Chemikaliengesetz - ChemG Seite 1 von 51

Chemikaliengesetz - ChemG (2004-05-20)

? ChemGQ@G Ubersicht Gefahrstoffrecht
B I u m e Anfang * Bekanntmachung der Neufassung .

BGBI. 2002 Teil | Nr. 40 S.2091, ausgegeben zu Bonn am 27. Juni 2002

Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen
(Chemikaliengesetz - ChemG)

Vom 20. Juni 2002

zuletzt geandert durch:

® § 1 vom Artikel 7 des Gesetzes zur Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der Lebensmittelsicherheit (BGBI.
2002 | Nr. 57 S.3082, ausgegeben zu Bonn am 14. August 2002)

® Artikel 183 der Achten Zustandigkeitsanpassungsverordnung (BGBI. 2003 Teil | Nr. 56 S.2304, ausgegeben zu Bonn am 27. November
2003)

e Artikel 10 des Gesetzes zur Anderung des Fleischhygienegesetzes, des Geflligelfleischhygienegesetzes, des Lebensmittel- und

Bedarfsgegenstandegesetzes und sonstiger Vorschriften (BGBI. 2004 Teil 1 Nr. 24 S.934, ausgegeben zu Bonn am 19. Mai 2004)

Erster Abschnitt
Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

§1

Zweck des Gesetzes

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

§ 2

Anwendungsbereich

(1) Die Vorschriften des Zweiten und Dritten Abschnitts, die §§ 16, 16a, 16b Abs. 1 Satz 1
Nr. 2, die §§ 16e, 17 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a und b und § 23 Abs. 7. gelten nicht fur

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

2. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach dem
Arzneimittelgesetz oder nach dem Tierseuchengesetz unterliegen, sowie sonstige
Arzneimittel, soweit sie nach § 21 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes einer Zulassung
nicht bedlrfen oder in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Verpackung
abgegeben werden,

2a. Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes und ihr Zubehor.
Soweit es sich um Medizinprodukte handelt, die Zubereitungen im Sinne der
Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai
1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen (AB1.
EG Nr. L 200 S. 1) sind oder enthalten, gelten die Vorschriften des Dritten Abschnitt:,
es sei denn, es handelt sich um Medizinprodukte, die invasiv oder unter
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Korperberihrung angewendet werden.

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

4. radioaktive Abfalle im Sinne des Atomgesetzes,

5. Abwasser im Sinne des Abwasserabgabengesetzes, soweit es in Gewasser oder
Abwasseranlagen eingeleitet wird.

(2) Die Vorschriften des Zweiten, Dritten und Vierten Abschnitts, § 17 Abs. 1 Nr. 2
Buchstaben a und b und § 23 Abs. 2 gelten nicht fur Lebensmittel im Sinne des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes und fur Futtermittel und Zusatzstoffe im
Sinne des Futtermittelgesetzes. Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und § 16b Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 und § 16e gelten jedoch flr

1. Lebensmittel, die nicht zur Abgabe an den Verbraucher im Sinne des § 6 Abs. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes bestimmt sind,

2. Futtermittel, die dazu bestimmt sind, in zubereitetem, bearbeitetem oder
verarbeitetem Zustand verflttert zu werden, sowie flr Zusatzstoffe im Sinne des
Futtermittelgesetzes.

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

1. die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als Wirkstoff in zulassungs- oder
registrierungspflichtigen Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz oder nach dem
Tierseuchengesetz oder als Wirkstoffe in Medizinprodukten gemaf § 3 Nr. 2 und Nr.
7 in Verbindung mit Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes verwendet zu werden oder

2. soweit sie einem Zulassungsverfahren nach dem Pflanzenschutzgesetz unterliegen
oder die ausschlie3lich dazu bestimmt sind, als Wirkstoff im Sinne des
Pflanzenschutzgesetzes nach dessen § 37d Abs. 1 in den Verkehr gebracht zu
werden.

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

(4) Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die §§ 16c¢, 16d, 17 und 23 gelten fur das
Herstellen, Inverkehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Zubereitungen nach § 3a
Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 15 sowie von Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Zubereitungen
freisetzen konnen oder enthalten, lediglich insoweit, als es gewerbsmalRig, im Rahmen
sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen oder unter Beschaftigung von Arbeithehmern
erfolgt. Diese Beschrankung gilt nicht fur

1. Regelungen und Anordnungen
a. ) uber den Verkehr mit Bedarfsgegenstanden,
b. ) Uber die Abfallbeseitigung und Luftreinhaltung,

2. umweltgefahrliche Stoffe oder Zubereitungen, wenn Malinahmen zum Schutz der
menschlichen Gesundheit getroffen werden, und
3. Bioziel-Wirkstoffe und Bioziel-Produkte.

(5) Die Vorschriften des Ersten bis Vierten Abschnitts, die §§ 17 und 18 sowie die

Vorschriften des Siebten und Achten Abschnitts gelten nicht fur die Beforderung
gefahrlicher Guter im Eisenbahn-, Strallen-, Binnenschiffs-, See- und Luftverkehr,
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ausgenommen die innerbetriebliche Beférderung.

§3

Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Stoffe: chemische Elemente oder chemische Verbindungen, wie sie naturlich
vorkommen oder hergestellt werden, einschlie3lich der zur Wahrung der Stabilitat
notwendigen Hilfsstoffe und der durch das Herstellungsverfahren bedingten
Verunreinigungen, mit Ausnahme von Losungsmitteln, die von dem Stoff ohne
Beeintrachtigung seiner Stabilitdt und ohne Anderung seiner Zusammensetzung
abgetrennt werden konnen;

2. alte Stoffe: Stoffe, die im Altstoffverzeichnis der Europaischen Gemeinschaften -
EINECS - (AB1. EG Nr. 146 A vom 15. Juni 1990) in der jeweils jingsten im Amtsblatt
der Europaischen Gemeinschaften veroffentlichten Fassung bezeichnet sind;

3. neue Stoffe: Stoffe, die nicht alte Stoffe im Sinne der Nummer 2 sind;

3a. Polymer: ein Stoff, der aus Molekulen besteht, die durch eine Kette einer oder
mehrerer Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet sind, und der eine einfache
Gewichtsmehrheit von Molekulen mit mindestens drei Monomereinheiten enthalt, die
zumindest mit einer weiteren Monomereinheit oder einem sonstigen Reaktanten eine
kovalente Bindung eingegangen sind, sowie weniger als eine einfache
Gewichtsmehrheit von Molekllen mit demselben Molekulargewicht, wenn diese
Molekule innerhalb eines bestimmten Molekulargewichtsbereichs liegen, wobei die
Unterschiede beim Molekulargewicht im wesentlichen auf die Unterschiede in der
Zahl der Monomereinheiten zuriickzufihren sind; eine Monomereinheit im Sinne
dieser Begriffsbestimmung ist die gebundene Form eines Monomers in einem
Polymer;

4. Zubereitungen: aus zwei oder mehreren Stoffen bestehende Gemenge, Gemische
oder Ldsungen;

5. Erzeugnisse: Stoffe oder Zubereitungen, die bei der Herstellung eine spezifische

Gestalt, Oberflache oder Form erhalten haben, die deren Funktion mehr bestimmen

als ihre chemische Zusammensetzung, als solche oder in zusammengefugter Form;

Einstufung: eine Zuordnung zu einem Gefahrlichkeitsmerkmal,

Hersteller: eine natlrliche oder juristische Person oder eine nicht rechtsfahige

Personenvereinigung, die einen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis herstellt

oder gewinnt;

8. Einfuhrer: eine natlrliche oder juristische Person oder eine nicht rechtsfahige
Personenvereinigung, die einen Stoff, eine Zubereitung oder ein Erzeugnis in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt; kein Einfuhrer ist, wer lediglich einen
Transitverkehr unter zollamtlicher Uberwachung durchfihrt, soweit keine Be- oder
Verarbeitung erfolgt;

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

10. Verwenden: Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, Aufbewahren, Be- und Verarbeiten,
Abfilllen, Umfillen, Mischen, Entfernen, Vernichten und innerbetriebliches Beférdern,

11. Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung: Durchfihrung wissenschaftlicher
Versuche oder Analysen unter kontrollierten Bedingungen einschlieRlich der
Bestimmung der Eigenschaften, der Leistung und der Wirksamkeit sowie
wissenschaftlicher Untersuchungen im Hinblick auf die Produktentwicklung;

12. Verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung: die Weiterentwicklung eines

No
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Stoffes, bei der die Anwendungsgebiete des Stoffes auf Pilotanlagenebene oder im
Rahmen von Produktionsversuchen erprobt werden.

§ 3a
Gefahrliche Stoffe und gefahrliche Zubereitungen

(1) Gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Zubereitungen sind Stoffe oder Zubereitungen, die

explosionsgefahrlich,
brandférdernd,
hochentzindlich,
leichtentzundlich,
entzundlich,

sehr giftig,

giftig,
gesundheitsschadlich,
atzend,

10. reizend,

11. sensibilisierend,

12. krebserzeugend,

13. fortpflanzungsgefahrdend,
14. erbgutverandernd oder
15. umweltgefahrlich sind;

OCONSORWN =

ausgenommen sind gefahrliche Eigenschaften ionisierender Strahlen.

(2) Umweltgefahrlich sind Stoffe oder Zubereitungen, die selbst oder deren
Umwandlungsprodukte geeignet sind, die Beschaffenheit des Naturhaushalts, von Wasser,
Boden oder Luft, Klima, Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen derart zu verandern, dass
dadurch sofort oder spater Gefahren fur die Umwelt herbeigefiihrt werden kdénnen.

(3) (weggefallen)

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

§3b
Erganzende Begriffsbestimmungen fiir Biozid-Produkte

(1) Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Biozid-Produkte:

Biozid-Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder mehrere Biozid-Wirkstoffe enthalten,
in der Form, in welcher sie zum Verwender gelangen, die dazu bestimmt sind, auf
chemischem oder biologischem Wege Schadorganismen zu zerstéren, abzuschrecken,
unschadlich zu machen, Schadigungen durch sie zu verhindern oder sie in anderer Weise
zu bekampfen, und die

a. ) einer Produktart zugehoren, die in Anhang V der Richtlinie 98/8/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 Uber das
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Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. EG Nr. L 123 S.1) in der jeweils
geltenden Fassung aufgeflhrt ist, und

2. ) nicht einem der in Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG aufgefuhrten
Ausnahmebereiche Unterfallen;

2. Biozid-Wirkstoffe:

Stoffe mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung auf oder gegen Schadorganismen, die zur
Verwendung als Wirkstoff in Biozid-Produkten bestimmt sind; als derartige Stoffe gelten
auch Mikroorganismen einschlief3lich Viren oder Pilze mit entsprechender Wirkung und
Zweckbestimmung;

3. Bedenklicher Stoff:

jeder Stoff, der kein Biozid-Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner Beschaffenheit
nachteilige Wirkungen auf Mensch, Tier oder Umwelt haben kann und in einem Biozid-
Produkt in hinreichender Konzentration enthalten ist oder entsteht, um eine solche Wirkung
hervorzurufen; dies ist in der Regel der Fall bei einem gefahrlichen Stoff, dessen
Vorhandensein in dem Biozid-Produkt dazu beitragt, dass das Biozid-Produkt selbst als
gefahrliche Zubereitung einzustufen ist;

4. Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential:

ein Biozid-Produkt, das als Biozid-Wirkstoff oder als Biozid-Wirkstoffe nur einen oder
mehrere der in Anhang IA der Richtlinie 98/8/EG aufgeflhrten Biozid-Wirkstoffe und im
ubrigen keine bedenklichen Stoffe enthalt; von dem betreffenden Biozid-Produkt darf, wenn
es den Verwendungsvorschriften entsprechend eingesetzt wird, nur ein niedriges Risiko fur
Mensch, Tier und Umwelt ausgehen;

5. Grundstoff:

ein in Anhang IB der Richtlinie 98/8/EG aufgefuhrter Stoff, dessen hauptsachliche
Verwendung nicht die Bekampfung von Schadorganismen ist, der jedoch in geringerem
Male -entweder unmittelbar oder in einem Produkt, das den Stoff sowie ein einfaches
Verdlnnungsmittel, das seinerseits kein bedenklicher Stoff ist, enthalt - als Biozid-Produkt
zum Einsatz gelangt und nicht direkt fir diese Verwendung vermarktet wird;

6. Schadorganismen:
Organismen, die flir den Menschen, seine Tatigkeiten oder fir Produkte, die er verwendet
oder herstellt, oder fur Tiere oder die Umwelt unerwinscht oder schadlich sind;

7. Ruckstande:

ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-Produkt vorhanden sind und als Folge
seiner Verwendung zurlckbleiben, einschlieldlich der Metaboliten und Abbau- oder
Reaktionsprodukte.

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

Bundesrates nahere Vorschriften Uber die in Absatz 1 Nr. 1 enthaltene Begriffsbestimmung
zu erlassen.

Zweiter Abschnitt
Anmeldung neuer Stoffe

§4
Anmeldepflicht
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(1) Der Hersteller darf einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer Zubereitung
gewerbsmalRig oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen in den
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum nur in den Verkehr bringen, wenn er
ihn bei der Anmeldestelle angemeldet hat. Der Anmeldung bedarf es nicht, wenn der
Hersteller den Stoff bereits in einem anderer: Mitgliedstaat oder Vertragsstaat hergestellt
und dort in einem gleichwertigen Verfahren angemeldet hat.

(2) Der Einfuhrer darf einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer Zubereitung
gewerbsmalig oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen aus einem
Staat, der nicht Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften und nicht Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ist, nur einfiihren, wenn er ihn
bei der Anmeldestelle angemeldet hat. Der Anmeldung bedarf es nicht, wenn der Einflhrer
in einem anderen Mitgliedstaat oder Vertragsstaat niedergelassen ist und den Stoff dort in
einem gleichwertigen Verfahren angemeldet hat.

(3) Wer nicht in einem Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften oder einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
niedergelassen ist, darf einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer
Zubereitung gewerbsmalig oder im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen
nicht einfuhren.

(4) Die den Einfuhrer betreffenden Vorschriften dieses Gesetzes und der auf dieses Gesetz
gestutzten Rechtsverordnungen zur Anmeldung neuer Stoffe finden entsprechende
Anwendung auf naturliche oder juristische Personen oder nicht rechtsfahige
Personenvereinigungen mit Wohn- oder Geschaftssitz in der Bundesrepublik Deutschland,
die einen neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer Zubereitung aus einem Staat,
der nicht Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften und nicht Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ist, in einen anderen Mitgliedstaat
oder Vertragsstaat verbringen, sofern es sich nicht lediglich um einen Transitverkehr nach
§ 3 Nr. 8 zweiter Halbsatz handelt.

§5

Ausnahmen von der Anmeldepflicht
(1) Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fir,

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

2. Stoffe, die ausschlieBlich zu Zwecken der wissenschaftlichen Forschung und
Entwicklung in Mengen von hochstens 100 kg jahrlich je Hersteller in den
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten
des Abkommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum insgesamt in den Verkehr
gebracht werden, sofern der Hersteller oder Einfuhrer Aufzeichnungen fuhrt, aus
denen sich die Identitat des Stoffes, seine Kennzeichnung, die abgegebene Menge
und Namen und Anschriften der Empfanger ergibt;

3. Stoffe, die ausschliellich zu Zwecken der verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung fur die Hochstdauer eines Jahres in einer dazu erforderlichen Menge in
den Verkehr gebracht werden, sofern die Abgabe nur an eine vom Hersteller oder
EinfUhrer nachzuweisende begrenzte Zahl sachkundiger Personen erfolgt und er
sicherstellt, dass der Stoff weder als solcher nach als Bestandteil einer Zubereitung
an andere abgegeben wird;

4. Stoffe, die in Mengen von weniger als 10 kg jahrlich je Hersteller in den
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten
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des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum insgesamt in den Verkehr
gebracht werden,;

5. Stoffe, die ausschliel3lich dazu bestimmt sind, als Biozid-Wirkstoff nach § 12h Abs.1
in den Verkehr gebracht zu werden.

(2) (weggefallen)
(3) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 3 kann die Anmeldestelle

1. untersagen, dass nach Abschluss der verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung der Stoff als Bestandteil oder in Form eines Erzeugnisses an andere
abgegeben wird, wenn eine Gefahr fur Leben oder Gesundheit des Menschen oder
die Umwelt zu besorgen ist,

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

a. ) der Antragsteller nachweist, dass der Zweck der verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung innerhalb eines Jahres nicht zu erreichen ist oder
sonstige aulRergewohnliche Umstande vorliegen., die eine Verlangerung
rechtfertigen, und

b. ) eine Gefahr flr Leben oder Gesundheit des Menschen oder die Umwelt nicht
zu besorgen ist.

