflichtigen Einsicht zu nehnen,

2. die Vorlage der Unterlagen uUber Antrage, Mtteilungen, Notifizierungen
Regi st ri erungen und Zul assungen sow e sonstiger Unterlagen nach di esem Geset z,
den auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen und den in Absatz 2 Satz 1
genannt en EG Verordnungen zu verl angen

Ar bei tseinrichtungen und Arbeitsschutzmttel zu prifen,

Her st el | ungs- und Verwendungsverfahren zu untersuchen und i nsbesondere das
Vor handensei n und di e Konzentration gefé&hrlicher Stoffe und Zubereitungen
festzustell en und zu nessen.

Zur Verhitung dringender Gefahren fiur die o6ffentliche Sicherheit und Ordnung kdénnen
di e MaBnahmen nach Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 auch in Whnraunen und zu jeder Tages-

und Nachtzeit getroffen werden. Der Auskunftspflichtige hat di e MaBnahnmen nach Satz
1 Nr. 1, 3 und 4 und Satz 2 zu dulden sowie die mit der Uberwachung beauftragten
Personen zu unterstitzen, soweit dies zur Erfdllung ihrer Aufgaben erforderlich ist,
i nsbesondere i hnen auf Verl angen RAaune, Behéalter und Behél tni sse zu 6ffnen und die
Ent nahme von Proben zu ernbglichen. Das Grundrecht des Artikels 13 des G undgesetzes
auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird i nsoweit eingeschrankt.

(5) Der Auskunftspflichtige kann di e Auskunft auf sol che Fragen verwei gern

deren Beantwortung i hn sel bst oder einen seiner in 8§ 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der

Zi vil prozessordnung bezei chneten Angehorigen der Gefahr der Verfol gung wegen einer
Straftat oder Ordnungswi drigkeit aussetzen wirde.

(6) Kann die zustéandi ge Landesbehdrde Art und Unfang der bei der Herstellung oder
Verwendung der in 8§ 19 Abs. 2 genannten Stoffe, Zubereitungen und Erzeugni sse
drohenden oder eingetretenen schéadlichen Ei nw rkungen oder die zu ihrer Abwendung
oder Vorbeugung erforderlichen MalRnahmen nicht beurteilen, so kann sie hierzu

vom Herstel |l er oder Verwender verlangen, dass er durch einen von der Behdrde zu
besti mrenden Sachver st &ndi gen auf seine Kosten ein Qutachten erstatten |&asst und ihr
ei ne Ausfertigung des Gutachtens vorlegt. Satz 1 gilt nicht, soweit in diesem Gesetz
Pr if ungen vorgeschri eben oder die Voraussetzungen fir die Anordnung von Prifungen
festgel egt sind.

(6a) Werden in das Inland verbrachte Stoffe, Zubereitungen und Erzeugni sse im Sinne

di eses Gesetzes aufgrund di eses CGesetzes oder der aufgrund di eses Cesetzes erl assenen
Recht sver or dnungen beanstandet, so kodnnen sie zur Rickgabe an den ausl &ndi schen

Li eferanten aus dem Cel tungsberei ch di eses CGesetzes verbracht werden, sofern die

zust andi ge Landesbehdrde nicht etwas anderes bestimt hat. Unberihrt bl ei ben

Zwi schenst aat | i che Verei nbarungen, denen di e geset zgebenden Koérperschaften in der Form
ei nes Bundesgesetzes zugestinmm haben, sowi e Rechtsakte der Organe der Européi schen
Genei nschaft.

(7) Die Bundesstelle fur Chemikalien, die Zulassungsstelle und die fir die Durchfihrung
der Bewertung im Sinne di eses Gesetzes nach § 12 Abs. 2 und 3 zu bestinmenden Stellen
sind verpflichtet, die Daten, die von ihnen aufgrund di eses Gesetzes, der auf G undl age
di eses Gesetzes ergangenen Verordnungen und der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG

Ver or dnungen er hoben und gespei chert werden, den Behtrden des Arbeitsschutzes, des

al | genmei nen Gesundhei t sschutzes, des Ummelt- und Naturschutzes, der all geneinen

Gef ahr enabwehr und des Brand- und Kat astrophenschut zes der Lander sow e den Tragern der
geset zl i chen Unfallversicherung i m Wege der Anmtshilfe zur Verfigung zu stellen. § 16e
Abs. 4 bleibt unberuhrt.



8§ 21a Mtwi rkung von Zollstellen

(1) Das Bundesmi ni sterium der Finanzen und die von i hmbestimten Zollstellen

wi rken bei der Uberwachung der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe, Zubereitungen und

Er zeugni sse mit, die diesem Gesetz oder einer aufgrund di eses Cesetzes erl assenen

Recht sverordnung oder einer der in § 21 Abs. 2 Satz 1 genannten EG Verordnungen
unterliegen. Soweit dies zur Uberwachung der Durchfiihrung di eses Gesetzes, der aufgrund
di eses Gesetzes ergangenen Verordnungen und der in Satz 1 genannten EG Verordnungen
erforderlich ist, konnen sie Informationen, die sie imRahnen ihrer zollantlichen

Tati gkeit gewonnen haben, den zust&ndi gen Behodrden mitteilen

(2) Bestehen Anhal tspunkte fir einen VerstolR gegen die in Absatz 1 genannten
Vorschriften, unterrichten die Zollstellen die zustandi gen Behdérden. Sie kdnnen die
St of fe, Zubereitungen und Erzeugni sse sowi e deren Bef6érderungs- und Ver packungsnitte
auf Kosten und Gefahr des Verfilgungsberechtigten zurickwei sen oder bis zur Behebung der
festgestellten Mangel oder bis zur Entschei dung der zustandi gen Behorde sicherstellen

8§ 22 Informationspflichten, Schutz von Betriebs- und Geschaftsgehei mi ssen

(1) Die Bundesstelle fur Chem kalien und di e zustandi gen Landesbehdrden unterrichten
sich gegenseitig uUber alle Erkenntnisse, die fur die Wahrnehrmung i hrer Aufgaben nach
di esem Gesetz, den aufgrund di eses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen oder den

in 8§ 21 Abs. 2 Satz 1 genannten EG Verordnungen einschliefllich der Erfullung darin

ent hal tener Berichtspflichten gegentuber der Konmi ssion der Europai schen Genei nschaften
erforderlich sind. Die Bundesstelle fur Chem kalien hat die zustéandi gen Landesbehdrden
auf Verlangen zu beraten. Soweit nach § 21 Abs. 2a Nr. 2 eine andere Bundesoberbehorde
bestimm ist, bestehen die in den Sédtzen 1 und 2 genannten Pflichten zw schen dieser
Behdrde und den zust &ndi gen Landesbehdr den.

(1a) Die Zul assungsstell e hat neben den ihr sonst durch di eses Gesetz zugew esenen
Auf gaben

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den 88 12d, 12f bis 12i und 16f an die
zust dndi gen Landesbehtrden weiterzul eiten und sie Uber das Ergebnis der Bewertung
der Unterlagen, den Inhalt ihrer Zul assungs-, Registrierungs-, Anerkennungs-
und Genehm gungsbeschei de sowi e Uber Entschei dungen nach den 88 12e und 12i zu
unterrichten,

2. die fir den Vollzug des & 23 zustandi gen Landesbehdrden uber alle Erkenntnisse zu
unterrichten, die fur die Wahrnehnung di eser Aufgaben erforderlich sind, und sie
auf Verl angen zu berat en,

3. dem Hersteller oder Einfuhrer Uber den in 820a Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf
Anfrage mtzuteilen, ob ein bestimtes Biozid-Produkt bereits von ihr zugel assen
oder registriert worden oder fur es ein Zul assungs- oder Regi strierungsantrag
gestellt worden ist oder ob ein bestimter Biozid-Wrkstoff bereits in Anhang I, 1A
oder 1B der Richtlinie 98/8/EG aufgefihrt ist oder fir ihn bereits Unterlagen nach
§ 12h ei ngerei cht wurden,

4. die zustandi gen Behdorden der anderen Mtgliedstaaten der Européi schen
Genei nschaften und Vertragsstaaten des Abkomens dber den Europdi schen
Wrtschaftsraum sowi e di e Komm ssi on der Europdi schen Genei nschaften in Erfillung
der in der Richtlinie 98/8/ EG und den auf sie gestitzten Rechtsakten von O ganen
der Européi schen Genei nschaften hierzu enthaltenen Informationspflichten Uber
Kennt ni sse und Unterl agen, die sie bei der Wahrnehmung i hrer Aufgaben erlangt hat,
und die von ihr getroffenen MaBnahmen und Ent schei dungen zu unterrichten,

5. Informationen Uber physikalische, biologische, chem sche und sonstige MaRnahnen
als Alternative oder zur M nimerung des Ei nsatzes von Bi ozi d- Produkt en der
O fentlichkeit zur Verfigung zu stellen.

(2) Angaben aus einer Mtteilung nach § 16f oder einem Verfahren nach Abschnitt

Ila, die ein Betriebs- und Geschéaftsgeheimis darstellen, sind auf Antrag des
Mtteilungspflichtigen oder des Antragstellers des Verfahrens nach Abschnitt Ila als
vertraulich zu kennzei chnen, soweit er glaubhaft nacht, dass ihre Verbreitung i hm



betrieblich oder geschéaftlich schaden kdnnte. Angaben aus Mtteil ungen oder Antré&gen
die in einemanderen Mtgliedstaat der Europdi schen Genei nschaften oder Vertragsstaat
des Abkommens uber den Europdi schen Wrtschaftsraum ei ngerei cht wurden, sind als
vertraulich zu kennzei chnen, wenn die Stelle, die die Mtteilung oder den Antrag

ent gegengenonmen hat, sie als vertraulich gekennzei chnet hat.

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

1. die Handel shezei chnung des Bi ozi d- Produkts und di e Bezei chnungen und der Anteil des
Bi ozi d-Wrkstof fes oder der Biozid-Wrkstoffe sowi e di e Bezei chnung sonstiger zur
Ei nstufung bei tragender geféahrlicher Inhaltsstoffe,

2. der Nanme und die Anschrift des Herstellers und des Mtteilungspflichtigen
oder Antragstellers, bei Biozid-Produkten auch der Nanme und die Anschrift des
Herstell ers des Biozid-Wrkstoffes,

3. die physikalisch-chen schen Ei genschaften
Ver f ahren zur Unschadl i chmachung,

Enpf ehl ungen dber di e Vorsi cht smaBnahmen bei m Verwenden und dber Sof ort malinahmen
bei Unfall en,

6. die Auswertung der toxikol ogi schen und 6kot oxi kol ogi schen Versuche, bei Biozid-
Produkt en auch di e Zusanmenfassung der Angaben zur Wrksankeit und zur noglichen
Resi st enzbi | dung,

(weggef al | en)
der Inhalt des Sicherheitsdatenbl attes sow e

far Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach & 14 eingestuft sind, sow e fir

Bi ozi d- Produkte und die in ihnen enthaltenen Biozid-Wrkstoffe Anal ysennet hoden
zur Feststellung der Exposition des Menschen und des Vorkomens in der Umelt, be
Bi ozi d- Produkt en Anal ysennet hoden auch zur Feststellung von Art und Menge der in
i hnen ent hal tenen Wrkstof fe und toxikol ogi sch oder &kot oxi kol ogi sch rel evant en
Ver unr ei ni gungen.

