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39. Verordnung des Bundesministers fiir

Umwelt, Jugend und Familie vom 23. Dezem-

ber 1988 iiber die Nachmeldung von Altstof-
fen (Nachmeldeverordnung)

Auf Grund des § 57 Abs. 2 und 3 des Chemika-
liengesetzes, BGBI. Nr. 326/1987, wird verordnet:

§ 1. (1) Nachmeldung im Sinne dieser Verord-
nung ist die Meldung von in der vorliufigen Alt-
stoffliste nicht enthaltenen Stoffen gemifi §57
Abs. 2 ChemG. Diese Meldung ist vom Hersteller
oder Importeur bis spitestens 31. Oktober 1989
dem Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und Fami-
lie zu erstatten. Wird innerhalb dieser Frist keine
Nachmeldung abgegeben, so sind diese Stoffe als
neue Stoffe (§2 Abs.2 ChemG) nach den Vor-
schriften der ChemG-Anmeldungs- und Priifnach-
weiseverordnung anzumelden.

(2) Es sind jene Stoffe nachzumelden, die als sol-
che oder als Bestandteil einer Zubereitung zwi-
schen dem 1.Februar 1982 und dem 31. Jinner
1989 im Bundesgebiet in Verkehr gesetzt wurden.
Dies gilt insbesondere als erwiesen, wenn

1. im Falle der entgeltlichen Abgabe des Stoffes
oder der Zubereitung eine Rechnung oder ein
Lieferschein,

2. im Falle der Einfuhr des Stoffes oder der
Zubereitung die Zollpapiere,

3. im Falle der Herstellung des Stoffes im Inland
betriebsinterne Aufzeichnungen, Kataloge,
Angebote und andere Aufzeichnungen, die
die Absicht zur Abgabe des Stoffes oder einer
den Stoff enthaltenden Zubereitung an Dritte
erkennen lassen,

vorgelegt werden und nétigenfalls belegt wird, dafl
der in diesen Unterlagen bezeichnete Stoff mit dem
nachgemeldeten Stoff identisch ist, oder die in die-
sen Unterlagen bezeichnete Zubereitung den nach-
zumeldenden Stoff enthilt.

§ 2. Nicht nachzumelden sind:

1. Stoffe, die als solche oder als Bestandteil einer
Zubereitung zwischen dem 1. Februar 1982
und dem 31. Jinner 1989 ausschliefllich zur
Erforschung oder Erprobung ihrer Eigen-
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schaften oder zu ihrer Weiterentwicklung in
Verkehr gesetzt wurden;

2. Stoffe, die entweder durch natiirliche oder
kiinstliche ~ Kernumwandlung  radioaktiv
geworden sind;

3. Stoffe, die bei umwelt- und lagerungsbeding-
ten chemischen Reaktionen (zB Hydrolyse,
Oxidation, Photolyse, Polymerisation usw.)
oder im Zuge der bestimmungsgemifien
Funktion anderer Stoffe (zB bei der Wirkung
von Klebstoffen, Farbstoffen, Antioxidations-
mitteln, Antikorrosionsmitteln usw.) entste-
hen;

4. Verunreinigungen und  Nebenprodukte,
sofern sie nicht gesondert in Verkehr gesetzt
wurden;

5. Hydrate von Stoffen oder hydratisierte Ionen,

die durch Zugabe von Wasser entstehen;

. Homogene und heterogene Legierungen;

. Polymerisate, Polykondensate und Polyad-
dukte.

N o

§ 3. (1) Fiir die Nachmeldung sind dem Bundes-
minister fir Umwelt, Jugend und Familie (Anmel-
debehorde) folgende Angaben und Unterlagen in
zweifacher Ausfertigung vorzulegen:

1. Name (Firma) und Anschrift des Nachmel-
ders, bei Importeuren auch Name (Firma)
und Anschrift des Herstellers im Ausland,
sowie Angaben und Unterlagen zum Vorlie-
gen der Voraussetzungen gemifl § 1 Abs. 2.