§6
Inhalt der Anmeldung

(1) Der Anmeldepflichtige hat der Anmeldestelle schriftlich seinen Namen und seine
Anschrift, im Falle der Einfuhr auch den Namen und die Anschrift des Herstellers, den
Standort des Herstellungsbetriebes sowie

1. die Identitatsmerkmale, einschlieBlich der Art und Gewichtsanteile der Hilfsstoffe, der
Hauptverunreinigungen sowie der ubrigen ihm bekannten Verunreinigungen und
Zersetzungsprodukte,

Nachweis- und Bestimmungsmethoden,

. die ihm bekannten Analysenmethoden zur Feststellung der Exposition des Menschen
und des Vorkommens in der Umwelt,

Angaben zu Herstellung, Verwendung, Exposition und Verbleib,

schadliche Wirkungen bei der Verwendung,

Hinweise zur Toxikokinetik,

die vorgesehene Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung,

Empfehlungen Gber die VorsichtsmaRnahmen beim Verwenden und Uber
SofortmalRnahmen bei Unfallen,

die Menge des Stoffes, die er jahrlich in den Verkehr bringen oder einfuhren will,
Verfahren zur geordneten Entsorgung, zur mdglichen Wiederverwendung und
sonstigen Unschadlichmachung anzugeben sowie

11. die Prufnachweise nach § 7 (Grundprufung) vorzulegen.

© N

©ONO O A

c o

1

(1a) Verfugt der Anmeldepflichtige Uber weitere Erkenntnisse uber die Wirkungen des
Stoffes auf Mensch oder Umwelt, hat er zugleich mit der Anmeldung eine
Zusammenfassung der entsprechenden Unterlagen und auf Anforderung der Anmeldestelle
unverzuglich die vollstandigen Unterlagen vorzulegen.

(2) Fur einen gefahrlichen Stoff hat der Anmeldepflichtige ferner das vorgesehene
Sicherheitsdatenblatt vorzulegen.
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(3) Einer Vorlage der Unterlagen nach Absatz 1 Nr. 6, 10 und 11 bedarf es nicht, soweit
entsprechende Unterlagen bereits von einer, anderen Hersteller oder Einflhrer in einem
Anmeldeverfahren nach diesem Gesetz oder nach gleichwertigen Vorschriften eines
anderen Mitgliedstaats der Europaischen Gemeinschaften oder Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum vorgelegt wurden und seitdem mehr
als zehn Jahre vergangen sind.

§7

Prifnachweise der Grundpriifung
Die Prufnachweise der Grundprifung mussen sich erstrecken auf:

die physikalischen, chemischen und physikalisch-chemischen Eigenschaften,
akute Toxizitat,

Anhaltspunkte fur eine krebserzeugende oder erbgutverandernde Eigenschaft,
Anhaltspunkte fur fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften,

reizende und atzende Eigenschaften,

sensibilisierende Eigenschaften,

subakute Toxizitat,

abiotische und leichte biologische Abbaubarkeit,

Toxizitat gegenlber Wasserorganismen nach kurzzeitiger Einwirkung,

10. Hemmung des Algenwachstums,

11. Bakterieninhibition,

12. Adsorption und Desorption.

©CoNOOhWN =

§7a
Eingeschrankte Anmeldung

(1) Betragt die Menge des Stoffes, die der Anmeldepflichtige innerhalb der Mitgliedstaaten
der Europaischen Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr bringen will, weniger als 1 Tonne
jahrlich, so kann er die Anmeldeunterlagen nach Mal3gabe des Absatzes 2 auf die dort
aufgefuhrten Datensatze beschranken. Fir die ubrigen Angaben und Prifnachweise nach
den §§ 6 und 7 findet § 6 Abs. 1a entsprechende Anwendung. Die Angaben und
Prifnachweise sind nachzureichen, bevor die in den Verkehr gebrachte Menge des Stoffes
die obere Grenze des jeweiligen Mengenbereichs nach Absatz 2 innerhalb eines Jahres
oder das funffache dieser Menge seit Beginn des Inverkehrbringens insgesamt
uberschreitet. Von den Einschrankungsmoglichkeiten nach Absatz 2 Nr. 1 und 2 kann
nacheinander Gebrauch gemacht werden.

(2) Im Rahmen einer eingeschrankten Anmeldung nach Absatz 1 sind vorzulegen
1. bei Mengen von weniger als 1 Tonne, aber mindestens 100 kg
a. ) die Angaben und Prufnachweise nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 bis 3, 5, 7 und 9, Abs. la und
2,8 7 Nr. 5 und 6 sowie
b. ) bestimmte Angaben und Prifnachweise nach § 6 Abs. 1 Nr. 4 und 8, § 7 Nr. 1 bis 3,
8und 9,
2. bei Mengen von weniger als 100 kg
a. ) die Angaben und Prufnachweise nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 bis 3, 5, 7 und 9, Abs, 1a und

2 sowie
b. ) bestimmte Angaben und Prifnachweise nach § 6 Abs. 1 Nr. 4 und 8, § 7 Nr. 1 und
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§8

Verfahren nach Eingang der Anmeldung, Inverkehrbringen des angemeldeten Stoffes

(1) Die Anmeldestelle hat dem Anmeldepflichtigen im Falle einer Anmeldung nach § 6
innerhalb von 60 Tagen, im Falle einer Anmeldung nach § 7a innerhalb von 30 Tagen nach
Eingang der Anmeldung mitzuteilen, ob die Anmeldung als ordnungsgemaf anerkannt
wird. Die Nachlieferung von Anmeldeunterlagen nach § 7a Abs. 1 Satz 3 gilt als Anmeldung
nach der Vorschrift, deren Anforderungen durch die Nachlieferung erfullt werden sollen.
Wird die Anmeldung anerkannt, so ordnet die Anmeldestelle der Anmeldung eine
Anmeldenummer zu und teilt diese dem Anmeldepflichtigen zusammen mit der Mitteilung
nach Satz 1 mit, soweit dies nicht bereits im Rahmen einer fruheren, denselben Stoff und
denselben Anmeldepflichtigen betreffenden Anmeldung geschehen ist. Die Anerkennung
einer Anmeldung steht spateren Nachforderungen nach § 20 Abs. 2 nicht entgegen.

(2) Verlangt die Anmeldestelle innerhalb der Fristen nach Absatz 1 eine Berichtigung oder
Erganzung nach § 20 Abs. 2, so findet Absatz 1 mit der MaRgabe Anwendung, dass die
Stelle des Eingangs der Anmeldung der Eingang der Berichtigung oder Erganzung bei der
Anmeldestelle tritt.

(3) Der Anmeldepflichtige darf den Stoff im Falle einer Anmeldung nach § 6 frihestens 60
Tage, im Falle einer Anmeldung nach § 7a frihestens 30 Tage nach Eingang der
Anmeldung bei der Anmeldestelle in der flr die jeweilige Vorlagepflicht maRgeblichen
Menge in den Verkehr bringen. Hat die Anmeldestelle innerhalb dieser Fristen eine
Berichtigung oder Erganzung nach § 20 Abs. 2 verlangt, tritt an die Stelle des
Eingangsdatums der Anmeldung das Eingangsdatum der Berichtigung oder Erganzung bei
der Anmeldestelle. Hat die Anmeldestelle im Falle einer Anmeldung nach § 7a die
Anmeldung bereits vor Ablauf der Frist von 30 Tagen anerkannt, so darf der
Anmeldepflichtige den Stoff vom Tage des Eingangs des Anerkennungsbescheides an,
frihestens aber 15 Tage nach Eingang der Anmeldung bei der Anmeldestelle in der fir die
Vorlagepflicht mafligeblichen Menge in den Verkehr bringen.

§9
Zusatzpriifung 1. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten
Stoffes 100 Tonnen jahrlich oder insgesamt 500 Tonnen seit dem Beginn der Herstellung
des Stoffes oder seiner Einfuhr in diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf Verlangen
der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist zusatzliche Prafungsnachweise
uber

1. physikalische, chemische und physikalisch-chemische Eigenschaften, soweit sich die
Erforderlichkeit aus den Prufergebnissen der Grundprufung ergibt,

2. subchronische und chronische Toxizitat, soweit sich die Erforderlichkeit aus den

Prufergebnissen der Grundpriufung oder aus sonstigen Erkenntnissen ergibt,

fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften,

krebserzeugende und erbgutverandernde Eigenschaften,

toxikokinetische Grundeigenschaften,

potentielle biologische Abbaubarkeit sowie weitergehende abiotische Abbaubarkeit,

soweit sich die Erforderlichkeit aus den Prufergebnissen der Grundprufung ergibt,

Adsorption und Desorption, soweit sich die Erforderlichkeit aus den Priufergebnissen

o0k w
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der Grundprifung ergibt,
8. Bioakkumulation,
9. Toxizitat gegenlber Wasserorganismen nach langfristiger Einwirkung,
10. Toxizitat gegenuber Bodenorganismen und Pflanzen

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

(2) Auf Verlangen der Anmeldestelle hat der Anmeldepflichtige innerhalb einer von ihr
gesetzten Frist die in Absatz 1 genannten Nachweise auch dann vorzulegen, wenn

1. die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den
Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten
Stoffes 10 Tonnen jahrlich oder seit dem Beginn seiner Herstellung oder seiner
Einfuhr in diese Staaten insgesamt 50 Tonnen erreicht hat und

2. die Vorlage der Nachweise unter Berucksichtigung der bisherigen Kenntnisse uber
den Stoff und seine Umwandlungsprodukte, seine bekannten oder vorhersehbaren
Verwendungszwecke oder der Ergebnisse der nach § 7 durchgeflhrten Prifungen
erforderlich ist.

§9a
Zusatzprifung 2. Stufe

(1) Erreicht die vom Anmeldepflichtigen innerhalb der Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge eines angemeldeten
Stoffes 1.000 Tonnen jahrlich oder insgesamt 5.000 Tonnen seit dem Beginn der
Herstellung des Stoffes oder seiner Einfuhr in diese Staaten, hat der Anmeldepflichtige auf
Verlangen der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist weitere zusatzliche
Prufnachweise uber

toxikokinetische einschlieBlich biotransformatorischer Eigenschaften,
chronische Toxizitat,

krebserzeugende Eigenschaften,

verhaltensstorende Eigenschaften,

fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften,

peri- und postnatale Wirkungen,

Organ- und Systemtoxizitat,

Mobilitat, insbesondere Adsorption und Desorption,

abiotische und biologische Abbaubarkeit,

10. Bioakkumulation,

11. Toxizitat gegenuber Fischen,

12. Toxizitat gegenuber Vogeln,

13. Toxizitat gegentber anderen Organismen und

14. weitere Eigenschaften, die allein oder im Zusammenwirken mit anderen
Eigenschaften des Stoffes umweltgefahrlich sind, vorzulegen.

CoOoNOOR~WN =

§10
Besondere Bestimmungen fiir Einfihreranmeldungen
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(1) Im Falle der Anmeldung eines Stoffes durch einen Einfihrer ist fur die in den §§ 7a, 9
und 9a genannten Mengen die Gesamtmenge maldgebend, in der der gleiche Stoff
desselben Herstellers in die Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften und die
anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum
verbracht wird. Die Anmeldestelle ermittelt bei Eingang einer Anmeldung nach Satz 1

1. ob bei ihr oder den Anmeldestellen anderer Mitgliedstaaten oder Vertragsstaaten
Anmeldungen des gleichen Stoffes desselben Herstellers vorliegen, und

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

und halt diese Informationen auf dem jeweils neuesten Stand. Uberschreitet die
Gesamtmenge den Mengenbereich, auf dessen Stand die Anmeldung sich befindet, setzt
die Anmeldestelle den Anmeldepflichtigen hiervon in Kenntnis.

(2) Der Hersteller eines Stoffes, der nach diesem Gesetz oder nach gleichwertigen
Vorschriften anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften oder
Vertragsstaaten des Abkommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum von einem oder
mehreren EinfUhrern anzumelden ist, kann den Stoff durch einen Alleinvertreter mit Wohn-
oder Geschéftssitz in der Bundesrepublik Deutschland nach den Vorschriften dieses
Gesetzes selbst anmelden. Der Alleinvertreter gilt als EinfUhrer im Sinne des § 4 Abs. 2.
Bei der Vorlage der Anmeldeunterlagen hat er zusatzlich

1. eine Vollmacht des Herstellers vorzulegen, aus der sich ergibt, dass dieser ihn als
seinen Alleinvertreter fur das Gebiet der Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum mit der Anmeldung des Stoffes betraut hat, und

2. Namen und Anschriften aller von ihm vertretenen Personen und
Personenvereinigungen anzugeben, die den Stoff in die Mitgliedstaaten und
Vertragsstaaten verbringen.

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

(3) Ein Einfuhrer, der in der Anmeldung des Alleinvertreters nach Absatz 2 oder einer nach
gleichwertigen Vorschriften in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum vorgelegten Anmeldung ausdrtcklich mitbertcksichtigt wird, kann von der
Vorlage eigener Angaben und Prufnachweise nach den §§ 6, 7, 9, 9a und 16 absehen,
soweit der Alleinvertreter ausreichende Unterlagen vorgelegt hat. Sieht der Einfuhrer von
der Vorlage eigener Unterlagen ab, so hat er den Alleinvertreter Gber die von ihm
eingefuhrte Menge des Stoffes und die ihm vorliegenden Erkenntnisse nach § 6 Abs. 1a
jeweils auf dem neuesten Stand zu halten; fur die Fristen nach § 5 Abs. 3 ist der Stand der
Anmeldung des Alleinvertreters mal3gebend.

§ 11

Befugnisse der Anmeldestelle
(1) Die Anmeldestelle kann

1. vom Hersteller oder EinfUhrer Prifnachweise nach § 7, § 9 Abs. 1 oder § 9a auch fur
Stoffe im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4 verlangen,
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2. vom Anmeldepflichtigen Prifnachweise nach § 7, § 9 Abs. 1 und § 9a
a) bereits vor Erreichen der in den §§ 7a, 9 und § 9a genannten Mengen,
b) als bestatigende Prifungen oder
c) uber Umwandlungsprodukte des Stoffes verlangen oder

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

wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begriindeter Verdacht daftir vorliegen, dass der Stoff gefahrlich ist, und
soweit dies zu dem in § 1 genannten Zweck erforderlich ist. Die Prifnachweise nach § 7, §
9 Abs. 1 und § 9a sind auf die jeweiligen Verdachtsmomente zu beschranken. Von der
Nachforderungsbefugnis nach Satz 1 Nr. 2 kann unabhangig vom Vorliegen der Ubrigen
Voraussetzungen des Satzes 1 auch dann Gebrauch gemacht werden, wenn die
Nachforderung zur Durchfuhrung der Bewertung nach § 12 Abs. 2 aufgrund derin § 7.2
Abs. 2 Satz 2 genannten EG-Richtlinie erforderlich ist.

(2) Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 gilt entsprechend fur angemeldete Stoffe, wenn die Anordnung
erforderlich ist, um Gefahren fur Mensch oder Umwelt durch ihre Verwendung zu
vermeiden. Die Anordnung kann fur eine Dauer von hochstens drei Monaten erlassen
werden. Die Anmeldestelle kann die Anordnung aus wichtigem Grund um bis zu einem
Jahr verlangern.

(3) Die Anmeldestelle kann das Inverkehrbringen eines Stoffes oder einer Zubereitung
untersagen, wenn einem Verlangen nach § 9, § 9a oder Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 nicht
fristgerecht entsprochen oder gegen eine Anordnung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 oder
Absatz 2 verstol3en wird.

(4) Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach den Absatzen 1 bis 3 haben keine
aufschiebende Wirkung.

§12
Anmeldestelle, Bewertung

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

(2) Die Durchfuhrung der Bewertung von der Anmeldepflicht unterliegenden neuen Stoffen
wird durch die Bundesregierung bestimmt. Bei der Bewertung sind die in der Richtlinie
93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von Grundsatzen fur die
Bewertung der Risiken fir Mensch und Umwelt von gemal} Richtlinie 67/548/EWG des
Rates notifizierten Stoffen (ABl. EG Nr. L 227 S. 9) in der jeweils jingsten im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften veroffentlichten Fassung festgelegten Grundsatze
einzuhalten.

Abschnitt lla
Zulassung von Biozid-Produkten

§ 12a
Zulassungsbedirftigkeit
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Biozid-Produkte dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
und verwendet werden, wenn sie von der Zulassungsstelle zugelassen worden sind. Dies
gilt nicht far

1.
2.
3.

Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotential, die nach § 12f registriert worden sind,
Grundstoffe,

Biozid-Produkte, die ausschliel3lich zu Zwecken der wissenschaftlichen oder
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung in den Verkehr gebracht und
verwendet werden, sofern die Anforderungen nach § 12i eingehalten sind, sowie
Biozid-Produkte, die aus einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum eingefuhrt werden, dort in einem gleichwertigen Verfahren
zugelassen oder registriert worden sind und mit einem in Deutschland zugelassenen
oder registrierten Biozid-Produkt (Referenzprodukt) Gbereinstimmen, sofern das
Vorliegen dieser Voraussetzungen auf Antrag des Einflhrers von der
Zulassungsstelle festgestellt worden ist.

§12b
Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung

(1) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn

1.

