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Chemikaliengesetz (geltende Fassung) Fünftes Gesetz zur Änderung des Che-
mikaliengesetzes 

Gesetz zum Schutz vor gefährli-
chen Stoffen 

Gesetz zum Schutz vor gefährli-
chen Stoffen 

(Chemikaliengesetz - ChemG) 
vom: 16.09.1980 - zuletzt geän-

dert durch Art. 1 G v. 
16.11.2023 I Nr. 313 

(Chemikaliengesetz - ChemG) 
vom: 16.09.1980 - zuletzt geän-

dert durch … 

E r s t e r  A b s c h n i t t  E r s t e r  A b s c h n i t t  

Z w e c k ,  A n w e n d u n g s b e -
r e i c h  u n d  B e g r i f f s b e s t i m -

m u n g e n  

Z w e c k ,  A n w e n d u n g s b e -
r e i c h  u n d  B e g r i f f s b e s t i m -

m u n g e n  

§ 1 § 1 

Zweck des Gesetzes u n v e r ä n d e r t  

Zweck des Gesetzes ist es, den Men-
schen und die Umwelt vor schädlichen Ein-
wirkungen gefährlicher Stoffe und Gemi-
sche zu schützen, insbesondere sie er-
kennbar zu machen, sie abzuwenden und 
ihrem Entstehen vorzubeugen. 

 

§ 2 § 2 

Anwendungsbereich unverändert 

(1) Die Vorschriften des Dritten Ab-
schnitts, die §§ 16e, 17 Abs. 1 Nr. 2 Buch-
stabe a und b und § 23 Abs. 2 gelten nicht 
für  
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1. kosmetische Mittel im Sinne des Arti-
kels 2 Absatz 1 Buchstabe a auch in 
Verbindung mit Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 
30. November 2009 über kosmetische 
Mittel (ABl. L 342 vom 22.12.2009, S. 
59; L 318 vom 15.11.2012, S. 74; L 72 
vom 15.3.2013, S. 16; L 142 vom 
29.5.2013, S. 10; L 254 vom 
28.8.2014, S. 39; L 17 vom 21.1.2017, 
S. 52; L 326 vom 9.12.2017, S. 55; L 
183 vom 19.7.2018, S. 27; L 324 vom 
13.12.2019, S. 80; L 76 vom 
12.3.2020, S. 36), die zuletzt durch die 
Verordnung (EU) 2019/1966 (ABl. L 
307 vom 28.11.2019, S. 15) geändert 
worden ist, und Tabakerzeugnisse und 
pflanzliche Raucherzeugnisse im 
Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabaker-
zeugnisgesetzes, 

 

2. Arzneimittel, die einem Zulassungs- 
oder Registrierungsverfahren nach 
dem Arzneimittelgesetz, nach der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 
11. Dezember 2018 über Tierarznei-
mittel und zur Aufhebung der Richtlinie 
2001/82/EG (ABl. L 4 vom 7.1.2019, S. 
43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 
326 vom 8.10.2020, S. 15; L 241 vom 
8.7.2021, S. 17; L 151 vom 2.6.2022, 
S. 74), die durch die Delegierte Verord-
nung (EU) 2021/805 (ABl. L 180 vom 
21.5.2021, S. 3) geändert worden ist, 
nach dem Tierarzneimittelgesetz oder 
nach dem Tiergesundheitsgesetz un-
terliegen, sowie sonstige Arzneimittel, 
soweit sie nach § 21 Abs. 2 des Arz-
neimittelgesetzes einer Zulassung 
nicht bedürfen oder in einer zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmten 
Verpackung abgegeben werden, 
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2a. Medizinprodukte und ihr Zubehör im 
Sinne von Artikel 2 Nummer 1 und 2 
der Verordnung (EU) 2017/745 des 
Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 5. April 2017 über Medizinpro-
dukte, zur Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 
1223/2009 und zur Aufhebung der 
Richtlinien 90/385/EWG und 
93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 
5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 
9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die 
durch die Verordnung (EU) 2020/561 
(ABl. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) ge-
ändert worden ist, in der jeweils gelten-
den Fassung sowie im Sinne von Arti-
kel 2 Nummer 2 und 4 der Verordnung 
(EU) 2017/746 des Europäischen Par-
laments und des Rates vom 5. April 
2017 über In-vitro-Diagnostika und zur 
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und 
des Beschlusses 2010/227/EU der 
Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, 
S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 
334 vom 27.12.2019, S. 167) in der je-
weils geltenden Fassung; die Vor-
schriften des Dritten Abschnitts und § 
16e gelten für Medizinprodukte mit 
Ausnahme von für den Endverbrau-
cher bestimmten Fertigerzeugnissen, 
die invasiv oder unter Körperberührung 
angewendet werden, 

 

3. Abfälle zur Beseitigung im Sinne des § 
3 Absatz 1 Satz 2 zweiter Halbsatz des 
Kreislaufwirtschaftsgesetzes, 

 

4. radioaktive Abfälle im Sinne des Atom-
gesetzes, 

 

5. Abwasser im Sinne des Abwasserab-
gabengesetzes, soweit es in Gewässer 
oder Abwasseranlagen eingeleitet 
wird. 

 

(2) Die Vorschriften des Dritten und 
Vierten Abschnitts, § 17 Absatz 1 Nummer 
2 Buchstabe a und b und § 23 Absatz 2 
gelten nicht für  
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1. Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des 
Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 28. Januar 2002 zur Festle-
gung der allgemeinen Grundsätze und 
Anforderungen des Lebensmittel-
rechts, zur Errichtung der Europäi-
schen Behörde für Lebensmittelsicher-
heit und zur Festlegung von Verfahren 
zur Lebensmittelsicherheit (ABl. L 31 
vom 1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch 
die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABl. 
L 231 vom 6.9.2019, S. 1) geändert 
worden ist, 

 

2. Einzelfuttermittel im Sinne des Artikels 
3 Absatz 2 Buchstabe g der Verord-
nung (EG) Nr. 767/2009 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 
13. Juli 2009 über das Inverkehrbrin-
gen und die Verwendung von Futter-
mitteln, zur Änderung der Verordnung 
(EG) Nr. 1831/2003 des Europäischen 
Parlaments und des Rates und zur 
Aufhebung der Richtlinien 
79/373/EWG des Rates, 80/511/EWG 
der Kommission, 82/471/EWG des Ra-
tes, 83/228/EWG des Rates, 
93/74/EWG des Rates, 93/113/EG des 
Rates und 96/25/EG des Rates und 
der Entscheidung 2004/217/EG der 
Kommission (ABl. L 229 vom 1.9.2009, 
S. 1; L 192 vom 22.7.2011, S. 71; L 
296 vom 15.11.2019, S. 64), die zuletzt 
durch die Verordnung (EU) 2018/1903 
(ABl. L 310 vom 6.12.2018, S. 22) ge-
ändert worden ist, 

 

3. Mischfuttermittel im Sinne des Artikels 
3 Absatz 2 Buchstabe h der Verord-
nung (EG) Nr. 767/2009 und 
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4. Futtermittelzusatzstoffe im Sinne des 
Artikels 2 Absatz 2 Buchstabe a der 
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des 
Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 22. September 2003 über Zu-
satzstoffe zur Verwendung in der Tier-
ernährung (ABl. L 268 vom 
18.10.2003, S. 29; L 192 vom 
29.5.2004, S. 34; L 98 vom 13.4.2007, 
S. 29), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/1381 (ABl. L 231 vom 
6.9.2019, S. 1) geändert worden ist. 

 

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

 

1. Lebensmittel, die aufgrund ihrer stoffli-
chen Eigenschaften in unveränderter 
Form nicht zum unmittelbaren mensch-
lichen Verzehr durch den Endverbrau-
cher im Sinne des Artikels 3 Nummer 
18 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 
bestimmt sind, 

 

2. Einzelfuttermittel und Mischfuttermittel, 
die dazu bestimmt sind, in zubereite-
tem bearbeitetem oder verarbeitetem 
Zustand verfüttert zu werden, sowie für 
Futtermittelzusatzstoffe. 

 

(3) Die §§ 16d und 23 Abs. 2 gelten 
nicht für Stoffe und Gemische,  

 

1. die ausschließlich dazu bestimmt sind,   

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

 

b) als Wirkstoff in zulassungs- oder 
registrierungspflichtigen Tierarz-
neimitteln nach der Verordnung 
(EU) 2019/6, nach dem Tierarznei-
mittelgesetz oder nach dem Tier-
gesundheitsgesetz verwendet zu 
werden oder 

 

c) als Wirkstoff in Medizinprodukten 
im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 
der Verordnung (EU) 2017/745 
verwendet zu werden oder 
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2. soweit sie einem Zulassungsverfahren 
nach pflanzenschutzrechtlichen Rege-
lungen unterliegen. 

 

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

 

(4) Die Vorschriften des Dritten Ab-
schnitts und die §§ 16d, 17 und 23 gelten 
für das Herstellen, Inverkehrbringen oder 
Verwenden von Stoffen oder Gemischen 
nach Anhang I Teil 2 mit Ausnahme der 
Abschnitte 2.1, 2.8 Typ A und B und des 
Abschnitts 2.15 Typ A und B der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 16. 
Dezember 2008 über die Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung von Stoffen 
und Gemischen, zur Änderung und Aufhe-
bung der Richtlinien 67/548/EWG und 
1999/45/EG und zur Änderung der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 (ABl. L 353 vom 
31.12.2008, S. 1; L 16 vom 20.1.2011, S. 
1; L 94 vom 10.4.2015, S. 9), die zuletzt 
durch die Verordnung (EU) 2017/542 (ABl. 
L 78 vom 23.3.2017, S. 1) geändert worden 
ist, in ihrer jeweils geltenden Fassung, und 
§ 3a Absatz 1 Nummer 2 sowie von Er-
zeugnissen, die solche Stoffe oder Gemi-
sche freisetzen können, enthalten oder zu 
ihrem Funktionieren benötigen, lediglich in-
soweit, als es gewerbsmäßig, im Rahmen 
sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen 
oder unter Beschäftigung von Arbeitneh-
mern erfolgt. Satz 1 gilt auch für Einrichtun-
gen. Diese Beschränkung gilt nicht für  

 

1. Regelungen und Anordnungen  

a) über den Verkehr mit Bedarfsge-
genständen, 

 

b) über die Abfallbeseitigung und 
Luftreinhaltung, 

 

2. umweltgefährliche Stoffe oder Gemi-
sche, wenn Maßnahmen zum Schutz 
der menschlichen Gesundheit getrof-
fen werden, und 
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3. Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte.  

(5) Die Vorschriften des Ersten, Drit-
ten und Vierten Abschnitts, die §§ 17 und 
18 sowie die Vorschriften des Siebten und 
Achten Abschnitts gelten nicht für die Be-
förderung gefährlicher Güter im Eisenbahn-
, Straßen-, Binnenschiffs-, See- und Luft-
verkehr, ausgenommen die innerbetriebli-
che Beförderung. 

 

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

 

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arz-
neimittelgesetzes, 

 

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

 

3. Betäubungsmittel im Sinne des § 1 Ab-
satz 1 des Betäubungsmittelgesetzes, 

 

4. alkoholische Getränke.  

§ 3 § 3 

Begriffsbestimmungen Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieses Gesetzes sind  Im Sinne dieses Gesetzes sind  

1. Stoff: 1. u n v e r ä n d e r t  

chemisches Element und seine Verbin-
dungen in natürlicher Form oder ge-
wonnen durch ein Herstellungsverfah-
ren, einschließlich der zur Wahrung 
seiner Stabilität notwendigen Zusatz-
stoffe und der durch das angewandte 
Verfahren bedingten Verunreinigun-
gen, aber mit Ausnahme von Lösungs-
mitteln, die von dem Stoff ohne Beein-
trächtigung seiner Stabilität und ohne 
Änderung seiner Zusammensetzung 
abgetrennt werden können; 

 

2. (weggefallen) 2. u n v e r ä n d e r t  

3. (weggefallen) 3. u n v e r ä n d e r t  

3a. (weggefallen) 3a. u n v e r ä n d e r t  
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4. Gemische: 4. u n v e r ä n d e r t  

Gemische oder Lösungen, die aus 
zwei oder mehr Stoffen bestehen; 

 

5. Erzeugnis: 5. u n v e r ä n d e r t  

Gegenstand, der bei der Herstellung 
eine spezifische Form, Oberfläche 
oder Gestalt erhält, die in größerem 
Maße als die chemische Zusammen-
setzung seine Funktion bestimmt; 

 

6. Einstufung: 6. u n v e r ä n d e r t  

eine Zuordnung zu einem Gefährlich-
keitsmerkmal; 

 

7. Hersteller: 7. Hersteller: 

eine natürliche oder juristische Person 
oder eine sonstige Personenvereini-
gung, die einen Stoff, ein Gemisch 
oder ein Erzeugnis herstellt oder ge-
winnt; 

eine natürliche oder juristische Person 
oder eine sonstige Personenvereini-
gung, die einen Stoff, ein Gemisch, ein 
Erzeugnis herstellt oder gewinnt oder 
eine Einrichtung herstellt; 

8. Einführer: 8. Einführer: 

eine natürliche oder juristische Person 
oder eine sonstige Personenvereini-
gung, die einen Stoff, ein Gemisch 
oder ein Erzeugnis in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbringt; kein 
Einführer ist, wer lediglich einen Tran-
sitverkehr unter zollamtlicher Überwa-
chung durchführt, soweit keine Be- 
oder Verarbeitung erfolgt; 

eine natürliche oder juristische Person 
oder eine sonstige Personenvereini-
gung, die einen Stoff, ein Gemisch, ein 
Erzeugnis oder eine Einrichtung in 
den Geltungsbereich dieses Gesetzes 
verbringt; kein Einführer ist, wer ledig-
lich einen Transitverkehr unter zollamt-
licher Überwachung durchführt, soweit 
keine Be- oder Verarbeitung erfolgt; 

9. Inverkehrbringen: 9. u n v e r ä n d e r t  

die Abgabe an Dritte oder die Bereit-
stellung für Dritte; das Verbringen in 
den Geltungsbereich dieses Gesetzes 
gilt als Inverkehrbringen, soweit es sich 
nicht lediglich um einen Transitverkehr 
nach Nummer 8 zweiter Halbsatz han-
delt; 

 

10. Verwenden: 10. Verwenden: 
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Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, 
Aufbewahren, Be- und Verarbeiten, 
Abfüllen, Umfüllen, Mischen, Entfer-
nen, Vernichten und innerbetriebliches 
Befördern; 

Gebrauchen, Verbrauchen, Lagern, 
Aufbewahren, Be- und Verarbeiten, 
Abfüllen, Umfüllen, Mischen, Entfer-
nen, Freisetzen, Vernichten und inner-
betriebliches Befördern; 

11. Biozid-Produkt: 11. u n v e r ä n d e r t  

ein Biozidprodukt im Sinne des Artikels 
3 Absatz 1 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 
22. Mai 2012 über die Bereitstellung 
auf dem Markt und die Verwendung 
von Biozidprodukten (ABl. L 167 vom 
27.6.2012, S. 1) in der jeweils gelten-
den Fassung; 

 

12. Biozid-Wirkstoff: 12. u n v e r ä n d e r t  

Wirkstoff im Sinne des Artikels 3 Ab-
satz 1 Buchstabe c der Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012; 

 

13. Einrichtung: stationäres oder mobiles 
technisches System, das gefährliche 
Stoffe oder Gemische enthält oder zu 
seinem Funktionieren benötigt, insbe-
sondere Kälte- oder Klimaanlagen, 
Wärmepumpen, Schaltanlagen oder 
Brandschutzvorrichtungen, oder in 
dem gefährliche Stoffe oder Gemische 
hergestellt oder verwendet werden; 

13. u n v e r ä n d e r t  

14. überregionale chemische Bedrohungs-
lage: eine durch Stoffe als solche, in 
Gemischen oder in Erzeugnissen her-
vorgerufene, schwerwiegende Gefähr-
dung für die menschliche Gesundheit, 
bei der das Risiko besteht, dass sich 
diese überregional oder grenzüber-
schreitend auswirkt; 

14. u n v e r ä n d e r t  

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

15. u n v e r ä n d e r t  

Bestimmungen der in Satz 1 aufgeführten 
Begriffe in Verordnungen der Europäischen 
Gemeinschaft oder der Europäischen 
Union (EG- oder EU-Verordnungen) blei-
ben unberührt. 

unverändert 



 - 10 -  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) Fünftes Gesetz zur Änderung des Che-
mikaliengesetzes 

§ 3a § 3a 

Gefährliche Stoffe und gefährliche Ge-
mische 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Gefährliche Stoffe oder gefährliche 
Gemische im Sinne dieses Gesetzes sind 
Stoffe oder Gemische, die  

 

1. die in Anhang I Teil 2 und 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargeleg-
ten Kriterien für physikalische Gefah-
ren oder Gesundheitsgefahren erfüllen 
oder 

 

2. umweltgefährlich sind, indem sie   

a) die in Anhang I Teil 4 und 5 der 
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 
dargelegten Kriterien für Umwelt-
gefahren und weitere Gefahren er-
füllen oder 

 

b) selbst oder deren Umwandlungs-
produkte sonst geeignet sind, die 
Beschaffenheit des Naturhaushal-
tes, von Wasser, Boden oder Luft, 
Klima, Tieren, Pflanzen oder Mik-
roorganismen derart zu verändern, 
dass dadurch sofort oder später 
Gefahren für die Umwelt herbeige-
führt werden können. 

 

(2) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, soweit unionsrechtlich zulässig durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates nähere Vorschriften über die 
Festlegung der in Absatz 1 genannten Ge-
fährlichkeitsmerkmale zu erlassen. 
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§ 3b § 3b 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

Z w e i t e r  A b s c h n i t t  Z w e i t e r  A b s c h n i t t  

D u r c h f ü h r u n g  d e r  V e r o r d -
n u n g  ( E G )  N r .  1 9 0 7 / 2 0 0 6  
u n d  d e r  V e r o r d n u n g  ( E G )  

N r .  1 2 7 2 / 2 0 0 8  

D u r c h f ü h r u n g  d e r  V e r o r d -
n u n g  ( E G )  N r .  1 9 0 7 / 2 0 0 6  
u n d  d e r  V e r o r d n u n g  ( E G )  

N r .  1 2 7 2 / 2 0 0 8  

§ 4 § 4 

Beteiligte Bundesbehörden u n v e r ä n d e r t  

(1) Bei der Durchführung der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 18. 
Dezember 2006 zur Registrierung, Bewer-
tung, Zulassung und Beschränkung chemi-
scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer 
Europäischen Chemikalienagentur, zur Än-
derung der Richtlinie 1999/45/EG und zur 
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 
793/93 des Rates, der Verordnung (EG) 
Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 
76/769/EWG des Rates sowie der Richtli-
nien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG 
und 2000/21/EG der Kommission (ABl. EU 
Nr. L 396 S. 1, 2007 Nr. L 136 S. 3) in der 
jeweils geltenden Fassung und bei der 
Durchführung der Verordnung (EG) Nr. 
1272/2008 wirken nach Maßgabe dieses 
Abschnitts mit:  

 

1. die Bundesanstalt für Arbeitsschutz 
und Arbeitsmedizin, die insoweit der 
Fachaufsicht des Bundesministeriums 
für Umwelt, Naturschutz und nukleare 
Sicherheit unterliegt, als Bundesstelle 
für Chemikalien, 

 

2. das Umweltbundesamt als Bewer-
tungsstelle Umwelt, 
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3. das Bundesinstitut für Risikobewer-
tung, das insoweit der Fachaufsicht 
des Bundesministeriums für Umwelt, 
Naturschutz und nukleare Sicherheit 
unterliegt, als Bewertungsstelle Ge-
sundheit und Verbraucherschutz und 

 

4. die Bundesanstalt für Arbeitsschutz 
und Arbeitsmedizin, die insoweit der 
Fachaufsicht des Bundesministeriums 
für Arbeit und Soziales unterliegt, als 
Bewertungsstelle für Sicherheit und 
Gesundheitsschutz der Beschäftigten. 

 

(2) Die Bundesstelle für Chemikalien 
beteiligt im Einzelfall weitere Bundesober-
behörden, sofern bei diesen besondere 
Fachkenntnisse zu Einzelaspekten der Be-
wertung von Stoffen, Gemischen oder Er-
zeugnissen zu Zwecken der Verordnung 
(EG) Nr. 1907/2006 und der Verordnung 
(EG) Nr. 1272/2008 vorhanden sind und 
die betreffende Fragestellung von den in 
Absatz 1 genannten Behörden nicht ab-
schließend beurteilt werden kann. 

 

§ 5 § 5 

Aufgaben der Bundesstelle für Chemi-
kalien 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Bei der Durchführung der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 gelten insbeson-
dere die folgenden Aufgaben als Mitwir-
kungsakte nach § 21 Absatz 2 Satz 2, für 
die die Bundesstelle für Chemikalien zu-
ständig ist:  

 

1. Stellungnahmen zu Entscheidungsent-
würfen der Europäischen Chemika-
lienagentur nach Artikel 9 Absatz 8 
Satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 
1907/2006, 

 

2. die Aufgaben der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaates bei der Bewertung 
nach Titel VI der Verordnung (EG) Nr. 
1907/2006, 
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3. die Mitwirkung an der Ermittlung von in 
Artikel 57 genannten Stoffen nach Arti-
kel 59 Absatz 3 und 5 der Verordnung 
(EG) Nr. 1907/2006, 

 

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

 

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

 

1. Vorbereitung von Dossiers zur Einlei-
tung von Beschränkungsverfahren 
nach Artikel 69 Absatz 4 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006, 

 

2. Vorbereitung von Vorschlägen zur 
Überprüfung von bestehenden Be-
schränkungen nach Artikel 69 Absatz 5 
Satz 3 der Verordnung (EG) Nr. 
1907/2006, 

 

3. Unterstützung der deutschen Mitglie-
der in den Ausschüssen und dem Fo-
rum der Europäischen Chemika-
lienagentur in allen von diesen in den 
Ausschüssen und im Forum zu beurtei-
lenden Fragen, 

 

4. Zusammenarbeit mit der Europäischen 
Kommission, der Europäischen Chemi-
kalienagentur und den zuständigen Be-
hörden anderer Mitgliedstaaten nach 
Artikel 121 und 122 der Verordnung 
(EG) Nr. 1907/2006 sowie Zusammen-
arbeit mit den zuständigen Behörden 
anderer Mitgliedstaaten nach Artikel 43 
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, 

 

5. Information der Öffentlichkeit nach Arti-
kel 123 der Verordnung (EG) Nr. 
1907/2006 über Risiken im Zusam-
menhang mit Stoffen, 
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6. Übermittlung nach Artikel 124 Absatz 1 
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 al-
ler ihr vorliegenden Informationen über 
registrierte Stoffe, deren Registrie-
rungsdossiers nicht alle Informationen 
nach Anhang VII der Verordnung (EG) 
Nr. 1907/2006 enthalten, an die Euro-
päische Chemikalienagentur, 

 

7. Wahrnehmung der Funktion der natio-
nalen Auskunftsstelle nach Artikel 124 
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 
1907/2006 und der nationalen Aus-
kunftsstelle nach Artikel 44 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008, 

 

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

 

§ 6 § 6 

Aufgaben der Bewertungsstellen u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Bewertungsstellen unterstüt-
zen die Bundesstelle für Chemikalien bei 
deren Aufgaben nach § 5 Absatz 1 Num-
mer 2 bis 4 und Absatz 2 Nummer 1 bis 3 
durch die eigenverantwortliche und ab-
schließende Durchführung der ihren jeweili-
gen Zuständigkeitsbereich betreffenden 
Bewertungsaufgaben. Bei den Aufgaben 
der Bundesstelle für Chemikalien nach § 5 
Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 2 Nummer 
4 bis 8 wirken sie bei den ihren jeweiligen 
Zuständigkeitsbereich betreffenden Fragen 
mit. Die Bewertungsstellen unterstützen 
sich gegenseitig durch fachliche Stellung-
nahmen, sofern dies für die Wahrnehmung 
ihrer Aufgaben erforderlich ist. 

 

(2) Fachlicher Zuständigkeitsbereich 
der Bewertungsstelle Umwelt ist die um-
weltbezogene Risikobewertung einschließ-
lich der Bewertung von Risikominderungs-
maßnahmen. 
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(3) Fachlicher Zuständigkeitsbereich 
der Bewertungsstelle Gesundheit und Ver-
braucherschutz ist die gesundheitsbezo-
gene Risikobewertung einschließlich der 
Bewertung von Risikominderungsmaßnah-
men. 

 

(4) Fachlicher Zuständigkeitsbereich 
der Bewertungsstelle für Sicherheit und 
Gesundheitsschutz der Beschäftigten ist 
die arbeitsschutzbezogene Risikobewer-
tung einschließlich der Bewertung von Risi-
kominderungsmaßnahmen. 

 

§ 7 § 7 

Zusammenarbeit der Bundesstelle für 
Chemikalien und der anderen beteiligten 

Bundesoberbehörden 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Bundesstelle für Chemikalien 
koordiniert das Zusammenwirken der in § 4 
genannten Bundesoberbehörden und wirkt 
auf die Schlüssigkeit und Widerspruchsfrei-
heit der Gesamtposition hin. Sie entschei-
det über die Gesamtposition, sofern im Ein-
zelfall deren Schlüssigkeit und Wider-
spruchsfreiheit anders nicht erreicht wer-
den kann und die Abgabe einer Stellung-
nahme keinen Aufschub duldet. Entschei-
dungen nach Satz 2, in denen die Bundes-
stelle für Chemikalien von der Bewertung 
einer Bewertungsstelle nach § 6 Absatz 1 
Satz 1 abweicht, bedürfen einer eingehen-
den Begründung, die aktenkundig zu ma-
chen und den Bewertungsstellen zuzuleiten 
ist. 

 

(2) Die Bundesstelle für Chemikalien 
vertritt die Gesamtposition nach außen. Sie 
zieht dabei Vertreter der anderen beteilig-
ten Bundesoberbehörden zur Unterstüt-
zung hinzu, sofern sie es für erforderlich 
hält oder diese es verlangen. 
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§ 8 § 8 

Gebührenfreiheit der nationalen Aus-
kunftsstelle 

u n v e r ä n d e r t  

Die Bundesstelle für Chemikalien er-
hebt für ihre Tätigkeit als nationale Aus-
kunftsstelle nach Artikel 124 Absatz 2 der 
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und nach 
Artikel 44 der Verordnung (EG) Nr. 
1272/2008 keine Gebühren. 

 

§ 9 § 9 

Informationsaustausch zwischen Bun-
des- und Landesbehörden 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Bundesstelle für Chemikalien 
informiert die zuständigen Landesbehörden 
insbesondere über Mitteilungen der Euro-
päischen Chemikalienagentur über  

 

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

 

2. als registriert geltende Stoffe nach Arti-
kel 16 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung 
(EG) Nr. 1907/2006, 

 

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

 

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

 

5. die Prüfung von Zwischenprodukten in 
anderen Mitgliedstaaten nach Artikel 
49 Satz 4 der Verordnung (EG) Nr. 
1907/2006, 
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6. die Einstellung der Herstellung, Einfuhr 
oder Produktion nach Artikel 50 Absatz 
2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006, 

 

7. die Ermittlung von in Artikel 57 ge-
nannten Stoffen nach Artikel 59 Absatz 
2 Satz 3 und Artikel 59 Absatz 3 Satz 1 
und 3 und das Zulassungsverfahren 
nach Artikel 64 Absatz 5 Satz 4 und 7 
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, 

 

8. das Ergebnis von Anträgen auf Ver-
wendung einer alternativen chemi-
schen Bezeichnung nach Artikel 24 
Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 
1272/2008. 

 

(2) Die zuständigen Landesbehörden 
informieren die Bundesstelle für Chemika-
lien insbesondere über  

 

1. Erkenntnisse über die Verwendung 
von standortinternen isolierten Zwi-
schenprodukten, aus denen sich ein 
Risiko für die menschliche Gesundheit 
oder die Umwelt nach Artikel 49 der 
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erge-
ben kann, 

 

2. im Rahmen von Durchsetzungs- und 
Überwachungstätigkeiten gewonnene 
Erkenntnisse im Sinne von Artikel 124 
Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EG) 
Nr. 1907/2006, aus denen sich ein Ri-
sikoverdacht ergibt, 

 

3. die Anordnung vorläufiger Maßnahmen 
nach § 23 Absatz 2 unter Vorlage der 
nach Artikel 129 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 oder nach 
Artikel 52 Absatz 1 der Verordnung 
(EG) Nr. 1272/2008 erforderlichen Un-
terlagen. 

 

(3) § 22 bleibt unberührt.  
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§ 10 § 10 

Vorläufige Maßnahmen u n v e r ä n d e r t  

(1) Sofern auf Grundlage dieses Ge-
setzes eine vorläufige Maßnahme im Sinne 
des Artikels 129 der Verordnung (EG) Nr. 
1907/2006 oder im Sinne des Artikels 52 
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erlas-
sen wurde, unterrichtet die Bundesstelle für 
Chemikalien unverzüglich die Europäische 
Kommission und die anderen Mitgliedstaa-
ten der Europäischen Union unter Angabe 
der Gründe über die getroffene Entschei-
dung und legt die wissenschaftlichen oder 
technischen Informationen vor, auf denen 
diese vorläufige Maßnahme beruht. 

