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Auf Grund des Artikels 7 des Gesetzes vom 23. Juli 2013 (BGBI. | S. 2565) wird nachstehend der Wortlaut
des Chemikaliengesetzes in der vom 1. September 2013 an geltenden Fassung bekannt gemacht. Die Neu-
fassung berilcksichtigt:

1. die Fassung der Bekanntmachung des Gesetzes vom 2. Juli 2008 (BGBI. | S. 1146),

2. den am 18. August 2010 in Kraft getretenen Artikel 4 des Gesetzes vom 11. August 2010 (BGBI. |
S. 1163),

3. den am 9. November 2011 in Kraft getretenen Artikel 1 des Gesetzes vom 2. November 2011 (BGBI. | S.
2162),

4. denam 14. Februar 2012 in Kraft getretenen Artikel 6 des Gesetzes vom 6. Februar 2012 (BGBI. | S. 148),
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5. denam 1. Juni 2012 in Kraft getretenen Artikel 5 Absatz 39 des Gesetzes vom 24. Februar 2012 (BGBI.
I'S. 212),

den am 29. Januar 2013 in Kraft getretenen Artikel 4 des Gesetzes vom 21. Januar 2013 (BGBI. | S. 91),
den am 1. Mai 2014 in Kraft tretenden § 44 Absatz 6 des Gesetzes vom 22. Mai 2013 (BGBI. | S. 1324),
den am 1. September 2013 in Kraft tretenden Artikel 1 des eingangs genannten Gesetzes,

den am 15. August 2013 in Kraft getretenen Artikel 2 Absatz 125 und den am 14. August 2018 in Kraft
tretenden Artikel 4 Absatz 101 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154).

© © N o

Erster Abschnitt
Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

§ 1

Zweck des Gesetzes

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

§2

Anwendungsbereich

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

1. kosmetische Mittel im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe a auch in Verbindung mit Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009
Uber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59; L 318 vom 15.11.2012, S. 74; L 72 vom
15.3.2013, S. 16; L 142 vom 29.5.2013, S. 10; L 254 vom 28.8.2014, S. 39; L 17 vom 21.1.2017, S. 52;
L 326 vom 9.12.2017, S. 55; L 183 vom 19.7.2018, S. 27; L 324 vom 13.12.2019, S. 80; L 76 vom
12.3.2020, S. 36), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1966 (ABI. L 307 vom 28.11.2019, S. 15)
geandert worden ist, und Tabakerzeugnisse und pflanzliche Raucherzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer
1 des Tabakerzeugnisgesetzes,

2. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach dem Arzneimittelgesetz, nach der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom
20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17; L 151 vom 2.6.2022, S. 74),
die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2021/805 (ABI. L 180 vom 21.5.2021, S. 3) geandert worden
ist, nach dem Tierarzneimittelgesetz oder nach dem Tiergesundheitsgesetz unterliegen, sowie sonstige
Arzneimittel, soweit sie nach § 21 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes einer Zulassung nicht bedurfen oder
in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Verpackung abgegeben werden,

2a. Medizinprodukte und ihr Zubehér im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und
zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L
117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI.
L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung sowie im Sinne von
Artikel 2 Nummer 2 und 4 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlus-
ses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334
vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils geltenden Fassung; die Vorschriften des Dritten Abschnitts und §
16e gelten fur Medizinprodukte mit Ausnahme von fiir den Endverbraucher bestimmten Fertigerzeugnis-
sen, die invasiv oder unter Kérperberihrung angewendet werden,

3. Abfalle zur Beseitigung im Sinne des § 3 Absatz 1 Satz 2 zweiter Halbsatz des Kreislaufwirtschaftsgeset-
zes,

radioaktive Abfalle im Sinne des Atomgesetzes,

Abwasser im Sinne des Abwasserabgabengesetzes, soweit es in Gewasser oder Abwasseranlagen ein-
geleitet wird.
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(2) Die Vorschriften des Dritten und Vierten Abschnitts, § 17 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a und b und § 23
Absatz 2 gelten nicht fur

1. Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur Festle-
gung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L 231 vom 6.9.2019, S. 1) geédndert worden ist,

2. Einzelfuttermittel im Sinne des Artikels 3 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 Uber das Inverkehrbringen und die Verwen-
dung von Futtermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europaischen Parlaments
und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinien 79/373/EWG des Rates, 80/511/EWG der Kommission,
82/471/EWG des Rates, 83/228/EWG des Rates, 93/74/EWG des Rates, 93/113/EG des Rates und
96/25/EG des Rates und der Entscheidung 2004/217/EG der Kommission (ABI. L 229 vom 1.9.2009, S.
1; L 192 vom 22.7.2011, S. 71; L 296 vom 15.11.2019, S. 64), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2018/1903 (ABI. L 310 vom 6.12.2018, S. 22) geandert worden ist,

3. Mischfuttermittel im Sinne des Artikels 3 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 und

Futtermittelzusatzstoffe im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 Uber Zusatzstoffe zur Verwen-
dung in der Tierernahrung (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29; L 192 vom 29.5.2004, S. 34; L 98 vom
13.4.2007, S. 29), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L 231 vom 6.9.2019, S. 1)
geandert worden ist.

Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und § 16e gelten jedoch fur

1. Lebensmittel, die aufgrund ihrer stofflichen Eigenschaften in unveradnderter Form nicht zum unmittelbaren
menschlichen Verzehr durch den Endverbraucher im Sinne des Artikels 3 Nummer 18 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 bestimmt sind,

2. Einzelfuttermittel und Mischfuttermittel, die dazu bestimmt sind, in zubereitetem bearbeitetem oder verar-
beitetem Zustand verflttert zu werden, sowie fiir Futtermittelzusatzstoffe.

(3) Die §§ 16d und 23 Abs. 2 gelten nicht fir Stoffe und Gemische,
1. die ausschlief3lich dazu bestimmt sind,

a) als Wirkstoff in zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz-
verwendet zu werden,

b) als Wirkstoff in zulassungs- oder registrierungspflichtigen Tierarzneimitteln nach der Verordnung (EU)
2019/6, nach dem Tierarzneimittelgesetz oder nach dem Tiergesundheitsgesetz verwendet zu werden
oder

c) als Wirkstoff in Medizinprodukten im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745
verwendet zu werden oder

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach pflanzenschutzrechtlichen Regelungen unterliegen.

§ 17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gilt nicht fir Stoffe und Gemische nach Satz 1 Nr. 2, soweit entsprechende Regelungen
aufgrund des Pflanzenschutzgesetzes getroffen werden konnen.

(4) Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die §§ 16d, 17 und 23 gelten fir das Herstellen, Inverkehrbrin-
gen oder Verwenden von Stoffen oder Gemischen nach Anhang | Teil 2 mit Ausnahme der Abschnitte 2.1, 2.8
Typ A und B und des Abschnitts 2.15 Typ A und B der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 ber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1; L 16 vom 20.1.2011, S. 1; L
94 vom 10.4.2015, S. 9), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/542 (ABI. L 78 vom 23.3.2017, S. 1)
geandert worden ist, in ihrer jeweils geltenden Fassung, und § 3a Absatz 1 Nummer 2 sowie von Erzeugnis-
sen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen,
lediglich insoweit, als es gewerbsmaRig, im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen oder unter
Beschaftigung von Arbeitnehmern erfolgt. Satz 1 gilt auch fur Einrichtungen. Diese Beschrankung gilt nicht fur

1.  Regelungen und Anordnungen
a) uber den Verkehr mit Bedarfsgegenstanden,
b) Uber die Abfallbeseitigung und Luftreinhaltung,
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2. umweltgefahrliche Stoffe oder Gemische, wenn MalRnahmen zum Schutz der menschlichen Gesundheit
getroffen werden, und

3. Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte.

(5) Die Vorschriften des Ersten, Dritten und Vierten Abschnitts, die §§ 17 und 18 sowie die Vorschriften des
Siebten und Achten Abschnitts gelten nicht fir die Beférderung gefahrlicher Giter im Eisenbahn-, StralRen-,
Binnenschiffs-, See- und Luftverkehr, ausgenommen die innerbetriebliche Beférderung.

(6) Die Vorschriften des Abschnitts 4a gelten nicht fir
Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes,
Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6,

Betaubungsmittel im Sinne des § 1 Absatz 1 des Betdubungsmittelgesetzes,

oD~

alkoholische Getranke.

§3
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Stoff:

chemisches Element und seine Verbindungen in natirlicher Form oder gewonnen durch ein Herstellungs-
verfahren, einschlief3lich der zur Wahrung seiner Stabilitat notwendigen Zusatzstoffe und der durch das
angewandte Verfahren bedingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von Lésungsmitteln, die von
dem Stoff ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitdt und ohne Anderung seiner Zusammensetzung abge-
trennt werden konnen;

(weggefallen)

(weggefallen)
3a. (weggefallen)
4. Gemische:

Gemische oder Ldsungen, die aus zwei oder mehr Stoffen bestehen;
5. Erzeugnis:

Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache oder Gestalt erhalt, die in grof3e-
rem Mal3e als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt;

6. Einstufung:
eine Zuordnung zu einem Gefahrlichkeitsmerkmal,
7. Hersteller:

eine natlrliche oder juristische Person oder eine sonstige Personenvereinigung, die einen Stoff, ein Ge-
misch oder ein Erzeugnis herstellt oder gewinnt;

8. Einfuhrer:

eine natlrliche oder juristische Person oder eine sonstige Personenvereinigung, die einen Stoff, ein Ge-
misch oder ein Erzeugnis in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt; kein Einfuhrer ist, wer le-
diglich einen Transitverkehr unter zollamtlicher Uberwachung durchfiihrt, soweit keine Be- oder Verarbei-
tung erfolgt;

9. Inverkehrbringen:

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

10. Verwenden:

Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbewahren, Be- und Verarbeiten, Abflllen, Umflllen, Mischen, Ent-
fernen, Vernichten und innerbetriebliches Befordern;

11. Biozid-Produkt:
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ein Biozidprodukt im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt und
die Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung;

12. Biozid-Wirkstoff:
Wirkstoff im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012;

13. Einrichtung: stationares oder mobiles technisches System, das gefahrliche Stoffe oder Gemische enthalt
oder zu seinem Funktionieren bendtigt, insbesondere Kalte- oder Klimaanlagen, Warmepumpen, Schalt-
anlagen oder Brandschutzvorrichtungen, oder in dem gefahrliche Stoffe oder Gemische hergestellt oder
verwendet werden;

14. Uberregionale chemische Bedrohungslage: eine durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeug-
nissen hervorgerufene, schwerwiegende Gefahrdung fir die menschliche Gesundheit, bei der das Risiko
besteht, dass sich diese Uberregional oder grenziiberschreitend auswirkt;

15. Vergiftung: Erkrankung, die durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen hervorgerufen
wird.

Bestimmungen der in Satz 1 aufgefihrten Begriffe in Verordnungen der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union (EG- oder EU-Verordnungen) bleiben unberihrt.

§ 3a
Gefahrliche Stoffe und gefiahrliche Gemische

(1) Gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische im Sinne dieses Gesetzes sind Stoffe oder Gemische, die

1. diein Anhang | Teil 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten Kriterien fur physikalische
Gefahren oder Gesundheitsgefahren erfiillen oder

2. umweltgefahrlich sind, indem sie

a) die in Anhang | Teil 4 und 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten Kriterien fur Umwelt-
gefahren und weitere Gefahren erflllen oder

b) selbst oder deren Umwandlungsprodukte sonst geeignet sind, die Beschaffenheit des Naturhaushal-
tes, von Wasser, Boden oder Luft, Klima, Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen derart zu veran-
dern, dass dadurch sofort oder spater Gefahren fir die Umwelt herbeigefihrt werden kénnen.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit unionsrechtlich zuldssig durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates nahere Vorschriften Uber die Festlegung der in Absatz 1 genannten Gefahrlichkeits-
merkmale zu erlassen.

Zweiter Abschnitt
Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

§4
Beteiligte Bundesbehorden

(1) Bei der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
(REACH), zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, 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 Kom-
mission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG
und 2000/21/EG der Kommission (ABI. EU Nr. L 396 S. 1, 2007 Nr. L 136 S. 3) in der jeweils geltenden
Fassung und bei der Durchfihrung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wirken nach Malgabe dieses Ab-
schnitts mit:

1. die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachaufsicht des Bundesminis-
teriums fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit unterliegt, als Bundesstelle flir Chemikalien,

das Umweltbundesamt als Bewertungsstelle Umwelt,

das Bundesinstitut fiir Risikobewertung, das insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums fir Um-
welt, Naturschutz und nukleare Sicherheit unterliegt, als Bewertungsstelle Gesundheit und Verbraucher-
schutz und
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4. die Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachaufsicht des Bundesminis-
teriums flr Arbeit und Soziales unterliegt, als Bewertungsstelle fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz der
Beschéftigten.

(2) Die Bundesstelle fur Chemikalien beteiligt im Einzelfall weitere Bundesoberbehdrden, sofern bei diesen
besondere Fachkenntnisse zu Einzelaspekten der Bewertung von Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen zu
Zwecken der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vorhanden sind und
die betreffende Fragestellung von den in Absatz 1 genannten Behérden nicht abschlielend beurteilt werden
kann.

§5
Aufgaben der Bundesstelle fiir Chemikalien

(1) Bei der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gelten
insbesondere die folgenden Aufgaben als Mitwirkungsakte nach § 21 Abs. 2 Satz 2, fur die die Bundesstelle
fur Chemikalien zustandig ist:

1. Stellungnahmen zu Entscheidungsentwirfen der Europaischen Chemikalienagentur nach Artikel 9 Abs. 8
Satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

2. die Aufgaben der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates bei der Bewertung nach Titel VI der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006,

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

4. die Mitwirkung an der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung nach Artikel 37 Absatz 1, auch in
Verbindung mit Absatz 6, der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

(2) Neben den ihr sonst durch dieses Gesetz tibertragenen Aufgaben nimmt die Bundesstelle fir Chemikalien
bei der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ferner die
folgenden Aufgaben wahr:

1. Vorbereitung von Dossiers zur Einleitung von Beschrankungsverfahren nach Artikel 69 Abs. 4 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006,

2. Vorbereitung von Vorschlagen zur Uberpriifung von bestehenden Beschrankungen nach Artikel 69 Abs. 5
Satz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

3. Unterstlitzung der deutschen Mitglieder in den Ausschiissen und dem Forum der Europaischen Chemi-
kalienagentur in allen von diesen in den Ausschissen und im Forum zu beurteilenden Fragen,

4. Zusammenarbeit mit der Europdischen Kommission, der Europdischen Chemikalienagentur und den zu-
stdndigen Behoérden anderer Mitgliedstaaten nach Artikel 121 und 122 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 sowie Zusammenarbeit mit den zustdndigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten nach Arti-
kel 43 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008,

5. Information der Offentlichkeit nach Artikel 123 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (iber Risiken im Zu-
sammenhang mit Stoffen,

6. Ubermittlung nach Artikel 124 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aller ihr vorliegenden Informa-
tionen Uber registrierte Stoffe, deren Registrierungsdossiers nicht alle Informationen nach Anhang VIl der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 enthalten, an die Europdische Chemikalienagentur,

7. Wahrnehmung der Funktion der nationalen Auskunftsstelle nach Artikel 124 Abs. 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 und der nationalen Auskunftsstelle nach Artikel 44 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008,

8. Beratung der Bundesregierung in allen die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und die Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 und ihre Fortentwicklung betreffenden Angelegenheiten.

§6

Aufgaben der Bewertungsstellen

(1) Die Bewertungsstellen unterstltzen die Bundesstelle fiir Chemikalien bei deren Aufgaben nach § 5 Abs. 1
Nr. 2 bis 4 und Abs. 2 Nr. 1 bis 3 durch die eigenverantwortliche und abschlielende Durchfiihrung der ihren
jeweiligen Zustandigkeitsbereich betreffenden Bewertungsaufgaben. Bei den Aufgaben der Bundesstelle fiir
Chemikalien nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 Nr. 4 bis 8 wirken sie bei den ihren jeweiligen Zustandigkeits-
bereich betreffenden Fragen mit. Die Bewertungsstellen unterstiitzen sich gegenseitig durch fachliche Stel-
lungnahmen, sofern dies fir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlich ist.
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(2) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle Umwelt ist die umweltbezogene Risikobewertung
einschlieBlich der Bewertung von Risikominderungsmafnahmen.

(3) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle Gesundheit und Verbraucherschutz ist die gesund-
heitsbezogene Risikobewertung einschliel3lich der Bewertung von Risikominderungsmaflnahmen.

(4) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz der Beschaf-
tigten ist die arbeitsschutzbezogene Risikobewertung einschliellich der Bewertung von Risikominderungs-
maflnahmen.

§7
Zusammenarbeit der Bundesstelle fiir Chemikalien und
der anderen beteiligten Bundesoberbehérden

(1) Die Bundesstelle fiir Chemikalien koordiniert das Zusammenwirken der in § 4 genannten Bundesoberbe-
hoérden und wirkt auf die Schlissigkeit und Widerspruchsfreiheit der Gesamtposition hin. Sie entscheidet tiber
die Gesamtposition, sofern im Einzelfall deren Schlissigkeit und Widerspruchsfreiheit anders nicht erreicht
werden kann und die Abgabe einer Stellungnahme keinen Aufschub duldet. Entscheidungen nach Satz 2, in
denen die Bundesstelle fiir Chemikalien von der Bewertung einer Bewertungsstelle nach § 6 Abs. 1 Satz 1
abweicht, bedirfen einer eingehenden Begriindung, die aktenkundig zu machen und den Bewertungsstellen
zuzuleiten ist.

(2) Die Bundesstelle fir Chemikalien vertritt die Gesamtposition nach auf’en. Sie zieht dabei Vertreter der
anderen beteiligten Bundesoberbehdrden zur Unterstutzung hinzu, sofern sie es fur erforderlich halt oder diese
es verlangen.

§8

Gebiuhrenfreiheit der nationalen Auskunftsstelle

Die Bundesstelle fiir Chemikalien erhebt fur ihre Tatigkeit als nationale Auskunftsstelle nach Artikel 124 Abs. 2
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und nach Artikel 44 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 keine Gebuhren.

§9

Informationsaustausch zwischen Bundes- und Landesbehoérden
(1) Die Bundesstelle fir Chemikalien informiert die zustandigen Landesbehérden insbesondere Uiber Mittei-
lungen der Europaischen Chemikalienagentur tber

1. verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung nach Artikel 9 Abs. 3 Satz 3 sowie Entscheidungsent-
wirfe 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. 1907/20086,

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. 1907/20086,

4. die Dossierbewertung nach Artikel 41 Abs. 2, Artikel 42 Abs. 2 Satz 1 und Artikel 43 Abs. 3 und Uber
Folgemalinahmen der Stoffbewertung nach Artikel 48 Satz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

5. die Prufung von Zwischenprodukten in anderen Mitgliedstaaten 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 Ermittlung von in Artikel 57 genannten Stoffen nach Artikel 59 Abs. 2 Satz 3 und Artikel 59 Abs. 3
Satz 1 und 3 und das Zulassungsverfahren nach Artikel 64 Abs. 5 Satz 4 und 7 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006,

8. das Ergebnis von Antragen auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung nach Artikel 24
Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

(2) Die zustandigen Landesbehorden informieren die Bundesstelle flir Chemikalien insbesondere Uber

1. Erkenntnisse Uber die Verwendung von standortinternen isolierten Zwischenprodukten, aus denen sich
ein Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nach Artikel 49 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 ergeben kann,

2. im Rahmen von Durchsetzungs- und Uberwachungstétigkeiten gewonnene Erkenntnisse im Sinne von
Artikel 124 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, aus denen sich ein Risikoverdacht ergibt,
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3. die Anordnung vorlaufiger Maflnahmen nach § 23 Abs. 2 unter Vorlage der nach Artikel 129 Abs. 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder nach Artikel 52 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 er-
forderlichen Unterlagen.

(3) § 22 bleibt unberihrt.

§10
Vorlaufige MaBnahmen

(1) Sofern auf Grundlage dieses Gesetzes eine vorlaufige MalRnahme im Sinne des Artikels 129 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 oder im Sinne des Artikels 52 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erlassen wurde,
unterrichtet die Bundesstelle fir Chemikalien unverziglich die Europaische Kommission und die anderen Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union unter Angabe der Griinde Uber die getroffene Entscheidung und legt die
wissenschaftlichen oder technischen Informationen vor, auf denen diese vorlaufige Mal3nahme beruht.

(2) Die Bundesstelle fir Chemikalien informiert die zustandigen Landesbehérden (ber die Entscheidung der
Europaischen Kommission nach Artikel 129 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder nach Artikel 52
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

§ 11

(weggefallen)

§12
(weggefallen)

Abschnitt 2a
Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012

§ 12a
Beteiligte Bundesbehorden

(1) Bei der Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wirken die in § 4 Absatz 1 genannten Stellen
nach Mafigabe dieses Abschnitts mit. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung als Bewertungsstelle Gesund-
heit und Verbraucherschutz unterliegt insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums fir Erndhrung und
Landwirtschaft.

(2) Soweit bei den in § 4 Absatz 1 Nummer 2 bis 4 genannten Behdrden, beim Julius Kiihn-Institut, bei der
Bundesanstalt fir Materialforschung und -prifung oder beim Robert Koch-Institut besondere Fachkenntnisse
zur Beurteilung der Wirksamkeit sowie der unannehmbaren Wirkungen auf Zielorganismen vorliegen, kann
die Bundesstelle fiir Chemikalien zur Entscheidung tGber das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen nach
Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i und ii der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eine Stellungnahme bei
diesen Behdrden einholen. Ferner beteiligt die Bundesstelle fir Chemikalien die Bundesanstalt flir Material-
forschung und -prifung bei der Bewertung der physikalischen Gefahren gemafl Anhang | Teil 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008, der sicherheitstechnischen Eigenschaften und der Bestandigkeit von Behaltern und
Verpackungsmaterial, sofern die Bundesanstalt flir Materialforschung und -prifung bei der betreffenden Fra-
gestellung aufgrund weiterer gesetzlicher Zustandigkeiten besondere Fachkenntnisse besitzt und die betref-
fende Fragestellung von der Bundesstelle fiir Chemikalien nicht abschliel3end beurteilt werden kann.