2.

die Wirkstoffe des Biozid-Produkts in Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG
aufgeflihrt und die dort festgelegten Anforderungen erflllt sind,

nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse
sichergestellt ist, dass das Biozid-Produkt bei einer der Zulassung entsprechenden
Verwendung unter Berucksichtigung aller Umstande, unter denen das Biozid-Produkt
vorhersehbar verwendet wird, der Verwendung des mit dem Biozid-Produkt
behandelten Materials und der Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung

a. ) hinreichend wirksam ist,

b. ) keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Zielorganismen hat,
insbesondere keine unannehmbaren Resistenzen oder Kreuzresistenzen
erzeugt oder bei Wirbeltieren vermeidbare Leiden oder Schmerzen verursacht,

c. ) selbst oder aufgrund seiner Riuckstande, auch unter Berucksichtigung einer
Exposition Uber Trinkwasser, Nahrungs- oder Futtermittel, Luft in Innenraumen
oder am Arbeitsplatz, keine unmittelbaren oder mittelbaren unannehmbaren
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier hat, und

d. ) selbst oder aufgrund seiner Rickstande unter besonderer Bertcksichtigung
des Verbleibs und der Verteilung in der Umwelt, insbesondere einer
Kontamination von Oberflachengewassern, Trinkwasser und Grundwasser,
Sediment, Boden und Luft und der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen keine
unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt hat,

die Art und Menge der im Biozid-Produkt enthaltenen Wirkstoffe, gegebenenfalls
vorhandenen toxikologisch oder 6kotoxikologisch signifikanten Verunreinigungen und
zusatzlichen Bestandteile sowie der toxikologisch oder okotoxikologisch signifikanten
Ruckstande, die sich aus der zugelassenen Verwendung ergeben, gemal} den
einschlagigen Bestimmungen der Anhange IIA, IIB, 1A, IlIB, IVA oder IVB der
Richtlinie 98/8/EG bestimmt werden kdénnen,

die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Biozid-Produkts ermittelt und fur eine
sachgemale Verwendung, Lagerung und Beférderung dieses Produkts als
annehmbar erachtet worden sind und

Belange des Arbeitsschutzes und andere o6ffentlich-rechtliche Vorschriften einer
Zulassung des Biozid-Produkts nicht entgegenstehen.
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(2) Die Zulassungsstelle entscheidet im Rahmen der Zulassung tber den zulassigen
Verwendungszweck, die zulassige Verwenderkategorie sowie Uber sonstige
Inhaltsbestimmungen, Auflagen und Bedingungen zum Inverkehrbringen und zur
Verwendung des Biozid-Produkts, die unter Beachtung der Regelungen der Artikel 20 und
21 und der Anhange | und IA der Richtlinie 98/8/EG erforderlich sind, um die Erfullung der
in Absatz 1 genannten Zulassungsvoraussetzungen beim Inverkehrbringen und bei der
Verwendung des Biozid-Produkts sicherzustellen. Ein Biozid-Produkt, das nach der
Richtlinie 88/379/EWG als giftig, sehr giftig, krebserzeugend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend jeweils in die Kategorie 1 oder 2 eingestuft wurde, darf nicht
zugelassen werden, um fur den privaten Endverbraucher in den Verkehr gebracht oder von
diesem verwendet zu werden.

(3) Die Zulassungsstelle kann, soweit dies fur den in § 1 genannten Schutzzweck
erforderlich ist, durch Auflagen anordnen, dass wahrend der Dauer der Zulassung
bestimmte Erkenntnisse bei der Anwendung des Biozid-Produkts gewonnen, gesammelt
oder ausgewertet und ihr die Ergebnisse innerhalb einer bestimmten Frist Gbermittelt
werden. Auf Verlangen sind ihr entsprechende Unterlagen und Proben vorzulegen. Die
Zulassungsstelle kann vom Zulassungsinhaber zum Nachweis des fortdauernden
Vorliegens der Zulassungsvoraussetzungen Angaben, Unterlagen und Proben nachfordern,
soweit Anhaltspunkte daflir bestehen, dass die Zulassungsvoraussetzungen nicht mehr
vorliegen.

(4) Die Zulassungsstelle kann die Zulassung mit der Festlegung einer Rahmenformulierung
verbinden, die eine Gruppe von Biozid-Produkten fiir den gleichen Verwendungszweck und
die gleiche Verwenderkategorie beschreibt, die dieselben Biozid-Wirkstoffe derselben
Spezifikation enthalten und in ihrer Zusammensetzung nur solche Abweichungen von dem
zugelassenen Biozid-Produkt aufweisen, die sich weder auf die Hohe des mit ihnen
verbundenen Risikos auswirken noch ihre Wirksamkeit beeintrachtigen. Abweichungen im
Sinne des Satzes 1 kdnnen insbesondere sein

1. ein geringerer prozentualer Anteil des Biozid-Wirkstoffs,

2. eine Veranderung des prozentualen Verhaltnisses der Anteile eines oder mehrerer
Stoffe, die keine Biozid-Wirkstoffe sind, oder

3. der Austausch eines oder mehrerer Pigment-, Farb- oder Duftstoffe gegen andere
Stoffe mit dem gleichen oder einem niedrigeren Risiko.

Die Zulassungsstelle hat eine Rahmenformulierung nach Satz 1 festzulegen, wenn der
Antragsteller dies beantragt und die Festlegung einer Rahmenformulierung auf der
Grundlage der der Zulassungsstelle vorliegenden Unterlagen mdéglich ist.

(5) Die Zulassung wird fur hochstens zehn Jahre erteilt, langstens jedoch bis zum Ablauf
der kiirzesten der in Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG fur die in dem Biozid-Produkt
eingesetzten Wirkstoffe und die betroffenen Produktarten angegebenen Fristen; eine
Neuerteilung ist moglich. Ist Gber einen Antrag auf erneute Zulassung nicht entschieden
worden, bevor eine zuvor erteilte Zulassung endet, kann die Zulassungsstelle die
Zulassung auf Antrag bis zu dem Zeitpunkt verlangern, zu dem die Entscheidung Uber die
erneute Zulassung getroffen wird. Eine Verlangerung setzt voraus, dass

1. die erneute Zulassung hochstens drei Jahre und spatestens ein Jahr vor Ablauf der
Zulassung ordnungsgemal beantragt worden ist und

2. keine Anhaltspunkte vorliegen, aus denen sich ergibt, dass das Biozid-Produkt die
Anforderungen des Absatzes 1 nicht erfullt.

Fordert die Zulassungsstelle nach Absatz 3 Satz 3 weitere Angaben, Unterlagen und
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Proben nach, ist die Zulassung um den Zeitraum zu verlangern, der fir die Beibringung der
Unterlagen erforderlich ist.

§12c
Zulassung in besonderen Fallen

(1) Die Zulassungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das einen Wirkstoff enthalt, der vor dem
14. Mai 2000 noch nicht zu anderen Zwecken als zu Zwecken der wissenschaftlichen oder
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung in Verkehr war und Gber dessen
Aufnahme in Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG noch nicht entschieden worden ist,
trotz der Nichteinhaltung der Zulassungsvoraussetzung des § 12b Abs.1 Nr. 1 bis zur
Entscheidung Uber die Aufnahme des Wirkstoffes in einen der Anhange vorlaufig zulassen,
wenn

1. zu erwarten ist, dass
a. ) der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 10 der Richtlinie 98/8/EG und
b. ) das Biozid-Produkt im Ubrigen die Voraussetzungen des § 12b Abs.1 erflllt
und
2. kein anderer Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum aufgrund der ihm Ubersandten
Zusammenfassung der Unterlagen zum Nachweis der Voraussetzungen nach
Nummer 1 Einwendungen gegen die Vollstandigkeit der Unterlagen erhoben hat.

Die Zulassung kann flr einen Zeitraum von héchstens drei Jahren erteilt werden; sie kann
um hochstens ein Jahr verlangert werden.

(2) Die Zulassungsstelle kann zur Bekampfung einer unvorhergesehenen Gefahr fir
Mensch, Tier oder Umwelt, die mit anderen Mitteln nicht eingedammt werden kann, ein
Biozid-Produkt zulassen, ohne dass

1. die Anforderungen des § 12b Abs. 1 erfullt sind oder
2. die Prufnachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach § 12d Abs. 2 Satz 1
vollstandig vorliegen.

Im Rahmen der Zulassung setzt die Zulassungsstelle die Anwendungsbereiche sowie die
zum Schutz vor schadlichen Auswirkungen erforderlichen Regelungen, einschliellich
solcher Uber die zur Anwendung berechtigten Personen, fest. Die Zulassung ist
widerruflich. Sie darf die Dauer von 120 Tagen nicht Uberschreiten; eine Neuerteilung ist
maoglich. Soweit ein Beschluss des zustandigen Organs der Europaischen Gemeinschaft
nach Artikel 15 Abs. 1 Satz 3 der Richtlinie 98/8/EG die getroffene Mallnahme bestatigt,
erteilt die Zulassungsstelle die Zulassung im Rahmen des durch den Beschluss
vorgesehenen Umfangs.

§12d
Zulassungsverfahren

(1) Die Zulassung kann beantragen, wer als Hersteller oder Einfuhrer das Biozid-Produkt
erstmalig im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen will und in einem
Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften oder einem Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum niedergelassen ist oder durch einen
Bevollmachtigten mit Wohn- oder Geschaftssitz in einem Mitgliedstaat oder Vertragsstaat
standig vertreten wird.

(2) Dem Antrag auf Zulassung sind die zur Prifung der Zulassungsvoraussetzungen
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erforderlichen Prifnachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach Artikel 8 Abs. 2 der
Richtlinie 98/8/EG in Verbindung mit den dort genannten Anhangen in der jeweils
geltenden Fassung beizufigen. Die Vorlage von Unterlagen und Prifnachweisen nach
Satz 1 ist nicht erforderlich, soweit der Zulassungsstelle ausreichende Erkenntnisse aus
Unterlagen und Prufnachweisen eines Dritten (Vorantragstellers) vorliegen und

1. der Antragsteller eine vom Vorantragsteller ausgestellte schriftliche
Zugangsbescheinigung einreicht, in der dieser bescheinigt, dass seine Unterlagen
und Prifnachweise zugunsten des Antragstellers verwendet werden durfen, oder

2. die jeweils einschlagigen Fristen nach Artikel 12 Abs. 1 Buchstabe b bis d und Abs. 2
Buchstabe b bis d der Richtlinie 98/8/EG abgelaufen sind.

Die Zulassungsstelle kann auf Antrag eine Bezugnahme nach Satz 2 auch auf Unterlagen
und Prufnachweise eines Vorantragstellers zu einem Biozid-Produkt mit abweichender
Zusammensetzung erlauben, sofern der Antragsteller nachweist, dass die Wirkstoffe beider
Biozid-Produkte einschliel3lich Reinheitsgrad und Art der Verunreinigungen
ubereinstimmen und die Ubrigen Bestandteile in einer die Verwertung der Unterlagen und
Priufnachweise zugunsten des Antragstellers ermdglichenden Weise ahnlich sind.

(3) Die Zulassungsstelle kann vom Antragsteller zur Prifung des Antrags weitere Angaben,
Unterlagen und Proben verlangen, soweit dies zum Nachweis der
Zulassungsvoraussetzungen erforderlich ist.

(4) Uber Zulassungsantrage fur Biozid-Produkte, in denen der Antragsteller auf eine in
einem frlheren Zulassungsverfahren nach § 12b Abs. 4 festgelegte Rahmenformulierung
Bezug nimmt, entscheidet die Zulassungsstelle innerhalb von 60 Tagen, in den Ubrigen
Fallen innerhalb eines Jahres nach Eingang des Antrags bei der Zulassungsstelle. Verlangt
die Zulassungsstelle innerhalb der Frist nach Satz 1 gemal’ Absatz 3 oder § 20 Abs. 2 die
Vorlage weiterer Unterlagen, so findet Satz 1 mit der Maligabe Anwendung, dass an die
Stelle des Eingangs des Zulassungsantrags der Eingang der weiteren Unterlagen bei der
Zulassungsstelle tritt.

§12e )
Nachtragliche Anderungen der Zulassung, Aufhebung

(1) Zur Erfullung von Anforderungen dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestutzten
Rechtsverordnungen oder bindender Beschllisse von Organen der Europaischen
Gemeinschaften kann die Zulassungsstelle die Zulassung hinsichtlich der Entscheidungen
nach § 12b Abs. 2 nachtraglich andern oder nachtraglich Auflagen aufnehmen, andern oder
erganzen.

(2) Die Zulassung ist ganz oder teilweise zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen
fur die Zulassung nachtraglich weggefallen ist. Sie kann auf begriindeten Antrag des
Zulassungsinhabers ganz oder teilweise widerrufen werden.

(3) Die Zulassung ist zurickzunehmen, wenn der Antragsteller die Zulassung

1. durch arglistige Tauschung, Drohung oder Bestechung oder
2. durch Angaben, die in wesentlicher Beziehung unrichtig oder unvollstandig waren,

erwirkt hat.

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

(5) Im Ubrigen bleiben die §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes unbertihrt.

§ 12f
Registrierung von Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotential

(1) Die Registrierung eines Biozid-Produkts mit niedrigem Risikopotential erfolgt durch die
Zulassungsstelle aufgrund der Prifung eines Registrierungsantrags, dem die
Prifnachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach § 12d Abs. 2 in dem gemaR Artikel 8
Abs. 3 der Richtlinie 98/8/EG beschrankten Umfang beigefigt sind. Im Ubrigen finden die
fur die Zulassung geltenden Vorschriften der §§ 12b, 12d und 12e fir die Registrierung
entsprechende Anwendung.

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

§ 129
Anerkennung auslandischer Zulassungen und Registrierungen

Die Zulassungsstelle erkennt auf Antrag, dem die Unterlagen nach Artikel 4 Abs. 1 der
Richtlinie 98/8/EG beizufligen sind, eine in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum bereits erfolgte Zulassung oder Registrierung eines Biozid-
Produkts an, wenn keine Anhaltspunkte vorliegen, aus denen sich ergibt, dass das Biozid-
Produkt in Deutschland nicht in entsprechender Weise nach § 12b zugelassen oder nach §
12f registriert werden konnte. Bei der Anerkennung kann die Zulassung oder Registrierung
geandert werden, soweit dies zum Schutz von Handlern, Verwendern oder Arbeitnehmern
vor gesundheitlichen Beeintrachtigungen erforderlich ist. Eine nach Satz 1 anerkannte
Zulassung oder Registrierung steht einer Zulassung oder Registrierung nach § 12b oder §
12f gleich; § 12d Abs.1 sowie § 12e finden entsprechende Anwendung.

(2) Stellt die Zulassungsstelle fest, dass im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. die Zielart nicht in schadlichen Mengen vorkommt,

2. sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz des Zielorganismus gegen das
Biozid-Produkt zeigt oder

3. die einschlagigen Umstande bei der Verwendung, insbesondere Klima oder Brutzeit
der Zielarten, erheblich von denen des Mitgliedstaates oder Vertragsstaates
abweichen, in dem das Biozid-Produkt zuerst zugelassen wurde, und eine
unveranderte Zulassung daher unannehmbare Gefahren fur Mensch oder Umwelt
darstellen konnte,

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

(3) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber die Anerkennung

1. einer Zulassung innerhalb von 120 Tagen,
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2. einer Registrierung innerhalb von 60 Tagen
nach Eingang des Antrags bei der Zulassungsstelle.

(4) Soweit ein Beschluss der Kommission oder des Rates nach Artikel 4 in Verbindung mit
den Artikeln 27 und 28 der Richtlinie 98/8/EG die Anerkennung der Zulassung oder
Registrierung eines Biozid-Produkts vorschreibt, l1asst die Zulassungsstelle das Biozid-
Produkt im Rahmen des im Beschluss vorgesehenen Umfangs zu.

§ 12h
Prifung von Biozid-Wirkstoffen

(1) Biozid-Wirkstoffe durfen in den Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften und
den anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum zur
Verwendung in Biozid-Produkten nur in den Verkehr gebracht werden, nachdem der
Zulassungsstelle oder der zustandigen Stelle eines anderen Mitgliedstaates oder
Vertragsstaates die nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie 98/8/EG zur
Beurteilung eines Antrags auf Aufnahme des Biozid-Wirkstoffs in Anhang |, 1A oder IB der
Richtlinie 98/8/EG erforderlichen Prufnachweise und sonstigen Unterlagen unter Beifligung
einer Erklarung vorgelegt worden sind, dass der Biozid-Wirkstoff zur Verwendung in Biozid-
Produkten bestimmt ist, und die Unterlagen von der Zulassungsstelle oder der zustandigen
Stelle des anderen Mitgliedstaates oder Vertragsstaates nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe
b der Richtlinie 98/8/EG als ordnungsgemal’ anerkannt worden sind. Dies gilt nicht fr
Biozid-Wirkstoffe, die

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

2. bereits in Anhang I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG aufgeflhrt werden, sofern die
dort genannten Anforderungen eingehalten sind, oder

3. ausschlieBlich zu Zwecken der wissenschaftlichen oder verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung in den Verkehr gebracht werden, sofern die
Anforderungen des § 12i eingehalten sind.