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind bei zugel assenen oder registrierten Biozid-Produkten
von der Zul assungsstelle und bei zugel assenen Pfl anzenschutzmttel n von dem Bundesant
fiar Verbraucherschutz und Lebensmittel sicherheit, auf Anfrage dritter Staaten, in

di e das Bi ozi d- Produkt oder das Pflanzenschutzmittel von einemim Geltungsbereich

des Gesetzes ni edergel assenen Herstell er ausgefihrt werden soll, diesen Staaten
nmtzuteilen.

(5) Die zulassungsstelle veroffentlicht eine beschrei bende Liste der zugel assenen und
regi strierten Biozid-Produkte (Biozid-Produkte-Verzeichnis) nmt Angaben Uber die fur
di e Verwendung der Biozi d-Produkte wi chtigen Merkmal e und Ei genschaften ei nschlief3lich
gegebenenfal I s festgel egter Rickstandshdéchstwerte und den Inhalt der Zul assung oder
Regi strierung und einschliellich des Zeitpunktes, bis zu dem di e Zul assung oder

Regi strierung gultig ist. Erkenntnisse aus der Praxis der Verwendung von Bi ozid-
Produkten sollen verwertet werden. Das Biozid-Produkte-Verzeichnis ist allgenein
verstandl i ch und benutzerfreundlich zu gestalten

8 23 Behordl i che Anor dnungen

(1) Die zustandi ge Landesbehtdrde kann im Ei nzelfall die Anordnungen treffen, die zur
Besei tigung festgestellter oder zur Verhitung kinftiger VerstoRe gegen di eses Gesetz
oder gegen die nach di esem Gesetz erl assenen Rechtsverordnungen oder gegen eine in § 21
Abs. 2 Satz 1 genannte EG Verordnung notwendi g sind.

(1a) Wrd eine Anordnung nach Absatz 1 nicht innerhalb der gesetzten Frist oder eine
sol che fiur sofort vollziehbar erklarte Anordnung nicht sofort ausgefihrt, kann die
zust andi ge Behorde di e von der Anordnung betroffene Arbeit ganz oder teilweise bis

zur Erfdllung der Anordnung untersagen, wenn die Untersagung zum Schutz von Leben oder
Gesundheit der Beschaftigten erforderlich ist.



(2) Die zustandi ge Landesbehtdrde kann fir eine Dauer von héchstens drei Mnaten
anordnen, dass ein gefahrlicher Stoff, eine gefahrliche Zubereitung oder ein

Er zeugni s, das einen geféahrlichen Stoff oder eine gefahrliche Zubereitung freisetzen
kann oder enthélt, nicht, nur unter bestimren Voraussetzungen, nur in bestimmter
Beschaffenheit oder nur fir bestimte Zwecke hergestellt, in den Verkehr gebracht
oder verwendet werden darf, soweit Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht dafir vorliegen, dass von
dem Stoff, der Zubereitung oder dem Erzeugni s eine erhebliche Gefahr fur Leben oder
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt ausgeht. Die zustandi ge Landesbehdrde kann
di ese Anordnung aus w chtigem G und um bis zu einem Jahr verl&ngern. Die Satze 1

und 2 gelten auch dann, wenn Anhal t spunkte, insbesondere ein nach dem Stand der

wi ssenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht, fiur di e Annahnme bestehen, dass
ein Stoff oder eine Zubereitung gefahrlich ist. Anordnungen nach Satz 1 und 2 kdnnen
nur ergehen, soweit dies geneinschaftsrechtlich zul &ssig ist.

(3) Rechtsbehel fe gegen Anordnungen nach den Abséatzen la und 2 haben kei ne
auf schi ebende W rkung.

8 24 Vol |l zug i m Berei ch der Bundeswehr

(1) I'm Geschéaftsbereich des Bundesm ni steriuns der Verteidigung obliegt der Vollzug des
Geset zes, der auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen und der in 8§ 21 Abs. 2
Satz 1 genannten EG Verordnungen dem Bundesni ni sterium der Verteidi gung und den von i hm
bestimten Stellen

(2) Das Bundesmini sterium der Verteidi gung kann fir seinen Geschaftsbereich in

Ei nzelfallen sowie fur bestimte Stoffe, Zubereitungen und Erzeugni sse Ausnahmen von
den in Absatz 1 genannten Rechtsvorschriften zulassen, wenn dies i mlnteresse der
Landesvertei di gung erforderlich und genei nschaftsrechtlich zul &ssig ist.

8 25 Angl ei chung an Genei nschaft srecht

Recht sver ordnungen nach di esem Gesetz kdnnen auch zum Zwecke der Angl ei chung der
Rechts- und Verwal tungsvorschriften der Mtgliedstaaten der Européai schen Genei nschaften
erl assen werden, soweit dies zur Durchfihrung von Verordnungen, Richtlinien oder

Ent schei dungen des Rates oder der Konm ssion der Européi schen Genei nschaften, die
Sachberei che di eses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

§ 25a Kosten

(1) FOr Am shandl ungen nach di esem Gesetz und den zur Durchfihrung di eses Cesetzes
erl assenen Rechtsvorschriften sowi e nach EG Verordnungen im Sinne des § 21 Abs. 2 Satz
1 sind Kosten (Gebuhren und Ausl agen) zu erheben. § 8 bl eibt unberihrt.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zusti mmung des Bundesrates bedarf, die geblhrenpflichtigen Tatbestéande und die
Gebihrensat ze fiar Ant shandl ungen der nach di esem Gesetz zust @ndi gen Bundesbehdr den
naher zu bestimen. Fir di e Erhebung der Kosten fir andere als in Satz 1 genannte
Amt shandl ungen gilt Landesrecht.

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Entnahne von Proben von Stoffen
Zuber ei t ungen und Erzeugni ssen oder durch Messungen entstehenden ei genen Aufwendungen
hat er selbst zu tragen.

8 26 Bul3gel dvorschriften

(1) Ordnungswi drig handelt, wer vorsatzlich oder fahrl assig
1. (weggef al | en)
la. (weggef al | en)
1b. (weggef al | en)
(weggef al | en)

(weggef al | en)



4a.

4Db.
4c.

5a.

6a.

6b.

8a.

10.

(weggef al | en)

entgegen § 12a Satz 1, § 12h Abs. 1 Satz 1 oder 8§ 12i Abs. 4 Satz 1, auch in
Verbi ndung mit Satz 2, ein Biozid-Produkt oder einen Biozid-Wrkstoff in den
Ver kehr bringt,

ei ner voll zi ehbaren Anordnung nach 8§ 12i Abs. 2 Satz 2 zuw der handel t,
ohne Genehmi gung nach 8 12i Abs. 3 Satz 1 einen Versuch durchfihrt,

a) entgegen § 13 Abs. 1, auch in Verbindung nmit Abs. 2 Satz 1 oder Abs. 3, einen
Stoff, eine Zubereitung, einen Biozid-Wrkstoff, ein Biozid-Produkt oder ein
Er zeugni s nicht oder nicht in der vorgeschri ebenen Wise einstuft, verpackt
oder kennzei chnet,

b) entgegen § 15 Abs. 1, auch in Verbindung nit Abs. 2, einen Stoff, eine
Zubereitung, ein Erzeugnis, einen Biozid-Wrkstoff oder ein Biozid-Produkt
ohne di e vorgeschri ebene Verpackung oder Kennzei chnung in den Verkehr bringt
oder

c) einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, d oder e Uber die
Ver packung und Kennzei chnung oder nach § 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b oder
Abs. 2 Satz 2 lUber die Mtlieferung besti mter Angaben oder Enpfehl ungen
zuwi derhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese
BuRRgel dvorschrift verweist,

entgegen 8 15a Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung nit Satz 2, oder Abs. 2 Satz
1 fur einen geféhrlichen Stoff, eine gefahrliche Zubereitung oder ein Biozid-
Produkt wirbt,

ei ner Rechtsverordnung nach § 16d oder § 16f Abs. 2 Satz 2 zuwi derhandelt, soweit
sie fir einen besti mten Tatbestand auf di ese BufRgel dvorschrift verweist,

entgegen 8§ 16e Abs. 1 Satz 1 oder Satz 3, jeweils auch in Verbindung mit einer
Recht sverordnung nach Abs. 5 Nr. 2 oder Nr. 3, oder entgegen § 16f Abs. 1 Satz

1 eine Mtteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
macht ,

entgegen 8§ 16f Abs. 2 Satz 1 eine Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig Ubermttelt,

ei ner Recht sverordnung nach

a) § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b oder Nr. 2 Buchstabe a, c¢ oder d, jeweils auch
in Verbindung mt Abs. 3 Satz 1

b) 8 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe c, auch in Verbindung mt Abs. 3 Satz 1, oder
c) 8 17 Abs. 5

zuwi derhandelt, soweit sie fir einen bestimten Tatbestand auf diese
BufR3gel dvor schrift verwei st,

ei ner Rechtsverordnung nach
a) 8§ 18 Abs. 1 Uber giftige Tiere und Pfl anzen,

b) 8 19 Abs. 1 in Verbindung mt Abs. 3 Uber MalBnahnen zum Schutz von
Beschéaftigten

zuwi derhandelt, soweit sie fir einen besti mten Tatbestand auf diese
BuRgel dvorschrift verwei st,

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

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

ei ner voll zi ehbaren Anor dnung
a) nach § 23 Abs. 1 oder



b) nach § 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung nit Satz 1 Uber das Herstellen,
das | nverkehrbringen oder das Verwenden von Stoffen, Zubereitungen oder
Er zeugni ssen

zuwi der handel t

10a. einer Rechtsverordnung nach § 28 Abs. 11 uber Zul assungs- oder Meldepflichten
fur bestimmte Biozid-Produkte zuw derhandelt, soweit sie fir einen bestimmten
Tat best and auf di ese BuRR3gel dvorschrift verweist, oder

11. einer unmttel bar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Européaischen
Genei nschaften zuwi derhandelt, di e Sachbereiche di eses Gesetzes betrifft,
soweit eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fir einen bestimten Tatbestand auf
di ese BuBgel dvorschrift verwei st und die Zuw derhandl ung nicht nach § 27 Abs.
1 Nr. 3 oder Abs. 2 als Straftat geahndet werden kann. Di e Bundesregi erung
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimung des Bundesrates die
ei nzel nen Tat best ande der Rechtsakte, die nach Satz 1 als O dnungswi dri gkeiten
mt Cel dbulRe geahndet werden kénnen, zu bezei chnen, soweit dies zur Durchfihrung
der Rechtsakte erforderlich ist.

