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1 Das Gesetz dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

FuBnoten

Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
Stoffe (ABI. EG Nr. 196 S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie 2013/21/EU (ABI. L 158 vom
10.6.2013, S. 240) geandert worden ist,

Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicher-
heit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit
(vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG)
(ABI. EG Nr. L 131 S. 11), die zuletzt durch die Richtlinie 2009/148/EG (ABI. L 330 vom
16.12.2009, S. 28) geandert worden ist,

Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen (ABI. EG Nr. L
200S. 1, 2002 Nr. L6 S. 71), die zuletzt durch die Richtlinie 2013/21/EU (ABI. L 158 vom
10.6.2013, S. 240) geandert worden ist,

Richtlinie 2004/9/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004
Uber die Inspektion und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (GLP) (kodifizierte Fassung)
(ABI. EU Nr. L 50 S. 28), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 219/2009 (ABI. L 87
vom 31.3.2009, S. 109) geandert worden ist, und

Richtlinie 2004/10/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar
2004 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der
Grundsatze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit
chemischen Stoffen (kodifizierte Fassung) (ABI. EU Nr. L 50 S. 44), die zuletzt durch die
Verordnung (EG) Nr. 219/2009 (ABI. L 87 vom 31.3.2009, S. 109) geandert worden ist.

(+++ Textnachweis ab: 26.9.1980 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Umsetzung der

EWGRL 548/67 (CELEX Nr: 31967L0548)
EGRL 24/98 (CELEX Nr: 31998L0024)
EGRL 45/99 (CELEX Nr: 31999L0045)
EGRL 9/2004 (CELEX Nr: 32004L0009)
EGRL 10/2004 (CELEX Nr: 32004L0010) vgl. Bek v. 28.8.2013 I 3498

Notifizierung der

EURL 2015/1535 (CELEX Nr: 32015L1535) vgl. G v. 3.6.2021 I 1479 +++)
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(+++ EU-Vollzitate: vgl. Liste EU-Rechtsakte G v. 29.3.2026 I Nr. 86 +++)
(+++ MaBgaben aufgrund des EinigVtr vgl. ChemG Anhang EV;

MaBgaben nicht mehr anzuwenden gem. Art. 1 Nr. 9

G v. 21.1.2013 T 91 mWv 29.1.2013 +++)
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Erster Abschnitt Zweck, Anwendungs-
bereich und Begriffshestimmungen

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 1 Zweck des Gesetzes

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

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 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 far

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 Verord-
nung (EU) 2019/1966 (ABI. L 307 vom 28.11.2019, S. 15) gedndert worden ist, und Tabak-
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2a.

erzeugnisse und pflanzliche Raucherzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnis-
gesetzes,

Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach dem Arzneimittelge-
setz, nach der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. De-
zember 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 bedlrfen oder in einer zur Abgabe an den Verbrau-
cher bestimmten Verpackung abgegeben werden,

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 Uber Medizinproduk-
te, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (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-Dia-
gnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kom-
mission (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 fur den Endverbraucher bestimmten Fertigerzeugnissen,
die invasiv oder unter Kérperbertihrung angewendet werden,

Abfalle zur Beseitigung im Sinne des § 3 Absatz 1 Satz 2 zweiter Halbsatz des Kreislaufwirt-
schaftsgesetzes,

radioaktive Abfalle im Sinne des Atomgesetzes,

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

(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 Parla-
ments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und An-
forderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behdrde fir Lebensmittel-
sicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002,
S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L 231 vom 6.9.2019, S. 1) geandert
worden ist,

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 Inverkehrbrin-
gen und die Verwendung 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) gean-
dert worden ist,

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 Zu-
satzstoffe zur Verwendung 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 fir
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1. Lebensmittel, die aufgrund ihrer stofflichen Eigenschaften in unveranderter Form nicht zum un-
mittelbaren 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 verarbeitetem Zustand verflttert zu werden, sowie fir Futtermittelzusatzstoffe.

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

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

b) als Wirkstoff in zulassungs- oder registrierungspflichtigen Tierarzneimitteln nach der Ver-
ordnung (EU) 2019/6, nach dem Tierarzneimittelgesetz oder nach dem Tiergesundheits-
gesetz verwendet zu werden oder

) 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.

8§17 Abs. 1 Nr. 1 und 3 gilt nicht fur Stoffe und Gemische nach Satz 1 Nr. 2, soweit entsprechende Re-
gelungen aufgrund des Pflanzenschutzgesetzes getroffen werden kénnen.

(4) 'Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die §§ 16d, 17 und 23 gelten fUr das Herstellen, Inver-
kehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Gemischen nach Anhang | Teil 2 mit Ausnahme der Ab-
schnitte 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 Uber die Einstufung, Kenn-
zeichnung 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) gedndert worden ist, in ihrer jeweils geltenden Fassung,
und § 3a Absatz 1 Nummer 2 sowie von Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kon-
nen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, lediglich insoweit, als es gewerbsmaRig, im Rah-
men sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen oder unter Beschaftigung von Arbeitnehmern erfolgt.

%Satz 1 gilt auch far Einrichtungen. ’Diese Beschrankung gilt nicht far
1. Regelungen und Anordnungen

a) Uber den Verkehr mit Bedarfsgegenstanden,

b) Uber die Abfallbeseitigung und Luftreinhaltung,

2. umweltgefahrliche Stoffe oder Gemische, wenn MaBnahmen zum Schutz der menschlichen Ge-
sundheit 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 flr die Beférderung gefahrlicher Glter im Eisenbahn-,
StraBBen-, Binnenschiffs-, See- und Luftverkehr, ausgenommen die innerbetriebliche Beférderung.

(6) Die Vorschriften des Abschnitts 4a gelten nicht far

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes,
2. Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6,

3. Betaubungsmittel im Sinne des § 1 Absatz 1 des Betaubungsmittelgesetzes,
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4, alkoholische Getranke.

FulBnoten

§ 2: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§2 Abs. 1 Nr. 1: IdF d. Art. 7 G v. 4.4.2016 | 569 mWv 20.5.2016 u. d. Art. 10 Abs. 8 Nr. 1 G v.
27.7.2021 13274 mWv 10.8.2021

§2 Abs. 1 Nr. 2: IdF d. § 44 Abs. 6 Nr. 1 G v. 22.5.2013 1 1324 mWv 1.5.2014 u. d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a
Gv.16.11.2023 I Nr. 313 mWyv 24.11.2023

§ 2 Abs. 1 Nr. 2a: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a G v. 18.7.2017 1 2774 mWv 29.7.2017, d. Art. 2 Nr.
2Gv.18.7.2017 12774 mWv 1.1.2020, d. Art. 13 G v. 28.4.2020 1 960 iVm Art. 17 Abs. 1 Satz2 G

v. 28.4.2020 1960 idF d. Art. 15 Abs. 2 Nr. 1 G v. 19.5.2020 1 1018 mWv 26.5.2021, d. Art. 16 G v.
12.5.2021 11087 mWv 26.5.2021 u. d. Art. 17 G v. 12.5.2021 1 1087 mWv 26.5.2022

§ 2 Abs. 2: IdF d. Art. 10 Abs. 8 Nr. 2 G v. 27.7.2021 1 3274 mWv 10.8.2021

§ 2 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 2 Abs. 4 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023
§ 2 Abs. 4 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv
24.11.2023

§ 2 Abs. 4 Satz 3: Friher Abs. 4 Satz 2 jetzt Abs. 4 Satz 3 gem. Art. 1 Nr. 2 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v.
16.11.2023 I Nr. 313 mWyv 24.11.2023

§ 2 Abs. 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 Buchst. d G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 3 Begriffshestimmungen

!Im sinne dieses Gesetzes sind

1. Stoff:
chemisches Element und seine Verbindungen in naturlicher Form oder gewonnen durch ein Her-
stellungsverfahren, einschliellich der zur Wahrung seiner Stabilitat notwendigen Zusatzstoffe und
der durch das angewandte Verfahren bedingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von Lo6-
sungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitdt und ohne Anderung seiner
Zusammensetzung abgetrennt werden kdénnen;

2. (weggefallen)
3. (weggefallen)
3a. (weggefallen)

4. Gemische:
Gemische oder Losungen, die aus zwei oder mehr Stoffen bestehen;

5. Erzeugnis:
Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache oder Gestalt erhalt, die in
groRerem Malie 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 Gemisch oder ein Erzeugnis herstellt oder gewinnt oder eine Einrichtung herstellt;

8. EinfUhrer:
eine natdrliche oder juristische Person oder eine sonstige Personenvereinigung, die einen Stoff,
ein Gemisch, ein Erzeugnis oder eine Einrichtung in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bringt;

9. Inverkehrbringen:
die Abgabe an Dritte oder die Bereitstellung fur Dritte; das Verbringen in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes gilt als Inverkehrbringen;

10. Verwenden:
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Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbewahren, Be- und Verarbeiten, Abfullen, Umfullen, Mi-
schen, Entfernen, Freisetzen, Vernichten und innerbetriebliches Befordern;

11. Biozid-Produkt:
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 (ber 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, Warme-
pumpen, Schaltanlagen oder Brandschutzvorrichtungen, oder in dem gefahrliche Stoffe oder Ge-
mische hergestellt oder verwendet werden;

14. (berregionale chemische Bedrohungslage: eine durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Er-
zeugnissen hervorgerufene, schwerwiegende Gefahrdung flr 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 hervorge-
rufen wird.

2Bestimmungen der in Satz 1 aufgeflihrten Begriffe in Verordnungen der Europaischen Gemeinschaft
oder der Europaischen Union (EG- oder EU-Verordnungen) bleiben unberuhrt.

§ 3a Gefahrliche Stoffe und gefahrliche Gemische

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

1. die in Anhang | Teil 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten Kriterien fur physi-
kalische Gefahren oder Gesundheitsgefahren erfillen oder

2. umweltgefahrlich sind, indem sie

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

b) selbst oder deren Umwandlungsprodukte sonst geeignet sind, die Beschaffenheit des
Naturhaushaltes, von Wasser, Boden oder Luft, Klima, Tieren, Pflanzen oder Mikroorga-
nismen derart zu verandern, dass dadurch sofort oder spater Gefahren fur die Umwelt
herbeigefihrt werden kénnen.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit unionsrechtlich zulassig durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates nahere Vorschriften Uiber die Festlegung der in Absatz 1 genannten Ge-
fahrlichkeitsmerkmale zu erlassen.

FuBnoten

§ 3a: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 1 3498

§ 3a Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a G v. 18.7.2017 | 2774 mWv 29.7.2017

§ 3a Abs. 2: Friherer Abs. 2 aufgeh., friherer Abs. 4 jetzt Abs. 2 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b u. c
Gv. 18.7.2017 |1 2774 mWv 29.7.2017

§ 3a: FrUherer Abs. 3 aufgeh. durch Art. 1 Nr. 2 Buchst. b G v. 18.7.2017 1 2774 mWv 29.7.2017

§ 3b (weggefallen)

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 1 3498
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Zweiter Abschnitt Durchfiihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 4 Beteiligte Bundesbehorden

(1) Bei der Durchflihrung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemi-
scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtli-
nie 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)

in der jeweils geltenden Fassung und bei der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wirken
nach MaRgabe dieses Abschnitts mit:

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

2. das Umweltbundesamt als Bewertungsstelle Umwelt,

3. das Bundesinstitut fur Risikobewertung, das insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums
fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit unterliegt, als Bewertungsstelle Gesundheit
und Verbraucherschutz und

4, die Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachaufsicht des Bun-
desministeriums flir Arbeit und Soziales unterliegt, als Bewertungsstelle fur Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz der Beschaftigten.

(2) Die Bundesstelle fir Chemikalien beteiligt im Einzelfall weitere Bundesoberbehdrden, sofern bei die-
sen besondere Fachkenntnisse zu Einzelaspekten der Bewertung von Stoffen, Gemischen oder Erzeug-
nissen zu Zwecken der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vorhan-
den sind und die betreffende Fragestellung von den in Absatz 1 genannten Behdrden nicht abschlieRend
beurteilt werden kann.

FuBnoten

§ 4: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§4 Abs. 1 Nr. 1 u. 3: IdF d. Art. 431 Nr. 1V v. 31.8.2015 1 1474 mWv 8.9.2015 u. d. Art. 296 V v.
19.06.2020 1 1328 mWv 27.6.2020

§ 5 Aufgaben der Bundesstelle fur 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 Absatz 2 Satz 2, fur die die
Bundesstelle fiir Chemikalien zustandig ist:

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

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

3. die Mitwirkung an der Ermittiung von in Artikel 57 genannten Stoffen nach Artikel 59 Absatz 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.
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(2) Neben den ihr sonst durch dieses Gesetz Ubertragenen Aufgaben nimmt die Bundesstelle fur
Chemikalien bei der Durchfihrung 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 Absatz 4
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

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

3. Unterstltzung der deutschen Mitglieder in den Ausschiissen und dem Forum der Europadischen
Chemikalienagentur in allen von diesen in den Ausschlissen und im Forum zu beurteilenden Fra-
gen,

4. Zusammenarbeit mit der Europaischen Kommission, der Europaischen Chemikalienagentur und

den zustandigen Behérden anderer Mitgliedstaaten nach Artikel 121 und 122 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 sowie Zusammenarbeit mit den zustandigen Behdrden anderer Mitgliedstaa-
ten nach Artikel 43 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008,

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

6. Ubermittlung nach Artikel 124 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aller ihr vorliegen-
den Informationen Uber registrierte Stoffe, deren Registrierungsdossiers nicht alle Informationen
nach Anhang VIl der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 enthalten, an die Europaische Chemikalien-
agentur,

7. Wahrnehmung der Funktion der nationalen Auskunftsstelle nach Artikel 124 Absatz 2 der Ver-
ordnung (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.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 6 Aufgaben der Bewertungsstellen

(1) 'Die Bewertungsstellen unterstitzen die Bundesstelle fiir Chemikalien bei deren Aufgaben nach § 5
Absatz 1 Nummer 2 bis 4 und Absatz 2 Nummer 1 bis 3 durch die eigenverantwortliche und abschlie-

Bende Durchflihrung der ihren jeweiligen Zustandigkeitsbereich betreffenden Bewertungsaufgaben. ’Bej
den Aufgaben der Bundesstelle flir Chemikalien nach § 5 Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 2 Nummer 4

bis 8 wirken sie bei den ihren jeweiligen Zustandigkeitsbereich betreffenden Fragen mit. ’Die Bewer-
tungsstellen unterstiitzen sich gegenseitig durch fachliche Stellungnahmen, sofern dies flr die Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben erforderlich ist.

(2) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle Umwelt ist die umweltbezogene Risikobewer-
tung einschliellich der Bewertung von RisikominderungsmaBnahmen.

(3) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle Gesundheit und Verbraucherschutz ist die
gesundheitsbezogene Risikobewertung einschlieBlich der Bewertung von Risikominderungsmafnahmen.

(4) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle fir Sicherheit und Gesundheitsschutz der Be-
schaftigten ist die arbeitsschutzbezogene Risikobewertung einschlieflich der Bewertung von Risikomin-
derungsmafnahmen.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
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§ 7 Zusammenarbeit der Bundesstelle fiir Chemikali-
en und der anderen beteiligten Bundesoberbehorden

(1) Die Bundesstelle fiir Chemikalien koordiniert das Zusammenwirken der in § 4 genannten Bundes-

oberbehérden und wirkt auf die Schlussigkeit und Widerspruchsfreiheit der Gesamtposition hin. ’Sie
entscheidet Uber die Gesamtposition, sofern im Einzelfall deren Schlussigkeit und Widerspruchsfreiheit

anders nicht erreicht werden kann und die Abgabe einer Stellungnahme keinen Aufschub duldet. JEnt-
scheidungen nach Satz 2, in denen die Bundesstelle far Chemikalien von der Bewertung einer Bewer-
tungsstelle nach § 6 Absatz 1 Satz 1 abweicht, bedurfen einer eingehenden Begrindung, die aktenkun-
dig zu machen und den Bewertungsstellen zuzuleiten ist.

(2) Die Bundesstelle fiir Chemikalien vertritt die Gesamtposition nach auBen. %Sie zieht dabei Vertreter
der anderen beteiligten Bundesoberbehdrden zur Unterstitzung hinzu, sofern sie es flr erforderlich halt
oder diese es verlangen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 8 Gebiihrenfreiheit der nationalen Auskunftsstelle

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

FuRBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 9 Informationsaustausch zwischen Bundes- und Landesbehoérden

(1) Die Bundesstelle fur Chemikalien informiert die zustandigen Landesbehdrden insbesondere tber Mit-
teilungen der Europaischen Chemikalienagentur Gber

1. verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung nach Artikel 9 Absatz 3 Satz 3 sowie Entschei-
dungsentwirfe nach Artikel 9 Absatz 8 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

2. als regqistriert geltende Stoffe nach Artikel 16 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006,

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

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

5. die Prifung von Zwischenprodukten in anderen Mitgliedstaaten nach Artikel 49 Satz 4 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006,

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

7. die Ermittlung von in Artikel 57 genannten Stoffen nach Artikel 59 Absatz 2 Satz 3 und Artikel 59
Absatz 3 Satz 1 und 3 und das Zulassungsverfahren nach Artikel 64 Absatz 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 Landesbehérden informieren die Bundesstelle fur Chemikalien insbesondere tber
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1. Erkenntnisse Uber die Verwendung von standortinternen isolierten Zwischenprodukten, aus de-
nen sich ein Risiko flr die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nach Artikel 49 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 ergeben kann,

2. im Rahmen von Durchsetzungs- und Uberwachungstatigkeiten gewonnene Erkenntnisse im Sin-
ne von Artikel 124 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, aus denen sich ein Risi-
koverdacht ergibt,

3. die Anordnung vorlaufiger MaBnahmen nach § 23 Absatz 2 unter Vorlage der nach Artikel 129
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder nach Artikel 52 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erforderlichen Unterlagen.

(3) § 22 bleibt unberihrt.
FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 10 Vorlaufige MaBnahmen
(1) Sofern auf Grundlage dieses Gesetzes eine vorlaufige Manahme im Sinne des Artikels 129 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder im Sinne des Artikels 52 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erlas-
sen wurde, unterrichtet die Bundesstelle flr Chemikalien unverzuglich die Europaische Kommission und
die anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union unter Angabe der Griinde Uber die getroffene Ent-
scheidung und legt die wissenschaftlichen oder technischen Informationen vor, auf denen diese vorlaufi-
ge MaRBnahme beruht.
(2) Die Bundesstelle fur Chemikalien informiert die zustandigen Landesbehdrden Uber die Entscheidung
der Europaischen Kommission nach Artikel 129 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder nach
Artikel 52 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
FulBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 11 (weggefallen)

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 12 (weggefallen)

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

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

FuBnoten

Abschnitt 2a (Uberschrift vor § 12a): IdF d. Art. 1 Nr. 4 G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 12a Beteiligte Bundesbehorden
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(1) 'Bei der Durchflhrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wirken die in § 4 Absatz 1 genannten Stel-

len nach MaBgabe dieses Abschnitts mit. ?Das Bundesinstitut fir Risikobewertung als Bewertungsstelle
Gesundheit und Verbraucherschutz unterliegt insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums fir Er-
nahrung und Landwirtschaft.

(2) 'Soweit bei den in § 4 Absatz 1 Nummer 2 bis 4 genannten Behodrden, beim Julius Kihn-Institut, bei
der Bundesanstalt flr Materialforschung und -priifung oder beim Robert Koch-Institut besondere Fach-
kenntnisse zur Beurteilung der Wirksamkeit sowie der unannehmbaren Wirkungen auf Zielorganismen
vorliegen, kann die Bundesstelle fir Chemikalien zur Entscheidung liber das Vorliegen der Zulassungs-
voraussetzungen 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 fur Chemikalien
die Bundesanstalt fur Materialforschung und -prifung bei der Bewertung der physikalischen Gefahren
gemal Anhang | Teil 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, der sicherheitstechnischen Eigenschaften
und der Bestandigkeit von Behaltern und Verpackungsmaterial, sofern die Bundesanstalt flir Material-
forschung und -prifung bei der betreffenden Fragestellung aufgrund weiterer gesetzlicher Zustandigkei-
ten besondere Fachkenntnisse besitzt und die betreffende Fragestellung von der Bundesstelle fiir Che-
mikalien nicht abschlieBend beurteilt werden kann.