Die Zulassungspflicht nach § 12a Satz 1 fur Biozid-Wirkstoffe, die unmittelbar als Biozid-
Produkt in den Verkehr gebracht werden, bleibt unberthrt.

(2) Antrage auf Aufnahme eines Biozid-Wirkstoffes in Anhang I, IA oder IB der Richtlinie
98/8/EG, die bei der Zulassungsstelle eingereicht werden, sind von dieser nach den
Vorschriften der Artikel 10 und 11 der Richtlinie 98/8/EG zu prifen. Bei der Prifung ist
insbesondere zu berucksichtigen, ob fir dieselbe Produktart bereits ein anderer oder
mehrere andere Wirkstoffe in Anhang I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG enthalten sind,
die ein erheblich geringeres oder erheblich hoheres Risiko fur Gesundheit oder Umwelt
darstellen. Dies gilt auch bei einer Verlangerung der Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang
[, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG. Die Zulassungsstelle hat

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

2. dem Antragsteller, der Kommission der Europaischen Gemeinschaften und den
zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften und Vertragsstaaten des Abkommens uUber den Europaischen
Wirtschaftsraum innerhalb eines Jahres nach Anerkennung des Antrags als
ordnungsgemal eine Beurteilung des Antrags mit einer Empfehlung fur die
Entscheidung nach Artikel 11 Abs. 4 der Richtlinie 98/8/EG zu Ubermitteln.
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§ 12d Abs. 3 und 4 Satz 2 sowie § 12j Abs. 2 finden entsprechende Anwendung.

§ 12i
Forschung und Entwicklung

(1) Wer im Rahmen wissenschaftlicher oder verfahrensorientierter Forschung und
Entwicklung Versuche durchfuhrt, bei denen nicht zugelassene Biozid-Produkte oder
ausschlielich zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimmte Biozid-Wirkstoffe in den
Verkehr gebracht werden, hat

1. schriftliche Aufzeichnungen tber

. ) die Identitat und Herkunft des Biozid-Produkts oder Biozid-Wirkstoffes,

) die Angaben zur Kennzeichnung,

) die gelieferten Mengen sowie

) Namen und Anschrift der Personen, die das Biozid-Produkt oder den Biozid-
Wirkstoff erhalten haben,

cooTo

zu fuhren und

2. Unterlagen zusammenzustellen, in denen alle ihm verfugbaren Angaben Uber mogliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt enthalten
sind.

(2) Der Zulassungsstelle sind

1. im Falle wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung die Aufzeichnungen und
Unterlagen nach Absatz 1 auf Verlangen vorzulegen,

2. im Falle verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung die Aufzeichnungen und
Unterlagen nach Absatz 1 vor dem Inverkehrbringen des Biozid-Produkts oder Biozid-
Wirkstoffes und spatere Anderungen unverziiglich nach Eintritt der Anderung
schriftlich mitzuteilen.

Die Zulassungsstelle kann die Durchfuhrung der Versuche untersagen oder anordnen,
dass die Versuche nur unter Beachtung bestimmter Auflagen durchgeflihrt werden durfen,
soweit dies erforderlich ist, um schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder einen unannehmbaren nachteiligen Einfluss auf die Umwelt zu vermeiden. §
12j Abs. 2 findet entsprechende Anwendung. Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach
Satz 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

(3) Versuche nach Absatz 1, bei denen es zu einer Freisetzung des Biozid-Produkts oder
Biozid-Wirkstoffes in die Umwelt kommen kann, bedlrfen der Genehmigung der
Zulassungsstelle. Die Genehmigung kann beantragen, wer die Versuche durchfuhrt oder
das Biozid-Produkt oder den Biozid-Wirkstoff zur Durchflhrung der Versuche in den
Verkehr bringt. Die Zulassungsstelle entscheidet auf der Grundlage ihr vorgelegter
Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 sowie sonstiger ihr verfligbarer Erkenntnisse. Die
Genehmigung ist zu erteilen, wenn keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier und keine unannehmbaren nachteiligen Einflisse auf die Umwelt zu
erwarten sind. Die Genehmigung kann auch fir Versuchsreihen erteilt werden. In dem
Genehmigungsbescheid legt die Zulassungsstelle die zu verwendenden Mengen, die zu
behandelnden Gebiete sowie sonstige bei Wahrung des Forschungs- und
Entwicklungszwecks zur Begrenzung moglicher schadlicher Auswirkungen einer
Freisetzung des Biozid-Produkts oder Biozid-Wirkstoffes in die Umwelt erforderliche
Versuchsbedingungen fest. § 12b Abs. 3, § 12e Abs.1 und § 12j Abs. 2 finden
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entsprechende Anwendung.

(4) Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen nach Absatz 1 darf
im Falle genehmigungsbedurftiger Versuche nach Absatz 3 erst erfolgen, wenn eine
Genehmigung nach Absatz 3 vorliegt. Soll der Versuch in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Gber den Europaischen
Wirtschaftsraum durchgefuhrt werden, gilt Satz 1 mit der Maligabe, dass an die Stelle der
Genehmigung nach Absatz 3 die entsprechende Entscheidung der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaates oder Vertragsstaates tritt, in dem der Versuch durchgefihrt werden soll.

§ 12j
Zulassungsstelle, Bewertung, Verordnungsermachtigung

(1) Zulassungsstelle ist die Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die
insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit unterliegt.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet Uber das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen

1. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe b und c im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut
fur Risikobewertung,

2. nach § 12b Abs.1 Nr. 2 Buchstabe c, soweit Auswirkungen auf den Menschen am
Arbeitsplatz zu bewerten sind, im Einvernehmen mit der Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachaufsicht des
Bundesministeriums fur Wirtschaft und Arbeit unterliegt, und

3. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe d im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt.

Die Zulassungsstelle entscheidet Uber das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen,
jeweils in Verbindung mit Satz 1,

1. bei Biozid-Produkten, die Wirkstoffe enthalten, die auch in Pflanzenschutzmitteln
verwandt werden, im Benehmen mit dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit,

2. bei Biozid-Produkten, die fur den Materialschutz verwendet werden sollen, im
Benehmen mit der Bundesanstalt fir Materialforschung und -prifung und

3. bei Biozid-Produkten nach Anhang V, Produktart 2 der Richtlinie 98/8/EG im
Benehmen mit dem Robert-Koch-Institut.

Soweit bei einer der in Satz 1 und 2 genannten Behérden besondere Fachkenntnisse zur
Beurteilung der Wirksamkeit eines Biozid-Produkts vorliegen, soll die Zulassungsstelle zur
Entscheidung Uber das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen nach § 12b Abs.1 Nr. 2
Buchstabe a eine Stellungnahme dieser Behdrde einholen. Bei der Bewertung, ob die
Zulassungsvoraussetzungen erfullt sind, sind die in Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG in der
jeweils jungsten im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften veroffentlichten Fassung
festgelegten Grundsatze einzuhalten.

(3) Uber die Zulassung nach § 12c Abs. 2 Satz 1 entscheidet

1. das Robert-Koch-Institut bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des
Infektionsschutzgesetzes zu Entseuchungsmaflinahmen verwandt werden mussen,
2. das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
a. ) bei Bioziel-Produkten, die nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes zu
Entwesungsmalinahmen und bei Mallnahmen zur Bekampfung von
Wirbeltieren, durch die Krankheitserreger verbreitet werden kdnnen, verwandt
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werden mussen, sowie

b. ) bei Bioziel-Produkten, die nach § 17f des Tierseuchengesetzes bei
tierseuchenrechtlich vorgeschriebenen Desinfektionen und Entwesungen
verwandt werden durfen,

als Zulassungsstelle.
(4) Die Zulassungsstelle macht im Bundesanzeiger bekannt:

1. die Zulassung oder Registrierung von Bioziel-Produkten, den Inhalt der Zulassung
oder Registrierung und den Zeitpunkt, an dem die Zulassung oder Registrierung
endet, und

2. die Riucknahme oder den Widerruf einer Zulassung oder Registrierung.

(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, unter Beachtung der Bestimmungen der
Richtlinie 98/8/EG und der auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakte von Organen der
Europaischen Gemeinschaften durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Voraussetzungen, Inhalt und Verfahren der Zulassung oder Registrierung von Bioziel-
Produkten, der Anerkennung auslandischer Zulassungen oder Registrierungen, der
Prufung von Bioziel-Wirkstoffen und der Genehmigung von Versuchen nach § 12i Abs. 3
naher zu bestimmen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch bestimmt werden,

1. welche inhaltlichen und formellen Voraussetzungen fur die Feststellung nach § 12a
Satz 2 Nr. 4 erfullt sein mussen,

2. dass bestimmte Biozid-Produkte nicht, nur fur bestimmte Verwendungszwecke, fur
die Abgabe an bestimmte Verwendergruppen oder unter bestimmten sonstigen
Einschrankungen, zugelassen werden dirfen.

Dritter Abschnitt
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

§13
Einstufungs-, Verpackungs- und Kennzeichnungspflicht

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

1. die ihm zuganglichen Angaben Uber die Eigenschaften des Stoffes zu ermitteln und
2. ihn einzustufen, zu verpacken und zu kennzeichnen,

wenn der Stoff nach dem Ergebnis einer Prifung nach § 7, § 9 oder § 9a oder nach
gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis gefahrlich ist.

Einen Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 von der Anmeldung ausgenommen oder nach §
7a nur eingeschrankt angemeldet worden ist, und fur den die Ergebnisse der Prifungen
nach § 7 noch nicht vollstandig vorliegen, hat er zusatzlich mit dem Hinweis "Achtung -
noch nicht vollstandig geprufter Stoff" zu kennzeichnen.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fur Zubereitungen, soweit sie in der Rechtsverordnung nach

§ 14 als gefahrlich eingestuft oder fur ihre Einstufung in dieser Rechtsverordnung
Berechnungsverfahren vorgeschrieben sind. Einstufungen gefahrlicher Zubereitungen, die
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der Hersteller oder Einfihrer nach dem Ergebnis von Prifungen nach §§ 7, 9, 9a oder §
12d Abs. 2 Satz 1 oder nach gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis im Sinne des
Absatzes 1 Satz 2 vornimmt, gehen den Einstufungen aufgrund von Berechnungsverfahren
vor.

(3) Absatz 1 Satz 1 qilt entsprechend fur Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht
gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sowie fur Stoffe,
Zubereitungen und Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2.

(4) Weitergehende Vorschriften Uber die Kennzeichnung und Verpackung nach anderen
Gesetzen bleiben unberuhrt.

§ 14
Ermachtigung zu Einstufungs-, Verpackungs- und Kennzeichnungsvorschriften

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

1. Stoffe oder Zubereitungen als gefahrlich einzustufen,

2. Berechnungsverfahren vorzuschreiben, nach denen bestimmte Zubereitungen
aufgrund der Einstufung derjenigen Stoffe, die in der Zubereitung enthalten sind,
einzustufen sind,

3. zu bestimmen,

a) wie gefahrliche Stoffe und Zubereitungen und dass und wie bestimmte
Erzeugnisse, die bestimmte gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen freisetzen
konnen oder enthalten, zu verpacken oder zu kennzeichnen sind, damit bei der
vorhersehbaren Verwendung Gefahren fur Leben und Gesundheit des
Menschen und die Umwelt vermieden werden,

b) dass und wie bestimmte Angaben Uber gefahrliche Stoffe und Zubereitungen
oder Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe und Zubereitungen freisetzen kdnnen
oder enthalten, einschliellich Empfehlungen Gber VorsichtsmalRnahmen beim
Verwenden oder Uber SofortmalRnahmen bei Unfallen von demjenigen, der die
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse in den Verkehr bringt, insbesondere in
Form eines Sicherheitsdatenblatts oder einer Gebrauchsanweisung, mitgeliefert
und auf dem neuesten Stand gehalten werden mussen,

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

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

e) dass und wie bestimmte Zubereitungen und Erzeugnisse, die bestimmte
naher zu bezeichnende gefahrliche Stoffe nicht enthalten, zu kennzeichnen sind
oder gekennzeichnet werden kdnnen.

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

(3) Regelungen nach den Absatzen 1 und 2 kdnnen auch fur Bioziel-Wirkstoffe und Bioziel-
Produkte, die nicht gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sowie fur
Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 getroffen werden.

§ 15
Pflichten des Vertreibers

(1) Gefahrliche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, die vom Hersteller oder Einfuhrer
nach den Vorschriften dieses Gesetzes oder einer aufgrund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnung verpackt und gekennzeichnet in den Verkehr gebracht worden sind,
durfen nur dann erneut in den Verkehr gebracht werden, wenn

1. die Verpackung und Kennzeichnung erhalten sind oder
2. der Vertreiber den Stoff, die Zubereitung oder das Erzeugnis erneut nach

den genannten Vorschriften verpackt und kennzeichnet.

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

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fur das erneute Inverkehrbringen von Bioziel-Wirkstoffen und
Biozid-Produkten, die nicht gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a sind,
sowie von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen nach § 19 Abs. 2.

§ 15a
Gefahrenhinweis bei der Werbung

(1) Es ist verboten, fur einen gefahrlichen Stoff zu werben, ohne die den Stoff betreffenden
Gefahrlichkeitsmerkmale nach § 3a Abs. 1 anzugeben.

(2) Es ist verboten, fur ein Bioziel-Produkt zu werben, ohne in einer sich deutlich vom Rest
der Werbung abhebenden Weise die folgenden Satze hinzuzuflgen: "Bioziele sicher
verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformation lesen”. In dem
Warnhinweis nach Satz 1 darf das Wort "Bioziele" auch durch eine genauere Bezeichnung
der Produktart ersetzt werden, fur die geworben wird. Die Werbung flr Bioziel-Produkte
darf im Hinblick auf mdgliche Risiken des Produkts fir Mensch und Umwelt nicht
verharmlosend wirken. Sie darf nicht die Angaben "Bioziel-Produkt mit niedrigem

Risikopotential”, "ungiftig", "unschadlich" oder ahnliche Hinweise enthalten.

Vierter Abschnitt
Mitteilungspflichten

§ 16
Mitteilungspflichten bei angemeldeten Stoffen

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

2. eine Anderung der den Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 9 zugrunde liegenden
Tatsachen, soweit diese nach § 7a, 9, 9a oder 10 erheblich ist,

3. eine neue Erkenntnis Uber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch oder Umwelt oder
uber Analysenmethoden zur Feststellung der Exposition des Menschen oder des
Vorkommens in der Umwelt,

4. eine Anderung der Eigenschaften des Stoffes,

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

6. die vom Anmeldepflichtigen selbst veranlasste Verdffentlichung von Angaben, die
nach § 22 Abs. 2 als vertraulich zu kennzeichnen waren, und

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

unverzuglich schriftlich mitzuteilen. Der Anmeldepflichtige hat sich Erkenntnisse Uber die in
Satz 1 genannten Tatsachen, Wirkungen und sonstigen Umstande zu verschaffen, soweit
dies bei der Erfullung der erforderlichen Sorgfalt von ihm erwartet werden kann.

§ 16a
Mitteilungspflichten bei von der Anmeldepflicht ausgenommenen neuen Stoffen

(1) Wer als Hersteller oder Einfuhrer einen neuen Stoff, der nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 von der
Anmeldung ausgenommen ist, in den Verkehr bringt, hat der Anmeldestelle zuvor

1. die ldentitatsmerkmale,

2. die Menge des Stoffes, die er jahrlich im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den
Verkehr bringen will,

3. die Menge des Stoffes desselben Herstellers, die insgesamt in den Mitgliedstaaten
der Europaischen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht wird,

4. Hinweise zur Verwendung,

5. bei gefahrlichen Stoffen Empfehlungen Uber die VorsichtsmalRnahmen beim
Verwenden und uUber SofortmalRnahmen bei Unfallen,

6. bei sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden, fortpflanzungsgefahrdenden oder
erbgutverandernden Stoffen die ihm zu diesen Gefahrlichkeitsmerkmalen verfugbaren
toxikologischen Daten,

7. die von ihm vorgesehene Kennzeichnung,

8. das Programm uber die Forschung und Entwicklung einschlielich des vorgesehenen
Beginns, eine Begrindung flr die eingesetzte Menge und eine Liste der
sachkundigen Personen, an die der Stoff abgegeben werden soll, schriftlich
mitzuteilen sowie

9. eine schriftliche Versicherung dartiber abzugeben, dass die Personen, an die der
Stoff abgegeben werden soll, sich verpflichtet haben, den Stoff weder als solchen
noch in Form oder als Bestandteil einer Zubereitung an andere abzugeben.

Satz 1 gilt auch fur einen Einfuhrer eines neuen Stoffes, der in einem anderen Mitgliedstaat
der Europaischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum entsprechend den in § 5 Abs. 1 Nr. 3 genannten
Voraussetzungen von der Anmeldung ausgenommen ist.

(2) Wer als Hersteller oder Einfuhrer einen sehr giftigen, giftigen, krebserzeugenden,
fortpflanzungsgefahrdenden oder erbgutverandernden neuen Stoff in den Verkehr bringt,
der nach § 5 Abs. 1 Nr. 1, 2 oder 4 von der Anmeldung ausgenommen ist, hat der
Anmeldestelle
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1. Empfehlungen Uber VorsichtsmalRnahmen beim Verwenden und Uber
SofortmalRnahmen bei Unfallen und

2. die ihm zu den genannten Gefahrlichkeitsmerkmalen verfigbaren toxikologischen
Daten schriftlich mitzuteilen.