 

(2) Die Bundesstelle für Chemikalien 
informiert die zuständigen Landesbehörden 
über die Entscheidung der Europäischen 
Kommission nach Artikel 129 Absatz 2 der 
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 oder nach 
Artikel 52 Absatz 2 der Verordnung (EG) 
Nr. 1272/2008. 
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§ 11 § 11 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

§ 12 § 12 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

A b s c h n i t t  2 a  A b s c h n i t t  2 a  

D u r c h f ü h r u n g  d e r  V e r o r d -
n u n g  ( E U )  N r .  5 2 8 / 2 0 1 2  

u n v e r ä n d e r t  

§ 12a 

 

Beteiligte Bundesbehörden  

(1) Bei der Durchführung der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 wirken die in § 4 
Absatz 1 genannten Stellen nach Maßgabe 
dieses Abschnitts mit. Das Bundesinstitut 
für Risikobewertung als Bewertungsstelle 
Gesundheit und Verbraucherschutz unter-
liegt insoweit der Fachaufsicht des Bundes-
ministeriums für Ernährung und Landwirt-
schaft. 
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(2) Soweit bei den in § 4 Absatz 1 
Nummer 2 bis 4 genannten Behörden, 
beim Julius Kühn-Institut, bei der Bundes-
anstalt für Materialforschung und -prüfung 
oder beim Robert Koch-Institut besondere 
Fachkenntnisse zur Beurteilung der Wirk-
samkeit sowie der unannehmbaren Wirkun-
gen auf Zielorganismen vorliegen, kann die 
Bundesstelle für Chemikalien zur Entschei-
dung über das Vorliegen der Zulassungs-
voraussetzungen nach Artikel 19 Absatz 1 
Buchstabe b Ziffer i und ii der Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012 eine Stellungnahme bei 
diesen Behörden einholen. Ferner beteiligt 
die Bundesstelle für Chemikalien die Bun-
desanstalt für Materialforschung und -prü-
fung bei der Bewertung der physikalischen 
Gefahren gemäß Anhang I Teil 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008, der sicher-
heitstechnischen Eigenschaften und der 
Beständigkeit von Behältern und Verpa-
ckungsmaterial, sofern die Bundesanstalt 
für Materialforschung und -prüfung bei der 
betreffenden Fragestellung aufgrund weite-
rer gesetzlicher Zuständigkeiten besondere 
Fachkenntnisse besitzt und die betreffende 
Fragestellung von der Bundesstelle für 
Chemikalien nicht abschließend beurteilt 
werden kann. 

 

(3) Abweichend von Absatz 1 sind für 
die Erteilung, Verlängerung, Überprüfung 
und Aufhebung von Ausnahmezulassun-
gen nach Artikel 55 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 einschließlich der 
Veranlassung der darauf bezogenen Kom-
missionsverfahren die folgenden Behörden 
zuständig:  

 

1. das Robert Koch-Institut in Bezug auf 
Biozid-Produkte, die nach § 18 des In-
fektionsschutzgesetzes bei behördlich 
angeordneten Entseuchungen verwen-
det werden dürfen, 

 

2. das Umweltbundesamt in Bezug auf 
Biozid-Produkte, die nach § 18 des In-
fektionsschutzgesetzes bei behördlich 
angeordneten Maßnahmen zur Be-
kämpfung von Gesundheitsschädlin-
gen oder Krätzmilben verwendet wer-
den dürfen, 
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3. das Bundesamt für Verbraucherschutz 
und Lebensmittelsicherheit in Bezug 
auf Biozid-Produkte, die nach einer 
Rechtsverordnung auf Grund des § 7 
des Tiergesundheitsgesetzes bei einer 
tiergesundheitsrechtlich vorgeschriebe-
nen Desinfektion, Bekämpfung von 
Schadnagern oder von sonstigen 
Schadorganismen oder bei einer sons-
tigen Entwesung verwendet werden 
dürfen. 

 

§ 12b 

 

Aufgaben der Bundesstelle für Chemi-
kalien 

 

(1) Bei der Durchführung der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 gelten insbeson-
dere die folgenden Aufgaben als Mitwir-
kungsakte nach § 21 Absatz 2 Satz 2:  

 

1. die Aufgaben der bewertenden zustän-
digen Behörde  

 

a) bei der Genehmigung eines Wirk-
stoffs und bei der Verlängerung 
und Überprüfung der Genehmi-
gung eines Wirkstoffs nach den 
Kapiteln II, III und XI der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012, 

 

b) bei der Erteilung und Verlänge-
rung sowie der Aufhebung, Über-
prüfung und Änderung von Uni-
onszulassungen nach den Kapi-
teln VIII und IX der Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012, 

 

2. die Mitwirkung im Rahmen des Arbeits-
programms zur systematischen Prü-
fung aller alten Wirkstoffe gemäß Arti-
kel 89 Absatz 1 der Verordnung (EU) 
Nr. 528/2012, 

 

3. die Mitwirkung in der Koordinierungs-
gruppe nach Artikel 35 und im Aus-
schuss für Biozidprodukte nach Artikel 
75 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012. 
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(2) Neben den ihr sonst durch dieses 
Gesetz übertragenen Aufgaben nimmt die 
Bundesstelle für Chemikalien bei der 
Durchführung der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 ferner die folgenden Aufgaben 
wahr:  

 

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

 

2. die Aufgaben der bewertenden zustän-
digen Behörde im Rahmen des verein-
fachten Zulassungsverfahrens nach 
Artikel 26, auch in Verbindung mit Ka-
pitel IX, der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012, 

 

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

 

4. die Aufgaben der befassten zuständi-
gen Behörde bei der Erteilung, Verlän-
gerung und Überprüfung nationaler Zu-
lassungen nach Kapitel VI, auch in 
Verbindung mit Kapitel IX, der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012, 

 

5. die Aufgaben der zuständigen Behörde 
des betroffenen Mitgliedstaats oder 
des Referenzmitgliedstaats im Verfah-
ren der gegenseitigen Anerkennung 
nach Kapitel VII, auch in Verbindung 
mit Kapitel IX, sowie die Ausübung der 
Befugnisse des Mitgliedstaats nach Ar-
tikel 37 der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012, 

 

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

 

7. die Aufgaben der zuständigen Behörde 
des Einfuhrmitgliedstaats in Bezug auf 
den Parallelhandel nach Kapitel X der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012, 
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8. die Erteilung, Verlängerung, Überprü-
fung und Aufhebung von Ausnahmezu-
lassungen nach Artikel 55 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 einschließlich 
der Veranlassung der darauf bezoge-
nen Kommissionsverfahren, soweit 
nicht die in § 12a Absatz 3 genannten 
Behörden zuständig sind, 

 

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

 

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

 

11. die Ausstellung von Bescheinigungen 
über die Verkehrsfähigkeit von Biozid-
Produkten, sofern eine solche Beschei-
nigung für die Ausfuhr in Staaten au-
ßerhalb der Europäischen Union erfor-
derlich ist. 

 

§ 12c 

 

Aufgaben der Bewertungsstellen  

(1) Die Bewertungsstellen unterstüt-
zen die Bundesstelle für Chemikalien bei 
deren Aufgaben nach § 12b Absatz 1 und 2 
Nummer 1 bis 9 durch die eigenverantwort-
liche und abschließende Durchführung der 
ihren jeweiligen Zuständigkeitsbereich be-
treffenden Bewertungsaufgaben. Im Übri-
gen wirken sie bei den ihren jeweiligen Zu-
ständigkeitsbereich betreffenden Fragen 
mit. Die Bewertungsstellen unterstützen 
sich gegenseitig durch fachliche Stellung-
nahmen, sofern dies für die Wahrnehmung 
ihrer Aufgaben erforderlich ist. 

 

(2) Fachlicher Zuständigkeitsbereich 
der Bewertungsstelle Umwelt ist die um-
weltbezogene Risikobewertung einschließ-
lich der Bewertung von Risikominderungs-
maßnahmen. 
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(3) Fachlicher Zuständigkeitsbereich 
der Bewertungsstelle Gesundheit und Ver-
braucherschutz ist  

 

1. die Risikobewertung in Bezug auf die 
Gesundheit von Menschen und von 
Haus- und Nutztieren, einschließlich 
der Bewertung von Risikominderungs-
maßnahmen, sowie 

 

2. die Erarbeitung von Vorschlägen für 
die Festsetzung von Höchstmengen 
nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe e 
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012. 

 

(4) Fachlicher Zuständigkeitsbereich 
der Bewertungsstelle für Sicherheit und 
Gesundheitsschutz der Beschäftigten ist 
die Risikobewertung in Bezug auf den Ar-
beitsschutz, einschließlich der Bewertung 
von Risikominderungsmaßnahmen. 

 

§ 12d 

 

Zusammenarbeit der Bundesstelle für 
Chemikalien und der anderen beteiligten 

Bundesoberbehörden 

 

(1) Die Bundesstelle für Chemikalien 
koordiniert das Zusammenwirken der in § 
12a genannten Bundesoberbehörden und 
wirkt auf die Schlüssigkeit und Wider-
spruchsfreiheit der Entscheidungen und 
Stellungnahmen als Ganzes hin. 

 

(2) Soweit die Bundesstelle für Che-
mikalien im Rahmen ihrer Tätigkeiten nach 
§ 12b das Vorliegen der Zulassungsvo-
raussetzungen nach Artikel 19 Absatz 1 
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu beur-
teilen hat, entscheidet sie hinsichtlich der 
Voraussetzungen  

 

1. nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b 
Ziffer iv der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 im Einvernehmen mit der Be-
wertungsstelle Umwelt, 
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2. nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b 
Ziffer iii der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 bezüglich der Wirkungen auf 
die Gesundheit von Beschäftigten im 
Einvernehmen mit der Bewertungs-
stelle für Sicherheit und Gesundheits-
schutz der Beschäftigten und 

 

3. nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b 
Ziffer iii der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 im Übrigen, auch in Verbin-
dung mit Artikel 19 Absatz 1 Buch-
stabe e der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 hinsichtlich eines Vorschlags 
zur Festsetzung von Rückstands-
höchstgehalten für Lebens- oder Fut-
termittel, im Einvernehmen mit der Be-
wertungsstelle Gesundheit und Ver-
braucherschutz. 

 

Die Bundesstelle für Chemikalien entschei-
det ferner im Einvernehmen mit den Be-
wertungsstellen, soweit deren Zuständig-
keitsbereich nach § 12c Absatz 2 bis 4 be-
troffen ist, über  

 

1. die Erforderlichkeit von Risikominde-
rungsmaßnahmen, 

 

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

 

3. das Ergebnis einer vergleichenden Be-
wertung nach Artikel 23 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012, 

 

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

 

5. Ausnahmezulassungen nach Artikel 55 
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, so-
weit nicht die in § 12a Absatz 3 ge-
nannten Behörden zuständig sind, so-
wie 

 

6. Stellungnahmen und Entscheidungen 
nach Artikel 56 Absatz 2 Unterabsatz 2 
und Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012. 
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(3) Mit Ausnahme der in Absatz 4 ge-
nannten Fälle vertritt die Bundesstelle für 
Chemikalien die Gesamtposition nach au-
ßen. Sie zieht Vertreter der anderen betei-
ligten Bundesoberbehörden zur Unterstüt-
zung hinzu, sofern sie es für erforderlich 
hält oder diese es verlangen. 

 

(4) Entscheidungen der in § 12a Ab-
satz 3 genannten Bundesoberbehörden 
über Zulassungen nach Artikel 55 Absatz 1 
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 werden 
von der Behörde nach außen vertreten, die 
jeweils für die Entscheidung verantwortlich 
ist. Diese Behörde unterrichtet die Bundes-
stelle für Chemikalien jeweils unverzüglich 
über den Beginn der betreffenden Ent-
scheidungsverfahren und über die von ihr 
getroffenen Maßnahmen. 

 

§ 12e 

 

Auskunftsstelle, Unterrichtung der Öf-
fentlichkeit 

 

(1) Die Bundesstelle für Chemikalien 
richtet eine Auskunftsstelle zur Erfüllung 
der Aufgaben nach Artikel 81 Absatz 2 der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Die 
Auskunftsstelle ist im Verbund mit der Aus-
kunftsstelle nach § 5 Absatz 2 Nummer 7 
zu führen. § 8 ist entsprechend anzuwen-
den. 

 

(2) Die Bundesstelle für Chemikalien 
unterrichtet gemäß Artikel 17 Absatz 5 Un-
terabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 die Öffentlichkeit über  

 

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

 

2. physikalische, biologische, chemische 
und sonstige Maßnahmen als Alterna-
tive zum Einsatz von Biozid-Produkten 
oder als Möglichkeit, den Einsatz von 
Biozid-Produkten zu minimieren, sowie 

 

3. die sachkundige, ordnungsgemäße 
und nachhaltige Verwendung von Bio-
zid-Produkten. 
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(3) Die übrigen in § 12a genannten 
Bundesoberbehörden unterstützen die 
Bundesstelle für Chemikalien bei der Wahr-
nehmung der Aufgaben nach den Absätzen 
1 und 2. 

 

§ 12f 

 

Informationsaustausch zwischen Bun-
des- und Landesbehörden 

 

(1) Die Bundesstelle für Chemikalien 
informiert die zuständigen Landesbehörden 
insbesondere über  

 

1. die folgenden von ihr getroffenen Ent-
scheidungen oder entgegengenomme-
nen Meldungen:  

 

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

 

b) Maßnahmen nach Artikel 27 Ab-
satz 2 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012, 

 

c) die Erteilung, Verlängerung oder 
Aufhebung einer nationalen Zulas-
sung nach Kapitel VI der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012, 

 

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

 

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

 

f) die Erteilung von Ausnahmezulas-
sungen nach Artikel 55 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012, 

 

g) die Untersagung von Experimen-
ten oder Versuchen oder die Ertei-
lung von Auflagen nach Artikel 56 
Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012, 
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h) Anordnungen nach § 12g Absatz 1 
Satz 1 und Absatz 3, 

 

2. Mitteilungen der Europäischen Chemi-
kalienagentur über die folgenden von 
dieser oder der Europäischen Kommis-
sion getroffenen Entscheidungen oder 
entgegengenommenen Meldungen:  

 

a) die Annahme oder Ablehnung ei-
nes Antrags auf Genehmigung 
oder auf Verlängerung der Geneh-
migung eines Wirkstoffs sowie das 
Ergebnis des Genehmigungsver-
fahrens nach den Kapiteln II und 
III der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012, 

 

b) die Annahme oder Ablehnung ei-
nes Antrags auf Erteilung, Verlän-
gerung oder Aufhebung einer Uni-
onszulassung eines Biozid-Pro-
dukts sowie das Ergebnis des Zu-
lassungsverfahrens sowie 

 

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

 

(2) Die in § 12a Absatz 3 bezeichne-
ten Bundesoberbehörden unterrichten die 
zuständigen Landesbehörden über ihre 
Entscheidungen sowie über Verlänge-
rungsentscheidungen der Kommission 
nach Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012. 

 

(3) Die zuständigen Landesbehörden 
informieren die Bundesstelle für Chemika-
lien insbesondere über  

 

1. im Rahmen von Durchsetzungs- und 
Überwachungstätigkeiten gewonnene 
Erkenntnisse, die für Entscheidungen 
nach Artikel 27 Absatz 2, Artikel 48 Ab-
satz 1 oder Artikel 56 Absatz 3 der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder 
nach § 12g Absatz 1 Satz 1 von Be-
deutung sein können, 

 

2. Überwachungsmaßnahmen nach § 
12g Absatz 1 Satz 3, 
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3. die Anordnung vorläufiger Maßnahmen 
nach § 23 Absatz 2 unter Vorlage der 
Unterlagen, die nach Artikel 88 Unter-
absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU) 
Nr. 528/2012 erforderlich sind. 

 

(4) Die Informationen nach den Absät-
zen 1 bis 3 umfassen auch die Unterrich-
tung darüber, ob Rechtsmittel eingelegt 
wurden und zu welchem Ergebnis sie ge-
führt haben. 

 

(5) § 22 bleibt unberührt.  

§ 12g 

 

Anordnungsbefugnisse der Bundes-
stelle für Chemikalien, vorläufige Maß-

nahmen 

 

(1) Bestehen auf der Grundlage neuer 
Tatsachen berechtigte Gründe zu der An-
nahme, dass ein Biozid-Produkt, obwohl es 
nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 
zugelassen wurde, dennoch ein unmittelba-
res oder langfristiges gravierendes Risiko 
für die Gesundheit von Menschen oder Tie-
ren, insbesondere für gefährdete Gruppen, 
oder für die Umwelt darstellt, so kann die 
Bundesstelle für Chemikalien im Einver-
nehmen mit den Bewertungsstellen geeig-
nete vorläufige Maßnahmen treffen, insbe-
sondere die Bereitstellung des Biozid-Pro-
dukts auf dem Markt im Sinne des Artikels 
3 Absatz 1 Buchstabe i der Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012 vorläufig untersagen 
oder von der Einhaltung bestimmter Vo-
raussetzungen abhängig machen. Rechts-
behelfe gegen Anordnungen nach Satz 1 
haben keine aufschiebende Wirkung. Die 
Anordnungen der Bundesstelle für Chemi-
kalien nach Satz 1 werden von der jeweils 
zuständigen Landesbehörde nach den je-
weiligen landesrechtlichen Vorschriften 
über das Verwaltungsvollstreckungsverfah-
ren vollstreckt. § 23 Absatz 2 bleibt unbe-
rührt. 
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(2) Für das unionsrechtliche Entschei-
dungsverfahren nach Artikel 88 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 über vorläufige 
Maßnahmen, die auf der Grundlage des 
Absatzes 1 oder sonstiger Vorschriften die-
ses Gesetzes erlassen wurden, ist § 10 
entsprechend anzuwenden. 

 

(3) Die Bundesstelle für Chemikalien 
kann im Einvernehmen mit den Bewer-
tungsstellen ein Biozid-Produkt zulassen 
für wesentliche Verwendungszwecke ge-
mäß Artikel 22 Absatz 1 der Delegierten 
Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kom-
mission vom 4. August 2014 über das Ar-
beitsprogramm zur systematischen Prüfung 
aller in Biozidprodukten enthaltenen alten 
Wirkstoffe gemäß der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 des Europäischen Parlaments 
und des Rates (ABl. L 294 vom 
10.10.2014, S. 1; L 198 vom 28.7.2015, S. 
28), sofern die Europäische Kommission 
für den betreffenden Biozid-Wirkstoff eine 
Entscheidung nach Artikel 22 Absatz 4 der 
Delegierten Verordnung (EU) Nr. 
1062/2014, auch in Verbindung mit Artikel 
89 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012, getroffen hat und die dort ge-
nannten Voraussetzungen eingehalten 
werden. 

 

§ 12h 

 

Verordnungsermächtigungen  

(1) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, soweit unionsrechtlich zulässig durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates Voraussetzungen, Inhalt und 
Verfahren der Entscheidungen oder Mitwir-
kungsakte der in § 12a genannten Bundes-
oberbehörden im Rahmen der Durchfüh-
rung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 
näher zu regeln, insbesondere zu bestim-
men,  

 

1. dass bestimmte Biozid-Produkte   

a) nicht zulassungsfähig sind oder  
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b) nur für bestimmte Verwendungs-
zwecke, Verwendungsarten oder 
Einsatzorte, für die Abgabe an be-
stimmte Verwendergruppen oder 
unter bestimmten sonstigen Ein-
schränkungen zugelassen werden 
dürfen, 

 

2. dass bestimmte inhaltliche oder verfah-
rensmäßige Anforderungen einzuhal-
ten sind bei  

 

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

 

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

 

(2) Die Bundesregierung wird ferner 
ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates Maßnahmen 
zum nachhaltigen Einsatz von Biozid-Pro-
dukten festzulegen, insbesondere zu be-
stimmen,  

 

1. dass Geräte, die zur Verwendung von 
Biozid-Produkten genutzt werden, be-
stimmten Kontrollverfahren unterlie-
gen, 

 

2. wie Art und Umfang der Verwendung 
von Biozid-Produkten wirksam ermittelt 
werden können; dies kann auch die 
Einführung von Mitteilungspflichten 
über in Verkehr gebrachte und verwen-
dete Mengen von Biozid-Produkten 
und die Festlegung von Rahmenbedin-
gungen für ein bundesweites Monito-
ring-Programm umfassen, 

 

3. dass und in welcher Form Personen, 
die bei der Behandlung oder Beurtei-
lung akuter und chronischer Vergif-
tungsfälle von Nicht-Zielorganismen 
durch Biozid-Produkte hinzugezogen 
wurden, der Bundesstelle für Chemika-
lien oder einer anderen geeigneten 
Bundesoberbehörde derartige Fälle zu 
melden haben. 
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A b s c h n i t t  2 b  A b s c h n i t t  2 b  

D u r c h f ü h r u n g  d e r  V e r o r d -
n u n g  ( E U )  N r .  5 1 7 / 2 0 1 4  

D u r c h f ü h r u n g  d e r  V e r o r d -
n u n g  ( E U )  2 0 2 4 / 5 7 3  

§ 12i § 12i 

Ergänzende Pflichten zu Kapitel III der 
Verordnung (EU) Nr. 517/2014 

Ergänzende Pflichten zu Kapitel III der 
Verordnung (EU) 2024/573 

(1) Es ist verboten,  entfällt 

1. Erzeugnisse und Einrichtungen, die 
unter Verstoß gegen Artikel 11 Absatz 
1 in Verbindung mit Anhang III der Ver-
ordnung (EU) Nr. 517/2014 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates 
vom 16. April 2014 über fluorierte 
Treibhausgase und zur Aufhebung der 
Verordnung (EG) Nr. 842/2006 (ABl. L 
150 vom 20.5.2014, S. 195) in Verkehr 
gebracht wurden, für Dritte bereitzu-
stellen, an Dritte abzugeben oder zu 
erwerben, oder 

 

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

 

Satz 1 gilt nicht, wenn die betreffenden 
Handlungen zur Rückgabe oder Entsor-
gung erfolgen. 
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(2) Wer Erzeugnisse oder Einrichtun-
gen, die einem Verbot nach Artikel 11 Ab-
satz 1 in Verbindung mit Anhang III der 
Verordnung (EU) Nr. 517/2014 nicht unter-
liegen, weil sie bereits vor dem in Anhang 
III der Verordnung (EU) Nr. 517/2014 ge-
nannten Verbotsdatum in den Verkehr ge-
bracht wurden, an Dritte abgibt, hat bei der 
Lieferung schriftlich oder elektronisch dem 
Erwerber eine Erklärung mit folgenden An-
gaben zu übermitteln:  

(1) Wer Erzeugnisse oder Einrichtun-
gen, die einem Verbot nach Artikel 11 Ab-
satz 1 in Verbindung mit Anhang IV der 
Verordnung (EU) 2024/573 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates vom 7. 
Februar 2024 über fluorierte Treibhaus-
gase, zur Änderung der Richtlinie (EU) 
2019/1937 und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EU) Nr. 517/2014 (ABl. L, 
2024/573, 20.2.2024) nicht unterliegen, 
weil sie bereits vor dem in Anhang IV der 
Verordnung (EU) 2024/573 genannten Ver-
botsdatum in den Verkehr gebracht wur-
den, an Dritte abgibt, hat bei der Lieferung 
schriftlich oder elektronisch dem Erwerber 
eine Erklärung mit folgenden Angaben zu 
übermitteln:  

1. Name und Anschrift des Abgebenden, 1. u n v e r ä n d e r t  

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

2. eine Bestätigung, dass das Erzeugnis 
oder die Einrichtung bereits vor dem in 
Anhang IV der Verordnung (EU) 
2024/573 genannten Verbotsdatum 
erstmals in den Verkehr gebracht 
wurde, und 

3. Identifikationsmerkmale des Erzeug-
nisses oder der Einrichtung, die eine 
eindeutige Zuordnung des Erzeugnis-
ses oder der Einrichtung zu der Erklä-
rung ermöglichen. 

3. u n v e r ä n d e r t  

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

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn aufgrund 
der Umstände, insbesondere aufgrund  

1. der Bauart und des Zustandes des Er-
zeugnisses oder der Einrichtung oder 

1. u n v e r ä n d e r t  

2. von Herstellerkennzeichnungen auf 
dem Erzeugnis oder der Einrichtung, 

2. u n v e r ä n d e r t  

offensichtlich ist, dass das erstmalige In-
verkehrbringen vor dem Verbotsdatum er-
folgte. 

offensichtlich ist, dass das erstmalige In-
verkehrbringen vor dem Verbotsdatum er-
folgte. 

(4) Die Erklärung nach Absatz 2 ist 
vom Abgebenden und vom Erwerber für ei-
nen Zeitraum von mindestens fünf Jahren 
nach Übermittlung aufzubewahren. 

(3) Die Erklärung nach Absatz 1 ist 
vom Abgebenden und vom Erwerber für ei-
nen Zeitraum von mindestens fünf Jahren 
nach Übermittlung aufzubewahren. 
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(5) Die Vorlage der Erklärung nach 
Absatz 2 gegenüber der zuständigen Be-
hörde begründet die Vermutung, dass kein 
Verstoß gegen Absatz 1 Satz 1 vorliegt. 

(4) Die Vorlage der Erklärung nach 
Absatz 1 gegenüber der zuständigen Be-
hörde begründet die Vermutung, dass kein 
Verstoß gegen Artikel 11 Absatz 1 Unter-
absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/573 
vorliegt. 

(6) Wer Erzeugnisse oder Einrichtun-
gen, die einer Kennzeichnungspflicht nach 
Artikel 12 der Verordnung (EU) Nr. 
517/2014 unterliegen, erneut für Dritte be-
reitstellt oder an Dritte abgibt, hat sicherzu-
stellen, dass die nach Artikel 12 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 517/2014 beim Inverkehr-
bringen anzubringende Kennzeichnung er-
halten geblieben ist oder neu angebracht 
wird, wenn er nicht bereits aufgrund ande-
rer Rechtsvorschriften zur Anbringung ei-
ner derartigen Kennzeichnung verpflichtet 
ist. 

Entfällt 

§ 12j § 12j 

Ergänzende Pflichten zu Kapitel IV der 
Verordnung (EU) Nr. 517/2014 

Ergänzende Pflichten zu Kapitel IV der 
Verordnung (EU) 2024/573 

(1) Es ist verboten, teilfluorierte Koh-
lenwasserstoffe im Sinne des Artikels 2 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) Nr. 517/2014, 
die unter Verstoß gegen die Anforderungen 
des Artikels 15 Absatz 1 Unterabsatz 2 der 
Verordnung (EU) Nr. 517/2014 in den Ver-
kehr gebracht wurden, für Dritte bereitzu-
stellen, an Dritte abzugeben oder zu erwer-
ben. Satz 1 gilt nicht, wenn die betreffen-
den Handlungen zur Rückgabe oder Ent-
sorgung erfolgen. Liegt ein Verstoß gegen 
Satz 1 vor, soll die zuständige Behörde die 
Verwendung des Stoffes oder Gemisches 
untersagen und kann die Vernichtung des 
Stoffes oder Gemisches anordnen. 

(1) Es ist verboten, teilfluorierte Koh-
lenwasserstoffe gemäß Anhang I Gruppe 
1 der Verordnung 2024/573, die unter Ver-
stoß gegen die Anforderungen des Artikels 
16 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung 
(EU) 2024/573 in den Verkehr gebracht 
wurden, für Dritte bereitzustellen, an Dritte 
abzugeben oder zu erwerben. Satz 1 gilt 
nicht, wenn die betreffenden Handlungen 
zur Rückgabe oder Entsorgung erfolgen. 
Liegt ein Verstoß gegen Satz 1 vor, soll die 
zuständige Behörde die Verwendung des 
Stoffes oder Gemisches untersagen und 
kann die Vernichtung des Stoffes oder Ge-
misches anordnen. 