(3) Abweichend von Absatz 1 sind fiir die Erteilung, Verlangerung, Uberprifung und Aufhebung von Aus-
nahmezulassungen nach Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einschlieBlich der Veran-
lassung der darauf bezogenen Kommissionsverfahren die folgenden Behdrden zustandig:

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

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

3. das Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit in Bezug auf Biozid-Produkte,
die nach einer Rechtsverordnung auf Grund des § 7 des Tiergesundheitsgesetzes bei einer tier-
gesundheitsrechtlich vorgeschriebenen Desinfektion, Bekampfung von Schadnagern oder von
sonstigen Schadorganismen oder bei einer sonstigen Entwesung verwendet werden durfen.

FuBnoten

§ 12a: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 1 3498

§ 12a Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 431 Nr. 2 Vv. 31.8.2015 | 1474 mWv 8.9.2015

§ 12a Abs. 2 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 3 G v. 18.7.2017 | 2774 mWv 29.7.2017

§ 12a Abs. 3 Nr. 1: IdF d. Art. 7 Nr. 1 Gv. 17.7.2017 1 2615 mWv 25.7.2017

§ 12a Abs. 3 Nr. 2 u. 3: Friiher Nr. 2 gem. u. idF d. Art. 7 Nr. 2 G v. 17.7.2017 | 2615 mWv 25.7.2017

§ 12b Aufgaben der Bundesstelle fiir Chemikalien

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

1. die Aufgaben der bewertenden zustandigen Behérde

a) bei der Genehmigung eines Wirkstoffs und bei der Verlangerung und Uberpriifung der
Genehmigung eines Wirkstoffs nach den Kapiteln II, 1ll und XI der Verordnung (EU) Nr.
528/2012,

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

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

3. die Mitwirkung in der Koordinierungsgruppe nach Artikel 35 und im Ausschuss fir Biozidproduk-
te nach Artikel 75 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.
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(2) Neben den ihr sonst durch dieses Gesetz tbertragenen Aufgaben nimmt die Bundesstelle fir Chemi-
kalien bei der Durchfihrung 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 Unterab-
satz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

2. die Aufgaben der bewertenden zustandigen Behdrde im Rahmen des vereinfachten Zulas-
sungsverfahrens 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 Ausubung 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 Uberprii-
fung nationaler Zulassungen nach Kapitel VI, auch in Verbindung mit Kapitel I1X, der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012,

5. die Aufgaben der zustandigen Behdérde des betroffenen Mitgliedstaats oder des Referenzmit-
gliedstaats im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung nach Kapitel VI, auch in Verbindung
mit Kapitel IX, sowie die Auslibung der Befugnisse des Mitgliedstaats nach Artikel 37 der Verord-
nung (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 Behdrde des Einfuhrmitgliedstaats in Bezug auf den Parallelhan-
del nach Kapitel X der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

8. die Erteilung, Verldngerung, Uberpriifung und Aufhebung von Ausnahmezulassungen nach Arti-
kel 55 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einschlieBlich der Veranlassung der darauf bezogenen
Kommissionsverfahren, soweit nicht die in § 12a Absatz 3 genannten Behérden zustandig sind,

9. die Aufgaben der zustandigen Behdrde 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 Fortent-
wicklung betreffenden Angelegenheiten,

11.  die Ausstellung von Bescheinigungen Uber die Verkehrsfahigkeit von Biozid-Produkten, sofern ei-
ne solche Bescheinigung fir die Ausfuhr in Staaten aulerhalb der Europaischen Union erforder-
lich ist.

FuBnoten

§ 12b: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 |1 3498
§ 12b Abs. 2 Nr. 10: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023
§ 12b Abs. 2 Nr. 11: Eingef. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. b G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 12c Aufgaben der Bewertungsstellen

(1) 'Die Bewertungsstellen unterstitzen die Bundesstelle fir Chemikalien bei deren Aufgaben nach §
12b Absatz 1 und 2 Nummer 1 bis 9 durch die eigenverantwortliche und abschlieBende Durchfiihrung

der ihren jeweiligen Zustandigkeitsbereich betreffenden Bewertungsaufgaben. ’Im Ubrigen wirken sie

bei den ihren jeweiligen Zustandigkeitsbereich betreffenden Fragen mit. ’Die Bewertungsstellen unter-
stitzen sich gegenseitig durch fachliche Stellungnahmen, sofern dies fir die Wahrnehmung ihrer Aufga-
ben erforderlich ist.

(2) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle Umwelt ist die umweltbezogene Risikobewer-
tung einschliellich der Bewertung von RisikominderungsmaBnahmen.

(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,
einschlielllich der Bewertung von RisikominderungsmaBnahmen, sowie

2. die Erarbeitung von Vorschlagen fir die Festsetzung von Héchstmengen nach Artikel 19 Absatz
1 Buchstabe e der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

(4) Fachlicher Zustandigkeitsbereich der Bewertungsstelle fur Sicherheit und Gesundheitsschutz der Be-
schaftigten ist die Risikobewertung in Bezug auf den Arbeitsschutz, einschlieflich der Bewertung von Ri-
sikominderungsmafnahmen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 12d Zusammenarbeit der Bundesstelle fiir Chemika-
lien und der anderen beteiligten Bundesoberbehorden

(1) Die Bundesstelle fur Chemikalien koordiniert das Zusammenwirken der in § 12a genannten Bundes-
oberbehérden und wirkt auf die Schlussigkeit und Widerspruchsfreiheit der Entscheidungen und Stel-
lungnahmen als Ganzes hin.

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

1. nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im Einverneh-
men 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 Beschaftigten im Einvernehmen mit der Bewertungsstelle fur
Sicherheit und Gesundheitsschutz 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 hin-
sichtlich eines Vorschlags zur Festsetzung von Rickstandshdchstgehalten flr Lebens- oder Fut-
termittel, im Einvernehmen mit der Bewertungsstelle Gesundheit und Verbraucherschutz.

Die Bundesstelle fur Chemikalien entscheidet ferner im Einvernehmen mit den Bewertungsstellen, so-
weit deren Zustandigkeitsbereich nach § 12c Absatz 2 bis 4 betroffen ist, Gber

1. die Erforderlichkeit von RisikominderungsmaRnahmen,

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

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

4. die Erteilung einer Zulassung nach Artikel 26 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

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

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

(3) IMit Ausnahme der in Absatz 4 genannten Falle vertritt die Bundesstelle flir Chemikalien die Ge-

samtposition nach auRen. ?Sie zieht Vertreter der anderen beteiligten Bundesoberbehérden zur Unter-
stltzung hinzu, sofern sie es fiir erforderlich halt oder diese es verlangen.

(4) lEntscheidungen der in § 12a Absatz 3 genannten Bundesoberbehdrden iber Zulassungen nach Ar-

tikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 werden von der Behérde nach aufRen vertreten, die
jeweils flir die Entscheidung verantwortlich ist. ’Diese Behérde unterrichtet die Bundesstelle fiir Chemi-
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kalien jeweils unverziglich Gber den Beginn der betreffenden Entscheidungsverfahren und Gber die von
ihr getroffenen MaRnahmen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 12e Auskunftsstelle, Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) 'Die Bundesstelle fir Chemikalien richtet eine Auskunftsstelle zur Erflllung der Aufgaben nach Arti-
kel 81 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. “Die Auskunftsstelle ist im Verbund mit der Aus-
kunftsstelle nach § 5 Absatz 2 Nummer 7 zu fiihren. 7§ 8 ist entsprechend anzuwenden.

(2) Die Bundesstelle far Chemikalien unterrichtet gemaR Artikel 17 Absatz 5 Unterabsatz 3 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 die Offentlichkeit Uber

1. Nutzen und Risiken des Einsatzes von Biozid-Produkten,

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

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

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

Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 12f Informationsaustausch zwischen Bundes- und Landesbehorden
(1) Die Bundesstelle fir Chemikalien informiert die zusténdigen Landesbehdrden 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 Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012,

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

) die Erteilung, Verlangerung oder Aufhebung einer nationalen Zulassung nach Kapitel VI
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

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

e) die Erteilung oder Aufhebung einer Parallelhandelsgenehmigung nach Kapitel X der Ver-
ordnung (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 Gber die folgenden von dieser oder der Euro-
paischen Kommission getroffenen Entscheidungen oder entgegengenommenen Meldungen:

a) die Annahme oder Ablehnung eines Antrags auf Genehmigung oder auf Verlangerung
der Genehmigung eines Wirkstoffs sowie das Ergebnis des Genehmigungsverfahrens
nach den Kapiteln Il und lll der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
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b) die Annahme oder Ablehnung eines Antrags auf Erteilung, Verldngerung oder Aufhebung
einer Unionszulassung eines Biozid-Produkts sowie das Ergebnis des Zulassungsverfah-
rens sowie

) 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 Landesbehdr-
den Uber ihre Entscheidungen sowie ber Verlangerungsentscheidungen der Kommission nach Artikel
55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

(3) Die zustandigen Landesbehdrden informieren die Bundesstelle flir Chemikalien insbesondere Uber

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

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

3. die Anordnung vorldufiger MaBnahmen 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 Rechts-
mittel eingelegt wurden und zu welchem Ergebnis sie geflihrt haben.

(5) § 22 bleibt unberthrt.
FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 12g Anordnungsbefugnisse der Bundesstel-
le fiir Chemikalien, vorlaufige MaBnahmen

(1) 'Bestehen auf der Grundlage neuer Tatsachen berechtigte Griinde zu der Annahme, dass ein Biozid-
Produkt, obwohl es nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zugelassen wurde, dennoch ein unmittelba-
res oder langfristiges gravierendes Risiko fur die Gesundheit von Menschen oder Tieren, insbesondere

fur gefahrdete Gruppen, oder flir die Umwelt darstellt, so kann die Bundesstelle fir Chemikalien im Ein-
vernehmen mit den Bewertungsstellen geeignete vorladufige MaBnahmen treffen, insbesondere die Be-

reitstellung des Biozid-Produkts auf dem Markt im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe i der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 vorlaufig untersagen oder von der Einhaltung bestimmter Voraussetzungen ab-

hangig machen. ?Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach Satz 1 haben keine aufschiebende Wirkung.

’Die Anordnungen der Bundesstelle fiir Chemikalien nach Satz 1 werden von der jeweils zustandigen
Landesbehérde nach den jeweiligen landesrechtlichen Vorschriften Gber das Verwaltungsvollstreckungs-

verfahren vollstreckt. 4§ 23 Absatz 2 bleibt unberthrt.

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

(3) Die Bundesstelle fur Chemikalien kann im Einvernehmen mit den Bewertungsstellen ein Biozid-Pro-
dukt zulassen fir wesentliche Verwendungszwecke gemaR Artikel 22 Absatz 1 der Delegierten Verord-
nung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 (iber das Arbeitsprogramm zur syste-
matischen Prufung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemal der Verordnung (EU)

Nr. 528/2012 des Europaischen 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 fiir den betreffenden Biozid-Wirkstoff eine Ent-
scheidung 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 Voraus-
setzungen eingehalten werden.

FuBnoten
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§ 129: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 12g Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 4 G v. 18.7.2017 1 2774 mWv 29.7.2017

§ 12h Verordnungsermachtigungen

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit unionsrechtlich zulassig durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Voraussetzungen, Inhalt und Verfahren der Entscheidungen oder Mitwir-
kungsakte der in § 12a genannten Bundesoberbehdrden 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) nur fur bestimmte Verwendungszwecke, Verwendungsarten oder Einsatzorte, fur die Ab-
gabe an bestimmte Verwendergruppen oder unter bestimmten sonstigen Einschrankun-
gen zugelassen werden durfen,

2. dass bestimmte inhaltliche oder verfahrensmagige Anforderungen einzuhalten sind bei

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

b) der Meldung und behérdlichen Prafung von Experimenten und Versuchen nach Artikel 56
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

(2) Die Bundesregierung wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-

rates MaBnahmen zum nachhaltigen Einsatz von Biozid-Produkten festzulegen, insbesondere zu bestim-
men,

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

2. wie Art und Umfang der Verwendung von Biozid-Produkten wirksam ermittelt werden kdnnen;
dies kann auch die Einfuhrung von Mitteilungspflichten tber in Verkehr gebrachte und verwen-
dete Mengen von Biozid-Produkten und die Festlegung von Rahmenbedingungen flir ein bundes-
weites Monitoring-Programm umfassen,

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

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

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

FuBnoten

Abschnitt 2b (8§ 12i bis 12k): Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 G v. 3.6.2021 | 1479 mWyv 1.8.2021; idF d. Art. 1
Nr.6 Gv.16.11.2023 I Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 12i Erganzende Pflichten zu Kapi-
tel 1l der Verordnung (EU) Nr. 2024/573

(1) TEs ist verboten,
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1. Erzeugnisse und Einrichtungen, die unter VerstoR gegen Artikel 11 Absatz 1 in Verbindung mit
Anhang IV der Verordnung (EU) 2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 in Verkehr ge-
bracht wurden, zu erwerben oder

2. Behalter, die dem Verbot nach Artikel 11 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang IV Nummer 1 der
Verordnung (EU) 2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 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 Unterabsatz 1 in
Verbindung mit Anhang IV der Verordnung (EU) 2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 nicht un-
terliegen, weil sie bereits vor dem in Anhang IV der Verordnung (EU) 2024/573 genannten Verbotsda-
tum in Verkehr gebracht wurden, an Dritte abgibt, hat dem Erwerber bei der Lieferung schriftlich oder
elektronisch eine Erklarung mit folgenden Angaben zu Gbermitteln:

1. Name und Anschrift des Abgebenden,

2. eine Bestatigung, dass das Erzeugnis oder die Einrichtung bereits vor dem in Anhang IV der Ver-
ordnung (EU) 2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 genannten Verbotsdatum erstmals
in den Verkehr gebracht wurde, und

3. Identifikationsmerkmale des Erzeugnisses oder der Einrichtung, die eine eindeutige Zuordnung
des Erzeugnisses 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 mindes-
tens flnf Jahren nach Ubermittlung aufzubewahren.

(5) Die Vorlage der Erkldrung nach Absatz 2 gegeniber der zustandigen Behérde begriundet die Ver-
mutung, dass kein Verstols gegen Artikel 11 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2024/573 vor-
liegt.

§ 12j Erganzende Pflichten zu Kapi-
tel IV der Verordnung (EU) 2024/573

(1) 'Es ist verboten, teilfluorierte Kohlenwasserstoffe gemaRl Anhang | Gruppe 1 der Verordnung (EU)
2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024, die unter VerstoR gegen die Anforderungen des Artikels
16 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 in den

Verkehr gebracht wurden, fur Dritte bereitzustellen, an Dritte abzugeben oder zu erwerben. ’Satz 1 gilt

nicht, wenn die betreffenden Handlungen zur Rickgabe oder Entsorgung erfolgen. 3Liegt ein VerstoR
gegen Satz 1 vor, soll die zustandige Behorde die Verwendung des Stoffes oder Gemisches untersagen
und kann die Vernichtung des Stoffes oder Gemisches anordnen.

(2) Wer als Hersteller oder Einfihrer teilfluorierte Kohlenwasserstoffe gemall Anhang | Gruppe 1 der
Verordnung (EU) 2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 an Dritte abgibt, hat bei jeder Lieferung
schriftlich oder elektronisch dem Erwerber eine Erklarung mit folgenden Angaben zu ibermitteln:

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

a) dass und fur welches Kalenderjahr oder welche Kalenderjahre ihm flr die gelieferten
Stoffe oder Gemische nach Artikel 17 oder 21 der Verordnung (EU) 2024/573 in der Fas-
sung vom 7. Februar 2024 eine Quote flr das Inverkehrbringen zugeteilt oder Ubertra-
gen wurde,

- Seite 19 von 67 -



b) dass fur die Stoffe oder Gemische eine konkret anzugebende Ausnahme von der Quo-
tenpflicht flr das Inverkehrbringen nach Artikel 16 Absatz 2 oder 4 der Verordnung (EU)
2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 vorliegt oder

) 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 Behal-
ter zu der Erklarung ermdglichen.

(3) 'Wer teilfluorierte Kohlenwasserstoffe gemal Anhang | Gruppe 1 der Verordnung (EU) 2024/573 zur
Verwendung oder zur Abgabe an Dritte von einem Lieferanten aus einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen 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
elektronisch dem Erwerber eine Erklarung zu Gbermitteln, aus der sich die in Absatz 2 genannten Anga-

ben sowie sein eigener Name und seine eigene Anschrift ergibt. Kénnen Angaben nach Absatz 2 nicht
ermittelt werden, gilt Satz 2 mit den folgenden Mal3gaben: In der Erkldrung

1. ist 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

Lieferanten aus dem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union anzugeben.

(4) Bei jeder weiteren Abgabe des Stoffes oder Gemisches in der Lieferkette hat der jeweilige Abgeben-
de 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 ibermitteln.

(5) 'Die Absatze 2 bis 4 gelten nicht flr die Abgabe zur Rickgabe oder Entsorgung sowie die Abgabe
aufgearbeiteter oder recycelter Stoffe oder Gemische, die mit den Angaben nach Artikel 12 Absatz 7 der

Verordnung (EU) 2024/573 gekennzeichnet sind. %Fir die Abgabe von Gemischen, die aus aufgearbei-
teten oder recycelten Stoffen oder Gemischen sowie ungebrauchten Stoffen oder Gemischen bestehen,
gelten die Absatze 2 bis 4 mit den folgenden MalRgaben:

1. fur die ungebrauchten Anteile des Gemisches sind die Angaben nach den Absatzen 2 bis 4 zu
Ubermitteln;
2. fur die aufgearbeiteten oder recycelten Anteile des Gemisches geniigen die Angaben nach Arti-

kel 12 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2024/573.

(6) Die Angaben nach den Absatzen 2 bis 4, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 5, sind sowohl vom
Abgebenden als auch vom Erwerber flir einen Zeitraum von mindestens funf Jahren nach Ubermittlung
aufzubewahren.

(7) 'Die Vorlage der Angaben nach den Absatzen 2 bis 4, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 5, ge-
genuber der zustandigen Behdrde begriindet die Vermutung, dass kein Verstol8 gegen Absatz 1 vorliegt.

“Wenn die Angaben nicht vorgelegt werden und auch nicht anderweitig glaubhaft gemacht wird, dass
beim Inverkehrbringen des Stoffes oder Gemisches die Anforderungen des Artikels 16 Absatz 1 Unterab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2024/573 beachtet wurden, soll die zustandige Behorde die weitere Abga-
be oder Verwendung des Stoffes oder Gemisches untersagen und kann die Vernichtung des Stoffes oder
Gemisches anordnen.

(8) Absatz 2, Absatz 3 Satz 2 sowie Absatz 4 gelten nicht fiir die Abgabe durch Beflllung eines Erzeug-
nisses oder einer Einrichtung zum bestimmungsgemalen endgdltigen Einsatz.

§ 12k Erganzende Pflichten fir vorbe-
fiillte Einrichtungen und Erzeugnisse

’Es ist verboten, Erzeugnisse und Einrichtungen, die unter VerstoB gegen Artikel 19 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 in den Verkehr gebracht wurden, fir Drit-

- Seite 20 von 67 -



te bereitzustellen oder an Dritte abzugeben. %satz 1 gilt nicht, wenn vor der Bereitstellung oder der Ab-
gabe die entsprechende Menge der bereitgestellten teilfluorierten Kohlenwasserstoffe von Genehmigun-
gen zur Nutzung von Quoten gemaR Artikel 21 Absatz 2 Unterabsatz 1 oder Absatz 3 Satz 1 der Verord-

nung (EU) 2024/573 in der Fassung vom 7. Februar 2024 abgedeckt sind. 3Wer nach Satz 2 Erzeugnisse
oder Einrichtungen bereitstellt oder abgibt, hat die zustandige Behdrde zu benachrichtigen und sicher-

zustellen, dass die Genehmigungen zur Nutzung von Quoten nicht erneut fur das Inverkehrbringen vor-
befullter Erzeugnisse und Einrichtungen genutzt werden kdnnen.

§ 121 Verordnungsermachtigungen

Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit unionsrechtlich zulassig, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates

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

2. vorzusehen, dass, von wem und in welcher Form die Angaben nach § 12i Absatz 2 und § 12j Ab-
satz 2 und 3 ganz oder teilweise als Kennzeichnung auf Behaltnissen, Erzeugnissen oder Einrich-
tungen angebracht werden mussen.

Dritter Abschnitt Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 13 Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungspflichten

(1) Die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen richten sich nach den
Bestimmungen 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 gemaR § 14 einzustufen, soweit die Rechtsverordnung Regelungen zur Ein-
stufung enthalt.

(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 kenn-
zeichnen und zu verpacken, soweit die Rechtsverordnung Regelungen zur Kennzeichnung und Verpa-
ckung enthalt.

(4) Weitergehende Anforderungen tber die Kennzeichnung und Verpackung nach anderen Rechtsvor-
schriften bleiben unberiihrt.