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

§ 16b
Mitteilungspflichten bei neuen Stoffen, die nicht oder nur auBerhalb des
Europaischen Wirtschaftsraumes in den Verkehr gebracht werden

(1) Wer als Hersteller eines neuen Stoffes einer Anmeldepflicht nach § 4 Abs. 1 nicht
unterliegt, weil er den Stoff

1. nicht oder

2. nur aulderhalb der Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften und der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum in
den Verkehr bringt,

hat der Anmeldestelle die in Absatz 2 bezeichneten Angaben unverziglich schriftlich
mitzuteilen, wenn die von ihm hergestellte oder gewonnene Menge des Stoffes eine Tonne
jahrlich erreicht.

Eine Mitteilung ist nicht erforderlich fur einen Stoff, der im Verlauf chemischer Reaktionen
innerhalb geschlossener Systeme lediglich voribergehend auftritt und vom Hersteller nicht
isoliert wird. Eine Mitteilung ist ferner nicht erforderlich, wenn der Hersteller nachweist,
dass er den Stoff bereits vor dem 1. Januar 1990 hergestellt hat oder der Stoff nur fur
Zwecke der Forschung und Entwicklung hergestellt wird.

(2) Mitzuteilen sind:

die Identitatsmerkmale,

die Menge des Stoffes, die der Hersteller jahrlich herstellen oder gewinnen will,
Hinweise zur Verwendung,

Prufnachweise uber

a) physikalische, chemische und physikalisch-chemische Eigenschaften,

b) akute Toxizitat,

c) reizende und atzende Eigenschaften,

d) sensibilisierende Eigenschaften,

e) Anhaltspunkte flr eine krebserzeugende oder erbgutverandernde Eigenschaft,
f) biologische Abbaubarkeit sowie

g) Toxizitat gegenuber Wasserorganismen nach kurzzeitiger Einwirkung,

N

5. bei gefahrlichen Stoffen nach § 3a Empfehlungen Uber die Vorsichtsmalinahmen
beim Verwenden, Uber Sofortmalinahmen bei Unfallen sowie die von ihm
vorgesehene Kennzeichnung.

(3) Erreicht die vom Mitteilungspflichtigen innerhalb eines Jahres hergestellte Menge des
Stoffes 10 Tonnen, hat er der Anmeldestelle unverziglich einen zusatzlichen Prifnachweis
Uber Toxizitat gegenuber Wasserorganismen nach kurzzeitiger Einwirkung vorzulegen.

(4) Soweit der Hersteller nach anderen Rechtsvorschriften verpflichtet ist, GUber Absatz 2

hinausgehende Angaben Uber die Wirkungen des Stoffes auf Mensch und Umwelt
mitzuteilen, hat er diese Angaben auch der Anmeldestelle zu Ubermitteln.
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§ 16¢
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen

(1) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23.
Marz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Altstoffe (AB1. EG
Nr. L 84 S. 1) in der jeweils jungsten dem Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften
veroffentlichten Fassung zur Vorlage von Angaben Uber alte Stoffe an die Kommission der
Europaischen Gemeinschaften verpflichtet ist, hat gleichzeitig mit der Vorlage dieser
Angaben an die Kommission der Anmeldestelle und der zustandigen Landesbehdrde eine
Liste der betreffenden Stoffe zu Ubermitteln.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zum Zweck der Ermittlung und Bewerturig gefahrlicher Eigenschaften alter
Stoffe, und soweit dies gemeinschaftsrechtlich zulassig ist, bestimmte alte Stoffe zu
bezeichnen, fur die der Hersteller oder Einfuhrer der Anmeldestelle bestimmte Angaben
und Prifnachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a mitzuteilen hat, wenn

1. Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begrundeter Verdacht dafur bestehen, dass der Stoff eine gefahrliche
Eigenschaft aufweist und Mensch oder Umwelt dem Stoff ausgesetzt sind, oder

2. unter Berucksichtigung der mdglichen Exposition von Mensch oder Umwelt durch den
Stoff eine Klarung der Frage erforderlich ist, ob er gefahrlich ist.

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

§ 16d
Mitteilungspflichten bei Zubereitungen

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

Bundesrates zum Zwecke der Ermittlung von Gefahren, die von Zubereitungen ausgehen
kénnen, sowie von Art und Umfang der Verwendung gefahrlicher Stoffe in Zubereitungen
den Hersteller, Einfuhrer oder Verwender von bestimmten Zubereitungen zu verpflichten,

die Bezeichnung dieser Zubereitungen und ihre Handelsnamen,

deren Kennzeichnung,

Angaben Uber die Zusammensetzung dieser Zubereitungen,

die jahrlich hergestellte, eingefuhrte oder verwendete Menge dieser Zubereitungen,
deren Verwendungsgebiete,

ihm vorliegende oder mit vertretbarem Aufwand beschaffbare Prifnachweise nach
den §§ 7, 9 und 9a, soweit sie zur Ermittlung gefahrlicher Eigenschaften dieser
Zubereitungen erforderlich sind, die sich nicht mit Hilfe der nach diesem Gesetz oder
aufgrund dieses Gesetzes vorgeschriebenen Berechnungsverfahren bestimmen
lassen, sowie

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblattern

okwn=

der Anmeldestelle innerhalb einer angemessenen Frist schriftlich mitzuteilen, wenn
Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
begrundeter Verdacht dafur vorliegen, dass von diesen Zubereitungen schadliche
Einwirkungen auf den Menschen oder die Umwelt ausgehen.

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

§ 16e
Mitteilungen fur die Informations- und Behandlungszentren flir Vergiftungen

(1) Wer als Hersteller oder Einfuhrer oder unter Verwendung eines eigenen
Handelsnamens eine Zubereitung nach § 3a Abs. 1 Nr. 6, 7, 9 und 11 bis 14, die fur den
Verbraucher bestimmt ist, oder ein Biozid-Produkt in den Verkehr bringt, hat dem
Bundesinstitut flr Risikobewertung

den Handelsnamen,

Angaben Uber die Zusammensetzung,

die Kennzeichnung,

Hinweise zur Verwendung,

Empfehlungen uber Vorsichtsmallinahmen beim Verwenden und Sofortmal3inahmen
bei Unfallen

Sl ol

sowie jede spatere Veranderung zu diesen Angaben mitzuteilen, die fur die Behandlung
von Erkrankungen, die auf Einwirkungen seiner Zubereitung oder seines Biozid-Produkts
zuruckgehen konnen, von Bedeutung sein kann. Der Mitteilung bedarf es nicht, soweit die
Angaben nach Satz 1 dem Bundesinstitut fur Risikobewertung bereits Gbermittelt worden
sind. Die Mitteilung hat vor dem erstmaligen Inverkehrbringen oder dem Eintritt der
Veranderung zu erfolgen.

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

(3) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung Ubermittelt die Angaben nach Absatz 1, auch
soweit ihm diese Angaben aufgrund anderer Rechtsvorschriften Ubermittelt worden sind,
den von den Landern zu bezeichnenden medizinischen Einrichtungen, die Erkenntnisse
uber die gesundheitlichen Auswirkungen gefahrlicher Stoffe oder gefahrlicher
Zubereitungen sammeln und auswerten und bei stoffbezogenen Erkrankungen durch
Beratung und Behandlung Hilfe leisten (Informations- und Behandlungszentren fur
Vergiftungen). Die nach Satz 1 bezeichneten Stellen berichten dem Bundesinstitut fur
Risikobewertung Uber Erkenntnisse aufgrund ihrer Tatigkeit, die fur die Beratung und
Behandlung von stoffbezogenen Erkrankungen von allgemeiner Bedeutung sind.

(4) Die Angaben nach den Absatzen 1 und 2 sind vertraulich zu behandeln. Die Angaben
nach Absatz 1 durfen nur zu dem Zweck verwendet werden, Anfragen medizinischen
Inhalts zu bearbeiten und mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden Malinahmen
zu beantworten.
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(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates

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

a) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auch auf Stoffe und auf weitere Zubereitungen
zu erstrecken, auch soweit sie nicht fur den Verbraucher bestimmt sind, von denen
schadliche Einwirkungen auf den Menschen ausgehen konnen,

b) die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 auf Erzeugnisse zu erstrecken, die gefahrliche
Stoffe oder Zubereitungen vorhersehbar freisetzen

kénnen, von denen schadliche Einwirkungen auf den Menschen ausgehen kdnnen,
wenn die Kenntnisse Uber die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse fur die
Informations- und Behandlungszentren fur Vergiftungen oder fir die nach Nummer 1
bezeichneten Stellen zur Erfullung der ihnen Ubertragenen Aufgaben erforderlich sind
und

3. nahere Bestimmungen uber Art und Umfang der Angaben nach Absatz 1 und die
Informationspflichten nach den Absatzen 2 und 3 sowie die vertrauliche Behandlung
und die Zweckbindung nach Absatz 4 zu treffen.

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

(1) Der Antragsteller in einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach diesem
Gesetz fur Biozid-Produkte sowie der Inhaber einer derartigen Zulassung oder
Registrierung haben der Zulassungsstelle

1. Anderungen gegeniiber den im Zusammenhang mit der Antragstellung mitgeteilten
Angaben und vorgelegten Unterlagen,

2. neue Erkenntnisse uber Auswirkungen der Wirkstoffe oder des Biozid-Produkts auf
Mensch oder Umwelt und

3. die von ihm selbst veranlasste Veroffentlichung von Angaben, die nach § 22 Abs. 2
als vertraulich zu kennzeichnen waren,

unverziglich mitzuteilen. Der Mitteilung nach Satz 1 Nr. 1 und 2 sind die Angaben,
Unterlagen und Proben beizufligen, aus denen sich die Anderungen oder neuen
Erkenntnisse ergeben. § 16 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 der Kommission
vom 7. September 2000 Uber die erste Phase des Programms gemal Artikel 16 Abs. 2 der
Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments und des Rates Uber Biozid-Produkte (ABI.
EG Nr. L 123 S. 1) der Kommission der Europaischen Gemeinschaften Angaben Uber
einen Biozid-Wirkstoff Ubermittelt, hat diese Angaben gleichzeitig auch der
Zulassungsstelle und der zustandigen Landesbehdrde zu ubermitteln. Die Bundesregierung
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates entsprechende
Ubermittlungspflichten auch im Hinblick auf Angaben zu begriinden, die aufgrund sonstiger
unmittelbar geltender Rechtsakte nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG Ubermittelt
werden.
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Funfter Abschnitt
Ermachtigungen zu Verboten und Beschrankungen sowie zu MaBnahmen zum
Schutz von Beschaftigten

§17
Verbote und Beschrankungen

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

1. vorzuschreiben, dass bestimmte gefahrliche Stoffe, bestimmte gefahrliche
Zubereitungen oder Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder eine solche Zubereitung
freisetzen kénnen oder enthalten,

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

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

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

2. vorzuschreiben, dass derjenige, der bestimmte gefahrliche Stoffe, bestimmte gefahrliche
Zubereitungen oder Erzeugnisse, die einen solchen Stoff oder eine solche Zubereitung
freisetzen konnen oder enthalten, herstellt, in den Verkehr bringt oder verwendet,

a) dies anzuzeigen hat,

b) dazu einer Erlaubnis bedarf,

c) bestimmten Anforderungen an seine Zuverlassigkeit und Gesundheit genligen muss
oder

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

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

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 kénnen auch Verbote und Beschrankungen unter
Berucksichtigung der Entwicklung von Stoffen, Zubereitungen, Erzeugnissen oder
Verfahren, deren Herstellung, Verwendung, Entsorgung oder Anwendung mit einem
geringeren Risiko fur Mensch oder Umwelt verbunden ist, festgesetzt werden.

(3) Absatz 1 qilt auch fur Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht gefahrliche Stoffe
oder Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, fur Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse
nach § 19 Abs. 2 sowie fur Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, deren
Umwandlungsprodukte gefahrlich im Sinne des § 3a Abs. 1 Nr. 1 bis 14 sind. Durch
Verordnung nach Absatz 1 in Verbindung mit Satz 1 kdnnen auch Vorschriften zur guten
fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-Produkten erlassen werden.

(4) Absatz 1 Nr. 1 und 2 gilt auch fur solche Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, bei
denen Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begriindeter Verdacht dafiir bestehen, dass der Stoff, die Zubereitung oder
das Erzeugnis gefahrlich ist.

(5) Die Bundesregierung kann in den Rechtsverordnungen nach Absatz 1 auch Methoden
zur Uberprifung ihrer Einhaltung festlegen. Dabei kdnnen insbesondere auch die

Entnahme von Proben und die hierfir anzuwendenden Verfahren und die zur Bestimmung
von einzelnen Stoffen oder Stoffgruppen erforderlichen Analyseverfahren geregelt werden.
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(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die Bundesregierung eine Rechtsverordnung nach Absatz
1 Nr. 1 und 3 ohne Zustimmung des Bundesrates und ohne Anhdrung der beteiligten
Kreise erlassen. Sie tritt spatestens zwolf Monate nach ihrem Inkrafttreten aulRer Kraft. lhre
Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates verlangert werden.

(7) Die beteiligten Kreise bestehen aus jeweils auszuwahlenden Vertretern der
Wissenschaft, der Verbraucherschutzverbande, 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 Menschen unter Bertcksichtigung der Belange des Natur- und
Tierschutzes erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
vorzuschreiben, dass Exemplare

1. bestimmter giftiger Tierarten

a) nicht eingefuhrt oder nicht gehalten werden durfen,

b) nur eingefuhrt oder gehalten werden durfen, wenn geeignete Gegenmittel und
Behandlungsempfehlungen vom Einfuhrer oder Tierhalter bereitgehalten werden, oder

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

2. bestimmter giftiger Pflanzenarten

a) auf bestimmten Flachen nicht angepflanzt oder

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

Die Erlaubnis zur Haltung nach Satz 1 Nr. 1 Buchstaben b und ¢ kann mit Auflagen
verbunden werden.

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

(3) § 17 Abs. 1 Nr. 1 und 2 Buchstabe c und d gilt,'t entsprechend fur die in Absatz 2 Satz 1
genannten Tierkdrper oder deren Teile sowie fur bestimmte Arten giftiger Samen und
abgestorbener Exemplare oder Teile giftiger Pflanzenarten.

§19
MaBnahmen zum Schutz von Beschaftigten

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

(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vorschrift sind
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1. gefahrliche Stoffe und Zubereitungen nach § 3a sowie Stoffe und Zubereitungen, die

sonstige chronisch schadigende Eigenschaften besitzen,

Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die explosionsfahig sind,

Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, aus denen bei der Herstellung oder

Verwendung Stoffe oder Zubereitungen nach Nummer 1 und 2 entstehen oder

freigesetzt werden konnen,

4. sonstige gefahrliche chemische Arbeitsstoffe im Sinne des Artikels 2 Buchstabe b in
Verbindung mit Buchstabe a der Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998
zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung
durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (AB1. EG Nr. L 131 S. 11),

5. Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die erfahrungsgemal Krankheitserreger
Ubertragen konnen.

w N

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

1. wie derjenige, der andere mit der Herstellung oder Verwendung von Stoffen,
Zubereitungen oder Erzeugnissen 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 prufen, ob Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse
oder Herstellungs- oder Verwendungsverfahren mit einem geringeren Risiko fur die
menschliche Gesundheit verfligbar 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 gultigen Grenzwerte und, falls
solche noch nicht vorhanden sind, Empfehlungen fur einzuhaltende
Stoffkonzentrationen und die von den Gefahrstoffen ausgehenden Gefahren oder die
zu ergreifenden MalRnahmen mitzuteilen hat,

3. wie die Arbeitsstatte einschliel3lich der technischen Anlagen, die technischen
Arbeitsmittel und die Arbeitsverfahren beschaffen, eingerichtet sein oder betrieben
werden mussen, damit sie dem Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Hygiene
sowie den gesicherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hygienischen
und sonstigen arbeitswissenschaftlichen Erkenntnissen entsprechen, die zum Schutz
der Beschaftigten zu beachten sind,

4. wie der Betrieb geregelt sein muss, insbesondere

a. ) dass Stoffe und Zubereitungen bezeichnet und wie Gefahrstoffe
innerbetrieblich verpackt, gekennzeichnet und erfasst sein missen, damit die
Beschaftigten durch eine ungeeignete Verpackung nicht gefahrdet und durch
eine Kennzeichnung Uber die von ihnen ausgehenden Gefahren unterrichtet
werden,

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

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

d. ) welche personlichen Schutzausristungen zur Verflugung gestellt und von den
Beschaftigten bestimmungsgemal’ benutzt werden mussen,

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
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

nicht gefahrden, und welche Voraussetzungen hierflr zu treffen sind,
insbesondere welche Kenntnisse und Fahigkeiten Beschaftigte haben mussen
und welche Nachweise hiertiber zu erbringen sind,