(3) Abweichend von Absatz 1 sind fiir die Erteilung, Verlangerung, Uberpriifung und Aufhebung von Ausnah-
mezulassungen nach Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einschlief3lich der Veranlassung
der darauf bezogenen Kommissionsverfahren die folgenden Behdrden zustandig:

1. das Robert Koch-Institut in Bezug auf Biozid-Produkte, die nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes bei
behordlich angeordneten Entseuchungen verwendet werden durfen,

2. das Umweltbundesamt in Bezug auf Biozid-Produkte, die nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes bei
behordlich angeordneten Malinahmen zur Bekampfung von Gesundheitsschadlingen oder Kratzmilben
verwendet werden dirfen,

3. das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit in Bezug auf Biozid-Produkte, die nach
einer Rechtsverordnung auf Grund des § 7 des Tiergesundheitsgesetzes bei einer tiergesundheitsrecht-
lich vorgeschriebenen Desinfektion, Bekdmpfung von Schadnagern oder von sonstigen Schadorganis-
men oder bei einer sonstigen Entwesung verwendet werden dirfen.
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§12b
Aufgaben der Bundesstelle fiir Chemikalien

(1) Bei der Durchfuhrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gelten insbesondere die folgenden Aufgaben als
Mitwirkungsakte nach § 21 Absatz 2 Satz 2:

1. die Aufgaben der bewertenden zustandigen Behorde

a) beider Genehmigung eines Wirkstoffs und bei der Verlangerung und Uberpriifung der Genehmigung
eines Wirkstoffs nach den Kapiteln II, Il und XI der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

b) bei der Erteilung und Verlangerung sowie der Aufhebung, Uberpriifung und Anderung von Unions-
zulassungen nach den Kapiteln VIII und IX der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

2. die Mitwirkung im Rahmen des Arbeitsprogramms zur systematischen Prifung aller alten Wirkstoffe ge-
maf Artikel 89 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

3. die Mitwirkung in der Koordinierungsgruppe nach Artikel 35 und im Ausschuss fur Biozidprodukte nach
Artikel 75 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

(2) Neben den ihr sonst durch dieses Gesetz libertragenen Aufgaben nimmt die Bundesstelle fiir Chemikalien
bei der Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ferner die folgenden Aufgaben wahr:

1. die Antragstellung bei der Kommission nach Artikel 3 Absatz 3 und Artikel 15 Absatz 1 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

2. die Aufgaben der bewertenden zustandigen Behoérde im Rahmen des vereinfachten Zulassungsverfah-
rens nach Artikel 26, auch in Verbindung mit Kapitel IX, der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

3. die Entgegennahme der Unterrichtung des Zulassungsinhabers nach Artikel 27 Absatz 1 Satz 2 und Aus-
Ubung der Befugnisse des Mitgliedstaats nach Artikel 27 Absatz 2 und Artikel 28 Absatz 4 Unterabsatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

4. die Aufgaben der befassten zustandigen Behérde bei der Erteilung, Verlangerung und Uberpriifung nati-
onaler Zulassungen nach Kapitel VI, auch in Verbindung mit Kapitel IX, der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012,

5. die Aufgaben der zustandigen Behdrde des betroffenen Mitgliedstaats oder des Referenzmitgliedstaats
im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung nach Kapitel VII, auch in Verbindung mit Kapitel I1X, sowie
die Ausuibung der Befugnisse des Mitgliedstaats nach Artikel 37 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

6. die Antragstellung bei der Kommission nach Artikel 44 Absatz 5 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012,

7. die Aufgaben der zustandigen Behorde des Einfuhrmitgliedstaats in Bezug auf den Parallelhandel nach
Kapitel X der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

8. die Erteilung, Verlangerung, Uberprifung und Aufhebung von Ausnahmezulassungen nach Artikel 55 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einschlieRlich der Veranlassung der darauf bezogenen Kommissionsver-
fahren, soweit nicht die in § 12a Absatz 3 genannten Behdrden zustandig sind,

9. die Aufgaben der zustandigen Behodrde des Mitgliedstaats nach Artikel 56 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012,

10. die Beratung der Bundesregierung in allen die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 und ihre Fortentwicklung
betreffenden Angelegenheiten,

11. die Ausstellung von Bescheinigungen Uber die Verkehrsfahigkeit von Biozid-Produkten, sofern eine sol-
che Bescheinigung fur die Ausfuhr in Staaten aul3erhalb der Europaischen Union erforderlich ist.

§12c
Aufgaben der Bewertungsstellen

(1) Die Bewertungsstellen unterstiitzen die Bundesstelle flir Chemikalien bei deren Aufgaben nach § 12b Ab-
satz 1 und 2 Nummer 1 bis 9 durch die eigenverantwortliche und abschlielende Durchfiihrung der ihren je-
weiligen Zustandigkeitsbereich betreffenden Bewertungsaufgaben. Im Ubrigen wirken sie bei den ihren jewei-
ligen Zustandigkeitsbereich betreffenden Fragen mit. Die Bewertungsstellen unterstitzen sich gegenseitig
durch fachliche Stellungnahmen, sofern dies fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlich ist.

(2) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle Umwelt ist die umweltbezogene Risikobewertung
einschlieBlich der Bewertung von Risikominderungsmaflnahmen.

(3) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle Gesundheit und Verbraucherschutz ist
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1. die Risikobewertung in Bezug auf die Gesundheit von Menschen und von Haus- und Nutztieren, ein-
schlielllich der Bewertung von Risikominderungsmafnahmen, sowie

2. die Erarbeitung von Vorschlagen flur die Festsetzung von Héchstmengen nach Artikel 19 Absatz 1 Buch-
stabe e der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

(4) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz der Beschaf-
tigten ist die Risikobewertung in Bezug auf den Arbeitsschutz, einschlieBlich der Bewertung von Risikominde-
rungsmaflnahmen.

§12d
Zusammenarbeit der Bundesstelle fiir Chemikalien
und der anderen beteiligten Bundesoberbehoérden

(1) Die Bundesstelle fiir Chemikalien koordiniert das Zusammenwirken der in § 12a genannten Bundesober-
behorden und wirkt auf die Schlissigkeit und Widerspruchsfreiheit der Entscheidungen und Stellungnahmen
als Ganzes hin.

(2) Soweit die Bundesstelle fur Chemikalien im Rahmen ihrer Tatigkeiten nach § 12b das Vorliegen der Zulas-
sungsvoraussetzungen nach Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu beurteilen hat, ent-
scheidet sie hinsichtlich der Voraussetzungen

1. nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im Einvernehmen mit
der Bewertungsstelle Umwelt,

2. nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iii der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 beziiglich der Wirkungen
auf die Gesundheit von Beschéftigten im Einvernehmen mit der Bewertungsstelle fiir Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz der Beschaftigten und

3. nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iii der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im Ubrigen, auch in
Verbindung mit Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 hinsichtlich eines
Vorschlags zur Festsetzung von Rickstandshdchstgehalten fir Lebens- oder Futtermittel, im Einverneh-
men mit der Bewertungsstelle Gesundheit und Verbraucherschutz.

Die Bundesstelle fir Chemikalien entscheidet ferner im Einvernehmen mit den Bewertungsstellen, soweit de-
ren Zustandigkeitsbereich nach § 12c Absatz 2 bis 4 betroffen ist, Gber

1. die Erforderlichkeit von RisikominderungsmafRnahmen,

2. das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen nach Artikel 19 Absatz 5 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012,

das Ergebnis einer vergleichenden Bewertung nach Artikel 23 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
die Erteilung einer Zulassung nach Artikel 26 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

Ausnahmezulassungen nach Artikel 55 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, soweit nicht die in § 12a Ab-
satz 3 genannten Behdrden zustandig sind, sowie

6. Stellungnahmen und Entscheidungen nach Artikel 56 Absatz 2 Unterabsatz 2 und Absatz 3 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012.

(3) Mit Ausnahme der in Absatz 4 genannten Falle vertritt die Bundesstelle fir Chemikalien die Gesamtposition
nach aul3en. Sie zieht Vertreter der anderen beteiligten Bundesoberbehdrden zur Unterstutzung hinzu, sofern
sie es fUr erforderlich halt oder diese es verlangen.

(4) Entscheidungen der in § 12a Absatz 3 genannten Bundesoberbehdrden liber Zulassungen nach Artikel 55
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 werden von der Behorde nach auRen vertreten, die jeweils fir
die Entscheidung verantwortlich ist. Diese Behorde unterrichtet die Bundesstelle flir Chemikalien jeweils un-
verzuglich Uber den Beginn der betreffenden Entscheidungsverfahren und ber die von ihr getroffenen Maf3-
nahmen.

§ 12e
Auskunftsstelle, Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die Bundesstelle fiir Chemikalien richtet eine Auskunftsstelle zur Erflllung der Aufgaben nach Artikel 81
Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Die Auskunftsstelle ist im Verbund mit der Auskunftsstelle
nach § 5 Absatz 2 Nummer 7 zu fiihren. § 8 ist entsprechend anzuwenden.

(2) Die Bundesstelle fir Chemikalien unterrichtet geman Artikel 17 Absatz 5 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 die Offentlichkeit iber
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1. Nutzen und Risiken des Einsatzes von Biozid-Produkten,

2. physikalische, biologische, chemische und sonstige MaRnahmen als Alternative zum Einsatz von Biozid-
Produkten oder als Méglichkeit, den Einsatz von Biozid-Produkten zu minimieren, sowie

3. die sachkundige, ordnungsgemafe und nachhaltige Verwendung von Biozid-Produkten.

(3) Die Ubrigen in § 12a genannten Bundesoberbehdrden unterstlitzen die Bundesstelle fir Chemikalien bei
der Wahrnehmung der Aufgaben nach den Absatzen 1 und 2.

§ 12f
Informationsaustausch zwischen Bundes- und Landesbehorden
(1) Die Bundesstelle fur Chemikalien informiert die zustandigen Landesbehoérden insbesondere Uber
1. die folgenden von ihr getroffenen Entscheidungen oder entgegengenommenen Meldungen:

a) Meldungen nach Artikel 17 Absatz 6 Satz 1 und Artikel 27 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012,

b) Malnahmen nach Artikel 27 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

c) die Erteilung, Verlangerung oder Aufthebung einer nationalen Zulassung nach Kapitel VI der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012,

d) die Anerkennung einer Zulassung nach Kapitel VIl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

e) die Erteilung oder Aufhebung einer Parallelhandelsgenehmigung nach Kapitel X der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012,

f)  die Erteilung von Ausnahmezulassungen nach Artikel 55 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

g) die Untersagung von Experimenten oder Versuchen oder die Erteilung von Auflagen nach Artikel 56
Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

h) Anordnungen nach § 12g Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3,

2. Mitteilungen der Europaischen Chemikalienagentur Uber die folgenden von dieser oder der Europaischen
Kommission getroffenen Entscheidungen oder entgegengenommenen Meldungen:

a) die Annahme oder Ablehnung eines Antrags auf Genehmigung oder auf Verlangerung der Geneh-
migung eines Wirkstoffs sowie das Ergebnis des Genehmigungsverfahrens nach den Kapiteln Il und
[l der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

b) die Annahme oder Ablehnung eines Antrags auf Erteilung, Verlangerung oder Aufhebung einer Uni-
onszulassung eines Biozid-Produkts sowie das Ergebnis des Zulassungsverfahrens sowie

c) Meldungen nach Artikel 17 Absatz 6 Satz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

(2) Die in § 12a Absatz 3 bezeichneten Bundesoberbehdrden unterrichten die zustandigen Landesbehérden
Uber ihre Entscheidungen sowie Uber Verlangerungsentscheidungen der Kommission nach Artikel 55 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

(3) Die zustandigen Landesbehdrden informieren die Bundesstelle fiir Chemikalien insbesondere tiber

1. im Rahmen von Durchsetzungs- und Uberwachungstatigkeiten gewonnene Erkenntnisse, die fir Ent-
scheidungen nach Artikel 27 Absatz 2, Artikel 48 Absatz 1 oder Artikel 56 Absatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 oder nach § 12g Absatz 1 Satz 1 von Bedeutung sein kénnen,

2. UberwachungsmaRnahmen nach § 12g Absatz 1 Satz 3,

die Anordnung vorlaufiger Malnahmen nach § 23 Absatz 2 unter Vorlage der Unterlagen, die nach Artikel
88 Unterabsatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erforderlich sind.

(4) Die Informationen nach den Absatzen 1 bis 3 umfassen auch die Unterrichtung dartber, ob Rechtsmittel
eingelegt wurden und zu welchem Ergebnis sie geflihrt haben.

(5) § 22 bleibt unberihrt.

§12g
Anordnungsbefugnisse der Bundesstelle fiir Chemikalien, vorlaufige MaRnahmen

(1) Bestehen auf der Grundlage neuer Tatsachen berechtigte Griinde zu der Annahme, dass ein Biozid-Pro-
dukt, obwohl es nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zugelassen wurde, dennoch ein unmittelbares oder
langfristiges gravierendes Risiko fur die Gesundheit von Menschen oder Tieren, insbesondere fir gefahrdete
Gruppen, oder flir die Umwelt darstellt, so kann die Bundesstelle fiir Chemikalien im Einvernehmen mit den
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Bewertungsstellen geeignete vorlaufige Malnahmen treffen, insbesondere die Bereitstellung des Biozid-Pro-
dukts auf dem Markt im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe i der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 vorlaufig
untersagen oder von der Einhaltung bestimmter Voraussetzungen abhangig machen. Rechtsbehelfe gegen
Anordnungen nach Satz 1 haben keine aufschiebende Wirkung. Die Anordnungen der Bundesstelle fir Che-
mikalien nach Satz 1 werden von der jeweils zustdandigen Landesbehdérde nach den jeweiligen landesrechtli-
chen Vorschriften Gber das Verwaltungsvollstreckungsverfahren vollstreckt. § 23 Absatz 2 bleibt unberthrt.

(2) Fur das unionsrechtliche Entscheidungsverfahren nach Artikel 88 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 iber
vorlaufige Malinahmen, die auf der Grundlage des Absatzes 1 oder sonstiger Vorschriften dieses Gesetzes
erlassen wurden, ist § 10 entsprechend anzuwenden.

(3) Die Bundesstelle fir Chemikalien kann im Einvernehmen mit den Bewertungsstellen ein Biozid-Produkt
zulassen fur wesentliche Verwendungszwecke gemal Artikel 22 Absatz 1 der Delegierten Verordnung (EU)
Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 Uber das Arbeitsprogramm zur systematischen Priifung
aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemaR der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europai-
schen Parlaments und des Rates (ABI. L 294 vom 10.10.2014, S. 1; L 198 vom 28.7.2015, S. 28), sofern die
Europaische Kommission fur den betreffenden Biozid-Wirkstoff eine Entscheidung nach Artikel 22 Absatz 4
der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014, auch in Verbindung mit Artikel 89 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012, getroffen hat und die dort genannten Voraussetzungen eingehalten werden.

§ 12h
Verordnungsermachtigungen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit unionsrechtlich zulassig durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Voraussetzungen, Inhalt und Verfahren der Entscheidungen oder Mitwirkungsakte der
in § 12a genannten Bundesoberbehérden im Rahmen der Durchfihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
naher zu regeln, insbesondere zu bestimmen,

1. dass bestimmte Biozid-Produkte
a) nicht zulassungsfahig sind oder

b) nurfur bestimmte Verwendungszwecke, Verwendungsarten oder Einsatzorte, fur die Abgabe an be-
stimmte Verwendergruppen oder unter bestimmten sonstigen Einschrankungen zugelassen werden
durfen,

2. dass bestimmte inhaltliche oder verfahrensmafige Anforderungen einzuhalten sind bei

a) der Beantragung und Erteilung von Ausnahmezulassungen nach Artikel 55 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 und

b) der Meldung und behérdlichen Priifung von Experimenten und Versuchen nach Artikel 56 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012.

(2) Die Bundesregierung wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Manahmen zum nachhaltigen Einsatz von Biozid-Produkten festzulegen, insbesondere zu bestimmen,

1. dass Gerate, die zur Verwendung von Biozid-Produkten genutzt werden, bestimmten Kontrollverfahren
unterliegen,

2. wie Art und Umfang der Verwendung von Biozid-Produkten wirksam ermittelt werden kénnen; dies kann
auch die Einfiihrung von Mitteilungspflichten Gber in Verkehr gebrachte und verwendete Mengen von
Biozid-Produkten und die Festlegung von Rahmenbedingungen fir ein bundesweites Monitoring-Pro-
gramm umfassen,

3. dass und in welcher Form Personen, die bei der Behandlung oder Beurteilung akuter und chronischer
Vergiftungsfalle von Nicht-Zielorganismen durch Biozid-Produkte hinzugezogen wurden, der Bundes-
stelle fir Chemikalien oder einer anderen geeigneten Bundesoberbehdrde derartige Falle zu melden ha-
ben.

Abschnitt 2b
Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 517/2014

§ 12i
Erganzende Pflichten zu Kapitel lll der Verordnung (EU) Nr. 517/2014

(1) Es ist verboten,
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1. Erzeugnisse und Einrichtungen, die unter Verstol3 gegen Artikel 11 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang
Il der Verordnung (EU) Nr. 517/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014
Uber fluorierte Treibhausgase und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 842/2006 (ABI. L 150 vom
20.5.2014, S. 195) in Verkehr gebracht wurden, fur Dritte bereitzustellen, an Dritte abzugeben oder zu
erwerben, oder

2. Behalter, die dem Verbot nach Artikel 11 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang Il Nummer 1 der Verordnung
(EU) Nr. 517/2014 unterliegen, zu lagern oder zu entleeren.

Satz 1 gilt nicht, wenn die betreffenden Handlungen zur Riickgabe oder Entsorgung erfolgen.

(2) Wer Erzeugnisse oder Einrichtungen, die einem Verbot nach Artikel 11 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang
Il der Verordnung (EU) Nr. 517/2014 nicht unterliegen, weil sie bereits vor dem in Anhang Ill der Verordnung
(EU) Nr. 517/2014 genannten Verbotsdatum in den Verkehr gebracht wurden, an Dritte abgibt, hat bei der
Lieferung schriftlich oder elektronisch dem Erwerber eine Erklarung mit folgenden Angaben zu Ubermitteln:

1. Name und Anschrift des Abgebenden,

2. eine Bestatigung, dass das Erzeugnis oder die Einrichtung bereits vor dem in Anhang Ill der Verordnung
(EU) Nr. 517/2014 genannten Verbotsdatum erstmals in den Verkehr gebracht wurde, und

3. Identifikationsmerkmale des Erzeugnisses oder der Einrichtung, die eine eindeutige Zuordnung des Er-
zeugnisses oder der Einrichtung zu der Erklarung erméglichen.

(3) Absatz 2 gilt nicht, wenn aufgrund der Umstande, insbesondere aufgrund

1. der Bauart und des Zustandes des Erzeugnisses oder der Einrichtung oder

2. von Herstellerkennzeichnungen auf dem Erzeugnis oder der Einrichtung,
offensichtlich ist, dass das erstmalige Inverkehrbringen vor dem Verbotsdatum erfolgte.

(4) Die Erklarung nach Absatz 2 ist vom Abgebenden und vom Erwerber flr einen Zeitraum von mindestens
funf Jahren nach Ubermittlung aufzubewahren.

(5) Die Vorlage der Erklarung nach Absatz 2 gegeniiber der zustandigen Behérde begriindet die Vermutung,
dass kein Verstol3 gegen Absatz 1 Satz 1 vorliegt.

(6) Wer Erzeugnisse oder Einrichtungen, die einer Kennzeichnungspflicht nach Artikel 12 der Verordnung (EU)
Nr. 517/2014 unterliegen, erneut fiur Dritte bereitstellt oder an Dritte abgibt, hat sicherzustellen, dass die nach
Artikel 12 der Verordnung (EU) Nr. 517/2014 beim Inverkehrbringen anzubringende Kennzeichnung erhalten
geblieben ist oder neu angebracht wird, wenn er nicht bereits aufgrund anderer Rechtsvorschriften zur Anbrin-
gung einer derartigen Kennzeichnung verpflichtet ist.

§12j
Ergidnzende Pflichten zu Kapitel IV der Verordnung (EU) Nr. 517/2014

(1) Es ist verboten, teilfluorierte Kohlenwasserstoffe im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
517/2014, die unter Versto3 gegen die Anforderungen des Artikels 15 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 517/2014 in den Verkehr gebracht wurden, fir Dritte bereitzustellen, an Dritte abzugeben oder zu
erwerben. Satz 1 gilt nicht, wenn die betreffenden Handlungen zur Rickgabe oder Entsorgung erfolgen. Liegt
ein Verstol3 gegen Satz 1 vor, soll die zustandige Behdrde die Verwendung des Stoffes oder Gemisches un-
tersagen und kann die Vernichtung des Stoffes oder Gemisches anordnen.

(2) Wer als Hersteller oder Einfiihrer teilfluorierte Kohlenwasserstoffe im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. 517/2014 an Dritte abgibt, hat bei jeder Lieferung schriftlich oder elektronisch dem Er-
werber eine Erklarung mit folgenden Angaben zu Gbermitteln:

1. der Name und die Anschrift des Herstellers oder Einflihrers,
2. eine Bestétigung,

a) dass und fir welches Kalenderjahr oder welche Kalenderjahre ihm fiir die gelieferten Stoffe oder
Gemische nach Artikel 16 oder 18 der Verordnung (EU) Nr. 517/2014 eine Quote fir das Inverkehr-
bringen zugeteilt oder Uibertragen wurde,

b) dass fur die Stoffe oder Gemische eine konkret anzugebende Ausnahme von der Quotenpflicht fur
das Inverkehrbringen nach Artikel 15 Absatz 2 oder 4 der Verordnung (EU) Nr. 517/2014 vorliegt
oder

c) dass die Stoffe oder Gemische bereits vor dem 1. Januar 2015 in den Verkehr gebracht wurden und

3. Identifikationsmerkmale, die eine eindeutige Zuordnung der Stoffe, Gemische oder ihrer Behalter zu der
Erklarung ermdglichen.
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(3) Wer teilfluorierte Kohlenwasserstoffe im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 517/2014
zur eigenen Verwendung oder zur Abgabe an Dritte von einem Lieferanten aus einem anderen Mitgliedstaat
der Europaischen Union bezieht, ohne von diesem eine Erklarung nach Absatz 2 zu erhalten, hat die in Ab-
satz 2 genannten Angaben zu ermitteln. Bei Abgabe an Dritte hat er bei jeder Lieferung schriftlich oder elekt-
ronisch dem Erwerber eine Erklarung zu Ubermitteln, aus der sich die in Absatz 2 genannten Angaben sowie
sein eigener Name und seine eigene Anschrift ergibt. Kénnen Angaben nach Absatz 2 nicht ermittelt werden,
gilt Satz 2 mit den folgenden MalRgaben: In der Erklarung

1. st fur jede nicht ermittelbare Angabe glaubhaft darzulegen, warum diese nicht ermittelt werden konnte;

2. sind anstelle einer nicht ermittelbaren Angabe nach Absatz 2 Nummer 1 Name und Anschrift des Liefe-
ranten aus dem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union anzugeben.

(4) Bei jeder weiteren Abgabe des Stoffes oder Gemisches in der Lieferkette hat der jeweilige Abgebende die
die Lieferung betreffenden Angaben nach Absatz 2 Nummer 2 und 3 oder Absatz 3 sowie seinen eigenen
Namen und seine eigene Anschrift schriftlich oder elektronisch dem Erwerber zu tibermitteln.

(5) Die Absatze 2 bis 4 gelten nicht fur die Abgabe zur Riickgabe oder Entsorgung sowie die Abgabe aufge-
arbeiteter oder recycelter Stoffe oder Gemische, die mit den Angaben nach Artikel 12 Absatz 6 der Verordnung
(EU) Nr. 517/2014 gekennzeichnet sind. Fir die Abgabe von Gemischen, die aus aufgearbeiteten oder recy-
celten Stoffen oder Gemischen sowie ungebrauchten Stoffen oder Gemischen bestehen, gelten die Absatze
2 bis 4 mit den folgenden Mal3gaben:

1. flrdie ungebrauchten Anteile des Gemisches sind die Angaben nach den Absatzen 2 bis 4 zu tibermitteln;

2. fur die aufgearbeiteten oder recycelten Anteile des Gemisches genlgen die Angaben nach Artikel 12
Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 517/2014.