FulBnoten

§ 13: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 13 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 5 G v. 18.7.2017 | 2774 mWv 29.7.2017

§ 14 Ermachtigung zu Einstufungs-, Kenn-
zeichnungs- und Verpackungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit unionsrechtlich zuldssig durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Gemische als gefahrlich einzustufen,

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

3. zu bestimmen,
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a) wie gefahrliche Stoffe und Gemische und dass und wie bestimmte Erzeugnisse, die be-
stimmte gefahrliche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem
Funktionieren bendtigen, zu verpacken oder zu kennzeichnen sind, damit bei der vorher-
sehbaren Verwendung Gefahren fir Leben und Gesundheit des Menschen und die Um-
welt vermieden werden,

b) dass und wie bestimmte Angaben Uber gefahrliche Stoffe und Gemische oder Erzeug-
nisse, die gefahrliche Stoffe und Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem
Funktionieren benétigen, einschlieBlich Empfehlungen ber Vorsichtsmalnahmen beim
Verwenden oder (ber Sofortmaltnahmen bei Unfallen von demjenigen, der die Stoffe,
Gemische oder Erzeugnisse in den Verkehr bringt, insbesondere in Form eines Sicher-
heitsdatenblattes oder einer Gebrauchsanweisung, mitgeliefert und auf dem neuesten
Stand gehalten werden missen,

) welche Gesichtspunkte der Hersteller oder Einfihrer bei der Einstufung der Stoffe nach §
13 Absatz 2 mindestens zu beachten hat,

d) wer die gefahrlichen Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse zu verpacken und zu kennzeich-
nen hat, wenn sie bereits vor Inkrafttreten der die Kennzeichnungs- oder Verpackungs-
pflicht begrindenden Rechtsverordnung in den Verkehr gebracht worden sind,

e) dass und wie bestimmte Gemische und Erzeugnisse, die bestimmte naher zu bezeich-
nende gefahrliche Stoffe nicht enthalten, zu kennzeichnen sind oder gekennzeichnet
werden kdnnen,

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 flr die Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung verantwortlich sind und

h) dass und wie Einrichtungen zu kennzeichnen sind.

(2) lIn der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen auch Ausnahmen von der Pflicht zur Verpackung
und Kennzeichnung vorgesehen werden, soweit dadurch der Schutzzweck nach Absatz 1 Nummer 3

Buchstabe a nicht beeintrachtigt wird. %In der Rechtsverordnung kann auch bestimmt werden, dass an-
stelle einer Kennzeichnung die entsprechenden Angaben in anderer geeigneter Weise mitzuliefern sind.

(3) Regelungen nach den Absatzen 1 und 2 kénnen auch flr Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die
nicht gefahrliche Stoffe oder Gemische im Sinne des § 3a sind, sowie fur Stoffe, Gemische und Erzeug-
nisse nach § 19 Absatz 2 getroffen werden.

FuBnoten

§ 14: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 14 Abs. 1 EingS: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. a G v. 18.7.2017 1 2774 mWv 29.7.2017

§ 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchst. a u. b: IdF d. Art. 1 Nr. 7 Buchst. a G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023
§ 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchst. e: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. b DBuchst. aa G v. 18.7.2017 | 2774 mWv
29.7.2017

§ 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchst. f: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. b DBuchst. bb G v. 18.7.2017 | 2774 mWv
29.7.2017 u. d. Art. 1 Nr. 7 Buchst. b G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchst. g: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. b DBuchst. cc G v. 18.7.2017 1 2774 mWv
29.7.2017; idF d. Art. 1 Nr. 7 Buchst. ¢ G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchst. h: Eingef. durch Art. 1 Nr. 7 Buchst. d G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv
24.11.2023

§ 15 (weggefallen)

FuBnoten
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Neugefasst durch Bek. v.

FulBnoten

Neugefasst durch Bek. v.

FulBnoten

Neugefasst durch Bek. v.

Fulnoten

Neugefasst durch Bek. v.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v.

(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 Um-
fang der Verwendung gefahrlicher Stoffe in Gemischen den Hersteller, Einflihrer oder Verwender von

28.8.2013 1 3498

§ 15a (weggefallen)

28.8.2013 1 3498

Vierter Abschnitt Mitteilungspflichten

28.8.2013 | 3498

§ 16 (weggefallen)

28.8.2013 | 3498

§ 16a (weggefallen)

28.8.2013 | 3498

§ 16b (weggefallen)

28.8.2013 | 3498

§ 16¢c (weggefallen)

28.8.2013 | 3498

§ 16d Mitteilungspflichten bei Gemischen

bestimmten Gemischen zu verpflichten,

Ll e

die Bezeichnung dieser Gemische und ihre Handelsnamen,
deren Kennzeichnung,
Angaben Uber die Zusammensetzung dieser Gemische,

die jahrlich hergestellte, eingeflihrte oder verwendete Menge dieser Gemische,
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5. deren Verwendungsgebiete,

6. ihm vorliegende oder mit vertretbarem Aufwand beschaffbare Prifnachweise nach der Verord-
nung (EG) Nr. 440/2008, soweit sie zur Ermittlung gefahrlicher Eigenschaften dieser Gemische
erforderlich sind, die sich nicht mit Hilfe der nach diesem Gesetz oder aufgrund dieses Gesetzes
vorgeschriebenen Berechnungsverfahren bestimmen lassen, sowie

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblattern

der Bundesstelle fir Chemikalien innerhalb einer angemessenen Frist schriftlich mitzuteilen, wenn An-
haltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Ver-
dacht dafur vorliegen, dass von diesen Gemischen schadliche Einwirkungen auf den Menschen oder die
Umwelt ausgehen.

(2) 'Die Mitteilungspflicht kann auf bestimmte Angaben Uber die Zusammensetzung beschrankt, von
der hergestellten, eingefihrten oder verwendeten Menge abhangig gemacht und auf spatere Anderun-

gen der Zusammensetzung erstreckt werden. ’In der Rechtsverordnung sind Bestimmungen daruber zu
treffen, dass und wie auf Verlangen des Mitteilungspflichtigen die Vertraulichkeit der mitgeteilten Anga-
ben sicherzustellen ist.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 16e Mitteilungen fiir die gesundheitliche Not-
versorgung und fir vorbeugende MaBnahmen

(1) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung nimmt als benannte Stelle nach Artikel 45 Absatz 1 der Ver-
ordnung (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 hinzu-
gezogen wird, bei der zumindest der Verdacht besteht, dass sie auf Einwirkungen gefahrlicher Stoffe,
gefahrlicher Gemische, von Erzeugnissen, die gefahrliche Stoffe oder Gemische freisetzen oder enthal-
ten, oder von Biozid-Produkten zuriickgeht, hat dem Bundesinstitut fir Risikobewertung den Stoff oder
das Gemisch, Alter und Geschlecht des Patienten, den Expositionsweg, die aufgenommene Menge und

die festgestellten Symptome mitzuteilen. ’Die Mitteilung hat hinsichtlich der Person des Patienten in
anonymisierter Form zu erfolgen. %5 8 Absatz 1 Nummer 1 zweiter Halbsatz des Infektionsschutzgeset-
zes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045) gilt entsprechend. ‘satz 1 gilt nicht, soweit diese Angaben einem

Trager der gesetzlichen Unfallversicherung zu ibermitteln sind; dieser hat die Angaben nach Satz 1 an
das Bundesinstitut fur Risikobewertung weiterzuleiten.

(3) 'Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung Ubermittelt die in den Mitteilungen nach Anhang VIII der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthaltenen Informationen den von den Landern zu bezeichnenden me-
dizinischen Einrichtungen, die Erkenntnisse Uber die gesundheitlichen Auswirkungen gefahrlicher Stoffe
oder gefahrlicher Gemische sammeln und auswerten und bei Vergiftungen durch Beratung Hilfe leisten

(Informationszentren fur Vergiftungen). “Die Informationszentren fur Vergiftungen berichten dem Bun-
desinstitut fur Risikobewertung

1. uber im Rahmen ihrer Tatigkeit gewonnene Erkenntnisse, die fur die Beratung bei Vergiftungen
von allgemeiner Bedeutung sind, sowie

2. auf Anforderung des Bundesinstituts fir Risikobewertung Uber Einzelfalle aufgetretener Vergif-
tungen oder Vergiftungsverdachtsfalle zur Ermittlung von gesundheitsbezogenen Risiken flr die
Allgemeinheit.

?In den Berichten miissen Angaben zur Person des Patienten anonymisiert sein.
(3a) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung stellt den nach § 21 fiir die Uberwachung zustandigen Lan-

desbehdrden aus den bei ihm eingegangenen Mitteilungen nach Anhang VIl der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 folgende Informationen zur Verfligung:
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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 Informa-

tionen und die Angaben nach Absatz 2 sind vertraulich zu behandeln. “Die in den Mitteilungen nach An-
hang VIl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthaltenen Informationen diirfen nur verwendet werden,
um

1. Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden MaBnahmen,
insbesondere in Notfallen, zu beantworten oder

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

’Die Uberwachungsbefugnisse der zustandigen Landesbehdrden nach § 21 bleiben unberhrt.

(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, Anfra-
gen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden MaRnahmen zu be-
antworten,

2. erganzende Regelungen zu den Mitteilungspflichten nach Anhang VIll der Verordnung (EG) Nr.

1272/2008 zu treffen, einschlieBlich der Erstreckung der Mitteilungspflichten auf weitere Gemi-
sche oder auf Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder Gemische vorhersehbar freisetzen kon-

nen, soweit dies fir die Zwecke der gesundheitlichen Notversorgung und der Entwicklung vor-

beugender MaBnahmen erforderlich und unionsrechtlich zulassig ist, und

3. nahere Bestimmungen Uber die Informationspflichten nach den Absatzen 2 und 3 sowie die ver-
trauliche Behandlung und die Zweckbindung nach Absatz 4 zu treffen.

Fulnoten

§ 16e: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 16e Uberschrift: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. a G v. 18.7.2017 | 2774 mWv 1.1.2020

§ 16e Abs. 1: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. b G v. 18.7.2017 1 2774 mWyv 1.1.2020

§ 16e Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 16e Abs. 3: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. ¢ Gv. 18.7.2017 1 2774 mWyv 1.1.2020

§ 16e Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. b DBuchst. aa G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWyv 24.11.2023
§ 16e Abs. 3 Satz 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. b DBuchst. aa G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWyv
24.11.2023

§ 16e Abs. 3 Satz 2 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. b DBuchst. bb G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWyv
24.11.2023

§ 16e Abs. 3a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 3 Buchst. d G v. 18.7.2017 | 2774 mWyv 1.1.2020

§ 16e Abs. 4 Satz 1: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. e DBuchst. aa G v. 18.7.2017 12774 mWv 1.1.2020

§ 16e Abs. 4 Satz 2: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. e DBuchst. bb G v. 18.7.2017 |1 2774 mWv 1.1.2020

§ 16e Abs. 4 Satz 2 Nr. 2: IdF d. Art. 296 V v. 19.06.2020 | 1328 mWv 27.6.2020 (bezeichnet als Abs. 4
Satz 1 Nr. 2; sinngemal konsolidiert)

§ 14 Abs. 4 Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 7 G v. 18.7.2017 | 2774 mWv 29.7.2017

§ 16e Abs. 5 Nr. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. f DBuchst. aa G v. 18.7.2017 | 2774 mWv 1.1.2020

§ 16e Abs. 5 Nr. 3: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. f DBuchst. bb G v. 18.7.2017 12774 mWv 1.1.2020

§ 16f Informationspflicht der Lieferanten

(1) '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 gemaR Artikel 33 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
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1907/2006 unverzuglich nach dem Inverkehrbringen der Europdischen Chemikalienagentur fur die Da-
tenbank nach Artikel 9 Absatz 2 Satz 1 der Richtlinie 2008/98/EG zur Verflgung 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 Konzentrationsbereich des Stoffes im Erzeugnis,
3. die Material- oder Gemischkategorie,
4. die Bezeichnung des Erzeugnisses, das den Stoff enthalt, oder des komplexen Gegenstandes, in

dem ein solches Erzeugnis eingearbeitet ist,

5. den vom Mitteilungspflichtigen zugewiesenen Erzeugnisidentifikator,

6. die Erzeugniskategorie,

7. die Angabe der Komponenten im Falle eines komplexen Gegenstandes,

8. die Angabe, ob die Herstellung oder Zusammensetzung des Erzeugnisses oder des komplexen
Gegenstandes in der Europaischen Union erfolgt ist oder nicht,

9. die Anweisung zur sicheren Verwendung des Erzeugnisses oder des komplexen Gegenstandes.

?satz 1 gilt nicht fur Erzeugnisse mit militarischer 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 Ab-
satz 1 unter Beriicksichtigung der auf Unionsebene entwickelten Vorgaben flr die Datenbank zu erfiillen
ist.

Abschnitt 4a Vergiftungsregister

FuBnoten
Abschnitt 4a (§§ 169 bis 16l): Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 1.1.2026

§ 169 Einrichtung und Fuhrung eines Vergiftungsregisters

(1) 'Beim Bundesinstitut fiir Risikobewertung wird ein Vergiftungsregister zur bundesweiten Erfassung

von Vergiftungen oder Vergiftungsverdachtsfallen eingerichtet. ’Das Bundesinstitut fur Risikobewertung
fuhrt das Register zu dem Zweck, einen Uberblick Uber das tatsachliche Vergiftungsgeschehen zu erhal-

ten. *Die in dem Register erfassten Informationen dienen dazu,
gesundheitsbezogene Risikofaktoren friihzeitig zu erkennen,
das Erfordernis oder die Wirksamkeit von Risikomanagementmalinahmen zu Uberprifen,

die Beratung durch die Informationszentren fur Vergiftungen zu unterstitzen und

A W o=

die Planung und Durchfiihrung von UberwachungsmaBnahmen zu unterstiitzen.

(2) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung hat im Zusammenhang mit der Fihrung des Vergiftungsre-
gisters folgende Aufgaben:

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

2. Prifung, Zusammenfuhrung und Speicherung der durch die Informationszentren fur Vergiftun-
gen Ubermittelten Informationen nach § 16e Absatz 3 Satz 2 und § 16i Absatz 1 Satz 2 Nummer
1 bis 4, 6 bis 8 und Absatz 2,

3. Auswertung der im Vergiftungsregister gespeicherten Informationen,
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Ubermittlung der wesentlichen Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auswertungen nach Nummer
3 in nicht personenbezogener Form

a) an die fur die Regulierung der jeweiligen Risiken zustandigen Bundesministerien oder
deren anstelle des jeweiligen Bundesministeriums zustandigen nachgeordneten Behor-
den, soweit sich konkrete Anhaltspunkte fir gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang
mit den betroffenen Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen ergeben, und

b) auf Anfrage an auslandische staatliche Stellen, soweit sich konkrete Anhaltspunkte far
allgemeine gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betreffenden Stoffen,
Gemischen oder Erzeugnissen im Zustandigkeitsbereich dieser auslandischen staatli-
chen Stellen ergeben,

Ubermittlung der im Vergiftungsregister gespeicherten Informationen in nicht personenbezoge-
ner Form

a) an das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbrau-
cherschutz auf Anfrage zur Ermittlung des Bedarfs an verbesserten Risikomanagement-
maBnahmen,

b) an das Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

aa) inallen Fallen von Vergiftungen mit Pflanzenschutzmitteln oder Vergiftungsver-
dachtsfallen; das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
kann diese Daten an die Pflanzenschutzdienste der Lander weiterleiten, und

bb) in allen Gbrigen Fallen auf Anfrage, sofern die Informationen zur Abwehr von Ge-
fahren im Bereich der Lebensmittelsicherheit, bei kosmetischen Mitteln oder Be-
darfsgegenstanden bendtigt werden,

Information der Informationszentren fir Vergiftungen Gber die wesentlichen Ergebnisse der Aus-
wertungen nach Nummer 3 und Uber neu identifizierte Vergiftungsrisiken jeweils in nicht perso-
nenbezogener Form sowie Beratung der Informationszentren fur Vergiftungen in den Fallen des
§ 16k in nicht personenbezogener Form,

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

Veroffentlichung relevanter Auswertungen und Erkenntnisse nach Nummer 3 in nicht perso-
nenbezogener Form anhand von regelmalSigen Berichten Gber das Vergiftungsgeschehen in
Deutschland.

FuBnoten

Abschnitt 4a (§§ 169 bis 16l1): Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 1.1.2026

§ 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 Gberschreiten. ’Die Mitglieder des Beirats wer-
den mit ihrem Einverstandnis auf Vorschlag des Bundesinstituts fur Risikobewertung gemeinsam vom
Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft und vom Bundesministerium fir Umwelt, Natur-

schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz berufen und abberufen. *In den Beirat soll maglichst
aus jedem Informationszentrum flir Vergiftungen mindestens je eine Person berufen werden. “Die Beru-

fung erfolgt fir die Dauer von funf Jahren. °Die mehrmalige Berufung eines Mitglieds ist zulassig. ®Die
Mitglieder des Beirats sind ehrenamtlich tatig.
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(3) 'Die Geschaftsfihrung des Beirats wird durch das Bundesinstitut fur Risikobewertung wahrgenom-

men. “Der Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung. *Die Geschaftsordnung bedarf der Genehmigung des
Bundesministeriums fur Ernahrung und Landwirtschaft und des Bundesministeriums fir Umwelt, Natur-
schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz.

FuBnoten
Abschnitt 4a (§§ 169 bis 16l): Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv 1.1.2026

§ 16i Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Da-
tenubermittlung durch die Informationszentren fiir Vergiftungen

(1) 'Die Informationszentren fiir Vergiftungen dokumentieren alle bei ihnen eingehenden Anfragen zu

Vergiftungen und Vergiftungsverdachtsfallen nach Mallgabe der nachfolgenden Vorschriften. ?Sje sind
befugt, zu dem in § 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 genannten Zweck folgende Daten zu erheben, zu spei-
chern und zu verwenden:

1. das Datum und die Uhrzeit der Beratung, bei einer mehrmaligen Beratung das Datum der Erst-
beratung,

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,

5. 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 auslésen-
den Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse oder der sonstigen Quellen,

d) bei einem Gemisch, das unter § 16e Absatz 1 fallt, den eindeutigen Rezepturidentifika-
tor, in den Ubrigen Fallen die fUr die Beratung relevanten Inhaltsstoffe,

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

f) den Aufnahmeweg oder die Aufnahmewege,

a) die Umstande der Exposition, insbesondere, ob es sich um eine bestimmungsgemaRe
Verwendung, eine nichtbestimmungsgemale Verwendung, eine Selbst- oder Fremdbei-
bringung handelt,

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

i) den Schweregrad der Vergiftung zum Zeitpunkt der Anfrage sowie
i) weitere fur die tatsachliche oder vermutete Exposition toxikologisch relevante Informa-
tionen, einschlieBlich 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 fir Vergiftungen.

(2) 'Bei Anfragen zu Vergiftungen oder Verdachtsfallen durch Biozid-Produkte oder Pflanzenschutzmit-
tel oder in Fallen von besonderer Relevanz im Hinblick auf den Zweck des Vergiftungsregisters nach §
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169 Absatz 1 Satz 2 und 3 ist das angefragte Informationszentrum fir Vergiftungen befugt, bei den An-
fragenden, sofern erforderlich auch nachtraglich, folgende Daten zu erheben, zu speichern und zu ver-
wenden:

1. die Symptome, ihre Latenzzeit und Dauer,

2. bei Anfragen von Arztinnen oder Arzten die klinischen Zeichen und medizinischen Untersu-
chungsbefunde, einschlieBlich 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,

4. eine Bewertung der Kausalitdt zwischen der Exposition und den Symptomen,

5. die Art des Behandlungsortes sowie bei allen nicht nur leichten Vergiftungen die erteilte Be-

handlungsempfehlung und die durchgefliihrte Behandlung,

6. bei allen nicht nur leichten Vergiftungen den Fallausgang.

“Bei Anfragen zu Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln, 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 angefrag-
te Informationszentrum fiir Vergiftungen kann diese Daten flr eigene wissenschaftliche Studien und
Veroffentlichungen in nicht personenbezogener Form verwenden, soweit nicht der Schutz geistigen Ei-
gentums entgegensteht.

(4) Die Daten nach Absatz 1 Nummer 5 diirfen nur verwendet werden, um bei der anrufenden Person
oder den betroffenen Personen erganzende Informationen zu den nach Absatz 2 mitgeteilten Informa-

tionen zu erfragen. ’Diese Daten sind nach erfolgter Nachfrage, spatestens aber ein halbes Jahr nach
dem Tag der Erhebung und Speicherung, bei Speicherung in elektronischer Form automatisiert, zu 16-

schen. 3Léngere Aufbewahrungsfristen aufgrund anderer Vorschriften oder Berufsordnungen bleiben un-
berlhrt.