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

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

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

welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Betriebsstorungen und zur Begrenzung
ihrer Auswirkungen fur die Beschaftigten und welche Mal3nahmen zur Organisation
der Ersten Hilfe zu treffen sind,

dass und welche verantwortlichen Aufsichtspersonen fur Bereiche, in denen
Beschaftigte besonderen Gefahren ausgesetzt sind, bestellt und welche Befugnisse
ihnen Ubertragen werden missen, damit die Arbeitsschutzaufgaben erflllt werden
konnen,

dass im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten eine Gefahrenbeurteilung
vorzunehmen ist, welche Unterlagen hierfur zu erstellen sind und dass diese
Unterlagen zur Uberprifung der Gefahrenbeurteilung von der zusténdigen
Landesbehoérde der Bundesanstalt flr Arbeitsschutz zugeleitet werden kdnnen,
welche Unterlagen zur Abwendung von Gefahren fir die Beschaftigten zur Einsicht
durch die zustandige Landesbehdrde bereitzuhalten und auf Verlangen vorzulegen
sind,

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

dass Arbeiten, bei denen bestimmte gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen freigesetzt
werden kdnnen, nur von dafur behoérdlich anerkannten Betrieben durchgefuhrt werden
darfen,

dass die Beschaftigten gesundheitlich zu Uberwachen sind, hierliber Aufzeichnungen
zu fuhren 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. ) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, in Zusammenhang
mit dem Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu erflllen hat,
insbesondere hinsichtlich des Inhalts einer von ihm auszustellenden
Bescheinigung und der Unterrichtung und Beratung Uber das Ergebnis der
Untersuchung,

c. ) die zustandige Behorde entscheidet, wenn Feststellungen des Arztes fur
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 arbeitsbedingter Gesundheitsgefahren oder
Berufskrankheiten Ubermittelt werden,

dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat Vorgange mitzuteilen hat, die er
erfahren muss, um seine Aufgaben erfillen zu kdnnen,

dass die zustandigen Landesbehorden ermachtigt werden, zur Durchfuhrung von
Rechtsverordnungen bestimmte Anordnungen im Einzelfall zu erlassen, insbesondere
bei Gefahr im Verzug auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschaftigte,

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

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

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

2. die Bekanntmachung bei der Bundesanstalt flr Arbeitsschutz archivmaliig gesichert
niederzulegen und in der Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

Sechster Abschnitt
Gute Laborpraxis

§ 19a
Gute Laborpraxis (GLP)

(1) Nichtklinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifungen von Stoffen oder
Zubereitungen, deren Ergebnisse eine Bewertung ihrer moglichen Gefahren fur Mensch
und Umwelt in einem Zulassungs-, Erlaubnis-, Registrierungs-, Anmelde- oder
Mitteilungsverfahren ermoglichen sollen, sind unter Einhaltung der Grundsatze der Guten
Laborpraxis nach dem Anhang 1 zu diesem Gesetz durchzuftihren.

(2) Der Antragsteller oder der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige, der in einem Verfahren
nach Absatz 1 Prifergebnisse vorlegt, hat nachzuweisen, dass die den Prifergebnissen
zugrundeliegenden Prifungen den Anforderungen nach Anhang 1 entsprechen. Der
Nachweis ist zu erbringen durch

1. die Bescheinigung nach § 19b und
2. die schriftliche Erklarung des Prfleiters, inwieweit die Prifung nach den Grundsatzen
der Guten Laborpraxis durchgefliihrt worden ist.

Wird der Nachweis nicht erbracht, gelten die Prifergebnisse als nicht vorgelegt.

(3) Bundesbehorden, die Prafungen nach Absatz 1 durchfuhren, sind dafur verantwortlich,
dass in ihrem Aufgabenbereich die Grundsatze der Guten Laborpraxis eingehalten werden.

(4) Die Aufbewahrungspflicht nach Nummer 10.2 des Anhangs 1 kann durch Ubergabe der
Unterlagen und schriftliche Vereinbarung mit dem Auftraggeber oder einem Dritten, die der
zustandigen Behorde mitzuteilen sind, Ubertragen werden.

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

1. vor dem 5. April 1989 begonnene, aber zu diesem Zeitpunkt noch nicht
abgeschlossene Prifungen
a. ) auf krebserzeugende und chronisch schadigende Eigenschaften, wenn sie bis
zum 1. Januar 1995 abgeschlossen sind,
b. ) auf sonstige Eigenschaften, wenn sie bis zum 1. Januar 1992 abgeschlossen
sind,
2. vor dem 5. April 1989 abgeschlossene Prufungen,
a. ) wenn sie nach dem 1. Januar 1981 abgeschlossen worden sind, oder
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b. ) wenn die zustandige Behoérde im Einzelfall festgestellt hat, dass die Prifung
auch unter Bertcksichtigung der Grundsatze der Guten Laborpraxis noch
verwertbar ist.

Bei Prufungen, deren Ergebnisse flr die Zulassung von Arzneimitteln oder
Pflanzenschutzmitteln verwendet werden, treten an die Stelle des Datums "5. April 1989"
das Datum "1. April 1990" und an die Stelle des Datums "1. Januar 1992" das Datum "1.
Januar 1993".

§ 19b
GLP-Bescheinigung

(1) Die zustandige Behdrde hat demjenigen, der Prifungen nach § 19a Abs. 1 durchfihrt,
auf Antrag eine Bescheinigung uber die Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis
zu erteilen, wenn seine Prifeinrichtung oder sein Prifstandort und die von ihm
durchgefuhrten Prifungen oder Phasen von Prifungen den Grundsatzen der Guten
Laborpraxis nach Anhang 1 entsprechen. Den Antrag nach Satz 1 kann auch stellen, wer,
ohne zu Prufungen nach § 19a Abs. 1 verpflichtet zu sein, ein berechtigtes Interesse
glaubhaft macht. In dem Fall des § 19a Abs. 3 wird der Bundesbehorde die Bescheinigung
von ihrer Aufsichtsbehdrde oder einer von dieser bestimmter. Stelle erteilt. Die
Bescheinigung nach den Satzen 1 und 3 ist nach dem Muster des Anhangs 2 auszustellen.

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

1. GLP-Bescheinigungen anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften
oder Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
aufgrund der Richtlinie 88/320/EWG des Rates vom 7. Juni 1988 Uber die Inspektion
und Uberpriifung der Guten Laborpraxis (AB1. EG Nr. L 145 S. 35),

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

3. eine Bestatigung des Bundesinstitutes fur Risikobewertung, dass eine
Prufeinrichtung, die in einem Staat gelegen ist, der nicht Mitgliedstaat der
Europaischen Gemeinschaften ist und die gegenseitige Anerkennung von GLP-
Bescheinigungen nicht gewahrleistet, nach den dem Bundesinstitut fur
Risikobewertung vorliegenden Erkenntnissen Prifungen nach den Grundsatzen der
Guten Laborpraxis durchfuhrt.

§19c
Berichterstattung

(1) Die Bundesregierung erstattet jahrlich bis zum 31. Marz fir das vergangene
Kalenderjahr der Kommission der Europaischen Gemeinschaften Bericht Gber die
Anwendung der Grundsatze der Guten Laborpraxis im Geltungsbereich dieses Gesetzes.
Der Bericht enthalt ein Verzeichnis der inspizierten Prifeinrichtungen und Prifstandorte,
eine Angabe der Zeitpunkte, zu denen Inspektionen durchgefuhrt wurden und eine
Zusammenfassung der Ergebnisse der Inspektionen. Die obersten Landesbehdrden wirken
bei der Erstellung des Berichts mit und Ubersenden ihre Beitrage bis zum 15. Februar fur
das vergangene Kalenderjahr dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.

(2) Das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit kann ein

Verzeichnis der Prufeinrichtungen und Prufstandorte, die Prifungen oder Phasen von
Prifungen unter Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis durchfuhren, im

http://www.sidi.de/info-rom/gefstoff/chemg.htm 07.07.05



Chemikaliengesetz - ChemG Seite 35 von 51

Bundesanzeiger veroéffentlichen.

§ 19d
Erganzende Vorschriften

(1) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung hat, zusatzlich zu den Aufgaben, die ihm durch
Gesetze, Rechtsverordnungen oder andere Rechtsvorschriften Ubertragen sind, im Bereich
der Guten Laborpraxis folgende Aufgaben:

1. Erstellung, Fuhrung und Fortschreibung des Verzeichnisses nach § 19c Abs. 2,
2. 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
Prufungen betrauten Personen,
b. ) die Beschaffenheit und die Ausstattung der Prufeinrichtungen und
Prufstandorte,
c. ) die Laborpraxis, z.B. die Beschaffenheit der Prifproben, die Durchfihrung und
Qualitatskontrolle der Prifungen und Phasen von Prufungen,
d. )die Gewinnung und Dokumentation von Daten,
e. ) die Uberwachung der Einhaltung der Grundséatze der Guten Laborpraxis,
3. fachliche Beratung der Bundesregierung im Rahmen von Konsultationsverfahren mit
der Kommission der Europaischen Gemeinschaften und anderer Mitgliedstaaten,
4. Mitwirkung bei dem Vollzug von Vereinbarungen uber die Gute Laborpraxis mit
Staaten, die nicht Mitglied der Europaischen Gemeinschaften sind.

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

(3) Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine
Verwaltungsvorschriften iber das Verfahren der behérdlichen Uberwachung. In der
allgemeinen Verwaltungsvorschrift kann auch eine Ubertragung der
Veroffentlichungsbefugnis auf das Bundesinstitut fur Risikobewertung geregelt werden.

Siebter Abschnitt
Allgemeine Vorschriften

§ 20
Vorlage von Prifnachweisen

(1) Die vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen vorzulegenden Prifnachweise und die mit
ihnen einzureichenden sonstigen Unterlagen mussen die Beurteilung ermdglichen, ob der
Stoff oder die Zubereitung, auf die sie sich beziehen, schadliche Einwirkungen auf den
Menschen oder die Umwelt hat. Die vom Antragstellerin einem Zulassungs- oder
Registrierungsverfahren nach Abschnitt lla vorzulegenden Prufnachweise und die mit ihnen
einzureichenden sonstigen Unterlagen und Proben mussen die Beurteilung ermoglichen,
ob die Zulassungs- oder Registrierungsvoraussetzungen erflllt sind.

(2) Lassen die Prufnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben eine ausreichende
Beurteilung nicht zu, weil sie unvollstandig oder fehlerhaft sind, oder ist eine Vorlage
weiterer Prifnachweise, Unterlagen oder erganzender Auskinfte aufgrund eines
Rechtsaktes eines Organs der Europaischen Gemeinschaften erforderlich, hat der
Anmelde- oder Mitteilungspflichtige auf Verlangen der Anmeldestelle oder der Antragsteller
auf Verlangen der Zulassungsstelle innerhalb einer von ihr gesetzten Frist die
erforderlichen Berichtigungen und Erganzungen vorzulegen. § 11 Abs. 3 gilt entsprechend.
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Rechtsbehelfe gegen die Anordnungen nach den Satzen 1 und 2 haben keine
aufschiebende Wirkung.

(3) Lassen die Prufnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben eine ausreichende
Beurteilung nicht zu, obwohl sie weder unvollstandig noch fehlerhaft sind, kann die
Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle vom Antragsteller vom Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen unter Festsetzung einer angemessenen Frist erganzende Auskunfte
zu den ihr vorgelegten Prufnachweisen und sonstigen Unterlagen verlangen.
Rechtsbehelfe gegen das Auskunftsverlangen nach Satz 1 haben keine aufschiebende
Wirkung.

(4) Sofern die Vorlage von Prufnachweisen nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse, im Falle der Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten auch
aufgrund der Art des Biozid-Produkts oder seiner vorgesehenen Verwendung nicht
erforderlich oder eine Prufung technisch nicht moglich ist, ist die Nichtvorlage schriftlich zu
begrinden.

(5) Wer verpflichtet ist, Anmelde-, Antrags- oder Mitteilungsunterlagen, Prufnachweise oder
Proben nach den §§ 6, 7, 9, 9a, 12d bis 12i und 16 bis 16f vorzulegen, hat je ein
Doppelstiick dieser Unterlagen, Prifnachweise oder Proben bis zum Ablauf von flnf
Jahren nach dem letztmaligen Inverkehrbringen oder Herstellen des Stoffes oder der
Zubereitung aufzubewahren. Satz 1 gilt hinsichtlich der Aufbewahrung von Proben nicht,
wenn eine Aufbewahrung Uber den genannten Zeitraum nicht oder nur mit
unverhaltnismaligem Aufwand moglich ware.

(6) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Inhalt und Form der Anmelde-, Antrags- oder Mitteilungsunterlagen nach den
§§ 6, 7a, 12d bis 12i und 16 bis 16f und Art und Umfang der Prifnachweise und Proben
nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a, 12d bis 12i und 16a bis 16¢c naher zu bestimmen. In der
Rechtsverordnung ist zu bestimmen, dass Prufverfahren, bei denen Versuchstiere
eingesetzt werden, durch Verfahren zu ersetzen sind, die keinen, einen geringeren oder
einen schonenderen Einsatz von Versuchstieren erfordern, soweit dies nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis im Hinblick auf den Versuchszweck vertretbar und mit
Rechtsakten von Organen der Europaischen Gemeinschaften vereinbar ist. Soweit dies zur
Umsetzung von Rechtsakten von Organen der Europaischen Gemeinschaften erforderlich
ist, kann in der Verordnung auch bestimmt werden, dass und unter welchen
Voraussetzungen bei bestimmten Stoffen oder Stoffgruppen von der Vorlage bestimmter
Anmeldeunterlagen oder Prifnachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a abgesehen werden
kann.

§ 20a
Verwendung von Priifnachweisen eines Dritten, Voranfragepflicht

(1) Die Anmeldestelle kann zulassen, dass der Anmelde- oder Mitteilungspflichtige auf
einen Prufnachweis eines Dritten mit dessen schriftlicher Zustimmung Bezug nimmt, soweit
ihr der Prifnachweis vorliegt.

(2) Vor der Durchfuhrung von Wirbeltierversuchen zur Vorbereitung einer Anmeldung,
eines Antrags nach Abschnitt lla oder einer Mitteilung hat derjenige, der die Vorlage des
Prifnachweises beabsichtigt, unter Nachweis der Berechtigung seines Interesses bei der
Anmeldestelle, im Falle der Vorbereitung von Antragen nach Abschnitt lla bei der
Zulassungsstelle anzufragen, ob die Wirbeltierversuche erforderlich sind. Einer Vorlage von
Prufnachweisen, die Wirbeltierversuche voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der
Anmeldestelle oder der Zulassungsstelle ausreichende Erkenntnisse vorliegen. Stammen
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diese Erkenntnisse aus Prifnachweisen eines Dritten, deren Vorlage im Falle einer
Anmeldung oder Mitteilung nicht mehr als zehn Jahre, im Falle eines Antrags nach
Abschnitt lla nicht mehr als die in § 12d Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 genannten Fristen zurlckliegt,
teilt die Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle diesem und dem Anfragenden
unverzuglich mit, welche Prufnachweise des Dritten sie zugunsten des Anfragenden zu
verwerten beabsichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift des anderen. Sind die
Prufnachweise von dem Dritten als Anmeldeunterlagen nach § 6 vorgelegt worden und hat
er dabei einen entsprechenden Antrag gestellt, so erfolgen Mitteilungen der Anmeldestelle
nach Satz 3 innerhalb des ersten Jahres nach Vorlage der Anmeldung zunachst ohne
Nennung des Namens und der Anschrift der Beteiligten und ohne sonstige Angaben, die
Ruckschlusse auf die Identitat des jeweils anderen zulassen; die Angaben werden nach
Ablauf der Jahresfrist erganzt.

(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach Zugang der Mitteilung nach Absatz 2 Satz
3 der Verwertung seines Prufnachweises widersprechen. Im Falle des Widerspruchs

1. verlangern sich im Falle der Anmeldung eines neuen Stoffes die Fristen nach § 8
Abs. 3 um den Zeitraum, den der Anfragende fur die Beibringung eines eigenen
Priufnachweises bendtigen wurde,

2. istim Falle der Zulassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts das Zulassungs-
oder Registrierungsverfahren fur den Zeitraum auszusetzen, den der Anfragende fur
die Beibringung eines eigenen Prufnachweises bendtigen wurde.

Der Zeitraum der Verlangerung oder Aussetzung ist auf Antrag eines Beteiligten nach
Anhorung des Anfragenden und des Dritten festzustellen.

(4) Werden Prifnachweise im Falle des Absatzes 2 Satz 3 und 4 vor Ablauf der dort
genannten Fristen nach ihrer Vorlage durch den Dritten von der Anmeldestelle oder der
Zulassungsstelle verwertet, hat der Dritte gegen denjenigen, zu dessen Gunsten die
Verwertung erfolgte, Anspruch auf eine Vergutung in Hohe von 50 vom Hundert der von
diesem durch die Verwertung ersparten Aufwendungen und dieser gegen den Dritten
Anspruch auf Uberlassung einer Ausfertigung der verwerteten Priifnachweise. Im Falle der
Anmeldung nach § 4 oder der Zulassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts kann
der Dritte demjenigen, zu dessen Gunsten die Verwertung des Prufnachweises erfolgte,
das Inverkehrbringen des Stoffes oder des Biozid-Produkts untersagen, solange dieser
nicht die Vergutung gezahlt oder fur sie in angemessener Hohe Sicherheit geleistet hat.