(6) Die Angaben nach den Absatzen 2 bis 4, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 5, sind sowohl vom Abge-
benden als auch vom Erwerber fir einen Zeitraum von mindestens finf Jahren nach Ubermittlung aufzube-
wahren.

(7) Die Vorlage der Angaben nach den Abséatzen 2 bis 4, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 5, gegentber
der zustandigen Behorde begriindet die Vermutung, dass kein Verstol gegen Absatz 1 vorliegt. Wenn die
Angaben nicht vorgelegt werden und auch nicht anderweitig glaubhaft gemacht wird, dass beim Inverkehrbrin-
gen des Stoffes oder Gemisches die Anforderungen des Artikels 15 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 517/2014 beachtet wurden, soll die zustandige Behdrde die weitere Abgabe oder Verwendung des
Stoffes oder Gemisches untersagen und kann die Vernichtung des Stoffes oder Gemisches anordnen.

§ 12k
Verordnungsermachtigungen

Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit unionsrechtlich zulassig, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates

1. nahere Regelungen zu Inhalt, Form und Ubermittlung der Erklarung und der Angaben nach § 12i Absatz 2
und § 12j Absatz 2 und 3 sowie zur Aufbewahrung nach § 12i Absatz 4 und § 12j Absatz 6 zu treffen,

2. vorzusehen, dass, von wem und in welcher Form die Angaben nach § 12i Absatz 2 und § 12j Absatz 2
und 3 ganz oder teilweise als Kennzeichnung auf Behaltnissen, Erzeugnissen oder Einrichtungen ange-
bracht werden mussen,

3. die Herstellung von fluorierten Treibhausgasen, fir die Reduktionspflichten nach dem Montrealer Proto-
koll vom 16. September 1987 Uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fuhren (BGBI. 1988 Il S. 1014,
1015; 2002 1l S. 921, 923; 2017 1 S. 1138, 1139) bestehen, mengenmalig zu begrenzen, soweit dies
erforderlich ist, um die Einhaltung der Reduktionspflichten sicherzustellen.

Dritter Abschnitt
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung

§13
Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungspflichten

(1) Die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen richten sich nach den Best-
immungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

(2) Wer als Hersteller oder Einfuhrer Stoffe oder Gemische in den Verkehr bringt, hat diese zusatzlich nach
der Rechtsverordnung gemaf § 14 einzustufen, soweit die Rechtsverordnung Regelungen zur Einstufung
enthalt.
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(3) Wer als Lieferant im Sinne des Artikels 2 Nummer 26 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Stoffe oder
Gemische in den Verkehr bringt, hat diese zusatzlich nach der Rechtsverordnung gemaR § 14 zu kennzeich-
nen und zu verpacken, soweit die Rechtsverordnung Regelungen zur Kennzeichnung und Verpackung enthalt.

(4) Weitergehende Anforderungen Uber die Kennzeichnung und Verpackung nach anderen Rechtsvorschriften
bleiben unberihrt.

§14
Erméchtigung zu Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit unionsrechtlich zuladssig durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates

1. Stoffe oder Gemische als gefahrlich einzustufen,

2. Berechnungsverfahren vorzuschreiben, nach denen bestimmte Gemische aufgrund der Einstufung der-
jenigen Stoffe, die in dem Gemisch enthalten sind, einzustufen sind,

3. zu bestimmen,

a) wie gefahrliche Stoffe und Gemische und dass und wie bestimmte Erzeugnisse, die bestimmte ge-
fahrliche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen,
zu verpacken oder zu kennzeichnen sind, damit bei der vorhersehbaren Verwendung Gefahren fir
Leben und Gesundheit des Menschen und die Umwelt vermieden werden,

b) dass und wie bestimmte Angaben Uber gefahrliche Stoffe und Gemische oder Erzeugnisse, die ge-
fahrliche Stoffe und Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen,
einschlieBlich Empfehlungen tber Vorsichtsmallnahmen beim Verwenden oder iber Sofortmafinah-
men bei Unfallen von demjenigen, der die Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse in den Verkehr bringt,
insbesondere in Form eines Sicherheitsdatenblattes oder einer Gebrauchsanweisung, mitgeliefert
und auf dem neuesten Stand gehalten werden missen,

c) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder Einfuhrer bei der Einstufung der Stoffe nach § 13 Ab-
satz 2 mindestens zu beachten hat,

d) wer die gefahrlichen Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse zu verpacken und zu kennzeichnen hat,
wenn sie bereits vor Inkrafttreten der die Kennzeichnungs- oder Verpackungspflicht begriindenden
Rechtsverordnung in den Verkehr gebracht worden sind,

e) dass und wie bestimmte Gemische und Erzeugnisse, die bestimmte naher zu bezeichnende gefahr-
liche Stoffe nicht enthalten, zu kennzeichnen sind oder gekennzeichnet werden kénnen

f)  dass und von wem die Kennzeichnung bestimmter Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse nach dem
Inverkehrbringen zu erhalten oder erneut anzubringen ist;

g) dass andere als die in § 13 Absatz 2 und 3 genannten Personen fiir die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung verantwortlich sind und

h) dass und wie Einrichtungen zu kennzeichnen sind.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdnnen auch Ausnahmen von der Pflicht zur Verpackung und
Kennzeichnung vorgesehen werden, soweit dadurch der Schutzzweck nach Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe a nicht
beeintrachtigt wird. In der Rechtsverordnung kann auch bestimmt werden, dass anstelle einer Kennzeichnung
die entsprechenden Angaben in anderer geeigneter Weise mitzuliefern sind.

(3) Regelungen nach den Absatzen 1 und 2 kénnen auch fir Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht
gefahrliche Stoffe oder Gemische im Sinne des § 3a sind, sowie fiir Stoffe, Gemische und Erzeugnisse nach
§ 19 Absatz 2 getroffen werden.
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§15
(aufgehoben)

§ 15a
(aufgehoben)

Vierter Abschnitt
Mitteilungspflichten

§ 16
(weggefallen)

§ 16a
(weggefallen)

§ 16b
(weggefallen)

§ 16¢c
(weggefallen)

§ 16d
Mitteilungspflichten bei Gemischen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zum
Zwecke der Ermittlung von Gefahren, die von Gemischen ausgehen kénnen, sowie von Art und Umfang der
Verwendung gefahrlicher Stoffe in Gemischen den Hersteller, Einfihrer oder Verwender von bestimmten Ge-
mischen zu verpflichten,

1. die Bezeichnung dieser Gemische und ihre Handelsnamen,

deren Kennzeichnung,

Angaben Uber die Zusammensetzung dieser Gemische,

die jahrlich hergestellte, eingefihrte oder verwendete Menge dieser Gemische,
deren Verwendungsgebiete,

o gk w DD

ihm vorliegende oder mit vertretbarem Aufwand beschaffbare Priifnachweise nach der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008, soweit sie zur Ermittlung geféhrlicher Eigenschaften dieser Gemische erforderlich sind, die
sich nicht mit Hilfe der nach diesem Gesetz oder aufgrund dieses Gesetzes vorgeschriebenen Berech-
nungsverfahren bestimmen lassen, sowie

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblattern

der Bundesstelle fir Chemikalien innerhalb einer angemessenen Frist schriftlich mitzuteilen, wenn Anhalts-
punkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht dafur
vorliegen, dass von diesen Gemischen schadliche Einwirkungen auf den Menschen oder die Umwelt ausge-
hen.

(2) Die Mitteilungspflicht kann auf bestimmte Angaben Uber die Zusammensetzung beschrankt, von der her-
gestellten, eingeflihrten oder verwendeten Menge abhangig gemacht und auf spatere Anderungen der Zu-
sammensetzung erstreckt werden. In der Rechtsverordnung sind Bestimmungen dartber zu treffen, dass und
wie auf Verlangen des Mitteilungspflichtigen die Vertraulichkeit der mitgeteilten Angaben sicherzustellen ist.

§ 16e
Mitteilungen fiir die gesundheitliche Notversorgung und fiir vorbeugende MaBnahmen

(1) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung nimmt als benannte Stelle nach Artikel 45 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008, auch in Verbindung mit Artikel 73 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, die Aufgaben nach
Artikel 45 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wahr.

(2) Wer als Arztin oder Arzt zur Behandlung oder zur Beurteilung der Folgen einer Erkrankung hinzugezogen
wird, bei der zumindest der Verdacht besteht, dass sie auf Einwirkungen gefahrlicher Stoffe, gefahrlicher Ge-
mische, von Erzeugnissen, die gefahrliche Stoffe oder Gemische freisetzen oder enthalten, oder von Biozid-
Produkten zurtickgeht, hat dem Bundesinstitut fir Risikobewertung den Stoff oder das Gemisch, Alter und
Geschlecht des Patienten, den Expositionsweg, die aufgenommene Menge und die festgestellten Symptome
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mitzuteilen. Die Mitteilung hat hinsichtlich der Person des Patienten in anonymisierter Form zu erfolgen. § 8
Abs. 1 Nr. 1 zweiter Halbsatz des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045) gilt entspre-
chend. Satz 1 gilt nicht, soweit diese Angaben einem Trager der gesetzlichen Unfallversicherung zu Gbermit-
teln sind; dieser hat die Angaben nach Satz 1 an das Bundesinstitut fiir Risikobewertung weiterzuleiten.

(3) Das Bundesinstitut fir Risikobewertung ibermittelt die in den Mitteilungen nach Anhang VIII der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 enthaltenen Informationen den von den Landern zu bezeichnenden medizinischen
Einrichtungen, die Erkenntnisse Uber die gesundheitlichen Auswirkungen gefahrlicher Stoffe oder gefahrlicher
Gemische sammeln und auswerten und bei Vergiftungen durch Beratung Hilfe leisten (Informationszentren fir
Vergiftungen). Die Informationszentren flr Vergiftungen berichten dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung

1. uber im Rahmen ihrer Tatigkeit gewonnene Erkenntnisse, die fir die Beratung bei Vergiftungen von all-
gemeiner Bedeutung sind, sowie

2. auf Anforderung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung Uber Einzelfalle aufgetretener Vergiftungen o-
der Vergiftungsverdachtsfalle zur Ermittlung von gesundheitsbezogenen Risiken fiir die Allgemeinheit.

In den Berichten missen Angaben zur Person des Patienten anonymisiert sein.]

(3a) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung stellt den nach § 21 fiir die Uberwachung zusténdigen Landes-
behodrden aus den bei ihm eingegangenen Mitteilungen nach Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
folgende Informationen zur Verfligung:

1. die Namen und Kontaktinformationen der Mitteilungspflichtigen,
2. die Handelsnamen der Gemische und
3. die eindeutigen Rezepturidentifikatoren der Gemische.

(4) Die in den Mitteilungen nach Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthaltenen Informationen
und die Angaben nach Absatz 2 sind vertraulich zu behandeln Die in den Mitteilungen nach Anhang VIII der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthaltenen Informationen diirfen nur verwendet werden, um

1. Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden MalRhahmen, insbe-
sondere in Notfallen, zu beantworten oder

2. auf Anforderung des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit anhand einer
statistischen Analyse den Bedarf an verbesserten RisikomanagementmalRnahmen zu ermitteln.

Die Uberwachungsbefugnisse der zustandigen Landesbehdrden nach § 21 bleiben unberiihrt.
(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

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

2. erganzende Regelungen zu den Mitteilungspflichten nach Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 zu treffen, einschliellich der Erstreckung der Mitteilungspflichten auf weitere Gemische oder
auf Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder Gemische vorhersehbar freisetzen kénnen, soweit dies fir
die Zwecke der gesundheitlichen Notversorgung und der Entwicklung vorbeugender MalRnahmen erfor-
derlich und unionsrechtlich zulassig ist, und

3. nahere Bestimmungen Uber die Informationspflichten nach den Abséatzen 2 und 3 sowie die vertrauliche
Behandlung und die Zweckbindung nach Absatz 4 zu treffen.

§ 16f
Informationspflicht der Lieferanten

Wer als Lieferant eines Erzeugnisses im Sinne des Artikels 3 Nummer 33 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Erzeugnisse im Sinne des Artikels 3 Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 in Verkehr bringt, hat die
folgenden Informationen gemaf Artikel 33 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 unverzuglich nach
dem Inverkehrbringen der Europdischen Chemikalienagentur fir die Datenbank nach Artikel 9 Absatz 2 Satz
1 der Richtlinie 2008/98/EG zur Verfligung zu stellen:

1. den Namen des Stoffes im Sinne von Artikel 33 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und, falls
verflgbar, dessen EG-Nummer und CAS-Nummer,

2. den Grund fir die Aufnahme des Stoffes in die Liste nach Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006,

3. den Konzentrationsbereich des Stoffes im Erzeugnis,

die Material- oder Gemischkategorie,
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5. die Bezeichnung des Erzeugnisses, das den Stoff enthalt, oder des komplexen Gegenstandes, in dem
ein solches Erzeugnis eingearbeitet ist,

den vom Mitteilungspflichtigen zugewiesenen Erzeugnisidentifikator,
die Erzeugniskategorie,
die Angabe der Komponenten im Falle eines komplexen Gegenstandes,

© ® N o

die Angabe, ob die Herstellung oder Zusammensetzung des Erzeugnisses oder des komplexen Gegen-
standes in der Europaischen Union erfolgt ist oder nicht,

10. die Anweisung zur sicheren Verwendung des Erzeugnisses oder des komplexen Gegenstandes.
Satz 1 gilt nicht fur Erzeugnisse mit militdrischer Zweckbestimmung.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates naher
zu bestimmen, auf welche Art und Weise und mit welchen MaRgaben die Verpflichtung nach Absatz 1 unter
Berlcksichtigung der auf Unionsebene entwickelten Vorgaben fiir die Datenbank zu erfiillen ist.

Abschnitt 4a
Vergiftungsregister

§ 16g
Einrichtung und Fiihrung eines Vergiftungsregisters

(1) Beim Bundesinstitut fiir Risikobewertung wird ein Vergiftungsregister zur bundesweiten Erfassung von Ver-
giftungen oder Vergiftungsverdachtsfallen eingerichtet. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung fiihrt das Re-
gister zu dem Zweck, einen Uberblick liber das tatséchliche Vergiftungsgeschehen zu erhalten. Die in dem
Register erfassten Informationen dienen dazu,

1. gesundheitsbezogene Risikofaktoren frihzeitig zu erkennen,

2. das Erfordernis oder die Wirksamkeit von Risikomanagementmallnahmen zu Gberprifen,
3. die Beratung durch die Informationszentren fir Vergiftungen zu unterstitzen und

4. die Planung und Durchfiihrung von UberwachungsmaRnahmen zu unterstiitzen.

(2) Das Bundesinstitut fir Risikobewertung hat im Zusammenhang mit der Fihrung des Vergiftungsregisters
folgende Aufgaben:

1. Prifung, Zusammenfiihrung und Speicherung der Mitteilungen von Arztinnen und Arzten sowie Trégern
der gesetzlichen Unfallversicherung nach § 16e Absatz 2,

2. Prufung, Zusammenfihrung und Speicherung der durch die Informationszentren fur Vergiftungen tber-
mittelten Informationen nach § 16e Absatz 3 Satz 2 und § 16i Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4, 6 bis 8
und Absatz 2,

Auswertung der im Vergiftungsregister gespeicherten Informationen,

Ubermittlung der wesentlichen Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auswertungen nach Nummer 3 in
nicht personenbezogener Form

a) andie fur die Regulierung der jeweiligen Risiken zustandigen Bundesministerien oder deren anstelle
des jeweiligen Bundesministeriums zustandigen nachgeordneten Behoérden, soweit sich konkrete
Anhaltspunkte flr gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betroffenen Stoffen, Gemi-
schen oder Erzeugnissen ergeben, und

b) auf Anfrage an auslandische staatliche Stellen, soweit sich konkrete Anhaltspunkte fur allgemeine
gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betreffenden Stoffen, Gemischen oder Erzeug-
nissen im Zustandigkeitsbereich dieser auslandischen staatlichen Stellen ergeben,

5. Ubermittlung der im Vergiftungsregister gespeicherten Informationen in nicht personenbezogener Form

a) an das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz auf
Anfrage zur Ermittlung des Bedarfs an verbesserten Risikomanagementmalnahmen,

b) an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

aa) in allen Fallen von Vergiftungen mit Pflanzenschutzmitteln oder Vergiftungsverdachtsfallen;
das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit kann diese Daten an die
Pflanzenschutzdienste der Lander weiterleiten, und
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bb) in allen Ubrigen Fallen auf Anfrage, sofern die Informationen zur Abwehr von Gefahren im
Bereich der Lebensmittelsicherheit, bei kosmetischen Mitteln oder Bedarfsgegenstanden be-
notigt werden,

6. Information der Informationszentren fir Vergiftungen Uber die wesentlichen Ergebnisse der Auswertun-
gen nach Nummer 3 und Uber neu identifizierte Vergiftungsrisiken jeweils in nicht personenbezogener
Form sowie Beratung der Informationszentren fur Vergiftungen in den Fallen des § 16k in nicht personen-
bezogener Form,

7. Information der Offentlichkeit (iber besondere Gesundheitsrisiken beim Umgang mit den betreffenden
Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen in nicht personenbezogener Form, die sich aus der Auswertung
nach Nummer 3 ergeben,

8. Verdffentlichung relevanter Auswertungen und Erkenntnisse nach Nummer 3 in nicht personenbezogener
Form anhand von regelmafigen Berichten Uber das Vergiftungsgeschehen in Deutschland.

§ 16h
Beirat

(1) Es wird ein Beirat eingerichtet, der das Bundesinstitut fiir Risikobewertung bei seinen Aufgaben nach § 16g
Absatz 2 fachlich berat.

(2) Der Beirat soll eine Anzahl von 15 Mitgliedern nicht tGberschreiten. Die Mitglieder des Beirats werden mit
ihrem Einverstandnis auf Vorschlag des Bundesinstituts flr Risikobewertung gemeinsam vom Bundesminis-
terium fir Ernahrung und Landwirtschaft und vom Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Si-
cherheit und Verbraucherschutz berufen und abberufen. In den Beirat soll mdglichst aus jedem Informations-
zentrum fur Vergiftungen mindestens je eine Person berufen werden. Die Berufung erfolgt fur die Dauer von
funf Jahren. Die mehrmalige Berufung eines Mitglieds ist zuldssig. Die Mitglieder des Beirats sind ehrenamtlich
tatig.

(3) Die Geschaftsfliihrung des Beirats wird durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung wahrgenommen. Der
Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung. Die Geschaftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministe-
riums fur Erndhrung und Landwirtschaft und des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Si-
cherheit und Verbraucherschutz.

§ 16i
Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Dateniibermittlung
durch die Informationszentren fur Vergiftungen

(1) Die Informationszentren fur Vergiftungen dokumentieren alle bei ihnen eingehenden Anfragen zu Vergif-
tungen und Vergiftungsverdachtsfallen nach MalRgabe der nachfolgenden Vorschriften. Sie sind befugt, zu
dem in § 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 genannten Zweck folgende Daten zu erheben, zu speichern und zu
verwenden:

1. das Datum und die Uhrzeit der Beratung, bei einer mehrmaligen Beratung das Datum der Erstberatung,
2. das Datum, die Uhrzeit und den Ort der Exposition unter Angabe der Ortskategorie,

3. die Information Uber die medizinische Qualifikation der anfragenden Person,
4

die Information, ob es sich um eine tatsachliche oder vermutete Exposition eines Menschen oder eines
Tieres handelt oder ob es sich um eine praventive Anfrage handelt,

o

den Namen und die Telefonnummer der betroffenen oder der anfragenden Person,
6. bei einer tatsachlichen oder vermuteten Exposition von Menschen:

a) die Anzahl der betroffenen Personen,

b) das Alter und Geschlecht der betroffenen Person oder Personen,

c) die vollstandige Bezeichnung der die Vergiftung oder den Vergiftungsverdacht auslésenden Stoffe,
Gemische oder Erzeugnisse oder der sonstigen Quellen,

d) bei einem Gemisch, das unter § 16e Absatz 1 fallt, den eindeutigen Rezepturidentifikator, in den
Ubrigen Fallen die fir die Beratung relevanten Inhaltsstoffe,

e) die Dosis und die Dauer der Exposition, einschlieRlich des Sicherheitsgrades der Angabe Uber die
Dosis,

f)  den Aufnahmeweg oder die Aufnahmewege,
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g) die Umstande der Exposition, insbesondere, ob es sich um eine bestimmungsgemale Verwendung,
eine nichtbestimmungsgemale Verwendung, eine Selbst- oder Fremdbeibringung handelt,

h) bei einem Biozid-Produkt oder einem Pflanzenschutzmittel, die Angabe, ob die Exposition gegen-
Uber einem Konzentrat oder einer zur Anwendung verdinnten Lésung stattfand,

i) den Schweregrad der Vergiftung zum Zeitpunkt der Anfrage sowie

i) weitere flr die tatsachliche oder vermutete Exposition toxikologisch relevante Informationen, ein-
schlieBlich der Information, ob relevante Vorerkrankungen bestehen,

7. bei einer Anfrage, die keine Exposition von Menschen zum Gegenstand hat, die Daten nach Nummer 6
Buchstabe c und g sowie den wesentlichen Inhalt der Anfrage,

8. den internen Fallidentifikator des Informationszentrums fiir Vergiftungen.

(2) Bei Anfragen zu Vergiftungen oder Verdachtsfallen durch Biozid-Produkte oder Pflanzenschutzmittel oder
in Fallen von besonderer Relevanz im Hinblick auf den Zweck des Vergiftungsregisters nach § 16g Absatz 1
Satz 2 und 3 ist das angefragte Informationszentrum fur Vergiftungen befugt, bei den Anfragenden, sofern
erforderlich auch nachtraglich, folgende Daten zu erheben, zu speichern und zu verwenden:

1. die Symptome, ihre Latenzzeit und Dauer,

2. bei Anfragen von Arztinnen oder Arzten die klinischen Zeichen und medizinischen Untersuchungsbe-
funde, einschlieRlich des Zeitpunkts ihrer Erhebung,

3. den Schweregrad der Vergiftung, sofern im Rahmen einer spateren Erhebung Abweichungen von der
Angabe nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 Buchstabe i gegeben sind,

eine Bewertung der Kausalitat zwischen der Exposition und den Symptomen,

5. die Art des Behandlungsortes sowie bei allen nicht nur leichten Vergiftungen die erteilte Behandlungs-
empfehlung und die durchgefiihrte Behandlung,

6. bei allen nicht nur leichten Vergiftungen den Fallausgang. Bei Anfragen zu Biozid-Produkten und Pflan-
zenschutzmitteln, die nicht von besonderer Relevanz fir den Zweck des Vergiftungsregisters sind, ist die
Befugnis des angefragten Informationszentrums fur Vergiftungen nach Satz 1 auf die Daten nach Satz 1
Nummer 1 bis 4 beschrankt.

(3) Die Daten nach den Absatzen 1 und 2 sind vertraulich zu behandeln. Das nach Absatz 1 angefragte Infor-
mationszentrum fiir Vergiftungen kann diese Daten fiir eigene wissenschaftliche Studien und Veréffentlichun-
gen in nicht personenbezogener Form verwenden, soweit nicht der Schutz geistigen Eigentums entgegen-
steht.