(5) Die Informationszentren fiir Vergiftungen Ubermitteln 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 ge-

nannten Zweck. “Die Ubermittlung erfolgt jeweils am 15. Kalendertag jedes Monats fiir den vorangegan-
genen Monat in einem vom Bundesinstitut flr Risikobewertung vorgegebenen elektronischen Datenfor-

mat. *Sofern es aufgrund besonderer Gefahrenlagen erforderlich ist, Gbermitteln die Informationszen-
tren far Vergiftungen die Daten in klrzeren, der jeweiligen Gefahrenlage angepassten Abstanden.

(6) 'Die Bundesregierung kann mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschrif-

ten zum Verfahren der Datenerhebung durch die Informationszentren fir Vergiftungen erlassen. ?Darin
kann auch naher bestimmt werden, in welchen Fallen von besonderer Relevanz im Sinne von Absatz 2
auszugehen ist.

FuBnoten
Abschnitt 4a (§§ 169 bis 16l): Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 1.1.2026

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

(1) Das Bundesinstitut fur 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 Gbermittelt wurden von

a) Arztinnen und Arzten nach § 16e Absatz 2 Satz 1 oder
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b) Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung nach § 16e Absatz 2 Satz 4 zweiter Halb-
satz,

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 fur Vergiftungen Ubermittelt wurden,

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

4, die Produktkategorie sowie

5. Daten zu Vergiftungen aus offentlich zuganglichen Quellen.

(2) 'Das Bundesinstitut far Risikobewertung Ubermittelt zur Erfullung seiner Aufgaben nach § 16g Ab-
satz 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 konkre-
te Anhaltspunkte fir gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betroffenen Stoffen, Gemi-

schen oder Erzeugnissen ergeben. ?Sofern das Bundesinstitut fiir Risikobewertung Daten nach § 21 Ab-
satz 7 Satz 1 an die dort genannten Behdrden im Wege der Amtshilfe ibermittelt, werden nur die we-

sentlichen Ergebnisse der Auswertungen nach § 16g Absatz 2 Nummer 3 Ubermittelt. ‘Die Ubermittlung
erfolgt in nicht personenbezogener Form an eine von den Landern jeweils zu benennende zentrale Stel-
le mit Ausnahme der Ubermittlung an die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung.

(3) 'Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung gewahrt einem Informationszentrum flr Vergiftungen einen
ausschlieBlich lesenden Zugriff auf die im Vergiftungsregister gespeicherten Daten, soweit dies flr das
Informationszentrum fir Vergiftungen zur Erflllung seiner Aufgaben nach § 16e Absatz 3, einschlieflich
der Durchflihrung eigener klinischer Risikobewertungen firr den in § 16g Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 ge-

nannten Zweck, und der Qualitatssicherung erforderlich ist. ?Das Informationszentrum fiir Vergiftungen
kann die Daten auch flr wissenschaftliche Veréffentlichungen in nicht personenbezogener Form nutzen.

(4) 'Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung kann einem Dritten auf Antrag Daten nach Absatz 1 in nicht
personenbezogener Form Ubermitteln, sofern ein wissenschaftliches oder sonstiges berechtigtes Inter-

esse des Dritten an der Verwendung der Daten besteht. ?Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat
vor der Ubermittlung eine Stellungnahme des Beirats sowie der Informationszentren flr Vergiftungen,

von denen die Daten erhoben wurden, einzuholen. 3AnsprUche auf Informationszugang zu den in Absatz
1 genannten Daten kdnnen ausschlieBlich gegenliber dem Bundesinstitut fur Risikobewertung geltend

gemacht werden. ‘Der Anspruch auf Informationszugang besteht nicht, soweit der Schutz geistigen Ei-

gentums entgegensteht. 5Zugang zu Betriebs- oder Geschaftsgeheimnissen darf nur gewahrt werden,
soweit der Betroffene eingewilligt hat.

FuBnoten
Abschnitt 4a (§§ 169 bis 16l): Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 1.1.2026
§ 16k Uberregionale chemische Bedrohungslage

(1) Sofern der Verdacht einer Uberregionalen chemischen Bedrohungslage besteht, Gbermitteln die In-

formationszentren flr Vergiftungen die Daten nach § 16i Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 2, 6 und 8 und Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 4 in nicht personenbezogener Form unverzlglich an das Bundesinstitut fur
Risikobewertung.

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

FulBnoten

Abschnitt 4a (§§ 169 bis 16l): Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 1.1.2026
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§ 161 Verordnungsermachtigungen

Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. erganzend zu § 16g Absatz 2 weitere Aufgaben des Bundesinstituts fur Risikobewertung im Zu-
sammenhang mit der Fihrung des Vergiftungsregisters festzulegen,

2. Einzelheiten zu dem elektronischen Format zu regeln, in dem die Informationszentren fir Vergif-
tungen die Daten nach § 16i Absatz 5 an das Bundesinstitut fur Risikobewertung zu Ubermitteln
haben,

3. weitere Details zu den Inhalten der Berichte des Bundesinstituts flr Risikobewertung nach § 16g

Absatz 2 Nummer 8 festzulegen.

FuBnoten
Abschnitt 4a (§§ 169 bis 16l1): Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 1.1.2026

Flnfter Abschnitt Ermachtigung zu Verboten und Beschran-
kungen sowie zu MaBnahmen zum Schutz von Beschaftigten

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 17 Verbote und Beschrinkungen; Verordnungsermachtigung

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhdrung der beteiligten Kreise durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es zu dem in § 1 genannten Zweck erforderlich und uni-
onsrechtlich zulassig ist,

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

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

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

) nur unter bestimmten Voraussetzungen angeboten, verkauft, abgegeben oder erworben
werden durfen oder nur bestimmten Personen angeboten, nur an bestimmte Personen
verkauft oder abgegeben oder nur von bestimmten Personen erworben werden durfen,

2. vorzuschreiben, dass derjenige, der bestimmte gefahrliche Stoffe, bestimmte gefahrliche Ge-
mische oder Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder ein solches Gemisch freisetzen kénnen,
enthalten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, 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 genigen muss
oder

d) die erforderlichen Fahigkeiten und Kenntnisse nachzuweisen und an Auffrischungskursen
teilzunehmen hat, einschlieRlich insbesondere Regelungen zu treffen Uber

aa) das Verfahren,

bb)  die Voraussetzungen flr die Erteilung von Bescheinigungen,
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cc)  die Zustandigkeit,

dd) die Maglichkeit einer Ubertragung von Zusténdigkeiten und Aufgaben auf ande-
re Kdrperschaften des 6ffentlichen Rechts und juristische Personen des Birgerli-
chen Rechts oder Personenvereinigungen sowie

ee) die Geltungsdauer von Nachweisen,

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

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kénnen auch Verbote und Beschrankungen unter Berlcksichtigung
der Entwicklung von Stoffen, Gemischen, Erzeugnissen, Einrichtungen oder Verfahren, deren Herstel-
lung, Verwendung, Entsorgung oder Anwendung mit einem geringeren Risiko fir Mensch oder Umwelt
verbunden ist, festgesetzt werden.

(3) 'Absatz 1 gilt auch flr Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht gefahrliche Stoffe oder Gemi-
sche im Sinne des § 3a sind, flir Stoffe, Gemische und Erzeugnisse nach § 19 Absatz 2 sowie fir 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 erlas-
sen 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 begriinde-
ter Verdacht, dafiir bestehen, dass der Stoff, das Gemisch, das Erzeugnis oder die Einrichtung gefahrlich
ist.

(5) 'Die Bundesregierung kann in den Rechtsverordnungen nach Absatz 1 auch Regelungen zum Ver-

fahren sowie Methoden zur Uberpriifung ihrer Einhaltung festlegen. ’Dabei kénnen insbesondere auch
die Entnahme von Proben und die hierflir anzuwendenden Verfahren und die zur Bestimmung von ein-
zelnen Stoffen oder Stoffgruppen erforderlichen Analyseverfahren geregelt werden.

(6) 'Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesregierung eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nummer 1
und 3 ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhdrung der beteiligten Kreise erlassen. “Sie tritt

spatestens zw0If Monate nach ihrem Inkrafttreten aulRer Kraft. ?lhre Geltungsdauer kann nur mit Zu-
stimmung des Bundesrates verlangert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils auszuwahlenden Vertretern der Wissenschaft, der Ver-
braucherschutzverbande, der Gewerkschaften und Berufsgenossenschaften, der beteiligten Wirtschaft,
des Gesundheitswesens sowie der Umwelt-, Tierschutz- und Naturschutzverbande.

§ 18 Giftige Tiere und Pflanzen

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

1. bestimmter giftiger Tierarten

a) nicht eingeflhrt oder nicht gehalten werden durfen,

b) nur eingefuhrt oder gehalten werden dirfen, wenn geeignete Gegenmittel und Behand-
lungsempfehlungen vom Einflhrer oder Tierhalter bereitgehalten werden, oder

) nur eingefihrt oder gehalten werden durfen, wenn dies der zustandigen Behérde zuvor
angezeigt wird,

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

b) in Katalogen und Warenlisten nur mit einem Hinweis auf ihre Giftigkeit angeboten wer-
den durfen.

’Die Erlaubnis zur Haltung nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b und c kann mit Auflagen verbunden wer-
den.

(2) 'Absatz 1 Nummer 1 gilt entsprechend fiir tote Exemplare giftiger Tierarten oder fur Teile von die-

sen. “Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b gilt entsprechend flr giftige Samen, giftiges Pflanz- und Vermeh-
rungsgut sowie abgestorbene Exemplare oder Teile giftiger Pflanzenarten.

(3) § 17 Absatz 1 Nummer 1 und 2 Buchstabe c und d gilt entsprechend fiir die in Absatz 2 Satz 1 ge-
nannten Tierkdrper oder deren Teile sowie fir bestimmte Arten giftiger Samen und abgestorbener Ex-
emplare oder Teile giftiger Pflanzenarten.

FulBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 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 einschlieRlich des Schutzes der Arbeits-
kraft und der menschengerechten Gestaltung der Arbeit erforderlich ist, beim Herstellen und Verwen-
den von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen sowie bei Tatigkeiten in deren Gefahrenbereich Malinah-

men der in Absatz 3 beschriebenen Art vorzuschreiben. “Satz 1 gilt nicht fur MaBnahmen nach Absatz
3, soweit entsprechende Vorschriften nach dem Atomgesetz, Bundes-Immissionsschutzgesetz, Pflanzen-
schutzgesetz oder Sprengstoffgesetz 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 Wei-
se, wie sie am Arbeitsplatz vorhanden sind oder verwendet werden, die Gesundheit und die Si-
cherheit der Beschaftigten gefdhrden kénnen,

5. alle Stoffe, denen ein Arbeitsplatzgrenzwert im Sinne der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zuge-
wiesen 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 Er-
zeugnissen beschaftigt, zu ermitteln hat, ob es sich im Hinblick auf die vorgesehene Herstellung
oder Verwendung 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,
verpflichtet wird zu prifen, ob Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse oder Herstellungs- oder Verwen-
dungsverfahren mit einem geringeren Risiko fur die menschliche Gesundheit verflgbar sind und
dass er diese verwenden soll oder zu verwenden hat, soweit es ihm zumutbar ist,

2a. dass der Hersteller oder Einfuhrer dem Arbeitgeber auf Verlangen die gefahrlichen Inhaltsstoffe
der Gefahrstoffe sowie die gliltigen Grenzwerte und, falls solche noch nicht vorhanden sind, Emp-
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10.

fehlungen fur einzuhaltende Stoffkonzentrationen und die von den Gefahrstoffen ausgehenden
Gefahren oder die zu ergreifenden Malnahmen mitzuteilen hat,

wie die Arbeitsstatte einschliefllich der technischen Anlagen, die technischen Arbeitsmittel und
die Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein oder betrieben werden miissen, damit sie dem
Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Hygiene sowie den gesicherten sicherheitstechnischen, ar-
beitsmedizinischen, hygienischen und sonstigen arbeitswissenschaftlichen Erkenntnissen entspre-
chen, 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, ge-
kennzeichnet und erfasst sein mussen, damit die Beschaftigten durch eine ungeeignete
Verpackung nicht gefahrdet und durch eine Kennzeichnung tber die von ihnen ausgehen-
den Gefahren unterrichtet werden,

b) wie das Herstellungs- oder Verwendungsverfahren gestaltet sein muss, damit die Beschaf-
tigten nicht gefahrdet und die Grenzwerte oder Richtwerte Uber die Konzentration gefahr-
licher Stoffe oder Gemische am Arbeitsplatz nach dem Stand der Technik unterschritten
werden,

) welche Vorkehrungen getroffen werden missen, damit Gefahrstoffe nicht in die Hande Un-
befugter gelangen oder sonst abhanden kommen,

d) welche persdnlichen Schutzausristungen zur Verfigung gestellt und von den Beschaftig-
ten bestimmungsgemaR benutzt werden missen,

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

f) wie die Beschaftigten sich verhalten missen, damit sie sich selbst und andere nicht ge-
fahrden, und welche Voraussetzungen hierflr zu treffen sind, insbesondere welche Kennt-
nisse und Fahigkeiten Beschaftigte haben muissen und welche Nachweise hierliber zu er-
bringen sind,

9) unter welchen Umstanden Zugangs- und Beschaftigungsbeschrankungen zum Schutz der
Beschaftigten vorgesehen werden mussen,

h) dass ein Projektleiter fur bestimmte Herstellungs- oder Verwendungsverfahren zu bestel-
len ist, welche Verantwortlichkeiten diesem zuzuweisen sind und welche Sachkunde dieser
nachzuweisen hat,

wie den Beschaftigten die anzuwendenden Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen Betriebsan-
weisung dauerhaft zur Kenntnis zu bringen sind und in welchen Zeitabstanden anhand der Be-
triebsanweisung Uber die auftretenden Gefahren und die erforderlichen Schutzmalnahmen zu un-
terweisen ist,

welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Betriebsstérungen und zur Begrenzung ihrer Auswir-
kungen flr die Beschaftigten und welche MaBnahmen zur Organisation der Ersten Hilfe zu treffen
sind,

dass und welche verantwortlichen Aufsichtspersonen flir Bereiche, in denen Beschaftigte besonde-
ren Gefahren ausgesetzt sind, bestellt und welche Befugnisse ihnen Ubertragen werden mussen,
damit die Arbeitsschutzaufgaben erflllt werden kénnen,

dass im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten eine Gefahrenbeurteilung vorzunehmen ist,
welche Unterlagen hierfiir zu erstellen sind und dass diese Unterlagen zur Uberprifung der Gefah-
renbeurteilung von der zustandigen Landesbehérde der Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Ar-
beitsmedizin zugeleitet werden kénnen,

welche Unterlagen zur Abwendung von Gefahren fiir die Beschaftigten zur Einsicht durch die zu-
standige Landesbehdrde bereitzuhalten und auf Verlangen vorzulegen sind,

dass ein Herstellungs- oder Verwendungsverfahren, bei dem besondere Gefahren flir die Beschaf-
tigten bestehen oder zu besorgen sind, der zustandigen Landesbehdrde angezeigt oder von der
zustandigen Landesbehérde erlaubt sein muss,
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11. dass Arbeiten, bei denen bestimmte gefahrliche Stoffe oder Gemische freigesetzt werden kénnen,
nur von dafur behdérdlich anerkannten Betrieben durchgefihrt werden dirfen,

12. dass die Beschaftigten gesundheitlich zu Gberwachen sind, hierliber Aufzeichnungen zu fihren
sind und zu diesem Zweck

a) derjenige, der andere mit der Herstellung oder Verwendung von Gefahrstoffen beschaftigt,
insbesondere verpflichtet werden kann, die Beschaftigten arztlich untersuchen zu lassen,

b) die Arztin oder der Arzt, die oder der mit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, im
Zusammenhang mit dem Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu erfillen hat, insbe-
sondere hinsichtlich des Inhalts einer von ihr oder ihm auszustellenden Bescheinigung und
der Unterrichtung und Beratung Uber das Ergebnis der Untersuchung,

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

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten dem zustandigen Trager der gesetzlichen
Unfallversicherung oder einer von ihm beauftragten Stelle zum Zwecke der Ermittlung ar-
beitsbedingter Gesundheitsgefahren oder Berufskrankheiten libermittelt werden,

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

14. dass die zustandigen Landesbehoérden ermachtigt werden, zur Durchfihrung von Rechtsverord-
nungen bestimmte Anordnungen im Einzelfall zu erlassen, insbesondere bei Gefahr im Verzug
auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschaftigte,

15. dass die Betriebsanlagen und Arbeitsverfahren, in denen bestimmte Gefahrstoffe hergestellt oder
verwendet werden, durch einen Sachkundigen oder einen Sachverstandigen gepruft werden mis-
sen,

16. dass und welche Informations- und Mitwirkungspflichten derjenige hat, der Tatigkeiten an Erzeug-
nissen oder Bauwerken veranlasst, welche Gefahrstoffe enthalten, die durch diese Tatigkeiten frei-
gesetzt werden kénnen und zu besonderen Gesundheitsgefahren fihren kénnen.

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

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekanntmachung anzugeben und die Bezugsquelle ge-
nau zu bezeichnen,

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

Fullnoten

§ 19: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 19 Abs. 3 Nr. 12 Buchst. b: IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. a G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023
§ 19 Abs. 3 Nr. 12 Buchst. c: IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. b G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023
§ 19 Abs. 3 Nr. 15: IdF d. Art. 1 Nr. 9 G v. 18.7.2017 | 2774 mWyv 29.7.2017

§ 19 Abs. 3 Nr. 16: Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 G v. 18.7.2017 | 2774 mWyv 29.7.2017

Sechster Abschnitt Gute Laborpraxis

Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 19a Gute Laborpraxis (GLP)
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(1) Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifungen von Stoffen oder Gemi-
schen, deren Ergebnisse eine Bewertung ihrer mdéglichen Gefahren fir Mensch und Umwelt in einem Zu-
lassungs-, Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmelde- oder Mitteilungsverfahren ermaéglichen sollen, sind un-
ter Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis nach dem Anhang 1 zu diesem Gesetz durchzu-
fUhren, soweit gemeinschaftsrechtlich oder unionsrechtlich nichts anderes bestimmt ist.

(2) 'Der Antragsteller oder der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige, der in einem Verfahren nach Absatz
1 Prlfergebnisse vorlegt, hat nachzuweisen, dass die den Prifergebnissen zugrunde liegenden Prifun-

gen den Anforderungen nach Anhang 1 entsprechen. ’Der Nachweis ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und

2. die schriftliche Erkldrung des Prufleiters, inwieweit die Prifung nach den Grundsatzen der Guten
Laborpraxis durchgefuhrt worden ist.

3Wird der Nachweis nicht erbracht, gelten die Prufergebnisse als nicht vorgelegt. “Der Nachweis gilt als
nicht erbracht, wenn eine zustandige Landesbehdérde nach § 19b Absatz 3 Satz 2 flr die Prufung festge-
stellt hat, dass diese nicht den Grundsatzen der Guten Laborpraxis entsprechend durchgefiuhrt wurde.

(3) 'Bundesbehdrden, die Prifungen nach Absatz 1 durchflihren, sind dafur verantwortlich, dass in ih-

rem Aufgabenbereich die Grundsatze der Guten Laborpraxis eingehalten werden. 2Fir die Uberwachung
der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis ist im Falle des Satzes 1 die GLP-Bundesstelle im

Bundesinstitut fUr Risikobewertung zustandig. 3Er|angt sie davon Kenntnis, dass eine Bundesbehérde
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.

(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 Behdrde im Einzelfall festgestellt hat, dass
die Priifung auch unter Berlicksichtigung der Grundsatze der Guten Laborpraxis noch verwertbar ist.