(2) Wer als Hersteller oder Einführer 
teilfluorierte Kohlenwasserstoffe im Sinne 
des Artikels 2 Absatz 2 der Verordnung 
(EU) Nr. 517/2014 an Dritte abgibt, hat bei 
jeder Lieferung schriftlich oder elektronisch 
dem Erwerber eine Erklärung mit folgenden 
Angaben zu übermitteln:  

(2) Wer als Hersteller oder Einführer 
teilfluorierte Kohlenwasserstoffe gemäß 
Anhang I Gruppe 1 der Verordnung (EU) 
2024/573 an Dritte abgibt, hat bei jeder Lie-
ferung schriftlich oder elektronisch dem Er-
werber eine Erklärung mit folgenden Anga-
ben zu übermitteln:  
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1. der Name und die Anschrift des Her-
stellers oder Einführers, 

1. u n v e r ä n d e r t  

2. eine Bestätigung,  2. eine Bestätigung,  

a) dass und für welches Kalenderjahr 
oder welche Kalenderjahre ihm für 
die gelieferten Stoffe oder Gemi-
sche nach Artikel 16 oder 18 der 
Verordnung (EU) Nr. 517/2014 
eine Quote für das Inverkehrbrin-
gen zugeteilt oder übertragen 
wurde, 

a) dass und für welches Kalenderjahr 
oder welche Kalenderjahre ihm für 
die gelieferten Stoffe oder Gemi-
sche nach Artikel 17 oder 21 der 
Verordnung (EU) 2024/573 eine 
Quote für das Inverkehrbringen 
zugeteilt oder übertragen wurde, 

b) dass für die Stoffe oder Gemische 
eine konkret anzugebende Aus-
nahme von der Quotenpflicht für 
das Inverkehrbringen nach Artikel 
15 Absatz 2 oder 4 der Verord-
nung (EU) Nr. 517/2014 vorliegt 
oder 

b) dass für die Stoffe oder Gemische 
eine konkret anzugebende Aus-
nahme von der Quotenpflicht für 
das Inverkehrbringen nach Artikel 
16 Absatz 2 oder 4 der Verord-
nung (EU) 2024/573 vorliegt oder 

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

c) u n v e r ä n d e r t  

3. Identifikationsmerkmale, die eine ein-
deutige Zuordnung der Stoffe, Gemi-
sche oder ihrer Behälter zu der Erklä-
rung ermöglichen. 

3. u n v e r ä n d e r t  

(3) Wer teilfluorierte Kohlenwasser-
stoffe im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 der 
Verordnung (EU) Nr. 517/2014 zur eigenen 
Verwendung oder zur Abgabe an Dritte von 
einem Lieferanten aus einem anderen Mit-
gliedstaat der Europäischen Union bezieht, 
ohne von diesem eine Erklärung nach Ab-
satz 2 zu erhalten, hat die in Absatz 2 ge-
nannten Angaben zu ermitteln. Bei Abgabe 
an Dritte hat er bei jeder Lieferung schrift-
lich oder elektronisch dem Erwerber eine 
Erklärung zu übermitteln, aus der sich die 
in Absatz 2 genannten Angaben sowie sein 
eigener Name und seine eigene Anschrift 
ergibt. Können Angaben nach Absatz 2 
nicht ermittelt werden, gilt Satz 2 mit den 
folgenden Maßgaben: In der Erklärung  

(3) Wer teilfluorierte Kohlenwasser-
stoffe gemäß Anhang I Gruppe 1 der Ver-
ordnung (EU) 2024/573 zur Verwendung 
oder zur Abgabe an Dritte von einem Liefe-
ranten aus einem anderen Mitgliedstaat der 
Europäischen Union bezieht, ohne von die-
sem eine Erklärung nach Absatz 2 zu er-
halten, hat die in Absatz 2 genannten An-
gaben zu ermitteln. Bei Abgabe an Dritte 
hat er bei jeder Lieferung schriftlich oder 
elektronisch dem Erwerber eine Erklärung 
zu übermitteln, aus der sich die in Absatz 2 
genannten Angaben sowie sein eigener 
Name und seine eigene Anschrift ergibt. 
Können Angaben nach Absatz 2 nicht er-
mittelt werden, gilt Satz 2 mit den folgen-
den Maßgaben: In der Erklärung  

1. ist für jede nicht ermittelbare Angabe 
glaubhaft darzulegen, warum diese 
nicht ermittelt werden konnte; 

1. u n v e r ä n d e r t  
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2. sind anstelle einer nicht ermittelbaren 
Angabe nach Absatz 2 Nummer 1 
Name und Anschrift des Lieferanten 
aus dem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropäischen Union anzugeben. 

2. u n v e r ä n d e r t  

(4) Bei jeder weiteren Abgabe des 
Stoffes oder Gemisches in der Lieferkette 
hat der jeweilige Abgebende die die Liefe-
rung betreffenden Angaben nach Absatz 2 
Nummer 2 und 3 oder Absatz 3 sowie sei-
nen eigenen Namen und seine eigene An-
schrift schriftlich oder elektronisch dem Er-
werber zu übermitteln. 

(4) u n v e r ä n d e r t  

(5) Die Absätze 2 bis 4 gelten nicht für 
die Abgabe zur Rückgabe oder Entsorgung 
sowie die Abgabe aufgearbeiteter oder re-
cycelter Stoffe oder Gemische, die mit den 
Angaben nach Artikel 12 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 517/2014 gekennzeich-
net sind. Für die Abgabe von Gemischen, 
die aus aufgearbeiteten oder recycelten 
Stoffen oder Gemischen sowie unge-
brauchten Stoffen oder Gemischen beste-
hen, gelten die Absätze 2 bis 4 mit den fol-
genden Maßgaben:  

(5) Die Absätze 2 bis 4 gelten nicht für 
die Abgabe zur Rückgabe oder Entsorgung 
sowie die Abgabe aufgearbeiteter oder re-
cycelter Stoffe oder Gemische, die mit den 
Angaben nach Artikel 12 Absatz 7 der Ver-
ordnung (EU) 2024/573 gekennzeichnet 
sind. Für die Abgabe von Gemischen, die 
aus aufgearbeiteten oder recycelten Stof-
fen oder Gemischen sowie ungebrauchten 
Stoffen oder Gemischen bestehen, gelten 
die Absätze 2 bis 4 mit den folgenden Maß-
gaben:  

1. für die ungebrauchten Anteile des Ge-
misches sind die Angaben nach den 
Absätzen 2 bis 4 zu übermitteln; 

1. u n v e r ä n d e r t  

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

2. für die aufgearbeiteten oder recycelten 
Anteile des Gemisches genügen die 
Angaben nach Artikel 12 Absatz 7 der 
Verordnung (EU) 2024/573. 

(6) Die Angaben nach den Absätzen 2 
bis 4, jeweils auch in Verbindung mit Ab-
satz 5, sind sowohl vom Abgebenden als 
auch vom Erwerber für einen Zeitraum von 
mindestens fünf Jahren nach Übermittlung 
aufzubewahren. 

(6) u n v e r ä n d e r t  
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(7) Die Vorlage der Angaben nach 
den Absätzen 2 bis 4, jeweils auch in Ver-
bindung mit Absatz 5, gegenüber der zu-
ständigen Behörde begründet die Vermu-
tung, dass kein Verstoß gegen Absatz 1 
vorliegt. Wenn die Angaben nicht vorgelegt 
werden und auch nicht anderweitig glaub-
haft gemacht wird, dass beim Inverkehr-
bringen des Stoffes oder Gemisches die 
Anforderungen des Artikels 15 Absatz 1 
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 
517/2014 beachtet wurden, soll die zustän-
dige Behörde die weitere Abgabe oder Ver-
wendung des Stoffes oder Gemisches un-
tersagen und kann die Vernichtung des 
Stoffes oder Gemisches anordnen. 

(7) Die Vorlage der Angaben nach 
den Absätzen 2 bis 4, jeweils auch in Ver-
bindung mit Absatz 5, gegenüber der zu-
ständigen Behörde begründet die Vermu-
tung, dass kein Verstoß gegen Absatz 1 
vorliegt. Wenn die Angaben nicht vorgelegt 
werden und auch nicht anderweitig glaub-
haft gemacht wird, dass beim Inverkehr-
bringen des Stoffes oder Gemisches die 
Anforderungen des Artikels 16 Absatz 1 
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 
2024/573 beachtet wurden, soll die zustän-
dige Behörde die weitere Abgabe oder Ver-
wendung des Stoffes oder Gemisches un-
tersagen und kann die Vernichtung des 
Stoffes oder Gemisches anordnen. 

 (8) Absatz 2, Absatz 3 Satz 2 sowie 
Absatz 4 gelten nicht für die Abgabe 
durch Befüllung eines Erzeugnisses 
oder einer Einrichtung zum bestim-
mungsgemäßen endgültigen Einsatz. 

 

§ 12k 

 Ergänzende Pflichten für vorbefüllte 
Einrichtungen und Erzeugnisse 

 Wer mit teilfluorierten Kohlen-
wasserstoffen gemäß Anhang I 
Gruppe 1 der Verordnung (EU) 
2024/573 vorbefüllte Erzeugnisse 
und Einrichtungen auf dem Markt 
bereitstellt, die unter Verstoß gegen 
Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung 
(EU) 2024/573 ohne Quote in den 
Verkehr gebracht wurden, hat vor 
der Abgabe sicherzustellen, dass 
ihm für die entsprechende Menge 
der bereitgestellten teilfluorierten 
Kohlenwasserstoffe eine Genehmi-
gung zur Nutzung von Quoten ge-
mäß Artikel 21 Absatz 2 Unterabsatz 
1 oder Absatz 3 Satz 1 der Verord-
nung (EU) 2024/573 in der Fassung 
vom 7. Februar 2024 vorliegt. Satz 1 
gilt nicht, für Er-zeugnisse oder Ein-
richtung die bereits von einer Quo-
tengenehmigung abgedeckt sind.  



 - 38 -  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) Fünftes Gesetz zur Änderung des Che-
mikaliengesetzes 

§ 12k § 12l 

Verordnungsermächtigungen Verordnungsermächtigungen 

Die Bundesregierung wird ermächtigt, 
soweit unionsrechtlich zulässig, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates  

Die Bundesregierung wird ermächtigt, 
soweit unionsrechtlich zulässig, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates  

1. nähere Regelungen zu Inhalt, Form 
und Übermittlung der Erklärung und 
der Angaben nach § 12i Absatz 2 und 
§ 12j Absatz 2 und 3 sowie zur Aufbe-
wahrung nach § 12i Absatz 4 und § 12j 
Absatz 6 zu treffen, 

1. u n v e r ä n d e r t  

2. vorzusehen, dass, von wem und in 
welcher Form die Angaben nach § 12i 
Absatz 2 und § 12j Absatz 2 und 3 
ganz oder teilweise als Kennzeichnung 
auf Behältnissen, Erzeugnissen oder 
Einrichtungen angebracht werden 
müssen, 

2. u n v e r ä n d e r t  

3. die Herstellung von fluorierten Treib-
hausgasen, für die Reduktionspflichten 
nach dem Montrealer Protokoll vom 
16. September 1987 über Stoffe, die 
zum Abbau der Ozonschicht führen 
(BGBl. 1988 II S. 1014, 1015; 2002 II 
S. 921, 923; 2017 II S. 1138, 1139) be-
stehen, mengenmäßig zu begrenzen, 
soweit dies erforderlich ist, um die Ein-
haltung der Reduktionspflichten sicher-
zustellen. 

Entfällt 
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D r i t t e r  A b s c h n i t t  D r i t t e r  A b s c h n i t t  

E i n s t u f u n g ,  K e n n z e i c h -
n u n g  u n d  V e r p a c k u n g  

E i n s t u f u n g ,  K e n n z e i c h -
n u n g  u n d  V e r p a c k u n g  

§ 13 § 13 

Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Ver-
packungspflichten 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Einstufung, Kennzeichnung 
und Verpackung von Stoffen und Gemi-
schen richten sich nach den Bestimmun-
gen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. 

 

(2) Wer als Hersteller oder Einführer 
Stoffe oder Gemische in den Verkehr 
bringt, hat diese zusätzlich nach der 
Rechtsverordnung gemäß § 14 einzustu-
fen, soweit die Rechtsverordnung Regelun-
gen zur Einstufung enthält. 

 

(3) Wer als Lieferant im Sinne des Ar-
tikels 2 Nummer 26 der Verordnung (EG) 
Nr. 1272/2008 Stoffe oder Gemische in den 
Verkehr bringt, hat diese zusätzlich nach 
der Rechtsverordnung gemäß § 14 zu 
kennzeichnen und zu verpacken, soweit 
die Rechtsverordnung Regelungen zur 
Kennzeichnung und Verpackung enthält. 

 

(4) Weitergehende Anforderungen 
über die Kennzeichnung und Verpackung 
nach anderen Rechtsvorschriften bleiben 
unberührt. 

 

§ 14 § 14 

Ermächtigung zu Einstufungs-, Kenn-
zeichnungs- und Verpackungsvorschrif-

ten 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, soweit unionsrechtlich zulässig durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates  
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1. Stoffe oder Gemische als gefährlich 
einzustufen, 

 

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

 

3. zu bestimmen,   

a) wie gefährliche Stoffe und Gemi-
sche und dass und wie bestimmte 
Erzeugnisse, die bestimmte ge-
fährliche Stoffe oder Gemische 
freisetzen können, enthalten oder 
zu ihrem Funktionieren benötigen, 
zu verpacken oder zu kennzeich-
nen sind, damit bei der vorherseh-
baren Verwendung Gefahren für 
Leben und Gesundheit des Men-
schen und die Umwelt vermieden 
werden, 

 

b) dass und wie bestimmte Angaben 
über gefährliche Stoffe und Gemi-
sche oder Erzeugnisse, die ge-
fährliche Stoffe und Gemische frei-
setzen können, enthalten oder zu 
ihrem Funktionieren benötigen, 
einschließlich Empfehlungen über 
Vorsichtsmaßnahmen beim Ver-
wenden oder über Sofortmaßnah-
men bei Unfällen von demjenigen, 
der die Stoffe, Gemische oder Er-
zeugnisse in den Verkehr bringt, 
insbesondere in Form eines Si-
cherheitsdatenblattes oder einer 
Gebrauchsanweisung, mitgeliefert 
und auf dem neuesten Stand ge-
halten werden müssen, 

 

c) welche Gesichtspunkte der Her-
steller oder Einführer bei der Ein-
stufung der Stoffe nach § 13 Ab-
satz 2 mindestens zu beachten 
hat, 
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d) wer die gefährlichen Stoffe, Gemi-
sche oder Erzeugnisse zu verpa-
cken und zu kennzeichnen hat, 
wenn sie bereits vor Inkrafttreten 
der die Kennzeichnungs- oder 
Verpackungspflicht begründenden 
Rechtsverordnung in den Verkehr 
gebracht worden sind, 

 

e) dass und wie bestimmte Gemi-
sche und Erzeugnisse, die be-
stimmte näher zu bezeichnende 
gefährliche Stoffe nicht enthalten, 
zu kennzeichnen sind oder ge-
kennzeichnet werden können, 

 

f) dass und von wem die Kennzeich-
nung bestimmter Stoffe, Gemische 
oder Erzeugnisse nach dem Inver-
kehrbringen zu erhalten oder er-
neut anzubringen ist, 

 

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

 

h) dass und wie Einrichtungen zu 
kennzeichnen sind. 

 

(2) In der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 können auch Ausnahmen von der 
Pflicht zur Verpackung und Kennzeichnung 
vorgesehen werden, soweit dadurch der 
Schutzzweck nach Absatz 1 Nummer 3 
Buchstabe a nicht beeinträchtigt wird. In 
der Rechtsverordnung kann auch bestimmt 
werden, dass anstelle einer Kennzeich-
nung die entsprechenden Angaben in an-
derer geeigneter Weise mitzuliefern sind. 

 

(3) Regelungen nach den Absätzen 1 
und 2 können auch für Biozid-Wirkstoffe 
und Biozid-Produkte, die nicht gefährliche 
Stoffe oder Gemische im Sinne des § 3a 
sind, sowie für Stoffe, Gemische und Er-
zeugnisse nach § 19 Absatz 2 getroffen 
werden. 
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§ 15 § 15 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

§ 15a § 15a 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

V i e r t e r  A b s c h n i t t  V i e r t e r  A b s c h n i t t  

M i t t e i l u n g s p f l i c h t e n  M i t t e i l u n g s p f l i c h t e n  

§ 16 § 16 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

§ 16a § 16a 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

§ 16b § 16b 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

§ 16c § 16c 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

§ 16d § 16d 

Mitteilungspflichten bei Gemischen u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zum Zwecke der 
Ermittlung von Gefahren, die von Gemi-
schen ausgehen können, sowie von Art 
und Umfang der Verwendung gefährlicher 
Stoffe in Gemischen den Hersteller, Einfüh-
rer oder Verwender von bestimmten Gemi-
schen zu verpflichten,  
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1. die Bezeichnung dieser Gemische und 
ihre Handelsnamen, 

 

2. deren Kennzeichnung,  

3. Angaben über die Zusammensetzung 
dieser Gemische, 

 

4. die jährlich hergestellte, eingeführte 
oder verwendete Menge dieser Gemi-
sche, 

 

5. deren Verwendungsgebiete,  

6. ihm vorliegende oder mit vertretbarem 
Aufwand beschaffbare Prüfnachweise 
nach der Verordnung (EG) Nr. 
440/2008, soweit sie zur Ermittlung ge-
fährlicher Eigenschaften dieser Gemi-
sche erforderlich sind, die sich nicht 
mit Hilfe der nach diesem Gesetz oder 
aufgrund dieses Gesetzes vorgeschrie-
benen Berechnungsverfahren bestim-
men lassen, sowie 

 

7. den Inhalt von Sicherheitsdatenblättern  

der Bundesstelle für Chemikalien innerhalb 
einer angemessenen Frist schriftlich mitzu-
teilen, wenn Anhaltspunkte, insbesondere 
ein nach dem Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse begründeter Verdacht dafür 
vorliegen, dass von diesen Gemischen 
schädliche Einwirkungen auf den Men-
schen oder die Umwelt ausgehen. 

 

(2) Die Mitteilungspflicht kann auf be-
stimmte Angaben über die Zusammenset-
zung beschränkt, von der hergestellten, 
eingeführten oder verwendeten Menge ab-
hängig gemacht und auf spätere Änderun-
gen der Zusammensetzung erstreckt wer-
den. In der Rechtsverordnung sind Bestim-
mungen darüber zu treffen, dass und wie 
auf Verlangen des Mitteilungspflichtigen die 
Vertraulichkeit der mitgeteilten Angaben si-
cherzustellen ist. 
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§ 16e § 16e 

Mitteilungen für die gesundheitliche 
Notversorgung und für vorbeugende 

Maßnahmen 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Das Bundesinstitut für Risikobe-
wertung nimmt als benannte Stelle nach 
Artikel 45 Absatz 1 der Verordnung (EG) 
Nr. 1272/2008, auch in Verbindung mit Arti-
kel 73 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, 
die Aufgaben nach Artikel 45 Absatz 1 in 
Verbindung mit Anhang VIII der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 wahr. 

 

(2) Wer als Ärztin oder Arzt zur Be-
handlung oder zur Beurteilung der Folgen 
einer Erkrankung hinzugezogen wird, bei 
der zumindest der Verdacht besteht, dass 
sie auf Einwirkungen gefährlicher Stoffe, 
gefährlicher Gemische, von Erzeugnissen, 
die gefährliche Stoffe oder Gemische frei-
setzen oder enthalten, oder von Biozid-Pro-
dukten zurückgeht, hat dem Bundesinstitut 
für Risikobewertung den Stoff oder das Ge-
misch, 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 Absatz 1 Nummer 1 
zweiter Halbsatz des Infektionsschutzge-
setzes vom 20. Juli 2000 (BGBl. I S. 1045) 
gilt entsprechend. Satz 1 gilt nicht, soweit 
diese Angaben einem Träger der gesetzli-
chen Unfallversicherung zu übermitteln 
sind; dieser hat die Angaben nach Satz 1 
an das Bundesinstitut für Risikobewertung 
weiterzuleiten. 
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(3) Das Bundesinstitut für Risikobe-
wertung übermittelt die in den Mitteilungen 
nach Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 
1272/2008 enthaltenen Informationen den 
von den Ländern zu bezeichnenden medi-
zinischen Einrichtungen, die Erkenntnisse 
über die gesundheitlichen Auswirkungen 
gefährlicher Stoffe oder gefährlicher Gemi-
sche sammeln und auswerten und bei Ver-
giftungen durch Beratung Hilfe leisten (In-
formationszentren für Vergiftungen). Die In-
formationszentren für Vergiftungen berich-
ten dem Bundesinstitut für Risikobewertung  

 

1. über im Rahmen ihrer Tätigkeit gewon-
nene Erkenntnisse, die für die Bera-
tung bei Vergiftungen von allgemeiner 
Bedeutung sind, sowie 

 

2. auf Anforderung des Bundesinstituts 
für Risikobewertung über Einzelfälle 
aufgetretener Vergiftungen oder Vergif-
tungsverdachtsfälle zur Ermittlung von 
gesundheitsbezogenen Risiken für die 
Allgemeinheit. 

 

In den Berichten müssen Angaben zur Per-
son des Patienten anonymisiert sein. 

 

(3a) Das Bundesinstitut für Risi-
kobewertung stellt den nach § 21 für die 
Überwachung zuständigen Landesbehör-
den aus den bei ihm eingegangenen Mittei-
lungen nach Anhang VIII der Verordnung 
(EG) Nr. 1272/2008 folgende Informationen 
zur Verfügung:  

 

1. die Namen und Kontaktinformationen 
der Mitteilungspflichtigen, 

 

2. die Handelsnamen der Gemische und  

3. die eindeutigen Rezepturidentifikatoren 
der Gemische. 

 

(4) Die in den Mitteilungen nach An-
hang VIII der Verordnung (EG) Nr. 
1272/2008 enthaltenen Informationen und 
die Angaben nach Absatz 2 sind vertraulich 
zu behandeln. Die in den Mitteilungen nach 
Anhang VIII der Verordnung (EG) Nr. 
1272/2008 enthaltenen Informationen dür-
fen nur verwendet werden, um  
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1. Anfragen medizinischen Inhalts mit der 
Angabe von vorbeugenden und heilen-
den Maßnahmen, insbesondere in Not-
fällen, zu beantworten oder 

 

2. auf Anforderung des Bundesministeri-
ums für Umwelt, Naturschutz und nuk-
leare Sicherheit anhand einer statisti-
schen Analyse den Bedarf an verbes-
serten Risikomanagementmaßnahmen 
zu ermitteln. 

 

Die Überwachungsbefugnisse der zustän-
digen Landesbehörden nach § 21 bleiben 
unberührt. 

 

(5) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates  

 

1. die Pflichten nach Absatz 3 auch auf 
sonstige Stellen zu erstrecken, deren 
Aufgabe es ist, Anfragen medizini-
schen Inhalts mit der Angabe von vor-
beugenden und heilenden Maßnah-
men zu beantworten, 

 

2. ergänzende Regelungen zu den Mittei-
lungspflichten nach Anhang VIII der 
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 zu 
treffen, einschließlich der Erstreckung 
der Mitteilungspflichten auf weitere Ge-
mische oder auf Erzeugnisse, die ge-
fährliche Stoffe oder Gemische vorher-
sehbar freisetzen können, soweit dies 
für die Zwecke der gesundheitlichen 
Notversorgung und der Entwicklung 
vorbeugender Maßnahmen erforderlich 
und unionsrechtlich zulässig ist, und 

 

3. nähere Bestimmungen über die Infor-
mationspflichten nach den Absätzen 2 
und 3 sowie die vertrauliche Behand-
lung und die Zweckbindung nach Ab-
satz 4 zu treffen. 
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§ 16f § 16f 

Informationspflicht der Lieferanten Informationspflicht der Lieferanten 

(1) Wer als Lieferant eines Erzeugnis-
ses im Sinne des Artikels 3 Nummer 33 der 
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Erzeug-
nisse im Sinne des Artikels 3 Nummer 3 
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 in Ver-
kehr bringt, hat die folgenden Informatio-
nen gemäß Artikel 33 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 unverzüglich 
nach dem Inverkehrbringen der Europäi-
schen Chemikalienagentur für die Daten-
bank nach Artikel 9 Absatz 2 Satz 1 der 
Richtlinie 2008/98/EG zur Verfügung zu 
stellen:  

(1) Wer als Lieferant eines Erzeugnis-
ses im Sinne des Artikels 3 Nummer 33 der 
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Erzeug-
nisse im Sinne des Artikels 3 Nummer 3 
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 in Ver-
kehr bringt, hat die folgenden Informatio-
nen gemäß Artikel 33 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 unverzüglich 
nach dem Inverkehrbringen der Europäi-
schen Chemikalienagentur für die Daten-
bank nach Artikel 9 Absatz 2 Satz 1 der 
Richtlinie 2008/98/EG zur Verfügung zu 
stellen:  

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

1. u n v e r ä n d e r t  

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

entfällt 

3. den Konzentrationsbereich des Stoffes 
im Erzeugnis, 

2. u n v e r ä n d e r t  

4. die Material- oder Gemischkategorie, 3. u n v e r ä n d e r t  

5. die Bezeichnung des Erzeugnisses, 
das den Stoff enthält, oder des kom-
plexen Gegenstandes, in dem ein sol-
ches Erzeugnis eingearbeitet ist, 

4. u n v e r ä n d e r t  

6. den vom Mitteilungspflichtigen zuge-
wiesenen Erzeugnisidentifikator, 

5. u n v e r ä n d e r t  

7. die Erzeugniskategorie, 6. u n v e r ä n d e r t  

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

7. u n v e r ä n d e r t  

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

8. u n v e r ä n d e r t  
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10. die Anweisung zur sicheren Verwen-
dung des Erzeugnisses oder des kom-
plexen Gegenstandes. 

9. u n v e r ä n d e r t  

Satz 1 gilt nicht für Erzeugnisse mit militäri-
scher Zweckbestimmung. 

Satz 1 gilt nicht für Erzeugnisse mit militäri-
scher Zweckbestimmung. 

(2) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates näher zu bestim-
men, auf welche Art und Weise und mit 
welchen Maßgaben die Verpflichtung nach 
Absatz 1 unter Berücksichtigung der auf 
Unionsebene entwickelten Vorgaben für 
die Datenbank zu erfüllen ist. 

(2) u n v e r ä n d e r t  

A b s c h n i t t  4 a  A b s c h n i t t  4 a  

( z u k ü n f t i g  i n  K r a f t )  u n v e r ä n d e r t  

F ü n f t e r  A b s c h n i t t  F ü n f t e r  A b s c h n i t t  

E r m ä c h t i g u n g  z u  V e r b o t e n  
u n d  B e s c h r ä n k u n g e n  s o -

w i e  z u  M a ß n a h m e n  z u m  
S c h u t z  v o n  B e s c h ä f t i g t e n  

E r m ä c h t i g u n g  z u  V e r b o t e n  
u n d  B e s c h r ä n k u n g e n  s o -

w i e  z u  M a ß n a h m e n  z u m  
S c h u t z  v o n  B e s c h ä f t i g t e n  

§ 17 § 17 

Verbote und Beschränkungen Verbote und Beschränkungen 

(1) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, nach Anhörung der beteiligten Kreise 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates, soweit es zu dem in § 1 
genannten Zweck erforderlich und unions-
rechtlich zulässig ist,  

(1) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, nach Anhörung der beteiligten Kreise 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates, soweit es zu dem in § 1 
genannten Zweck erforderlich und unions-
rechtlich zulässig ist,  

1. vorzuschreiben, dass bestimmte ge-
fährliche Stoffe, bestimmte gefährliche 
Gemische oder Erzeugnisse, die einen 
solchen Stoff oder ein solches Ge-
misch freisetzen können, enthalten 
oder zu ihrem Funktionieren benötigen, 
oder Einrichtungen 

1. vorzuschreiben, dass bestimmte ge-
fährliche Stoffe, bestimmte gefährliche 
Gemische oder Erzeugnisse, die einen 
solchen Stoff oder ein solches Ge-
misch freisetzen können, enthalten 
oder zu ihrem Funktionieren benötigen, 
oder Einrichtungen 
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a) nicht, nur in bestimmter Beschaf-
fenheit oder nur für bestimmte 
Zwecke hergestellt, in den Verkehr 
gebracht oder verwendet werden 
dürfen, 

a) u n v e r ä n d e r t  

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

b) u n v e r ä n d e r t  

c) nur unter bestimmten Vorausset-
zungen oder nur an bestimmte 
Personen abgegeben oder nur un-
ter bestimmten Voraussetzungen 
oder nur bestimmten Personen an-
geboten werden dürfen, 

c) nur unter bestimmten Vorausset-
zungen angeboten, verkauft 
oder erworben oder nur be-
stimmten Personen angeboten, 
nur an bestimmte Personen ver-
kauft oder abgegeben oder nur 
von bestimmten Personen erwor-
ben werden dürfen, 

2. vorzuschreiben, dass derjenige, der 
bestimmte gefährliche Stoffe, be-
stimmte gefährliche Gemische oder Er-
zeugnisse, die einen solchen Stoff 
oder ein solches Gemisch freisetzen 
können, enthalten oder zu ihrem Funk-
tionieren benötigen, oder Einrichtun-
gen herstellt, in den Verkehr bringt 
oder verwendet,  

2. u n v e r ä n d e r t  

a) dies anzuzeigen hat, a) unverändert 

b) dazu einer Erlaubnis bedarf, b) unverändert 

c) bestimmten Anforderungen an 
seine Zuverlässigkeit und Gesund-
heit genügen muss oder 

c) unverändert 
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d) seine Sachkunde in einem näher 
festzulegenden Verfahren nachzu-
weisen hat, 

d) die erforderlichen Fähig-
keiten und Kenntnisse nachzu-
weisen und durch die Teilnahme 
an Fortbildungen aufzufrischen, 
einschließlich insbesondere Re-
gelungen über 

aa) das Verfahren, 

bb) die Voraussetzungen für die 
Erteilung von Bescheinigun-
gen, 

cc) die Zuständigkeit, 

dd) die Möglichkeit einer Über-
tragung von Zuständigkei-
ten und Aufgaben auf an-
dere Körperschaften des öf-
fentlichen Rechts und juris-
tische Personen des Bürger-
lichen Rechts oder Perso-
nenvereinigungen sowie 

ee) die Geltungsdauer von 
Nachweisen 

3. Herstellungs- oder Verwendungsver-
fahren zu verbieten, bei denen be-
stimmte gefährliche Stoffe anfallen. 

3. u n v e r ä n d e r t  

(2) Durch Verordnung nach Absatz 1 
können auch Verbote und Beschränkungen 
unter Berücksichtigung der Entwicklung 
von Stoffen, Gemischen, Erzeugnissen, 
Einrichtungen oder Verfahren, deren Her-
stellung, Verwendung, Entsorgung oder 
Anwendung mit einem geringeren Risiko 
für Mensch oder Umwelt verbunden ist, 
festgesetzt werden. 