(4) Die Daten nach Absatz 1 Nummer 5 dirfen nur verwendet werden, um bei der anrufenden Person oder
den betroffenen Personen erganzende Informationen zu den nach Absatz 2 mitgeteilten Informationen zu er-
fragen. Diese Daten sind nach erfolgter Nachfrage, spatestens aber ein halbes Jahr nach dem Tag der Erhe-
bung und Speicherung, bei Speicherung in elektronischer Form automatisiert, zu I6schen. Langere Aufbewah-
rungsfristen aufgrund anderer Vorschriften oder Berufsordnungen bleiben unberihrt.

(5) Die Informationszentren flr Vergiftungen Gbermitteln die Daten nach Absatz 1 Nummer 1 bis 4, 6 bis 8 und
Absatz 2 an das Bundesinstitut fir Risikobewertung zu dem in § 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 genannten Zweck.
Die Ubermittlung erfolgt jeweils am 15. Kalendertag jedes Monats fiir den vorangegangenen Monat in einem
vom Bundesinstitut fir Risikobewertung vorgegebenen elektronischen Datenformat. Sofern es aufgrund be-
sonderer Gefahrenlagen erforderlich ist, Gbermitteln die Informationszentren fur Vergiftungen die Daten in kur-
zeren, der jeweiligen Gefahrenlage angepassten Abstanden.

(6) Die Bundesregierung kann mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften zum
Verfahren der Datenerhebung durch die Informationszentren fiir Vergiftungen erlassen. Darin kann auch naher
bestimmt werden, in welchen Fallen von besonderer Relevanz im Sinne von Absatz 2 auszugehen ist.

§ 16j
Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und
Dateniibermittlung durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung

(1) Das Bundesinstitut fir Risikobewertung ist befugt, im Vergiftungsregister zu dem in § 16g Absatz 1 Satz 2
und 3 genannten Zweck die folgenden Daten zu erheben, zu speichern und zu verwenden:
1. Daten, die Ubermittelt wurden von

a) Arztinnen und Arzten nach § 16e Absatz 2 Satz 1 oder

b) Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung nach § 16e Absatz 2 Satz 4 zweiter Halbsatz,
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2. Daten nach § 16e Absatz 3 Satz 2 und § 16i Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4, 6 bis 8 und Absatz 2, die
durch die Informationszentren fir Vergiftungen tGbermittelt wurden,

3. bei einer Vergiftung oder einem Verdachtsfall mit einem Biozid-Produkt oder einem Pflanzenschutzmittel
die Zulassungsnummer,

4. die Produktkategorie sowie
5. Daten zu Vergiftungen aus 6ffentlich zuganglichen Quellen.

(2) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung Ubermittelt zur Erfullung seiner Aufgaben nach § 16g Absatz 2
Nummer 4 die wesentlichen Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auswertungen nach § 16g Absatz 2 Nummer
3 in nicht personenbezogener Form an die jeweils zustandigen Bundesministerien oder deren anstelle des
jeweiligen Bundesministeriums zustandigen nachgeordneten Behdrden, soweit sich konkrete Anhaltspunkte
fur gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betroffenen Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen
ergeben. Sofern das Bundesinstitut fur Risikobewertung Daten nach § 21 Absatz 7 Satz 1 an die dort genann-
ten Behorden im Wege der Amtshilfe Gbermittelt, werden nur die wesentlichen Ergebnisse der Auswertungen
nach § 16g Absatz 2 Nummer 3 libermittelt. Die Ubermittlung erfolgt in nicht personenbezogener Form an eine
von den Landern jeweils zu benennende zentrale Stelle mit Ausnahme der Ubermittlung an die Tréger der
gesetzlichen Unfallversicherung.

(3) Das Bundesinstitut flr Risikobewertung gewahrt einem Informationszentrum fir Vergiftungen einen aus-
schliellich lesenden Zugriff auf die im Vergiftungsregister gespeicherten Daten, soweit dies fir das Informati-
onszentrum fur Vergiftungen zur Erfillung seiner Aufgaben nach § 16e Absatz 3, einschlieRlich der Durchfiih-
rung eigener klinischer Risikobewertungen fir den in § 16g Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 genannten Zweck, und
der Qualitatssicherung erforderlich ist. Das Informationszentrum fur Vergiftungen kann die Daten auch fir
wissenschaftliche Verdffentlichungen in nicht personenbezogener Form nutzen.

(4) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung kann einem Dritten auf Antrag Daten nach Absatz 1 in nicht per-
sonenbezogener Form Ubermitteln, sofern ein wissenschaftliches oder sonstiges berechtigtes Interesse des
Dritten an der Verwendung der Daten besteht. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat vor der Ubermitt-
lung eine Stellungnahme des Beirats sowie der Informationszentren fur Vergiftungen, von denen die Daten
erhoben wurden, einzuholen. Anspriiche auf Informationszugang zu den in Absatz 1 genannten Daten kdnnen
ausschlieRlich gegentiber dem Bundesinstitut fur Risikobewertung geltend gemacht werden. Der Anspruch
auf Informationszugang besteht nicht, soweit der Schutz geistigen Eigentums entgegensteht. Zugang zu Be-
triebs- oder Geschaftsgeheimnissen darf nur gewahrt werden, soweit der Betroffene eingewilligt hat.

§ 16k
Uberregionale chemische Bedrohungslage

(1) Sofern der Verdacht einer tiberregionalen chemischen Bedrohungslage besteht, Gbermitteln die Informati-
onszentren fir Vergiftungen die Daten nach § 16i Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 2, 6 und 8 und Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 bis 4 in nicht personenbezogener Form unverziiglich an das Bundesinstitut fir Risikobewertung.

(2) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung leitet in Fallen einer Uberregionalen chemischen Bedrohungslage
die nach Absatz 1 erhaltenen Daten unverziglich an das Lagezentrum des Bundesministeriums des Innern
und fur Heimat, an das Gemeinsame Melde- und Lagezentrum von Bund und Landern sowie an das Bundes-
ministerium fr Gesundheit in nicht personenbezogener Form weiter.

§ 16l
Verordnungsermachtigungen
Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. erganzend zu § 16g Absatz 2 weitere Aufgaben des Bundesinstituts fir Risikobewertung im Zusammen-
hang mit der Fihrung des Vergiftungsregisters festzulegen,

2. Einzelheiten zu dem elektronischen Format zu regeln, in dem die Informationszentren fir Vergiftungen
die Daten nach § 16i Absatz 5 an das Bundesinstitut flr Risikobewertung zu Gibermitteln haben,

3. weitere Details zu den Inhalten der Berichte des Bundesinstituts fir Risikobewertung nach § 16g Absatz
2 Nummer 8 festzulegen.
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Funfter Abschnitt
Ermachtigung zu Verboten und Beschrankungen sowie zu
MaBnahmen zum Schutz von Beschaftigten

§17
Verbote und Beschrankungen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der beteiligten Kreise durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates, soweit es zu dem in § 1 genannten Zweck erforderlich und unionsrechtlich
zulassig ist,

1. vorzuschreiben, dass bestimmte gefahrliche Stoffe, bestimmte gefahrliche Gemische oder Erzeugnisse,
die einen solchen Stoff oder ein solches Gemisch freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem Funktionie-
ren bendtigen, oder Einrichtungen

a) nicht, nur in bestimmter Beschaffenheit oder nur fur bestimmte Zwecke hergestellt, in den Verkehr
gebracht oder verwendet werden diirfen,

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

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

2. vorzuschreiben, dass derjenige, der bestimmte gefahrliche Stoffe, bestimmte gefahrliche Gemische oder
Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder ein solches Gemisch freisetzen kénnen, enthalten oder zu
ihrem Funktionieren bendtigen, oder Einrichtungen herstellt, in den Verkehr bringt oder verwendet,

a) dies anzuzeigen hat,
b) dazu einer Erlaubnis bedarf,
c) bestimmten Anforderungen an seine Zuverlassigkeit und Gesundheit genligen muss oder
d) seine Sachkunde in einem naher festzulegenden Verfahren nachzuweisen hat,
3. Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu verbieten, bei denen bestimmte gefahrliche Stoffe anfallen.

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kdnnen auch Verbote und Beschrankungen unter Bertcksichtigung der
Entwicklung von Stoffen, Gemischen, Erzeugnissen, Einrichtungen oder Verfahren, deren Herstellung, Ver-
wendung, Entsorgung oder Anwendung mit einem geringeren Risiko fur Mensch oder Umwelt verbunden ist,
festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 gilt auch fir Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht gefahrliche Stoffe oder Gemische im
Sinne des § 3a sind, fiir Stoffe, Gemische und Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 sowie flir Stoffe, Gemische oder
Erzeugnisse, deren Umwandlungsprodukte gefahrlich im Sinne des Anhangs | Teil 2 bis 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 sind. Durch Verordnung nach Absatz 1 in Verbindung mit Satz 1 kdnnen auch Vorschriften
zur guten fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-Produkten erlassen werden.

(4) Absatz 1 Nummer 1 und 2 gilt auch fir solche Stoffe, Gemische, Erzeugnisse oder Einrichtungen, bei
denen Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter
Verdacht, dafur bestehen, dass der Stoff, das Gemisch, das Erzeugnis oder die Einrichtung geféhrlich ist.

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsverordnungen nach Absatz 1 auch Regelungen zum Verfahren
sowie Methoden zur Uberpriifung ihrer Einhaltung festlegen. Dabei kénnen insbesondere auch die Entnahme
von Proben und die hierfir anzuwendenden Verfahren und die zur Bestimmung von einzelnen Stoffen oder
Stoffgruppen erforderlichen Analyseverfahren geregelt werden.

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesregierung eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nr. 1 und 3 ohne
Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhdrung der beteiligten Kreise erlassen. Sie tritt spatestens zwolf
Monate nach ihrem Inkrafttreten aulRer Kraft. Ihre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates
verlangert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils auszuwahlenden Vertretern der Wissenschaft, der Verbrau-
cherschutzverbande, der Gewerkschaften und Berufsgenossenschaften, der beteiligten Wirtschaft, des Ge-
sundheitswesens sowie der Umwelt-, Tierschutz- und Naturschutzverbande.
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§18
Giftige Tiere und Pflanzen

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

1. bestimmter giftiger Tierarten
a) nicht eingeflhrt oder nicht gehalten werden diirfen,

b) nureingefiihrt oder gehalten werden diirfen, wenn geeignete Gegenmittel und Behandlungsempfeh-
lungen vom Einfuhrer oder Tierhalter bereitgehalten werden, oder

c) nur eingefuhrt oder gehalten werden dirfen, wenn dies der zustandigen Behdrde zuvor angezeigt
wird,

2. bestimmter giftiger Pflanzenarten

a) auf bestimmten Flachen nicht angepflanzt oder

b) in Katalogen und Warenlisten nur mit einem Hinweis auf ihre Giftigkeit angeboten werden diirfen.
Die Erlaubnis zur Haltung nach Satz 1 Nr. 1 Buchstabe b und ¢ kann mit Auflagen verbunden werden.

(2) Absatz 1 Nr. 1 gilt entsprechend fur tote Exemplare giftiger Tierarten oder fur Teile von diesen. Absatz 1
Nr. 2 Buchstabe b gilt entsprechend fir giftige Samen, giftiges Pflanz- und Vermehrungsgut sowie abgestor-
bene Exemplare oder Teile giftiger Pflanzenarten.

(3) § 17 Abs. 1 Nr. 1 und 2 Buchstabe c und d gilt entsprechend fir die in Absatz 2 Satz 1 genannten Tierkorper
oder deren Teile sowie fur bestimmte Arten giftiger Samen und abgestorbener Exemplare oder Teile giftiger
Pflanzenarten.

§19
MaBnahmen zum Schutz von Beschaftigten

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
es zum Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen einschlielllich des Schutzes der Arbeitskraft und
der menschengerechten Gestaltung der Arbeit erforderlich ist, beim Herstellen und Verwenden von Stoffen,
Gemischen und Erzeugnissen sowie bei Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich Malnahmen der in Absatz 3
beschriebenen Art vorzuschreiben. Satz 1 gilt nicht fir MaRnahmen nach Absatz 3, soweit entsprechende
Vorschriften nach dem Atomgesetz, Bundes- Immissionsschutzgesetz, Pflanzenschutzgesetz oder Spreng-
stoffgesetz bestehen.

(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind

1. gefahrliche Stoffe und Gemische nach § 3a Absatz 1,

2. Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die explosionsfahig sind,
3.

Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, aus denen bei der Herstellung oder Verwendung Stoffe nach Nummer
1 oder Nummer 2 entstehen oder freigesetzt werden,

4. Stoffe und Gemische, die die Kriterien nach den Nummern 1 bis 3 nicht erflllen, aber aufgrund ihrer
physikalisch-chemischen, chemischen oder toxischen Eigenschaften und der Art und Weise, wie sie am
Arbeitsplatz vorhanden sind oder verwendet werden, die Gesundheit und die Sicherheit der Beschaftigten
gefahrden koénnen,

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

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

1. wie derjenige, der andere mit der Herstellung oder Verwendung von Stoffen, Gemischen oder Erzeugnis-
sen beschaftigt, zu ermitteln hat, ob es sich im Hinblick auf die vorgesehene Herstellung oder Verwen-
dung um einen Gefahrstoff handelt, soweit nicht bereits eine Einstufung nach den Vorschriften des Dritten
Abschnitts erfolgt ist,

2. dass derjenige, der andere mit der Herstellung oder Verwendung von Gefahrstoffen beschaftigt, verpflich-
tet wird zu priifen, ob Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse oder Herstellungs- oder Verwendungsverfahren
mit einem geringeren Risiko flir die menschliche Gesundheit verfiigbar sind und dass er diese verwenden
soll oder zu verwenden hat, soweit es ihm zumutbar ist,
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dass der Hersteller oder Einfihrer dem Arbeitgeber auf Verlangen die gefahrlichen Inhaltsstoffe der Ge-
fahrstoffe sowie die giltigen Grenzwerte und, falls solche noch nicht vorhanden sind, Empfehlungen fir
einzuhaltende Stoffkonzentrationen und die von den Gefahrstoffen ausgehenden Gefahren oder die zu
ergreifenden MaRnahmen mitzuteilen hat,

wie die Arbeitsstatte einschliefl3lich der technischen Anlagen, die technischen Arbeitsmittel und die Ar-
beitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein oder betrieben werden muissen, damit sie dem Stand der
Technik, Arbeitsmedizin und Hygiene sowie den gesicherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizini-
schen, hygienischen und sonstigen arbeitswissenschaftlichen Erkenntnissen entsprechen, die zum
Schutz der Beschaftigten zu beachten sind,

wie der Betrieb geregelt sein muss, insbesondere

a) dass Stoffe und Gemische bezeichnet und wie Gefahrstoffe innerbetrieblich verpackt, gekennzeich-
net und erfasst sein mussen, damit die Beschaftigten durch eine ungeeignete Verpackung nicht ge-
fahrdet und durch eine Kennzeichnung tber die von ihnen ausgehenden Gefahren unterrichtet wer-
den,

b) wie das Herstellungs- oder Verwendungsverfahren gestaltet sein muss, damit die Beschaftigten nicht
gefahrdet und die Grenzwerte oder Richtwerte iber die Konzentration gefahrlicher Stoffe oder Ge-
mische am Arbeitsplatz nach dem Stand der Technik unterschritten werden,

c) welche Vorkehrungen getroffen werden missen, damit Gefahrstoffe nicht in die Hande Unbefugter
gelangen oder sonst abhanden kommen,

d) welche personlichen Schutzausristungen zur Verfugung gestellt und von den Beschéftigten bestim-
mungsgemal benutzt werden mussen,

e) wie die Zahl der Beschaftigten, die Gefahrstoffen ausgesetzt werden, beschrankt und wie die Dauer
einer solchen Beschéaftigung begrenzt sein muss,

f)  wie die Beschaftigten sich verhalten missen, damit sie sich selbst und andere nicht gefahrden, und
welche Voraussetzungen hierfir zu treffen sind, insbesondere welche Kenntnisse und Fahigkeiten
Beschaftigte haben missen und welche Nachweise hierliber zu erbringen sind,

g) unter welchen Umstadnden Zugangs- und Beschaftigungsbeschrankungen zum Schutz der Beschaf-
tigten vorgesehen werden mussen,

h) dass ein Projektleiter fiir bestimmte Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu bestellen ist, wel-
che Verantwortlichkeiten diesem zuzuweisen sind und welche Sachkunde dieser nachzuweisen hat,

wie den Beschaftigten die anzuwendenden Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen Betriebsanweisung
dauerhaft zur Kenntnis zu bringen sind und in welchen Zeitabstdanden anhand der Betriebsanweisung
Uber die auftretenden Gefahren und die erforderlichen SchutzmafRnahmen zu unterweisen ist,

welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Betriebsstérungen und zur Begrenzung ihrer Auswirkungen
fur die Beschaftigten und welche MafRnahmen zur Organisation der Ersten Hilfe zu treffen sind,

dass und welche verantwortlichen Aufsichtspersonen fiir Bereiche, in denen Beschaftigte besonderen
Gefahren ausgesetzt sind, bestellt und welche Befugnisse ihnen ibertragen werden miissen, damit die
Arbeitsschutzaufgaben erfiillt werden kénnen,

dass im Hinblick auf den Schutz der Beschéftigten eine Gefahrenbeurteilung vorzunehmen ist, welche
Unterlagen hierfiir zu erstellen sind und dass diese Unterlagen zur Uberpriifung der Gefahrenbeurteilung
von der zustandigen Landesbehdrde der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin zugeleitet
werden kénnen,

welche Unterlagen zur Abwendung von Gefahren fir die Beschaftigten zur Einsicht durch die zusténdige
Landesbehorde bereitzuhalten und auf Verlangen vorzulegen sind,

dass ein Herstellungs- oder Verwendungsverfahren, bei dem besondere Gefahren fiir die Beschaftigten
bestehen oder zu besorgen sind, der zustandigen Landesbehérde angezeigt oder von der zustandigen
Landesbehorde erlaubt sein muss,

dass Arbeiten, bei denen bestimmte gefahrliche Stoffe oder Gemische freigesetzt werden kénnen, nur
von daflir behoérdlich anerkannten Betrieben durchgefiihrt werden diirfen,

dass die Beschéftigten gesundheitlich zu Gberwachen sind, hieriiber Aufzeichnungen zu fuhren sind und
zu diesem Zweck

a) derjenige, der andere mit der Herstellung oder Verwendung von Gefahrstoffen beschaftigt, insbe-
sondere verpflichtet werden kann, die Beschéftigten arztlich untersuchen zu lassen,
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b) die Arztin oder der Arzt, die oder der mit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, im Zusammen-
hang mit dem Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu erfiillen hat, insbesondere hinsichtlich
des Inhalts einer von ihr oder ihm auszustellenden Bescheinigung und der Unterrichtung und Bera-
tung Uber das Ergebnis der Untersuchung,

c) die zustandige Behorde entscheidet, wenn Feststellungen der Arztin oder des Arztes fiir unzutreffend
gehalten werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten dem zustandigen Trager der gesetzlichen Unfall-
versicherung oder einer von ihm beauftragten Stelle zum Zwecke der Ermittlung arbeitsbedingter
Gesundheitsgefahren oder Berufskrankheiten tGibermittelt werden,

13. dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat Vorgange mitzuteilen hat, die er erfahren muss, um
seine Aufgaben erfiillen zu kénnen,

14. dass die zustandigen Landesbehdrden erméachtigt werden, zur Durchfiihrung von Rechtsverordnungen
bestimmte Anordnungen im Einzelfall zu erlassen, insbesondere bei Gefahr im Verzug auch gegen Auf-
sichtspersonen und sonstige Beschéftigte,

15. dass die Betriebsanlagen und Arbeitsverfahren, in denen bestimmte Gefahrstoffe hergestellt oder ver-
wendet werden, durch einen Sachkundigen oder einen Sachverstéandigen geprift werden missen,

16. dass und welche Informations- und Mitwirkungspflichten derjenige hat, der Tatigkeiten an Erzeugnissen
oder Bauwerken veranlasst, welche Gefahrstoffe enthalten, die durch diese Tatigkeiten freigesetzt wer-
den kénnen und zu besonderen Gesundheitsgefahren fiihren kénnen.

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

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekanntmachung anzugeben und die Bezugsquelle genau zu
bezeichnen,

2. die Bekanntmachung bei der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin archivmafig gesichert
niederzulegen und in der Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

Sechster Abschnitt
Gute Laborpraxis

§ 19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifungen von Stoffen oder Gemischen, de-
ren Ergebnisse eine Bewertung ihrer moglichen Gefahren fir Mensch und Umwelt in einem Zulassungs-, Er-
laubnis-, Registrierungs-, Anmelde- oder Mitteilungsverfahren ermdglichen sollen, sind unter Einhaltung der
Grundsatze der Guten Laborpraxis nach dem Anhang 1 zu diesem Gesetz durchzuflhren, soweit gemein-
schaftsrechtlich oder unionsrechtlich nichts anderes bestimmt ist.

(2) Der Antragsteller oder der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige, der in einem Verfahren nach Absatz 1 Pru-
fergebnisse vorlegt, hat nachzuweisen, dass die den Priifergebnissen zugrunde liegenden Priifungen den
Anforderungen nach Anhang 1 entsprechen. Der Nachweis ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erklarung des Prifleiters, inwieweit die Priifung nach den Grundsatzen der Guten Labor-
praxis durchgefiihrt worden ist.

Wird der Nachweis nicht erbracht, gelten die Priifergebnisse als nicht vorgelegt. Der Nachweis gilt als nicht
erbracht, wenn eine zustandige Landesbehodrde nach § 19b Absatz 3 Satz 2 fiir die Prifung festgestellt hat,
dass diese nicht den Grundsatzen der Guten Laborpraxis entsprechend durchgefiihrt wurde.

(3) Bundesbehérden, die Prifungen nach Absatz 1 durchfiihren, sind dafiir verantwortlich, dass in ihrem Auf-
gabenbereich die Grundséatze der Guten Laborpraxis eingehalten werden. Fiir die Uberwachung der Einhal-
tung der Grundsatze der Guten Laborpraxis ist im Falle des Satzes 1 die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut
fur Risikobewertung zustandig. Erlangt sie davon Kenntnis, dass eine Bundesbehdrde bei Prifungen nach
Absatz 1 die Grundsatze der Guten Laborpraxis nicht einhalt, so informiert sie deren vorgesetzte Behorde.

(4) Die Aufbewahrungspflicht nach Nummer 10.2 des Anhangs 1 kann durch Ubergabe der Unterlagen und
schriftliche Vereinbarung mit dem Auftraggeber oder einem Dritten, die der zustdndigen Behdrde mitzuteilen
sind, Ubertragen werden. Der Inhaber der GLP-Bescheinigung hat sicherzustellen, dass die Anforderungen
nach Nummer 10 des Anhangs 1 eingehalten werden.
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(5) Die Absatze 1 und 2 sind nicht anzuwenden auf vor dem 1. August 1990 begonnene und bis zum 1. Januar
1995 abgeschlossene Priifungen, wenn die zustandige Behorde im Einzelfall festgestellt hat, dass die Priifung
auch unter Bericksichtigung der Grundsatze der Guten Laborpraxis noch verwertbar ist.