(5) Sind von mehreren Vorlagepflichtigen gleichzeitig inhaltlich gleiche Prufnachweise
vorzulegen, so teilt die Anmeldestelle, im Falle von Vorlagepflichten zu Biozid-Produkten
und Biozid-Wirkstoffen die Zulassungsstelle den Vorlagepflichtigen, die ihr bekannt sind,
mit, welcher Prifnachweis von ihnen gemeinsam vorzulegen ist, sowie jeweils Name und
Anschrift der anderen Beteiligten. Die Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle gibt den
Beteiligten Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer
die Prufnachweise vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die
Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle und unterrichtet hiervon unverziglich alle
Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre Anmeldung oder ihren Zulassungs- oder
Registrierungsantrag nicht zuricknehmen oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmelde-
oder Mitteilungspflicht entfallen, verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl der beteiligten
Vorlagepflichtigen entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen flr die Erstellung der
Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner.

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

Zulassungsstelle auf Grund unmittelbar geltender Vorschriften in Rechtsakten der
Europaischen Gemeinschaffen nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG Prufnachweise
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vorzulegen sind.

§ 20b
Ausschiisse

Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Ausschusse zu bilden, denen die Aufgabe Ubertragen werden kann,

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

a. ) bei der Entwicklung von Methoden fur 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 Zubereitungen, fur die eine Mitteilungspflicht
nach § 16¢c oder § 16d begrindet werden sollte,

d. ) beim Erlas 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
arbeitswissenschaftliche Erkenntnisse zu ermitteln,

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

c. ) fir Mensch und Umwelt nicht oder weniger gefahrliche Stoffe, Zubereitungen,
Erzeugnisse und Verfahren vorzuschlagen, die der zustandige Bundesminister
amtlich bekannt machen kann.

§ 21
Uberwachung

(1) Die zustandigen Landesbehoérden haben die Durchfihrung dieses Gesetzes und der auf
dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen zu tGberwachen, soweit dieses Gesetz keine
andere Regelung trifft.

(2) Absatz 1 gilt auch fur Verordnungen der Europaischen Gemeinschaften (EG-
Verordnungen), die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, soweit die Uberwachung
ihrer Durchfuhrung den Mitgliedstaaten obliegt. Sind fur die Durchfihrung von EG-
Verordnungen im Sinne des Satzes 1 die Entgegennahme und die Weiterleitung von
Informationen oder sonstige Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten erforderlich, ist hierfur im
Falle von EG-Verordnungen, die auf der Grundlage der Richtlinie 98/8/EG erlassen worden
sind, die Zulassungsstelle und in den Ubrigen Fallen die Anmeldestelle zustandig.

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

1. die Zustandigkeit fur bestimmte Genehmigungen und Einvernehmenserklarungen
abweichend von Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 einer Bundesoberbehorde zu
ubertragen, wenn diese Genehmigungen oder Einvernehmenserklarungen
bundeseinheitlich zu erfolgen haben oder die Beurteilung von Sachverhalten
voraussetzen, die in der Regel raumlich Uber den Zustandigkeitsbereich eines Landes
hinausgehen, sowie

2. in den Fallen des Absatzes 2 Satz 2 eine andere Bundesoberbehdrde zu bestimmen.
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(3) Die zustandige Landesbehdrde ist befugt, von natlrlichen und juristischen Personen
und nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen alle zur Durchfliihrung dieses Gesetzes,
der auf dieses Gesetz gestutzten Rechtsverordnungen und der in Absatz 2 Satz 1
genannten EG-Verordnungen erforderlichen Auskunfte zu verlangen. In den Fallen des
Absatzes 2 Satz 2 stehen diese Befugnisse der der dort bezeichneten, in den Fallen des
Absatzes 2a der in der Rechtsverordnung bezeichneten Bundesoberbehorde zu.

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

1. zu den Betriebs- und Geschaftszeiten Grundstiicke, Geschaftsrdume, Betriebsraume
zu betreten und zu besichtigen, Proben von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen
nach ihrer Auswahl zu fordern und zu entnehmen und in die geschaftlichen
Unterlagen des Auskunftspflichtigen Einsicht zu nehmen,

2. die Vorlage der Unterlagen Uber Anmeldungen, Antrage und Mitteilungen nach

diesem Gesetz, den auf dieses Gesetz gestutzten Rechtsverordnungen und den in

Absatz 2 Satz 1 genannten EG-Verordnungen zu verlangen,

Arbeitseinrichtungen und Arbeitsschutzmittel zu prifen,

Herstellungs- und Verwendungsverfahren zu untersuchen und insbesondere das

Vorhandensein und die Konzentration gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen

> w

festzustellen und zu messen.

Zur Verhutung dringender Gefahren fur die offentliche Sicherheit und Ordnung kénnen die
Malnahmen nach Satz 1 Nr. 1, 3 und 4 auch in Wohnraumen und zu jeder Tages- und
Nachtzeit getroffen werden. Der Auskunftspflichtige hat die MalRhahmen nach Satz 1 Nr. 1,
3 und 4 und Satz 2 zu dulden sowie die mit der Uberwachung beauftragten Personen zu
unterstutzen, soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist, insbesondere ihnen
auf Verlangen Raume, Behalter und Behaltnisse zu 6ffnen und die Entnahme von Proben
zu ermoglichen. Das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit
der Wohnung wird insoweit eingeschrank.

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

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

(7) Die Anmeldestelle, die Zulassungsstelle und die fur die Durchfihrung der Bewertung im
Sinne dieses Gesetzes nach § 12 Abs. 2 und § 12j Abs. 2 und 3 zu bestimmenden Stellen
sind verpflichtet, die Daten, die von ihnen aufgrund dieses Gesetzes und der auf Grundlage
dieses Gesetzes ergangenen Verordnungen erhoben und gespeichert werden, den
Behdrden des Arbeitsschutzes, des allgemeinen Gesundheitsschutzes, des Umwelt- und
Naturschutzes, der allgemeinen Gefahrenabwehr und des Brand- und
Katastrophenschutzes der Lander sowie den Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung
im Wege der Amtshilfe zur Verfigung zu stellen. 16e Abs. 4 bleibt unberuhrt.
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§ 21a
Mitwirkung von Zollstellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zollstellen wirken bei
der Uberwachung der Ein- und Ausfuhr derjenigen Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse
mit, die diesem Gesetz oder einer aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung
oder einer Verordnung der Europaischen Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses
Gesetzes betrifft, unterliegen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte fur einen Verstol3 gegen Verbote oder Beschrankungen, die
sich aus den in Absatz 1 genannten Vorschriften ergeben, unterrichten die Zollstellen die
zustandigen Behorden. Sie kdnnen die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse sowie
deren Beforderungs- oder Verpackungsmittel auf Kosten und Gefahr des
Verfugungsberechtigten zurickweisen oder bis zur Behebung der festgestellten Mangel
oder bis zur Entscheidung der zustandigen Behdrde sicherstellen.

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

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

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a, 16, 16a und 16¢ sowie
Mitteilungen der Kommission der Europaischen Gemeinschaften uber Anmeldungen
in anderen Mitgliedstaaten und anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum an die zustandigen Landesbehdrden weiterzuleiten
und die zustandigen Landesbehorden vom Ergebnis der Bewertung der Unterlagen
und von Anordnungen nach § 11 Abs. 1 bis 3 zu unterrichten,

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

3. die fur den Vollzug des § 23 zustandigen Landesbehodrden Uber alle Erkenntnisse zu
unterrichten, die fur die Wahrnehmung dieser Aufgabe erforderlich sind, und sie auf
Verlangen zu beraten,

4. dem Hersteller oder EinfUhrer GUber den in § 20a Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf
Anfrage mitzuteilen, ob ein bestimmter Stoff nach diesem Gesetz oder nach einem
entsprechenden Verfahren in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum angemeldet oder mitgeteilt ist, soweit der Hersteller oder Einfuhrer
ein berechtigtes Interesse an der Auskunft nachweisen kann, und

5. an die Kommission der Europaischen Gemeinschaften eine Kurzfassung der
Unterlagen nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a, 16 und 16a einschlie3lich der Begrindung flr
die Auswahl der Prufnachweise nach den §§ 9 und 9a und des Ergebnisses der
Bewertung weiterzuleiten. Auf Anforderung sind der Kommission oder den
Anmeldestellen der anderen Mitgliedstaaten und Vertragsstaaten vollstandige
Unterlagen zuzuleiten.

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

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 12d,12f bis 12i und 16f an die

zustandigen Landesbehorden weiterzuleiten und sie Uber das Ergebnis der
Bewertung der Unterlagen, den Inhalt ihrer Zulassungs-, Registrierungs-,
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Anerkennungs- und Genehmigungsbescheide sowie Uber Entscheidungen nach den
§§ 12e und 12i zu unterrichten,

2. die fur den Vollzug des § 23 zustandigen Landesbehodrden Uber alle Erkenntnisse zu
unterrichten, die fir die Wahrnehmung dieser Aufgaben erforderlich sind, und sie auf
Verlangen zu beraten,

3. dem Hersteller oder Einfuhrer Uber den in § 20a Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf
Anfrage mitzuteilen, ob ein bestimmtes Biozid-Produkt bereits von ihr zugelassen
oder registriert worden oder flr es ein Zulassungs- oder Registrierungsantrag gestellt
worden ist oder ob ein bestimmter Biozid-Wirkstoff bereits in Anhang I, IA oder IB der
Richtlinie 98/8/EG aufgeflhrt ist oder fir ihn bereits Unterlagen nach § 12h
eingereicht wurden,

4. die zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften und Vertragsstaaten des Abkommens uUber den Europaischen
Wirtschaftsraum sowie die Kommission der Europaischen Gemeinschaften in
Erflllung der in der Richtlinie 98/8/EG und den auf sie gestlitzten Rechtsakten von
Organen der Europaischen Gemeinschaften hierzu enthaltenen Informationspflichten
Uber Kenntnisse und Unterlagen, die sie bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
erlangt hat, und die von ihr getroffenen MaRnahmen und Entscheidungen zu
unterrichten,

5. Informationen Uber physikalische, biologische, chemische und sonstige MalRnahmen
als Alternative oder zur Minimierung des Einsatzes von Biozid-Produkten der
Offentlichkeit zur Verfiigung zu stellen.

(2) Angaben, die ein Betriebs- und Geschaftsgeheimnis darstellen, sind auf Antrag des
Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen oder des Antragstellers eines Verfahrens nach dem
Abschnitt lla als vertraulich zu kennzeichnen, soweit er glaubhaft macht, dass ihre
Verbreitung ihm betrieblich oder geschaftlich schaden kénnte. Angaben aus Anmeldungen,
Mitteilungen oder Antragen, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum eingereicht wurden, sind als vertraulich zu kennzeichnen, wenn die Stelle,
die die Anmeldung, Mitteilungen oder Antragen entgegengenommen hat, sie als vertraulich
gekennzeichnet hat.

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

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes oder Biozid-Produkts, bei Biozid-Produkten auch
die Bezeichnungen und der Anteil des Biozid-Wirkstoffes oder der Biozid-Wirkstoffe
sowie die Bezeichnung sonstiger zur Einstufung beitragender gefahrlicher
Inhaltsstoffe,

2. der Name und die Anschrift des Herstellers und des Anmelde- oder
Mitteilungspflichtigen oder Antragstellers, bei Biozid-Produkten auch der Name und
die Anschrift des Herstellers des Biozid-Wirkstoffes,

3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften,

4. Verfahren zur Unschadlichmachung,

5. Empfehlungen Uber die Vorsichtsmalinahmen beim Verwenden und Uber
SofortmalRinahmen bei Unfallen,

6. die Auswertung der toxikologischen und 6kotoxikologischen Versuche, bei Biozid-
Produkten auch die Zusammenfassung der Angaben zur Wirksamkeit und zur
moglichen Resistenzbildung,

7. bei Stoffen der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitat gefahrlicher Zusatzstoffe
und Verunreinigungen, soweit dies fur die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes
erforderlich ist,

8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie

9. flr Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach § 14 eingestuft sind, sowie fur Bioziel-
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Produkte und die in ihnen enthaltenen Bioziel-Wirkstoffe Analysenmethoden zur
Feststellung der Exposition des Menschen und des Vorkommens in der Umwelt, bei
Bioziel-Produkten Analysenmethoden auch zur Feststellung von Art und Menge der in
ihnen enthaltenen Wirkstoffe und toxikologisch oder dkotoxikologisch relevanten
Verunreinigungen.

(4) Die Daten nach Absatz 3 sind von der Anmeldestelle, bei zugelassenen
Pflanzenschutzmitteln von dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, auf Anfrage dritter Staaten, in die der Stoff von einem im
Geltungsbereich des Gesetzes niedergelassenen Hersteller ausgefuhrt werden soll, diesen
Staaten mitzuteilen.

(5) Die Zulassungsstelle veroffentlicht eine beschreibende Liste der zugelassenen und
registrierten Bioziel-Produkte (Bioziel-Produkte-Verzeichnis) mit Angaben uber die fur die
Verwendung der Bioziel-Produkte wichtigen Merkmale und Eigenschaften einschlief3lich
gegebenenfalls festgelegter Rickstandshdochstwerte und den Inhalt der Zulassung oder
Registrierung und einschliellich des Zeitpunktes, bis zu dem die Zulassung oder
Registrierung guiltig ist. Erkenntnisse aus der Praxis der Verwendung von Biozid-Produkten
sollen verwertet werden. Das Biozid-Produkte-Verzeichnis ist allgemein verstandlich und
benutzerfreundlich zu gestalten.

§23
Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehdérde kann im Einzelfall die Anordnungen treffen, die zur
Beseitigung festgestellter oder zur Verhutung kinftiger Versto3e gegen dieses Gesetz oder
gegen die nach diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen oder gegen eine in § 21
Abs. 2 Satz 1 genannte EG-Verordnung notwendig sind.

(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 1 nicht innerhalb der gesetzten Frist oder eine
solche fur sofort vollziehbar erklarte Anordnung nicht sofort ausgefuhrt, kann die
zustandige Behorde die von der Anordnung betroffene Arbeit ganz oder teilweise bis zur
Erfullung der Anordnung untersagen, wenn die Untersagung zum Schutz von Leben oder
Gesundheit der Beschaftigten erforderlich ist.

(2) Die zustandige Landesbehodrde kann fur eine Dauer von héchstens drei Monaten
anordnen, dass ein gefahrlicher Stoff, eine gefahrliche Zubereitung oder ein Erzeugnis, das
einen gefahrlichen Stoff oder eine gefahrliche Zubereitung freisetzen kann oder enthalt,
nicht, nur unter bestimmten Voraussetzungen, nur in bestimmter Beschaffenheit oder nur
fur bestimmte Zwecke hergestellt, in den Verkehr gebracht oder verwendet werden darf,
soweit Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begrindeter Verdacht dafur vorliegen, dass von dem Stoff, der Zubereitung
oder dem Erzeugnis eine erhebliche Gefahr flr Leben oder Gesundheit des Menschen
oder die Umwelt ausgeht. Die zustandige Landesbehorde kann diese Anordnung aus
wichtigem Grund um bis zu einem Jahr verlangern. Die Satze 1 und 2 gelten auch dann,
wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse begriindeter Verdacht, flr die Annahme bestehen, dass ein Stoff oder eine
Zubereitung gefahrlich ist.

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

§24
Vollzug im Bereich der Bundeswehr
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(1) Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug des
Gesetzes und der auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen dem
Bundesministerium der Verteidigung und den von ihm bestimmten Stellen.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fir seinen Geschaftsbereich in
Einzelfallen sowie fur bestimmte Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse Ausnahmen von
dem Gesetz und von den auf dieses Gesetz gestitzten Rechtsverordnungen zulassen,
soweit dies zwingende Grinde der Verteidigung oder die Erflllung zwischenstaatlicher
Verpflichtungen erfordern.

(3)

§25
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen auch zum Zwecke der Angleichung der
Rechts-- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften erlassen werden, soweit dies zur Durchfihrung von Verordnungen,
Richtlinien oder Entscheidungen des Rates oder der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

§ 25a
Kosten

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

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, die geblhrenpflichtigen Tatbestande und die
Gebuhrensatze fur Amtshandlungen der nach diesem Gesetz zustandigen
Bundesbehdrden naher zu bestimmen. Fur die Erhebung der Kosten fur andere als in Satz
1 genannte Amtshandlungen gilt Landesrecht.

(3) Die dem Auskunftspflichtigen durch die Entnahme von Proben von Stoffen,
Zubereitungen und Erzeugnissen oder durch Messungen entstehenden eigenen
Aufwendungen hat er selbst zu tragen.