(2) u n v e r ä n d e r t  
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(3) Absatz 1 gilt auch für Biozid-Wirk-
stoffe und Biozid-Produkte, die nicht ge-
fährliche Stoffe oder Gemische im Sinne 
des § 3a sind, für Stoffe, Gemische und Er-
zeugnisse nach § 19 Absatz 2 sowie für 
Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, deren 
Umwandlungsprodukte gefährlich im Sinne 
des Anhangs I Teil 2 bis 5 der Verordnung 
(EG) Nr. 1272/2008 sind. Durch Verord-
nung nach Absatz 1 in Verbindung mit Satz 
1 können auch Vorschriften zur guten fach-
lichen Praxis bei der Verwendung von Bio-
zid-Produkten erlassen werden. 

(3) u n v e r ä n d e r t  

(4) Absatz 1 Nummer 1 und 2 gilt 
auch für solche Stoffe, Gemische, Erzeug-
nisse oder Einrichtungen, bei denen An-
haltspunkte, insbesondere ein nach dem 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
begründeter Verdacht, dafür bestehen, 
dass der Stoff, das Gemisch, das Erzeug-
nis oder die Einrichtung gefährlich ist. 

(4) u n v e r ä n d e r t  

(5) Die Bundesregierung kann in den 
Rechtsverordnungen nach Absatz 1 auch 
Regelungen zum Verfahren sowie Metho-
den zur Überprüfung ihrer Einhaltung fest-
legen. Dabei können insbesondere auch 
die Entnahme von Proben und die hierfür 
anzuwendenden Verfahren und die zur Be-
stimmung von einzelnen Stoffen oder Stoff-
gruppen erforderlichen Analyseverfahren 
geregelt werden. 

(5) u n v e r ä n d e r t  

(6) Bei Gefahr im Verzuge kann die 
Bundesregierung eine Rechtsverordnung 
nach Absatz 1 Nummer 1 und 3 ohne Zu-
stimmung des Bundesrates und ohne An-
hörung der beteiligten Kreise erlassen. Sie 
tritt spätestens zwölf Monate nach ihrem 
Inkrafttreten außer Kraft. Ihre Geltungs-
dauer kann nur mit Zustimmung des Bun-
desrates verlängert werden. 

(6) u n v e r ä n d e r t  

(7) Die beteiligten Kreise bestehen 
aus jeweils auszuwählenden Vertretern der 
Wissenschaft, der Verbraucherschutzver-
bände, der Gewerkschaften und Berufsge-
nossenschaften, der beteiligten Wirtschaft, 
des Gesundheitswesens sowie der Um-
welt-, Tierschutz- und Naturschutzver-
bände. 

(7) u n v e r ä n d e r t  
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§ 18 § 18 

Giftige Tiere und Pflanzen u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, soweit es zum Schutz von Leben oder 
Gesundheit des Menschen unter Berück-
sichtigung der Belange des Natur- und 
Tierschutzes erforderlich ist, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes vorzuschreiben, dass Exemplare  

 

1. bestimmter giftiger Tierarten   

a) nicht eingeführt oder nicht gehal-
ten werden dürfen, 

 

b) nur eingeführt oder gehalten wer-
den dürfen, wenn geeignete Ge-
genmittel und Behandlungsemp-
fehlungen vom Einführer oder 
Tierhalter bereitgehalten werden, 
oder 

 

c) nur eingeführt oder gehalten wer-
den dürfen, wenn dies der zustän-
digen Behörde zuvor angezeigt 
wird, 

 

2. bestimmter giftiger Pflanzenarten   

a) auf bestimmten Flächen nicht an-
gepflanzt oder 

 

b) in Katalogen und Warenlisten nur 
mit einem Hinweis auf ihre Giftig-
keit angeboten werden dürfen. 

 

Die Erlaubnis zur Haltung nach Satz 1 
Nummer 1 Buchstabe b und c kann mit 
Auflagen verbunden werden. 

 

(2) Absatz 1 Nummer 1 gilt entspre-
chend für tote Exemplare giftiger Tierarten 
oder für Teile von diesen. Absatz 1 Num-
mer 2 Buchstabe b gilt entsprechend für 
giftige Samen, giftiges Pflanz- und Vermeh-
rungsgut sowie abgestorbene Exemplare 
oder Teile giftiger Pflanzenarten. 
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(3) § 17 Absatz 1 Nummer 1 und 2 
Buchstabe c und d gilt entsprechend für die 
in Absatz 2 Satz 1 genannten Tierkörper 
oder deren Teile sowie für bestimmte Arten 
giftiger Samen und abgestorbener Exemp-
lare oder Teile giftiger Pflanzenarten. 

 

§ 19 § 19 

Maßnahmen zum Schutz von Beschäf-
tigten 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates, soweit es zum 
Schutz von Leben und Gesundheit des 
Menschen einschließlich des Schutzes der 
Arbeitskraft und der menschengerechten 
Gestaltung der Arbeit erforderlich ist, beim 
Herstellen und Verwenden von Stoffen, 
Gemischen und Erzeugnissen sowie bei 
Tätigkeiten in deren Gefahrenbereich Maß-
nahmen der in Absatz 3 beschriebenen Art 
vorzuschreiben. Satz 1 gilt nicht für Maß-
nahmen nach Absatz 3, soweit entspre-
chende Vorschriften nach dem Atomge-
setz, Bundes-Immissionsschutzgesetz, 
Pflanzenschutzgesetz oder Sprengstoffge-
setz bestehen. 

 

(2) Gefahrstoffe im Sinne dieser Vor-
schrift sind  

 

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

 

2. Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die 
explosionsfähig sind, 

 

3. Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, 
aus denen bei der Herstellung oder 
Verwendung Stoffe nach Nummer 1 
oder Nummer 2 entstehen oder freige-
setzt werden, 
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4. Stoffe und Gemische, die die Kriterien 
nach den Nummern 1 bis 3 nicht erfül-
len, aber aufgrund ihrer physikalisch-
chemischen, chemischen oder toxi-
schen Eigenschaften und der Art und 
Weise, wie sie am Arbeitsplatz vorhan-
den sind oder verwendet werden, die 
Gesundheit und die Sicherheit der Be-
schäftigten gefährden können, 

 

5. alle Stoffe, denen ein Arbeitsplatz-
grenzwert im Sinne der Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 zugewiesen ist. 

 

(3) Durch Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 kann insbesondere bestimmt wer-
den,  

 

1. wie derjenige, der andere mit der Her-
stellung oder Verwendung von Stoffen, 
Gemischen oder Erzeugnissen be-
schäftigt, zu ermitteln hat, ob es sich 
im Hinblick auf die vorgesehene Her-
stellung oder Verwendung um einen 
Gefahrstoff handelt, soweit nicht be-
reits eine Einstufung nach den Vor-
schriften des Dritten Abschnitts erfolgt 
ist, 

 

2. dass derjenige, der andere mit der 
Herstellung oder Verwendung von Ge-
fahrstoffen beschäftigt, verpflichtet wird 
zu prüfen, ob Stoffe, Gemische oder 
Erzeugnisse oder Herstellungs- oder 
Verwendungsverfahren mit einem ge-
ringeren Risiko für die menschliche 
Gesundheit verfügbar sind und dass er 
diese verwenden soll oder zu verwen-
den hat, soweit es ihm zumutbar ist, 

 

2a. dass der Hersteller oder Einführer dem 
Arbeitgeber auf Verlangen die gefährli-
chen Inhaltsstoffe der Gefahrstoffe so-
wie die gültigen Grenzwerte und, falls 
solche noch nicht vorhanden sind, 
Empfehlungen für einzuhaltende Stoff-
konzentrationen und die von den Ge-
fahrstoffen ausgehenden Gefahren 
oder die zu ergreifenden Maßnahmen 
mitzuteilen hat, 
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3. wie die Arbeitsstätte einschließlich der 
technischen Anlagen, die technischen 
Arbeitsmittel und die Arbeitsverfahren 
beschaffen, eingerichtet sein oder be-
trieben werden müssen, damit sie dem 
Stand der Technik, Arbeitsmedizin und 
Hygiene sowie den gesicherten sicher-
heitstechnischen, arbeitsmedizini-
schen, hygienischen und sonstigen ar-
beitswissenschaftlichen Erkenntnissen 
entsprechen, die zum Schutz der Be-
schäftigten zu beachten sind, 

 

4. wie der Betrieb geregelt sein muss, 
insbesondere  

 

a) dass Stoffe und Gemische be-
zeichnet und wie Gefahrstoffe in-
nerbetrieblich verpackt, gekenn-
zeichnet und erfasst sein müssen, 
damit die Beschäftigten durch eine 
ungeeignete Verpackung nicht ge-
fährdet und durch eine Kennzeich-
nung über die von ihnen ausge-
henden Gefahren unterrichtet wer-
den, 

 

b) wie das Herstellungs- oder Ver-
wendungsverfahren gestaltet sein 
muss, damit die Beschäftigten 
nicht gefährdet und die Grenz-
werte oder Richtwerte über die 
Konzentration gefährlicher Stoffe 
oder Gemische am Arbeitsplatz 
nach dem Stand der Technik un-
terschritten werden, 

 

c) welche Vorkehrungen getroffen 
werden müssen, damit Gefahr-
stoffe nicht in die Hände Unbefug-
ter gelangen oder sonst abhanden 
kommen, 

 

d) welche persönlichen Schutzaus-
rüstungen zur Verfügung gestellt 
und von den Beschäftigten bestim-
mungsgemäß benutzt werden 
müssen, 
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e) wie die Zahl der Beschäftigten, die 
Gefahrstoffen ausgesetzt werden, 
beschränkt und wie die Dauer ei-
ner solchen Beschäftigung be-
grenzt sein muss, 

 

f) wie die Beschäftigten sich verhal-
ten müssen, damit sie sich selbst 
und andere nicht gefährden, und 
welche Voraussetzungen hierfür 
zu treffen sind, insbesondere wel-
che Kenntnisse und Fähigkeiten 
Beschäftigte haben müssen und 
welche Nachweise hierüber zu er-
bringen sind, 

 

g) unter welchen Umständen Zu-
gangs- und Beschäftigungsbe-
schränkungen zum Schutz der Be-
schäftigten vorgesehen werden 
müssen, 

 

h) dass ein Projektleiter für be-
stimmte Herstellungs- oder Ver-
wendungsverfahren zu bestellen 
ist, welche Verantwortlichkeiten 
diesem zuzuweisen sind und wel-
che Sachkunde dieser nachzuwei-
sen hat, 

 

5. wie den Beschäftigten die anzuwen-
denden Vorschriften in einer tätigkeits-
bezogenen Betriebsanweisung dauer-
haft zur Kenntnis zu bringen sind und 
in welchen Zeitabständen anhand der 
Betriebsanweisung über die auftreten-
den Gefahren und die erforderlichen 
Schutzmaßnahmen zu unterweisen ist, 

 

6. welche Vorkehrungen zur Verhinde-
rung von Betriebsstörungen und zur 
Begrenzung ihrer Auswirkungen für die 
Beschäftigten und welche Maßnahmen 
zur Organisation der Ersten Hilfe zu 
treffen sind, 

 

7. dass und welche verantwortlichen Auf-
sichtspersonen für Bereiche, in denen 
Beschäftigte besonderen Gefahren 
ausgesetzt sind, bestellt und welche 
Befugnisse ihnen übertragen werden 
müssen, damit die Arbeitsschutzaufga-
ben erfüllt werden können, 
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8. dass im Hinblick auf den Schutz der 
Beschäftigten eine Gefahrenbeurtei-
lung vorzunehmen ist, welche Unterla-
gen hierfür zu erstellen sind und dass 
diese Unterlagen zur Überprüfung der 
Gefahrenbeurteilung von der zuständi-
gen Landesbehörde der Bundesanstalt 
für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin 
zugeleitet werden können, 

 

9. welche Unterlagen zur Abwendung von 
Gefahren für die Beschäftigten zur Ein-
sicht durch die zuständige Landesbe-
hörde bereitzuhalten und auf Verlan-
gen vorzulegen sind, 

 

10. dass ein Herstellungs- oder Verwen-
dungsverfahren, bei dem besondere 
Gefahren für die Beschäftigten beste-
hen oder zu besorgen sind, der zustän-
digen Landesbehörde angezeigt oder 
von der zuständigen Landesbehörde 
erlaubt sein muss, 

 

11. dass Arbeiten, bei denen bestimmte 
gefährliche Stoffe oder Gemische frei-
gesetzt werden können, nur von dafür 
behördlich anerkannten Betrieben 
durchgeführt werden dürfen, 

 

12. dass die Beschäftigten gesundheitlich 
zu überwachen sind, hierüber Auf-
zeichnungen zu führen sind und zu 
diesem Zweck  

 

a) derjenige, der andere mit der Her-
stellung oder Verwendung von Ge-
fahrstoffen beschäftigt, insbeson-
dere verpflichtet werden kann, die 
Beschäftigten ärztlich untersuchen 
zu lassen, 

 

b) die Ärztin oder der Arzt, die oder 
der mit einer Vorsorgeuntersu-
chung beauftragt ist, im Zusam-
menhang mit dem Untersuchungs-
befund bestimmte Pflichten zu er-
füllen hat, insbesondere hinsicht-
lich des Inhalts einer von ihr oder 
ihm auszustellenden Bescheini-
gung und der Unterrichtung und 
Beratung über das Ergebnis der 
Untersuchung, 
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c) die zuständige Behörde entschei-
det, wenn Feststellungen der Ärz-
tin oder des Arztes für unzutref-
fend gehalten werden, 

 

d) die in die Aufzeichnung aufzuneh-
menden Daten dem zuständigen 
Träger der gesetzlichen Unfallver-
sicherung oder einer von ihm be-
auftragten Stelle zum Zwecke der 
Ermittlung arbeitsbedingter Ge-
sundheitsgefahren oder Berufs-
krankheiten übermittelt werden, 

 

13. dass der Arbeitgeber dem Betriebs- 
oder Personalrat Vorgänge mitzuteilen 
hat, die er erfahren muss, um seine 
Aufgaben erfüllen zu können, 

 

14. dass die zuständigen Landesbehörden 
ermächtigt werden, zur Durchführung 
von Rechtsverordnungen bestimmte 
Anordnungen im Einzelfall zu erlassen, 
insbesondere bei Gefahr im Verzug 
auch gegen Aufsichtspersonen und 
sonstige Beschäftigte, 

 

15. dass die Betriebsanlagen und Arbeits-
verfahren, in denen bestimmte Gefahr-
stoffe hergestellt oder verwendet wer-
den, durch einen Sachkundigen oder 
einen Sachverständigen geprüft wer-
den müssen, 

 

16. dass und welche Informations- und 
Mitwirkungspflichten derjenige hat, der 
Tätigkeiten an Erzeugnissen oder Bau-
werken veranlasst, welche Gefahr-
stoffe enthalten, die durch diese Tätig-
keiten freigesetzt werden können und 
zu besonderen Gesundheitsgefahren 
führen können. 

 

(4) Wegen der Anforderungen nach 
Absatz 3 kann auf jedermann zugängliche 
Bekanntmachungen sachverständiger Stel-
len verwiesen werden; hierbei ist  

 

1. in der Rechtsverordnung das Datum 
der Bekanntmachung anzugeben und 
die Bezugsquelle genau zu bezeich-
nen, 
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2. die Bekanntmachung bei der Bundes-
anstalt für Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin archivmäßig gesichert nieder-
zulegen und in der Rechtsverordnung 
darauf hinzuweisen. 

 

S e c h s t e r  A b s c h n i t t  S e c h s t e r  A b s c h n i t t  

G u t e  L a b o r p r a x i s  u n v e r ä n d e r t  

§ 19a 

 

Gute Laborpraxis (GLP)  

(1) Nicht-klinische gesundheits- und 
umweltrelevante Sicherheitsprüfungen von 
Stoffen oder Gemischen, deren Ergebnisse 
eine Bewertung ihrer möglichen Gefahren 
für Mensch und Umwelt in einem Zulas-
sungs-, Erlaubnis-, Registrierungs-, An-
melde- oder Mitteilungsverfahren ermögli-
chen sollen, sind unter Einhaltung der 
Grundsätze der Guten Laborpraxis nach 
dem Anhang 1 zu diesem Gesetz durchzu-
führen, soweit gemeinschaftsrechtlich oder 
unionsrechtlich nichts anderes bestimmt 
ist. 

 

(2) Der Antragsteller oder der An-
melde- oder Mitteilungspflichtige, der in ei-
nem Verfahren nach Absatz 1 Prüfergeb-
nisse vorlegt, hat nachzuweisen, dass die 
den Prüfergebnissen zugrunde liegenden 
Prüfungen den Anforderungen nach An-
hang 1 entsprechen. Der Nachweis ist zu 
erbringen durch  

 

1. die Bescheinigung nach § 19b und  

2. die schriftliche Erklärung des Prüflei-
ters, inwieweit die Prüfung nach den 
Grundsätzen der Guten Laborpraxis 
durchgeführt worden ist. 
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Wird der Nachweis nicht erbracht, gelten 
die Prüfergebnisse als nicht vorgelegt. Der 
Nachweis gilt als nicht erbracht, wenn eine 
zuständige Landesbehörde nach § 19b Ab-
satz 3 Satz 2 für die Prüfung festgestellt 
hat, dass diese nicht den Grundsätzen der 
Guten Laborpraxis entsprechend durchge-
führt wurde. 

 

(3) Bundesbehörden, die Prüfungen 
nach Absatz 1 durchführen, sind dafür ver-
antwortlich, dass in ihrem Aufgabenbereich 
die Grundsätze der Guten Laborpraxis ein-
gehalten werden. Für die Überwachung der 
Einhaltung der Grundsätze der Guten La-
borpraxis ist im Falle des Satzes 1 die 
GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut für Ri-
sikobewertung zuständig. Erlangt sie davon 
Kenntnis, dass eine Bundesbehörde bei 
Prüfungen nach Absatz 1 die Grundsätze 
der Guten Laborpraxis nicht einhält, so in-
formiert sie deren vorgesetzte Behörde. 

 

(4) Die Aufbewahrungspflicht nach 
Nummer 10.2 des Anhangs 1 kann durch 
Übergabe der Unterlagen und schriftliche 
Vereinbarung mit dem Auftraggeber oder 
einem Dritten, die der zuständigen Behörde 
mitzuteilen sind, übertragen werden. Der 
Inhaber der GLP-Bescheinigung hat sicher-
zustellen, dass die Anforderungen nach 
Nummer 10 des Anhangs 1 eingehalten 
werden. 

 

(5) Die Absätze 1 und 2 sind nicht an-
zuwenden auf vor dem 1. August 1990 be-
gonnene und bis zum 1. Januar 1995 ab-
geschlossene Prüfungen, wenn die zustän-
dige Behörde im Einzelfall festgestellt hat, 
dass die Prüfung auch unter Berücksichti-
gung der Grundsätze der Guten Laborpra-
xis noch verwertbar ist. 
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§ 19b 

 

GLP-Bescheinigung  

(1) Die zuständige Behörde hat dem-
jenigen, der Prüfungen nach § 19a Absatz 
1 durchführt, auf Antrag nach Durchführung 
eines Inspektionsverfahrens eine Beschei-
nigung über die Einhaltung der Grundsätze 
der Guten Laborpraxis zu erteilen, wenn 
seine Prüfeinrichtung oder sein Prüfstand-
ort und die von ihm durchgeführten Prüfun-
gen oder Phasen von Prüfungen den 
Grundsätzen der Guten Laborpraxis nach 
Anhang 1 entsprechen. Den Antrag nach 
Satz 1 kann auch stellen, wer, ohne zu 
Prüfungen nach § 19a Absatz 1 verpflichtet 
zu sein, ein berechtigtes Interesse glaub-
haft macht. In dem Fall des § 19a Absatz 3 
wird der Bundesbehörde die Bescheini-
gung durch die GLP-Bundesstelle im Bun-
desinstitut für Risikobewertung erteilt. Die 
Bescheinigung nach den Sätzen 1 und 3 ist 
nach dem Muster des Anhangs 2 auszu-
stellen. Über einen Antrag auf Erteilung ei-
ner Bescheinigung nach Satz 1 ist inner-
halb einer Frist von drei Monaten zu ent-
scheiden; § 42a Absatz 2 Satz 2 bis 4 des 
Verwaltungsverfahrensgesetzes findet mit 
der Maßgabe Anwendung, dass die Frist 
nicht vor Abschluss des vorgeschriebenen 
Inspektionsverfahrens nach Satz 1 beginnt. 
Das Antragsverfahren zur Erteilung der Be-
scheinigung kann über eine einheitliche 
Stelle abgewickelt werden. Bei der Prüfung 
des Antrags auf Erteilung einer Bescheini-
gung nach Satz 1 stehen Nachweise aus 
einem anderen Mitgliedstaat der Europäi-
schen Union oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens über den Europäi-
schen Wirtschaftsraum inländischen Nach-
weisen gleich, wenn aus ihnen hervorgeht, 
dass der Antragsteller die betreffenden An-
forderungen des Satzes 1 oder die auf-
grund ihrer Zielsetzung im Wesentlichen 
vergleichbaren Anforderungen des Ausstel-
lungsstaats erfüllt. 

 

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

 



 - 62 -  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) Fünftes Gesetz zur Änderung des Che-
mikaliengesetzes 

1. GLP-Bescheinigungen anderer Mit-
gliedstaaten der Europäischen Union 
oder Vertragsstaaten des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschafts-
raum aufgrund der Richtlinie 
2004/9/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Februar 
2004 über die Inspektion und Überprü-
fung der Guten Laborpraxis (GLP) 
(ABl. EU Nr. L 50 S. 28), 

 

2. GLP-Bescheinigungen von Staaten, 
die nicht Mitglied der Europäischen 
Union sind, wenn die gegenseitige An-
erkennung von GLP-Bescheinigungen 
gewährleistet ist, 

 

3. eine Bestätigung der GLP-Bundes-
stelle im Bundesinstitut für Risikobe-
wertung, dass eine Prüfeinrichtung, die 
in einem Staat gelegen ist, der nicht 
Mitgliedstaat der Europäischen Union 
ist und die gegenseitige Anerkennung 
von GLP-Bescheinigungen nicht ge-
währleistet, nach den der GLP-Bun-
desstelle im Bundesinstitut für Risiko-
bewertung vorliegenden Erkenntnissen 
Prüfungen nach den Grundsätzen der 
Guten Laborpraxis durchführt. 
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(3) Stellt eine zuständige Behörde bei 
einem Inspektionsverfahren nach Absatz 1 
Satz 1 oder im Rahmen der Überwachung 
nach § 21 Absatz 1 fest, dass jemand zu 
Unrecht behauptet, die Grundsätze der Gu-
ten Laborpraxis nach Anhang 1 zu befol-
gen, so dass die Korrektheit oder Zuverläs-
sigkeit der von ihm durchgeführten Prüfun-
gen und Phasen von Prüfungen nach Ab-
satz 1 infrage gestellt werden könnte, so 
unterrichtet sie hierüber unter Angabe der 
von dieser Prüfeinrichtung durchgeführten 
Prüfungen die GLP-Bundesstelle im Bun-
desinstitut für Risikobewertung. Gelangt 
eine zuständige Landesbehörde zu der Er-
kenntnis, dass eine bestimmte Prüfung von 
demjenigen, dem eine GLP-Bescheinigung 
nach § 19b Absatz 1 erteilt wurde, in einem 
Maße nicht den Grundsätzen der Guten 
Laborpraxis entspricht, dass die Validität 
der Prüfung beeinträchtigt sein könnte, 
kann sie die Nichtkonformität dieser Prü-
fung verbindlich feststellen. Sie informiert 
die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut für 
Risikobewertung über die festgestellte 
Nichtkonformität. Die GLP-Bundesstelle im 
Bundesinstitut für Risikobewertung stellt 
diese Information allen für die Entgegen-
nahme von Prüfungen nach § 19a Absatz 1 
zuständigen Bewertungsbehörden unver-
züglich zur Verfügung. Der Inhaber der 
GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1, 
in dessen Prüfeinrichtung oder an dessen 
Prüfstandort die Prüfung durchgeführt 
wurde, hat den Auftraggeber der Prüfung 
unverzüglich über die festgestellte Nicht-
konformität zu informieren. 

 

(4) Der Inhaber einer GLP-Bescheini-
gung nach Absatz 1 ist verpflichtet, der Be-
hörde, die die Bescheinigung ausgestellt 
hat, jede Änderung von Tatsachen, die für 
die Erteilung der Bescheinigung relevant 
sind, unverzüglich mitzuteilen. Dies gilt 
auch, wenn eine Prüfeinrichtung keine Prü-
fungen oder Phasen von Prüfungen nach § 
19a Absatz 1 mehr durchführt. 
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(5) Prüfeinrichtungen oder Prüfstand-
orte dürfen mit der Einhaltung der GLP-
Grundsätze nur werben oder Prüfungen öf-
fentlich als mit den GLP-Grundsätzen kon-
form bezeichnen, sofern die Prüfeinrich-
tung oder der Prüfstandort über eine gül-
tige GLP-Bescheinigung nach Absatz 1 
oder eine nach Absatz 2 gleichgestellte Be-
scheinigung oder Bestätigung verfügt und 
diese die beworbene oder bezeichnete 
Prüfung abdeckt. 

 

§ 19c 

 

Berichterstattung  

(1) Die GLP-Bundesstelle im Bundes-
institut für Risikobewertung erstattet jähr-
lich bis zum 31. März für das vergangene 
Kalenderjahr der Europäischen Kommis-
sion Bericht über die Anwendung der 
Grundsätze der Guten Laborpraxis im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes. Sie ist dar-
über hinaus für die Berichterstattung über 
die Gute Laborpraxis im Rahmen der Orga-
nisation für wirtschaftliche Zusammenarbeit 
und Entwicklung (OECD) zuständig. Die 
Berichte nach den Sätzen 1 und 2 enthal-
ten ein Verzeichnis der inspizierten Prüfein-
richtungen und Prüfstandorte, eine Angabe 
der Zeitpunkte, zu denen Inspektionen 
durchgeführt wurden und eine Zusammen-
fassung der Ergebnisse der Inspektionen. 
Die obersten Landesbehörden wirken bei 
der Erstellung der Berichte mit und über-
senden ihre Beiträge bis zum 15. Februar 
für das vergangene Kalenderjahr der GLP-
Bundesstelle im Bundesinstitut für Risiko-
bewertung. 

 

(2) Die GLP-Bundesstelle im Bundes-
institut für Risikobewertung kann ein Ver-
zeichnis der Prüfeinrichtungen und Prüf-
standorte, die Prüfungen oder Phasen von 
Prüfungen unter Einhaltung der Grunds-
ätze der Guten Laborpraxis durchführen, 
im Bundesanzeiger, im elektronischen Bun-
desanzeiger oder auf ihrer Internetseite 
veröffentlichen. 
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§ 19d 

 

Ergänzende Vorschriften  

(1) Die GLP-Bundesstelle im Bundes-
institut für Risikobewertung hat zusätzlich 
folgende Aufgaben: 

 

1. Entgegennahme und Weiterleitung von 
Informationen oder sonstige Mitwir-
kungsakte der Mitgliedstaaten, sofern 
für die Durchführung der Richtlinie 
2004/9/EG oder sonstiger Vorschriften 
des Unionsrechts über die Gute Labor-
praxis oder im Hinblick auf Verpflich-
tungen aus internationalen Vereinba-
rungen über die Gute Laborpraxis er-
forderlich, 

 

2. Erstellung, Führung und Fortschrei-
bung des Verzeichnisses nach § 19c 
Absatz 2, 

 

3. fachliche Beratung der Bundesregie-
rung und der Länder, insbesondere bei 
der Konkretisierung der Anforderungen 
an  

 

a) die Sachkunde und die Zuverläs-
sigkeit der mit der Durchführung 
der Prüfungen betrauten Perso-
nen, 

 

b) die Beschaffenheit und die Aus-
stattung der Prüfeinrichtungen und 
Prüfstandorte, 

 

c) die Laborpraxis, z. B. die Beschaf-
fenheit der Prüfproben, die Durch-
führung und Qualitätskontrolle der 
Prüfungen und Phasen von Prü-
fungen, 

 

d) die Gewinnung und Dokumenta-
tion von Daten, 

 

e) die Überwachung der Einhaltung 
der Grundsätze der Guten Labor-
praxis, 
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4. fachliche Beratung der Bundesregie-
rung im Rahmen von Konsultationsver-
fahren mit der Europäischen Kommis-
sion und anderer Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union, 

 

5. Mitwirkung bei dem Vollzug von Ver-
einbarungen über die Gute Laborpraxis 
mit Staaten, die nicht Mitglied der Eu-
ropäischen Union sind, einschließlich  

 

a) der Mitarbeit in Gremien zu diesen 
Vereinbarungen, 

 

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

 

6. die Weiterleitung von Informationen 
nach § 19b Absatz 3  

 

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

 

b) zur Durchführung internationaler 
Vereinbarungen über die Gute La-
borpraxis an die OECD und an 
Staaten, die nicht Mitglied der Eu-
ropäischen Union sind. 