§19b
GLP-Bescheinigung

(1) Die zustandige Behorde hat demjenigen, der Prifungen nach § 19a Abs. 1 durchflhrt, auf Antrag nach
Durchfiihrung eines Inspektionsverfahrens eine Bescheinigung iber die Einhaltung der Grundsatze der Guten
Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Priifeinrichtung oder sein Priifstandort und die von ihm durchgefiihrten
Prufungen oder Phasen von Priifungen den Grundsatzen der Guten Laborpraxis nach Anhang 1 entsprechen.
Den Antrag nach Satz 1 kann auch stellen, wer, ohne zu Prifungen nach § 19a Abs. 1 verpflichtet zu sein, ein
berechtigtes Interesse glaubhaft macht. In dem Fall des § 19a Abs. 3 wird der Bundesbehoérde die Bescheini-
gung durch die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung erteilt. Die Bescheinigung nach den
Séatzen 1 und 3 ist nach dem Muster des Anhangs 2 auszustellen. Uber einen Antrag auf Erteilung einer Be-
scheinigung nach Satz 1 ist innerhalb einer Frist von drei Monaten zu entscheiden; § 42a Absatz 2 Satz 2 bis
4 des Verwaltungsverfahrensgesetzes findet mit der MalRgabe Anwendung, dass die Frist nicht vor Abschluss
des vorgeschriebenen Inspektionsverfahrens nach Satz 1 beginnt. Das Antragsverfahren zur Erteilung der
Bescheinigung kann Uber eine einheitliche Stelle abgewickelt werden. Bei der Priifung des Antrags auf Ertei-
lung einer Bescheinigung nach Satz 1 stehen Nachweise aus einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum inlandi-
schen Nachweisen gleich, wenn aus ihnen hervorgeht, dass der Antragsteller die betreffenden Anforderungen
des Satzes 1 oder die aufgrund ihrer Zielsetzung im Wesentlichen vergleichbaren Anforderungen des Ausstel-
lungsstaats erfillt.

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

1. GLP-Bescheinigungen anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum aufgrund der Richtlinie 2004/9/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 (iber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Labor-
praxis (GLP) (ABI. EU Nr. L 50 S. 28),

2. GLP-Bescheinigungen von Staaten, die nicht Mitglied der Europaischen Union sind, wenn die gegensei-
tige Anerkennung von GLP-Bescheinigungen gewahrleistet ist,

3. eine Bestatigung der GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung, dass eine Prifeinrichtung,
die in einem Staat gelegen ist, der nicht Mitgliedstaat der Europaischen Union ist und die gegenseitige
Anerkennung von GLP-Bescheinigungen nicht gewahrleistet, nach den der GLP-Bundesstelle im Bun-
desinstitut fir Risikobewertung vorliegenden Erkenntnissen Priifungen nach den Grundsatzen der Guten
Laborpraxis durchfihrt.

(3) Stellt eine zustandige Behoérde bei einem Inspektionsverfahren nach Absatz 1 Satz 1 oder im Rahmen der
Uberwachung nach § 21 Absatz 1 fest, dass jemand zu Unrecht behauptet, die Grundséatze der Guten Labor-
praxis nach Anhang 1 zu befolgen, so dass die Korrektheit oder Zuverlassigkeit der von ihm durchgefiihrten
Prifungen und Phasen von Prifungen nach Absatz 1 infrage gestellt werden konnte, so unterrichtet sie hier-
Uber unter Angabe der von dieser Prifeinrichtung durchgefiihrten Prifungen die GLP-Bundesstelle im Bun-
desinstitut fir Risikobewertung. Gelangt eine zustandige Landesbehérde zu der Erkenntnis, dass eine be-
stimmte Prifung von demjenigen, dem eine GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1 erteilt wurde, in einem
Male nicht den Grundsatzen der Guten Laborpraxis entspricht, dass die Validitat der Prifung beeintrachtigt
sein kénnte, kann sie die Nichtkonformitat dieser Prifung verbindlich feststellen. Sie informiert die GLP-Bun-
desstelle im Bundesinstitut fur Risikobewertung tber die festgestellte Nichtkonformitat. Die GLP-Bundesstelle
im Bundesinstitut fir Risikobewertung stellt diese Information allen fir die Entgegennahme von Prifungen
nach § 19a Absatz 1 zustandigen Bewertungsbehdrden unverziiglich zur Verfiigung. Der Inhaber der GLP-
Bescheinigung nach § 19b Absatz 1, in dessen Prifeinrichtung oder an dessen Priifstandort die Prifung
durchgefiihrt wurde, hat den Auftraggeber der Priifung unverziglich Gber die festgestellte Nichtkonformitat zu
informieren.

(4) Der Inhaber einer GLP-Bescheinigung nach Absatz 1 ist verpflichtet, der Behoérde, die die Bescheinigung
ausgestellt hat, jede Anderung von Tatsachen, die fiir die Erteilung der Bescheinigung relevant sind, unver-
zuglich mitzuteilen. Dies gilt auch, wenn eine Prifeinrichtung keine Prifungen oder Phasen von Prifungen
nach § 19a Absatz 1 mehr durchfihrt.

(5) Prifeinrichtungen oder Prifstandorte durfen mit der Einhaltung der GLP-Grundséatze nur werben oder Pri-
fungen o6ffentlich als mit den GLP-Grundsatzen konform bezeichnen, sofern die Prufeinrichtung oder der Pruf-
standort Giber eine glltige GLP-Bescheinigung nach Absatz 1 oder eine nach Absatz 2 gleichgestellte Beschei-
nigung oder Bestatigung verflgt und diese die beworbene oder bezeichnete Prifung abdeckt.
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§19¢c
Berichterstattung

(1) Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung erstattet jahrlich bis zum 31. Marz fur das
vergangene Kalenderjahr der Europaischen Kommission Bericht Giber die Anwendung der Grundsatze der
Guten Laborpraxis im Geltungsbereich dieses Gesetzes. Sie ist dariiber hinaus fiir die Berichterstattung tiber
die Gute Laborpraxis im Rahmen der Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) zustandig. Die Berichte nach den Satzen 1 und 2 enthalten ein Verzeichnis der inspizierten Prifein-
richtungen und Priifstandorte, eine Angabe der Zeitpunkte, zu denen Inspektionen durchgefiihrt wurden und
eine Zusammenfassung der Ergebnisse der Inspektionen. Die obersten Landesbehérden wirken bei der Er-
stellung der Berichte mit und Ubersenden ihre Beitrage bis zum 15. Februar fur das vergangene Kalenderjahr
der GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung.

(2) Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung kann ein Verzeichnis der Prifeinrichtungen
und Prifstandorte, die Prifungen oder Phasen von Prifungen unter Einhaltung der Grundsatze der Guten
Laborpraxis durchfiihren, im Bundesanzeiger, im elektronischen Bundesanzeiger oder auf ihrer Internetseite
veroffentlichen.

§19d
Erganzende Vorschriften
(1) Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung hat zusatzlich folgende Aufgaben:

1. Entgegennahme und Weiterleitung von Informationen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten,
sofern fir die Durchflihrung der Richtlinie 2004/9/EG oder sonstiger Vorschriften des Unionsrechts tiber
die Gute Laborpraxis oder im Hinblick auf Verpflichtungen aus internationalen Vereinbarungen Uber die
Gute Laborpraxis erforderlich,

Erstellung, Flihrung und Fortschreibung des Verzeichnisses nach § 19¢ Abs. 2,

fachliche Beratung der Bundesregierung und der Lander, insbesondere bei der Konkretisierung der An-
forderungen an

a) die Sachkunde und die Zuverlassigkeit der mit der Durchfiihrung der Prifungen betrauten Personen,
b) die Beschaffenheit und die Ausstattung der Prifeinrichtungen und Prifstandorte,

c) die Laborpraxis, z. B. die Beschaffenheit der Prufproben, die Durchfihrung und Qualitatskontrolle
der Prufungen und Phasen von Prifungen,

d) die Gewinnung und Dokumentation von Daten,
e) die Uberwachung der Einhaltung der Grundsétze der Guten Laborpraxis,

4. fachliche Beratung der Bundesregierung im Rahmen von Konsultationsverfahren mit der Europaischen
Kommission und anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union,

5. Mitwirkung bei dem Vollzug von Vereinbarungen Uber die Gute Laborpraxis mit Staaten, die nicht Mitglied
der Europaischen Union sind, einschlieflich

a) der Mitarbeit in Gremien zu diesen Vereinbarungen,

b) der Durchfiihrung von Inspektionen, der Teilnahme und Mitarbeit bei solchen Inspektionen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes und in anderen Staaten,

6. die Weiterleitung von Informationen nach § 19b Absatz 3
a) an die Europaische Kommission gemal Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2004/9/EG,

b) zur Durchfiihrung internationaler Vereinbarungen Uber die Gute Laborpraxis an die OECD und an
Staaten, die nicht Mitglied der Europaischen Union sind.

(2) Vorbehaltlich des § 19¢ Absatz 1 gilt fir den Austausch von Informationen zwischen der GLP-Bundesstelle
im Bundesinstitut fir Risikobewertung und den zustandigen Behdrden der Lander § 22 Satz 1 und 2 entspre-
chend. Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut flir Risikobewertung leitet die Informationen tber die Nicht-
einhaltung der GLP-Grundsétze, die sie von auslandischen Staaten in den nach § 19b Absatz 2 einer GLP-
Bescheinigung gleichgestellten Fallen erhalt, unverziglich an die zustandigen Bewertungsbehdrden weiter.

(3) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Wei-
terentwicklung der Guten Laborpraxis die Anhange 1 und 2 zu andern.

(4) Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften tber
das Verfahren der behordlichen Uberwachung.
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Siebter Abschnitt
Allgemeine Vorschriften

§20
Antrags- und Mitteilungsunterlagen, Verordnungserméachtigungen
(1) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Inhalt und Form von Antrags- oder Mitteilungsunterlagen, die bei der Bundesstelle flir Chemikalien oder
einer anderen Bundesbehdrde nach diesem Gesetz, einer auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverord-
nung oder einer der in § 21 Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnung einzureichen sind, naher
zu bestimmen,

2.  zu regeln, dass und flir welchen Zeitraum derjenige, der derartige Antrags- oder Mitteilungsunterlagen
bei der Bundesstelle fir Chemikalien oder einer anderen Bundesbehorde einreicht, ein Doppel dieser
Unterlagen zur Einsichtnahme aufzubewahren hat.

(2) Die Bundesstelle fiir Chemikalien kann fir Antréage oder Unterlagen, die bei ihr eingereicht werden,
1. die Verwendung von ihr bestimmter Vordrucke oder Formate sonstiger Datentrager verlangen,

2. die Ubermittlung der Angaben auf einem anderen Datentrager zulassen,
3.

die Ubermittlung weiterer Kopien vorgelegter Unterlagen verlangen, soweit dies im Hinblick auf die Betei-
ligung der in den §§ 4 und 12a genannten weiteren Bundesbehoérden erforderlich ist.

§ 20a
(aufgehoben)

§ 20b
Ausschiisse

Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Ausschiisse
zu bilden, denen die Aufgabe Ubertragen werden kann,
1. die Bundesregierung oder die zustandigen Bundesministerien zu beraten, insbesondere

a) bei der Entwicklung von Methoden fir Prifnachweise nach diesem Gesetz,

b) bei der Erarbeitung von Vorschriften fiir die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung nach den
§§ 14 und 19,

c) beider Benennung von Stoffen und Gemischen, fir die eine Mitteilungspflicht nach § 16d begriindet
werden sollte,

d) beim Erlass von Verbots-, Beschrankungs- oder Schutzvorschriften nach § 17, § 18 oder § 19 und
e) bei der Weiterentwicklung der Guten Laborpraxis sowie

2. a) sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische und hygienische Regeln sowie sonstige arbeitswissen-
schaftliche Erkenntnisse zu ermitteln,

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

c) fiur Mensch und Umwelt nicht oder weniger gefahrliche Stoffe, Gemische, Erzeugnisse und Verfahren
vorzuschlagen,

die das zustandige Bundesministerium amtlich bekannt machen kann.

8§21
Uberwachung

(1) Die zustandigen Landesbehdrden haben die Durchfuhrung dieses Gesetzes und der auf dieses Gesetz
gestutzten Rechtsverordnungen zu Uberwachen, soweit dieses Gesetz keine andere Regelung trifft.

(2) Absatz 1 gilt auch fur EG- oder EU-Verordnungen, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, soweit die
Uberwachung ihrer Durchfiinrung den Mitgliedstaaten obliegt. Sind fiir die Durchfiihrung von EG- oder EU-
Verordnungen im Sinne des Satzes 1 die Entgegennahme und die Weiterleitung von Informationen oder sons-
tige Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten erforderlich, ist hierfir die Bundesstelle fir Chemikalien zustandig,

soweit dieses Gesetz keine andere Regelung trifft.
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(2a) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfiihrung dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestltzten Rechtsverordnungen sowie der in Absatz 2
Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen

1. die Zustandigkeit fur bestimmte Genehmigungen und Einvernehmenserklarungen abweichend von den
Absatzen 1 und 2 Satz 1 einer Bundesoberbehérde zu Ubertragen, wenn diese Genehmigungen oder
Einvernehmenserklarungen bundeseinheitlich zu erfolgen haben oder die Beurteilung von Sachverhalten
voraussetzen, die in der Regel raumlich tUber den Zustandigkeitsbereich eines Landes hinausgehen, so-
wie

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

(3) Die zustandige Landesbehdrde ist befugt, von naturlichen und juristischen Personen und sonstigen Perso-
nenvereinigungen alle zur Durchfiihrung dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestutzten Rechtsverord-
nungen und der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen erforderlichen Auskinfte zu ver-
langen. In den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 stehen diese Befugnisse der dort bezeichneten, in den Fallen
des Absatzes 2a der in der Rechtsverordnung bezeichneten Bundesoberbehdérde zu.

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

1. zu den Betriebs- und Geschéaftszeiten Grundstiicke, Geschaftsraume, Betriebsraume zu betreten und zu
besichtigen, Proben von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen und von sonstigem Prif- oder Proben-
material nach ihrer Auswahl zu fordern und zu entnehmen und in die geschaftlichen Unterlagen des Aus-
kunftspflichtigen Einsicht zu nehmen,

2. die Vorlage der Unterlagen Uber Antrage, Mitteilungen, Notifizierungen, Registrierungen und Zulassun-
gen sowie sonstiger Unterlagen nach diesem Gesetz, den auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverord-
nungen und den in Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen zu verlangen,

3. Arbeitseinrichtungen und Arbeitsschutzmittel zu prifen,

Herstellungs- und Verwendungsverfahren zu untersuchen und insbesondere das Vorhandensein und die
Konzentration gefahrlicher Stoffe und Gemische festzustellen und zu messen.

Zur Verhitung dringender Gefahren fur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung kénnen die MalRnahmen nach
Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 auch in Wohnrdumen und zu jeder Tages- und Nachtzeit getroffen werden. Der Aus-
kunftspflichtige hat die MaRnahmen nach Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 und Satz 2 zu dulden sowie die mit der Uber-
wachung beauftragten Personen zu unterstitzen, soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist,
insbesondere ihnen auf Verlangen Radume, Behalter und Behaltnisse zu 6ffnen und die Entnahme von Proben
zu ermoglichen. Das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird
insoweit eingeschrankt.

(5) Der Auskunftspflichtige kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst
oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr
der Verfolgung wegen einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wirde.

(6) Kann die zustandige Landesbehérde Art und Umfang der bei der Herstellung oder Verwendung der in § 19
Abs. 2 genannten Stoffe, Gemische und Erzeugnisse drohenden oder eingetretenen schadlichen Einwirkun-
gen oder die zu ihrer Abwendung oder Vorbeugung erforderlichen MalRnahmen nicht beurteilen, so kann sie
hierzu vom Hersteller oder Verwender verlangen, dass er durch einen von der Behdrde zu bestimmenden
Sachverstandigen auf seine Kosten ein Gutachten erstatten lasst und ihr eine Ausfertigung des Gutachtens
vorlegt. Satz 1 gilt nicht, soweit in diesem Gesetz Priifungen vorgeschrieben oder die Voraussetzungen fiir die
Anordnung von Prifungen festgelegt sind.

(6a) Werden in das Inland verbrachte Stoffe, Gemische und Erzeugnisse im Sinne dieses Gesetzes aufgrund
dieses Gesetzes oder der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen beanstandet, so kén-
nen sie zur Rickgabe an den ausléndischen Lieferanten aus dem Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden, sofern die zustandige Landesbehdrde nicht etwas anderes bestimmt hat. Unberthrt bleiben zwischen-
staatliche Vereinbarungen, denen die gesetzgebenden Koérperschaften in der Form eines Bundesgesetzes
zugestimmt haben, sowie Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union.

(7) Die Bundesstelle fir Chemikalien und die in § 12a genannten Stellen sind verpflichtet, die Daten, die von
ihnen aufgrund dieses Gesetzes, der auf Grundlage dieses Gesetzes ergangenen Verordnungen und der in
Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen erhoben und gespeichert werden, den Behdrden des
Arbeitsschutzes, des allgemeinen Gesundheitsschutzes, des Umwelt- und Naturschutzes, der allgemeinen
Gefahrenabwehr und des Brand- und Katastrophenschutzes der Lander sowie den Tragern der gesetzlichen
Unfallversicherung im Wege der Amtshilfe zur Verfligung zu stellen. § 16e Abs. 4 bleibt unbertihrt.
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§ 21a
Mitwirkung von Zollstellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zollstellen wirken bei der Uberwachung
der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe, Gemische und Erzeugnisse mit, die diesem Gesetz oder einer auf-
grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung oder einer der in § 21 Abs. 2 Satz 1 genannten EG-
oder EU-Verordnungen unterliegen. Soweit dies zur Uberwachung der Durchfilhrung dieses Gesetzes, der
aufgrund dieses Gesetzes ergangenen Verordnungen und der in Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnun-
gen erforderlich ist, kdnnen sie Informationen, die sie im Rahmen ihrer zollamtlichen Tatigkeit gewonnen ha-
ben, den zustandigen Behdrden mitteilen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte flir einen Verstold gegen die in Absatz 1 genannten Vorschriften, unterrichten die
Zollstellen die zustéandigen Behodrden. Sie kénnen die Stoffe, Gemische und Erzeugnisse sowie deren Befor-
derungs- und Verpackungsmittel auf Kosten und Gefahr des Verfligungsberechtigten zurlickweisen oder bis
zur Behebung der festgestellten Mangel oder bis zur Entscheidung der zustandigen Behdrde sicherstellen.

§ 22
Informationspflichten

Die Bundesstelle fir Chemikalien und die zustéandigen Landesbehdrden unterrichten sich gegenseitig Gber
alle Erkenntnisse, die fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz, den aufgrund dieses Geset-
zes erlassenen Rechtsverordnungen oder den in § 21 Abs. 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen
einschlieBlich der Erflllung darin enthaltener Berichtspflichten gegeniiber der Europaischen Kommission er-
forderlich sind. Die Bundesstelle fiir Chemikalien hat die zustandigen Landesbehorden auf Verlangen zu be-
raten. Soweit nach § 21 Abs. 2a Nr. 2 eine andere Bundesoberbehdrde bestimmt ist, bestehen die in den
Satzen 1 und 2 genannten Pflichten zwischen dieser Behorde und den zustandigen Landesbehérden.

§23
Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehdrde kann im Einzelfall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festgestell-
ter oder zur Verhiitung kinftiger Verstof3e gegen dieses Gesetz oder gegen die nach diesem Gesetz erlasse-
nen Rechtsverordnungen oder gegen eine in § 21 Abs. 2 Satz 1 genannte EG- oder EU-Verordnung notwendig
sind.

(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 1 nicht innerhalb der gesetzten Frist oder eine solche fir sofort voll-
ziehbar erklarte Anordnung nicht sofort ausgefiihrt, kann die zustéandige Behorde die von der Anordnung be-
troffene Arbeit ganz oder teilweise bis zur Erfullung der Anordnung untersagen, wenn die Untersagung zum
Schutz von Leben oder Gesundheit der Beschaftigten erforderlich ist.

(2) Die zustandige Landesbehdérde kann fir eine Dauer von hdchstens drei Monaten anordnen, dass ein ge-
fahrlicher Stoff, ein gefahrliches Gemisch oder ein Erzeugnis, das einen gefahrlichen Stoff oder ein gefahrli-
ches Gemisch freisetzen kann oder enthalt, nicht, nur unter bestimmten Voraussetzungen, nur in bestimmter
Beschaffenheit oder nur fur bestimmte Zwecke hergestellt, in den Verkehr gebracht oder verwendet werden
darf, soweit Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begrin-
deter Verdacht dafiir vorliegen, dass von dem Stoff, dem Gemisch oder dem Erzeugnis eine erhebliche Gefahr
fur Leben oder Gesundheit des Menschen oder die Umwelt ausgeht. Die zustandige Landesbehérde kann
diese Anordnung aus wichtigem Grund um bis zu einem Jahr verlangern. Die Satze 1 und 2 gelten auch dann,
wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter
Verdacht, fir die Annahme bestehen, dass ein Stoff oder ein Gemisch gefahrlich ist. Anordnungen nach Satz
1 und 2 kénnen nur ergehen, soweit dies unionsrechtlich zulassig ist.

(3) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach den Absatzen 1a und 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

§24
Vollzug im Bereich der Bundeswehr

(1) Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug des Gesetzes, der auf
dieses Gesetz gestltzten Rechtsverordnungen und der in § 21 Abs. 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verord-
nungen dem Bundesministerium der Verteidigung und den von ihm bestimmten Stellen.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fiir seinen Geschéftsbereich in Einzelfallen sowie fir be-
stimmte Stoffe, Gemische und Erzeugnisse Ausnahmen von den in Absatz 1 genannten Rechtsvorschriften
zulassen, wenn dies im Interesse der Landesverteidigung erforderlich und unionsrechtlich zulassig ist.
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§25
Angleichung an Gemeinschaftsrecht oder Unionsrecht

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europaischen Union erlassen werden, soweit dies zur Durchfih-
rung von Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaften oder Europaischen Union, die Sachbereiche dieses
Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

§ 25a
Aufwendungen des Auskunftspflichtigen

Die dem Auskunftspflichtigen durch die Enthahme von Proben von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen
oder durch Messungen entstehenden eigenen Aufwendungen hat er selbst zu tragen.