(2) Die Odnungswi drigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 7 Buchstabe b nmit

ei ner Cel dbuRe bis zu zwei hunderttausend Euro, in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 4a bis
4c, 5, 6, 6b, 7 Buchstabe a, Nr. 8 Buchstabe b, Nr. 10 und 11 nmit einer CeldbulBe bis
zu funfzigtausend Euro und in den dbrigen Fallen mit einer GeldbuBe bis zu zehntausend
Eur o geahndet werden.

(3) Verwal tungsbehdorde im Sinne des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uber
Ordnungswi dri gkeiten ist

1. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 9 in Verbindung nit 8§ 21 Abs. 3 Satz 2

a) die Zul assungsstelle und die Bundesstelle fir Chenmikalien jeweils fir ihren
CGeschaft sberei ch gemaR § 21 Abs. 2 Satz 2 oder

b) die in der Rechtsverordnung nach 8§ 21 Abs. 2a bezei chnete Bundesbehotrde, soweit
ihr diein 8 21 Abs. 3 Satz 1 bezei chnet en Befugni sse zustehen

(weggef al | en)

3. imUbrigen die nach Landesrecht zust&ndi ge Behorde.

8§ 27 Strafvorschriften

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

1. einer Rechtsverordnung nach 8§ 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder
Nr. 3, jeweils auch in Verbindung mt Abs. 2, 3 Satz 1, Abs. 4 oder 6 uber das
Herstel l en, das Inverkehrbringen oder das Verwenden dort bezeichneter Stoffe,
Zuber ei tungen, Erzeugni sse, Biozid-Wrkstoffe oder Biozid-Produkte zuw derhandelt,
soweit sie fur einen bestimten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach 8 23 Abs. 2 Satz 1 Uber das Herstellen, das
I nver kehr bri ngen oder das Verwenden gefahrlicher Stoffe, Zubereitungen oder
Er zeugni sse zuw der handel t oder

3. einer unmttel bar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europai schen
Genei nschaften zuwi derhandelt, die inhaltlich einer Regelung entspricht, zu der
die in Numrer 1 genannten Vorschriften ernichtigen, soweit ei ne Rechtsverordnung
nach Satz 2 fir einen bestimten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist. D e
Bundesregi erung wird ernmachtigt, soweit dies zur Durchsetzung der Rechtsakte der
Eur opai schen Geneinschaften erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mt Zusti mmng
des Bundesrates di e Tatbestande zu bezeichnen, die als Straftat nach Satz 1 zu
ahnden si nd.

(2) Mt Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder nmit Geldstrafe wird bestraft, wer
durch eine in Absatz 1 oder eine in § 26 Abs. 1 Nr. 4a bis 4c, 5, 7 Buchstabe b, Nr.
8 Buchstabe b, Nr. 10 oder 11 bezeichnete vorsatzliche Handl ung das Leben oder die
Gesundheit eines anderen oder frende Sachen von bedeutendem Wert gef ahrdet.



(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Handelt der Tater fahrlassig, so ist die Strafe
1. in den Fallen des Absatzes 1 Frei heitsstrafe bis zu einem Jahr oder GCel dstrafe,
2. in den Fallen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder GCel dstrafe.

(5) Das Gericht kann von Strafe nach Absatz 2 absehen, wenn der Tater freiwillig

di e Gefahr abwendet, bevor ein erheblicher Schaden entsteht. Unter densel ben

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

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

8§ 27a Unwahre GLP- Erkl arungen, Erschl eichen der G.P-Beschei ni gung

(1) Wer zur Tauschung i m Rechtsverkehr die Erklarung nach 8§ 19a Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 der
Wahrheit zuwi der abgi bt oder eine unwahre Erkl arung gebraucht, wird mt Freiheitsstrafe
bis zu funf Jahren oder nit Geldstrafe bestraft.

(2) Ein Amstréager, der innerhalb seiner Zust&ndi gkeit eine unwahre Beschei ni gung nach
§ 19b Abs. 1 oder eine unwahre Bestétigung nach 8§ 19b Abs. 2 Nr. 3 erteilt, wird nmt
Frei heitsstrafe bis zu funf Jahren oder nmit Celdstrafe bestraft.

(3) Wer bewirkt, dass eine unwahre Beschei ni gung oder Bestéatigung nach 8§ 19b

erteilt wird, oder wer eine solche Beschei nigung oder Bestéatigung zur Tauschung im
Recht sver kehr gebraucht, wird nmit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder nit Celdstrafe
bestraft.

(4) Der Versuch ist strafbar.
§ 27b Zuwi der handl ungen gegen die Verordnung (EG Nr. 1907/2006

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

gegen die Verordnung (EG Nr. 1907/2006 des Europai schen Parlanments und des Rates vom
18. Dezenber 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chem scher
Stoffe (REACH), zur Schaffung ei ner Europai schen Chenikal i enagentur, zur Anderung der

Ri chtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG Nr. 793/93 des Rates, der
Verordnung (EG Nr. 1488/94 der Konmi ssion, der Richtlinie 76/ 769/ EWG des Rates sow e
der Richtlinien 91/155/EW5 93/67/ EW5 93/ 105/ EG und 2000/ 21/ EG der Kommi ssion (ABl. EU
Nr. L 396 S. 1, 2007 Nr. L 136 S. 3) verstoft, indemer

1. entgegen Artikel 5 einen Stoff als solchen, in einer Zubereitung oder in einem
Er zeugni s herstellt oder in Verkehr bringt,

2. in einem Registrierungsdossi er nach Artikel 6 Abs. 1 oder Abs. 3 oder Artikel 7
Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 5 Satz 1 oder in einem Zul assungsantrag nach Arti kel 62
Abs. 1 in Verbindung mt Abs. 4 eine Angabe nicht richtig oder nicht vollstandig
macht,

3. entgegen Artikel 37 Abs. 4 in Verbindung mit Artikel 39 Abs. 1 einen
St of f si cher hei t shericht nicht, nicht richtig, nicht vollsténdig oder nicht
rechtzeitig erstellt oder

4. entgegen Artikel 56 Abs. 1 einen dort genannten Stoff zur Verwendung in Verkehr
bringt oder sel bst verwendet.

(2) Der Versuch ist strafbar

(3) Mt Freiheitsstrafe bis zu fianf Jahren oder mt Celdstrafe wird bestraft, wer durch
eine in Absatz 1 bezeichnete Handl ung das Leben oder di e Gesundheit eines anderen oder
frende Sachen von bedeut endem Wert gef @hrdet.



(4) Handelt der Tater in den Féallen des Absatzes 1 Nr. 4 fahrlé&ssig, so ist die Strafe
Frei heitsstrafe bis zu ei nem Jahr oder Cel dstrafe.

(5) Ordnungswidrig handelt, wer eine in Absatz 1 Nr. 1, 2 oder Nr. 3 bezeichnete
Handl ung fahrl dssi g begeht. Die O dnungsw drigkeit kann nit einer Gel dbuRBe bis zu
hunderttausend Euro geahndet werden.

8§ 27c¢ Zuw der handl ungen gegen Abgabevorschriften

(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder nmit Geldstrafe wird bestraft, wer eine
in 8§ 26 Abs. 1 Nr. 7 Buchstabe b bezeichnete vorséatzliche Handl ung begeht, obwohl er
wei 3, dass der geféhrliche Stoff, die gefdhrliche Zubereitung oder das Erzeugnis fir
eine rechtswidrige Tat, die den Tatbestand ei nes Strafgesetzes verw rklicht, verwendet
wer den sol |.

(2) Erkennt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 leichtfertig nicht, dass

der gefahrliche Stoff, die gefahrliche Zubereitung oder das Erzeugnis fiur eine
rechtswidrige Tat, die den Tatbestand eines Strafgesetzes verw rklicht, verwendet
werden soll, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu ei nem Jahr oder Gel dstrafe.

8 27d Ei nzi ehung

Gegenst ande, auf die sich eine Straftat nach den 88 27, 27b Abs. 1 bis 4 oder § 27c
oder eine Ordnungswi drigkeit nach 8§ 26 Abs. 1 Nr. 4a bis 4c, 5, 7 Buchstabe a oder
Buchstabe b, Nr. 10 oder Nr. 11 oder § 27b Abs. 5 Satz 1 bezi eht, k&nnen ei ngezogen
werden. 8 74a des Strafgesetzbuches und 8 23 des Gesetzes uber O dnungsw dri gkeiten
si nd anzuwenden.

Acht er Abschnitt
Schl ussvorschri ften

§ 28 Uber gangsr egel ung
(1) (weggefallen)
(2) (weggefallen)
(3) (weggefallen)
(4) (weggefallen)
(5) (weggefallen)
(6) (weggefallen)
(7) (weggefallen)

(8) Der Abschnitt Ila findet auf Biozid-Produkte, die ausschlieBBlich Wrkstoffe
enthalten, die bereits vor dem 14. Mai 2000 zu anderen als zu Zwecken der

wi ssenschaftlichen oder der verfahrensorientierten Forschung und Entw cklung in Verkehr
waren und noch nicht in Anhang | oder | A der Richtlinie 98/8/EG aufgefuhrt sind, keine
Anwendung bis zu dem Zeitpunkt, in dem Uber die Aufnahne des Wrkstoffes oder der
Wrkstoffe in Anhang | oder | A der Richtlinie 98/ 8/ EG entschieden wird, |angstens

j edoch bis zum 14. Mai 2014; unmittel bar geltende Vorschriften in Rechtsakten der

Eur opéi schen Genei nschaften aufgrund des Artikels 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/

EG bl ei ben unberidhrt. Abwei chend von § 12a Satz 1 durfen die in Satz 1 genannten

Bi ozi d- Produkte, die lediglich einen Wrkstoff enthalten, ab dem Zeitpunkt der

Ver 6f fentlichung der Entscheidung i mAntsblatt der Europdi schen Union, dass der in

i hnen enthaltene Wrkstoff in Anhang | oder I A der Richtlinie 98/8/EG aufgenomen
wird, fir die Dauer des Zul assungsverfahrens, des Registrierungsverfahrens oder des
Verfahrens nach § 12g Abs. 1 Satz 1 weiter in den Verkehr gebracht und verwendet
werden, | angstens jedoch bis zu der Frist fiar die Erfdllung von Artikel 16 Abs. 3

der Richtlinie 98/8/EG die in der jeweiligen imAnsblatt der Europai schen Union



veroffentlichten Richtlinie der Konm ssion zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG zwecks
Auf nahme eines Wrkstoffes in Anhang | oder | A der Richtlinie 98/8/EG festgel egt

i st. Enthalten Biozid-Produkte nehr als einen Wrkstoff, gilt Satz 2 nit der Maligabe,
dass die Frist fur die Erfillung von Artikel 16 Abs. 3 der Richtlinie 98/8/ EG zu dem
Zei t punkt endet, der in der Richtlinie der Konmi ssion Uber die Auf nahne des |etzten
Wrkstoffes in Anhang | oder | A der Richtlinie 98/ 8/EG festgesetzt ist. Die Satze