 

(2) Vorbehaltlich des § 19c Absatz 1 
gilt für den Austausch von Informationen 
zwischen der GLP-Bundesstelle im Bun-
desinstitut für Risikobewertung und den zu-
ständigen Behörden der Länder § 22 Satz 
1 und 2 entsprechend. Die GLP-Bundes-
stelle im Bundesinstitut für Risikobewer-
tung leitet die Informationen über die Nicht-
einhaltung der GLP-Grundsätze, die sie 
von ausländischen Staaten in den nach 
§ 19b Absatz 2 einer GLP-Bescheinigung 
gleichgestellten Fällen erhält, unverzüglich 
an die zuständigen Bewertungsbehörden 
weiter. 

 

(3) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Weiterentwick-
lung der Guten Laborpraxis die Anhänge 1 
und 2 zu ändern. 
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(4) Die Bundesregierung erlässt mit 
Zustimmung des Bundesrates allgemeine 
Verwaltungsvorschriften über das Verfah-
ren der behördlichen Überwachung. 

 

S i e b t e r  A b s c h n i t t  S i e b t e r  A b s c h n i t t  

A l l g e m e i n e  V o r s c h r i f t e n  A l l g e m e i n e  V o r s c h r i f t e n  

§ 20 § 20 

Antrags- und Mitteilungsunterlagen, 
Verordnungsermächtigungen 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates  

 

1. Inhalt und Form von Antrags- oder Mit-
teilungsunterlagen, die bei der Bundes-
stelle für Chemikalien oder einer ande-
ren Bundesbehörde nach diesem Ge-
setz, einer auf dieses Gesetz gestütz-
ten Rechtsverordnung oder einer der in 
§ 21 Absatz 2 Satz 1 genannten EG- 
oder EU-Verordnung einzureichen 
sind, näher zu bestimmen, 

 

2. zu regeln, dass und für welchen Zeit-
raum derjenige, der derartige Antrags- 
oder Mitteilungsunterlagen bei der 
Bundesstelle für Chemikalien oder ei-
ner anderen Bundesbehörde einreicht, 
ein Doppel dieser Unterlagen zur Ein-
sichtnahme aufzubewahren hat. 

 

(2) Die Bundesstelle für Chemikalien 
kann für Anträge oder Unterlagen, die bei 
ihr eingereicht werden,  

 

1. die Verwendung von ihr bestimmter 
Vordrucke oder Formate sonstiger Da-
tenträger verlangen, 

 

2. die Übermittlung der Angaben auf ei-
nem anderen Datenträger zulassen, 
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3. die Übermittlung weiterer Kopien vor-
gelegter Unterlagen verlangen, soweit 
dies im Hinblick auf die Beteiligung der 
in den §§ 4 und 12a genannten weite-
ren Bundesbehörden erforderlich ist. 

 

§ 20a § 20a 

(weggefallen) u n v e r ä n d e r t  

§ 20b § 20b 

Ausschüsse u n v e r ä n d e r t  

Die Bundesregierung wird ermächtigt, 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates Ausschüsse zu bilden, 
denen die Aufgabe übertragen werden 
kann,  

 

1. die Bundesregierung oder die zustän-
digen Bundesministerien zu beraten, 
insbesondere  

 

a) bei der Entwicklung von Methoden 
für Prüfnachweise nach diesem 
Gesetz, 

 

b) bei der Erarbeitung von Vorschrif-
ten für die Einstufung, Kennzeich-
nung und Verpackung nach den 
§§ 14 und 19, 

 

c) bei der Benennung von Stoffen 
und Gemischen, für die eine Mit-
teilungspflicht nach § 16d begrün-
det werden sollte, 

 

d) beim Erlass von Verbots-, Be-
schränkungs- oder Schutzvor-
schriften nach § 17, § 18 oder § 19 
und 

 

e) bei der Weiterentwicklung der Gu-
ten Laborpraxis sowie 
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f) sicherheitstechnische, arbeitsme-
dizinische und hygienische Regeln 
sowie sonstige arbeitswissen-
schaftliche Erkenntnisse zu ermit-
teln, 

 

g) zum Schutz von Mensch und Um-
welt Empfehlungen zu erarbeiten 
sowie 

 

h) für Mensch und Umwelt nicht oder 
weniger gefährliche Stoffe, Gemi-
sche, Erzeugnisse und Verfahren 
vorzuschlagen, 

 

die das zuständige Bundesministerium 
amtlich bekannt machen kann. 

 

§ 21 § 21 

Überwachung Überwachung 

(1) Die zuständigen Landesbehörden 
haben die Durchführung dieses Gesetzes 
und der auf dieses Gesetz gestützten 
Rechtsverordnungen zu überwachen, so-
weit dieses Gesetz keine andere Regelung 
trifft. 

(1) u n v e r ä n d e r t  

(2) Absatz 1 gilt auch für EG- oder 
EU-Verordnungen, die Sachbereiche die-
ses Gesetzes betreffen, soweit die Über-
wachung ihrer Durchführung den Mitglied-
staaten obliegt. Sind für die Durchführung 
von EG- oder EU-Verordnungen im Sinne 
des Satzes 1 die Entgegennahme und die 
Weiterleitung von Informationen oder sons-
tige Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten er-
forderlich, ist hierfür die Bundesstelle für 
Chemikalien zuständig, soweit dieses Ge-
setz keine andere Regelung trifft. 

(2) u n v e r ä n d e r t  

(2a) Die Bundesregierung wird 
ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates zur Durch-
führung dieses Gesetzes, der auf dieses 
Gesetz gestützten Rechtsverordnungen so-
wie der in Absatz 2 Satz 1 genannten EG- 
oder EU-Verordnungen  

(2a) u n v e r ä n d e r t  
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1. die Zuständigkeit für bestimmte Ge-
nehmigungen und Einvernehmenser-
klärungen abweichend von den Absät-
zen 1 und 2 Satz 1 einer Bundesober-
behörde zu übertragen, wenn diese 
Genehmigungen oder Einvernehmens-
erklärungen bundeseinheitlich zu erfol-
gen haben oder die Beurteilung von 
Sachverhalten voraussetzen, die in der 
Regel räumlich über den Zuständig-
keitsbereich eines Landes hinausge-
hen, sowie 

 

2. in den Fällen des Absatzes 2 Satz 2 
eine andere Bundesoberbehörde zu 
bestimmen. 

 

(3) Die zuständige Landesbehörde ist 
befugt, von natürlichen und juristischen 
Personen und sonstigen Personenvereini-
gungen alle zur Durchführung dieses Ge-
setzes, der auf dieses Gesetz gestützten 
Rechtsverordnungen und der in Absatz 2 
Satz 1 genannten EG- oder EU-Verordnun-
gen erforderlichen Auskünfte zu verlangen. 
In den Fällen des Absatzes 2 Satz 2 stehen 
diese Befugnisse der dort bezeichneten, in 
den Fällen des Absatzes 2a der in der 
Rechtsverordnung bezeichneten Bundes-
oberbehörde zu. 

(3) u n v e r ä n d e r t  

(4) Die mit der Überwachung beauf-
tragten Personen sind befugt,  

(4) Die mit der Überwachung beauf-
tragten Personen, auch gemeinsam mit 
von ihnen hinzugezogener Sachverstän-
diger, sind befugt, 

1. zu den Betriebs- und Geschäftszeiten 
Grundstücke, Geschäftsräume, Be-
triebsräume zu betreten und zu besich-
tigen, Proben von Stoffen, Gemischen 
und Erzeugnissen und von sonstigem 
Prüf- oder Probenmaterial nach ihrer 
Auswahl zu fordern und zu entnehmen 
und in die geschäftlichen Unterlagen 
des Auskunftspflichtigen Einsicht zu 
nehmen, 

1. u n v e r ä n d e r t  
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2. die Vorlage der Unterlagen über An-
träge, Mitteilungen, Notifizierungen, 
Registrierungen und Zulassungen so-
wie sonstiger Unterlagen nach diesem 
Gesetz, den auf dieses Gesetz ge-
stützten Rechtsverordnungen und den 
in Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder 
EU-Verordnungen zu verlangen, 

2. u n v e r ä n d e r t  

3. Arbeitseinrichtungen und Arbeits-
schutzmittel zu prüfen, 

3. u n v e r ä n d e r t  

4. Herstellungs- und Verwendungsverfah-
ren zu untersuchen und insbesondere 
das Vorhandensein und die Konzentra-
tion gefährlicher Stoffe und Gemische 
festzustellen und zu messen. 

4. u n v e r ä n d e r t  

Zur Verhütung dringender Gefahren für die 
öffentliche Sicherheit und Ordnung können 
die Maßnahmen nach Satz 1 Nummer 1, 3 
und 4 auch in Wohnräumen und zu jeder 
Tages- und Nachtzeit getroffen werden. 
Der Auskunftspflichtige hat die Maßnah-
men nach Satz 1 Nummer 1, 3 und 4 und 
Satz 2 zu dulden sowie die mit der Überwa-
chung beauftragten Personen zu unterstüt-
zen, soweit dies zur Erfüllung ihrer Aufga-
ben erforderlich ist, insbesondere ihnen auf 
Verlangen Räume, Behälter und Behält-
nisse zu öffnen und die Entnahme von Pro-
ben zu ermöglichen. Das Grundrecht des 
Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unver-
letzlichkeit der Wohnung wird insoweit ein-
geschränkt. 

u n v e r ä n d e r t  

(5) Der Auskunftspflichtige kann die 
Auskunft auf solche Fragen verweigern, 
deren Beantwortung ihn selbst oder einen 
seiner in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 
der Zivilprozessordnung bezeichneten An-
gehörigen der Gefahr der Verfolgung we-
gen einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit 
aussetzen würde. 

(5) u n v e r ä n d e r t  
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(6) Kann die zuständige Landesbe-
hörde Art und Umfang der bei der Herstel-
lung oder Verwendung der in § 19 Absatz 2 
genannten Stoffe, Gemische und Erzeug-
nisse drohenden oder eingetretenen 
schädlichen Einwirkungen oder die zu ihrer 
Abwendung oder Vorbeugung erforderli-
chen Maßnahmen nicht beurteilen, so kann 
sie hierzu vom Hersteller oder Verwender 
verlangen, dass er durch einen von der Be-
hörde zu bestimmenden Sachverständigen 
auf seine Kosten ein Gutachten erstatten 
lässt und ihr eine Ausfertigung des Gutach-
tens vorlegt. Satz 1 gilt nicht, soweit in die-
sem Gesetz Prüfungen vorgeschrieben 
oder die Voraussetzungen für die Anord-
nung von Prüfungen festgelegt sind. 

(6) u n v e r ä n d e r t  

(6a) Werden in das Inland ver-
brachte Stoffe, Gemische und Erzeugnisse 
im Sinne dieses Gesetzes aufgrund dieses 
Gesetzes oder der aufgrund dieses Geset-
zes erlassenen Rechtsverordnungen bean-
standet, so können sie zur Rückgabe an 
den ausländischen Lieferanten aus dem 
Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden, sofern die zuständige Lan-
desbehörde nicht etwas anderes bestimmt 
hat. Unberührt bleiben zwischenstaatliche 
Vereinbarungen, denen die gesetzgeben-
den Körperschaften in der Form eines Bun-
desgesetzes zugestimmt haben, sowie 
Rechtsakte der Europäischen Gemein-
schaft oder der Europäischen Union. 

(6a) Werden in das Inland ver-
brachte Stoffe, Gemische, Erzeugnisse 
und Einrichtungen im Sinne dieses Ge-
setzes aufgrund dieses Gesetzes oder der 
aufgrund dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsverordnungen beanstandet, so kön-
nen sie zur Rückgabe an den ausländi-
schen Lieferanten aus dem Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbracht werden, 
sofern die zuständige Landesbehörde nicht 
etwas anderes bestimmt hat. Unberührt 
bleiben zwischenstaatliche Vereinbarun-
gen, denen die gesetzgebenden Körper-
schaften in der Form eines Bundesgeset-
zes zugestimmt haben, sowie Rechtsakte 
der Europäischen Gemeinschaft oder der 
Europäischen Union. 

(7) Die Bundesstelle für Chemikalien 
und die in § 12a genannten Stellen sind 
verpflichtet, die Daten, die von ihnen auf-
grund dieses Gesetzes, der auf Grundlage 
dieses Gesetzes ergangenen Verordnun-
gen und der in Absatz 2 Satz 1 genannten 
EG- oder EU-Verordnungen erhoben und 
gespeichert werden, den Behörden des Ar-
beitsschutzes, des allgemeinen Gesund-
heitsschutzes, des Umwelt- und Natur-
schutzes, der allgemeinen Gefahrenab-
wehr und des Brand- und Katastrophen-
schutzes der Länder sowie den Trägern 
der gesetzlichen Unfallversicherung im 
Wege der Amtshilfe zur Verfügung zu stel-
len. § 16e Absatz 4 bleibt unberührt. 

(7) u n v e r ä n d e r t  
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§ 21a § 21a 

Mitwirkung von Zollstellen Mitwirkung von Zollstellen 

(1) Das Bundesministerium der Finan-
zen und die von ihm bestimmten Zollstellen 
wirken bei der Überwachung der Ein- und 
Ausfuhr derjenigen Stoffe, Gemische und 
Erzeugnisse mit, die diesem Gesetz oder 
einer aufgrund dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsverordnung oder einer der in § 21 
Absatz 2 Satz 1 genannten EG- oder EU-
Verordnungen unterliegen. Soweit dies zur 
Überwachung der Durchführung dieses 
Gesetzes, der aufgrund dieses Gesetzes 
ergangenen Verordnungen und der in Satz 
1 genannten EG- oder EU-Verordnungen 
erforderlich ist, können sie Informationen, 
die sie im Rahmen ihrer zollamtlichen Tä-
tigkeit gewonnen haben, den zuständigen 
Behörden mitteilen. 

(1) Das Bundesministerium der Finan-
zen und die von ihm bestimmten Zollstellen 
wirken bei der Überwachung der Ein- und 
Ausfuhr derjenigen Stoffe, Gemische, Er-
zeugnisse und Einrichtungen mit, die die-
sem Gesetz oder einer aufgrund dieses 
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung 
oder einer der in § 21 Absatz 2 Satz 1 ge-
nannten EG- oder EU-Verordnungen unter-
liegen. Soweit dies zur Überwachung der 
Durchführung dieses Gesetzes, der auf-
grund dieses Gesetzes ergangenen Ver-
ordnungen und der in Satz 1 genannten 
EG- oder EU-Verordnungen erforderlich ist, 
können sie Informationen, die sie im Rah-
men ihrer zollamtlichen Tätigkeit gewonnen 
haben, den zuständigen Behörden mittei-
len. 

(2) Bestehen Anhaltspunkte für einen 
Verstoß gegen die in Absatz 1 genannten 
Vorschriften, unterrichten die Zollstellen die 
zuständigen Behörden. Sie können die 
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse sowie 
deren Beförderungs- und Verpackungsmit-
tel auf Kosten und Gefahr des Verfügungs-
berechtigten zurückweisen oder bis zur Be-
hebung der festgestellten Mängel oder bis 
zur Entscheidung der zuständigen Behörde 
sicherstellen. 

(2) Bestehen Anhaltspunkte für einen 
Verstoß gegen die in Absatz 1 genannten 
Vorschriften, unterrichten die Zollstellen die 
zuständigen Behörden. Sie können die 
Stoffe, Gemische, Erzeugnisse und Ein-
richtungen sowie deren Beförderungs- 
und Verpackungsmittel auf Kosten und Ge-
fahr des Verfügungsberechtigten zurück-
weisen oder bis zur Behebung der festge-
stellten Mängel oder bis zur Entscheidung 
der zuständigen Behörde sicherstellen. 
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§ 22 § 22 

Informationspflichten u n v e r ä n d e r t  

Die Bundesstelle für Chemikalien und 
die zuständigen Landesbehörden unterrich-
ten sich gegenseitig über alle Erkenntnisse, 
die für die Wahrnehmung ihrer Aufgaben 
nach diesem Gesetz, den aufgrund dieses 
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen 
oder den in § 21 Absatz 2 Satz 1 genann-
ten EG- oder EU-Verordnungen einschließ-
lich der Erfüllung darin enthaltener Be-
richtspflichten gegenüber der Europäischen 
Kommission erforderlich sind. Die Bundes-
stelle für Chemikalien hat die zuständigen 
Landesbehörden auf Verlangen zu beraten. 
Soweit nach § 21 Absatz 2a Nummer 2 
eine andere Bundesoberbehörde bestimmt 
ist, bestehen die in den Sätzen 1 und 2 ge-
nannten Pflichten zwischen dieser Behörde 
und den zuständigen Landesbehörden. 

 

§ 23 § 23 

Behördliche Anordnungen u n v e r ä n d e r t  

(1) Die zuständige Landesbehörde 
kann im Einzelfall die Anordnungen treffen, 
die zur Beseitigung festgestellter oder zur 
Verhütung künftiger Verstöße gegen dieses 
Gesetz oder gegen die nach diesem Ge-
setz erlassenen Rechtsverordnungen oder 
gegen eine in § 21 Absatz 2 Satz 1 ge-
nannte EG- oder EU-Verordnung notwen-
dig sind. 

(1)  u n v e r ä n d e r t  

(1a) Wird eine Anordnung nach Absatz 
1 nicht innerhalb der gesetzten Frist oder 
eine solche für sofort vollziehbar erklärte 
Anordnung nicht sofort ausgeführt, kann 
die zuständige Behörde die von der Anord-
nung betroffene Arbeit ganz oder teilweise 
bis zur Erfüllung der Anordnung untersa-
gen, wenn die Untersagung zum Schutz 
von Leben oder Gesundheit der Beschäf-
tigten erforderlich ist. 

(1a) u n v e r ä n d e r t  
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(2) Die zuständige Landesbehörde 
kann für eine Dauer von höchstens drei 
Monaten anordnen, dass ein gefährlicher 
Stoff, ein gefährliches Gemisch oder ein 
Erzeugnis, das einen gefährlichen Stoff 
oder ein gefährliches Gemisch freisetzen 
kann oder enthält, nicht, nur unter be-
stimmten Voraussetzungen, nur in be-
stimmter Beschaffenheit oder nur für be-
stimmte Zwecke hergestellt, in den Verkehr 
gebracht oder verwendet werden darf, so-
weit Anhaltspunkte, insbesondere ein nach 
dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse begründeter Verdacht dafür vorlie-
gen, dass von dem Stoff, dem Gemisch 
oder dem Erzeugnis eine erhebliche Ge-
fahr für Leben oder Gesundheit des Men-
schen oder die Umwelt ausgeht. Die zu-
ständige Landesbehörde kann diese An-
ordnung aus wichtigem Grund um bis zu ei-
nem Jahr verlängern. Die Sätze 1 und 2 
gelten auch dann, wenn Anhaltspunkte, 
insbesondere ein nach dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse begründeter 
Verdacht, für die Annahme bestehen, dass 
ein Stoff oder ein Gemisch gefährlich ist. 
Anordnungen nach Satz 1 und 2 können 
nur ergehen, soweit dies unionsrechtlich 
zulässig ist. 

(2)  Die zuständige Landesbehörde 
kann für eine Dauer von höchstens drei 
Monaten anordnen, dass ein gefährlicher 
Stoff, ein gefährliches Gemisch, ein Er-
zeugnis, das einen gefährlichen Stoff oder 
ein gefährliches Gemisch freisetzen kann 
oder enthält, oder eine Einrichtung nicht, 
nur unter bestimmten Voraussetzungen, 
nur in bestimmter Beschaffenheit oder nur 
für bestimmte Zwecke hergestellt, in den 
Verkehr gebracht oder verwendet werden 
darf, soweit Anhaltspunkte, insbesondere 
ein nach dem Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse begründeter Verdacht dafür 
vorliegen, dass von dem Stoff, dem Ge-
misch, dem Erzeugnis oder der Einrich-
tung eine erhebliche Gefahr für Leben 
oder Gesundheit des Menschen oder die 
Umwelt ausgeht. Die zuständige Landes-
behörde kann diese Anordnung aus wichti-
gem Grund um bis zu einem Jahr verlän-
gern. Die Sätze 1 und 2 gelten auch dann, 
wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein 
nach dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse begründeter Verdacht, für die 
Annahme bestehen, dass ein Stoff, ein Ge-
misch, ein Erzeugnis oder eine Einrich-
tung gefährlich ist. Anordnungen nach 
Satz 1 und 2 können nur ergehen, soweit 
dies unionsrechtlich zulässig ist. 

(3) Rechtsbehelfe gegen Anordnun-
gen nach den Absätzen 1a und 2 haben 
keine aufschiebende Wirkung. 

(3)  u n v e r ä n d e r t  

 

§ 23a 

 Vorübergehende Verbote 

 (1) Die zuständige Behörde 
kann demjenigen, der wiederholt 
oder in schwerem Maße gegen die 
Verordnung (EU) 2024/573 verstößt, 
vorübergehend bis zu einer Dau-er 
von 36 Monaten untersagen, fol-
gende Treibhausgase, Erzeugnisse 
oder Einrichtungen zu verwenden, 
herzustellen, einzuführen, auszufüh-
ren oder in Verkehr zu bringen: 
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 1. fluorierten Treibhausgasen ge-
mäß Artikel 2 Buchstabe a der 
Verordnung (EU) 2024/573 oder  

 2. Erzeugnisse oder Einrichtun-
gen, die fluorierte Treibhaus-
gase enthalten oder zu ihrem 
Funktionieren benötigen, 

 zu verwenden, herzustellen, ein-
zuführen, auszuführen oder in Ver-
kehr zu bringen. 

 (2) Die zuständige Behörde 
kann gegenüber demjenigen, der 
wiederholt oder in schwerem Maße 
gegen die Verordnung (EU) 2024/590 
verstößt, vorübergehend bis zu einer 
Dauer von 36 Monaten untersagen, 
folgende Erzeugnisse, Einrichtun-
gen oder ozonabbauenden Stoffe zu 
verwenden, herzustellen, einzufüh-
ren, auszuführen oder in Verkehr zu 
bringen: 

 

 1. ozonabbauenden Stoffe gemäß 
Artikel 2 Buchstabe a der Ver-
ordnung (EU) 2024/590 oder  

 2. Erzeugnissen oder Einrichtun-
gen, die ozonabbauenden Stoffe 
enthalten oder zu ihrem Funktio-
nieren benötigen. 

§ 24 § 24 

Vollzug im Bereich der Bundeswehr u n v e r ä n d e r t  

(1) Im Geschäftsbereich des Bundes-
ministeriums der Verteidigung obliegt der 
Vollzug des Gesetzes, der auf dieses Ge-
setz gestützten Rechtsverordnungen und 
der in § 21 Absatz 2 Satz 1 genannten EG- 
oder EU-Verordnungen dem Bundesminis-
terium der Verteidigung und den von ihm 
bestimmten Stellen. 
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(2) Das Bundesministerium der Ver-
teidigung kann für seinen Geschäftsbereich 
in Einzelfällen sowie für bestimmte Stoffe, 
Gemische und Erzeugnisse Ausnahmen 
von den in Absatz 1 genannten Rechtsvor-
schriften zulassen, wenn dies im Interesse 
der Landesverteidigung erforderlich und 
unionsrechtlich zulässig ist. 

(2) Das Bundesministerium der Ver-
teidigung kann für seinen Geschäftsbereich 
in Einzelfällen sowie für bestimmte Stoffe, 
Gemische, Erzeugnisse und Einrichtun-
gen Ausnahmen von den in Absatz 1 ge-
nannten Rechtsvorschriften zulassen, 
wenn dies im Interesse der Landesverteidi-
gung erforderlich und unionsrechtlich zu-
lässig ist. 

§ 25 § 25 

Angleichung an Gemeinschaftsrecht 
oder Unionsrecht 

u n v e r ä n d e r t  

Rechtsverordnungen nach diesem Ge-
setz können auch zum Zwecke der Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten der Europäi-
schen Union erlassen werden, soweit dies 
zur Durchführung von Rechtsakten der Eu-
ropäischen Gemeinschaften oder Europäi-
schen Union, die Sachbereiche dieses Ge-
setzes betreffen, erforderlich ist. 

 

§ 25a § 25a 

Aufwendungen des Auskunftspflichti-
gen 

u n v e r ä n d e r t  

Die dem Auskunftspflichtigen durch die 
Entnahme von Proben von Stoffen, Gemi-
schen und Erzeugnissen oder durch Mes-
sungen entstehenden eigenen Aufwendun-
gen hat er selbst zu tragen. 

 

§ 26 § 26 

Bußgeldvorschriften, Verordnungser-
mächtigung 

Bußgeldvorschriften, Verordnungser-
mächtigung 

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
sätzlich oder fahrlässig  

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
sätzlich oder fahrlässig  

1. (weggefallen) 1. u n v e r ä n d e r t  

1a. (weggefallen) 1a. u n v e r ä n d e r t  

1b. (weggefallen) 1b. u n v e r ä n d e r t  
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2. (weggefallen) 2. u n v e r ä n d e r t  

3. (weggefallen) 3. u n v e r ä n d e r t  

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

4. u n v e r ä n d e r t  

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

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

4b. entgegen § 12i Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 einen dort genannten Behälter 
lagert oder entleert, 

entfällt 

4c. entgegen § 12i Absatz 2 oder § 12j Ab-
satz 2, Absatz 3 Satz 2, auch in Ver-
bindung mit Satz 3, oder Absatz 4, je-
weils auch in Verbindung mit Absatz 5 
Satz 2, eine dort genannte Erklärung 
oder Angabe nicht, nicht richtig, nicht 
vollständig, nicht in der vorgeschriebe-
nen Weise oder nicht rechtzeitig über-
mittelt, 

4c. u n v e r ä n d e r t  

4d. entgegen § 12i Absatz 4 oder § 12j Ab-
satz 6 eine dort genannte Erklärung 
oder Angabe nicht oder nicht mindes-
tens fünf Jahre aufbewahrt, 

4d. u n v e r ä n d e r t  

4e. entgegen § 12i Absatz 6 nicht sicher-
stellt, dass eine Kennzeichnung erhal-
ten geblieben ist oder neu angebracht 
wird, 

4e. entgegen § 12j Absatz 1 Satz 1 teil-
fluorierte Kohlenwasserstoffe be-
reitstellt, abgibt oder erwirbt, 

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

4f. u n v e r ä n d e r t  

a) entgegen § 13 Absatz 2 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung 
nach § 14 Absatz 1 Nummer 1, 2 
oder Nummer 3 Buchstabe c, je-
weils auch in Verbindung mit § 14 
Absatz 3, einen Stoff oder ein Ge-
misch nicht, nicht richtig, nicht voll-
ständig, nicht in der vorgeschrie-
benen Weise oder nicht rechtzeitig 
einstuft, 
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b) entgegen § 13 Absatz 3 Satz 1 in 
Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach § 14 Absatz 1 Num-
mer 3 Buchstabe a, d oder Buch-
stabe e, jeweils auch in Verbin-
dung mit § 14 Absatz 3, einen 
Stoff oder ein Gemisch nicht, nicht 
richtig, nicht vollständig, nicht in 
der vorgeschriebenen Weise oder 
nicht rechtzeitig kennzeichnet oder 
nicht, nicht richtig, nicht vollstän-
dig, nicht in der vorgeschriebenen 
Weise oder nicht rechtzeitig ver-
packt oder 

 

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

 

 4g. entgegen § 12k nicht sicherstellt, 
dass ihm eine dort genannte Geneh-
migung vorliegt. 