§ 26
BuBgeldvorschriften, Verordnungserméchtigung

1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig

(
1. (weggefallen)
1a. (weggefallen)
1b. (weggefallen)

(weggefallen)
(weggefallen)
4. einer vollziehbaren Anordnung nach § 12g Absatz 1 Satz 1 zuwiderhandelt,

4a. entgegen § 12i Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder § 12j Absatz 1 Satz 1 eine Einrichtung, ein Erzeugnis
oder einen teilfluorierten Kohlenwasserstoff fir Dritte bereitstellt, an Dritte abgibt oder erwirbt,

4b. entgegen § 12i Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Behalter lagert oder entleert,

4c. entgegen § 12i Absatz 2 oder § 12j Absatz 2, Absatz 3 Satz 2, auch in Verbindung mit Satz 3, oder
Absatz 4, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 5 Satz 2, eine dort genannte Erklarung oder Angabe
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig Ubermittelt,

4d. entgegen § 12i Absatz 4 oder § 12j Absatz 6 eine dort genannte Erklarung oder Angabe nicht oder nicht
mindestens flnf Jahre aufbewahrt,

4e. entgegen § 12i Absatz 6 nicht sicherstellt, dass eine Kennzeichnung erhalten geblieben ist oder neu
angebracht wird,

4f. einer vollziehbaren Anordnung nach § 12j Absatz 1 Satz 3 oder Absatz 7 Satz 2 zuwiderhandelt,

5. a) entgegen § 13 Absatz 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 1 Nummer 1,
2 oder Nummer 3 Buchstabe c, jeweils auch in Verbindung mit § 14 Absatz 3, einen Stoff oder ein
Gemisch nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht recht-
zeitig einstuft,

b) entgegen § 13 Absatz 3 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 1 Num-
mer 3 Buchstabe a, d oder Buchstabe e, jeweils auch in Verbindung mit § 14 Absatz 3, einen Stoff
oder ein Gemisch nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder
nicht rechtzeitig kennzeichnet oder nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig, nicht in der vorgeschriebenen
Weise oder nicht rechtzeitig verpackt oder

c) einer Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a, b, d bis f oder h oder Absatz 2
Satz 2 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuRgeldvorschrift ver-
weist,

6. einer Rechtsverordnung nach § 16d zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tatbestand auf
diese BuRgeldvorschrift verweist,

6a entgegen § 16f Absatz 1 Satz 1 eine Information nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
zur Verfigung stellt,

6b (weggefallen)
7. einer Rechtsverordnung nach
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a) §17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b oder Nr. 2 Buchstabe a, c oder d, jeweils auch in Verbindung mit Abs.
3 Satz 1,

b) § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe c, auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 1, oder

c) §17Abs.5

zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese Buldgeldvorschrift verweist,
einer Rechtsverordnung nach

a) § 18 Abs. 1 Uber giftige Tiere und Pflanzen,

b) § 19 Abs. 1in Verbindung mit Abs. 3 Giber Malinahmen zum Schutz von Beschaftigten
zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese Buligeldvorschrift verweist,

entgegen § 19b Absatz 4 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen § 19b Absatz 5 mit der Einhaltung der GLP-Grundsétze wirbt oder eine Priifung als mit den
GLP-Grundsatzen konform bezeichnet,

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 § 21 Abs. 4 Satz 3 nicht nachkommt,

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

b) nach § 23 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit Satz 1 Gber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder
das Verwenden von Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen

zuwiderhandelt oder

einer Rechtsverordnung nach § 28 Abs. 11 Uber Zulassungs- oder Meldepflichten fur bestimmte Biozid-
Produkte zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tatbestand auf diese BuRgeldvorschrift ver-
weist.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechts-
akten der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union zuwiderhandelt, die

1.

inhaltlich einem in Absatz 1

a) Nummer 5 Buchstabe a oder b oder

b) Nummer9

bezeichneten Gebot oder Verbot entspricht,

inhaltlich einer Vorschrift entspricht, zu der die in Absatz 1
a) Nummer 5 Buchstabe c,

b) Nummer 6,

¢) Nummer 7 Buchstabe a,

d) Nummer 7 Buchstabe b,

e) Nummer 7 Buchstabe ¢, Nummer 8 Buchstabe a oder Nummer 10a oder
f)  Nummer 8 Buchstabe b

genannten Vorschriften ermachtigen oder

bestimmt,

a) dass Informationen oder Dokumente zu gefahrlichen Stoffen, zu gefahrlichen Gemischen, zu Er-
zeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem Funktio-
nieren bendtigen, oder zu Einrichtungen zu erstellen, zu berlicksichtigen, aufzubewahren, bereitzu-
halten, zu Gbermitteln, zu aktualisieren, zu bestatigen, aufeinander abzustimmen oder bei staatlichen
Stellen oder bei sonstigen Stellen mit hoheitlichen Aufgaben einzuholen sind,

b) dass staatliche Stellen oder sonstige Stellen mit hoheitlichen Aufgaben Utiber gefahrliche Stoffe, Gber
gefahrliche Gemische, Uber Erzeugnisse, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, ent-
halten oder zu ihrem Funktionieren bendétigen, oder Uber Einrichtungen zu unterrichten sind,

c) dass bei staatlichen Stellen oder bei sonstigen Stellen mit hoheitlichen Aufgaben fir die Herstellung,
das Inverkehrbringen oder die Verwendung von gefahrlichen Stoffen, von gefahrlichen Gemischen,
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von Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem
Funktionieren bendtigen, oder von Einrichtungen eine Registrierung erfolgen muss,

d) dass gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische zurlickzugewinnen, zu sammeln, zurtickzuhalten,
aufzuarbeiten, zu recyceln oder zu zerstéren sind,

e) dass Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische freisetzen konnen, enthalten
oder zu ihrem Funktionieren bendétigen, oder Einrichtungen aufder Betrieb zu nehmen, zu tberprifen,
Zu reparieren, auszustatten, aufzuarbeiten, zu recyceln oder zu zerstéren sind,

f)  dass wissenschaftliche Prifungen oder Versuche mit gefahrlichen Stoffen, mit gefahrlichen Gemi-
schen oder mit Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu
ihrem Funktionieren benétigen, durchzuflihren sind,

g) dass fir gefahrliche Stoffe, fir gefahrliche Gemische, flir Erzeugnisse, die solche Stoffe oder Gemi-
sche freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen, oder flr Einrichtungen
nicht oder nur auf bestimmte Art und Weise geworben werden darf,

h) dass gefahrliche Stoffe, gefahrliche Gemische oder Erzeugnisse, die solche Stoffe oder Gemische
freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren bendétigen, oder Einrichtungen nicht erwor-
ben oder nur auf bestimmte Art und Weise hergestellt oder in Verkehr gebracht werden diirfen oder

i) dass wissenschaftliche Prifungen oder Versuche mit gefahrlichen Stoffen, mit gefahrlichen Gemi-
schen oder mit Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kdnnen, enthalten oder zu
ihrem Funktionieren bendtigen, nicht, nur auf bestimmte Art und Weise oder nur unter bestimmten
Voraussetzungen durchgeflihrt werden diirfen,

soweit eine Rechtsverordnung nach Absatz 5 fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Bul3geldvor-
schrift verweist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 Nummer 4a, 4b und 7 Buchstabe b und des
Absatzes 2 Nummer 2 Buchstabe d mit einer Geldbulie bis zu zweihunderttausend Euro, in den Fallen des
Absatzes 1 Nummer 4, 4c, 4f, 5, 6, 7 Buchstabe a, Nummer 8 Buchstabe b und Nummer 10 und des Absatzes
2 Nummer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe a bis ¢ und f und Nummer 3 Buchstabe c bis i mit einer
GeldbuRe bis zu flinfzigtausend Euro und in den Ubrigen Fallen mit einer Geldbule bis zu zehntausend Euro
geahndet werden.

(4) Verwaltungsbehdrde im Sinne des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten ist
1. inden Fallen des Absatzes 1 Nr. 9 in Verbindung mit § 21 Abs. 3 Satz 2
a) die Bundesstelle fur Chemikalien fur ihren Geschaftsbereich gemaf § 21 Abs. 2 Satz 2 oder

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

2. (weggefallen)
3. im Ubrigen die nach Landesrecht zustéandige Behérde.

(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit dies zur Durchfihrung der Rechtsakte der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen Union erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Tatbestdnde zu bezeichnen, die als Ordnungswidrigkeit nach Absatz 2 geahndet werden
kénnen.

§27
Strafvorschriften, Verordnungsermachtigung

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

1. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 2 Buchstabe b oder Nr. 3, jeweils auch
in Verbindung mit Abs. 2, 3 Satz 1, Abs. 4 oder 6 Uber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder das
Verwenden dort bezeichneter Stoffe, Gemische, Erzeugnisse, Biozid-Wirkstoffe oder Biozid- Produkte
zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 23 Abs. 2 Satz 1 Gber das Herstellen, das Inverkehrbringen oder
das Verwenden gefahrlicher Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse zuwiderhandelt oder

3. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaften oder der Euro-
paischen Union zuwiderhandelt, die inhaltlich einer Regelung entspricht, zu der die in Nummer 1 genann-
ten Vorschriften ermachtigen, soweit eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fiir einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese Strafvorschrift verweist. Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit dies zur Durchset-
zung der Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaften oder der Europaischen Union erforderlich ist,
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durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Tatbestande zu bezeichnen, die als Straf-
tat nach Satz 1 zu ahnden sind.

(1a) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer eine in Absatz 1 Nummer 3
Satzteil vor Satz 2 bezeichnete Handlung dadurch begeht, dass er einen Bedarfsgegenstand im Sinne des § 2
Absatz 6 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches herstellt oder in Verkehr bringt.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer durch eine in Absatz 1 oder
Absatz 1a oder eine in § 26 Absatz 1 Nummer 4, 5, 7 Buchstabe b, Nummer 8 Buchstabe b oder Nummer 10
oder Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a oder Nummer 2 Buchstabe a, d oder f bezeichnete vorsatzliche Hand-
lung das Leben oder die Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen von bedeutendem Wert gefahrdet.

(3) Der Versuch ist strafbar.

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

1. inden Fallen des Absatzes 1 oder Absatzes 1a Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe,
2. inden Fallen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe.

(5) Das Gericht kann von Strafe nach Absatz 2 absehen, wenn der Tater freiwillig die Gefahr abwendet, bevor
ein erheblicher Schaden entsteht. Unter denselben Voraussetzungen wird der Tater nicht nach Absatz 4 Nr. 2
bestraft. Wird ohne Zutun des Taters die Gefahr abgewendet, so genuigt sein freiwilliges und ernsthaftes Be-
muhen, dieses Ziel zu erreichen.

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

§ 27a
Unwahre GLP-Erkldrungen, Erschleichen der GLP-Bescheinigung

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

(2) Ein Amtstrager, der innerhalb seiner Zustandigkeit eine unwahre Bescheinigung nach § 19b Abs. 1 oder
eine unwahre Bestatigung nach § 19b Abs. 2 Nr. 3 erteilt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit
Geldstrafe bestraft.

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

(4) Der Versuch ist strafbar.

§ 27b
Zuwiderhandlungen gegen die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer gegen die Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Be-
wertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen Che-
mikalienagentur, 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 Kommission, der Richtlinie 76/769/ EWG des
Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. EU
Nr.L 396 S. 1, 2007 Nr. L 136 S. 3) verstofit, indem er

1. entgegen Artikel 5 einen Stoff als solchen, in einem Gemisch oder in einem Erzeugnis herstellt oder in
Verkehr bringt,

2. in einem Registrierungsdossier nach Artikel 6 Abs. 1 oder Abs. 3 oder Artikel 7 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 5
Satz 1 oder in einem Zulassungsantrag nach Artikel 62 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 4 eine Angabe nicht
richtig oder nicht vollstdndig macht,

3. entgegen Artikel 37 Abs. 4 in Verbindung mit Artikel 39 Abs. 1 einen Stoffsicherheitsbericht nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstellt oder

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

(2) Der Versuch ist strafbar.
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(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer durch eine in Absatz 1 bezeich-
nete Handlung das Leben oder die Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen von bedeutendem Wert
gefahrdet.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 4 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder Geldstrafe.

(5) Ordnungswidrig handelt, wer eine in Absatz 1 Nr. 1, 2 oder Nr. 3 bezeichnete Handlung fahrlassig begeht.
Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbufRe bis zu hunderttausend Euro geahndet werden.

§ 27c
Zuwiderhandlungen gegen Abgabevorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer eine in § 26 Abs. 1 Nr. 7
Buchstabe b oder Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe d bezeichnete vorsatzliche Handlung begeht, obwohl er
weil}, dass der gefahrliche Stoff, das gefahrliche Gemisch oder das Erzeugnis fiir eine rechtswidrige Tat, die
den Tatbestand eines Strafgesetzes verwirklicht, verwendet werden soll.

(2) Erkennt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 leichtfertig nicht, dass der gefahrliche Stoff, das gefahrliche
Gemisch oder das Erzeugnis fir eine rechtswidrige Tat, die den Tatbestand eines Strafgesetzes verwirklicht,
verwendet werden soll, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 27d
Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach den §§ 27, 27b Abs. 1 bis 4 oder § 27¢ oder eine Ordnungswid-
rigkeit nach § 26 Absatz 1 Nummer 4, 5, 7 Buchstabe a oder b oder Nummer 10 oder Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe a oder Nummer 2 Buchstabe a, c oder d oder § 27b Abs. 5 Satz 1 bezieht, kdnnen eingezogen
werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes iber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

Achter Abschnitt
Schlussvorschriften

) § 28

Ubergangsregelung
(1) (weggefallen)
(2) (weggefallen)
(3) (weggefallen)
(4) (weggefallen)
(5) (weggefallen)
(6) (weggefallen)
(7) (weggefallen)

(8) Im Geltungsbereich dieses Gesetzes darf ein Biozid-Produkt abweichend von Artikel 17 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 nach MalRgabe des Satzes 2 auf dem Markt bereitgestellt und verwendet werden,
wenn es ausschlielllich aus Biozid-Wirkstoffen besteht, diese enthalt oder erzeugt,

1. die gemal der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 oder der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014
bewertet wurden,

die sich noch im dortigen Bewertungsverfahren befinden,
die unter Artikel 15 Buchstabe a der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 fallen oder

4. fur die die Europaische Chemikalienagentur eine Veroffentlichung gemaR Artikel 16 Absatz 4 der Dele-
gierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 vorgenommen hat.

Fir ein Biozid-Produkt nach Satz 1 gelten fir das Bereitstellen auf dem Markt und fir das Verwenden die
folgenden Fristen:

1. zwdlf Monate fir das Bereitstellen auf dem Markt und 18 Monate fir das Verwenden jeweils ab Verof-
fentlichung des Durchfiihrungsbeschlusses gemaf Artikel 89 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 im Amtsblatt der Europdischen Union, mit dem ein in dem Biozid-Produkt enthaltener
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Biozid-Wirkstoff fir die betreffende Produktart nicht genehmigt wurde, es sei denn, in dem Durchflih-
rungsbeschluss der Kommission ist etwas anderes bestimmt,

2. 180 Tage fir das Bereitstellen auf dem Markt und 365 Tage fur das Verwenden jeweils ab dem in der
Durchfuhrungsverordnung nach Artikel 89 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
festgelegten Zeitpunkt der Genehmigung des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe, wenn einer der folgenden
Antrage nicht oder nicht innerhalb der Frist von Artikel 89 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
gestellt wurde:

a) ein Antrag auf Zulassung gemal Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder

b) ein Antrag auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung gemaf Artikel 34 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012,

3. bis zum Zeitpunkt der Entscheidung Uber die Zulassung oder die Anerkennung, wenn einer der folgenden
Antrage gestellt wurde:

a) ein Antrag auf Zulassung des Biozid-Produkts nach Artikel 89 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 oder

b) ein Antrag auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung des Biozid-Produkts nach Artikel 89 Ab-
satz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

4. 180 Tage fir das Bereitstellen auf dem Markt und 365 Tage fir das Verwenden ab

a) dem Zeitpunkt der Ablehnung eines Antrags auf Zulassung eines bereits auf dem Markt bereitge-
stellten Biozid-Produkts oder eines Antrags auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung nach
Artikel 89 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder

b) dem Zeitpunkt, in dem die Zulassung des Biozid-Produkts an Bedingungen geknupft worden ist, die
eine Anderung des Biozid-Produkts erfordern wirden,

5. 24 Monate flr das Bereitstellen auf dem Markt und 30 Monate flr das Verwenden in den Fallen des
Artikels 15 Buchstabe a der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 jeweils ab dem spateren der
folgenden Zeitpunkte:

a) der Notifizierung gemaf Artikel 17 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 oder

b) der Veroffentlichung des Beschlusses oder der Leitlinien gemaf Artikel 15 Buchstabe a der Dele-
gierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014,

6. zwolf Monate fur das Bereitstellen auf dem Markt und 18 Monate fir das Verwenden in den Fallen des
Artikels 15 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 jeweils ab dem Zeitpunkt, in dem die Euro-
paische Chemikalienagentur nach Artikel 19 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 fir den
betreffenden Wirkstoff die Information verdffentlicht hat, dass sie

a) innerhalb der in Artikel 16 Absatz 5 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 genannten Frist
keine Notifizierung erhalten hat oder

b) die Notifizierung gemaf Artikel 17 Absatz 4 oder 5 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014
abgelehnt hat.

(9) Im Falle des Absatzes 8 Nummer 3 kann die Bundesstelle fir Chemikalien im Rahmen des unionsrechtlich
Zulassigen fur Bestande des Biozid-Produkts, die bereits vor Erteilung der Zulassung oder parallelen Aner-
kennung auf dem Markt bereitgestellt wurden und den MalRgaben der Zulassungs- oder Anerkennungsent-
scheidung oder den auf die Zulassung oder Anerkennung bezogenen Kennzeichnungsvorschriften nicht oder
nicht vollstandig entsprechen, Aufbrauchfristen fir die weitere Bereitstellung auf dem Markt und die weitere
Verwendung festlegen.

(10) Soweit in Artikel 91 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 nichts anderes bestimmt ist, sind fur Antrage auf
Zulassung oder gegenseitige Anerkennung von Biozid-Produkten, die vor dem 1. September 2013 vollstandig
bei der Zulassungsstelle eingegangen sind, die Vorschriften dieses Gesetzes in der bis zum Inkrafttreten des
Gesetzes zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 vom 23. Juli 2013 (BGBI. | S. 2565) geltenden
Fassung weiter anzuwenden.

(11) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der beteiligten Kreise durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zu dem in § 1 genannten Zweck bis zu dem durch delegierten Rechtsakt der
Europaischen Kommission nach Artikel 89 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 be-
stimmten Zeitpunkt des Endes des Arbeitsprogramms zur systematischen Prufung aller alten Wirkstoffe, min-
destens aber bis zum 31. Dezember 2024, vorzuschreiben, dass bestimmte Biozid-Produkte im Sinne des
Absatzes 8 erst in den Verkehr gebracht und verwendet werden dirfen, nachdem sie von der Bundesstelle fur
Chemikalien zugelassen worden sind. In der Rechtsverordnung kann von Anforderungen der Verordnung (EU)
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Nr. 528/2012 im Rahmen des unionsrechtlich Zulassigen abgewichen werden. Statt einer Zulassung kann
auch ein Meldeverfahren vorgesehen werden.

(11a) Im Geltungsbereich dieses Gesetzes darf ein Biozid-Produkt abweichend von Artikel 17 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 nach Maligabe der Satze 2 und 3 auf dem Markt bereitgestellt und verwendet
werden, wenn es

1. unter die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fallt und nicht unter die Richtlinie 98/8/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 Uiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI.
L 123 vom 24.4.1998, S. 1) fiel und

2.  nur aus Wirkstoffen besteht, die bereits am 1. September 2013 auf dem Markt waren oder in Biozid-
Produkten verwendet wurden, oder nur diese Wirkstoffe enthalt oder erzeugt.

Fir ein Biozid-Produkt nach Satz 1, fir das bis zum 1. September 2016 ein Antrag auf Genehmigung bei der
zustandigen Behdrde fur alle Wirkstoffe der Produktart gestellt wurde, gelten flr das Bereitstellen auf dem
Markt und fir das Verwenden die folgenden Fristen:

1. zwolf Monate fiir das Bereitstellen auf dem Markt und 18 Monate fiir das Verwenden jeweils ab Verof-
fentlichung eines Durchfihrungsbeschlusses gemal Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 im Amtsblatt der Europaischen Union, mit dem ein in dem Biozid-Produkt enthaltener Biozid-
Wirkstoff fiir die betreffende Produktart nicht genehmigt wurde, es sei denn, in dem Durchfiihrungsbe-
schluss der Kommission ist etwas anderes bestimmt,

2. 180 Tage fur das Bereitstellen auf dem Markt und 365 Tage fur das Verwenden jeweils ab dem in der
Durchfiihrungsverordnung nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fest-
gelegten Zeitpunkt der Genehmigung eines Wirkstoffs, wenn einer der folgenden Antrage nicht oder nicht
innerhalb der Frist von Artikel 89 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gestellt wurde:

a) ein Antrag auf Zulassung des Biozid-Produkts gemaR Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 oder

b) ein Antrag auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung gemaf Artikel 34 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012,

3. bis zum Zeitpunkt der Entscheidung tber die Zulassung oder die Anerkennung, wenn einer der folgenden
Antrage gestellt wurde:

a) ein Antrag auf Zulassung des Biozid-Produkts gemaR Artikel 20 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
oder

b) ein Antrag auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung des Biozid-Produkts nach Artikel 34 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

4. 180 Tage fur das Bereitstellen auf dem Markt und 365 Tage fur das Verwenden ab

a) dem Zeitpunkt der Ablehnung eines Antrags auf Zulassung eines bereits in Verkehr gebrachten Bi-
ozid-Produkts oder eines Antrags auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung oder

b) dem Zeitpunkt, in dem die Zulassung des Biozid-Produkts an Bedingungen geknlpft worden ist, die
eine Anderung des Biozid-Produkts erfordern wirden.

Im Ubrigen kann ein Biozid-Produkt nach Satz 1 bis zum 1. September 2017 auf dem Markt bereitgestellt oder
verwendet werden.

(12) Auf Gemische im Sinne des Anhangs VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sind § 16e Absatz 1 und §
26 Absatz 1 Nummer 6a dieses Gesetzes in der bis zum 31. Dezember 2019 geltenden Fassung bis zu den
folgenden Zeitpunkten anzuwenden:

1. im Fall des Anhangs VIII Teil A Abschnitt 1.1. und 1.2 bis einschlief3lich des 31. Dezember 2020 und
2. im Fall des Anhangs VIII Teil A Abschnitt 1.3 bis einschlief3lich des 31. Dezember 2023.

Satz 1 gilt nicht fir Gemische, die nicht in eine der Gefahrenklassen nach Anhang | Abschnitt 3.1 Kategorie 1,
2 und 3, Abschnitt 3.2 Kategorie 1 Unterkategorie 1 A, 1 B und 1 C, Abschnitt 3.4, 3.5, 3.6 und 3.7 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 einzustufen sind oder die nicht fiir den Verbraucher bestimmt sind, sofern es sich
bei dem Gemisch nicht um ein Biozid-Produkt handelt und sofern fiir das betreffende Gemisch Folgendes in
einer von dem jeweiligen Institut vorgegebenen Form elektronisch tbermittelt wurde und fir die in § 16e Absatz
4 genannten Zwecke zur Verfugung steht:

1. im Falle von Wasch- und Reinigungsmitteln im Sinne des Wasch- und Reinigungsmittelgesetzes dem
Bundesinstitut fur Risikobewertung ein jeweils aktuelles Datenblatt nach Anhang VIl Abschnitt C der Ver-
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ordnung (EG) Nr. 648/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 Uber De-
tergenzien (ABI. L 104 vom 8.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 259/2012 (ABI. L
94 vom 30.3.2012, S. 16) geandert worden ist,

2. im Falle sonstiger Gemische dem Institut fur Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversiche-
rung ein jeweils aktuelles Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

Mitteilungen nach Satz 2 oder § 28 Absatz 12 dieses Gesetzes in der bis zum 31. Dezember 2019 geltenden
Fassung gelten nicht als friihere Informationen im Sinne des Anhangs VIl Teil A Abschnitt 1.4 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008.