2 und 3 finden nur dann Anwendung, wenn ein voll standi ger Antrag auf Zul assung,

Regi stri erung oder Aufnahme des Verfahrens nach 8 12g Abs. 1 Satz 1 bis spatestens

24 Monate nach dem Zei t punkt der Veroffentlichung der Entschei dung Uber di e Auf nahme
des Wrkstoffes oder des letzten Wrkstoffes in Anhang | oder 1A der Richtlinie 98/8/
EG i m Amt sbl att der Européi schen Uni on bei der Zul assungsstelle vorgel egt worden ist.
Die Satze 2 bis 4 gelten ebenfalls fir die Zul assung von Bi ozi d- Produkten, wenn auf

ei ne Rahmenfornulierung nach § 12b Abs. 4 Bezug genommen werden soll, sofern diese

Zul assungsantrage zusanmen nit dem Zul assungsantrag nach 8 12a Satz 1 in Verbi ndung
mt den 88 12b und 12d gestellt werden; Uber diese Zul assungsantrage entschei det

di e Zul assungsstell e nach der Entschei dung Uber den Zul assungsantrag, nmit demdie
Rahmenf ormul i erung verbunden wird. Bis zu demin Satz 1 genannten Zeitpunkt sind die
88 30 und 31 des Lebensnittel- und Futterm ttel gesetzbuches auf Biozid-Produkte im
Sinne von Satz 1 zur Bekanpfung von M kroorgani smen bei Bedarfsgegenstéanden i m Si nne
von § 2 Abs. 6 Nr. 1 des Lebensmittel- und Futtermittel gesetzbuches und Bi ozi d- Produkt e
imSinne von Satz 1 zur Insektenvertilgung in Raunen, die zum Aufenthalt von Menschen
besti mm sind, ausgenommen Mttel, die ausschlieB3lich als Pflanzenschutznmittel im Sinne
des Pfl anzenschut zgesetzes in den Verkehr gebracht werden, sowie 8§ 9 in Verbi ndung

mt Anlage 7 (zu 8 9) Nr. 2 und 3 der Bedarfsgegenstandeverordnung in der bis zum 27
Juni 2002 gel tenden Fassung fir die dort jeweils in Spalte 2 genannten Biozid-Produkte
ent sprechend anzuwenden. Der Abschnitt Ila findet bis zum 14. Mii 2010 kei ne Anwendung
auf Biozid-Produkte, die als Wrkstoffe ausschliefllich Lebens- oder Futtermttel im
Sinne des Artikels 6 Satz 2 und 3 der Verordnung (EG Nr. 1451/2007 der Konmmi ssion vom
4. Dezenber 2007 Uber die zweite Phase des Zehn-Jahres- Arbeitsprograms gendl3 Arti kel
16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG (ABl. EU Nr. L 325 S. 3) enthalten, die nicht in
Anhang || der Verordnung (EG Nr. 1451/2007 aufgefihrt sind, sofern die Biozid-Produkte
der Produktart 19 des Anhangs V der Richtlinie 98/8/ EG angehéren

(9) (weggefallen)

(10) Di e Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung nit Zustimung des
Bundesr at es di e Ausnahme- und Uber gangsvorschriften zu den Vorschriften des Abschnitts
Ila zu erlassen, die

1. aufgrund des Abkommens uber den Europdi schen Wrtschaftsraum zur Ei nbezi ehung der
Vertragsstaaten, die nicht Mtgliedstaaten der Européi schen Genei nschaft sind, oder

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

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

(11) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach Anhérung der beteiligten Kreise durch
Recht sverordnung mit Zusti mmung des Bundesrates, soweit es zu demin 8§ 1 genannten
Zweck erforderlich ist, bis zum 14. Mii 2014 vorzuschrei ben, dass bestimte Biozid-
Produkte im Sinne von Absatz 8 Satz 1 erst in den Verkehr gebracht und verwendet

wer den durfen, nachdem sie von der Zul assungsstelle zugel assen worden sind. In der
Recht sver ordnung kann von Anforderungen der Vorschriften des Abschnitts Ila abgew chen
werden. Statt einer Zul assung kann auch ein Mel deverfahren vorgesehen werden.

§ 29
(AuBerkrafttreten)

§ 30 Berlin-Kl ausel
(gegenst andsl os)

§ 31



(I'nkrafttreten)

Anhang 1 (zu 8§ 19a Abs. 1)
Grundsat ze der Guten Laborpraxis (G.P)

(Fundstelle des Oiginaltextes: BGBlI. | 2008, 1173 - 1183)
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Abschnitt |

1 Anwendungsbereich

D ese Grundséatze der Quten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-

kl i ni schen Sicherheitsprifungen von Prifgegenstanden, die in Arzneimtteln,
Pflanzenschutznmittel n und Bi ozi den, kosnetischen Mtteln, Tierarzneimtteln sowie in
Lebensnittel zusat zstoffen, Futternittel zusatzstoffen und I ndustriechenikalien enthalten
sind. Haufig sind diese Prifgegenstéande synthetische chem sche Produkte; sie kdénnen
aber auch natirlichen oder biol ogi schen Ursprungs sein; unter Unrstanden kann es sich um
| ebende Organi snen handel n. Zweck der Prifung di eser Prifgegenstéande ist es, Daten Uber
deren Ei genschaften und deren Unbedenklichkeit fir die nmenschliche Gesundheit und die
Unwel t zu gew nnen



Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umael trel evanten Sicherheitsprdfungen

di e durch die Gundsatze der Cuten Laborpraxis abgedeckt werden, z&hlen sowohl
Labor pr if ungen al s auch Prifungen in Gewadchshausern oder im Freil and.

D ese Grundséatze der Quten Laborpraxis finden Anwendung auf samtliche nicht-klinische
gesundhei ts- und umael trel evante Sicherheitsprifungen, die von Bewertungsbehdrden zur
Regi strierung oder Zul assung von Arzneimtteln, Pflanzenschutzmitteln, Lebensmittel-
und Futtermittel zusat zstoffen, kosnetischen Mtteln, Tierarzneim tteln und ahnlichen
Produkt en sowi e zur Anmnel dung von I ndustriechem kalien gefordert werden.

D ese Grundséatze der GQuten Laborpraxis finden ebenfalls Anwendung auf Phasen von

Pr if ungen, die an ei nem Prifstandort durchgefidhrt werden. Prifstandorte mit eigener
Lei tung koénnen auf Antrag in das national e GLP-Uberwachungsverfahren aufgenommen

wer den.

2 Begri f f sbesti nmungen

2.1 Cute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, G.P)
GQute Laborpraxis ist ein Qualitatssicherungssystem das sich nmit dem
organi satori schen Abl auf und den Rahmenbedi ngungen befasst, unter denen nicht-
kl i ni sche gesundheits- und umael trel evante Sicherheitsprifungen gepl ant,
durchgef ihrt und Uberwacht werden sowie mt der Aufzei chnung, Archivierung und
Berichterstattung der Prifungen.

2.2 Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

(1) Priafeinrichtung unfasst die Personen, Raum ichkeiten und Arbeitseinheiten,
di e zur Durchfihrung von nicht-klini schen gesundheits- und umael trel evant en
Si cher hei t spr if ungen notwendi g sind. Bei Prifungen, die in Phasen an
nehr al s einem Standort durchgef ihrt werden, so genannte Milti-Site-
Pr if ungen, unfasst der Begriff Priufeinrichtung sowohl den Standort, an
dem der Prifleiter angesiedelt ist, als auch alle anderen individuellen
Pruf standorte. Die Prifstandorte kdnnen sowohl in ihrer Gesantheit als auch
jeweils einzeln als Priufeinrichtung definiert werden.

(2) Prifstandort ist der Ot, an dem ei ne oder nehrere Phasen einer Prifung
dur chgef hrt werden. Unter Phasen von Prifungen sind hier einzelne Teile,
Abschnitte, Schritte oder Stufen von Prufungen zu verstehen

(3) Leitung der Priufeinrichtung bezeichnet diejenige Person oder
Per sonengr uppe, die die Zustandigkeit und formal e Verantwortung fr
die O ganisation und das Funktioni eren der Priufeinrichtung genméal? di esen
Grundséat zen der Guten Laborpraxis besitzt.

(4) Leitung eines Priufstandortes bezeichnet diejenige Person oder
Per sonengruppe, die sicherzustellen hat, dass diejenigen Phasen der
Priufung, fur die sie die Verantwortung dbernomren hat, nach di esen
G undséat zen der Guten Laborpraxis durchgefihrt werden

(5) Auftraggeber ist eine naturliche oder juristische Person, die eine nicht-
kl i ni sche gesundheits- und umwel trel evante Sicherheitspriufung in Auftrag
gi bt, unterstitzt oder einreicht.

(6) Prufleiter ist diejenige Person, die fur die Gesantleitung der nicht-
kl i ni schen gesundheits- und umael trel evanten Sicherheitsprdfung
verantwortlich ist.

(7) Otlicher Versuchsleiter (Principal Investigator) bezeichnet diejenige
Person, die, imFalle einer Milti-Site-Prifung, imAuftrag des
Prifleiters bestinme Verantwortlichkeiten fir die ihr Ubertragenen
Phasen von Prafungen dbernimmt. Die Verantwortung des Prufleiters far
die Gesantleitung der Prifung kann nicht an den Otlichen Versuchsleiter
Ubertragen werden; dies schliel3t die Genehm gung des Prifplans sow e sei ner
Ander ungen, di e Genehnmi gung des Abschl ussberichtes sow e die Verantwortung
far die Einhaltung aller anwendbaren G undsatze der Guten Laborpraxis ein

(8) Qualitatssicherungsprogrammist ein definiertes System dessen Persona
von der Prufungsdurchf ihrung unabhéangi g ist, und das der Leitung der
Prifeinrichtung Gew ssheit gibt, dass die G undsatze der Guten Laborpraxis
ei ngehal t en werden.



2.

2.

(9) Standardarbeitsanwei sungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind
dokunenti erte Verfahrensanwei sungen uber di e Durchfidhrung derjenigen
Unt er suchungen oder Tatigkeiten, die in der Regel in Prifpl anen oder
Priufrichtlinien nicht in entsprechender Ausfihrlichkeit beschrieben sind.