§ 26
BuRgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

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

1a. entgegen § 4 Abs. 3 einen Stoff einfuhrt,

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

2. entgegen § 7a Abs. 1 Satz 3 die erforderlichen Angaben oder Prifnachweise nicht oder
nicht rechtzeitig nachreicht,
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3. entgegen § 8 Abs. 3 einen angemeldeten Stoff vor Ablauf der dort bezeichneten Frist in
den Verkehr bringt,

4. einer vollziehbaren Anordnung nach § 11 Abs. 3, auch in Verbindung mit § 20 Abs. 2
Satz 1, zuwiderhandelt,

4a. entgegen § 12a Satz 1, § 12h Abs. 1 Satz 1 oder § 12i Abs. 4 Satz 1, auch in
Verbindung mit Satz 2, ein Biozid-Produkt oder einen Biozid-Wirkstoff in den Verkehr
bringt,

4b. einer vollziehbaren Anordnung nach § 12i Abs. 2 Satz 2 zuwiderhandelt,
4c. ohne Genehmigung nach § 12i Abs. 3 Satz 1 einen Versuch durchfihrt,
5.

a. )entgegen § 13 Abs. 1, auch in Verbindung mit Abs. 2 Satz 1 oder Abs. 3, einen
Stoff, eine Zubereitung, einen Bioziel-Wirkstoff, ein Bioziel-Produkt oder ein
Erzeugnis nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise einstuft, verpackt oder
kennzeichnet,

b. ) entgegen § 15 Abs.1, auch in Verbindung mit Abs. 2, einen Stoff, eine Zubereitung,
ein Erzeugnis, einen Biozid-Wirkstoff oder ein Bioziel-Produkt oder ein gefahrliches
Erzeugnis ohne die vorgeschriebene Verpackung oder Kennzeichnung in den
Verkehr bringt oder

c. ) einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, d oder e Uber die
Verpackung und Kennzeichnung oder nach § 14 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b oder Abs.
2 Satz 2 Uber die Mitlieferung bestimmter Angaben oder Empfehlungen
zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tatbestand auf diese
Buldgeldvorschrift verweist,

5a. entgegen § 15a Abs. 1 oder 2 Satz 1 fur einen gefahrlichen Stoff oder ein Biozid-
Produkt wirbt,

6. entgegen § 16, auch in Verbindung mit § 16a Abs. 3, § 16a Abs. 1 oder Abs. 2, § 16e
Abs. 1 Satz 1, 3, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach Abs. 5 Nr. 2 oder 3,
eine Mitteilung oder § 16f Abs.1 Satz 1 oder entgegen § 16a Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 eine
Versicherung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vornimmt oder
abgibt,

6a. entgegen § 16b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig vornimmt, entgegen § 16b Abs. 3 einen Prufnachweis
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt oder entgegen § 16c Abs.1 oder § 16f
Abs. 2 Satz 1 oder § 16f Abs. 2 Satz 1 eine Liste oder eine Angabe oder eine Angabe nicht,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig Gbermittelt,

6b. einer Rechtsverordnung nach § 16¢c Abs. 2, § 16d oder § 16f Abs. 2 Satz 2 Uber
Mitteilungspflichten bei alten Stoffen oder bei Zubereitungen oder Uber
Ubermittlungspflichten bei Bioziel-Wirkstoffen zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen
bestimmten Tatbestand auf diese BuRgeldvorschrift verweist,

7. einer Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b oder ¢ oder Nr. 2
Buchstabe a, ¢ oder d, jeweils auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 1, Uber das Herstellen,
das Inverkehrbringen oder das Verwenden dort bezeichneter Stoffe, Zubereitungen,
Erzeugnisse, Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produkte zuwiderhandelt, soweit die
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Rechtsverordnung fur einen bestimmten Tatbestand auf diese Buldgeldvorschrift verweist,
8. einer Rechtsverordnung nach

a. ) § 18 Abs.1 Uber giftige Tiere und Pflanzen,
b. )§ 19 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 3 Uber Mallinahmen zum Schutz von
Beschaftigten

zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tatbestand auf diese Buldgeldvorschrift
verweist,

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

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

10. einer vollziehbaren Anordnung

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

zuwiderhandelt oder

11. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europaischen
Gemeinschaften zuwiderhandelt, die Sachbereiche dieses Gesetzes betrifft, soweit eine
Rechtsverordnung nach Satz 2 fir einen bestimmten Tatbestand auf diese
Buldgeldvorschrift verweist und die Zuwiderhandlung nicht nach § 27 Abs.1 Nr. 3 oder Abs.
2 als Straftat geahndet werden kann. Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die einzelnen Tatbestande der
Rechtsakte, die nach Satz 1 als Ordnungswidrigkeiten mit Geldbul3e geahndet werden
konnen, zu bezeichnen, soweit dies zur Durchfuhrung der Rechtsakte erforderlich ist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 1,1 b, 3, 4, 4a bis 4c, 5,
6a, 6b, 7, 8 Buchstabe b, Nr. 10 und 11 mit einer Geldbule bis zu flinfzigtausend Euro, in
den Fallen des Absatzes 1 Nr. 1 a, 2, 5a, 6, 8 Buchstabe a, Nr. 8a und 9 mit einer
Geldbulde bis zu zehntausend Euro geahndet werden.

(3) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Abs.1 Nr. 1 des Gesetzes Uber
Ordnungswidrigkeiten ist

1. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 9 in Verbindung mit § 21 Abs. 3 Satz 2
a. ) die Zulassungsstelle und die Anmeldestelle jeweils fur ihren Geschaftsbereich
gemal § 21 Abs. 2 Satz 2 oder
b. ) die in der Rechtsverordnung nach § 21 Abs. 2a bezeichnete Bundesbehdrde,
soweit ihr die in § 21 Abs. 3 Satz 1 bezeichneten Befugnisse zustehen,
2. inden Fallen des Absatzes 1 Nr. 11 in Verbindung mit § 5 Nr. 7, 8 und 9 der
Chemikalien Straf- und Buf3geldverordnung die Anmeldestelle,
3. im Ubrigen die nach Landesrecht zusténdige Behorde.
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§ 27
Strafvorschriften

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

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

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

3. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europaischen
Gemeinschaften 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 ermachtigt, soweit dies zur Durchsetzung der Rechtsakte der
Europaischen Gemeinschaften erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Tatbestande zu bezeichnen, die als Straftat nach Satz 1 zu ahnden
sind.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer durch eine in
Absatz 1 oder eine in § 26 Abs. 1 Nr. 1, 4, 4a bis 4c, 5, 8 Buchstabe b, Nr. 10 oder 11
bezeichnete Handlung das Leben oder die Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen
von bedeutendem Wert gefahrdet.

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

1. in den Fallen des Absatzes 1 Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe,
2. in allen Fallen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe.

(5) Das Gericht kann von Strafe nach Absatz 2 absehen, wenn der Tater freiwillig die
Gefahr abwendet, bevor ein erheblicher Schaden entsteht. Unter denselben
Voraussetzungen wird der Tater nicht nach Absatz 4 Nr. 2 bestraft. Wird ohne Zutun des
Taters die Gefahr abgewendet, so gentigt sein freiwilliges 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
Strafgesetzbuches mit gleicher oder schwererer Strafe bedroht ist.

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

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

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

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

(4) Der Versuch ist strafbar.

§ 27b
Einziehung

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

Achter Abschnitt
Schlussvorschriften

§28
Ubergangsregelung

(1) (weggefallen)
(2) (weggefallen)
(3) § 5 Abs. 1 Nr. 1 gilt entsprechend fur Stoffe, die

1. bereits vor dem 1. November 1993 in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften in Verkehr waren und
2. dem § 5 Abs. 1 Nr. 1 in seiner damaligen Fassung unterlagen.

(4) § 5 Abs. 1 Nr. 4 gilt entsprechend fur Stoffe, die

1. in Mengen von weniger als eine Tonne jahrlich je Hersteller in den Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens
uber den Europaischen Wirtschaftsraum insgesamt fur Forschungs- und
Analysezwecke in den Verkehr gebracht werden und ausschliel3lich fur Laboratorien
bestimmt sind,

2. bereits vor dem 1. November 1993 in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften in Verkehr waren und

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

(5) Die Bestimmungen des Zweiten Abschnitts sowie der §§ 16a, 16b und 22, die
Sachverhalte oder Behdrden in anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum betreffen, sind in Bezug auf Vertragsstaaten, die nicht
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften sind, erst mit dem Beginn des Tages
anzuwenden, an dem der betreffende Staat der Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30.
April 1992 zur siebten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
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gefahrlicher Stoffe nachgekommen ist. Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit gibt diesen Tag im Bundesgesetzblatt bekannt. Die Bundesregierung
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Ausnahme-
und Obergangsvorschriften fur die Einbeziehung der Vertragsstaaten des Abkommens uber
den Europaischen Wirtschaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften sind, in das gemeinschaftliche Anmeldeverfahren zu erlassen, soweit dies
aufgrund der in Artikel 23 in Verbindung mit Anhang Il Nr. XV 1 des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum vorgesehenen Regelung erforderlich ist.

(6) Wird bei einer Anmeldung, die vor dem 1. November 1993 eingereicht worden ist, eine
Zusatzprufung nach § 9 erforderlich, so kann die Anmeldestelle vom Anmeldepflichtigen
zusatzlich zu den Prifnachweisen nach § 9 auch die Vorlage derjenigen Prifnachweise
nach § 7 verlangen, die ihr noch nicht vorliegen.

(7) Anmelde- oder Mitteilungsunterlagen, die in der Zeit zwischen dem 31. Oktober 1993
und dem 1. August 1994 fur Stoffe eingereicht worden sind, die von den Artikeln 7 und 8
der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung der Richtlinie 92/32/EWG erfasst werden, sind
von der Anmeldestelle wie Anmeldeunterlagen im Sinne des Zweiten Abschnitts zu
behandeln. Soweit Unterlagen fehlen, die nach den Bestimmungen des Zweiten Abschnitts
vorzulegen waren, kann die Anmeldestelle vom Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen eine
entsprechende Erganzung innerhalb einer von ihr festzusetzenden angemessenen Frist
verlangen. § 11 Abs. 3 und 4 findet entsprechende Anwendung.

(8) Der Abschnitt lla findet auf Biozid-Produkte, die ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die
bereits vor dem 14. Mai 2000 zu anderen als zu Zwecken der wissenschaftlichen oder der
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung in Verkehr waren und noch nicht in
Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG aufgefiuhrt sind, keine Anwendung bis zu dem
Zeitpunkt, in dem Uber die Aufnahme des Wirkstoffes oder der Wirkstoffe in Anhang | oder
IA der Richtlinie 98/8/EG entschieden wird, langstens jedoch bis zum 13. Mai 2010;
unmittelbar geltende Vorschriften in Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaften
aufgrund des Artikels 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG bleiben unberlhrt. Bis zu dem in
Satz 1 genannten Zeitpunkt sind die §§ 30 und 31 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetzes auf Biozid-Produkte im Sinne von Satz 1 zur Bekdmpfung
von Mikroorganismen bei Bedarfsgegenstanden im Sinne von § 5 Abs. 1 Nr. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes und Biozid-Produkte im Sinne von Satz 1
zur Insektenvertilgung in Raumen, die zum Aufenthalt von Menschen bestimmt sind,
ausgenommen Mittel, die ausschlieRlich als Pflanzenschutzmittel im Sinne des
Pflanzenschutzgesetzes in den Verkehr gebracht werden, sowie § 9 in Verbindung mit
Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2 und 3 der Bedarfsgegenstandeverordnung in der bis zum 27. Juni
2002 geltenden Fassung fur die dort jeweils in Spalte 2 genannten Biozid-Produkte
entsprechend anzuwenden.

(9) Werbematerial zu Biozid-Produkten, das am 27. Juni 2002 bereits vorhanden war und
nicht den Vorschriften des § 15a Abs. 2 entspricht, darf bis zum 1. September 2002
aufgebraucht werden. Mitteilungen nach § 16e zu am 27. Juni 2002 bereits im Verkehr
befindlichen Biozid-Produkten, zu denen bis dahin noch keine entsprechende Mitteilung
gemacht worden ist, haben bei Biozid-Produkten, die bereits vor dem 14. Mai 2000 im
Verkehr waren, bis zum 13. Mai 2003, im Ubrigen unverziiglich zu erfolgen.

(10) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Ausnahme- und Ubergangsvorschriften zu den Vorschriften des
Abschnitts lla zu erlassen, die

1. aufgrund des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zur Einbeziehung
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der Vertragsstaaten, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaft sind,
oder

2. aufgrund bindender Beschllsse der Europaischen Gemeinschaften zur Einbeziehung
neuer Mitgliedstaaten

in das gemeinschaftliche System der Zulassung und Registrierung von Biozid-Produkten
nach der Richtlinie 98/8/EG erforderlich sind.

(11) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der beteiligten Kreise durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es zu dem in § 1 genannten
Zweck erforderlich ist, bis zum 13. Mai 2010 vorzuschreiben, dass bestimmte Biozid-
Produkte im Sinne von Absatz 8 Satz 1 erst in den Verkehr gebracht und verwendet
werden durfen, nachdem sie von der Zulassungsstelle zugelassen worden sind. In der
Rechtsverordnung kann von Anforderungen der Vorschriften des Abschnitts lla abgewichen
werden. Statt einer Zulassung kann auch ein Meldeverfahren vorgesehen werden.

§ 29
(AuBerkrafttreten)

§ 30
Berlin-Klausel

(gegenstandslos)

§ 31
(Inkrafttreten)

g
Anfang i
B I u m e Bundesgesetzblatt 2002 | Nr. 40 S.2119, ausgegeben zu Bonn am 27. Juni 2002 N

Anhang |
(zu § 19a Abs. 1)

Grundsatze der Guten Laborpraxis
(GLP)

Inhaltstbersicht

Abschnitt |

1 Anwendungsbereich

2 Begriffsbestimmungen

2.1 Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP)

2.2 Begriffe betreffend die Organisation einer Prufeinrichtung
2.3 Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten
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Sicherheitsprifungen
2.4 Begriffe betreffend den Prifgegenstand

Abschnitt Il
Grundsatze der Guten Laborpraxis

1 Organisation und Personal der Prufeinrichtung
1.1 Aufgaben der Leitung der Prufeinrichtung
1.2 Aufgaben des Prifleiters

1.3 Aufgaben des Ortlichen Versuchsleiters

1.4 Aufgaben des prifenden Personals

2 Qualitatssicherungsprogramm
2.1 Aligemeines
2.2 Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals

3 Raumlichkeiten und Einrichtungen

3.1 Aligemeines

3.2 Raumlichkeiten und Einrichtungen fur Prifsysteme

3.3 Raumlichkeiten und Einrichtungen fur den Umgang mit Prif- und
Referenzgegenstanden

3.4 Raumlichkeiten und Einrichtungen fur Archive

3.5 Abfallbeseitigung

4 Gerate, Materialien und Reagenzien

5 Prifsysteme
5.1 Physikalische und chemische Prufsysteme
5.2 Biologische Prifsysteme

6 Prif- und Referenzgegenstande
6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung
6.2 Charakterisierung

7 Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs)

8 Prifungsablauf

8.1 Prufplan

8.2 Inhalt des Prifplans

8.3 Durchfuhrung der Prifung

9 Bericht Uber die Prufergebnisse
9.1 Allgemeines
9.2 Inhalt des Abschlussberichts

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

g
Anfang i
B I u m e Bundesgesetzblatt 2002 | Nr. 40 S.2130, ausgegeben zu Bonn am 27. Juni 2002 N
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Anhang 2
(zu § 19b Abs.1)

Landessiegel/ Coloured Logo
Gute Laborpraxis/Good Laboratory Practice

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

Eine GLP-Inspektion zur Uberwachung der Einhattung Assessment of conformity with GLP according to
der GLP-Grundsétze gemal Chemikaliengesetz bzw. Chemikaliengesetz and Directive 88/320/EEC at:
Richtlinie 88/320/EG wurde durchgefiihrt in:

[] prisfeinrichtung/ Test facility [ ] Priifstandort/ Test site

(Unverwechsalbare Bezeichnung und Adresse/Uneguivocal name and address)

Prifungen nach Kategorien/Areas of Expertise
{gema8/ according ChamVW\/-GLP Nr. 5.3/0ECD guidance}

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

Die/Der genannte Prifeinrichtung/Prifstandort befindet The above mentioned test facility/test site is included

sich im nationalen GLP-Uberwachungsverfahren und in the national GLP Compliance Programme and is
wird regelmé&Big auf Einhaltung der GLP-Grundsétze inspected on a regular basis.

Uberwacht.

Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes wird hiermit Based on the inspection report it can be confirmed,
bestétigt, dass in dieser Prifeinrichtung/diesem Priif- that this test facility/test site is able to conduct the
standort die oben genannten Priifungen unter Einhaltung aforementioned studies in compliance with the
der GLP-Grundsétze durchgefiihrt werden kénnen. Principles of GLP.

Unterschrift, Datum/Signature, Date

{Name und Funktlon der verantwortlichen Person/
Nama and function of responsible parson)

{Name und Adresse der GLP-Uberwachungsbehtirde/
Name and address of the GLP Monitoring Authority)

Blume in
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