5a. (weggefallen) 5a. u n v e r ä n d e r t  

5. einer Rechtsverordnung nach § 16d 
zuwiderhandelt, soweit sie für einen 
bestimmten Tatbestand auf diese Buß-
geldvorschrift verweist, 

5. u n v e r ä n d e r t  

6a. entgegen § 16f Absatz 1 Satz 1 eine 
Information nicht, nicht richtig, nicht 
vollständig oder nicht rechtzeitig zur 
Verfügung stellt, 

6a. u n v e r ä n d e r t  

6b. (weggefallen) 6b. u n v e r ä n d e r t  

6. einer Rechtsverordnung nach  6. u n v e r ä n d e r t  

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

 

b) § 17 Absatz 1 Nummer 1 Buch-
stabe c, auch in Verbindung mit 
Absatz 3 Satz 1, oder 

 

c) § 17 Absatz 5  
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zuwiderhandelt, soweit sie für einen 
bestimmten Tatbestand auf diese Buß-
geldvorschrift verweist, 

 

7. einer Rechtsverordnung nach  7. u n v e r ä n d e r t  

a) § 18 Absatz 1 über giftige Tiere 
und Pflanzen, 

 

b) § 19 Absatz 1 in Verbindung mit 
Absatz 3 über Maßnahmen zum 
Schutz von Beschäftigten 

 

zuwiderhandelt, soweit sie für einen 
bestimmten Tatbestand auf diese Buß-
geldvorschrift verweist, 

 

8a. entgegen § 19b Absatz 4 Satz 1, auch 
in Verbindung mit Satz 2, eine Mittei-
lung nicht, nicht richtig, nicht vollstän-
dig oder nicht rechtzeitig macht, 

8a. u n v e r ä n d e r t  

8b. entgegen § 19b Absatz 5 mit der Ein-
haltung der GLP-Grundsätze wirbt 
oder eine Prüfung als mit den GLP-
Grundsätzen konform bezeichnet, 

8b. u n v e r ä n d e r t  

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

9. u n v e r ä n d e r t  

10. einer vollziehbaren Anordnung  10. u n v e r ä n d e r t  

a) nach § 23 Absatz 1 oder  

b) nach § 23 Absatz 2 Satz 3 in Ver-
bindung mit Satz 1 über das Her-
stellen, das Inverkehrbringen oder 
das Verwenden von Stoffen, Ge-
mischen oder Erzeugnissen 

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

zuwiderhandelt oder  

10a. einer Rechtsverordnung nach § 28 
Absatz 11 über Zulassungs- oder Mel-
depflichten für bestimmte Biozid-Pro-
dukte zuwiderhandelt, soweit sie für ei-
nen bestimmten Tatbestand auf diese 
Bußgeldvorschrift verweist. 

10a. u n v e r ä n d e r t  
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(2) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
sätzlich oder fahrlässig einer unmittelbar 
geltenden Vorschrift in Rechtsakten der 
Europäischen Gemeinschaft oder der Euro-
päischen Union zuwiderhandelt, die  

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
sätzlich oder fahrlässig einer unmittelbar 
geltenden Vorschrift in Rechtsakten der 
Europäischen Gemeinschaft oder der Euro-
päischen Union zuwiderhandelt, die  

1. inhaltlich einem in Absatz 1  1. u n v e r ä n d e r t  

a) Nummer 5 Buchstabe a oder b 
oder 

 

b) Nummer 9  

bezeichneten Gebot oder Verbot ent-
spricht, 

 

2. inhaltlich einer Vorschrift entspricht, zu 
der die in Absatz 1  

2. u n v e r ä n d e r t  

a) Nummer 5 Buchstabe c,  

b) Nummer 6,  

c) Nummer 7 Buchstabe a,  

d) Nummer 7 Buchstabe b,  

e) Nummer 7 Buchstabe c, Nummer 
8 Buchstabe a oder Nummer 10a 
oder 

 

f) Nummer 8 Buchstabe b  

genannten Vorschriften ermächtigen 
oder 

 

3. bestimmt,  3. bestimmt,  

a) dass Informationen oder Doku-
mente zu gefährlichen Stoffen, zu 
gefährlichen Gemischen, zu Er-
zeugnissen, die solche Stoffe oder 
Gemische freisetzen können, ent-
halten oder zu ihrem Funktionieren 
benötigen, oder zu Einrichtungen 
zu erstellen, zu berücksichtigen, 
aufzubewahren, bereitzuhalten, zu 
übermitteln, zu aktualisieren, zu 
bestätigen, aufeinander abzustim-
men oder bei staatlichen Stellen 
oder bei sonstigen Stellen mit ho-
heitlichen Aufgaben einzuholen 
sind, 

a) u n v e r ä n d e r t  
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b) dass staatliche Stellen oder sons-
tige Stellen mit hoheitlichen Aufga-
ben über gefährliche Stoffe, über 
gefährliche Gemische, über Er-
zeugnisse, die solche Stoffe oder 
Gemische freisetzen können, ent-
halten oder zu ihrem Funktionieren 
benötigen, oder über Einrichtun-
gen zu unterrichten sind, 

b) u n v e r ä n d e r t  

c) dass bei staatlichen Stellen oder 
bei sonstigen Stellen mit hoheitli-
chen Aufgaben für die Herstellung, 
das Inverkehrbringen oder die Ver-
wendung von gefährlichen Stoffen, 
von gefährlichen Gemischen, von 
Erzeugnissen, die solche Stoffe 
oder Gemische freisetzen können, 
enthalten oder zu ihrem Funktio-
nieren benötigen, oder von Ein-
richtungen eine Registrierung er-
folgen muss, 

c) u n v e r ä n d e r t  

d) dass gefährliche Stoffe oder ge-
fährliche Gemische zurückzuge-
winnen, zu sammeln, zurückzuhal-
ten, aufzuarbeiten, zu recyceln 
oder zu zerstören sind, 

d) u n v e r ä n d e r t  

e) dass Erzeugnisse, die gefährliche 
Stoffe oder gefährliche Gemische 
freisetzen können, enthalten oder 
zu ihrem Funktionieren benötigen, 
oder Einrichtungen außer Betrieb 
zu nehmen, zu überprüfen, zu re-
parieren, auszustatten, aufzuarbei-
ten, zu recyceln oder zu zerstören 
sind, 

e) dass Erzeugnisse, die gefährliche 
Stoffe oder gefährliche Gemische 
freisetzen können, enthalten oder 
zu ihrem Funktionieren benötigen, 
oder Einrichtungen außer Betrieb 
zu nehmen, zu überprüfen, zu re-
parieren, auszustatten, aufzuarbei-
ten, zu warten, zu sammeln, zu 
recyceln oder zu zerstören sind, 

f) dass wissenschaftliche Prüfungen 
oder Versuche mit gefährlichen 
Stoffen, mit gefährlichen Gemi-
schen oder mit Erzeugnissen, die 
solche Stoffe oder Gemische frei-
setzen können, enthalten oder zu 
ihrem Funktionieren benötigen, 
durchzuführen sind, 

f) u n v e r ä n d e r t  
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g) dass für gefährliche Stoffe, für ge-
fährliche Gemische, für Erzeug-
nisse, die solche Stoffe oder Ge-
mische freisetzen können, enthal-
ten oder zu ihrem Funktionieren 
benötigen, oder für Einrichtungen 
nicht oder nur auf bestimmte Art 
und Weise geworben werden darf, 

g) u n v e r ä n d e r t  

h) dass gefährliche Stoffe, gefährli-
che Gemische oder Erzeugnisse, 
die solche Stoffe oder Gemische 
freisetzen können, enthalten oder 
zu ihrem Funktionieren benötigen, 
oder Einrichtungen nicht erworben 
oder nur auf bestimmte Art und 
Weise hergestellt oder in Verkehr 
gebracht werden dürfen oder 

h) u n v e r ä n d e r t  

i) dass wissenschaftliche Prüfungen 
oder Versuche mit gefährlichen 
Stoffen, mit gefährlichen Gemi-
schen oder mit Erzeugnissen, die 
solche Stoffe oder Gemische frei-
setzen können, enthalten oder zu 
ihrem Funktionieren benötigen, 
nicht, nur auf bestimmte Art und 
Weise oder nur unter bestimmten 
Voraussetzungen durchgeführt 
werden dürfen, 

i) u n v e r ä n d e r t  

soweit eine Rechtsverordnung nach 
Absatz 5 für einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese Bußgeldvorschrift ver-
weist. 

soweit eine Rechtsverordnung nach 
Absatz 5 für einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese Bußgeldvorschrift ver-
weist. 

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann in 
den Fällen des Absatzes 1 Nummer 4a, 4b 
und 7 Buchstabe b und des Absatzes 2 
Nummer 2 Buchstabe d mit einer Geldbuße 
bis zu zweihunderttausend Euro, in den 
Fällen des Absatzes 1 Nummer 4, 4c, 4f, 5, 
6, 7 Buchstabe a, Nummer 8 Buchstabe b 
und Nummer 10 und des Absatzes 2 Num-
mer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe 
a bis c und f und Nummer 3 Buchstabe c 
bis i mit einer Geldbuße bis zu fünfzigtau-
send Euro und in den übrigen Fällen mit ei-
ner Geldbuße bis zu zehntausend Euro ge-
ahndet werden. 

(3) u n v e r ä n d e r t  
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(4) Verwaltungsbehörde im Sinne des 
§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes 
über Ordnungswidrigkeiten ist  

(4) u n v e r ä n d e r t  

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

 

a) die Bundesstelle für Chemikalien 
für ihren Geschäftsbereich gemäß 
§ 21 Absatz 2 Satz 2 oder 

 

b) die in der Rechtsverordnung nach 
§ 21 Absatz 2a bezeichnete Bun-
desbehörde, soweit ihr die in § 21 
Absatz 3 Satz 1 bezeichneten Be-
fugnisse zustehen, 

 

2. (weggefallen)  

3. im Übrigen die nach Landesrecht zu-
ständige Behörde. 

 

(5) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, soweit dies zur Durchführung der 
Rechtsakte der Europäischen Gemein-
schaft oder der Europäischen Union erfor-
derlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Tatbe-
stände zu bezeichnen, die als Ordnungs-
widrigkeit nach Absatz 2 geahndet werden 
können. 

(5) u n v e r ä n d e r t  

§ 27 § 27 

Strafvorschriften, Verordnungsermäch-
tigung 

unverändert 

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer  
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1. einer Rechtsverordnung nach § 17 Ab-
satz 1 Nummer 1 Buchstabe a, Num-
mer 2 Buchstabe b oder Nummer 3, je-
weils auch in Verbindung mit Absatz 2, 
3 Satz 1, Absatz 4 oder 6 über das 
Herstellen, das Inverkehrbringen oder 
das Verwenden dort bezeichneter 
Stoffe, Gemische, Erzeugnisse, Biozid-
Wirkstoffe oder Biozid-Produkte zuwi-
derhandelt, soweit sie für einen be-
stimmten Tatbestand auf diese Straf-
vorschrift verweist, 

 

2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 
23 Absatz 2 Satz 1 über das Herstel-
len, das Inverkehrbringen oder das 
Verwenden gefährlicher Stoffe, Gemi-
sche oder Erzeugnisse zuwiderhandelt 
oder 

 

3. einer unmittelbar geltenden Vorschrift 
in Rechtsakten der Europäischen Ge-
meinschaften oder der Europäischen 
Union zuwiderhandelt, die inhaltlich ei-
ner Regelung entspricht, zu der die in 
Nummer 1 genannten Vorschriften er-
mächtigen, soweit eine Rechtsverord-
nung nach Satz 2 für einen bestimmten 
Tatbestand auf diese Strafvorschrift 
verweist. Die Bundesregierung wird er-
mächtigt, soweit dies zur Durchsetzung 
der Rechtsakte der Europäischen Ge-
meinschaften oder der Europäischen 
Union erforderlich ist, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Tatbestände zu bezeichnen, 
die als Straftat nach Satz 1 zu ahnden 
sind. 

 

(1a) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 
eine in Absatz 1 Nummer 3 Satzteil vor 
Satz 2 bezeichnete Handlung dadurch 
begeht, dass er einen Bedarfsgegenstand 
im Sinne des § 2 Absatz 6 des Lebensmit-
tel- und Futtermittelgesetzbuches herstellt 
oder in Verkehr bringt. 
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(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 
durch eine in Absatz 1 oder Absatz 1a oder 
eine in § 26 Absatz 1 Nummer 4, 5, 7 
Buchstabe b, Nummer 8 Buchstabe b oder 
Nummer 10 oder Absatz 2 Nummer 1 
Buchstabe a oder Nummer 2 Buchstabe a, 
d oder f bezeichnete vorsätzliche Handlung 
das Leben oder die Gesundheit eines an-
deren oder fremde Sachen von bedeuten-
dem Wert gefährdet. 

 

(3) Der Versuch ist strafbar.  

(4) Handelt der Täter fahrlässig, so ist 
die Strafe  

 

1. in den Fällen des Absatzes 1 oder Ab-
satzes 1a Freiheitsstrafe bis zu einem 
Jahr oder Geldstrafe, 

 

2. in den Fällen des Absatzes 2 Freiheits-
strafe bis zu zwei Jahren oder Geld-
strafe. 

 

(5) Das Gericht kann von Strafe nach 
Absatz 2 absehen, wenn der Täter freiwillig 
die Gefahr abwendet, bevor ein erheblicher 
Schaden entsteht. Unter denselben Vo-
raussetzungen wird der Täter nicht nach 
Absatz 4 Nummer 2 bestraft. Wird ohne 
Zutun des Täters die Gefahr abgewendet, 
so genügt sein freiwilliges und ernsthaftes 
Bemühen, dieses Ziel zu erreichen. 

 

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

 

§ 27a § 27a 

Unwahre GLP-Erklärungen, Erschlei-
chen der GLP-Bescheinigung 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Wer zur Täuschung im Rechtsver-
kehr die Erklärung nach § 19a Absatz 2 
Satz 2 Nummer 2 der Wahrheit zuwider ab-
gibt oder eine unwahre Erklärung ge-
braucht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu fünf 
Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. 
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(2) Ein Amtsträger, der innerhalb sei-
ner Zuständigkeit eine unwahre Bescheini-
gung nach § 19b Absatz 1 oder eine un-
wahre Bestätigung nach § 19b Absatz 2 
Nummer 3 erteilt, wird mit Freiheitsstrafe 
bis zu fünf Jahren oder mit Geldstrafe be-
straft. 

 

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

 

(4) Der Versuch ist strafbar.  

§ 27b § 27b 

Zuwiderhandlungen gegen die Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 
gegen die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 
des Europäischen Parlaments und des Ra-
tes vom 18. Dezember 2006 zur Registrie-
rung, Bewertung, Zulassung und Beschrän-
kung chemischer Stoffe (REACH), zur 
Schaffung einer Europäischen Chemika-
lienagentur, zur Änderung der Richtlinie 
1999/45/EG und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der 
Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommis-
sion, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates 
sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 
93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG 
der Kommission (ABl. EU Nr. L 396 S. 1, 
2007 Nr. L 136 S. 3) verstößt, indem er  

 

1. entgegen Artikel 5 einen Stoff als sol-
chen, in einem Gemisch oder in einem 
Erzeugnis herstellt oder in Verkehr 
bringt, 
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2. in einem Registrierungsdossier nach 
Artikel 6 Absatz 1 oder Absatz 3 oder 
Artikel 7 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 5 
Satz 1 oder in einem Zulassungsantrag 
nach Artikel 62 Absatz 1 in Verbindung 
mit Absatz 4 eine Angabe nicht richtig 
oder nicht vollständig macht, 

 

3. entgegen Artikel 37 Absatz 4 in Verbin-
dung mit Artikel 39 Absatz 1 einen 
Stoffsicherheitsbericht nicht, nicht rich-
tig, nicht vollständig oder nicht recht-
zeitig erstellt oder 

 

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

 

(2) Der Versuch ist strafbar.  

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 
durch eine in Absatz 1 bezeichnete Hand-
lung das Leben oder die Gesundheit eines 
anderen oder fremde Sachen von bedeu-
tendem Wert gefährdet. 

 

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

 

(5) Ordnungswidrig handelt, wer eine 
in Absatz 1 Nummer 1, 2 oder Nummer 3 
bezeichnete Handlung fahrlässig begeht. 
Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer 
Geldbuße bis zu hunderttausend Euro ge-
ahndet werden. 
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§ 27c § 27c 

Zuwiderhandlungen gegen Abgabevor-
schriften 

u n v e r ä n d e r t  

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 
eine in § 26 Absatz 1 Nummer 7 Buchstabe 
b oder Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe d 
bezeichnete vorsätzliche Handlung begeht, 
obwohl er weiß, dass der gefährliche Stoff, 
das gefährliche Gemisch oder das Erzeug-
nis für eine rechtswidrige Tat, die den Tat-
bestand eines Strafgesetzes verwirklicht, 
verwendet werden soll. 

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 
eine in § 26 Absatz 1 Nummer 7 Buchstabe 
b oder Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe d 
bezeichnete vorsätzliche Handlung begeht, 
obwohl er weiß, dass der gefährliche Stoff, 
das gefährliche Gemisch, das Erzeugnis 
oder die Einrichtung für eine rechtswid-
rige Tat, die den Tatbestand eines Strafge-
setzes verwirklicht, verwendet werden soll. 

(2) Erkennt der Täter in den Fällen 
des Absatzes 1 leichtfertig nicht, dass der 
gefährliche Stoff, das gefährliche Gemisch 
oder das Erzeugnis für eine rechtswidrige 
Tat, die den Tatbestand eines Strafgeset-
zes verwirklicht, verwendet werden soll, so 
ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem 
Jahr oder Geldstrafe. 

(2) Erkennt der Täter in den Fällen des 
Absatzes 1 leichtfertig nicht, dass der ge-
fährliche Stoff, das gefährliche Gemisch, 
das Erzeugnis oder die Einrichtung für 
eine rechtswidrige Tat, die den Tatbestand 
eines Strafgesetzes verwirklicht, verwendet 
werden soll, so ist die Strafe Freiheitsstrafe 
bis zu einem Jahr oder Geldstrafe. 

§ 27d § 27d 

Einziehung u n v e r ä n d e r t  

Gegenstände, auf die sich eine Straftat 
nach den §§ 27, 27b Absatz 1 bis 4 oder § 
27c oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 
26 Absatz 1 Nummer 4, 5, 7 Buchstabe a 
oder b oder Nummer 10 oder Absatz 2 
Nummer 1 Buchstabe a oder Nummer 2 
Buchstabe a, c oder d oder § 27b Absatz 5 
Satz 1 bezieht, können eingezogen wer-
den. § 74a des Strafgesetzbuches und § 
23 des Gesetzes über Ordnungswidrigkei-
ten sind anzuwenden. 
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A c h t e r  A b s c h n i t t  A c h t e r  A b s c h n i t t  

S c h l u s s v o r s c h r i f t e n  S c h l u s s v o r s c h r i f t e n  

§ 28 § 28 

Übergangsregelung Übergangsregelung 

(1) (weggefallen) (2) u n v e r ä n d e r t  

(2) (weggefallen) (3) u n v e r ä n d e r t  

(3) (weggefallen) (4) u n v e r ä n d e r t  

(4) (weggefallen) (5) u n v e r ä n d e r t  

(5) (weggefallen) (6) u n v e r ä n d e r t  

(6) (weggefallen) (7) u n v e r ä n d e r t  

(7) (weggefallen) (8) u n v e r ä n d e r t  

(8) Im Geltungsbereich dieses Geset-
zes darf ein Biozid-Produkt abweichend 
von Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012 nach Maßgabe des Sat-
zes 2 auf dem Markt bereitgestellt und ver-
wendet werden, wenn es ausschließlich 
aus Biozid-Wirkstoffen besteht, diese ent-
hält oder erzeugt,  

(9) u n v e r ä n d e r t  

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

 

2. die sich noch im dortigen Bewertungs-
verfahren befinden, 

 

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

 

4. für die die Europäische Chemika-
lienagentur eine Veröffentlichung ge-
mäß Artikel 16 Absatz 4 der Delegier-
ten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 
vorgenommen hat. 
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Für ein Biozid-Produkt nach Satz 1 gelten 
für das Bereitstellen auf dem Markt und für 
das Verwenden die folgenden Fristen:  

 

1. zwölf Monate für das Bereitstellen auf 
dem Markt und 18 Monate für das Ver-
wenden jeweils ab Veröffentlichung 
des Durchführungsbeschlusses gemäß 
Artikel 89 Absatz 1 Unterabsatz 3 der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im 
Amtsblatt der Europäischen Union, mit 
dem ein in dem Biozid-Produkt enthal-
tener Biozid-Wirkstoff für die betref-
fende Produktart nicht genehmigt 
wurde, es sei denn, in dem Durchfüh-
rungsbeschluss der Kommission ist et-
was anderes bestimmt, 

 

2. 180 Tage für das Bereitstellen auf dem 
Markt und 365 Tage für das Verwen-
den jeweils ab dem in der Durchfüh-
rungsverordnung nach Artikel 89 Ab-
satz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012 festgelegten Zeit-
punkt der Genehmigung des Wirkstoffs 
oder der Wirkstoffe, wenn einer der fol-
genden Anträge nicht oder nicht inner-
halb der Frist von Artikel 89 Absatz 3 
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ge-
stellt wurde:  

 

a) ein Antrag auf Zulassung gemäß 
Artikel 17 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 oder 

 

b) ein Antrag auf zeitlich parallele ge-
genseitige Anerkennung gemäß 
Artikel 34 der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012, 

 

3. bis zum Zeitpunkt der Entscheidung 
über die Zulassung oder die Anerken-
nung, wenn einer der folgenden An-
träge gestellt wurde:  

 

a) ein Antrag auf Zulassung des Bio-
zid-Produkts nach Artikel 89 Ab-
satz 3 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 oder 
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b) ein Antrag auf zeitlich parallele ge-
genseitige Anerkennung des Bio-
zid-Produkts nach Artikel 89 Ab-
satz 3 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012, 

 

4. 180 Tage für das Bereitstellen auf dem 
Markt und 365 Tage für das Verwen-
den ab  

 

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

 

b) dem Zeitpunkt, in dem die Zulas-
sung des Biozid-Produkts an Be-
dingungen geknüpft worden ist, 
die eine Änderung des Biozid-Pro-
dukts erfordern würden, 

 

5. 24 Monate für das Bereitstellen auf 
dem Markt und 30 Monate für das Ver-
wenden in den Fällen des Artikels 15 
Buchstabe a der Delegierten Verord-
nung (EU) Nr. 1062/2014 jeweils ab 
dem späteren der folgenden Zeit-
punkte:  

 

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

 

b) der Veröffentlichung des Be-
schlusses oder der Leitlinien ge-
mäß Artikel 15 Buchstabe a der 
Delegierten Verordnung (EU) Nr. 
1062/2014, 
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6. zwölf Monate für das Bereitstellen auf 
dem Markt und 18 Monate für das Ver-
wenden in den Fällen des Artikels 15 
der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 
1062/2014 jeweils ab dem Zeitpunkt, in 
dem die Europäische Chemika-
lienagentur nach Artikel 19 der Dele-
gierten Verordnung (EU) Nr. 
1062/2014 für den betreffenden Wirk-
stoff die Information veröffentlicht hat, 
dass sie  

 

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

 

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

 

(9) Im Falle des Absatzes 8 Nummer 
3 kann die Bundesstelle für Chemikalien im 
Rahmen des unionsrechtlich Zulässigen für 
Bestände des Biozid-Produkts, die bereits 
vor Erteilung der Zulassung oder parallelen 
Anerkennung auf dem Markt bereitgestellt 
wurden und den Maßgaben der Zulas-
sungs- oder Anerkennungsentscheidung 
oder den auf die Zulassung oder Anerken-
nung bezogenen Kennzeichnungsvorschrif-
ten nicht oder nicht vollständig entspre-
chen, Aufbrauchfristen für die weitere Be-
reitstellung auf dem Markt und die weitere 
Verwendung festlegen. 

(10) u n v e r ä n d e r t  

(10) Soweit in Artikel 91 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 nichts anderes be-
stimmt ist, sind für Anträge auf Zulassung 
oder gegenseitige Anerkennung von Bio-
zid-Produkten, die vor dem 1. September 
2013 vollständig bei der Zulassungsstelle 
eingegangen sind, die Vorschriften dieses 
Gesetzes in der bis zum Inkrafttreten des 
Gesetzes zur Durchführung der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 vom 23. Juli 2013 
(BGBl. I S. 2565) geltenden Fassung weiter 
anzuwenden. 

(11) u n v e r ä n d e r t  
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(11) Die Bundesregierung wird ermäch-
tigt, nach Anhörung der beteiligten Kreise 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates zu dem in § 1 genannten 
Zweck bis zu dem durch delegierten 
Rechtsakt der Europäischen Kommission 
nach Artikel 89 Absatz 1 Unterabsatz 2 der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bestimmten 
Zeitpunkt des Endes des Arbeitspro-
gramms zur systematischen Prüfung aller 
alten Wirkstoffe, mindestens aber bis zum 
31. Dezember 2024, vorzuschreiben, dass 
bestimmte Biozid-Produkte im Sinne des 
Absatzes 8 erst in den Verkehr gebracht 
und verwendet werden dürfen, nachdem 
sie von der Bundesstelle für Chemikalien 
zugelassen worden sind. In der Rechtsver-
ordnung kann von Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 im Rahmen 
des unionsrechtlich Zulässigen abgewichen 
werden. Statt einer Zulassung kann auch 
ein Meldeverfahren vorgesehen werden. 

(12) u n v e r ä n d e r t  

(11a) Im Geltungsbereich dieses 
Gesetzes darf ein Biozid-Produkt abwei-
chend von Artikel 17 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 nach Maßgabe der 
Sätze 2 und 3 auf dem Markt bereitgestellt 
und verwendet werden, wenn es  

(11a) u n v e r ä n d e r t  

1. unter die Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 fällt und nicht unter die Richt-
linie 98/8/EG des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 16. Februar 
1998 über das Inverkehrbringen von 
Biozid-Produkten (ABl. L 123 vom 
24.4.1998, S. 1) fiel und 

 

2. nur aus Wirkstoffen besteht, die bereits 
am 1. September 2013 auf dem Markt 
waren oder in Biozid-Produkten ver-
wendet wurden, oder nur diese Wirk-
stoffe enthält oder erzeugt. 

 

Für ein Biozid-Produkt nach Satz 1, für das 
bis zum 1. September 2016 ein Antrag auf 
Genehmigung bei der zuständigen Be-
hörde für alle Wirkstoffe der Produktart ge-
stellt wurde, gelten für das Bereitstellen auf 
dem Markt und für das Verwenden die fol-
genden Fristen:  
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1. zwölf Monate für das Bereitstellen auf 
dem Markt und 18 Monate für das Ver-
wenden jeweils ab Veröffentlichung ei-
nes Durchführungsbeschlusses gemäß 
Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im 
Amtsblatt der Europäischen Union, mit 
dem ein in dem Biozid-Produkt enthal-
tener Biozid-Wirkstoff für die betref-
fende Produktart nicht genehmigt 
wurde, es sei denn, in dem Durchfüh-
rungsbeschluss der Kommission ist et-
was anderes bestimmt, 

 

2. 180 Tage für das Bereitstellen auf dem 
Markt und 365 Tage für das Verwen-
den jeweils ab dem in der Durchfüh-
rungsverordnung nach Artikel 9 Absatz 
1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 
Nr. 528/2012 festgelegten Zeitpunkt 
der Genehmigung eines Wirkstoffs, 
wenn einer der folgenden Anträge 
nicht oder nicht innerhalb der Frist von 
Artikel 89 Absatz 3 der Verordnung 
(EU) Nr. 528/2012 gestellt wurde:  

 

a) ein Antrag auf Zulassung des Bio-
zid-Produkts gemäß Artikel 17 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012 oder 

 

b) ein Antrag auf zeitlich parallele ge-
genseitige Anerkennung gemäß 
Artikel 34 der Verordnung (EU) Nr. 
528/2012, 

 

3. bis zum Zeitpunkt der Entscheidung 
über die Zulassung oder die Anerken-
nung, wenn einer der folgenden An-
träge gestellt wurde:  

 

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

 

b) ein Antrag auf zeitlich parallele ge-
genseitige Anerkennung des Bio-
zid-Produkts nach Artikel 34 der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012, 
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4. 180 Tage für das Bereitstellen auf dem 
Markt und 365 Tage für das Verwen-
den ab  

 

a) dem Zeitpunkt der Ablehnung ei-
nes Antrags auf Zulassung eines 
bereits in Verkehr gebrachten Bio-
zid-Produkts oder eines Antrags 
auf zeitlich parallele gegenseitige 
Anerkennung oder 

 

b) dem Zeitpunkt, in dem die Zulas-
sung des Biozid-Produkts an Be-
dingungen geknüpft worden ist, 
die eine Änderung des Biozid-Pro-
dukts erfordern würden. 

 

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

 

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

(13) u n v e r ä n d e r t  

1. im Fall des Anhangs VIII Teil A Ab-
schnitt 1.1. und 1.2 bis einschließlich 
des 31. Dezember 2020 und 

 

2. im Fall des Anhangs VIII Teil A Ab-
schnitt 1.3 bis einschließlich des 31. 
Dezember 2023. 