(10) Verzeichnis mt Status aller Pridfungen (Master Schedul e) i st
ei ne Zusamenstel |l ung von I nformati onen, die der Abschéatzung der
Arbei t sbel astung und der Verfol gung des Abl aufs von Prifungen in einer
Pr tf ei nrichtung dient.

Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umael trel evant en
Si cher hei t spr if ungen

(1) N cht-klinische gesundheits- und umael trel evante Sicherheitsprifung,
nachst ehend mt "Prifung"” bezeichnet, ist eine Untersuchung oder eine
Rei he von Untersuchungen, die mt einem Prifgegenstand unter Labor- oder
Umnel t bedi ngungen durchgefdhrt wird, um Daten Uber seine Ei genschaften
und Uber sei ne Unbedenklichkeit zu gewi nnen, nmit der Absicht, diese den
zust andi gen Bewert ungsbehdrden ei nzurei chen

(2) Kurzzeitprifung ist eine Prufung von kurzer Dauer, die nach weithin
gebr auchl i chen Routi nenet hoden durchgefihrt wird.

(3) Prifplan ist ein Dokunment, das die Ziele und experinentell e Gesantpl anung
zur Durchf Uhrung der Prifung beschreibt; es schlief3t santliche
Pr 0f pl anander ungen ei n.

(4) Priofplandnderung i st eine geplante Veréanderung des Prifplans nach Begi nn
der Prufung in Form einer Ergénzung.

(5) Prafplanabwei chung ist ein unbeabsi chtigtes Abwei chen vom Pr if pl an nach
Begi nn der Prif ung.

(6) Prufsystemist jedes biologische, chem sche oder physikalische System -
oder ei ne Konbi nati on daraus -, das bei einer Priufung verwendet wird.

(7) Rohdaten sind alle urspringlichen Aufzei chnungen und Unterl agen der
Pr if ei nri chtung oder deren Uberprufte Kopien, die als Ergebnis der
ur springl i chen Beobachtungen oder Téatigkeiten bei einer Prifung anfallen
Zu den Rohdat en zahl en bei spi el swei se Fotografien, Mkrofilm oder
M kr of i chekopi en, conputerl esbare Medi en, diktierte Beobachtungen
auf gezei chnete Daten von automatisierten Geraten oder irgendwel che anderen
Dat en auf Spei chernedi en, di e anerkanntermalRen geei gnet sind, Informationen
Uber einen, wie imAbschnitt 10 beschrieben, festgel egten Zeitraum sicher
zu spei chern.

(8) Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung
aus dem Pr if syst em ent nommen wer den.

(9) Beginn der experinentellen Phase ist der Tag, an demdie ersten
pr if ungsspezi fi schen Rohdat en er hoben werden.

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

(11) Beginn einer Prifung ist der Tag, an demder Prifleiter den Prifplan
unt erschrei bt .

(12) Abschluss einer Priufung ist der Tag, an demder Priufleiter den
Abschl ussbericht unterschreibt.

Begriffe betreffend den Prifgegenstand

(1) Proufgegenstand ist ein Objekt, das der Prifung unterliegt.

(2) Referenzgegenstand (Vergl ei chsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Vergl ei ch
mt dem Prif gegenst and verwendet wird.

(3) Charge ist eine bestimte Menge oder Partie eines Priuf- oder
Ref er enzgegenst andes, die in ei nem besti mten Herstellungsgang derart
gefertigt wrde, dass einheitliche Eigenschaften zu erwarten sind; sie wird
al s sol che gekennzei chnet.



(4) Tréagerstoff ist ein Stoff, nmit demder Prif- oder Referenzgegenstand
gem scht, dispergiert oder aufgel dst wird, umdi e Anwendung am Pr if system zu
erl ei chtern.

Abschni tt
Grundséat ze der GQuten Laborpraxis (GLP)

1

1

1

Organi sation und Personal der Prifeinrichtung

Auf gaben der Leitung der Prifeinrichtung

(1) Die Leitung einer jeden Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese
Grundséat ze der Guten Laborpraxis in ihrer Prifeinrichtung eingehalten
wer den.

(2)

Di e Leitung hat zum ndest

(a)

(b)

()

(d)

(e)

()

(9)

(h)

(i)

()

(k)

()

sicherzustel |l en, dass eine Erklarung mt Angabe derjenigen Person
oder Personengruppe vorliegt, welche die Aufgaben der Leitung der
Prufeinrichtung i m Sinne dieser Gundsatze der Guten Laborpraxis

wahr ni nmt ;

si cherzustel |l en, dass eine ausrei chende Anzahl qualifizierten
Personal s, geei gnete Raunlichkeiten, Ausristung und Materialien
vor handen sind, umdie rechtzeitige und korrekte Durchfihrung der
Prif ung zu gewdhrl ei st en;

si cherzustel l en, dass Aufzei chnungen Uber Aus-, Fort- und Weiterbildung
sowi e praktische Erfahrung und di e Auf gabenbeschrei bung fur alle
wi ssenschaftlichen und techni schen Mtarbeiter gefihrt werden;

sicherzustellen, dass die Mtarbeiter nit den Aufgaben, die sie
ausfihren sollen, vertraut sind und, falls erforderlich, eine
Ei nf dhrung in di ese Aufgaben vorgesehen i st;

si cherzustel |l en, dass angenessene und dem Stand der Techni k

ent sprechende St andar dar bei t sanwei sungen erstellt und befol gt werden
und hat séantliche urspringliche Standardarbeitsanwei sungen sowi e deren
Uber ar bei tete Versionen zu genehni gen

si cherzustel l en, dass ein Qualitétssicherungsprogranm und das

fir dessen Umrsetzung erforderliche Personal vorhanden ist, sow e

si cherzustel l en, dass di e Wahrnehnung der Qual it &t ssi cherungsauf gaben
in Ubereinstinmmung mt diesen Gundsatzen der Guten Laborpraxis

erfol gt;

si cherzustel | en, dass vor Beginn einer jeden Prifung ein Prifleiter
mt entsprechender Aus-, Fort- und Weiterbildung sow e praktischer

Er f ahrung von der Leitung benannt wird. Das Ersetzen eines Prifleiters
muss nach festgel egten Verfahren erfolgen und ist schriftlich

fest zuhal t en;

sicherzustellen, dass imFalle von Milti-Site-Prifungen gegebenenfalls
ein Ortlicher Versuchsleiter benannt wird, der iber eine entsprechende
Aus-, Fort- und Weiterbildung sowi e praktische Erfahrung verfigt,
um di e i hm Ubertragenen Phasen der Prifung leiten bzw {berwachen
zu konnen. Das Ersetzen eines Ortlichen Versuchsleiters nuss nach
festgel egten Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten

sicherzustel l en, dass jeder Prifplan vom Prifleiter schriftlich
genehm gt wrd;

sicherzustel l en, dass der Prifleiter den genehm gten Prifplan
rechtzeitig dem Qualitéatssicherungspersonal zuleitet;

si cherzustel l en, dass eine chronol ogi sche Abl age aller
St andar dar bei t sanwei sungen gef ihrt wird;

si cherzustell en, dass eine verantwortliche Person fir die Fuhrung von
Archiven bestimmt wird;



1

(3)

(m sicherzustellen, dass ein Verzeichnis mt Status aller Prifungen
(Master Schedul e) gefidhrt wird;

(n) sicherzustellen, dass alle Versorgungsgiuter in der Prifeinrichtung den
Anf orderungen hinsichtlich ihrer Verwendung in der Prifung genlgen;

(o) sicherzustellen, dass bei Milti-Site-Prifungen klar definierte
Konmuni kat i onswege zwi schen Prufleiter, Otlichem Versuchsleiter
Qual i t &t ssi cherungspersonal und pruf endem Personal existieren

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

(q) Verfahren einzufidhren, die sicherstellen, dass conputergestitzte
Systene fir ihre vorgesehene Anwendung geei gnet sind und in
Uberei nstinmung nit di esen Gundséatzen der Guten Laborpraxis validiert,
betri eben und gewartet werden.

Werden bestimmte Phasen ei ner Prifung an ei nem Prif standort durchgefihrt,
fiar den eine Leitung benannt wurde, so hat die Leitung dieses
Prifstandortes alle in Absatz 2 genannten Aufgaben mit Ausnahne der

Auf gaben in Absatz 2 Buchstabe g, i, j und o zu Ubernehnen

Auf gaben des Priufleisters

(1)

(2)

Der Prufleiter ist mit der alleinigen Aufsicht dber die Pridfung betraut und
tréagt die Verantwortung fir die Gesamtdurchfihrung der Priafung und fur den
Abschl ussberi cht.

Di ese Verantwortung schliefldst m ndestens di e fol genden Aufgaben ein. Der
Prufleiter hat

(a) den Prifplan sowi e etwai ge Anderungen durch datierte Unterschrift zu
genehm gen;

(b) sicherzustellen, dass das Qualitatssicherungspersonal jeweils
rechtzeitig Uber eine Kopie des Prifplans sowi e etwai ger Anderungen
verfligt, und er hat sich wahrend der Durchfihrung der Prifung so
effektiv wie erforderlich mt dem Qualitaéatssicherungspersonal zu
ver st andi gen;

c) sicherzustellen, dass dem prif enden Personal Prifplane und etwai ge
Ander ungen sowi e St andar dar bei t sanwei sungen zur Verfigung st ehen;

d) sicherzustellen, dass der Priufplan und der Abschl ussbericht einer
Mul ti-Site-Prifung namentlich die an der Durchfuhrung der Prifung
beteiligten Otlichen Versuchsleiter und die Prifeinrichtungen und
Prif standorte sow e die del egi erten Aufgaben beschrei ben;

(e) sicherzustellen, dass die imPriufplan beschriebenen Verfahren befol gt
wer den; er hat nogliche Ausw rkungen etwai ger Prufpl anabwei chungen
auf die Qualitéat und Zuverl assigkeit der Prifung zu bewerten
und zu dokumenti eren sowi e gegebenenfal | s KorrekturmalBnahnen zu
veranl assen; etwai ge Abwei chungen von Standardarbeit sanwei sungen be
der Durchfidhrung der Prifung hat er zu bestéatigen

(f) sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten | lckenl os festgehalten
und auf gezei chnet werden

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

(h) den Abschl ussbericht datiert zu unterzeichnen, umdamt die
Verantwortung fur die Zuverl &ssigkeit der Daten zu Uber nehnen und
anzugeben, inwieweit die Prufung mt diesen G undsdtzen der Guten
Labor praxi s ubereinstimt;

(i) sicherzustellen, dass nach Abschluss der Prufung Prifplan
Abschl ussbericht, Rohdaten und weiteres damt zusanmenhéngendes
Mat eri al archiviert werden. Auch bei Abbruch einer Prifung ist ein
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1

2.