FuBnoten

§ 19a: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 19a Abs. 2 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 12 Buchst. a G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 19a Abs. 3 Satz 1: FrUher Abs. 3 jetzt Abs. 3 Satz 1 gem. Art. 1 Nr. 12 Buchst. b G v. 16.11.2023 | Nr.
313 mWv 24.11.2023

§ 19a Abs. 3 Satz 2 u. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 12 Buchst. b G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv
24.11.2023

§ 19a Abs. 4 Satz 1: Friher Abs. 4 jetzt Abs. 4 Satz 1 gem. Art. 1 Nr. 12 Buchst. ¢ G v. 16.11.2023 | Nr.
313 mWv 24.11.2023

§ 19a Abs. 4 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 12 Buchst. ¢ G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWyv 24.11.2023

§ 19b GLP-Bescheinigung

(1) 'Die zustandige Behodrde hat demjenigen, der Prifungen nach § 19a Absatz 1 durchfihrt, auf Antrag
nach Durchfiihrung eines Inspektionsverfahrens eine Bescheinigung uber die Einhaltung der Grundsat-
ze der Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn seine Prifeinrichtung oder sein Prifstandort und die von ihm
durchgefuhrten Prufungen oder Phasen von Prifungen den Grundsatzen der Guten Laborpraxis nach

Anhang 1 entsprechen. ?Den Antrag nach Satz 1 kann auch stellen, wer, ohne zu Prifungen nach § 19a

Absatz 1 verpflichtet zu sein, ein berechtigtes Interesse glaubhaft macht. 3In dem Fall des § 19a Ab-
satz 3 wird der Bundesbehdrde die Bescheinigung durch die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fur Ri-

sikobewertung erteilt. ‘Die Bescheinigung nach den Satzen 1 und 3 ist nach dem Muster des Anhangs 2

auszustellen. *Uber einen Antrag auf Erteilung einer Bescheinigung nach Satz 1 ist innerhalb einer Frist
von drei Monaten zu entscheiden; § 42a Absatz 2 Satz 2 bis 4 des Verwaltungsverfahrensgesetzes fin-
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det mit der MaRgabe Anwendung, dass die Frist nicht vor Abschluss des vorgeschriebenen Inspektions-
verfahrens nach Satz 1 beginnt. ®Das Antragsverfahren zur Erteilung der Bescheinigung kann tber eine

einheitliche Stelle abgewickelt werden. "Bei der Prifung des Antrags auf Erteilung einer Bescheinigung
nach Satz 1 stehen Nachweise aus einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem an-
deren Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum inlandischen 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 Ausstellungs-
staats erfullt.

(1a) 'Die Bescheinigung nach Absatz 1 ist auf hochstens drei Jahre zu befristen. Wird vor Ablauf der Be-
fristung ein neuer Antrag nach Absatz 1 Satz 1 gestellt, gilt die Bescheinigung bis zur Entscheidung Uber

den Antrag fort. ’Die Erteilung der Bescheinigung kann mit Nebenbestimmungen verbunden werden.
(2) Der Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 stehen gleich:

1. GLP-Bescheinigungen anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum aufgrund der Richtlinie 2004/9/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 (iber die Inspektion und Uberpri-
fung der Guten Laborpraxis (GLP) (ABI. EU Nr. L 50 S. 28),

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

3. eine Bestatigung der GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fur Risikobewertung, dass eine Prifein-
richtung, 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 Bundesinstitut fur Risikobewertung vorliegenden Erkenntnissen Priafungen nach
den Grundsatzen der Guten Laborpraxis durchfihrt.

(3) 'stellt eine zustandige Behdrde bei einem Inspektionsverfahren nach Absatz 1 Satz 1 oder im Rah-
men der Uberwachung nach § 21 Absatz 1 fest, dass jemand zu Unrecht behauptet, die Grundsatze der
Guten Laborpraxis nach Anhang 1 zu befolgen, so dass die Korrektheit oder Zuverlassigkeit der von ihm
durchgeflhrten Prifungen und Phasen von Priifungen nach Absatz 1 infrage gestellt werden kdnnte,

so unterrichtet sie hieriber unter Angabe der von dieser Prifeinrichtung durchgefiihrten Prifungen die

GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fur Risikobewertung. 2Gelangt eine zustandige Landesbehdérde zu
der Erkenntnis, dass eine bestimmte Priifung von demjenigen, dem eine GLP-Bescheinigung nach § 19b
Absatz 1 erteilt wurde, in einem MaRe nicht den Grundsatzen der Guten Laborpraxis entspricht, dass die
Validitat der Prifung beeintrachtigt sein kénnte, kann sie die Nichtkonformitat dieser Prifung verbind-

lich feststellen. Sie informiert die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung Uber die fest-
gestellte Nichtkonformitat. “Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung stellt diese In-
formation allen fir die Entgegennahme von Prifungen nach § 19a Absatz 1 zustandigen Bewertungsbe-

hérden unverzuglich zur Verfigung. °Der Inhaber der GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1, in dessen
Prufeinrichtung oder an dessen Prufstandort die Prifung durchgeflhrt wurde, hat den Auftraggeber der
Prifung unverziglich Uber die festgestellte Nichtkonformitat zu informieren.

(4) Der Inhaber einer GLP-Bescheinigung nach Absatz 1 ist verpflichtet, der Behorde, die die Beschei-
nigung ausgestellt hat, jede Anderung von Tatsachen, die fur die Erteilung der Bescheinigung relevant

sind, unverzuglich mitzuteilen. “Dies gilt auch, wenn eine Prifeinrichtung keine Prafungen oder Phasen
von Prifungen nach § 19a Absatz 1 mehr durchfihrt.

(5) Prufeinrichtungen oder Prufstandorte durfen mit der Einhaltung der GLP-Grundsatze nur werben
oder Prufungen 6ffentlich als mit den GLP-Grundsatzen konform bezeichnen, sofern die Prufeinrich-
tung oder der Prifstandort Gber eine glltige GLP-Bescheinigung nach Absatz 1 oder eine nach Absatz 2
gleichgestellte Bescheinigung oder Bestatigung verfiigt und diese die beworbene oder bezeichnete Pru-
fung abdeckt.

§ 19c Berichterstattung

(1) 'Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung erstattet jahrlich bis zum 31. Marz fir
das vergangene Kalenderjahr der Europaischen Kommission Bericht Uber die Anwendung der Grundsat-
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ze der Guten Laborpraxis im Geltungsbereich dieses Gesetzes. %Sje ist dartber hinaus fiir die Bericht-
erstattung Uber die Gute Laborpraxis im Rahmen der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit

und Entwicklung (OECD) zustandig. 3Die Berichte nach den Satzen 1 und 2 enthalten ein Verzeichnis der
inspizierten Prifeinrichtungen und Prifstandorte, eine Angabe der Zeitpunkte, zu denen Inspektionen

durchgeflihrt wurden und eine Zusammenfassung der Ergebnisse der Inspektionen. “Die obersten Lan-
desbehdérden wirken bei der Erstellung der Berichte mit und Ubersenden ihre Beitrage bis zum 15. Fe-
bruar fiir das vergangene Kalenderjahr der GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung.

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

Fulnoten

§ 19c: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 19c Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. aa G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv
24.11.2023

§ 19c Abs. 1 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. bb G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv
24.11.2023

§ 19c Abs. 1 Satz 3: Friher Abs. 1 Satz 2 jetzt Abs. 1 Satz 3 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. a
DBuchst. bb u. cc Gv. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 19c Abs. 1 Satz 4 (frGher Abs. 1 Satz 3): IdF d. Art. 431 Nr. 3V v. 31.8.2015 1 1474 mWyv 8.9.2015 u.
d. Art. 296 V v. 19.06.2020 1 1328 mWv 27.6.2020; friher Abs. 1 Satz 3 jetzt Abs. 1 Satz 4 gem. u. idF d.
Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. bb u. dd G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 19c Abs. 2: IdF d. Art. 431 Nr. 3V v. 31.8.2015 | 1474 mWv 8.9.2015, d. Art. 296 V v. 19.06.2020 |
1328 mWv 27.6.2020 u. d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. b G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 19d Erganzende Vorschriften

(1) Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat zusatzlich folgende Aufgaben:

1. Entgegennahme und Weiterleitung von Informationen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mit-
gliedstaaten, sofern fiir die Durchfiihrung der Richtlinie 2004/9/EG oder sonstiger Vorschriften
des Unionsrechts Gber die Gute Laborpraxis oder im Hinblick auf Verpflichtungen aus internatio-
nalen Vereinbarungen Uber die Gute Laborpraxis erforderlich,

2. Erstellung, Fihrung und Fortschreibung des Verzeichnisses nach § 19¢ Absatz 2,

3. fachliche Beratung der Bundesregierung und der Lander, insbesondere bei der Konkretisierung
der Anforderungen an

a) die Sachkunde und die Zuverlassigkeit der mit der Durchfihrung der Prifungen betrau-
ten Personen,

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

) die Laborpraxis, z. B. die Beschaffenheit der Prafproben, die Durchfuhrung und Qualitats-
kontrolle der Prifungen 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 Euro-
paischen 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, einschlieBlich

a) der Mitarbeit in Gremien zu diesen Vereinbarungen,

b) der Durchfihrung von Inspektionen, der Teilnahme und Mitarbeit bei solchen Inspektio-
nen im Geltungsbereich dieses Gesetzes und in anderen Staaten,
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6. die Weiterleitung von Informationen nach § 19b Absatz 3

a) an die Europaische Kommission gemaR Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2004/9/EG,

b) zur Durchflhrung 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-Bun-
desstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung und den zustandigen Behérden der Lander § 22 Satz 1

und 2 entsprechend. “Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fir Risikobewertung leitet die Informatio-
nen Uber die Nichteinhaltung der GLP-Grundsatze, die sie von auslandischen Staaten in den nach § 19b
Absatz 2 einer GLP-Bescheinigung gleichgestellten Fallen erhalt, unverziglich an die zustandigen Be-
wertungsbehdrden weiter.

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

(4) Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften
Uber das Verfahren der behdérdlichen Uberwachung.

FuBnoten

§ 19d: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 19d Abs. 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 15 Buchst. a DBuchst. aa G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv
24.11.2023

§ 19d Abs. 1 Nr. 1: Eingef. durch Art. 1 Nr. 15 Buchst. a DBuchst. bb G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv
24.11.2023

§ 19d Abs. 1 Nr. 2 bis 4: Friher Abs. 1 Nr. 1 bis 3 jetzt Abs. 1 Nr. 2 bis 4 gem. Art. 1 Nr. 15 Buchst. a
DBuchst. cc G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWyv 24.11.2023

§ 19d Abs. 1 Nr. 5 (friher Abs. 1 Nr. 4): Friher Abs. 1 Nr. 4 jetzt Abs. 1 Nr. 5 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 15
Buchst. a DBuchst. dd G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 19d Abs. 1 Nr. 6 (friher Abs. 1 Nr. 5): Eingef. durch Art. 1 Nr. 4 Buchst. b G v. 3.6.2021 |1 1479 mWv
1.8.2021; friher Abs. 1 Nr. 5 jetzt Abs. 1 Nr. 6 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 15 Buchst. a DBuchst. ee G v.
16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 19d Abs. 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 15 Buchst. b G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWyv 24.11.2023

§ 19d Abs. 3: Friher Abs. 2 jetzt Abs. 3 gem. Art. 1 Nr. 15 Buchst. ¢ G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv
24.11.2023

§ 19d Abs. 4: Friher Abs. 3 jetzt Abs. 4 u. friherer Abs. 3 Satz 2 aufgehoben gem. Art. 1 Nr. 15 Buchst.
dGv.16.11.2023 I Nr. 313 mWv 24.11.2023

Siebter Abschnitt Allgemeine Vorschriften

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 20 Antrags- und Mitteilungsunter-
lagen, Verordnungsermachtigungen

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

1. Inhalt und Form von Antrags- oder Mitteilungsunterlagen, die bei der Bundesstelle fiir Chemika-
lien oder einer anderen Bundesbehdrde nach diesem Gesetz, einer auf dieses Gesetz gestitz-
ten Rechtsverordnung oder einer der in § 21 Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnung
einzureichen sind, naher zu bestimmen,

2. zu regeln, dass und fur welchen Zeitraum derjenige, der derartige Antrags- oder Mitteilungsun-
terlagen bei der Bundesstelle fur Chemikalien oder einer anderen Bundesbehdérde einreicht, ein
Doppel dieser Unterlagen zur Einsichtnahme aufzubewahren hat.
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(2) Die Bundesstelle fir Chemikalien kann fir Antrége 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 Datentréger zulassen,
3. die Ubermittlung weiterer Kopien vorgelegter Unterlagen verlangen, soweit dies im Hinblick auf

die Beteiligung der in den §§ 4 und 12a genannten weiteren Bundesbehdrden erforderlich ist.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 20a (weggefallen)

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 20b Ausschiisse

Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Aus-
schisse zu bilden, denen die Aufgabe lbertragen werden kann,

1. die Bundesregierung oder die zustandigen Bundesministerien zu beraten, insbesondere

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

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

C) bei der Benennung von Stoffen und Gemischen, fur die eine Mitteilungspflicht nach § 16d
begrindet werden sollte,

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

e) bei der Weiterentwicklung der Guten Laborpraxis sowie

a) sicherheitstechnische, arbeitsmedizinische und hygienische Regeln sowie sonstige ar-
beitswissenschaftliche Erkenntnisse zu ermitteln,

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

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

die das zustandige Bundesministerium amtlich bekannt machen kann.
Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 21 Uberwachung

(1) Die zustandigen Landesbehdrden haben die Durchfiihrung dieses Gesetzes und der auf dieses Ge-
setz gestitzten Rechtsverordnungen zu iberwachen, soweit dieses Gesetz keine andere Regelung trifft.

(2) 'Absatz 1 gilt auch fur EG- oder EU-Verordnungen, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, so-

weit die Uberwachung ihrer Durchfilhrung den Mitgliedstaaten obliegt. ?Sind fur die Durchfiihrung von
EG- oder EU-Verordnungen im Sinne des Satzes 1 die Entgegennahme und die Weiterleitung von Infor-
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mationen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten erforderlich, ist hierfir die Bundesstelle fur
Chemikalien zustandig, soweit dieses Gesetz keine andere Regelung trifft.

(2a) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zur Durchflhrung dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen sowie der in
Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen

1. die Zustandigkeit flr bestimmte Genehmigungen und Einvernehmenserklarungen abweichend
von den Absatzen 1 und 2 Satz 1 einer Bundesoberbehdrde zu Gbertragen, wenn diese Geneh-
migungen oder Einvernehmenserklarungen bundeseinheitlich zu erfolgen haben oder die Beur-
teilung von Sachverhalten voraussetzen, die in der Regel raumlich Gber den Zustandigkeitsbe-
reich eines Landes hinausgehen, sowie

2. in den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 eine andere Bundesoberbehorde zu bestimmen.

(3) 'Die zustandige Landesbehdrde ist befugt, von natlrlichen und juristischen Personen und sonsti-
gen Personenvereinigungen alle zur Durchfihrung dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestitzten
Rechtsverordnungen und der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen erforderlichen

Auskinfte zu verlangen. %In den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 stehen diese Befugnisse der dort bezeich-
neten, in den Fallen des Absatzes 2a der in der Rechtsverordnung bezeichneten Bundesoberbehérde zu.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen, auch gemeinsam mit von ihnen hinzugezogenen
Sachverstandigen, sind befugt,

1. zu den Betriebs- und Geschaftszeiten Grundstlcke, Geschaftsraume, Betriebsrdume zu betreten
und zu besichtigen, Proben von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen und von sonstigem Pruf-
oder Probenmaterial nach ihrer Auswahl zu fordern und zu entnehmen und in die geschaftlichen
Unterlagen des Auskunftspflichtigen Einsicht zu nehmen,

2. die Vorlage der Unterlagen (iber Antrage, Mitteilungen, Notifizierungen, Registrierungen und Zu-
lassungen sowie sonstiger Unterlagen nach diesem Gesetz, den auf dieses Gesetz gestiitzten
Rechtsverordnungen und den in Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen zu ver-

langen,
3. Arbeitseinrichtungen und Arbeitsschutzmittel zu prafen,
4. Herstellungs- und Verwendungsverfahren zu untersuchen und insbesondere das Vorhandensein

und die Konzentration gefahrlicher Stoffe und Gemische festzustellen und zu messen.

zur Verhutung dringender Gefahren flr die éffentliche Sicherheit und Ordnung kénnen die Malnahmen
nach Satz 1 Nummer 1, 3 und 4 auch in Wohnraumen und zu jeder Tages- und Nachtzeit getroffen wer-

den. *Der Auskunftspflichtige hat die MaBnahmen nach Satz 1 Nummer 1, 3 und 4 und Satz 2 zu dulden
sowie die mit der Uberwachung beauftragten Personen zu unterstitzen, soweit dies zur Erflllung ihrer
Aufgaben erforderlich ist, insbesondere ihnen auf Verlangen Raume, Behalter und Behaltnisse zu 6ffnen

und die Entnahme von Proben zu ermdglichen. “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 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Ange-
horigen der Gefahr der Verfolgung wegen einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wirde.

(6) 'Kann die zustandige Landesbehdérde Art und Umfang der bei der Herstellung oder Verwendung der
in § 19 Absatz 2 genannten Stoffe, Gemische und Erzeugnisse drohenden oder eingetretenen schadli-
chen Einwirkungen oder die zu ihrer Abwendung oder Vorbeugung erforderlichen Mallinahmen nicht be-
urteilen, so kann sie hierzu vom Hersteller oder Verwender verlangen, dass er durch einen von der Be-
hdrde zu bestimmenden Sachverstandigen auf seine Kosten ein Gutachten erstatten Iasst und ihr eine

Ausfertigung des Gutachtens vorlegt. ?satz 1 gilt nicht, soweit in diesem Gesetz Prifungen vorgeschrie-
ben oder die Voraussetzungen fur die Anordnung von Prufungen festgelegt sind.

(6a) 'Werden in das Inland verbrachte Stoffe, Gemische, Erzeugnisse und Einrichtungen im Sinne dieses
Gesetzes aufgrund dieses Gesetzes oder der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
beanstandet, so kdnnen sie zur Rickgabe an den auslandischen Lieferanten aus dem Geltungsbereich
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dieses Gesetzes verbracht werden, sofern die zustandige Landesbehdrde nicht etwas anderes bestimmt

hat. 2Unberiihrt bleiben zwischenstaatliche Vereinbarungen, denen die gesetzgebenden Kérperschaf-
ten in der Form eines Bundesgesetzes zugestimmt haben, sowie Rechtsakte der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union.

(7) 'Die Bundesstelle fiir 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
Behorden des Arbeitsschutzes, des allgemeinen Gesundheitsschutzes, des Umwelt- und Naturschutzes,
der allgemeinen Gefahrenabwehr und des Brand- und Katastrophenschutzes der Lander sowie den Tra-

gern der gesetzlichen Unfallversicherung im Wege der Amtshilfe zur Verfligung zu stellen. %5 16e Absatz
4 bleibt unberihrt.

§ 21a Mitwirkung von Zolistellen

(1) 'Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zollstellen wirken bei der Uber-
wachung der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe, Gemische, Erzeugnisse und Einrichtungen mit, die die-
sem Gesetz oder einer aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung oder einer der in § 21

Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen unterliegen. Soweit dies zur Uberwachung der
Durchfiihrung dieses Gesetzes, der aufgrund dieses Gesetzes ergangenen Verordnungen und derin
Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnungen erforderlich ist, kdnnen sie Informationen, die sie im Rah-
men ihrer zollamtlichen Tatigkeit gewonnen haben, den zustandigen Behdérden mitteilen.

(2) 'Bestehen Anhaltspunkte flir einen VerstoB gegen die in Absatz 1 genannten Vorschriften, unterrich-

ten die Zollstellen die zustandigen Behdrden. “Sie kénnen die Stoffe, Gemische, Erzeugnisse und Ein-
richtungen sowie deren Beférderungs- und Verpackungsmittel auf Kosten und Gefahr des Verfugungs-
berechtigten zurlickweisen oder bis zur Behebung der festgestellten Mangel oder bis zur Entscheidung
der zustandigen Behorde sicherstellen.

§ 22 Informationspflichten

Die Bundesstelle fur Chemikalien und die zustandigen Landesbehdérden unterrichten sich gegenseitig
Uber alle Erkenntnisse, die fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz, den aufgrund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen oder den in § 21 Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-
Verordnungen einschlieBlich der Erfullung darin enthaltener Berichtspflichten gegeniber der Europai-

schen Kommission erforderlich sind. °Die Bundesstelle fir Chemikalien hat die zustandigen Landesbe-

hérden auf Verlangen zu beraten. Soweit nach § 21 Absatz 2a Nummer 2 eine andere Bundesoberbe-
hérde bestimmt ist, bestehen die in den Satzen 1 und 2 genannten Pflichten zwischen dieser Behérde
und den zustandigen Landesbehérden.

FulBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 23 Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehorde kann im Einzelfall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung fest-
gestellter oder zur Verhlitung kiinftiger VerstoRe gegen dieses Gesetz oder gegen die nach diesem Ge-
setz erlassenen Rechtsverordnungen oder gegen eine in § 21 Absatz 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 flr sofort
vollziehbar erklarte Anordnung nicht sofort ausgeflihrt, kann die zustandige Behérde die von der Anord-
nung betroffene Arbeit ganz oder teilweise bis zur Erfiillung der Anordnung untersagen, wenn die Unter-
sagung zum Schutz von Leben oder Gesundheit der Beschaftigten erforderlich ist.