2. Name des Stoffes, Identititsmerkmale und

Angaben zur Reinheit:

a) Bezeichnung des Stoffes nach dem System
der International Union of Pure and App-
lied Chemistry (IUPAC);

b) weitere Bezeichnungen, insbesondere all-
gemeine Bezeichnungen, Handelsbezeich-
nungen, Abkiirzungen, Bezeichnung nach
der International Organization for Stan-
dardization (ISO);

c) Kennziffern, soweit vom Chemical
Abstracts Service (CAS) zugeteilt;

d) Summenformel (einschlieilich Molekular-
gewicht) und Strukturformel;
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e) Reinheit einschlieflich der méglichen
Schwankungsbreite in Masseanteilen und
Art und Menge der toxikologisch bedeut-
samen sowie der iibrigen dem Hersteller
oder Importeur bekannten Verunreinigun-
gen;

f) Art, Masseanteil und Funktion der Hilfs-
stoffe;

g) Angaben tiber die Beschaffenheit des Stof-
fes, sowie Angaben iiber die folgenden
physikalisch-chemischen  Eigenschaften:
Schmelzpunkt, Siedepunkt, Dampfdruck,
Dichte, Wasserloslichkeit, Feuloslichkeit
und Verteilungskoeffizient (n-Oktanol/-
Wasser);

h) Spektraldaten, soweit sie zur Identifizie-
rung geeignet sind; den Spektraldaten
sind die Spektren beizufiigen, die im ultra-
violetten, sichtbaren und im infraroten
Wellenlingenbereich des Lichies sowie
mit den Methoden der kernmagnetischen
Resonanzspektroskopie und der Massen-
spektrometrie aufgenommen wurden;

i) genaue Beschreibung der Nachweis- und
Bestimmungsmethoden, die zur Ermitt-
lung der nach lit. e bis h anzugebenden
Merkmale verwendet wurden, oder
Angabe und Vorlage der entsprechenden
wissenschaftlichen Literatur.

. Die zwischen dem 1. Februar 1982 und dem

31. Jinner 1989 jihrlich in Verkehr gesetzte
Gesamtmenge des Stoffes als solchen und als
Bestandteil von Zubereitungen.

..Die mengenmiflige Aufschlisselung der in

Verkehr gesetzten Gesamtmengen des Stoffes
als solchen und als Bestandteil von Zuberei-
tungen nach Verwendungszwecken und
-arten in offenen und in geschlossenen Syste-
men, jeweils fiir die letzten zwei Kalender-
jahre des Inverkehrsetzens. Diese Angaben
dienen der Abschitzung der Exposition des
Menschen und der Umwelt und miissen so
genau wie moglich sein.

. Bei gefihrlichen Stoffen Angabe der Einstu-

fung gemifl § 2 Abs. 5 Z 1 bis 15 ChemG, ein-
schlieflich vorgesehener Hinweise auf beson-
dere Gefahren (R-Sitze) und Sicherheitsrat-
schlige (S-Sitze), sowie die erforderlichen
Priifnachweise, die die gefihrlichen Eigen-
schaften belegen. Wurde der Stoff bereits in
einem in der Staatenverordnung, BGBI.
Nr. 5/1989, bezeichneten Staat nach den dort
geltenden Vorschriften als neuer Stoff ange-
meldet, so sind, soweit vorhanden, die Ergeb-
nisse der dabei durchgefiihrten Einstufung an-
zugeben und zu belegen.

gefahrlichen Stoffen Angaben iber
Sicherheitsvorkehrungen, die bei der Herstel-
lung, der Lagerung und dem Transport des

Stoffes zu beachten sind, sowie Angaben iiber
innerbetriebliche  und  auf8erbetriebliche
Sofortmaflnahmen zur Vermeidung von Per-
sonen- und Umweltschiden bei unbeabsich-
tigter Verbreitung des Stoffes.

7. Bei gefihrlichen Stoffen Angaben iiber
Sofortmafinahmen bei Unfillen mit Personen-
schaden, zB Antidote, Gegenmafinahmen,
und sonstige Behandlungsempfehlungen.

8. Bei gefihrlichen Stoffen Angaben iiber Ver-
fahren zur schadlosen Beseitigung (zB Ver-
brennung, Neutralisierung, Abwasserbehand-
lung, Lagerung in einer Deponie, Absorp-
tionsmoglichkeit fir Gase), einschliellich
einer moglichen Wiederverwendung oder
Verwertung des Stoffes sowie der entstehen-
den Folgeprodukte, aufgeschliisselt nach
Mafinahmen im industriellen und gewerbli-
chen sowie im 6ffentlichen Bereich.

(2) Die nach Abs. .1 Z 5 erforderlichen Priifnach-
weise missen sich auf Priifungen stiitzen, die nach
international anerkannten oder gleichwertigen
Priifrichtlinien durchgefithrt wurden. Die Vorlage
einzelner Priifnachweise kann ersetzt werden
durch die Vorlage wissenschaftlicher Literatur mit
genauer Beschreibung der Prifmethode und der
Priifergebnisse, wobei sichergestellt sein mufl, daff
der gepriifte Stoff mit dem nachzumeldenden Stoff
identisch ist. Hinsichtlich der Priifmethode gilt der
erste Satz sinngemif3.