Bericht zu erstellen und hinsichtlich der Archivierung entsprechend zu
verfahren.

Auf gaben des Ortlichen Versuchsleiters

Der Ortliche Versuchsleiter stellt sicher, dass die an i hn Ubertragenen Phasen
der Prufung unter Einhaltung der anzuwendenden Grundsétze der Guten Laborpraxis
dur chgef ihrt wer den.

Auf gaben des pruf enden Personal s

(1) Das an der Durchfihrung einer Prifung beteiligte Personal nuss fundierte
Kennt ni sse Uber diejenigen Abschnitte der Grundsatze der Guten Laborpraxis
besitzen, die seine Beteiligung an der Prufung berihren

(2) Das prufende Personal nuss direkten Zugriff auf den Prifplan und auf die
seine Beteiligung an der Prifung betreffenden Standardarbeitsanwei sungen
besitzen. Die Verantwortlichkeit zur Befol gung der Anwei sungen in
di esen Dokunenten |iegt bei m prifenden Personal. Jegliche Abwei chung
von den Anwei sungen ist zu dokunentieren und sofort dem Prifleiter und
gegebenenfal | s dem 6rtlichen Versuchsleiter zu nel den.

(3) Das prifende Personal ist verantwortlich fir die unverzigliche und genaue
Erfassung von Rohdaten in Ubereinstimung mt diesen Gundsatzen der Guten
Laborpraxis sowie fir die Qualitat dieser Daten.

(4) Das priufende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen ei nzuhalten, um ei ne
Gef ahrdung fir sich sel bst auf ein M ndestnmall zu beschranken und die
Zuver| assi gkeit der Priafung zu gewdhrl eisten. Es hat relevante, ihm
bekannt e gesundheitliche oder nedi zi ni sche Probl eme der zustéandi gen Person
mtzuteilen, umeventuell von Arbeiten ausgeschl ossen werden zu kdnnen, be
denen ei ne Beeintré&chtigung der Prufung mdglich erscheint.

Qual i t &t ssi cherungspr ogranm
Al | genei nes

(1) Die Prifeinrichtung rmuss Uber ein dokunentiertes
Qual i t &t ssi cherungsprogranm verfigen, um zu gewadhrl ei sten, dass die
Priufungen in Ubereinstimung nmit diesen G undsatzen der Guten Laborpraxis
dur chgef ihrt wer den.

(2) Das Qualitéatssicherungsprogranmm i st von ei ner oder nehreren Personen
dur chzuf hren, die von der Leitung bestimt werden und die ihr unnittel bar
verantwortlich sind. Diese Personen missen mt den Prifverfahren vertraut
sein.

(3) Diese Personen dirfen nicht an der Durchfihrung der Prifung beteiligt sein
deren Qualitat zu sichern ist.

Auf gaben des Qual it atssi cherungspersonal s
Das Qual it atssicherungspersonal hat zum ndest

(a) Kopien aller genehm gten Prifpl @&he und St andar dar bei t sanwei sungen, die
in der Priafeinrichtung benutzt werden, bereitzuhalten und Zugriff auf
das aktuelle Verzeichnis mt Status aller Priafungen (Master Schedul e) zu
besi t zen;

(b) zu uUberprifen, ob der Prifplan die nach den G undsatzen der CGuten
Laborpraxis erforderlichen Informationen enthalt. Diese Uberprifung ist zu
dokumenti eren;

(c) Inspektionen durchzufihren, umfestzustellen, ob alle Prifungen unter
Ei nhal tung di eser Grundsatze der Quten Laborpraxis durchgefihrt werden.
Wahrend der | nspektionen soll auch festgestellt werden, ob Prifpl dne und
St andar dar bei t sanwei sungen dem pr if enden Personal direkt zur Verfilgung
st ehen und befol gt werden.
Es gi bt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden
St andar dar bei t sanwei sungen zum Qual i t &t ssi cherungspr ogranm ndher zu
beschr ei ben si nd:
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- priufungsbezogene | nspekti onen

- einrichtungsbezogene | nspektionen

- verfahrensbezogene | nspekti onen

Auf zei chnungen Uber diese I nspektionen sind aufzubewahren;

(d) die Abschlussberichte zu inspizieren und, soweit zutreffend, zu bestétigen
dass Met hoden, Verfahren und Beobacht ungen korrekt und unfassend
beschri eben worden sind und dass die berichteten Ergebni sse di e Rohdaten
der Prufungen korrekt und unfassend w eder geben

(e) sofort der Leitung und dem Priifl eiter sowi e, gegebenenfalls, dem Ortlichen
Versuchsl eiter und dessen entsprechender Leitung |nspektionsergebnisse
schriftlich zu berichten;

(f) eine dem Abschl ussbericht bei zuf lgende Erkl & ung abzufassen und zu
unt erzei chnen, aus der Art und Zeitpunkt der |nspektionen, die inspizierten
Phasen der Prifung sowi e die Zeitpunkte, an denen der Leitung und
dem Prifleiter sowi e gegebenenfalls einem Ortlichen Versuchsleiter
I nspekti onsergebni sse berichtet wurden, hervorgehen. Witerhin dient
di ese Erkl arung al s Bestéatigung, dass der Abschl ussbericht di e Rohdaten
wi der spi egel t.

Raum i chkeiten und Einrichtungen
Al | genei nes

(1) Die Priafeinrichtung hat ei ne zweckent sprechende G 6R8e, Konstruktion und
Lage aufzuwei sen, um den Anforderungen der Prifung zu entsprechen und um
St 6rungen, die die Zuverl assigkeit der Prifung beeintréachtigen kénnten, auf
ein M ndestmal3 zu beschranken

(2) Die Prifeinrichtung nuss so angel egt sein, dass die einzel nen
Ar bei t sabl &uf e ausrei chend vonei nander getrennt werden kdnnen, umdie
ordnungsgenifle Durchf ihrung jeder einzel nen Prifung zu gewahrl ei sten.

Raum i chkeiten und Ei nrichtungen fir Prifsystene

(1) Die Prufeinrichtung nmuss Uber eine ausrei chende Zahl von Raumen oder
Ber ei chen verfigen, umdie getrennte Unterbringung von Prifsystenen
und ei nzel nen Prifungen fir Stoffe oder O gani snen, deren biol ogi sche
Gef ahrlichkeit bekannt ist oder angenomen werden kann, zu ernbglichen

(2) Geeignete Raune oder Bereiche niissen fiur die Diagnose, Behandl ung und
Bekanmpfung von Krankheiten zur Verfigung stehen, um zu gewdhrl ei sten, dass
kei ne unannehnbare Beei ntrachti gung der Prifsystene auftritt.

(3) Far Versorgungsguter und Ausristungsgegenst dande nilssen Lagerraune oder
-berei che vorhanden sein. Diese Lagerraume oder -bereiche missen von
den Unterbringungsréumen oder -bereichen fir Prifsystene getrennt sein
und angenessenen Schutz vor Ungezi efer, Verunreinigungen und Verderb
gewahr| ei st en.

Raum i chkeiten und Ei nrichtungen fir den Ungang mt Priaf- und
Ref er enzgegenst &nden

(1) Um Verunreini gungen und Verwechsl ungen zu vernei den, niissen getrennte Raune
oder Bereiche fir Eingang und Lagerung der Prif- und Referenzgegenstande
und fiar das M schen der Prifgegenstande mit Tré&gerstoffen vorhanden sein

(2) Die Lagerraune oder -bereiche fir die Prifgegenstéande missen von den Raumen
oder Bereichen getrennt sein, in denen die Priufsystene untergebracht sind.
Si e missen geeignet sein, ldentitat, Konzentration, Reinheit und Stabilitat
der Pruf gegenstéande zu wahren und die sichere Lagerung geféahrlicher Stoffe
zu gewahr| ei sten.

Raum i chkeiten und Einrichtungen fur Archive
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Raum i chkeiten fidr Archive missen fir eine sichere Aufbewahrung und

W eder auf fi ndung von Pr0f pl &nen, Rohdat en, Abschl ussberichten, Rickstell mustern
von Prif- und Referenzgegenst anden und Proben zur Verfigung stehen. Ausstattung
und Bedi ngungen in den Archiven sind so zu gestalten, dass ein vorzeitiger
Verderb des Archivgutes verhindert wird.

Abf al | besei ti gung

Abf alle sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Prifungen nicht
gef dhrdet werden. Hi erzu gehoren Vorkehrungen fir zweckméflli ge Sanmmi ung,
Lagerung, Beseitigung, Dekontam nations- und Transportverfahren

Cerate, Materialien und Reagenzien

(1) CGerate, einschlieBlich validierter conputergestitzter Systene, die zur
Gewi nnung, Erfassung und W edergabe von Daten und zur Kontrolle der fdur
di e Prufung bedeut sanen Umnel t bedi ngungen verwendet werden, sind zweckniafig
unt er zubri ngen und niissen ei ne geei gnete Konstruktion und ausrei chende
Lei st ungsf ahi gkeit auf wei sen.

(2) Die bei einer Prifung verwendeten Gerate sind in regel mal3i gen Zeitabst anden
genall den Standardarbeitsanwei sungen zu Uberprifen, zu reinigen, zu
warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen dariber sind aufzubewahren.
Kal i bri erungen missen, wo notwendi g, auf nationale oder internationale
Messst andar ds zur tckgef Ghrt werden kénnen

(3) Gerate und Materialien, die in einer Priufung verwendet werden, dirfen die
Pruf systeme ni cht beeintrachti gen.

(4) Chem kalien, Reagenzien und LOsungen sind so zu beschriften, dass
Identitat (mit Konzentration, falls notig), Verfall sdatum sow e
besonder e Lagerungshi nwei se ersichtlich sind. Informationen zu Herkunft,
Her st el | ungsdat um und Hal t barkeit niissen zur Verfigung stehen. Das
Ver f al | sdat um kann auf Basis ei ner dokunentierten Bewertung oder Anal yse
ver| dngert werden.

Pr uf syst eme
Physi kal i sche und chem sche Prufsystemne

(1) Cerate, mt denen physikalische und chem sche Daten gewonnen wer den,
sind zweckndl3i g unterzubringen und niissen ei ne geei gnete Konstruktion und
ausr ei chende Lei stungsfahi gkeit aufwei sen.

(2) Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und cheni schen
Pr if syst emen nuss gewdhrl ei stet sein.

Bi ol ogi sche Priuf systeme

(1) FOr die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pfl ege von bi ol ogi schen
Pr if systenmen si nd geei gnete Bedi ngungen zu schaffen, umdie Qualitat der
Dat en zu gewahr| ei st en.