(2) 'Die zustandige Landesbehdrde kann flr eine Dauer von hdchstens drei Monaten anordnen, dass ein
gefahrlicher Stoff, ein gefahrliches Gemisch oder ein Erzeugnis, das einen gefahrlichen Stoff oder ein
gefahrliches Gemisch freisetzen kann oder enthalt, oder eine Einrichtung nicht, nur unter bestimmten
Voraussetzungen, nur in bestimmter Beschaffenheit oder nur fir bestimmte Zwecke hergestellt, in den
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Verkehr gebracht oder verwendet werden darf, soweit Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht daflr vorliegen, dass von dem Stoff, dem
Gemisch, dem Erzeugnis oder der Einrichtung eine erhebliche Gefahr fir Leben oder Gesundheit des

Menschen oder die Umwelt ausgeht. Die zustandige Landesbehdrde kann diese Anordnung aus wichti-

gem Grund um bis zu einem Jahr verlangern. 3Die Satze 1 und 2 gelten auch dann, wenn Anhaltspunk-
te, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht, fur die
Annahme bestehen, dass ein Stoff oder ein Gemisch, ein Erzeugnis oder eine Einrichtung gefahrlich ist.

4Anordnungen nach Satz 1 und 2 kdnnen nur ergehen, soweit dies unionsrechtlich zulassig ist.

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

§ 23a Voriibergehende Verbote

(1) Die zustandige Landesbehérde kann demjenigen, der wiederholt oder in schwerem Mal3e gegen die

Verordnung (EU) 2024/573 verstoRt, voribergehend bis zu einer Dauer von 36 Monaten untersagen, fol-
gende Treibhausgase, Erzeugnisse oder Einrichtungen zu verwenden, herzustellen, einzufihren, auszu-
fUhren oder in Verkehr zu bringen:

1. fluorierte Treibhausgase gemaR Artikel 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2024/573 oder

2. Erzeugnisse oder Einrichtungen, die fluorierte Treibhausgase enthalten oder zu ihrem Funktio-
nieren benétigen.

(2) Die zustandige Landesbehérde kann demjenigen, der wiederholt oder in schwerem Malse gegen die
Verordnung (EU) 2024/590 verstoit, voribergehend bis zu einer Dauer von 36 Monaten untersagen, fol-
gende Erzeugnisse, Einrichtungen oder ozonabbauende Stoffe zu verwenden, herzustellen, einzufihren,
auszuflhren oder in Verkehr zu bringen:

1. ozonabbauende Stoffe gemal’ Artikel 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2024/590 oder

2. Erzeugnisse oder Einrichtungen, die ozonabbauende Stoffe enthalten oder zu ihrem Funktionie-
ren bendtigen.
§ 24 Vollzug im Bereich der Landesverteidigung

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

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung und das Bundesministerium des Innern kénnen fir ihren
Geschaftsbereich fir bestimmte Stoffe, Gemische, Erzeugnisse und Einrichtungen Ausnahmen von den
in Absatz 1 genannten Rechtsvorschriften zulassen, wenn dies im Interesse der Landesverteidigung er-
forderlich und unionsrechtlich zulassig ist.

§ 25 Angleichung an Gemeinschaftsrecht oder Unionsrecht
Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europaischen Union erlassen werden, soweit dies zur
Durchflihrung von Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaften oder Europaischen Union, die Sach-
bereiche dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 25a Aufwendungen des Auskunftspflichtigen

Die dem Auskunftspflichtigen durch die Entnahme von Proben von Stoffen, Gemischen und Erzeugnis-
sen oder durch Messungen entstehenden eigenen Aufwendungen hat er selbst zu tragen.

Fulnoten
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§ 25a: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 1 3498

§ 25a Uberschrift: IdF d. Art. 4 Abs. 97 Nr. 2 Buchst. a G v. 18.7.2016 | 1666 mWv 1.10.2021

§ 25a: fruherer Abs. 1 u. 2 aufgeh., friherer Abs. 3 jetzt einziger Text gem. Art. 4 Abs. 97 Nr. 2 Buchst.
bu cGv.18.7.2016 1 1666 mWv 1.10.2021

§ 26 BuBgeldvorschriften, Verordnungsermachtigung

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1.

la.
1b.

2.
3.
4.

4a.
4Dp.
4c.

4d.

de.

4f,

49.

5a.

6a.

6b.

(weggefallen)

(weggefallen)

(weggefallen)

(weggefallen)

(weggefallen)

einer vollziehbaren Anordnung nach § 12g Absatz 1 Satz 1 zuwiderhandelt,

entgegen § 12i Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 eine Einrichtung oder ein Erzeugnis erwirbt,
entgegen § 12i Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Behalter lagert oder entleert,

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 Gbermittelt,

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

entgegen § 12j Absatz 1 Satz 1 teilfluorierte Kohlenwasserstoffe bereitstellt, abgibt oder erwirbt,
einer vollziehbaren Anordnung nach § 12j Absatz 1 Satz 3 oder Absatz 7 Satz 2 zuwiderhandelt,

entgegen § 12k Satz 1 eine Einrichtung oder ein Erzeugnis bereitstellt oder abgibt,

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 vorge-
schriebenen Weise oder nicht rechtzeitig einstuft,

b) entgegen § 13 Absatz 3 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 14 Ab-
satz 1 Nummer 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 vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig verpackt
oder

) einer Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a, b, d bis f oder h
oder Absatz 2 Satz 2 zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf
diese BuBgeldvorschrift verweist,

(weggefallen)

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

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

(weggefallen)

einer Rechtsverordnung nach
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8a.

8b.

10.

10a.

a) § 17 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b oder Nummer 2 Buchstabe a, c oder d, jeweils
auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1,

b) § 17 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1, oder
9 § 17 Absatz 5

zuwiderhandelt, soweit sie flir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBRgeldvorschrift ver-
weist,

einer Rechtsverordnung nach
a) § 18 Absatz 1 Uber giftige Tiere und Pflanzen,

b) § 19 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 3 Gber Matnahmen zum Schutz von Beschaftig-
ten

zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift ver-
weist,

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

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

entgegen § 21 Absatz 3 eine Auskunft trotz Anmahnung nicht erteilt, entgegen § 21 Absatz 4
Satz 1 Nummer 2 Unterlagen nicht vorlegt oder einer Pflicht nach § 21 Absatz 4 Satz 3 nicht
nachkommt,

einer vollziehbaren Anordnung

a) nach § 23 Absatz 1 oder

b) nach § 23 Absatz 2 Satz 3 in Verbindung mit Satz 1
zuwiderhandelt oder

einer Rechtsverordnung nach § 28 Absatz 11 Uber Zulassungs- oder Meldepflichten flr bestimm-
te Biozid-Produkte zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tatbestand auf diese Buf-
geldvorschrift verweist.

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

1.

inhaltlich einem in Absatz 1

a) Nummer 5 Buchstabe a oder b oder

b) Nummer 9

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
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3. bestimmt,

a) dass Informationen oder Dokumente zu gefahrlichen Stoffen, zu gefahrlichen Gemi-
schen, zu Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten
oder zu ihrem Funktionieren benétigen, oder zu Einrichtungen zu erstellen, zu bertck-
sichtigen, aufzubewahren, bereitzuhalten, zu Gbermitteln, zu aktualisieren, zu bestati-
gen, 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 Uber gefahrliche
Stoffe, Uber gefahrliche Gemische, Uber Erzeugnisse, die solche Stoffe oder Gemische
freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, oder Uber Einrich-
tungen zu unterrichten sind,

) dass bei staatlichen Stellen oder bei sonstigen Stellen mit hoheitlichen Aufgaben flr
die Herstellung, das Inverkehrbringen, die Verwendung oder die Entgegennahme von
gefdhrlichen Stoffen, von gefahrlichen Gemischen, von Erzeugnissen, die solche Stof-
fe oder Gemische freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen,
oder von Einrichtungen eine Registrierung erfolgen muss,

d) dass gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische zuriickzugewinnen, zu sammeln, zu-
rickzuhalten, aufzuarbeiten, zu recyceln oder zu zerstéren sind,

e) dass Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische freisetzen kénnen,
enthalten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, oder Einrichtungen auler Betrieb zu
nehmen, zu Uberprifen, zu reparieren, auszustatten, aufzuarbeiten, zu warten, zu sam-
meln, zu recyceln oder zu zerstéren sind,

f) dass wissenschaftliche Prafungen oder Versuche mit gefahrlichen Stoffen, mit gefahrli-
chen Gemischen oder mit Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kon-
nen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, durchzuflhren sind,

g) dass flr gefahrliche Stoffe, flir gefahrliche Gemische, fiir Erzeugnisse, die solche Stof-
fe oder Gemische freisetzen kdnnen, 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 benétigen, oder Ein-
richtungen nicht erworben oder nur auf bestimmte Art und Weise hergestellt oder in Ver-
kehr gebracht werden durfen oder

i) dass wissenschaftliche Prifungen oder Versuche mit gefahrlichen Stoffen, mit gefahrli-
chen Gemischen oder mit Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kdn-
nen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen, nicht, nur auf bestimmte Art und
Weise oder nur unter bestimmten Voraussetzungen durchgefihrt werden durfen,

soweit eine Rechtsverordnung nach Absatz 5 fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuR-
geldvorschrift verweist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 Nummer 4a, 4b, 4e und 7 Buchstabe b
und des Absatzes 2 Nummer 2 Buchstabe d mit einer Geldbufe bis zu zweihunderttausend Euro, in den
Fallen des Absatzes 1 Nummer 4, 4c, 4f, 4g, 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 Buch-
stabe c bis i mit einer GeldbufBe bis zu flnfzigtausend Euro und in den Gbrigen Fallen mit einer Geldbu-
Be bis zu zehntausend Euro geahndet werden.

(4) Verwaltungsbehérde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten
ist

1. in den Fallen des Absatzes 1 Nummer 9 in Verbindung mit § 21 Absatz 3 Satz 2

a) die Bundesstelle far Chemikalien fur ihren Geschaftsbereich gemalt § 21 Absatz 2 Satz 2
oder
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b) die in der Rechtsverordnung nach § 21 Absatz 2a bezeichnete Bundesbehdrde, soweit ihr
die in § 21 Absatz 3 Satz 1 bezeichneten Befugnisse zustehen,

2. (weggefallen)

3. im Ubrigen die nach Landesrecht zustandige Behorde.

(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit dies zur Durchfiihrung der Rechtsakte der Europai-
schen Union erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Tatbestan-
de 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 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe b
oder Nummer 3, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 2, 3 Satz 1, Absatz 4 oder 6 Uber das
Herstellen, das Inverkehrbringen oder das Verwenden dort bezeichneter Stoffe, Gemische, Er-
zeugnisse, Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produkte zuwiderhandelt, soweit sie flr einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 23 Absatz 2 Satz 1 lber das Herstellen, das Inverkehrbrin-
gen oder das Verwenden gefahrlicher Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse zuwiderhandelt oder

3. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaften oder
der Europaischen Union zuwiderhandelt, die inhaltlich einer Regelung entspricht, zu der die in
Nummer 1 genannten Vorschriften ermachtigen, soweit eine Rechtsverordnung nach Satz 2 fur

einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist. “Die Bundesregierung wird er-
machtigt, soweit dies zur Durchsetzung der Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaften oder
der Europaischen Union erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Tatbestande zu bezeichnen, die als Straftat nach Satz 1 zu ahnden sind.

(1a) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer eine in Absatz 1 Num-
mer 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 funf Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer durch eine in Absatz 1
oder Absatz 1la 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 Handlung das Leben oder die Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen von bedeu-
tendem Wert gefahrdet.

(3) Der Versuch ist strafbar.
(4) Handelt der Tater fahrlassig, so ist die Strafe

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

2. in den 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 Nummer 2 bestraft. *Wird ohne Zutun des Téters die Gefahr abgewendet, so genugt sein frei-
williges und ernsthaftes Bemuhen, dieses Ziel zu erreichen.

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

FuBnoten

§ 27: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
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§ 27 Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. a G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023
§ 27 Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. b G v. 16.11.2023 | Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 27a Unwahre GLP-Erklarungen, Er-
schleichen der GLP-Bescheinigung

(1) Wer zur Tauschung im Rechtsverkehr die Erklarung nach § 19a Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 der Wahr-
heit zuwider abgibt oder eine unwahre Erkldrung gebraucht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren
oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Ein Amtstrager, der innerhalb seiner Zustandigkeit eine unwahre Bescheinigung nach § 19b Absatz
1 oder eine unwahre Bestatigung nach § 19b Absatz 2 Nummer 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 Frei-
heitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

(4) Der Versuch ist strafbar.
FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 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 Regis-
trierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Eu-
ropaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (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 (ABIl. EU Nr. L 396 S. 1, 2007 Nr. L 136 S. 3) verstolt, 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 Absatz 1 oder Absatz 3 oder Artikel 7 Absatz 1
Satz 1 oder Absatz 5 Satz 1 oder in einem Zulassungsantrag nach Artikel 62 Absatz 1 in Verbin-
dung mit Absatz 4 eine Angabe nicht richtig oder nicht vollstandig macht,

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

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

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer durch eine in Absatz 1 be-
zeichnete Handlung das Leben oder die Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen von bedeuten-
dem Wert gefahrdet.

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

(5) IOrdnungswidrig handelt, wer eine in Absatz 1 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 bezeichnete Handlung

fahrlassig begeht. “Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuRe bis zu hunderttausend Euro geahn-
det werden.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 |1 3498
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§ 27c Zuwiderhandlungen gegen Abgabevorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer eine in § 26 Absatz 1
Nummer 7 Buchstabe b oder Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe d bezeichnete vorsatzliche Handlung be-
geht, obwohl er weil, dass der gefahrliche Stoff, das gefahrliche Gemisch oder das Erzeugnis fir 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 ge-
fahrliche Gemisch oder das Erzeugnis fir eine rechtswidrige Tat, die den Tatbestand eines Strafgeset-

zes verwirklicht, verwendet werden soll, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstra-
fe.

FuBnoten

§ 27¢: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 27c Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 18 G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv 24.11.2023

§ 27d Einziehung

lGegensténde, auf die sich eine Straftat nach den §§ 27, 27b Absatz 1 bis 4 oder § 27c oder eine Ord-
nungswidrigkeit 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 Absatz 5 Satz 1 bezieht, kén-

nen eingezogen werden. %8 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes tber Ordnungswidrigkei-
ten sind anzuwenden.

FuBnoten

§ 27d: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 27d Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 19 G v. 16.11.2023 I Nr. 313 mWv 24.11.2023

Achter Abschnitt Schlussvorschriften

Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 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

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

2. die sich noch im dortigen Bewertungsverfahren befinden,
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3.
4.

die unter Artikel 15 Buchstabe a der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 fallen oder

flr die die Europaische Chemikalienagentur eine Veréffentlichung gemaR Artikel 16 Absatz 4 der
Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 vorgenommen hat.

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

1.

zwolf Monate flr das Bereitstellen auf dem Markt und 18 Monate fur das Verwenden jeweils ab
Veroffentlichung des Durchfuhrungsbeschlusses gemaR Artikel 89 Absatz 1 Unterabsatz 3 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im Amtsblatt der Europaischen Union, mit dem ein in dem Biozid-
Produkt enthaltener Biozid-Wirkstoff flr die betreffende Produktart nicht genehmigt wurde, es
sei denn, in dem Durchfuhrungsbeschluss der Kommission ist etwas anderes bestimmt,

180 Tage fur das Bereitstellen auf dem Markt und 365 Tage fur das Verwenden jeweils ab dem
in der Durchfiihrungsverordnung 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 Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 gestellt wurde:

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

b) ein Antrag auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung gemaR Artikel 34 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012,

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
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder

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

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

a) dem Zeitpunkt der Ablehnung eines Antrags auf Zulassung eines bereits auf dem Markt
bereitgestellten 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 gekniipft wor-
den ist, die eine Anderung des Biozid-Produkts erfordern wirden,

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

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

b) der Verdffentlichung des Beschlusses oder der Leitlinien gemaR Artikel 15 Buchstabe a
der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014,

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

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

b) die Notifizierung gemaR Artikel 17 Absatz 4 oder 5 der Delegierten Verordnung (EU) Nr.
1062/2014 abgelehnt hat.
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(9) Im Falle des Absatzes 8 Nummer 3 kann die Bundesstelle flir Chemikalien im Rahmen des unions-
rechtlich Zuldssigen fir Bestande des Biozid-Produkts, die bereits vor Erteilung der Zulassung oder par-
allelen Anerkennung auf dem Markt bereitgestellt wurden und den MaBgaben der Zulassungs- oder An-
erkennungsentscheidung oder den auf die Zulassung oder Anerkennung bezogenen Kennzeichnungs-
vorschriften nicht oder nicht vollstandig entsprechen, Aufbrauchfristen fur 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 flr An-
trage 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. I S. 2565) geltenden Fassung weiter anzuwenden.

(11) 'Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der beteiligten Kreise durch Rechtsverord-
nung 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 bestimmten Zeitpunkt des Endes des Arbeitsprogramms zur systematischen Prufung al-
ler alten Wirkstoffe, mindestens aber bis zum 31. Dezember 2024, vorzuschreiben, dass bestimmte Bio-
zid-Produkte im Sinne des Absatzes 8 erst in den Verkehr gebracht und verwendet werden dirfen, nach-

dem sie von der Bundesstelle flir Chemikalien zugelassen worden sind. ’In der Rechtsverordnung kann
von Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im Rahmen des unionsrechtlich Zulassigen abge-

wichen werden. *Statt einer Zulassung kann auch ein Meldeverfahren vorgesehen werden.

(11a) YIm Geltungsbereich dieses Gesetzes darf ein Biozid-Produkt abweichend von Artikel 17 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 nach MalRgabe 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 Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 Uber 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.

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

1. zwoOlIf Monate flir das Bereitstellen auf dem Markt und 18 Monate flr das Verwenden jeweils ab
Veroffentlichung eines Durchfiihrungsbeschlusses gemaR 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 Durchflihrungsbeschluss 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 Durchfihrungsverordnung nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 festgelegten Zeitpunkt der Genehmigung eines Wirkstoffs, wenn einer der folgen-
den 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 gemaR Artikel 34 der Verord-
nung (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 gemaR Artikel 20 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 oder
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b) ein Antrag auf zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung des Biozid-Produkts nach Arti-
kel 34 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,

4, 180 Tage fiur das Bereitstellen auf dem Markt und 365 Tage flr das Verwenden ab

a) dem Zeitpunkt der Ablehnung eines Antrags auf Zulassung eines bereits in Verkehr ge-
brachten Biozid-Produkts oder eines Antrags auf zeitlich parallele gegenseitige Anerken-
nung oder

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

3Im Ubrigen kann ein Biozid-Produkt nach Satz 1 bis zum 1. September 2017 auf dem Markt bereitge-
stellt 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 einschlief8lich des 31. Dezember 2020
und

2. im Fall des Anhangs VIII Teil A Abschnitt 1.3 bis einschlieBlich des 31. Dezember 2023.

%satz 1 gilt nicht fur Gemische, die nicht in eine der Gefahrenklassen nach Anhang | Abschnitt 3.1 Kate-
gorie 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 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 einzustufen sind oder die nicht fur den Verbraucher bestimmt
sind, sofern es sich bei dem Gemisch nicht um ein Biozid-Produkt handelt und sofern fir das betreffen-
de Gemisch Folgendes in einer von dem jeweiligen Institut vorgegebenen Form elektronisch Gbermittelt
wurde und fUr die in § 16e Absatz 4 genannten Zwecke zur Verfligung steht:

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

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

3Mittei|ungen nach Satz 2 oder § 28 Absatz 12 dieses Gesetzes in der bis zum 31. Dezember 2019 gel-
tenden Fassung gelten nicht als frihere 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 fur Stoffe und Gemische, die vom Hersteller oder Einfuhrer oder von
demjenigen, der sie aus einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union bezieht, bereits vor dem
1. August 2021 an einen Dritten abgegeben worden sind.