 

Satz 1 gilt nicht für Gemische, die nicht in 
eine der Gefahrenklassen nach Anhang I 
Abschnitt 3.1 Kategorie 1, 2 und 3, Ab-
schnitt 3.2 Kategorie 1 Unterkategorie 1 A, 
1 B und 1 C, Abschnitt 3.4, 3.5, 3.6 und 3.7 
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 einzu-
stufen sind oder die nicht für den Verbrau-
cher bestimmt sind, sofern es sich bei dem 
Gemisch nicht um ein Biozid-Produkt han-
delt und sofern für das betreffende Ge-
misch Folgendes in einer von dem jeweili-
gen Institut vorgegebenen Form elektro-
nisch übermittelt wurde und für die in § 16e 
Absatz 4 genannten Zwecke zur Verfügung 
steht:  
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1. im Falle von Wasch- und Reinigungs-
mitteln im Sinne des Wasch- und Rei-
nigungsmittelgesetzes dem Bundesin-
stitut für Risikobewertung ein jeweils 
aktuelles Datenblatt nach Anhang VII 
Abschnitt C der Verordnung (EG) Nr. 
648/2004 des Europäischen Parla-
ments und des Rates vom 31. März 
2004 über Detergenzien (ABl. L 104 
vom 8.4.2004, S. 1), die zuletzt durch 
die Verordnung (EU) Nr. 259/2012 
(ABl. L 94 vom 30.3.2012, S. 16) geän-
dert worden ist, 

 

2. im Falle sonstiger Gemische dem Insti-
tut für Arbeitsschutz der Deutschen 
Gesetzlichen Unfallversicherung ein je-
weils aktuelles Sicherheitsdatenblatt 
nach Artikel 31 der Verordnung (EG) 
Nr. 1907/2006. 

 

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

 

(13) § 12j Absatz 2 bis 7 gilt nicht für 
Stoffe und Gemische, die vom Hersteller 
oder Einführer oder von demjenigen, der 
sie aus einem anderen Mitgliedstaat der 
Europäischen Union bezieht, bereits vor 
dem 1. August 2021 an einen Dritten abge-
geben worden sind. 

(14) u n v e r ä n d e r t  

§ 29 § 29 

(Außerkrafttreten) u n v e r ä n d e r t  

§ 30 § 30 

Berlin-Klausel u n v e r ä n d e r t  

(gegenstandslos)  
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§ 31 § 31 

(Inkrafttreten) u n v e r ä n d e r t  

Anlage: Anhang 1 Anlage: Anhang 1 

(zu § 19a Absatz 1) 
Grundsätze der Guten Laborpra-

xis (GLP) 

u n v e r ä n d e r t  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) 

1 Anwendungsbereich 

2 Begriffsbestimmungen 

2.1 Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP) 

2.2 Begriffe betreffend die Organisation einer Prüfeinrichtung 

2.3 Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprüfun-
gen 

2.4 Begriffe betreffend den Prüfgegenstand 

1 Organisation und Personal der Prüfeinrichtung 

1.1 Aufgaben der Leitung der Prüfeinrichtung 

1.2 Aufgaben des Prüfleiters 

1.3 Aufgaben des Örtlichen Versuchsleiters 

1.4 Aufgaben des prüfenden Personals 

2 Qualitätssicherungsprogramm 

2.1 Allgemeines 

2.2 Aufgaben des Qualitätssicherungspersonals 

3 Räumlichkeiten und Einrichtungen 

3.1 Allgemeines 

3.2 Räumlichkeiten und Einrichtungen für Prüfsysteme 

3.3 Räumlichkeiten und Einrichtungen für den Umgang mit Prüf- und Referenzgegenständen 

3.4 Räumlichkeiten und Einrichtungen für Archive 

3.5 Abfallbeseitigung 

4 Geräte, Materialien und Reagenzien 

5 Prüfsysteme 

5.1 Physikalische und chemische Prüfsysteme 

5.2 Biologische Prüfsysteme 

6 Prüf- und Referenzgegenstände 

6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung 

6.2 Charakterisierung 

7 Standardarbeitsanweisungen 
(Standard Operating Procedures, SOPs) 

8 Prüfungsablauf 
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8.1 Prüfplan 

8.2 Inhalt des Prüfplans 

8.3 Durchführung der Prüfung 

9 Bericht über die Prüfergebnisse 

9.1 Allgemeines 

9.2 Inhalt des Abschlussberichts 

10 Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien 

Fünftes Gesetz zur Änderung des Chemikaliengesetzes 

u n v e r ä n d e r t  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) Fünftes Gesetz zur Änderung des Che-
mikaliengesetzes 

Abschnitt I 
 

1    Anwendungsbereich 
 

Diese Grundsätze der Guten Laborpraxis 
finden Anwendung auf die nicht-klinischen 
Sicherheitsprüfungen von Prüfgegenstän-
den, die in Arzneimitteln, Pflanzenschutz-
mitteln und Bioziden, kosmetischen Mitteln, 
Tierarzneimitteln sowie in Lebensmittelzu-
satzstoffen, Futtermittelzusatzstoffen und 
Industriechemikalien enthalten sind. Häufig 
sind diese Prüfgegenstände synthetische 
chemische Produkte; sie können aber auch 
natürlichen oder biologischen Ursprungs 
sein; unter Umständen kann es sich um le-
bende Organismen handeln. Zweck der 
Prüfung dieser Prüfgegenstände ist es, Da-
ten über deren Eigenschaften und deren 
Unbedenklichkeit für die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt zu gewinnen. 

 

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und 
umweltrelevanten Sicherheitsprüfungen, 
die durch die Grundsätze der Guten Labor-
praxis abgedeckt werden, zählen sowohl 
Laborprüfungen als auch Prüfungen in Ge-
wächshäusern oder im Freiland. 

 

Diese Grundsätze der Guten Laborpraxis 
finden Anwendung auf sämtliche nicht-klini-
sche gesundheits- und umweltrelevante Si-
cherheitsprüfungen, die von Bewertungs-
behörden zur Registrierung oder Zulassung 
von Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln, 
Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstof-
fen, kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln 
und ähnlichen Produkten sowie zur Anmel-
dung von Industriechemikalien gefordert 
werden. 
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Diese Grundsätze der Guten Laborpraxis 
finden ebenfalls Anwendung auf Phasen 
von Prüfungen, die an einem Prüfstandort 
durchgeführt werden. Prüfstandorte mit ei-
gener Leitung können auf Antrag in das na-
tionale GLP-Überwachungsverfahren auf-
genommen werden. 

 

2    Begriffsbestimmungen 
 

2.1 Gute Laborpraxis (Good Laboratory 
Practice, GLP) 

 

Gute Laborpraxis ist ein Qualitätssi-
cherungssystem, das sich mit dem or-
ganisatorischen Ablauf und den Rah-
menbedingungen befasst, unter denen 
nicht-klinische gesundheits- und um-
weltrelevante Sicherheitsprüfungen ge-
plant, durchgeführt und überwacht wer-
den sowie mit der Aufzeichnung, Archi-
vierung und Berichterstattung der Prü-
fungen. 

 

2.2 Begriffe betreffend die Organisation ei-
ner Prüfeinrichtung 

 

1) Prüfeinrichtung umfasst die Perso-
nen, Räumlichkeiten und Arbeits-
einheiten, die zur Durchführung 
von nicht-klinischen gesundheits- 
und umweltrelevanten Sicherheits-
prüfungen notwendig sind. Bei 
Prüfungen, die in Phasen an mehr 
als einem Standort durchgeführt 
werden, so genannte Multi-Site-
Prüfungen, umfasst der Begriff 
Prüfeinrichtung sowohl den Stand-
ort, an dem der Prüfleiter angesie-
delt ist, als auch alle anderen indi-
viduellen Prüfstandorte. Die Prüf-
standorte können sowohl in ihrer 
Gesamtheit als auch jeweils ein-
zeln als Prüfeinrichtung definiert 
werden. 

 

2) Prüfstandort ist der Ort, an dem 
eine oder mehrere Phasen einer 
Prüfung durchgeführt werden. Un-
ter Phasen von Prüfungen sind 
hier einzelne Teile, Abschnitte, 
Schritte oder Stufen von Prüfun-
gen zu verstehen. 
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3) Leitung der Prüfeinrichtung be-
zeichnet diejenige Person oder 
Personengruppe, die die Zustän-
digkeit und formale Verantwortung 
für die Organisation und das Funk-
tionieren der Prüfeinrichtung ge-
mäß diesen Grundsätzen der Gu-
ten Laborpraxis besitzt. 

 

4) Leitung eines Prüfstandortes be-
zeichnet diejenige Person oder 
Personengruppe, die sicherzustel-
len hat, dass diejenigen Phasen 
der Prüfung, für die sie die Verant-
wortung übernommen hat, nach 
diesen Grundsätzen der Guten La-
borpraxis durchgeführt werden. 

 

5) Auftraggeber ist eine natürliche 
oder juristische Person, die eine 
nicht-klinische gesundheits- und 
umweltrelevante Sicherheitsprü-
fung in Auftrag gibt, unterstützt 
oder einreicht. 

 

6) Prüfleiter ist diejenige Person, die 
für die Gesamtleitung der nicht-kli-
nischen gesundheits- und umwelt-
relevanten Sicherheitsprüfung ver-
antwortlich ist. 

 

7) Örtlicher Versuchsleiter (Principal 
Investigator) bezeichnet diejenige 
Person, die, im Falle einer Multi-
Site-Prüfung, im Auftrag des 
Prüfleiters bestimmte Verantwort-
lichkeiten für die ihr übertragenen 
Phasen von Prüfungen übernimmt. 
Die Verantwortung des Prüfleiters 
für die Gesamtleitung der Prüfung 
kann nicht an den Örtlichen Ver-
suchsleiter übertragen werden; 
dies schließt die Genehmigung 
des Prüfplans sowie seiner Ände-
rungen, die Genehmigung des Ab-
schlussberichtes sowie die Verant-
wortung für die Einhaltung aller 
anwendbaren Grundsätze der Gu-
ten Laborpraxis ein. 
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8) Qualitätssicherungsprogramm ist 
ein definiertes System, dessen 
Personal von der Prüfungsdurch-
führung unabhängig ist, und das 
der Leitung der Prüfeinrichtung 
Gewissheit gibt, dass die Grunds-
ätze der Guten Laborpraxis einge-
halten werden. 

 

9) Standardarbeitsanweisungen 
(Standard Operating Procedures, 
SOPs) sind dokumentierte Verfah-
rensanweisungen über die Durch-
führung derjenigen Untersuchun-
gen oder Tätigkeiten, die in der 
Regel in Prüfplänen oder Prüfricht-
linien nicht in entsprechender Aus-
führlichkeit beschrieben sind. 

 

10) Verzeichnis mit Status aller Prü-
fungen (Master Schedule) ist eine 
Zusammenstellung von Informatio-
nen, die der Abschätzung der Ar-
beitsbelastung und der Verfolgung 
des Ablaufs von Prüfungen in ei-
ner Prüfeinrichtung dient. 

 

2.3 Begriffe betreffend die nicht-klinischen 
gesundheits- und umweltrelevanten Si-
cherheitsprüfungen 

 

1) Nicht-klinische gesundheits- und 
umweltrelevante Sicherheitsprü-
fung, nachstehend mit „Prüfung“ 
bezeichnet, ist eine Untersuchung 
oder eine Reihe von Untersuchun-
gen, die mit einem Prüfgegen-
stand unter Labor- oder Umwelt-
bedingungen durchgeführt wird, 
um Daten über seine Eigenschaf-
ten und über seine Unbedenklich-
keit zu gewinnen, mit der Absicht, 
diese den zuständigen Bewer-
tungsbehörden einzureichen. 

 

2) Kurzzeitprüfung ist eine Prüfung 
von kurzer Dauer, die nach weithin 
gebräuchlichen Routinemethoden 
durchgeführt wird. 
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3) Prüfplan ist ein Dokument, das die 
Ziele und experimentelle Gesamt-
planung zur Durchführung der Prü-
fung beschreibt; es schließt sämtli-
che Prüfplanänderungen ein. 

 

4) Prüfplanänderung ist eine ge-
plante Veränderung des Prüfplans 
nach Beginn der Prüfung in Form 
einer Ergänzung. 

 

5) Prüfplanabweichung ist ein unbe-
absichtigtes Abweichen vom Prüf-
plan nach Beginn der Prüfung. 

 

6) Prüfsystem ist jedes biologische, 
chemische oder physikalische 
System – oder eine Kombination 
daraus –, das bei einer Prüfung 
verwendet wird. 

 

7) Rohdaten sind alle ursprünglichen 
Aufzeichnungen und Unterlagen 
der Prüfeinrichtung oder deren 
überprüfte Kopien, die als Ergeb-
nis der ursprünglichen Beobach-
tungen oder Tätigkeiten bei einer 
Prüfung anfallen. Zu den Rohda-
ten zählen beispielsweise Fotogra-
fien, Mikrofilm- oder Mikroficheko-
pien, computerlesbare Medien, 
diktierte Beobachtungen, aufge-
zeichnete Daten von automatisier-
ten Geräten oder irgendwelche an-
deren Daten auf Speichermedien, 
die anerkanntermaßen geeignet 
sind, Informationen über einen, 
wie im Abschnitt 10 beschrieben, 
festgelegten Zeitraum sicher zu 
speichern. 

 

8) Proben sind Materialien, die zur 
Untersuchung, Auswertung oder 
Aufbewahrung aus dem Prüfsys-
tem entnommen werden. 

 

9) Beginn der experimentellen Phase 
ist der Tag, an dem die ersten prü-
fungsspezifischen Rohdaten erho-
ben werden. 
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10) Ende der experimentellen Phase 
ist der letzte Tag, an dem noch 
prüfungsspezifische Rohdaten er-
hoben werden. 

 

11) Beginn einer Prüfung ist der Tag, 
an dem der Prüfleiter den Prüfplan 
unterschreibt. 

 

12) Abschluss einer Prüfung ist der 
Tag, an dem der Prüfleiter den Ab-
schlussbericht unterschreibt. 

 

2.4 Begriffe betreffend den Prüfgegen-
stand 

 

1) Prüfgegenstand ist ein Objekt, das 
der Prüfung unterliegt. 

 

2) Referenzgegenstand (Vergleichs-
gegenstand) ist ein Objekt, das 
zum Vergleich mit dem Prüfgegen-
stand verwendet wird. 

 

3) Charge ist eine bestimmte Menge 
oder Partie eines Prüf- oder Refe-
renzgegenstandes, die in einem 
bestimmten Herstellungsgang der-
art gefertigt wurde, dass einheitli-
che Eigenschaften zu erwarten 
sind; sie wird als solche gekenn-
zeichnet. 

 

4) Trägerstoff ist ein Stoff, mit dem 
der Prüf- oder Referenzgegen-
stand gemischt, dispergiert oder 
aufgelöst wird, um die Anwendung 
am Prüfsystem zu erleichtern. 

 

Abschnitt II 
 

Grundsätze der Guten Laborpraxis 
(GLP) 

 

1    Organisation und Personal der Prü-
feinrichtung 

 

1.1 Aufgaben der Leitung der Prüfeinrich-
tung 
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1) Die Leitung einer jeden Prüfein-
richtung hat sicherzustellen, dass 
diese Grundsätze der Guten La-
borpraxis in ihrer Prüfeinrichtung 
eingehalten werden. 

 

2) Die Leitung hat zumindest  

a) sicherzustellen, dass eine Er-
klärung mit Angabe derjeni-
gen Person oder Personen-
gruppe vorliegt, welche die 
Aufgaben der Leitung der Prü-
feinrichtung im Sinne dieser 
Grundsätze der Guten Labor-
praxis wahrnimmt; 

 

b) sicherzustellen, dass eine 
ausreichende Anzahl qualifi-
zierten Personals, geeignete 
Räumlichkeiten, Ausrüstung 
und Materialien vorhanden 
sind, um die rechtzeitige und 
korrekte Durchführung der 
Prüfung zu gewährleisten; 

 

c) sicherzustellen, dass Auf-
zeichnungen über Aus-, Fort- 
und Weiterbildung sowie prak-
tische Erfahrung und die Auf-
gabenbeschreibung für alle 
wissenschaftlichen und tech-
nischen Mitarbeiter geführt 
werden; 

 

d) sicherzustellen, dass die Mit-
arbeiter mit den Aufgaben, die 
sie ausführen sollen, vertraut 
sind und, falls erforderlich, 
eine Einführung in diese Auf-
gaben vorgesehen ist; 

 

e) sicherzustellen, dass ange-
messene und dem Stand der 
Technik entsprechende Stan-
dardarbeitsanweisungen er-
stellt und befolgt werden, und 
hat sämtliche ursprüngliche 
Standardarbeitsanweisungen 
sowie deren überarbeitete 
Versionen zu genehmigen; 
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f) sicherzustellen, dass ein Qua-
litätssicherungsprogramm und 
das für dessen Umsetzung er-
forderliche Personal vorhan-
den ist, sowie sicherzustellen, 
dass die Wahrnehmung der 
Qualitätssicherungsaufgaben 
in Übereinstimmung mit die-
sen Grundsätzen der Guten 
Laborpraxis erfolgt; 

 

g) sicherzustellen, dass vor Be-
ginn einer jeden Prüfung ein 
Prüfleiter mit entsprechender 
Aus-, Fort- und Weiterbildung 
sowie praktischer Erfahrung 
von der Leitung benannt wird. 
Das Ersetzen eines Prüfleiters 
muss nach festgelegten Ver-
fahren erfolgen und ist schrift-
lich festzuhalten; 

 

h) sicherzustellen, dass im Falle 
von Multi-Site-Prüfungen ge-
gebenenfalls ein Örtlicher Ver-
suchsleiter benannt wird, der 
über eine entsprechende Aus-
, Fort- und Weiterbildung so-
wie praktische Erfahrung ver-
fügt, um die ihm übertragenen 
Phasen der Prüfung leiten 
bzw. überwachen zu können. 
Das Ersetzen eines Örtlichen 
Versuchsleiters muss nach 
festgelegten Verfahren erfol-
gen und ist schriftlich festzu-
halten; 

 

i) sicherzustellen, dass jeder 
Prüfplan vom Prüfleiter schrift-
lich genehmigt wird; 

 

j) sicherzustellen, dass der 
Prüfleiter den genehmigten 
Prüfplan rechtzeitig dem Qua-
litätssicherungspersonal zulei-
tet; 

 

k) sicherzustellen, dass eine 
chronologische Ablage aller 
Standardarbeitsanweisungen 
geführt wird; 
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l) sicherzustellen, dass eine ver-
antwortliche Person für die 
Führung von Archiven be-
stimmt wird; 

 

m) sicherzustellen, dass ein Ver-
zeichnis mit Status aller Prü-
fungen (Master Schedule) ge-
führt wird; 

 

n) sicherzustellen, dass alle Ver-
sorgungsgüter in der Prüfein-
richtung den Anforderungen 
hinsichtlich ihrer Verwendung 
in der Prüfung genügen; 

 

o) sicherzustellen, dass bei 
Multi-Site-Prüfungen klar defi-
nierte Kommunikationswege 
zwischen Prüfleiter, Örtlichem 
Versuchsleiter, Qualitätssiche-
rungspersonal und prüfendem 
Personal existieren; 

 

p) sicherzustellen, dass Prüf- 
und Referenzgegenstände in 
geeigneter Weise charakteri-
siert sind; 

 

q) Verfahren einzuführen, die si-
cherstellen, dass computerge-
stützte Systeme für ihre vor-
gesehene Anwendung geeig-
net sind und in Übereinstim-
mung mit diesen Grundsätzen 
der Guten Laborpraxis vali-
diert, betrieben und gewartet 
werden. 

 

3) Werden bestimmte Phasen einer 
Prüfung an einem Prüfstandort 
durchgeführt, für den eine Leitung 
benannt wurde, so hat die Leitung 
dieses Prüfstandortes alle in Ab-
satz 2 genannten Aufgaben mit 
Ausnahme der Aufgaben in Absatz 
2 Buchstabe g, i, j und o zu über-
nehmen. 

 

1.2 Aufgaben des Prüfleiters  
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1) Der Prüfleiter ist mit der alleinigen 
Aufsicht über die Prüfung betraut 
und trägt die Verantwortung für die 
Gesamtdurchführung der Prüfung 
und für den Abschlussbericht. 

 

2) Diese Verantwortung schließt min-
destens die folgenden Aufgaben 
ein. Der Prüfleiter hat 

 

a) den Prüfplan sowie etwaige 
Änderungen durch datierte 
Unterschrift zu genehmigen; 

 

b) sicherzustellen, dass das 
Qualitätssicherungspersonal 
jeweils rechtzeitig über eine 
Kopie des Prüfplans sowie et-
waiger Änderungen verfügt, 
und er hat sich während der 
Durchführung der Prüfung so 
effektiv wie erforderlich mit 
dem Qualitätssicherungsper-
sonal zu verständigen; 

 

c) sicherzustellen, dass dem 
prüfenden Personal Prüfpläne 
und etwaige Änderungen so-
wie Standardarbeitsanweisun-
gen zur Verfügung stehen; 

 

d) sicherzustellen, dass der Prüf-
plan und der Abschlussbericht 
einer Multi-Site-Prüfung na-
mentlich die an der Durchfüh-
rung der Prüfung beteiligten 
Örtlichen Versuchsleiter und 
die Prüfeinrichtungen und 
Prüfstandorte sowie die dele-
gierten Aufgaben beschrei-
ben; 
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e) sicherzustellen, dass die im 
Prüfplan beschriebenen Ver-
fahren befolgt werden; er hat 
mögliche Auswirkungen etwai-
ger Prüfplanabweichungen 
auf die Qualität und Zuverläs-
sigkeit der Prüfung zu bewer-
ten und zu dokumentieren so-
wie gegebenenfalls Korrektur-
maßnahmen zu veranlassen; 
etwaige Abweichungen von 
Standardarbeitsanweisungen 
bei der Durchführung der Prü-
fung hat er zu bestätigen; 

 

f) sicherzustellen, dass alle ge-
wonnenen Rohdaten lücken-
los festgehalten und aufge-
zeichnet werden; 

 

g) sicherzustellen, dass im Ver-
lauf einer Prüfung eingesetzte 
computergestützte Systeme 
validiert sind; 

 

h) den Abschlussbericht datiert 
zu unterzeichnen, um damit 
die Verantwortung für die Zu-
verlässigkeit der Daten zu 
übernehmen und anzugeben, 
inwieweit die Prüfung mit die-
sen Grundsätzen der Guten 
Laborpraxis übereinstimmt; 

 

i) sicherzustellen, dass nach 
Abschluss der Prüfung Prüf-
plan, Abschlussbericht, Roh-
daten und weiteres damit zu-
sammenhängendes Material 
archiviert werden. Auch bei 
Abbruch einer Prüfung ist ein 
Bericht zu erstellen und hin-
sichtlich der Archivierung ent-
sprechend zu verfahren. 

 

1.3 Aufgaben des Örtlichen Versuchslei-
ters 
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Der Örtliche Versuchsleiter stellt si-
cher, dass die an ihn übertragenen 
Phasen der Prüfung unter Einhaltung 
der anzuwendenden Grundsätze der 
Guten Laborpraxis durchgeführt wer-
den. 

 

1.4 Aufgaben des prüfenden Personals  

1) Das an der Durchführung einer 
Prüfung beteiligte Personal muss 
fundierte Kenntnisse über diejeni-
gen Abschnitte der Grundsätze 
der Guten Laborpraxis besitzen, 
die seine Beteiligung an der Prü-
fung berühren. 

 

2) Das prüfende Personal muss di-
rekten Zugriff auf den Prüfplan und 
auf die seine Beteiligung an der 
Prüfung betreffenden Standardar-
beitsanweisungen besitzen. Die 
Verantwortlichkeit zur Befolgung 
der Anweisungen in diesen Doku-
menten liegt beim prüfenden Per-
sonal. Jegliche Abweichung von 
den Anweisungen ist zu dokumen-
tieren und sofort dem Prüfleiter 
und gegebenenfalls dem Örtlichen 
Versuchsleiter zu melden. 

 

3) Das prüfende Personal ist verant-
wortlich für die unverzügliche und 
genaue Erfassung von Rohdaten 
in Übereinstimmung mit diesen 
Grundsätzen der Guten Laborpra-
xis sowie für die Qualität dieser 
Daten. 

 

4) Das prüfende Personal hat Ge-
sundheitsvorkehrungen einzuhal-
ten, um eine Gefährdung für sich 
selbst auf ein Mindestmaß zu be-
schränken und die Zuverlässigkeit 
der Prüfung zu gewährleisten. Es 
hat relevante, ihm bekannte ge-
sundheitliche oder medizinische 
Probleme der zuständigen Person 
mitzuteilen, um eventuell von Ar-
beiten ausgeschlossen werden zu 
können, bei denen eine Beein-
trächtigung der Prüfung möglich 
erscheint. 
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2    Qualitätssicherungsprogramm 
 

2.1 Allgemeines  

1) Die Prüfeinrichtung muss über ein 
dokumentiertes Qualitätssiche-
rungsprogramm verfügen, um zu 
gewährleisten, dass die Prüfungen 
in Übereinstimmung mit diesen 
Grundsätzen der Guten Laborpra-
xis durchgeführt werden. 

 

2) Das Qualitätssicherungsprogramm 
ist von einer oder mehreren Perso-
nen durchzuführen, die von der 
Leitung bestimmt werden und die 
ihr unmittelbar verantwortlich sind. 
Diese Personen müssen mit den 
Prüfverfahren vertraut sein. 

 

3) Diese Personen dürfen nicht an 
der Durchführung der Prüfung be-
teiligt sein, deren Qualität zu si-
chern ist. 

 

2.2 Aufgaben des Qualitätssicherungsper-
sonals 

 

Das Qualitätssicherungspersonal hat 
zumindest  

 

a) Kopien aller genehmigten Prüf-
pläne und Standardarbeitsanwei-
sungen, die in der Prüfeinrichtung 
benutzt werden, bereitzuhalten 
und Zugriff auf das aktuelle Ver-
zeichnis mit Status aller Prüfungen 
(Master Schedule) zu besitzen; 

 

b) zu überprüfen, ob der Prüfplan die 
nach den Grundsätzen der Guten 
Laborpraxis erforderlichen Infor-
mationen enthält. Diese Überprü-
fung ist zu dokumentieren; 

 



 - 112 -  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) Fünftes Gesetz zur Änderung des Che-
mikaliengesetzes 

c) Inspektionen durchzuführen, um 
festzustellen, ob alle Prüfungen 
unter Einhaltung dieser Grunds-
ätze der Guten Laborpraxis durch-
geführt werden. Während der In-
spektionen soll auch festgestellt 
werden, ob Prüfpläne und Stan-
dardarbeitsanweisungen dem prü-
fenden Personal direkt zur Verfü-
gung stehen und befolgt werden. 

 

Es gibt drei Arten von Inspektio-
nen, die in entsprechenden Stan-
dardarbeitsanweisungen zum 
Qualitätssicherungsprogramm nä-
her zu beschreiben sind:  

 

– prüfungsbezogene Inspektio-
nen, 

 

– einrichtungsbezogene Inspek-
tionen, 

 

– verfahrensbezogene Inspekti-
onen. 

 

Aufzeichnungen über diese In-
spektionen sind aufzubewahren; 

 

d) die Abschlussberichte zu inspizie-
ren und, soweit zutreffend, zu be-
stätigen, dass Methoden, Verfah-
ren und Beobachtungen korrekt 
und umfassend beschrieben wor-
den sind und dass die berichteten 
Ergebnisse die Rohdaten der Prü-
fungen korrekt und umfassend 
wiedergeben; 

 

e) sofort der Leitung und dem Prüflei-
ter sowie, gegebenenfalls, dem 
Örtlichen Versuchsleiter und des-
sen entsprechender Leitung In-
spektionsergebnisse schriftlich zu 
berichten; 
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f) eine dem Abschlussbericht beizu-
fügende Erklärung abzufassen 
und zu unterzeichnen, aus der Art 
und Zeitpunkt der Inspektionen, 
die inspizierten Phasen der Prü-
fung sowie die Zeitpunkte, an de-
nen der Leitung und dem Prüfleiter 
sowie gegebenenfalls einem Örtli-
chen Versuchsleiter Inspektionser-
gebnisse berichtet wurden, hervor-
gehen. Weiterhin dient diese Er-
klärung als Bestätigung, dass der 
Abschlussbericht die Rohdaten wi-
derspiegelt. 

 

3    Räumlichkeiten und Einrichtungen 
 

3.1 Allgemeines  

1) Die Prüfeinrichtung hat eine 
zweckentsprechende Größe, Kon-
struktion und Lage aufzuweisen, 
um den Anforderungen der Prü-
fung zu entsprechen und um Stö-
rungen, die die Zuverlässigkeit der 
Prüfung beeinträchtigen könnten, 
auf ein Mindestmaß zu beschrän-
ken. 

 

2) Die Prüfeinrichtung muss so ange-
legt sein, dass die einzelnen Ar-
beitsabläufe ausreichend vonei-
nander getrennt werden können, 
um die ordnungsgemäße Durch-
führung jeder einzelnen Prüfung 
zu gewährleisten. 

 

3.2 Räumlichkeiten und Einrichtungen für 
Prüfsysteme 

 

1) Die Prüfeinrichtung muss über 
eine ausreichende Zahl von Räu-
men oder Bereichen verfügen, um 
die getrennte Unterbringung von 
Prüfsystemen und einzelnen Prü-
fungen für Stoffe oder Organis-
men, deren biologische Gefähr-
lichkeit bekannt ist oder angenom-
men werden kann, zu ermögli-
chen. 
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2) Geeignete Räume oder Bereiche 
müssen für die Diagnose, Behand-
lung und Bekämpfung von Krank-
heiten zur Verfügung stehen, um 
zu gewährleisten, dass keine un-
annehmbare Beeinträchtigung der 
Prüfsysteme auftritt. 