(13) § 12j Absatz 2 bis 7 gilt nicht fir Stoffe und Gemische, die vom Hersteller oder Einfihrer oder von dem-
jenigen, der sie aus einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union bezieht, bereits vor dem 1. August
2021 an einen Dritten abgegeben worden sind.

§29
(AuBerkrafttreten)

§30
Berlin-Klausel
(gegenstandslos)

§ 31
(Inkrafttreten)
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Anhang 1
(zu § 19a Abs. 1)

Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP)
Abschnitt |
1 Anwendungsbereich

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen Sicherheitspriifungen von
Prifgegenstanden, die in Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln und Bioziden, kosmetischen Mitteln, Tierarz-
neimitteln sowie in Lebensmittelzusatzstoffen, Futtermittelzusatzstoffen und Industriechemikalien enthalten
sind. Haufig sind diese Prifgegenstande synthetische chemische Produkte; sie kénnen aber auch natiirlichen
oder biologischen Ursprungs sein; unter Umsténden kann es sich um lebende Organismen handeln. Zweck
der Prifung dieser Prifgegenstande ist es, Daten Uber deren Eigenschaften und deren Unbedenklichkeit fur
die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu gewinnen.

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen, die durch die Grundsatze
der Guten Laborpraxis abgedeckt werden, zahlen sowohl Laborpriifungen als auch Prifungen in Gewachs-
hausern oder im Freiland.

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf sdmtliche nicht-klinische gesundheits- und
umweltrelevante Sicherheitsprifungen, die von Bewertungsbehdrden zur Registrierung oder Zulassung von
Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln, Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstoffen, kosmetischen Mitteln, Tier-
arzneimitteln und ahnlichen Produkten sowie zur Anmeldung von Industriechemikalien gefordert werden.

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden ebenfalls Anwendung auf Phasen von Prifungen, die an
einem Prifstandort durchgefuhrt werden. Prufstandorte mit eigener Leitung konnen auf Antrag in das nationale
GLP-Uberwachungsverfahren aufgenommen werden.

2 Begriffsbestimmungen
2.1 Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP)

Gute Laborpraxis ist ein Qualitatssicherungssystem, das sich mit dem organisatorischen Ablauf und den
Rahmenbedingungen befasst, unter denen nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheits-
prufungen geplant, durchgefiihrt und Uberwacht werden sowie mit der Aufzeichnung, Archivierung und
Berichterstattung der Prifungen.

2.2 Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

(1) Prifeinrichtung umfasst die Personen, Rdumlichkeiten und Arbeitseinheiten, die zur Durchfiihrung
von nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen notwendig sind. Bei
Prifungen, die in Phasen an mehr als einem Standort durchgefiihrt werden, so genannte Multi-Site-
Prifungen, umfasst der Begriff Priifeinrichtung sowohl den Standort, an dem der Priifleiter angesie-
delt ist, als auch alle anderen individuellen Prufstandorte. Die Prifstandorte konnen sowohl in ihrer
Gesamtheit als auch jeweils einzeln als Prufeinrichtung definiert werden.

(2) Priifstandort ist der Ort, an dem eine oder mehrere Phasen einer Prifung durchgefiuihrt werden.
Unter Phasen von Prufungen sind hier einzelne Teile, Abschnitte, Schritte oder Stufen von Prifungen
zu verstehen.

(3) Leitung der Priifeinrichtung bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe, die die Zustan-
digkeit und formale Verantwortung fiir die Organisation und das Funktionieren der Prifeinrichtung
gemal diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis besitzt.

(4) Leitung eines Priifstandortes bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe, die sicherzustel-
len hat, dass diejenigen Phasen der Prufung, fir die sie die Verantwortung ibernommen hat, nach
diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis durchgefthrt werden.

(5) Auftraggeber ist eine natirliche oder juristische Person, die eine nicht-klinische gesundheits- und
umweltrelevante Sicherheitspriifung in Auftrag gibt, unterstiitzt oder einreicht.

(6) Priifleiter ist diejenige Person, die fiir die Gesamtleitung der nicht-klinischen gesundheits- und um-
weltrelevanten Sicherheitspriifung verantwortlich ist.

(7) Ortlicher Versuchsleiter (Principal Investigator) bezeichnet diejenige Person, die, im Falle einer
Multi-Site-Prifung, im Auftrag des Prifleiters bestimmte Verantwortlichkeiten fir die ihr Ubertrage-
nen Phasen von Priifungen ibernimmt. Die Verantwortung des Prifleiters fir die Gesamtleitung der
Priifung kann nicht an den Ortlichen Versuchsleiter tibertragen werden; dies schlieRt die Genehmi-
gung des Priifplans sowie seiner Anderungen, die Genehmigung des Abschlussberichtes sowie die
Verantwortung fur die Einhaltung aller anwendbaren Grundséatze der Guten Laborpraxis ein.
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(8) Qualitatssicherungsprogramm ist ein definiertes System, dessen Personal von der Prifungs-
durchfihrung unabhangig ist, und das der Leitung der Prifeinrichtung Gewissheit gibt, dass die
Grundsatze der Guten Laborpraxis eingehalten werden.

(9) Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind dokumentierte Ver-
fahrensanweisungen Uber die Durchfiihrung derjenigen Untersuchungen oder Tatigkeiten, die in der
Regel in Prufplanen oder Prifrichtlinien nicht in entsprechender Ausfihrlichkeit beschrieben sind.

(10) Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedule) ist eine Zusammenstellung von Infor-
mationen, die der Abschéatzung der Arbeitsbelastung und der Verfolgung des Ablaufs von Priifungen
in einer Prifeinrichtung dient.

Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen

(1) Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitspriifung, nachstehend mit ,Pru-
fung” bezeichnet, ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit einem Pruf-
gegenstand unter Labor- oder Umweltbedingungen durchgefiihrt wird, um Daten Uber seine Eigen-
schaften und Gber seine Unbedenklichkeit zu gewinnen, mit der Absicht, diese den zustandigen Be-
wertungsbehdrden einzureichen.

(2) Kurzzeitpriifung ist eine Prifung von kurzer Dauer, die nach weithin gebrauchlichen Routineme-
thoden durchgefuhrt wird.

(3) Priifplan ist ein Dokument, das die Ziele und experimentelle Gesamtplanung zur Durchfihrung der
Prifung beschreibt; es schlieRt samtliche Priufplananderungen ein.

(4) Priifplananderung ist eine geplante Veranderung des Prifplans nach Beginn der Priifung in Form
einer Ergénzung.

(5) Prifplanabweichung ist ein unbeabsichtigtes Abweichen vom Prufplan nach Beginn der Prifung.

(6) Priifsystem ist jedes biologische, chemische oder physikalische System - oder eine Kombination
daraus -, das bei einer Prifung verwendet wird.

(7) Rohdaten sind alle urspriinglichen Aufzeichnungen und Unterlagen der Prifeinrichtung oder deren
Uberprufte Kopien, die als Ergebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Tatigkeiten bei einer
Prufung anfallen. Zu den Rohdaten zahlen beispielsweise Fotografien, Mikrofilm- oder Mikroficheko-
pien, computerlesbare Medien, diktierte Beobachtungen, aufgezeichnete Daten von automatisierten
Geraten oder irgendwelche anderen Daten auf Speichermedien, die anerkanntermallen geeignet
sind, Informationen Uber einen, wie im Abschnitt 10 beschrieben, festgelegten Zeitraum sicher zu
speichern.

(8) Proben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus dem Priifsys-
tem enthommen werden.

(9) Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten priifungsspezifischen Rohdaten
erhoben werden.

(10) Ende der experimentellen Phase ist der letzte Tag, an dem noch prifungsspezifische Rohdaten
erhoben werden.

(11) Beginn einer Priifung ist der Tag, an dem der Prifleiter den Prifplan unterschreibt.

(12) Abschluss einer Priifung ist der Tag, an dem der Prifleiter den Abschlussbericht unterschreibt.
Begriffe betreffend den Priifgegenstand

(1) Priifgegenstand ist ein Objekt, das der Prufung unterliegt.

(2) Referenzgegenstand (Vergleichsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Vergleich mit dem Priifge-
genstand verwendet wird.

(3) Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie eines Priif- oder Referenzgegenstandes, die in einem
bestimmten Herstellungsgang derart gefertigt wurde, dass einheitliche Eigenschaften zu erwarten
sind; sie wird als solche gekennzeichnet.

(4) Tragerstoff ist ein Stoff, mit dem der Prif- oder Referenzgegenstand gemischt, dispergiert oder
aufgeldst wird, um die Anwendung am Prifsystem zu erleichtern.

Abschnitt Il
Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP)
Organisation und Personal der Priifeinrichtung

Aufgaben der Leitung der Prifeinrichtung
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(1) Die Leitung einer jeden Prufeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese Grundséatze der Guten La-
borpraxis in ihrer Prifeinrichtung eingehalten werden.

(2) Die Leitung hat zumindest

(a)

(b)

sicherzustellen, dass eine Erklarung mit Angabe derjenigen Person oder Personengruppe vor-
liegt, welche die Aufgaben der Leitung der Prifeinrichtung im Sinne dieser Grundséatze der Gu-
ten Laborpraxis wahrnimmt;

sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, geeignete Raumlich-
keiten, Ausriistung und Materialien vorhanden sind, um die rechtzeitige und korrekte Durchfiih-
rung der Priifung zu gewahrleisten;

sicherzustellen, dass Aufzeichnungen lber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Er-
fahrung und die Aufgabenbeschreibung fir alle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter
geflhrt werden;

sicherzustellen, dass die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausflihren sollen, vertraut sind
und, falls erforderlich, eine Einfliihrung in diese Aufgaben vorgesehen ist;

sicherzustellen, dass angemessene und dem Stand der Technik entsprechende Standardar-
beitsanweisungen erstellt und befolgt werden, und hat sdmtliche urspriingliche Standardarbeits-
anweisungen sowie deren Uberarbeitete Versionen zu genehmigen;

sicherzustellen, dass ein Qualitdtssicherungsprogramm und das fiir dessen Umsetzung erfor-
derliche Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, dass die Wahrnehmung der Qualitats-
sicherungsaufgaben in Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis er-
folgt;

sicherzustellen, dass vor Beginn einer jeden Priifung ein Prifleiter mit entsprechender Aus-,
Fort- und Weiterbildung sowie praktischer Erfahrung von der Leitung benannt wird. Das Erset-
zen eines Prifleiters muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten;

sicherzustellen, dass im Falle von Multi-Site-Priifungen gegebenenfalls ein Ortlicher Versuchs-
leiter benannt wird, der Uiber eine entsprechende Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische
Erfahrung verfigt, um die ihm Ubertragenen Phasen der Prifung leiten bzw. Uberwachen zu
kénnen. Das Ersetzen eines Ortlichen Versuchsleiters muss nach festgelegten Verfahren erfol-
gen und ist schriftlich festzuhalten;

sicherzustellen, dass jeder Priifplan vom Prifleiter schriftlich genehmigt wird;

sicherzustellen, dass der Prifleiter den genehmigten Prifplan rechtzeitig dem Qualitatssiche-
rungspersonal zuleitet;

sicherzustellen, dass eine chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen gefihrt
wird;

sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person fir die Fiihrung von Archiven bestimmt wird;
sicherzustellen, dass ein Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedule) gefiihrt wird;

sicherzustellen, dass alle Versorgungsguter in der Prifeinrichtung den Anforderungen hinsicht-
lich ihrer Verwendung in der Priifung genligen;

sicherzustellen, dass bei Multi-Site-Prifungen klar definierte Kommunikationswege zwischen
Prufleiter, Ortlichem Versuchsleiter, Qualitatssicherungspersonal und prifendem Personal exis-
tieren;

sicherzustellen, dass Prif- und Referenzgegenstande in geeigneter Weise charakterisiert sind;

Verfahren einzufihren, die sicherstellen, dass computergestitzte Systeme fur ihre vorgesehene
Anwendung geeignet sind und in Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen der Guten Labor-
praxis validiert, betrieben und gewartet werden.

(3) Werden bestimmte Phasen einer Priifung an einem Prifstandort durchgefiihrt, fir den eine Leitung
benannt wurde, so hat die Leitung dieses Prufstandortes alle in Absatz 2 genannten Aufgaben mit
Ausnahme der Aufgaben in Absatz 2 Buchstabe g, i, j und o zu Gbernehmen.

1.2 Aufgaben des Prifleiters

(1) Der Prifleiter ist mit der alleinigen Aufsicht Gber die Prifung betraut und tragt die Verantwortung fur
die Gesamtdurchflihrung der Prifung und flir den Abschlussbericht.

(2) Diese Verantwortung schlief3t mindestens die folgenden Aufgaben ein. Der Prifleiter hat
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(a) den Priifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu genehmigen;

(b) sicherzustellen, dass das Qualitatssicherungspersonal jeweils rechtzeitig Uber eine Kopie des
Prufplans sowie etwaiger Anderungen verfiigt, und er hat sich wahrend der Durchflihrung der
Prifung so effektiv wie erforderlich mit dem Qualitatssicherungspersonal zu verstandigen;

(c) sicherzustellen, dass dem priifenden Personal Priifplane und etwaige Anderungen sowie Stan-
dardarbeitsanweisungen zur Verfigung stehen;

(d) sicherzustellen, dass der Prifplan und der Abschlussbericht einer Multi-Site-Prifung namentlich
die an der Durchfiihrung der Priifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiter und die Priifeinrich-
tungen und Prifstandorte sowie die delegierten Aufgaben beschreiben;

(e) sicherzustellen, dass die im Prifplan beschriebenen Verfahren befolgt werden; er hat mogliche
Auswirkungen etwaiger Prifplanabweichungen auf die Qualitat und Zuverlassigkeit der Prifung
zu bewerten und zu dokumentieren sowie gegebenenfalls KorrekturmafRnahmen zu veranlas-
sen; etwaige Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen bei der Durchfihrung der Pri-
fung hat er zu bestatigen;

(f) sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten liickenlos festgehalten und aufgezeichnet
werden;

(g) sicherzustellen, dass im Verlauf einer Priifung eingesetzte computergestiitzte Systeme validiert
sind;

(h) den Abschlussbericht datiert zu unterzeichnen, um damit die Verantwortung fir die Zuverlas-
sigkeit der Daten zu Ubernehmen und anzugeben, inwieweit die Prifung mit diesen Grundsat-
zen der Guten Laborpraxis Ubereinstimmt;

(i) sicherzustellen, dass nach Abschluss der Prifung Prifplan, Abschlussbericht, Rohdaten und
weiteres damit zusammenhangendes Material archiviert werden. Auch bei Abbruch einer Pri-
fung ist ein Bericht zu erstellen und hinsichtlich der Archivierung entsprechend zu verfahren.

1.3 Aufgaben des Ortlichen Versuchsleiters

14

Der Ortliche Versuchsleiter stellt sicher, dass die an ihn tibertragenen Phasen der Priifung unter Einhal-
tung der anzuwendenden Grundsatze der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden.

Aufgaben des prifenden Personals

(1)

(2)

®)

(4)

Das an der Durchflihrung einer Priifung beteiligte Personal muss fundierte Kenntnisse tber diejeni-
gen Abschnitte der Grundsatze der Guten Laborpraxis besitzen, die seine Beteiligung an der Priifung
berthren.

Das prufende Personal muss direkten Zugriff auf den Prifplan und auf die seine Beteiligung an der
Prifung betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen. Die Verantwortlichkeit zur Befolgung
der Anweisungen in diesen Dokumenten liegt beim prifenden Personal. Jegliche Abweichung von
den Anweisungen ist zu dokumentieren und sofort dem Priifleiter und gegebenenfalls dem Ortlichen
Versuchsleiter zu melden.

Das prufende Personal ist verantwortlich fur die unverzigliche und genaue Erfassung von Rohdaten
in Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis sowie fiir die Qualitat dieser
Daten.

Das prifende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fur sich
selbst auf ein Mindestmal zu beschréanken und die Zuverlassigkeit der Prifung zu gewahrleisten.
Es hat relevante, ihm bekannte gesundheitliche oder medizinische Probleme der zustandigen Per-
son mitzuteilen, um eventuell von Arbeiten ausgeschlossen werden zu kénnen, bei denen eine Be-
eintrachtigung der Prifung moglich erscheint.

Qualitatssicherungsprogramm

Allgemeines

(1) Die Prufeinrichtung muss Uber ein dokumentiertes Qualitatssicherungsprogramm verfiigen, um zu
gewahrleisten, dass die Prifungen in Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen der Guten Labor-
praxis durchgefiihrt werden.

(2) Das Qualitatssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen durchzufiihren, die von
der Leitung bestimmt werden und die ihr unmittelbar verantwortlich sind. Diese Personen mussen
mit den Prufverfahren vertraut sein.

(3) Diese Personen dirfen nicht an der Durchfihrung der Priifung beteiligt sein, deren Qualitat zu si-

chern ist.
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Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals
Das Qualitatssicherungspersonal hat zumindest

(a) Kopien aller genehmigten Prifplane und Standardarbeitsanweisungen, die in der Prifeinrichtung
benutzt werden, bereitzuhalten und Zugriff auf das aktuelle Verzeichnis mit Status aller Prifungen
(Master Schedule) zu besitzen;

(b) zu Uberprufen, ob der Prifplan die nach den Grundsatzen der Guten Laborpraxis erforderlichen In-
formationen enthalt. Diese Uberprifung ist zu dokumentieren;

(c) Inspektionen durchzufthren, um festzustellen, ob alle Priifungen unter Einhaltung dieser Grundsatze
der Guten Laborpraxis durchgefiihrt werden. Wahrend der Inspektionen soll auch festgestellt wer-
den, ob Prifpldne und Standardarbeitsanweisungen dem prufenden Personal direkt zur Verfigung
stehen und befolgt werden.

Es gibt drei Arten von Inspektionen, die in entsprechenden Standardarbeitsanweisungen zum Qualitats-
sicherungsprogramm naher zu beschreiben sind:

—  prufungsbezogene Inspektionen,

— einrichtungsbezogene Inspektionen,

—  verfahrensbezogene Inspektionen.

Aufzeichnungen Uber diese Inspektionen sind aufzubewahren;

(d) die Abschlussberichte zu inspizieren und, soweit zutreffend, zu bestatigen, dass Methoden, Verfah-
ren und Beobachtungen korrekt und umfassend beschrieben worden sind und dass die berichteten
Ergebnisse die Rohdaten der Priifungen korrekt und umfassend wiedergeben;

(e) sofort der Leitung und dem Priifleiter sowie, gegebenenfalls, dem Ortlichen Versuchsleiter und des-
sen entsprechender Leitung Inspektionsergebnisse schriftlich zu berichten;

(f) eine dem Abschlussbericht beizufligende Erklarung abzufassen und zu unterzeichnen, aus der Art
und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der Priifung sowie die Zeitpunkte, an denen
der Leitung und dem Priifleiter sowie gegebenenfalls einem Ortlichen Versuchsleiter Inspektionser-
gebnisse berichtet wurden, hervorgehen. Weiterhin dient diese Erklarung als Bestatigung, dass der
Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt.

Raumlichkeiten und Einrichtungen
Allgemeines

(1) Die Prifeinrichtung hat eine zweckentsprechende Grofte, Konstruktion und Lage aufzuweisen, um
den Anforderungen der Prufung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuverlassigkeit der Pru-
fung beeintrachtigen kdnnten, auf ein Mindestmal zu beschranken.

(2) Die Prifeinrichtung muss so angelegt sein, dass die einzelnen Arbeitsabldufe ausreichend vonei-
nander getrennt werden kénnen, um die ordnungsgemale Durchfiihrung jeder einzelnen Priifung zu
gewahrleisten.

Raumlichkeiten und Einrichtungen fur Prifsysteme

(1) Die Prifeinrichtung muss Uber eine ausreichende Zahl von Raumen oder Bereichen verfligen, um
die getrennte Unterbringung von Priifsystemen und einzelnen Prifungen fiir Stoffe oder Organis-
men, deren biologische Gefahrlichkeit bekannt ist oder angenommen werden kann, zu ermdglichen.

(2) Geeignete Raume oder Bereiche mussen fur die Diagnose, Behandlung und Bekdmpfung von
Krankheiten zur Verfiigung stehen, um zu gewabhrleisten, dass keine unannehmbare Beeintrachti-
gung der Prifsysteme auftritt.

(3) Fir Versorgungsguter und Ausristungsgegenstande missen Lagerraume oder -bereiche vorhanden
sein. Diese Lagerraume oder -bereiche missen von den Unterbringungsraumen oder -bereichen fir
Prifsysteme getrennt sein und angemessenen Schutz vor Ungeziefer, Verunreinigungen und Ver-
derb gewabhrleisten.

Raumlichkeiten und Einrichtungen fir den Umgang mit Prif- und Referenzgegenstanden

(1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, missen getrennte Rdume oder Bereiche
fur Eingang und Lagerung der Prif- und Referenzgegenstande und fur das Mischen der Prifgegen-
stande mit Tragerstoffen vorhanden sein.

(2) Die Lagerraume oder -bereiche fur die Prufgegenstdnde missen von den Rdumen oder Bereichen
getrennt sein, in denen die Prufsysteme untergebracht sind. Sie missen geeignet sein, Identitat,
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Konzentration, Reinheit und Stabilitdt der Prifgegenstéande zu wahren und die sichere Lagerung
gefahrlicher Stoffe zu gewahrleisten.

Raumlichkeiten und Einrichtungen fir Archive

Raumlichkeiten fiir Archive missen fir eine sichere Aufbewahrung und Wiederauffindung von Priifpla-
nen, Rohdaten, Abschlussberichten, Riickstellmustern von Prif- und Referenzgegenstanden und Proben
zur Verfiigung stehen. Ausstattung und Bedingungen in den Archiven sind so zu gestalten, dass ein vor-
zeitiger Verderb des Archivgutes verhindert wird.

Abfallbeseitigung

Abfalle sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Prufungen nicht gefahrdet werden. Hierzu
gehoren Vorkehrungen fur zweckmafiige Sammlung, Lagerung, Beseitigung, Dekontaminations- und
Transportverfahren.

Gerite, Materialien und Reagenzien

(1) Gerate, einschlieBlich validierter computergestitzter Systeme, die zur Gewinnung, Erfassung und
Wiedergabe von Daten und zur Kontrolle der fir die Priifung bedeutsamen Umweltbedingungen ver-
wendet werden, sind zweckmafig unterzubringen und mussen eine geeignete Konstruktion und aus-
reichende Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die bei einer Prifung verwendeten Gerate sind in regelmafRigen Zeitabstdnden gemal den Stan-
dardarbeitsanweisungen zu Uberprifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen
daruber sind aufzubewahren. Kalibrierungen missen, wo notwendig, auf nationale oder internatio-
nale Messstandards zuriickgeflhrt werden kénnen.

(3) Gerate und Materialien, die in einer Priifung verwendet werden, dirfen die Prifsysteme nicht beein-
trachtigen.