FuBnoten

§ 28: Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 28 Abs. 8: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a G v. 18.7.2017 1 2774 mWv 29.7.2017

§ 28 Abs. 11 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. b G v. 18.7.2017 | 2774 mWv 29.7.2017

§ 28 Abs. 11a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 10 Buchst. ¢ G v. 18.7.2017 |1 2774 mWv 29.7.2017

§ 28 Abs. 12: IdF d. Art. 2 Nr. 6 G v. 18.7.2017 | 2774, dieser idF d. Art. 17 G v. 12.12.2019 1 2510 mWv
1.1.2020

§ 28 Abs. 13: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 G v. 3.6.2021 1 1479 mWv 1.8.2021

§ 29 (AuBerkrafttreten)
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Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
§ 30 Berlin-Klausel
(gegenstandslos)
Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

§ 31 (Inkrafttreten)

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498

Anhang 1 (zu § 19a Absatz 1)
Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP)

(Fundstelle: BGBI. 1 2013, 3521 — 3531)

Inhaltsibersicht

Abschnitt |
1 Anwendungsbereich
2 Begriffsbestimmungen
2.1 Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP)
2.2 Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung
2.3 Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspri-

fungen

2.4 Begriffe betreffend den Prifgegenstand

Abschnitt Il

Grundsatze der Guten Laborpraxis

1 Organisation und Personal der Prifeinrichtung
1.1 Aufgaben der Leitung der Prufeinrichtung
1.2 Aufgaben des Priifleiters
1.3 Aufgaben des Ortlichen Versuchsleiters
1.4 Aufgaben des prifenden Personals
2 Qualitatssicherungsprogramm
2.1 Allgemeines
2.2 Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals
3 Raumlichkeiten und Einrichtungen
3.1 Allgemeines
3.2 Raumlichkeiten und Einrichtungen flr Prifsysteme
3.3 Raumlichkeiten und Einrichtungen fir den Umgang mit Priif- und Referenzgegenstanden
3.4 Raumlichkeiten und Einrichtungen fr Archive
3.5 Abfallbeseitigung
4 Gerate, Materialien und Reagenzien
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5 Prifsysteme

5.1 Physikalische und chemische Prifsysteme

5.2 Biologische Prifsysteme

6 Prif- und Referenzgegenstéande

6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

6.2 Charakterisierung

7 Standardarbeitsanweisungen
(Standard Operating Procedures, SOPs)

8 Prifungsablauf

8.1 Prifplan

8.2 Inhalt des Prufplans

8.3 Durchfiihrung der Priifung

9 Bericht Uber die Prifergebnisse

9.1 Allgemeines

9.2 Inhalt des Abschlussberichts

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materia-
lien

Abschnitt |
1 Anwendungsbereich

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen Sicherheitsprifun-
gen von Prufgegenstanden, die in Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln und Bioziden, kosmetischen Mit-
teln, Tierarzneimitteln sowie in Lebensmittelzusatzstoffen, Futtermittelzusatzstoffen und Industrieche-
mikalien enthalten sind. Haufig sind diese Prifgegenstande synthetische chemische Produkte; sie kon-
nen aber auch natdrlichen oder biologischen Ursprungs sein; unter Umstanden kann es sich um lebende
Organismen handeln. Zweck der Prifung dieser Prifgegenstande ist es, Daten Uber deren Eigenschaf-
ten und deren Unbedenklichkeit fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu gewinnen.

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen, die durch die Grund-
satze der Guten Laborpraxis abgedeckt werden, zahlen sowohl Laborprifungen als auch Prifungen in
Gewachshausern oder im Freiland.

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf samtliche nicht-klinische gesundheits-
und umweltrelevante Sicherheitsprifungen, die von Bewertungsbehérden zur Registrierung oder Zulas-
sung von Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln, Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstoffen, kosmeti-
schen Mitteln, Tierarzneimitteln und ahnlichen Produkten sowie zur Anmeldung von Industriechemikali-
en gefordert werden.

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden ebenfalls Anwendung auf Phasen von Prifungen, die an
einem Prifstandort durchgefiihrt werden. Prifstandorte 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 umweltrele-
vante Sicherheitsprifungen geplant, durchgefuhrt und Gberwacht werden sowie mit der Aufzeich-
nung, Archivierung und Berichterstattung der Prifungen.

2.2 Begriffe betreffend die Organisation einer Prufeinrichtung
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2.3

10)

Prufeinrichtungumfasst die Personen, Raumlichkeiten und Arbeitseinheiten, die zur
Durchflihrung von nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifun-
gen notwendig sind. Bei Prifungen, die in Phasen an mehr als einem Standort durchgefiihrt
werden, so genannte Multi-Site-Prufungen, umfasst der Begriff Prifeinrichtung sowohl den
Standort, an dem der Prufleiter angesiedelt ist, als auch alle anderen individuellen Pruf-
standorte. Die Prifstandorte kdnnen sowohl in ihrer Gesamtheit als auch jeweils einzeln als
Prufeinrichtung definiert werden.

Prifstandortist der Ort, an dem eine oder mehrere Phasen einer Prifung durchgefiihrt
werden. Unter Phasen von Priifungen sind hier einzelne Teile, Abschnitte, Schritte oder Stu-
fen von Prifungen zu verstehen.

Leitung der Prufeinrichtung bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe,
die die Zustandigkeit und formale Verantwortung fir die Organisation und das Funktionie-
ren der Prifeinrichtung gemals diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis besitzt.

Leitung eines Priufstandortes bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe,
die sicherzustellen hat, dass diejenigen Phasen der Prifung, fir die sie die Verantwortung
Ubernommen hat, nach diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis durchgefthrt werden.

Auftraggeberist eine naturliche oder juristische Person, die eine nicht-klinische ge-
sundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifung in Auftrag gibt, unterstitzt oder ein-
reicht.

Prifleiterist diejenige Person, die fir die Gesamtleitung der nicht-klinischen gesund-
heits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifung verantwortlich ist.

Ortlicher Versuchsleiter (Principal Investigator) bezeichnet diejenige
Person, die, im Falle einer Multi-Site-Priifung, im Auftrag des Prufleiters bestimmte Verant-
wortlichkeiten fUr die ihr Gbertragenen Phasen von Prifungen Ubernimmt. Die Verantwor-
tung des Prifleiters fiir die Gesamtleitung der Priifung kann nicht an den Ortlichen Ver-
suchsleiter Ubertragen werden; dies schlieSt die Genehmigung des Prifplans sowie seiner
Anderungen, die Genehmigung des Abschlussberichtes sowie die Verantwortung fiir die Ein-
haltung aller anwendbaren Grundsatze der Guten Laborpraxis ein.

Qualitatssicherungsprogramm ist ein definiertes System, dessen Personal von
der Prifungsdurchflihrung unabhangig ist, und das der Leitung der Prifeinrichtung Gewiss-
heit gibt, dass die Grundsatze der Guten Laborpraxis eingehalten werden.

Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures,

S OPs) sind dokumentierte Verfahrensanweisungen Uber die Durchfihrung derjenigen Un-
tersuchungen oder Tatigkeiten, die in der Regel in Priafplanen oder Prifrichtlinien nicht in
entsprechender Ausfihrlichkeit beschrieben sind.

Verzeichnis mit Status aller Prifungen (Master Schedule)isteine
Zusammenstellung von Informationen, die der Abschatzung der Arbeitsbelastung und der
Verfolgung des Ablaufs von Prifungen in einer Prifeinrichtung dient.

Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen

1)

Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitspri-
fung, nachstehend mit ,Prifung” bezeichnet, ist eine Untersuchung oder eine Reihe von
Untersuchungen, die mit einem Prifgegenstand unter Labor- oder Umweltbedingungen
durchgefuhrt wird, um Daten Uber seine Eigenschaften und Uber seine Unbedenklichkeit zu
gewinnen, mit der Absicht, diese den zustéandigen Bewertungsbehérden einzureichen.

Kurzzeitprifungist eine Prifung von kurzer Dauer, die nach weithin gebrauchlichen
Routinemethoden durchgefihrt wird.

Prifplan ist ein Dokument, das die Ziele und experimentelle Gesamtplanung zur Durch-
fihrung der Prafung beschreibt; es schlielSt samtliche Prifplananderungen ein.

Prifplananderungist eine geplante Veranderung des Prifplans nach Beginn der Pri-
fung in Form einer Erganzung.
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10)

11)
12)

Prufplanabweichungist ein unbeabsichtigtes Abweichen vom Prufplan nach Beginn
der Prifung.

Prifsystem ist jedes biologische, chemische oder physikalische System - oder eine
Kombination daraus -, das bei einer Prifung verwendet wird.

Rohdaten sind alle urspringlichen Aufzeichnungen und Unterlagen der Prifeinrichtung
oder deren Uberprifte Kopien, die als Ergebnis der urspringlichen Beobachtungen oder
Tatigkeiten bei einer Prafung anfallen. Zu den Rohdaten zahlen beispielsweise Fotografi-
en, Mikrofilm- oder Mikrofichekopien, computerlesbare Medien, diktierte Beobachtungen,
aufgezeichnete Daten von automatisierten Geraten oder irgendwelche anderen Daten auf
Speichermedien, die anerkanntermafBen geeignet sind, Informationen Gber einen, wie im
Abschnitt 10 beschrieben, festgelegten Zeitraum sicher zu speichern.

P roben sind Materialien, die zur Untersuchung, Auswertung oder Aufbewahrung aus dem
Prifsystem entnommen werden.

Beginn der experimentellen Phase istder Tag, an dem die ersten prifungsspe-
zifischen Rohdaten erhoben werden.

Ende der experimentellen Phase istderletzte Tag, an dem noch prifungsspezi-
fische Rohdaten erhoben werden.

Beginn einer Prifungist der Tag, an dem der Prifleiter den Prifplan unterschreibt.

Abschluss einer Priufungistder Tag, an dem der Prifleiter den Abschlussbericht
unterschreibt.

2.4 Begriffe betreffend den Priifgegenstand

Prifgegenstand ist ein Objekt, das der Prifung unterliegt.

Referenzgegenstand (Vergleichsgegenstand) ist ein Objekt, das zum Vergleich mit
dem Prufgegenstand verwendet wird.

Charge ist eine bestimmte Menge oder Partie eines Pruf- oder Referenzgegenstandes,
die in einem bestimmten Herstellungsgang derart gefertigt wurde, dass einheitliche Eigen-
schaften zu erwarten sind; sie wird als solche gekennzeichnet.

Tragerstoffist ein Stoff, mit dem der Prif- oder Referenzgegenstand gemischt, disper-
giert oder aufgeldst wird, um die Anwendung am Prifsystem zu erleichtern.

Abschnitt Il
Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP)

1 Organisation und Personal der Prifeinrichtung

1.1 Aufgaben der Leitung der Prifeinrichtung

1)

2)

Die Leitung einer jeden Prifeinrichtung hat sicherzustellen, dass diese Grundsatze der Gu-
ten Laborpraxis in ihrer Prifeinrichtung eingehalten werden.

Die Leitung hat zumindest

a) sicherzustellen, dass eine Erklarung mit Angabe derjenigen Person oder Personen-
gruppe vorliegt, welche die Aufgaben der Leitung der Priifeinrichtung im Sinne dieser
Grundsatze der Guten Laborpraxis wahrnimmt;

b) sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, geeignete
Raumlichkeiten, Ausristung und Materialien vorhanden sind, um die rechtzeitige und
korrekte Durchfiihrung der Prifung zu gewahrleisten;

¢) sicherzustellen, dass Aufzeichnungen Uber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie prakti-
sche Erfahrung und die Aufgabenbeschreibung flr alle wissenschaftlichen und techni-
schen Mitarbeiter geflihrt werden;
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3)

9)

sicherzustellen, dass die Mitarbeiter mit den Aufgaben, die sie ausfiihren sollen, ver-
traut sind und, falls erforderlich, eine Einflhrung in diese Aufgaben vorgesehen ist;

sicherzustellen, dass angemessene und dem Stand der Technik entsprechende Stan-
dardarbeitsanweisungen erstellt und befolgt werden, und hat samtliche urspringliche
Standardarbeitsanweisungen sowie deren Uberarbeitete Versionen zu genehmigen;

sicherzustellen, dass ein Qualitatssicherungsprogramm und das fur dessen Umsetzung
erforderliche Personal vorhanden ist, sowie sicherzustellen, dass die Wahrnehmung der
Qualitatssicherungsaufgaben in Ubereinstimmung mit diesen Grundsétzen der Guten
Laborpraxis erfolgt;

sicherzustellen, dass vor Beginn einer jeden Prifung ein Prufleiter mit entsprechen-
der Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktischer Erfahrung von der Leitung benannt
wird. Das Ersetzen eines Prifleiters muss nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist
schriftlich festzuhalten;

sicherzustellen, dass im Falle von Multi-Site-Priifungen gegebenenfalls ein Ortlicher
Versuchsleiter benannt wird, der lber eine entsprechende Aus-, Fort- und Weiterbil-
dung sowie praktische Erfahrung verfugt, um die ihm Ubertragenen Phasen der Priifung
leiten bzw. iberwachen zu kénnen. Das Ersetzen eines Ortlichen Versuchsleiters muss
nach festgelegten Verfahren erfolgen und ist schriftlich festzuhalten;

sicherzustellen, dass jeder Prifplan vom Prifleiter schriftlich genehmigt wird;

sicherzustellen, dass der Prufleiter den genehmigten Prifplan rechtzeitig dem Quali-
tatssicherungspersonal zuleitet;

sicherzustellen, dass eine chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen ge-
fihrt wird,;

sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person flr die Fihrung von Archiven be-
stimmt wird;

sicherzustellen, dass ein Verzeichnis mit Status aller Prifungen (Master Schedule) ge-
fihrt wird,;

sicherzustellen, dass alle Versorgungsguter in der Prifeinrichtung den Anforderungen
hinsichtlich ihrer Verwendung in der Prifung genlgen;

sicherzustellen, dass bei Multi-Site-Prifungen klar definierte Kommunikationswege zwi-
schen Prifleiter, Ortlichem Versuchsleiter, Qualitatssicherungspersonal und prifendem
Personal existieren;

sicherzustellen, dass Priif- und Referenzgegenstande in geeigneter Weise charakteri-
siert sind;

Verfahren einzuflhren, die sicherstellen, dass computergestutzte Systeme fur ihre vor-
gesehene Anwendung geeignet sind und in Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen
der Guten Laborpraxis validiert, betrieben und gewartet werden.

Werden bestimmte Phasen einer Priifung an einem Prifstandort durchgefihrt, fiir den eine
Leitung benannt wurde, so hat die Leitung dieses Priifstandortes alle in Absatz 2 genannten
Aufgaben mit Ausnahme der Aufgaben in Absatz 2 Buchstabe g, i, j und o zu ibernehmen.

1.2 Aufgaben des Prifleiters

1)

2)

a)

b)

Der Prifleiter ist mit der alleinigen Aufsicht Uber die Prifung betraut und tragt die Verant-
wortung flr die Gesamtdurchfiihrung der Prifung und fir den Abschlussbericht.

Diese Verantwortung schlieBt mindestens die folgenden Aufgaben ein. Der Prifleiter hat

den Priifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu genehmigen;

sicherzustellen, dass das Qualitatssicherungspersonal jeweils rechtzeitig Uber eine Ko-
pie des Prifplans sowie etwaiger Anderungen verfugt, und er hat sich wahrend der
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Durchflhrung der Prifung so effektiv wie erforderlich mit dem Qualitatssicherungsper-
sonal zu verstandigen;

c) sicherzustellen, dass dem priifenden Personal Priifplane und etwaige Anderungen so-
wie Standardarbeitsanweisungen zur Verfliigung stehen;

d) sicherzustellen, dass der Prifplan und der Abschlussbericht einer Multi-Site-Prifung na-
mentlich die an der Durchfihrung der Prifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiter und
die Prufeinrichtungen 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 Zuverlas-
sigkeit der Prifung zu bewerten und zu dokumentieren sowie gegebenenfalls Korrek-
turmaBnahmen zu veranlassen; etwaige Abweichungen von Standardarbeitsanweisun-
gen bei der Durchfihrung der Prifung hat er zu bestatigen;

f) sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten llickenlos festgehalten und aufge-
zeichnet werden;

g) sicherzustellen, dass im Verlauf einer Prifung eingesetzte computergestitzte Systeme
validiert sind;

h) den Abschlussbericht datiert zu unterzeichnen, um damit die Verantwortung fir die Zu-
verlassigkeit der Daten zu Ubernehmen und anzugeben, inwieweit die Prifung mit die-
sen Grundsatzen der Guten Laborpraxis Ubereinstimmt;

i) sicherzustellen, dass nach Abschluss der Prifung Prifplan, Abschlussbericht, Rohda-
ten und weiteres damit zusammenhangendes Material archiviert werden. Auch bei Ab-
bruch einer Priifung ist ein Bericht zu erstellen und hinsichtlich der Archivierung ent-
sprechend zu verfahren.

1.3 Aufgaben des Ortlichen Versuchsleiters
Der Ortliche Versuchsleiter stellt sicher, dass die an ihn Ubertragenen Phasen der Prifung unter
Einhaltung der anzuwendenden Grundsatze der Guten Laborpraxis durchgeflhrt werden.

1.4 Aufgaben des prifenden Personals

1) Das an der Durchflihrung einer Prifung beteiligte Personal muss fundierte Kenntnisse tuber
diejenigen Abschnitte der Grundsatze der Guten Laborpraxis besitzen, die seine Beteiligung
an der Prafung berthren.

2) Das priufende Personal muss direkten Zugriff auf den Prifplan und auf die seine Beteiligung
an der Prlfung betreffenden Standardarbeitsanweisungen besitzen. Die Verantwortlichkeit
zur Befolgung der Anweisungen in diesen Dokumenten liegt beim prifenden Personal. Jegli-
che Abweichung von den Anweisungen ist zu dokumentieren und sofort dem Prifleiter und
gegebenenfalls dem Ortlichen Versuchsleiter zu melden.

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

4) Das prufende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fur
sich selbst auf ein Mindestmal® zu beschranken und die Zuverlassigkeit der Prifung zu ge-
wahrleisten. Es hat relevante, ihm bekannte gesundheitliche oder medizinische Probleme
der zustandigen Person mitzuteilen, um eventuell von Arbeiten ausgeschlossen werden zu
kénnen, bei denen eine Beeintrachtigung der Priifung méglich erscheint.

2 Qualitatssicherungsprogramm

2.1 Allgemeines

- Seite 58 von 67 -



1)

Die Prufeinrichtung muss Uber ein dokumentiertes Qualitatssicherungsprogramm verfigen,
um zu gewahrleisten, dass die Priafungen in Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen der
Guten Laborpraxis durchgefuhrt werden.

Das Qualitatssicherungsprogramm ist von einer oder mehreren Personen durchzufiihren, die
von der Leitung bestimmt werden und die ihr unmittelbar verantwortlich sind. Diese Perso-
nen mussen mit den Prifverfahren vertraut sein.

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

2.2 Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals
Das Qualitatssicherungspersonal hat zumindest

a)

Kopien aller genehmigten Priifplane und Standardarbeitsanweisungen, die in der Prifeinrich-
tung benutzt werden, bereitzuhalten und Zugriff auf das aktuelle Verzeichnis mit Status aller
Prafungen (Master Schedule) zu besitzen;

zu Uberprifen, ob der Prifplan die nach den Grundsatzen der Guten Laborpraxis erforderli-
chen Informationen enthalt. Diese Uberprifung ist zu dokumentieren;

Inspektionen durchzufiihren, um festzustellen, ob alle Prifungen unter Einhaltung dieser
Grundsatze der Guten Laborpraxis durchgefuhrt werden. Wahrend der Inspektionen soll

auch festgestellt werden, ob Prifplane und Standardarbeitsanweisungen dem prifenden
Personal direkt zur Verfliigung stehen und befolgt werden.

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

- prufungsbezogene Inspektionen,

- einrichtungsbezogene Inspektionen,

- verfahrensbezogene Inspektionen.

Aufzeichnungen Uber diese Inspektionen sind aufzubewahren;

die Abschlussberichte zu inspizieren und, soweit zutreffend, zu bestatigen, dass Methoden,
Verfahren und Beobachtungen korrekt und umfassend beschrieben worden sind und dass
die berichteten Ergebnisse die Rohdaten der Prifungen korrekt und umfassend wiederge-
ben;

sofort der Leitung und dem Priifleiter sowie, gegebenenfalls, dem Ortlichen Versuchsleiter
und dessen entsprechender Leitung Inspektionsergebnisse schriftlich zu berichten;

eine dem Abschlussbericht beizufligende Erklarung abzufassen und zu unterzeichnen, aus
der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der Priifung sowie die Zeit-
punkte, an denen der Leitung und dem Priifleiter sowie gegebenenfalls einem Ortlichen Ver-
suchsleiter Inspektionsergebnisse berichtet wurden, hervorgehen. Weiterhin dient diese Er-
klarung als Bestatigung, dass der Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt.