 

3) Für Versorgungsgüter und Ausrüs-
tungsgegenstände müssen Lager-
räume oder -bereiche vorhanden 
sein. Diese Lagerräume oder -be-
reiche müssen von den Unterbrin-
gungsräumen oder -bereichen für 
Prüfsysteme getrennt sein und an-
gemessenen Schutz vor Ungezie-
fer, Verunreinigungen und Verderb 
gewährleisten. 

 

3.3 Räumlichkeiten und Einrichtungen für 
den Umgang mit Prüf- und Referenz-
gegenständen 

 

1) Um Verunreinigungen und Ver-
wechslungen zu vermeiden, müs-
sen getrennte Räume oder Berei-
che für Eingang und Lagerung der 
Prüf- und Referenzgegenstände 
und für das Mischen der Prüfge-
genstände mit Trägerstoffen vor-
handen sein. 

 

2) Die Lagerräume oder -bereiche für 
die Prüfgegenstände müssen von 
den Räumen oder Bereichen ge-
trennt sein, in denen die Prüfsys-
teme untergebracht sind. Sie müs-
sen geeignet sein, Identität, Kon-
zentration, Reinheit und Stabilität 
der Prüfgegenstände zu wahren 
und die sichere Lagerung gefährli-
cher Stoffe zu gewährleisten. 

 

3.4 Räumlichkeiten und Einrichtungen für 
Archive 
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Räumlichkeiten für Archive müssen für 
eine sichere Aufbewahrung und Wie-
derauffindung von Prüfplänen, Rohda-
ten, Abschlussberichten, Rückstell-
mustern von Prüf- und Referenzgegen-
ständen und Proben zur Verfügung 
stehen. Ausstattung und Bedingungen 
in den Archiven sind so zu gestalten, 
dass ein vorzeitiger Verderb des Ar-
chivgutes verhindert wird. 

 

3.5 Abfallbeseitigung  

Abfälle sind so zu handhaben und zu 
beseitigen, dass die Prüfungen nicht 
gefährdet werden. Hierzu gehören Vor-
kehrungen für zweckmäßige Samm-
lung, Lagerung, Beseitigung, Dekonta-
minations- und Transportverfahren. 

 

4    Geräte, Materialien und Reagenzien 
 

1) Geräte, einschließlich validierter com-
putergestützter Systeme, die zur Ge-
winnung, Erfassung und Wiedergabe 
von Daten und zur Kontrolle der für die 
Prüfung bedeutsamen Umweltbedin-
gungen verwendet werden, sind 
zweckmäßig unterzubringen und müs-
sen eine geeignete Konstruktion und 
ausreichende Leistungsfähigkeit auf-
weisen. 

 

2) Die bei einer Prüfung verwendeten Ge-
räte sind in regelmäßigen Zeitabstän-
den gemäß den Standardarbeitsanwei-
sungen zu überprüfen, zu reinigen, zu 
warten und zu kalibrieren. Aufzeich-
nungen darüber sind aufzubewahren. 
Kalibrierungen müssen, wo notwendig, 
auf nationale oder internationale Mess-
standards zurückgeführt werden kön-
nen. 

 

3) Geräte und Materialien, die in einer 
Prüfung verwendet werden, dürfen die 
Prüfsysteme nicht beeinträchtigen. 
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4) Chemikalien, Reagenzien und Lösun-
gen sind so zu beschriften, dass Identi-
tät (mit Konzentration, falls nötig), Ver-
fallsdatum sowie besondere Lage-
rungshinweise ersichtlich sind. Infor-
mationen zu Herkunft, Herstellungsda-
tum und Haltbarkeit müssen zur Verfü-
gung stehen. Das Verfallsdatum kann 
auf Basis einer dokumentierten Bewer-
tung oder Analyse verlängert werden. 

 

5    Prüfsysteme 
 

5.1 Physikalische und chemische Prüfsys-
teme 

 

1) Geräte, mit denen physikalische 
und chemische Daten gewonnen 
werden, sind zweckmäßig unterzu-
bringen und müssen eine geeig-
nete Konstruktion und ausrei-
chende Leistungsfähigkeit aufwei-
sen. 

 

2) Die Sicherstellung der Funktion 
von physikalischen und chemi-
schen Prüfsystemen muss ge-
währleistet sein. 

 

5.2 Biologische Prüfsysteme  

1) Für die Aufbewahrung, Unterbrin-
gung, Handhabung und Pflege von 
biologischen Prüfsystemen sind 
geeignete Bedingungen zu schaf-
fen, um die Qualität der Daten zu 
gewährleisten. 
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2) Neu eingetroffene tierische und 
pflanzliche Prüfsysteme sind ge-
trennt unterzubringen, bis ihr Ge-
sundheitszustand festgestellt wor-
den ist. Wenn eine ungewöhnliche 
Sterblichkeit oder Morbidität auf-
tritt, darf diese Lieferung nicht bei 
Prüfungen benutzt werden. Pflanz-
liche Prüfsysteme sind gegebe-
nenfalls auf geeignete Weise zu 
vernichten, tierische Prüfsysteme 
sind nach den Vorgaben des Tier-
schutzgesetzes zu behandeln. Bei 
Beginn der experimentellen Phase 
der Prüfung müssen die Prüfsys-
teme frei sein von allen Krankhei-
ten oder Beeinträchtigungen, die 
den Zweck oder die Durchführung 
der Prüfung beeinflussen könnten. 
Prüfsysteme, die im Verlauf der 
Prüfung erkranken oder verletzt 
sind, sind, falls notwendig, zu iso-
lieren und zu behandeln, um die 
Integrität der Prüfung zu gewähr-
leisten. Über Diagnose und Be-
handlung etwaiger Krankheiten vor 
oder im Verlauf einer Prüfung sind 
Aufzeichnungen zu führen. 

 

3) Über Herkunft, Ankunftsdatum und 
Zustand bei der Ankunft der 
Prüfsysteme müssen Aufzeichnun-
gen geführt werden. 

 

4) Biologische Prüfsysteme sind vor 
der ersten Applikation des Prüf- 
oder Referenzgegenstandes wäh-
rend eines ausreichenden Zeitrau-
mes an die Umweltbedingungen 
der Prüfung zu akklimatisieren. 

 

5) Alle zur Identifizierung der 
Prüfsysteme erforderlichen Anga-
ben sind auf deren Käfigen oder 
Behältern anzubringen. Prüfsys-
tem-Individuen, die im Verlauf der 
Prüfung aus ihren Käfigen oder 
Behältnissen entnommen werden, 
müssen, soweit möglich, geeig-
nete Identifizierungsmerkmale tra-
gen. 
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6) Während des Gebrauchs müssen 
alle Käfige oder Behälter für 
Prüfsysteme in angemessenen 
Abständen gereinigt und keimarm 
gemacht werden. Materialien, mit 
denen die Prüfsysteme in Berüh-
rung kommen, müssen frei sein 
von Verunreinigungen in Konzent-
rationen, die Auswirkungen auf die 
Prüfung haben könnten. Einstreu 
für Tiere ist so oft zu wechseln, 
wie es die gute Tierpflegepraxis 
erfordert. Die Anwendung von 
Schädlingsbekämpfungsmitteln ist 
zu dokumentieren. 

 

7) Prüfsysteme für Freilandprüfungen 
sind so anzulegen, dass eine Be-
einflussung der Prüfung durch 
Sprühnebelabdrift oder früher ein-
gesetzte Pflanzenschutzmittel ver-
mieden wird. 

 

6    Prüf- und Referenzgegenstände 
 

6.1 Eingang, Handhabung, Entnahme und 
Lagerung 

 

1) Aufzeichnungen sind zu führen, 
aus denen die Charakterisierung 
der Prüf- und Referenzgegen-
stände, das Eingangsdatum, das 
Verfallsdatum, die eingegangenen 
und die bei den Prüfungen ver-
wendeten Mengen ersichtlich sind. 

 

2) Handhabungs-, Entnahme- und 
Lagerungsverfahren sind so fest-
zulegen, dass die Homogenität 
und Stabilität so weit wie möglich 
gewährleistet und Verunreinigun-
gen oder Verwechslungen ausge-
schlossen sind. 

 

3) Auf den Lagerbehältnissen sind 
Kennzeichnungsangaben, Ver-
fallsdatum und besondere Lage-
rungshinweise anzubringen. 

 

6.2 Charakterisierung  
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1) Jeder Prüf- und Referenzgegen-
stand ist in geeigneter Weise zu 
kennzeichnen (z. B. durch Code, 
Chemical-Abstracts-Register-
Nummer (CAS-Nummer), Bezeich-
nung, biologische Parameter). 

 

2) Für jede Prüfung müssen Identität, 
einschließlich Chargennummer, 
Reinheit, Zusammensetzung, Kon-
zentration oder sonstige Eigen-
schaften zur Charakterisierung je-
der Charge der Prüf- oder Refe-
renzgegenstände bekannt sein. 

 

3) Bei der Lieferung des Prüfgegen-
standes durch einen Auftraggeber 
ist in Zusammenarbeit zwischen 
Auftraggeber und Prüfeinrichtung 
ein Verfahren festzulegen, auf wel-
che Weise die Identität des Prüf-
gegenstandes, der in der Prüfung 
eingesetzt wird, eindeutig bestätigt 
wird. 

 

4) Die Stabilität der Prüf- und Refe-
renzgegenstände unter Lager- und 
Prüfbedingungen muss für alle 
Prüfungen bekannt sein. 

 

5) Falls der Prüfgegenstand in einem 
Trägerstoff verabreicht wird, sind 
die Homogenität, Konzentration 
und Stabilität des Prüfgegenstan-
des in diesem Trägerstoff zu be-
stimmen. Bei Prüfgegenständen 
für Freilandprüfungen (z. B. Spritz-
flüssigkeiten) können diese Para-
meter durch getrennte Laborunter-
suchungen bestimmt werden. 

 

6) Für eine eventuelle analytische 
Absicherung ist von jeder Charge 
eines Prüfgegenstandes, der in ei-
ner Prüfung, mit Ausnahme von 
Kurzzeitprüfungen, verwendet 
wird, ein Rückstellmuster aufzube-
wahren. 

 

7    Standardarbeitsanweisungen (Stan-
dard Operating Procedures, SOPs) 
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1) Eine Prüfeinrichtung muss über schrift-
liche Standardarbeitsanweisungen ver-
fügen, die von ihrer Leitung genehmigt 
und dafür vorgesehen sind, die Quali-
tät und Zuverlässigkeit der im Verlauf 
der Prüfung in der Prüfeinrichtung ge-
wonnenen Daten zu gewährleisten. 
Auch die überarbeiteten Versionen der 
Standardarbeitsanweisungen sind von 
der Leitung der Prüfeinrichtung zu ge-
nehmigen. 

 

2) Jeder einzelnen Arbeitseinheit und je-
dem einzelnen Arbeitsbereich der Prü-
feinrichtung müssen die für die dort 
durchgeführten Arbeiten relevanten 
Standardarbeitsanweisungen in aktuel-
ler Version unmittelbar zur Verfügung 
stehen. Veröffentlichte Fachbücher, 
analytische Methoden und Fachartikel 
sowie Bedienungsanleitungen können 
als Ergänzung zu diesen Standardan-
weisungen verwendet werden. 

 

3) Prüfungsbedingte Abweichungen von 
Standardarbeitsanweisungen sind zu 
dokumentieren und vom Prüfleiter und 
gegebenenfalls vom Örtlichen Ver-
suchsleiter zu bestätigen. 

 

4) Standardarbeitsanweisungen müssen 
mindestens für folgende Bereiche vor-
handen sein, wobei die unter den je-
weiligen Überschriften angegebenen 
Einzelheiten als veranschaulichende 
Beispiele anzusehen sind: 

 

1. Prüf- und Referenzgegenstände  

Eingang, Identifizierung, Kenn-
zeichnung, Handhabung, Ent-
nahme und Lagerung. 

 

2. Geräte, Materialien und Reagen-
zien 

 

a) Geräte  

Bedienung, Wartung, Reini-
gung, Kalibrierung; 

 

b) Computergestützte Systeme  
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Validierung, Betrieb, Wartung, 
Sicherheit, kontrollierte Syste-
mänderung (change control) 
und Datensicherung (back-
up); 

 

c) Materialien, Reagenzien und 
Lösungen 

 

Zubereitung und Kennzeich-
nung. 

 

3. Führen von Aufzeichnungen, Be-
richterstattung, Aufbewahrung und 
Wiederauffindung 

 

Kodieren der Prüfungen, Datener-
hebung, Erstellen von Berichten, 
Indexierungssysteme, Umgang mit 
Daten einschließlich Verwendung 
von computergestützten Syste-
men. 

 

4. Prüfsysteme, soweit für die Prü-
fung relevant 

 

a) Vorbereitung von Räumen 
und Raumumweltbedingun-
gen für Prüfsysteme; 

 

b) Verfahren für Eingang, Um-
setzung, ordnungsgemäße 
Unterbringung, Charakterisie-
rung, Identifizierung und Ver-
sorgung der Prüfsysteme; 

 

c) Vorbereitung, Beobachtung 
und Untersuchung der 
Prüfsysteme vor, während 
und am Ende der Prüfung; 

 

d) Handhabung von Tieren, die 
im Verlauf der Prüfung mori-
bund oder tot aufgefunden 
werden; 

 

e) Sammlung, Kennzeichnung 
und Handhabung von Proben 
einschließlich Sektion und 
Histopathologie; 

 

f) Anlage und Standortwahl von 
Prüfsystemen auf Prüfflächen. 

 



 - 122 -  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) Fünftes Gesetz zur Änderung des Che-
mikaliengesetzes 

5. Qualitätssicherungsverfahren  

Tätigkeit des Qualitätssicherungs-
personals bei der organisatori-
schen und terminlichen Planung, 
Durchführung, Dokumentation und 
Berichterstattung von Inspektio-
nen. 

 

8    Prüfungsablauf 
 

8.1 Prüfplan  

1) Vor Beginn jeder Prüfung muss 
ein schriftlicher Prüfplan vorliegen. 
Der Prüfplan muss vom Prüfleiter 
durch datierte Unterschrift geneh-
migt und vom Qualitätssicherungs-
personal auf GLP-Konformität ge-
mäß Abschnitt II Nummer 2.2 
Buchstabe b überprüft werden. 

 

(2a) Prüfplanänderungen müssen be-
gründet und durch datierte Unter-
schrift des Prüfleiters genehmigt 
werden und sind gemeinsam mit 
dem Prüfplan aufzubewahren. 

 

(2b) Prüfplanabweichungen müssen 
vom Prüfleiter und vom zuständi-
gen Örtlichen Versuchsleiter um-
gehend beschrieben, erläutert, be-
stätigt und datiert sowie zusam-
men mit den Rohdaten aufbewahrt 
werden. 

 

(3) Bei Kurzzeitprüfungen kann ein 
Standard-Prüfplan mit prüfungs-
spezifischen Ergänzungen benutzt 
werden. 

 

8.2 Inhalt des Prüfplans  

Der Prüfplan muss mindestens fol-
gende Angaben enthalten:  

 

1) Bezeichnung der Prüfung, der 
Prüf- und Referenzgegenstände 

 

a) beschreibender Titel;  

b) Erklärung über Art und Zweck 
der Prüfung; 
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c) Bezeichnung des Prüfgegen-
standes durch Code oder 
Name (IUPAC, CAS-Nummer, 
biologische Parameter usw.); 

 

d) zu verwendender Referenzge-
genstand. 

 

2) Angaben über den Auftraggeber 
und die Prüfeinrichtung 

 

a) Name und Anschrift des Auf-
traggebers; 

 

b) Name und Anschrift der Prü-
feinrichtung sowie aller weite-
ren an der Prüfung beteiligten 
Prüfeinrichtungen und Prüf-
standorte; 

 

c) Name und Anschrift des 
Prüfleiters; 

 

d) Name und Anschrift des Örtli-
chen Versuchsleiters und die 
Bezeichnung der Phasen der 
Prüfung, die vom Prüfleiter 
unter seine Verantwortlichkeit 
gestellt wurden. 

 

3) Termine  

a) Das Datum der Genehmigung 
des Prüfplans durch die Un-
terschrift des Prüfleiters. 

 

b) Voraussichtliche Termine für 
Beginn und Ende der experi-
mentellen Phase der Prüfung. 

 

4) Prüfmethoden  

Bezugnahme auf die anzuwenden-
den OECD-Prüfrichtlinien oder 
sonstige anzuwendende Prüfricht-
linien oder -methoden. 

 

5) Einzelangaben, soweit für die Prü-
fung relevant 

 

a) Begründung für die Wahl des 
Prüfsystems; 

 



 - 124 -  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) Fünftes Gesetz zur Änderung des Che-
mikaliengesetzes 

b) Charakterisierung des 
Prüfsystems, wie Tierart, 
Stamm, Unterstamm, Her-
kunft, Anzahl, Körperge-
wichtsbereich, Geschlecht, Al-
ter und sonstige sachdienliche 
Angaben; 

 

c) Applikationsmethode und Be-
gründung für deren Wahl; 

 

d) Dosierungen und Konzentrati-
onen, Häufigkeit und Dauer 
der Applikation; 

 

e) Ausführliche Angaben über 
die experimentelle Gesamt-
planung, einschließlich der 
chronologischen Beschrei-
bung des Prüfablaufs, aller 
Methoden, Materialien und 
Bedingungen, sowie Art und 
Häufigkeit der vorzunehmen-
den Analysen, Messungen, 
Beobachtungen und Untersu-
chungen und die gegebenen-
falls anzuwendenden statisti-
schen Verfahren. 

 

6) Aufzeichnungen  

Liste der aufzubewahrenden Auf-
zeichnungen. 

 

8.3 Durchführung der Prüfung  

1) Jede Prüfung muss eine unver-
wechselbare Bezeichnung erhal-
ten. Alle diese Prüfung betreffen-
den Unterlagen und Materialien 
müssen diese Bezeichnung auf-
weisen. Proben aus der Prüfung 
sind so zu kennzeichnen, dass 
ihre Herkunft eindeutig nachvoll-
ziehbar ist. Eine derartige Kenn-
zeichnung dient der Rückführbar-
keit der Probe auf eine bestimmte 
Prüfung. 

 

2) Die Prüfung ist gemäß dem Prüf-
plan durchzuführen. 
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3) Alle während der Prüfung erhobe-
nen Daten sind durch die erhe-
bende Person unmittelbar, unver-
züglich, genau und leserlich aufzu-
zeichnen. Diese Aufzeichnungen 
sind datiert zu unterschreiben oder 
abzuzeichnen. 

 

4) Jede Änderung in den Rohdaten 
ist so vorzunehmen, dass die ur-
sprüngliche Aufzeichnung ersicht-
lich bleibt; sie ist mit einer Begrün-
dung sowie mit Datum und Unter-
schrift oder Kürzel der die Ände-
rung vornehmenden Person zu 
versehen. 

 

5) Daten, die als direkte Computer-
eingabe entstehen, sind zur Zeit 
der Dateneingabe durch die dafür 
verantwortlichen Personen zu 
kennzeichnen. Computergestützte 
Systeme müssen so ausgelegt 
sein, dass jederzeit die Aufzeich-
nung eines vollständigen audit 
trails zur Verfügung steht, der 
sämtliche Datenänderungen an-
zeigt, ohne die Originaldaten un-
kenntlich zu machen. Alle Daten-
änderungen müssen mit der sie 
ändernden Person verknüpft wer-
den können, z. B. durch die Ver-
wendung von mit Datum und Uhr-
zeit versehenen (elektronischen) 
Unterschriften. Änderungen sind 
zu begründen. 

 

9    Bericht über die Prüfergebnisse 
 

9.1 Allgemeines  

1) Für jede Prüfung muss ein Ab-
schlussbericht erstellt werden. Bei 
Kurzzeitprüfungen kann ein Stan-
dard-Abschlussbericht mit prü-
fungsspezifischen Ergänzungen 
erstellt werden. 

 

2) Jeder Bericht eines an der Prüfung 
beteiligten Örtlichen Versuchslei-
ters oder beteiligten Spezialisten 
ist von diesem datiert zu unter-
schreiben. 
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3) Der Abschlussbericht muss vom 
Prüfleiter datiert unterschrieben 
werden, um die Übernahme der 
Verantwortung für die Zuverlässig-
keit der Daten zu dokumentieren. 
Des Weiteren ist anzugeben, in-
wieweit die Prüfung mit diesen 
Grundsätzen der Guten Laborpra-
xis übereinstimmt. 

 

4) Korrekturen und Ergänzungen ei-
nes Abschlussberichts sind in 
Form von Nachträgen vorzuneh-
men. In diesen Nachträgen sind 
die Gründe für die Korrekturen 
oder Ergänzungen deutlich darzu-
legen und vom Prüfleiter datiert zu 
unterzeichnen. 

 

5) Eine Reformatierung des Ab-
schlussberichts zur Erfüllung von 
Zulassungsbestimmungen einer 
nationalen Bewertungsbehörde 
stellt keine Korrektur, Ergänzung 
oder Änderung des Abschlussbe-
richts im obigen Sinne dar. 

 

9.2 Inhalt des Abschlussberichts  

Der Abschlussbericht muss mindes-
tens folgende Angaben enthalten:  

 

1) Bezeichnung der Prüfung, der 
Prüf- und Referenzgegenstände 

 

a) beschreibender Titel;  

b) Bezeichnung des Prüfgegen-
standes durch Code oder 
Name (IUPAC, CAS-Nummer, 
biologische Parameter usw.); 

 

c) Bezeichnung des Referenzge-
genstandes durch den Na-
men; 

 

d) Charakterisierung des Prüfge-
genstandes einschließlich 
Reinheit, Stabilität und Homo-
genität. 

 

2) Angaben über den Auftraggeber 
und die Prüfeinrichtung 
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a) Name und Anschrift des Auf-
traggebers; 

 

b) Name und Anschrift aller be-
teiligten Prüfeinrichtungen und 
Prüfstandorte; 

 

c) Name und Anschrift des 
Prüfleiters; 

 

d) Name und Anschrift des Örtli-
chen Versuchsleiters sowie 
die delegierten Phasen der 
Prüfung, soweit zutreffend; 

 

e) Name und Anschrift der Wis-
senschaftler, die Berichte zum 
Abschlussbericht beigetragen 
haben. 

 

3) Termine  

Zeitpunkt für Beginn und Ende der 
experimentellen Phase der Prü-
fung. 

 

4) Erklärung  

Qualitätssicherungserklärung, aus 
der Art und Zeitpunkt der Inspekti-
onen, die inspizierten Phasen der 
Prüfung sowie die Zeitpunkte her-
vorgehen, an denen der Leitung 
und dem Prüfleiter sowie gegebe-
nenfalls einem Örtlichen Ver-
suchsleiter Inspektionsergebnisse 
berichtet wurden. Diese Erklärung 
dient auch als Bestätigung, dass 
der Abschlussbericht die Rohda-
ten widerspiegelt. 

 

5) Beschreibung von Materialien und 
Prüfmethoden 

 

a) Beschreibung der verwende-
ten Methoden und Materialien; 

 

b) Verweis auf OECD-Prüfrichtli-
nien oder sonstige Prüfrichtli-
nien/-methoden. 

 

6) Ergebnisse  
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a) Zusammenfassung der Ergeb-
nisse; 

 

b) alle im Prüfplan geforderten 
Informationen und Daten; 

 

c) Darlegung der Ergebnisse 
einschließlich der Berechnun-
gen sowie der Bestimmungen 
der statistischen Signifikanz; 

 

d) Bewertung und Diskussion 
der Ergebnisse und gegebe-
nenfalls Schlussfolgerungen. 

 

7) Aufbewahrung  

Aufbewahrungsorte des Prüfplans, 
der Rückstellmuster von Prüf- und 
Referenzgegenständen, Proben, 
Rohdaten und des Abschlussbe-
richts. 

 

10   Archivierung und Aufbewahrung 
von Aufzeichnungen und Materialien 

 

10.1 Zu den Archiven dürfen nur von der 
Leitung dazu befugte Personen Zutritt 
haben. Über Entnahme und Rückgabe 
sind Aufzeichnungen zu führen. 

 

10.2 Folgendes ist 15 Jahre in den Archi-
ven aufzubewahren: 

 

a) Prüfplan, Rohdaten, Rückstellmus-
ter von Prüf- und Referenzgegen-
ständen, Proben und Abschluss-
bericht jeder Prüfung; 

 

b) Aufzeichnungen über alle nach 
dem Qualitätssicherungspro-
gramm vorgenommenen Inspekti-
onen sowie das Verzeichnis mit 
Status aller Prüfungen (Master 
Schedule); 

 

c) Aufzeichnungen über die Aus-, 
Fort- und Weiterbildung sowie 
praktische Erfahrung des Perso-
nals, ferner die Aufgabenbeschrei-
bungen; 
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d) Aufzeichnungen und Berichte über 
die Wartung und Kalibrierung der 
Geräte; 

 

e) Validierungsunterlagen für compu-
tergestützte Systeme; 

 

f) chronologische Ablage aller Stan-
dardarbeitsanweisungen; 

 

g) Aufzeichnungen zur Kontrolle der 
Umweltbedingungen. 

 

Falls für bestimmte prüfungsrelevante 
Materialien kein Archivierungszeitraum 
in Satz 1 festgelegt wurde, ist deren 
Entsorgung zu dokumentieren. Falls 
Rückstellmuster von Prüf- und Refe-
renzgegenständen vor Ablauf des fest-
gelegten Archivierungszeitraums ent-
sorgt werden, ist dies zu begründen 
und zu dokumentieren. Rückstellmus-
ter von Prüf- und Referenzgegenstän-
den sowie Proben müssen nur so 
lange aufbewahrt werden, wie deren 
Qualität eine Beurteilung zulässt. 

 

10.3 Archiviertes Material ist zu indexie-
ren, um ein ordnungsgemäßes Aufbe-
wahren und Wiederauffinden zu er-
leichtern. 

 

10.4 Wenn eine Prüfeinrichtung oder ein 
Vertragsarchiv die Tätigkeit einstellt 
und keinen Rechtsnachfolger hat, ist 
das Archiv an die Archive der Auftrag-
geber der Prüfungen zu überführen. 

 

Anlage: Anhang 2 Anlage: Anhang 2 

(zu § 19b Abs. 1) 
Landessiegel/Coloured Logo Gute 

Laborpraxis/Good Laboratory 
Practice GLP-Bescheini-

gung/Statement of GLP Compli-
ance 

(gemäß/according to § 19b Abs. 1 
Chemikaliengesetz) 

(zu § 19b Abs. 1) 
Landessiegel/Coloured Logo Gute 

Laborpraxis/Good Laboratory 
Practice GLP-Bescheini-

gung/Statement of GLP Compli-
ance 

(gemäß/according to § 19b Abs. 1 
Chemikaliengesetz) 

(Fundstelle: BGBl. I 2013, 3532) u n v e r ä n d e r t  
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Eine GLP-Inspektion zur Überwachung der Einhal-
tung der GLP-Grundsätze gemäß Chemikalienge-
setz bzw. Richtlinie 2004/9/EG wurde durchge-
führt in: 

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

Fünftes Gesetz zur Änderung des Chemikaliengesetzes 

u n v e r ä n d e r t  
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□ Prüfeinrichtung/Test facility   □ Prüfstand-
ort/Test site 

u n v e r ä n d e r t  

(Unverwechselbare Bezeichnung und Ad-
resse/Unequivocal name and address) 

u n v e r ä n d e r t  

Prüfungen nach Kategorien/Areas of Ex-
pertise 

u n v e r ä n d e r t  

(gemäß/according ChemVwV-GLP Nr. 
5.3/OECD guidance) 

u n v e r ä n d e r t  

Datum der Inspektion/Date of Inspection u n v e r ä n d e r t  

(Tag.Monat.Jahr/day.month.year) u n v e r ä n d e r t  

Chemikaliengesetz (geltende Fassung) 

Die/Der genannte Prüfeinrichtung/Prüfstandort be-
findet sich im nationalen GLP-Überwachungsver-
fahren und wird regelmäßig auf Einhaltung der 
GLP-Grundsätze überwacht. 

 The above mentioned test facility/test site is in-
cluded in the national GLP Compliance Pro-
gramme and is inspected on a regular basis. 

Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes wird 
hiermit bestätigt, dass in dieser Prüfeinrich-
tung/diesem Prüfstandort die oben genannten 
Prüfungen unter Einhaltung der GLP-Grundsätze 
durchgeführt werden können. 

 Based on the inspection report it can be confir-
med, that this test facility/test site is able to 
conduct the aforementioned studies in compliance 
with the Principles of GLP. 

Fünftes Gesetz zur Änderung des Chemikaliengesetzes 

u n v e r ä n d e r t  
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Unterschrift, Datum/Signature, Date u n v e r ä n d e r t  

(Name und Funktion der verantwortlichen 
Person/ Name and function of responsible 
person) 

u n v e r ä n d e r t  

(Name und Adresse der GLP-Überwa-
chungsbehörde/ Name and address of the 
GLP Monitoring Authority) 

u n v e r ä n d e r t  
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[…] 