(2) Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Prifsystene sind getrennt
unt erzubringen, bis ihr Gesundheitszustand festgestellt worden ist. Wenn
ei ne ungewdhnliche Sterblichkeit oder Mrbiditéat auftritt, darf diese
Li ef erung nicht bei Prufungen benutzt werden. Pflanzliche Prifsystene sind
gegebenenfal | s auf geei gnete Wi se zu vernichten, tierische Prifsystene
sind nach den Vorgaben des Ti erschutzgesetzes zu behandel n. Bei Begi nn
der experinentellen Phase der Prifung missen die Prifsystene frei sein
von al |l en Krankheiten oder Beeintré&chtigungen, die den Zweck oder die
Dur chf Uhrung der Prifung beei nfl ussen kénnten. Prifsystenme, die im Verl auf
der Prufung erkranken oder verletzt sind, sind, falls notwendig, zu
i solieren und zu behandeln, umdie Integritéat der Prifung zu gewéhrl ei sten.
Uoer Di agnose und Behandl ung etwai ger Krankheiten vor oder im Verlauf einer
Pruf ung si nd Aufzei chnungen zu f dhren.

(3) Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Prifsystene
nmissen Auf zei chnungen gef ihrt werden.
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(4)

(5)

(6)

(7

Bi ol ogi sche Prifsystene sind vor der ersten Applikation des Priuf- oder
Ref er enzgegenst andes wéhrend ei nes ausrei chenden Zeitraumes an die
Umnel t bedi ngungen der Priafung zu akklimatisieren

Alle zur ldentifizierung der Prufsysteme erforderlichen Angaben sind auf

deren Kafigen oder Behédltern anzubringen. Prifsystem|ndividuen, die im

Ver | auf der Pridfung aus ihren Kéfigen oder Behdltnissen entnomren werden,
nissen, soweit ndglich, geeignete Identifizierungsmerkmale tragen

Wahrend des Gebrauchs missen all e Kafige oder Behéalter fir Prifsystene in
angenmessenen Abst anden gerei nigt und kei marm gemacht werden. Materialien
mt denen die Priufsystene in Beruhrung komen, missen frei sein von

Ver unrei ni gungen in Konzentrationen, die Ausw rkungen auf die Prifung
haben kénnten. Einstreu fir Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute
Ti erpfl egepraxis erfordert. Di e Anwendung von Schadl i ngsbekanpfungsmttel n
i st zu dokumenti eren.

Prif systenme fir Freil andprifungen sind so anzul egen, dass eine
Beei nfl ussung der Prifung durch Sprihnebel abdrift oder friher eingesetzte
Pfl anzenschutzmttel verm eden wird.

Prif- und Referenzgegenst éande

Ei ngang, Handhabung, Entnahnme und Lagerung

(1)

(2)

(3)

Auf zei chnungen sind zu fuhren, aus denen di e Charakterisierung der

Prif- und Referenzgegenst d&nde, das Ei ngangsdatum das Verfallsdatum die
ei ngegangenen und di e bei den Prifungen verwendeten Mengen ersichtlich
si nd.

Handhabungs-, Entnahne- und Lagerungsverfahren sind so festzul egen,
dass die Honobgenité&at und Stabilitat soweit wi e ndglich gewdhrleistet und
Ver unr ei ni gungen oder Verwechsl ungen ausgeschl ossen sind.

Auf den Lagerbehal t ni ssen sind Kennzei chnungsangaben, Verfall sdatum und
besonder e Lagerungshi nwei se anzubri ngen

Char akteri si erung

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

Jeder Priuf- und Referenzgegenstand ist in geeigneter Wise zu kennzei chnen
(z. B. durch Code, Chem cal - Abstracts-Regi ster-Numrer (CAS-Numrer),
Bezei chnung, bi ol ogi sche Paraneter).

Fur jede Prifung missen ldentitat, einschliellich Chargennumer,

Rei nhei t, Zusammenset zung, Konzentration oder sonstige Ei genschaften zur
Char akterisierung jeder Charge der Priuf- oder Referenzgegenstéande bekannt
sein.

Bei der Lieferung des Prifgegenstandes durch einen Auftraggeber ist in
Zusanmenar beit zwi schen Auftraggeber und Prifeinrichtung ein Verfahren
fest zul egen, auf welche Wise die Identitéat des Prifgegenstandes, der in
der Prifung eingesetzt wird, eindeutig bestatigt wrd.

Die Stabilitat der Prif- und Referenzgegenstande unter Lager- und
Pr Uf bedi ngungen muss fiur alle Prifungen bekannt sein

Fal | s der Prufgegenstand in ei nem Tréagerstoff verabreicht wird, sind die
Honogeni t 4t, Konzentration und Stabilité&at des Prifgegenstandes in di esem
Tragerstoff zu bestimren. Bei Prifgegenstanden fir Freil andpr df ungen

(z. B. Spritzflussigkeiten) kodnnen di ese Paraneter durch getrennte

Labor unt er suchungen besti mt werden.

Fur eine eventuelle anal yti sche Absicherung ist von jeder Charge eines
Pr uf gegenst andes, der in einer Prufung, mt Ausnahme von Kurzzeit prifungen,
verwendet wird, ein Rickstellnuster aufzubewahren

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

(1)

Ei ne Prufeinrichtung nuss dber schriftliche Standardarbeitsanwei sungen
verfligen, die von ihrer Leitung genehm gt und daf ir vorgesehen sind,
die Qualitat und Zuverl assigkeit der im Verlauf der Prifung in der
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1

(2)

(3)

(4)

Pr if ei nri chtung gewonnenen Daten zu gewdhrl ei sten. Auch die Uberarbeiteten
Ver si onen der Standardarbeitsanwei sungen sind von der Leitung der
Pr tf ei nri chtung zu genehni gen.

Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem ei nzel nen Arbeitsbereich

der Prufeinrichtung nissen die fur die dort durchgefihrten Arbeiten

rel evant en St andar darbeit sanwei sungen in aktuell er Version unmittel bar

zur Verfiugung stehen. Verdffentlichte Fachbicher, anal yti sche Met hoden

und Facharti kel sow e Bedi enungsanl ei tungen kénnen al s Ergénzung zu di esen
St andar danwei sungen verwendet wer den.

Pr Gf ungsbedi ngt e Abwei chungen von St andar dar bei t sanwei sungen si nd
zu dokumentieren und vom Priifl eiter und gegebenenfalls vom Ortlichen
Versuchsl eiter zu bestatigen

St andar dar bei t sanwei sungen missen m ndestens fir fol gende Bereiche
vor handen sein, wobei die unter den jeweiligen Uberschriften angegebenen
Ei nzel heiten als veranschaul i chende Bei spi el e anzusehen si nd:

1. Prif- und Referenzgegenst dande
Ei ngang, ldentifizierung, Kennzei chnung, Handhabung, Entnahme und
Lager ung.

2. Ceréate, Materialien und Reagenzien

(a) Cerate
Bedi enung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung;

(b) Conputergestitzte Systene
Val i di erung, Betrieb, Wartung, Sicherheit, kontrollierte
Syst eménder ung (change control) und Dat ensi cherung (back-up);

(c) Materialien, Reagenzien und Ldsungen
Zuber ei tung und Kennzei chnung.

3. Fuhren von Aufzei chnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und
W eder auf fi ndung
Kodi eren der Priifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten
I ndexi erungssystene, Urgang mt Daten einschliel3lich Verwendung von
conput er gest it zt en Syst enen.

4. Priufsystene, soweit fir die Prifung rel evant
(a) Vorbereitung von Raunen und Raunmumael t bedi ngungen fir Prif syst ene;

(b) Verfahren fir Eingang, Unsetzung, ordnungsgemafle Unterbri ngung,
Char akterisierung, ldentifizierung und Versorgung der Prifsysteneg;

(c) Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Prifsystene vor
wahrend und am Ende der Prifung;

(d) Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Prufung noribund oder tot
auf gef unden wer den;

(e) Samm ung, Kennzei chnung und Handhabung von Proben einschliel3lich
Sektion und Hi st opat hol ogi e;

(f) Anlage und Standortwahl von Prifsystenen auf Priffl achen

5. Qualitéatssicherungsverfahren
Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei der organisatorischen und
term nlichen Planung, Durchfihrung, Dokunentation und Berichterstattung
von | nspektionen.

Pr Gf ungsabl auf

Pr uf pl an

(1)

Vor Begi nn jeder Priafung muss ein schriftlicher Prifplan vorliegen. Der
Pruf pl an muss vom Prifleiter durch datierte Unterschrift genehm gt und vom
Qual it &t ssi cherungspersonal auf GLP-Konformitéat gemafl Abschnitt |1 Numrer
2.2 Buchstabe b Uberpruft werden.
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(2a) Priafplandnderungen missen begrindet und durch datierte Unterschrift
des Prufleiters genehmnmi gt werden und sind genei nsam nit dem Prif pl an
auf zubewahr en.

(2b) Prif pl anabwei chungen miissen vom Priifl eiter und vom zust &ndi gen Ortlichen

Versuchsl ei ter ungehend beschri eben, erl autert, bestéatigt und datiert
sowi e zusamren nit den Rohdat en auf bewahrt werden.

(3) Bei Kurzzeitprufungen kann ein Standard-Prifplan nmit pridfungsspezifischen

Er ganzungen benut zt werden.
I nhalt des Pruf pl ans
Der Prifplan nuss m ndestens fol gende Angaben enthal ten:
(1) Bezei chnung der Prufung, der Prif- und Referenzgegenst ande
(a) beschrei bender Titel;
(b) Erklarung tUber Art und Zweck der Prifung;

(c) Bezeichnung des Prufgegenstandes durch Code oder Name (I UPAC, CAS-
Nummrer, bi ol ogi sche Parameter usw.);

(d) zu verwendender Referenzgegenstand.

(2) Angaben ilber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung
(a) Narme und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Narme und Anschrift der Priufeinrichtung sowie aller weiteren an der
Prufung beteiligten Priufeinrichtungen und Prifstandorte;

(c) Narme und Anschrift des Priufleiters;

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

(3) Term ne

(a) Das Datum der Genehm gung des Prifplans durch die Unterschrift des
Priufleiters.

(b) Voraussichtliche Term ne fir Begi nn und Ende der experinentell en Phase

der Prfung.

(4) Praf met hoden
Bezugnahne auf die anzuwendenden OECD-Prifrichtlinien oder sonstige
anzuwendende Prifrichtlini en oder -nethoden

(5) Einzel angaben, soweit fur die Prifung rel evant
(a) Begrindung fir di e Wahl des Prufsystens;
(b) Charakterisierung des Prifsystens, wie Tierart, Stamm Unterstanm

Her kunft, Anzahl, Korpergew chtsbereich, Geschlecht, Alter und sonstige

sachdi enl i che Angaben;

(c) Applikationsmethode und Begr undung fur deren \Wahl

(d) Dosierungen und Konzentrationen, Haufigkeit und Dauer der Applikation

(e) Ausfihrliche Angaben ilber die experinmentelle Gesant pl anung,

ei nschli el ich der chronol ogi schen Beschrei bung des Prifabl aufs, aller

Met hoden, Materialien und Bedi ngungen, sowie Art und Haufigkeit der

vor zunehnmenden Anal ysen, Messungen, Beobachtungen und Unt er suchungen

und di e gegebenenfal | s anzuwendenden stati stischen Verfahren

(6) Aufzei chnungen
Li ste der aufzubewahrenden Aufzei chnungen.