3 Raumlichkeiten und Einrichtungen

3.1 Allgemeines

1)

Die Prifeinrichtung hat eine zweckentsprechende GrélRe, Konstruktion und Lage aufzuwei-
sen, um den Anforderungen der Prifung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuver-
lassigkeit der Prifung beeintrachtigen kénnten, auf ein Mindestmal zu beschranken.

Die Prifeinrichtung muss so angelegt sein, dass die einzelnen Arbeitsablaufe ausreichend
voneinander getrennt werden kénnen, um die ordnungsgemafRe Durchflihrung jeder einzel-
nen Prifung zu gewahrleisten.

3.2 Raumlichkeiten und Einrichtungen fur Priifsysteme
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3.3

3.4

35

1) Die Prufeinrichtung muss Uber eine ausreichende Zahl von Raumen oder Bereichen verfu-
gen, um die getrennte Unterbringung von Prifsystemen und einzelnen Prufungen fur Stoffe
oder Organismen, deren biologische Gefahrlichkeit bekannt ist oder angenommen werden
kann, zu ermdglichen.

2) Geeignete Rdume oder Bereiche missen flr die Diagnose, Behandlung und Bekampfung
von Krankheiten zur Verfigung stehen, um zu gewahrleisten, dass keine unannehmbare Be-
eintrachtigung der Priifsysteme auftritt.

3) Fur Versorgungsguter und Ausristungsgegenstande muassen Lagerraume oder -bereiche vor-
handen sein. Diese Lagerraume oder -bereiche mussen von den Unterbringungsraumen oder
-bereichen fur Prifsysteme getrennt sein und angemessenen Schutz vor Ungeziefer, Verun-
reinigungen und Verderb gewahrleisten.

Raumlichkeiten und Einrichtungen fir den Umgang mit Prif- und Referenzgegenstanden

1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, mlssen getrennte Radume oder
Bereiche flir Eingang und Lagerung der Prif- und Referenzgegenstande und flir das Mischen
der Prufgegenstande mit Tragerstoffen vorhanden sein.

2) Die Lagerrdume oder -bereiche fir die Prifgegenstdande missen von den Raumen oder Be-
reichen getrennt sein, in denen die Prifsysteme untergebracht sind. Sie mussen geeignet
sein, Identitat, Konzentration, Reinheit und Stabilitat der Prifgegenstande zu wahren und
die sichere Lagerung gefahrlicher Stoffe zu gewahrleisten.

Raumlichkeiten und Einrichtungen flr Archive

Raumlichkeiten fur Archive missen fir eine sichere Aufbewahrung und Wiederauffindung von
Prifplanen, Rohdaten, Abschlussberichten, Ruckstellmustern von Prif- und Referenzgegenstan-
den und Proben zur Verfiigung stehen. Ausstattung und Bedingungen in den Archiven sind so zu
gestalten, dass ein vorzeitiger Verderb des Archivgutes verhindert wird.

Abfallbeseitigung

Abfalle sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Prifungen nicht gefahrdet werden. Hier-
zu gehoéren Vorkehrungen fur zweckmaRBige Sammlung, Lagerung, Beseitigung, Dekontaminati-
ons- und Transportverfahren.

4  Gerate, Materialien und Reagenzien

1)

Gerate, einschlieBlich validierter computergestitzter Systeme, die zur Gewinnung, Erfassung und
Wiedergabe von Daten und zur Kontrolle der fiir die Priifung bedeutsamen Umweltbedingungen
verwendet werden, sind zweckmaRig unterzubringen und missen eine geeignete Konstruktion und
ausreichende Leistungsfahigkeit aufweisen.

Die bei einer Prufung verwendeten Gerate sind in regelmaligen Zeitabstdnden gemaR den Stan-
dardarbeitsanweisungen zu Uberprifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen
dariber sind aufzubewahren. Kalibrierungen massen, wo notwendig, auf nationale oder internatio-
nale Messstandards zurickgeflhrt werden kdnnen.

Gerate und Materialien, die in einer Prifung verwendet werden, dlrfen die Prifsysteme nicht be-
eintrachtigen.

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

5 Prifsysteme

5.1 Physikalische und chemische Prifsysteme
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1)

2)

Gerate, mit denen physikalische und chemische Daten gewonnen werden, sind zweckmaRig
unterzubringen und missen eine geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsfahig-
keit aufweisen.

Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen Priifsystemen muss ge-
wahrleistet sein.

5.2 Biologische Prifsysteme

1)

2)

Flr die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen Prifsyste-
men sind geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitat der Daten zu gewahrleisten.

Neu eingetroffene tierische und pflanzliche Priifsysteme sind getrennt unterzubringen, bis
ihr Gesundheitszustand festgestellt worden ist. Wenn eine ungewdhnliche Sterblichkeit oder
Morbiditat auftritt, darf diese Lieferung nicht bei Prifungen benutzt werden. Pflanzliche Prif-
systeme sind gegebenenfalls auf geeignete Weise zu vernichten, tierische Prifsysteme sind
nach den Vorgaben des Tierschutzgesetzes zu behandeln. Bei Beginn der experimentellen
Phase der Prifung missen die Prufsysteme frei sein von allen Krankheiten oder Beeintrach-
tigungen, die den Zweck oder die Durchflihrung der Prifung beeinflussen kdénnten. Prifsys-
teme, die im Verlauf der Prifung erkranken oder verletzt sind, sind, falls notwendig, zu iso-
lieren und zu behandeln, um die Integritat der Priifung zu gewéahrleisten. Uber Diagnose und
Behandlung etwaiger Krankheiten vor oder im Verlauf einer Prifung sind Aufzeichnungen zu
fUhren.

Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Priifsysteme missen Auf-
zeichnungen gefuhrt werden.

Biologische Prifsysteme sind vor der ersten Applikation des Prif- oder Referenzgegenstan-
des wahrend eines ausreichenden Zeitraumes an die Umweltbedingungen der Prifung zu
akklimatisieren.

Alle zur Identifizierung der Prifsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren Kafigen oder
Behaltern anzubringen. Prifsystem-Individuen, die im Verlauf der Prifung aus ihren Kafigen
oder Behaltnissen entnommen werden, missen, soweit méglich, geeignete Identifizierungs-
merkmale tragen.

Wahrend des Gebrauchs mussen alle Kafige oder Behalter fir Prufsysteme in angemessenen
Abstanden gereinigt und keimarm gemacht werden. Materialien, mit denen die Prifsysteme
in Berihrung kommen, mussen frei sein von Verunreinigungen in Konzentrationen, die Aus-
wirkungen auf die Prafung haben kénnten. Einstreu fur Tiere ist so oft zu wechseln, wie es
die gute Tierpflegepraxis erfordert. Die Anwendung von Schadlingsbekampfungsmitteln ist
zu dokumentieren.

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

6 Pruf- und Referenzgegenstande

6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

1)

3)

Aufzeichnungen sind zu flhren, aus denen die Charakterisierung der Prif- und Referenzge-
genstande, das Eingangsdatum, das Verfallsdatum, die eingegangenen und die bei den Pri-
fungen verwendeten Mengen ersichtlich sind.

Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, dass die Homoge-
nitat und Stabilitat so weit wie mdglich gewahrleistet und Verunreinigungen oder Verwechs-
lungen ausgeschlossen sind.

Auf den Lagerbehaltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfallsdatum und besondere La-
gerungshinweise anzubringen.

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

2) FuUr jede Prifung mussen Identitat, einschlieBlich Chargennummer, Reinheit, Zusammen-
setzung, Konzentration oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der
Pruf- oder Referenzgegenstande bekannt sein.

3) Beider Lieferung des Prifgegenstandes durch einen Auftraggeber ist in Zusammenarbeit
zwischen Auftraggeber und Prifeinrichtung ein Verfahren festzulegen, auf welche Weise die
Identitat des Prifgegenstandes, der in der Prifung eingesetzt wird, eindeutig bestatigt wird.

4) Die Stabilitat der Prif- und Referenzgegenstande unter Lager- und Prifbedingungen muss
fur alle Prifungen bekannt sein.

5) Falls der Prifgegenstand in einem Tragerstoff verabreicht wird, sind die Homogenitat, Kon-
zentration und Stabilitat des Priifgegenstandes in diesem Tragerstoff zu bestimmen. Bei
Prifgegenstanden flr Freilandprifungen (z. B. Spritzflissigkeiten) kdnnen diese Parameter
durch getrennte Laboruntersuchungen bestimmt werden.

6) FuUr eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge eines Prifgegenstandes,
der in einer Prifung, mit Ausnahme von Kurzzeitprifungen, verwendet wird, ein Rickstell-
muster aufzubewahren.

7 Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs)

1)

Eine Prifeinrichtung muss Uber schriftliche Standardarbeitsanweisungen verfiigen, die von ihrer

Leitung genehmigt und daflr vorgesehen sind, die Qualitat und Zuverlassigkeit der im Verlauf der
Prifung in der Prifeinrichtung gewonnenen Daten zu gewahrleisten. Auch die Uberarbeiteten Ver-
sionen der Standardarbeitsanweisungen sind von der Leitung der Prifeinrichtung zu genehmigen.

Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der Prifeinrichtung mussen die
far die dort durchgefuhrten Arbeiten relevanten Standardarbeitsanweisungen in aktueller Version
unmittelbar zur Verfigung stehen. Veréffentlichte Fachbicher, analytische Methoden und Fachar-
tikel sowie Bedienungsanleitungen kénnen als Erganzung zu diesen Standardanweisungen verwen-
det werden.

Prifungsbedingte Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen sind zu dokumentieren und
vom Prifleiter und gegebenenfalls vom Ortlichen Versuchsleiter zu bestatigen.

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

1. Prif- und Referenzgegenstande
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lagerung.

2. Gerate, Materialien und Reagenzien

a) Gerate
Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung;

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

c) Materialien, Reagenzien und Lésungen
Zubereitung und Kennzeichnung.

3. Flhren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wiederauffindung
Kodieren der Priifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, Indexierungssysteme, Um-
gang mit Daten einschlieBlich Verwendung von computergestitzten Systemen.
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4. Prufsysteme, soweit fur die Prifung relevant

a)

b)

Vorbereitung von Rdumen und Raumumweltbedingungen fur Prifsysteme;

Verfahren flr Eingang, Umsetzung, ordnungsgemaRe Unterbringung, Charakterisierung,
Identifizierung und Versorgung der Prifsysteme;

Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Prufsysteme vor, wahrend und am En-
de der Prufung;

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

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

Anlage und Standortwahl von Prufsystemen auf Prufflachen.

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

8 Prifungsablauf

8.1 Prifplan

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

(2a) Prifplananderungen mussen begriindet und durch datierte Unterschrift des Prifleiters ge-
nehmigt werden und sind gemeinsam mit dem Prufplan aufzubewahren.

(2b) Prifplanabweichungen miissen vom Priifleiter und vom zustandigen Ortlichen Versuchslei-
ter umgehend beschrieben, erldutert, bestatigt und datiert sowie zusammen mit den Roh-
daten aufbewahrt werden.

(3) Bei Kurzzeitprifungen kann ein Standard-Prifplan mit prifungsspezifischen Erganzungen
benutzt werden.

8.2 Inhalt des Prifplans
Der Prifplan muss mindestens folgende Angaben enthalten:

1) Bezeichnung der Priifung, der Pruf- und Referenzgegenstande

beschreibender Titel;
Erklarung Gber Art und Zweck der Prifung;

Bezeichnung des Prifgegenstandes durch Code oder Name (IUPAC, CAS-Nummer, bio-
logische Parameter usw.);

zu verwendender Referenzgegenstand.

2) Angaben Uber den Auftraggeber und die Prifeinrichtung

Name und Anschrift des Auftraggebers;

Name und Anschrift der Prifeinrichtung sowie aller weiteren an der Prifung beteiligten
Prifeinrichtungen und Prufstandorte;

Name und Anschrift des Prufleiters;

- Seite 63 von 67 -



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

3) Termine

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

b) Voraussichtliche Termine fur Beginn und Ende der experimentellen Phase der Prifung.

4) Prifmethoden
Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Priifrichtlinien oder sonstige anzuwendende
Prafrichtlinien oder -methoden.

5) Einzelangaben, soweit fir die Priifung relevant

a) Begrindung fur die Wahl des Prifsystems;

b) Charakterisierung des Priifsystems, wie Tierart, Stamm, Unterstamm, Herkunft, Anzahl,
Kérpergewichtsbereich, Geschlecht, Alter und sonstige sachdienliche Angaben;

¢) Applikationsmethode und Begriindung fur deren Wahl;
d) Dosierungen und Konzentrationen, Haufigkeit und Dauer der Applikation;

e) Ausflhrliche Angaben Uber die experimentelle Gesamtplanung, einschlieBlich der chro-
nologischen Beschreibung des Prifablaufs, aller Methoden, Materialien und Bedingun-
gen, sowie Art und Haufigkeit der vorzunehmenden Analysen, Messungen, Beobachtun-
gen und Untersuchungen und die gegebenenfalls anzuwendenden statistischen Verfah-
ren.

6) Aufzeichnungen
Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

8.3 Durchflihrung der Prifung

1) Jede Prifung muss eine unverwechselbare Bezeichnung erhalten. Alle diese Prifung betref-
fenden Unterlagen und Materialien missen diese Bezeichnung aufweisen. Proben aus der
Prafung sind so zu kennzeichnen, dass ihre Herkunft eindeutig nachvollziehbar ist. Eine der-
artige Kennzeichnung dient der Rickfuhrbarkeit der Probe auf eine bestimmte Prifung.

2) Die Priifung ist gemal dem Prifplan durchzufiihren.

3) Alle wahrend der Prifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar,
unverzuglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind datiert zu un-
terschreiben oder abzuzeichnen.

4) Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, dass die urspriingliche Aufzeichnung
ersichtlich bleibt; sie ist mit einer Begrindung sowie mit Datum und Unterschrift oder Kirzel
der die Anderung vornehmenden Person zu versehen.

5) Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch
die dafir verantwortlichen Personen zu kennzeichnen. Computergestitzte Systeme mussen
S0 ausgelegt sein, dass jederzeit die Aufzeichnung eines vollstandigen audit trails zur Ver-
flgung steht, der samtliche Datenanderungen anzeigt, ohne die Originaldaten unkenntlich
zu machen. Alle Datenanderungen missen mit der sie andernden Person verknlpft werden
kénnen, z. B. durch die Verwendung von mit Datum und Uhrzeit versehenen (elektronischen)
Unterschriften. Anderungen sind zu begriinden.

9 Bericht Gber die Prifergebnisse

9.1 Allgemeines
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9.2

1)

Flr jede Prifung muss ein Abschlussbericht erstellt werden. Bei Kurzzeitpriafungen kann ein
Standard-Abschlussbericht mit prifungsspezifischen Erganzungen erstellt werden.

Jeder Bericht eines an der Priifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiters oder beteiligten Spe-
zialisten ist von diesem datiert zu unterschreiben.

Der Abschlussbericht muss vom Priifleiter datiert unterschrieben werden, um die Ubernah-
me der Verantwortung fur die Zuverlassigkeit der Daten zu dokumentieren. Des Weiteren ist
anzugeben, inwieweit die Prifung mit diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis Uberein-
stimmt.

Korrekturen und Erganzungen eines Abschlussberichts sind in Form von Nachtragen vorzu-
nehmen. In diesen Nachtragen sind die Grinde fir die Korrekturen oder Erganzungen deut-
lich darzulegen und vom Prifleiter datiert zu unterzeichnen.

Eine Reformatierung des Abschlussberichts zur Erfillung von Zulassungsbestimmungen ei-
ner nationalen Bewertungsbehdrde stellt keine Korrektur, Erganzung oder Anderung des Ab-
schlussberichts im obigen Sinne dar.

Inhalt des Abschlussberichts
Der Abschlussbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten:

1)

2)

Bezeichnung der Prifung, der Priif- und Referenzgegenstande

a) beschreibender Titel;

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

¢) Bezeichnung des Referenzgegenstandes durch den Namen;
d) Charakterisierung des Prifgegenstandes einschlieBlich Reinheit, Stabilitat und Homo-
genitat.

Angaben Uber den Auftraggeber und die Priifeinrichtung

a) Name und Anschrift des Auftraggebers;
b) Name und Anschrift aller beteiligten Prifeinrichtungen und Prifstandorte;
c) Name und Anschrift des Prifleiters;

d) Name und Anschrift des Ortlichen Versuchsleiters sowie die delegierten Phasen der
Prifung, soweit zutreffend;

e) Name und Anschrift der Wissenschaftler, die Berichte zum Abschlussbericht beigetra-
gen haben.
Termine

Zeitpunkt fur Beginn und Ende der experimentellen Phase der Prifung.

Erklarung

Qualitatssicherungserklarung, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten
Phasen der Prufung sowie die Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung und dem Prif-
leiter sowie gegebenenfalls einem Ortlichen Versuchsleiter Inspektionsergebnisse berichtet
wurden. Diese Erklarung 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
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a) Zusammenfassung der Ergebnisse;
b) alle im Prifplan geforderten Informationen und Daten;

¢) Darlegung der Ergebnisse einschlielich der Berechnungen sowie der Bestimmungen
der statistischen Signifikanz;

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

Aufbewahrungsorte des Prifplans, der Rickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstan-
den, Proben, Rohdaten und des Abschlussberichts.

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

10.1 Zu den Archiven dirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Entnah-
me und Rlckgabe sind Aufzeichnungen zu fihren.

10.2 Folgendes ist 15 Jahre in den Archiven aufzubewahren:

a) Prifplan, Rohdaten, Rickstellmuster von Priif- und Referenzgegenstanden, Proben und Ab-
schlussbericht jeder Priifung;

b) Aufzeichnungen Uber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen In-
spektionen sowie das Verzeichnis mit Status aller Prifungen (Master Schedule);

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

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

f) chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen;

g) Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen.

Falls fir bestimmte prifungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum in Satz 1 festge-
legt wurde, ist deren Entsorgung zu dokumentieren. Falls Rickstellmuster von Prif- und Refe-
renzgegenstanden vor Ablauf des festgelegten Archivierungszeitraums entsorgt werden, ist dies
zu begriinden und zu dokumentieren. Riickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstanden so-
wie Proben mussen nur so lange aufbewahrt werden, wie deren Qualitat eine Beurteilung zu-
|&sst.

10.3 Archiviertes Material ist zu indexieren, um ein ordnungsgemalies Aufbewahren und Wiederauf-
finden zu erleichtern.

10.4 Wenn eine Prifeinrichtung oder ein Vertragsarchiv die Tatigkeit einstellt und keinen Rechtsnach-
folger hat, ist das Archiv an die Archive der Auftraggeber der Priifungen zu Uberfihren.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 28.8.2013 | 3498
Anhang 2 (zu § 19b Abs. 1)
Landessiegel/Coloured Logo Gute Laborpraxis/Good Laborato-
ry Practice GLP-Bescheinigung/Statement of GLP Compliance
(gemaB/according to § 19b Abs. 1 Chemikaliengesetz)

(Fundstelle: BGBI. | 2013, 3532)
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Eine GLP-Inspektion zur Uberwachung der Ein-
haltung der GLP-Grundsatze gemafR Chemi-
kaliengesetz bzw. Richtlinie 2004/9/EG wurde
durchgeflhrt in:

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

O Prifeinrichtung/Test facility [ Prifstandort/Test site

(Unverwechselbare Bezeichnung und Adresse/Unequivocal name and address)

Prifungen nach Kategorien/Areas of Expertise

(gemaR/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
befindet sich im nationalen GLP-Uberwachungs-
verfahren und wird regelmaRig auf Einhaltung
der GLP-Grundsatze Uberwacht.

Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes
wird hiermit bestatigt, dass in dieser Prifein-
richtung/diesem Prifstandort die oben genann-
ten Prafungen unter Einhaltung der GLP-Grund-
satze durchgefihrt werden kdnnen.

The above mentioned test facility/test site is in-
cluded in the national GLP Compliance Program-
me and is inspected on a regular basis.

Based on the inspection report it can be con-
firmed, that this test facility/test site is able to
conduct the aforementioned studies in compli-
ance with the Principles of GLP.

Unterschrift, Datum/Signature, Date

(Name und Funktion der verantwortlichen Person/
Name and function of responsible person)

(Name und Adresse der GLP-Uberwachungsbehérde/
Name and address of the GLP Monitoring Authority)

Die Bescheinigung ist befristet bis zum ... [Datum der Befristung]. Sofern vor Ablauf der Befristung der

Bescheinigung ein neuer Antrag nach § 19b Absatz 1 Satz 1 ChemG gestellt wird, gilt die Bescheinigung

bis zur Entscheidung Uber den Antrag fort.

Redaktionelle Hinweise

Diese Norm enthalt nichtamtliche Satznummern.

© juris GmbH

- Seite 67 von 67 -