(4) Chemikalien, Reagenzien und Lésungen sind so zu beschriften, dass Identitat (mit Konzentration,
falls nétig), Verfallsdatum sowie besondere Lagerungshinweise ersichtlich sind. Informationen zu
Herkunft, Herstellungsdatum und Haltbarkeit miissen zur Verfigung stehen. Das Verfallsdatum kann
auf Basis einer dokumentierten Bewertung oder Analyse verlangert werden.

Priifsysteme
Physikalische und chemische Priifsysteme

(1) Gerate, mit denen physikalische und chemische Daten gewonnen werden, sind zweckmaRig unter-
zubringen und mussen eine geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen Prufsystemen muss gewahr-
leistet sein.

Biologische Priifsysteme

(1) Fir die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen Priifsystemen sind
geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitat der Daten zu gewahrleisten.

(2) Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Prifsysteme sind getrennt unterzubringen, bis ihr Ge-
sundheitszustand festgestellt worden ist. Wenn eine ungewdhnliche Sterblichkeit oder Morbiditat
auftritt, darf diese Lieferung nicht bei Prifungen benutzt werden. Pflanzliche Prifsysteme sind ge-
gebenenfalls auf geeignete Weise zu vernichten, tierische Prifsysteme sind nach den Vorgaben des
Tierschutzgesetzes zu behandeln. Bei Beginn der experimentellen Phase der Prufung missen die
Prifsysteme frei sein von allen Krankheiten oder Beeintrachtigungen, die den Zweck oder die Durch-
fihrung der Prifung beeinflussen kénnten. Prifsysteme, die im Verlauf der Priifung erkranken oder
verletzt sind, sind, falls notwendig, zu isolieren und zu behandeln, um die Integritat der Prifung zu
gewahrleisten. Uber Diagnose und Behandlung etwaiger Krankheiten vor oder im Verlauf einer Prii-
fung sind Aufzeichnungen zu fihren.

(3) Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Priifsysteme miissen Aufzeichnun-
gen gefihrt werden.

(4) Biologische Priifsysteme sind vor der ersten Applikation des Priif- oder Referenzgegenstandes wah-
rend eines ausreichenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen der Prifung zu akklimatisieren.

(5) Alle zur Identifizierung der Priifsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren Kafigen oder Behal-
tern anzubringen. Prifsystem-Individuen, die im Verlauf der Prufung aus ihren Kéfigen oder Behalt-
nissen entnommen werden, mussen, soweit moglich, geeignete Identifizierungsmerkmale tragen.
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Wahrend des Gebrauchs missen alle Kafige oder Behalter fur Prifsysteme in angemessenen Ab-
standen gereinigt und keimarm gemacht werden. Materialien, mit denen die Prifsysteme in Beriih-
rung kommen, mussen frei sein von Verunreinigungen in Konzentrationen, die Auswirkungen auf die
Prufung haben kénnten. Einstreu fir Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute Tierpflegepraxis
erfordert. Die Anwendung von Schadlingsbekadmpfungsmitteln ist zu dokumentieren.

Prifsysteme fir Freilandprifungen sind so anzulegen, dass eine Beeinflussung der Priifung durch
Spruhnebelabdrift oder friiher eingesetzte Pflanzenschutzmittel vermieden wird.

Priif- und Referenzgegenstande

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

(1)

()

@)

Aufzeichnungen sind zu fiihren, aus denen die Charakterisierung der Prif- und Referenzgegen-
stédnde, das Eingangsdatum, das Verfallsdatum, die eingegangenen und die bei den Prifungen ver-
wendeten Mengen ersichtlich sind.

Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, dass die Homogenitat und
Stabilitat so weit wie mdglich gewahrleistet und Verunreinigungen oder Verwechslungen ausge-
schlossen sind.

Auf den Lagerbehaltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfallsdatum und besondere Lage-
rungshinweise anzubringen.

Charakterisierung

(1)
()

©)

(4)

(®)

(6)

Jeder Pruf- und Referenzgegenstand ist in geeigneter Weise zu kennzeichnen (z. B. durch Code,
Chemical-Abstracts-Register-Nummer (CAS-Nummer), Bezeichnung, biologische Parameter).

Fur jede Prifung missen Identitat, einschlieRlich Chargennummer, Reinheit, Zusammensetzung,
Konzentration oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Priif- oder Refe-
renzgegenstande bekannt sein.

Bei der Lieferung des Prufgegenstandes durch einen Auftraggeber ist in Zusammenarbeit zwischen
Auftraggeber und Prifeinrichtung ein Verfahren festzulegen, auf welche Weise die Identitat des Pruf-
gegenstandes, der in der Priifung eingesetzt wird, eindeutig bestatigt wird.

Die Stabilitdt der Prif- und Referenzgegenstande unter Lager- und Prifbedingungen muss fir alle
Prufungen bekannt sein.

Falls der Priifgegenstand in einem Tragerstoff verabreicht wird, sind die Homogenitat, Konzentration
und Stabilitdt des Priifgegenstandes in diesem Tragerstoff zu bestimmen. Bei Priifgegenstanden fir
Freilandpriifungen (z. B. Spritzflissigkeiten) konnen diese Parameter durch getrennte Laborunter-
suchungen bestimmt werden.

Fir eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge eines Prifgegenstandes, der in
einer Prufung, mit Ausnahme von Kurzzeitprifungen, verwendet wird, ein Ruckstellmuster aufzube-
wahren.

Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs)

(1)

()

®)

(4)

Eine Prifeinrichtung muss Uber schriftliche Standardarbeitsanweisungen verfligen, die von ihrer Lei-
tung genehmigt und daflr vorgesehen sind, die Qualitat und Zuverlassigkeit der im Verlauf der Pri-
fung in der Prifeinrichtung gewonnenen Daten zu gewahrleisten. Auch die Uberarbeiteten Versionen
der Standardarbeitsanweisungen sind von der Leitung der Prifeinrichtung zu genehmigen.

Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der Prifeinrichtung missen die
fur die dort durchgefiihrten Arbeiten relevanten Standardarbeitsanweisungen in aktueller Version
unmittelbar zur Verfligung stehen. Veroffentlichte Fachbiicher, analytische Methoden und Facharti-
kel sowie Bedienungsanleitungen konnen als Erganzung zu diesen Standardanweisungen verwen-
det werden.

Prufungsbedingte Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen sind zu dokumentieren und vom
Prufleiter und gegebenenfalls vom Ortlichen Versuchsleiter zu bestatigen.

Standardarbeitsanweisungen missen mindestens fur folgende Bereiche vorhanden sein, wobei die
unter den jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als veranschaulichende Beispiele an-
zusehen sind:

1. Pruf- und Referenzgegenstande
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lagerung.
2. Geréate, Materialien und Reagenzien
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Geréate
Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung;
Computergestitzte Systeme

Validierung, Betrieb, Wartung, Sicherheit, kontrollierte Systemanderung (change control)
und Datensicherung (back-up);

Materialien, Reagenzien und Lésungen

Zubereitung und Kennzeichnung.

Fihren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wiederauffindung

Kodieren der Prifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, Indexierungssysteme, Um-
gang mit Daten einschlieRlich Verwendung von computergestiitzten Systemen.

Prifsysteme, soweit fur die Prifung relevant

(a)
(b)

(c)
(d)
(e)
(f)

Vorbereitung von Rdumen und Raumumweltbedingungen fir Prifsysteme;

Verfahren fir Eingang, Umsetzung, ordnungsgemafle Unterbringung, Charakterisierung,
Identifizierung und Versorgung der Priifsysteme;

Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Prifsysteme vor, wahrend und am
Ende der Prifung;

Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Priifung moribund oder tot aufgefunden wer-
den;

Sammlung, Kennzeichnung und Handhabung von Proben einschliel3lich Sektion und His-
topathologie;

Anlage und Standortwahl von Prifsystemen auf Prufflachen.

Qualitatssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei der organisatorischen und terminlichen Pla-
nung, Durchfiihrung, Dokumentation und Berichterstattung von Inspektionen.

Priifungsablauf

(1) Vor Beginn jeder Prifung muss ein schriftlicher Prufplan vorliegen. Der Prifplan muss vom Prifleiter
durch datierte Unterschrift genehmigt und vom Qualitatssicherungspersonal auf GLP-Konformitat
gemal Abschnitt Il Nummer 2.2 Buchstabe b berprift werden.

(2a) Prufplandnderungen muissen begriindet und durch datierte Unterschrift des Prifleiters genehmigt
werden und sind gemeinsam mit dem Prifplan aufzubewahren.

(2b) Prifplanabweichungen miissen vom Prifleiter und vom zustandigen Ortlichen Versuchsleiter umge-
hend beschrieben, erlautert, bestatigt und datiert sowie zusammen mit den Rohdaten aufbewahrt

werden.

(3) Bei Kurzzeitprifungen kann ein Standard-Prifplan mit prifungsspezifischen Ergdnzungen benutzt

werden.

Inhalt des Priifplans

Der Prifplan muss mindestens folgende Angaben enthalten:

(1) Bezeichnung der Prifung, der Prif- und Referenzgegensténde

(@)
(b)
(c)

(d)

beschreibender Titel;

Erklarung Uber Art und Zweck der Priifung;

Bezeichnung des Prifgegenstandes durch Code oder Name (IJUPAC, CAS-Nummer, biologi-
sche Parameter usw.);

zu verwendender Referenzgegenstand.

(2) Angaben uber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung

(a) Name und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift der Priifeinrichtung sowie aller weiteren an der Priifung beteiligten Prifein-
richtungen und Prifstandorte;
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(c) Name und Anschrift des Prifleiters;

(d) Name und Anschrift des Ortlichen Versuchsleiters und die Bezeichnung der Phasen der Pri-
fung, die vom Prufleiter unter seine Verantwortlichkeit gestellt wurden.

Termine

(a) Das Datum der Genehmigung des Prifplans durch die Unterschrift des Prifleiters.

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

Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Prifrichtlinien oder sonstige anzuwendende Priifricht-
linien oder -methoden.

Einzelangaben, soweit fur die Prufung relevant
(a) Begrundung fur die Wahl des Prifsystems;

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

(c) Applikationsmethode und Begriindung fiir deren Wahl;
(d) Dosierungen und Konzentrationen, Haufigkeit und Dauer der Applikation;

(e) Ausfuhrliche Angaben Uber die experimentelle Gesamtplanung, einschlieRlich der chronologi-
schen Beschreibung des Prifablaufs, aller Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art
und Haufigkeit der vorzunehmenden Analysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchun-
gen und die gegebenenfalls anzuwendenden statistischen Verfahren.

Aufzeichnungen
Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

Durchflihrung der Prifung

(1)

()
®)

(4)

®)

Jede Prifung muss eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Prifung betreffenden
Unterlagen und Materialien missen diese Bezeichnung aufweisen. Proben aus der Priifung sind so
zu kennzeichnen, dass ihre Herkunft eindeutig nachvollziehbar ist. Eine derartige Kennzeichnung
dient der Rickfuhrbarkeit der Probe auf eine bestimmte Prifung.

Die Prifung ist gemaf dem Prifplan durchzufiihren.

Alle wahrend der Prifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar, unver-
zuglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind datiert zu unterschreiben
oder abzuzeichnen.

Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, dass die urspriingliche Aufzeichnung ersicht-
lich bleibt; sie ist mit einer Begriindung sowie mit Datum und Unterschrift oder Kirzel der die Ande-
rung vornehmenden Person zu versehen.

Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die dafiir
verantwortlichen Personen zu kennzeichnen. Computergestiitzte Systeme miissen so ausgelegt
sein, dass jederzeit die Aufzeichnung eines vollstandigen audit trails zur Verfligung steht, der samt-
liche Datenanderungen anzeigt, ohne die Originaldaten unkenntlich zu machen. Alle Datenanderun-
gen mussen mit der sie andernden Person verkniipft werden kénnen, z. B. durch die Verwendung
von mit Datum und Uhrzeit versehenen (elektronischen) Unterschriften. Anderungen sind zu begriin-
den.

Bericht liber die Priifergebnisse

Allgemeines

(1) Fur jede Prufung muss ein Abschlussbericht erstellt werden. Bei Kurzzeitprifungen kann ein Stan-
dard-Abschlussbericht mit prifungsspezifischen Erganzungen erstellt werden.

(2) Jeder Bericht eines an der Priifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiters oder beteiligten Spezialisten
ist von diesem datiert zu unterschreiben.

(3) Der Abschlussbericht muss vom Priifleiter datiert unterschrieben werden, um die Ubernahme der

Verantwortung fir die Zuverlassigkeit der Daten zu dokumentieren. Des Weiteren ist anzugeben,
inwieweit die Prifung mit diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis Ubereinstimmt.
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Korrekturen und Ergdnzungen eines Abschlussberichts sind in Form von Nachtrdgen vorzunehmen.
In diesen Nachtragen sind die Griinde fir die Korrekturen oder Erganzungen deutlich darzulegen
und vom Prifleiter datiert zu unterzeichnen.

Eine Reformatierung des Abschlussberichts zur Erfullung von Zulassungsbestimmungen einer nati-
onalen Bewertungsbehdrde stellt keine Korrektur, Erganzung oder Anderung des Abschlussberichts
im obigen Sinne dar.

Inhalt des Abschlussberichts

Der Abschlussbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten:

(1)

@)

(4)

©®)

(6)

(7)

Bezeichnung der Prifung, der Prif- und Referenzgegenstande
(a) beschreibender Titel;

(b) Bezeichnung des Priifgegenstandes durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer, biologi-
sche Parameter usw.);

(c) Bezeichnung des Referenzgegenstandes durch den Namen;

(d) Charakterisierung des Prifgegenstandes einschlieRlich Reinheit, Stabilitdt und Homogenitat.
Angaben Uber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung

(a) Name und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift aller beteiligten Prifeinrichtungen und Prifstandorte;
(c) Name und Anschrift des Priffleiters;
(d) Name und Anschrift des Ortlichen Versuchsleiters sowie die delegierten Phasen der Priifung,

soweit zutreffend;

(e) Name und Anschrift der Wissenschaftler, die Berichte zum Abschlussbericht beigetragen ha-
ben.

Termine
Zeitpunkt fir Beginn und Ende der experimentellen Phase der Prufung.
Erklarung

Qualitatssicherungserklarung, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen
der Prifung sowie die Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung und dem Prifleiter sowie ge-
gebenenfalls einem Ortlichen Versuchsleiter Inspektionsergebnisse berichtet wurden. Diese Erkla-
rung dient auch als Bestatigung, dass der Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt.

Beschreibung von Materialien und Prifmethoden

(a) Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien;

(b) Verweis auf OECD-Prifrichtlinien oder sonstige Prifrichtlinien/-methoden.
Ergebnisse

(a) Zusammenfassung der Ergebnisse;

(b) alle im Prifplan geforderten Informationen und Daten;

(c) Darlegung der Ergebnisse einschlief3lich der Berechnungen sowie der Bestimmungen der sta-
tistischen Signifikanz;

(d) Bewertung und Diskussion der Ergebnisse und gegebenenfalls Schlussfolgerungen.
Aufbewahrung

Aufbewahrungsorte des Prifplans, der Rickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstanden, Pro-
ben, Rohdaten und des Abschlussberichts.

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

10.1 Zu den Archiven diirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Entnahme und
Ruckgabe sind Aufzeichnungen zu fiihren.

10.2 Folgendes ist 15 Jahre in den Archiven aufzubewahren:

(a)

Prifplan, Rohdaten, Riickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstanden, Proben und Abschluss-
bericht jeder Priifung;
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(b) Aufzeichnungen uber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen Inspektionen
sowie das Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedule);

(c) Aufzeichnungen Uber die Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung des Personals,
ferner die Aufgabenbeschreibungen;

(d) Aufzeichnungen und Berichte Uiber die Wartung und Kalibrierung der Gerate;
(e) Validierungsunterlagen flir computergestiitzte Systeme;

(f) chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen;

(g9) Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen.

Falls flir bestimmte prifungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum in Satz 1 festgelegt wurde,
ist deren Entsorgung zu dokumentieren. Falls Riickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstanden vor
Ablauf des festgelegten Archivierungszeitraums entsorgt werden, ist dies zu begriinden und zu dokumen-
tieren. Riickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstanden sowie Proben miissen nur so lange aufbe-
wahrt werden, wie deren Qualitat eine Beurteilung zulasst.

10.3 Archiviertes Material ist zu indexieren, um ein ordnungsgemafes Aufbewahren und Wiederauffinden zu
erleichtern.

10.4 Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen Rechtsnachfolger
hat, ist das Archiv an die Archive der Auftraggeber der Prifungen zu Uberfihren.
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Anhang 2
(zu § 19b Abs.1)

Landessiegel/Coloured Logo
Gute Laborpraxis/Good Laboratory Practice

GLP-Bescheinigung/Statement of GLP Compliance
(gemaR/according to § 19b Abs. 1 Chemikaliengesetz)

Eine GLP-Inspektion zur Uberwachung der Einhal-
tung der GLP-Grundsatze gemal Chemikalienge-
setz bzw. Richtlinie 2004/9/EG wurde durchgefihrt
in:

Assessment of conformity with GLP according to
Chemikaliengesetz and Directive 2004/9/EC at:

D Prifeinrichtung / Test facility D Prifstandort / Test site

(Unverwechselbare Bezeichnung und Adresse/Uniquivocal name and address

Prifungen nach Kategorien / Areas of Expertise
(geman / According ChemVwV-GLP Nr. 5.3/OECD guidance)

Datum der Inspektion / Date of Inspection
(Tag.Monat.Jahr/ day.month.year)

Die/Der genannte Prifeinrichtung/Prifstandort befin-
det sich im nationalen GLP-Uberwachungsverfahren
und wird regelmafig auf Einhaltung der GLP-Grunds-
atze Uberwacht.

The above mentioned test facility/ test site is included
in the national GLP Compliance Programme and is in-
spected on a regular basis.

Based on the inspection report it can be confirmed,

Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes wird hier-
mit bestéatigt, dass in dieser Prifeinrichtung/diesem
Priufstandort die oben genannten Prufungen unter Ein-

that this test facility/test site is able to conduct the
aforementioned studies in compliance with the Princi-
ples of GLP.

haltung der GLP-Grundsatze durchgeflihrt werden
kénnen.

Unterschrift, Datum/Signature, Date

(Name und Adresse der GLP-Uberwachungsbehérde / Name and address of the GLP Monitoring Authority)
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06.08.2002
25.11.2003
13.05.2004
01.09.2005
11.07.2006
22.08.2006
31.10.2006
13.12.2007
20.05.2008
02.06.2008
11.08.2010
02.11.2011
06.02.2012
24.02.2012
21.01.2013
22.05.2013
23.07.2013
07.08.2013

07.08.2013

28.08.2013
20.06.2014
31.08.2015

04.04.2016

22.06.2016

18.07.2016

17.07.2017

18.07.2017

28.04.2020

19.06.2020

23.10.2020

12.05.2021
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BGBI. | Nr. 57 S. 3082, 3096

BGBI. | Nr. 56 S. 2304, 2326

BGBI. I Nr. 24 S. 934, 952

BGBI. I Nr. 55 S. 2618, 2655

BGBI. | Nr. 33 S. 1575, 1578 Inkrafttreten 20.07.2006
BGBI. I Nr. 40 S. 1970, 1974 Inkrafttreten 26.08.2006
BGBI. I Nr. 50 S. 2407, 2435 Inkrafttreten 08.11.2006
BGBI. I Nr. 65 S. 2930, 2933 Inkrafttreten 01.01.2008
BGBI. I Nr. 21 S. 922 Inkrafttreten 01.06.2008

BGBI. I Nr. 28 S. 1146 Neufassung

BGBI. I Nr. 43 S. 1163, 1165 Inkrafttreten 18.08.2010
BGBI. I Nr. 56 S. 2162 Inkrafttreten 09.11.2011

BGBI. I Nr. 7 S. 148, 181 Inkrafttreten 14.02.2012
BGBI. I Nr. 10 S. 212, 263 Inkrafttreten 01.06.2012
BGBI. I Nr. 3 S. 91, 94 Inkrafttreten 29.01.2013
BGBI. I Nr. 25 S. 1324, 1346 Inkrafttreten 01.05.2014
BGBI. I Nr. 41 S. 2565 Inkrafttreten 01.09.2013

BGBI. | Nr. 48 S. 3154, 3186 Inkrafttreten 15.08.2013
Artikel 2 Absatz 125 Gesetz zur Strukturreform des Geblhrenrechts

BGBI. I Nr. 48 S. 3154, 3207 aufgehoben
Artikel 4 Absatz 101 Gesetz zur Strukturreform des Geblhrenrechts

BGBI. I Nr. 55 S. 3498 Neufassung
BGBI. | Nr. 27 S.824 Inkrafttreten 27.06.2014

BGBI. I Nr. 35 S. 1474, 1538 Inkrafttreten 08.09.2015
Artikel 431 Zehnte Zustandigkeitsanpassungsverordnung

BGBI. I Nr. 15 S. 569, 584 Inkrafttreten 20.05.2016 Artikel 4 Gesetz zur Um-
setzung der Richtlinie Uber Tabakerzeugnisse

BGBI. | Nr. 29 S. 1479 Inkrafttreten 30.06.2016 Zweite Verordnung zur Ver-
langerung der Frist nach § 28 Absatz 12 Satz 1 des Chemikaliengesetzes

BGBI. I Nr. 35 S. 1666, 1674 Inkrafttreten 01.10.2021
Artikel 4 Abs. 97 Gesetz zur Aktualisierung der Strukturreform des Gebuih-
renrechts des Bundes

BGBI. I Nr. 49 S. 2615, 2636 Inkrafttreten 25.07.2017 )
Artikel 7 Gesetz zur Modernisierung der epidemiologischen Uberwachung
Ubertragbarer Krankheiten

BGBL. | Nr. 52 S. 2772, 2777 Inkraftireten 29.07.2017/01.01.2020
Artikel 1 und 2 Gesetz zur Anderung des Chemikaliengesetzes
gedndert 12.12.2019 BGBI. | Nr. 48 S. 2510, 2512 Inkrafttreten 31.12.2019

BGBI. I Nr. 23 S. 960, 1011 Inkrafttreten 26.05.2020/26.05.2022 obsolet
Artikel 13, 14 Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukterechts

BGBI. I Nr. 29 S. 1328, 1363 Inkrafttreten 27.06.2020
Artikel 296 Elfte Zustandigkeitsanpassungsverordnung

BGBI. I Nr. 48 S. 2232, 2244 Inkrafttreten 29.10.2020
Artikel 4Gesetz zur Umsetzung der Abfallrahmenrichtlinie der Europaischen
Union

BGBI. I Nr. 24 S. 1087, 1093 Inkrafttreten 26.05.2021
Artikel 16 Gesetz zur Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsge-
setzes und weiterer Gesetze
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BGBI. I Nr. 24 S. 1087, 1093 Inkrafttreten 26.05.2022
Artikel 17 Gesetz zur Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsge-
setzes und weiterer Gesetze

BGBI. I Nr. 29 S. 1479 Inkrafttreten 01.08.2021
Drittes Gesetz zur Anderung des Chemikaliengesetzes ....
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Artikel 10 Absatz 8 Viertes Gesetz zur Anderung des Lebensmittel- und Fut-
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