Dur chf thrung der Prufung

(1) Jede Priufung nuss eine unverwechsel bare Bezei chnung erhalten. Alle diese
Priuf ung betreffenden Unterlagen und Materialien missen di ese Bezei chnung
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auf wei sen. Proben aus der Priafung sind so zu kennzei chnen, dass ihre
Her kunft eindeuti g nachvol | zi ehbar ist. Eine derartige Kennzei chnung di ent
der Rickf uhrbarkeit der Probe auf eine bestimme Prifung.

(2) Die Priafung ist gemaR dem Pruf pl an dur chzuf Ghren

(3) Alle wahrend der Prifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person
unm ttel bar, unverziglich, genau und |l eserlich aufzuzei chnen. Diese
Auf zei chnungen sind datiert zu unterschrei ben oder abzuzei chnen

(4) Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, dass die urspriingliche
Auf zei chnung ersichtlich bleibt; sie ist mt einer Begrindung sowie mt
Dat um und Unterschrift oder Kiirzel der die Anderung vornehnenden Person zu
ver sehen.

(5) Daten, die als direkte Conputereingabe entstehen, sind zur Zeit der
Dat enei ngabe durch di e dafidr verantwortlichen Personen zu kennzei chnen
Conput er gest it zt e Systene niissen so ausgel egt sein, dass jederzeit die
Auf zei chnung ei nes vol I standigen audit trails zur Verfligung steht, der
sant | i che Dat endnderungen anzei gt, ohne die Oiginal daten unkenntlich zu
machen. Al | e Dat enanderungen nissen mt der sie andernden Person verknipft
wer den koénnen, z. B. durch die Verwendung von nit Datum und Uhrzeit
ver sehenen (el ektroni schen) Unterschriften. Anderungen sind zu begrinden

Bericht Uber die Prifergebnisse
Al 'l genei nes

(1) Far jede Prufung muss ein Abschlussbericht erstellt werden.
Bei Kurzzeitprifungen kann ein Standard- Abschl ussbericht mt
pr uf ungsspezi fi schen Ergadnzungen erstellt werden.

(2) Jeder Bericht eines an der Prifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiters
oder beteiligten Spezialisten ist von diesemdatiert zu unterschrei ben

(3) Der Abschlussbericht nuss vom Prifleiter datiert unterschrieben werden,
um di e Ubernahme der Verantwortung fir die Zuverl dssigkeit der Daten zu
dokunentieren. Des Witeren ist anzugeben, inwieweit die Prafung mt diesen
Grundsét zen der CGuten Laborpraxis Ubereinstimm.

(4) Korrekturen und Erganzungen ei nes Abschl ussberichts sind in Formvon
Nachtragen vorzunehnen. In diesen Nachtragen sind die G unde fir die
Korrekturen oder Ergédnzungen deutlich darzul egen und vom Prufleiter datiert
zu unter zei chnen.

(5) Eine Reformatierung des Abschlussberichts zur Erfillung von
Zul assungsbesti nmungen ei ner national en Bewertungsbehodrde stellt keine
Korrektur, Erganzung oder Anderung des Abschl ussberichts i m obigen Sinne
dar .

I nhalt des Abschl ussberichts

Der Abschl ussbericht muss ni ndestens fol gende Angaben enthal t en:

(1) Bezei chnung der Prufung, der Prif- und Referenzgegenst énde
(a) beschrei bender Titel;

(b) Bezei chnung des Priuf gegenstandes durch Code oder Name (I UPAC, CAS-
Nummrer, bi ol ogi sche Parameter usw.);

(c) Bezeichnung des Referenzgegenstandes durch den Nanen;
(d) Charakterisierung des Prifgegenstandes einschlielllich Reinheit,
Stabilitat und Honopgenitéat.
(2) Angaben uUber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung
(a) Narme und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift aller beteiligten Prifeinrichtungen und
Pr uf st andort e;

(c) Name und Anschrift des Priufleiters;
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(d) Name und Anschrift des Otlichen Versuchsleiters sowie die delegierten
Phasen der Priafung, soweit zutreffend,

(e) Name und Anschrift der Wssenschaftler, die Berichte zum
Abschl ussberi cht bei getragen haben

(3) Term ne
Zei t punkt fur Begi nn und Ende der experinentellen Phase der Prifung.

(4) Erkl arung
Qual i t at ssi cherungserkl arung, aus der Art und Zeitpunkt der |nspektionen,
di e inspizierten Phasen der Prifung sowi e die Zeitpunkte hervorgehen, an
denen der Leitung und dem Prifleiter sowi e gegebenenfalls einem Otlichen
Ver suchsl ei ter | nspektionsergebni sse berichtet wurden. Diese Erkl arung
di ent auch als Bestéatigung, dass der Abschl ussbericht di e Rohdaten
wi der spi egel t.

(5) Beschrei bung von Materialien und Prif net hoden
(a) Beschrei bung der verwendeten Methoden und Materialien
(b) Verweis auf COECD-Prifrichtlinien oder sonstige Prufrichtlinien/-
nmet hoden
(6) Ergebnisse
(a) Zusamenfassung der Ergebni sse;
(b) alle imPrufplan geforderten Informationen und Daten;

(c) Darlegung der Ergebnisse einschliel}lich der Berechnungen sow e der
Besti nmungen der statistischen Signifikanz;

(d) Bewertung und Diskussion der Ergebni sse und gegebenenfalls
Schl ussf ol gerungen

(7) Auf bewahrung
Auf bewahrungsorte des Prifplans, der Rickstellnmuster von Prif- und
Ref er enzgegenst &nden, Proben, Rohdaten und des Abschl ussberichts.

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

Zu den Archiven dirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben
Uber Ent nahne und Riickgabe sind Aufzei chnungen zu fihren

Fol gendes ist 15 Jahre in den Archiven aufzubewahren:

(a) Profplan, Rohdaten, Rickstellnuster von Prif- und Referenzgegenst anden
Proben und Abschl ussbericht jeder Priifung;

(b) Aufzei chnungen Uber alle nach dem Qual it atssi cherungsprogramm vor genonmenen
| nspektionen sowi e das Verzeichnis mt Status aller Prifungen (Master
Schedul e) ;

(c) Aufzeichnungen Uber die Aus-, Fort- und Weiterbil dung sowi e praktische
Erf ahrung des Personals, ferner di e Aufgabenbeschrei bungen

(d) Aufzei chnungen und Berichte Uber die Wartung und Kalibrierung der Gerate;
(e) Validierungsunterlagen fir conputergestiuitzte Systene;

(f) chronol ogi sche Abl age al | er Standardar beit sanwei sungen;

(g) Aufzei chnungen zur Kontrolle der Umnel t bedi ngungen

Falls fur bestimte prifungsrel evante Materialien kein Archivierungszeitraum
in Satz 1 festgel egt wurde, ist deren Entsorgung zu dokumentieren. Falls
Rickstel | muster von Priuf- und Referenzgegenstanden vor Abl auf des festgel egten
Archi vi erungszei trauns entsorgt werden, ist dies zu begrinden und zu

dokunenti eren. Rickstell muster von Prif- und Referenzgegenstanden sow e Proben
nissen nur so | ange aufbewahrt werden, wi e deren Qualitat eine Beurteilung

zul asst.



10.3 Archiviertes Material ist zu indexieren, umein ordnungsgemafles Auf bewahren und
W eder auf fi nden zu erleichtern.

10.4 Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und
kei nen Recht snachfol ger hat, ist das Archiv an die Archive der Auftraggeber der
Pr uf ungen zu udberf Ghren.

Anhang 2 (zu 8§ 19b Abs. 1)

Landessi egel / Col oured Logo

GQut e Labor praxi s/ Good Laboratory Practice

GLP- Beschei ni gung/ St at enent of GLP Conpl i ance
(gemald/ according to 8 19b Abs. 1 Chem kal i engeset z)

(Fundstelle: BGBI. |I 2008, 1184)

Ei ne GLP-Inspektion zur Uberwachung Assessnment of conformity with GLP
der Einhal tung der G.P-G undséatze according to Chem kal i engesetz and
gemall Cheni kal i engesetz bzw. Directive 2004/ 9/ EC at:

Ri chtlinie 2004/9/ EG wurde
dur chgef 0hrt in:

() Prufeinrichtungen/ Test facility () Priufstandort/Test site

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

Pr of ungen nach Kategorien/ Areas of Expertise
(geméfl/ accordi ng ChenMw- G.P Nr. 5.3/ CECD gui dance)
Dat um der | nspektion/Date of |nspection
(Tag. Monat . Jahr/ day. nont h. year)

Di e/ Der genannte Prufeinrichtung/ The above nentioned test facility/test
Prof standort befindet sich im site is included in the national GLP
nat i onal en G.P- Uber wachungsver f ahren Conpl i ance Programe and is

und wird regel ma3i g auf Ei nhal tung i nspected on a regul ar basis.

der GLP-Grundsatze Uberwacht.

Auf der Gundl age des | nspektions- Based on the inspection report it can
berichtes wird hiermt bestatigt, be confirmed, that this test

dass in dieser Prufeinrichtung/di esem facility/test site is able to

Pr if standort di e oben genannten conduct the aforenentioned studies

Pr if ungen unter Ei nhal tung der in conpliance with the Principles
GLP- G undsat ze durchgef ihrt werden of GLP.

kdnnen.

Unterschrift, Datunl Signature, Date

(Narme und Funktion der verantwortlichen Person/
Name and function of responsible person)

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

Anhang EV Auszug aus EinigVtr Anlage | Kapitel X1 Sachgebiet E Abschnitt
111
(BGBI. 11 1990, 889, 1118)



Bundesrecht tritt in demin Arti kel
MaRgaben in Kraft:

1.

3 des Vertrages genannten Gebiet nit fol genden

Chemi kal i engesetz in der Fassung der
521)

mt fol genden MalRgaben:

Bekannt machung vom 14. Mirz 1990 (BG&BI. | S

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

b) 8 19a Abs. 5 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a findet kei ne Anwendung.

c) 8§ 19a Abs. 5 ist mt der MaRgabe anzuwenden, dalR in Satz 2 an Stelle des Datumns
"1. April 1990" das Datum "1. August 1990" tritt.