(3) Die Vorlage der Priifnachweise gemifl Abs. 1
Z 5 kann entfallen, wenn nachgewiesen wird, dafl
der Stoff bereits in einem in der Staatenverordnung
bezeichneten Staat ordnungsgemif nach den dort
geltenden Vorschriften als neuer Stoff angemeldet
und in Verkehr gesetzt wurde und Belege iiber die
Ergebnisse der dabei durchgefiihrten Einstufung
vorgelegt werden. Als Nachweis gilt eine in deut-
scher oder englischer Sprache abgefafite oder mit
Beglaubigung iibersetzie Bestdtigung der zustindi-
gen Behorde.

(4) Die Vorlage von Angaben und Unterlagen
betreffend Art und Menge der Verunreinigungen
(Abs.1 Z2 lit.e), den Verteilungskoeffizienten
(Abs. 1 Z 2 lit. g) und die Spektraldaten (Abs. 1 Z 2
lit. h) kann entfallen, wenn diese Angaben und
Unterlagen nicht vorhanden sind und ihre Beschaf-
fung nicht zumutbar ist. In diesen Fillen ist die
Nichtvorlage eingehend zu begriinden. Dies gilt fiir
Angaben und Unterlagen nach Abs. 1 auch dann,
wenn hinsichtlich bestimmter Eigenschaften des
nachzumeldenden Stoffes eine Priifung des Stoffes
seiner Natur nach technisch nicht méglich oder
nach dem Stand der Wissenschaft auf Grund aus-
reichender Erkenntnisse iiber den Stoff nicht erfor-
derlich ist.



17. Stiick — Ausgegeben am 24. Jinner 1989 — Nr. 40 505

§ 4. Fiir die Angaben gemif § 3 sind die amtlich
aufgelegten Formblitter zu verwenden.

Inkrafttreten

§ 5. Diese Verordnung tritt mit 1. Februar 1989
in Kraft.

Flemming

40. Verordnung des Bundesministers fiir

Umwelt, Jugend und Familie vom 23. Dezem-

ber 1988 iiber Anmeldungsunterlagen und

Priifnachweise nach dem Chemikaliengesetz

(ChemG-Anmeldungs- und Priifnachweisever-
ordnung)

Auf Grund der §§6 Abs.5, 7 Abs.4 und 10
Abs. 8 des Chemikaliengesetzes, BGBIl. Nr. 326/
1987, wird im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Gesundheit und 6ffentlicher Dienst verord-
net:

Anwendungsbereich

§ 1. Diese Verordnung regelt

1. Inhalt, Umfang und Form der Anmeldungs-
unterlagen fiir die Anmeldung neuer Stoffe
nach § 6 ChemG,

2. Art und Umfang der Grundpriifung nach §7
ChemG und

3. Art und Umfang der zusitzlichen Priifnach-
weise nach § 10 ChemG.

Anmeldungsunterlagen

§ 2. (1) Zur Anmeldung eines Stoffes, der als sol-
cher oder als Bestandteil einer Zubereitung in Ver-
kehr gesetzt werden soll, hat der Anmeldepflichtige
dem Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und Fami-
lie (Anmeldebehorde) folgende Angaben und
Unterlagen schriftlich vorzulegen:

1. den Namen oder die Firma sowie seine
Anschrift, bei Importeuren auch den Namen
oder die Firma sowie die Anschrift des Her-
stellers im Ausland;

2. Name des Stoffes, Identititsmerkmale und
Angaben zur Reinheit:

a) Bezeichnung des Stoffes nach dem System
der International Union of Pure and Ap-
plied Chemistry (IUPAC),

b) weitere Bezeichnungen, insbesondere all-
gemeine Bezeichnungen, Handelsbezeich-
nungen, Abkiirzungen, Bezeichnung nach
der International Organization for Stan-
dardization (ISO),

c) Kennziffern, soweit vom Chemical
Abstracts Service (CAS) zugeteilt,

d) Summenformel (einschliefflich Molekular-
gewicht) und Strukturformel,

e) Reinheit einschliefllich der maoglichen
Schwankungsbreite in  Masseanteilen
sowie Art und Menge der toxikologisch
bedeutsamen und der iibrigen dem Her-
steller oder Importeur bekannten Verun-
reinigungen und Zersetzungsprodukte,

f) Art, Masseanteil und Funktion der Hilfs-
stoffe, ‘

g) Angaben iiber die Beschaffenheit des Stof-
fes,

h) Spektraldaten, soweit sie zur Identifizie-
rung geeignet sind, den Spektraldaten sind
die Spektren beizufiigen, die im ultravio-
letten, sichtbaren und im infraroten Wel-
lenidngenbereich des Lichtes sowie mit
den Methoden der kernmagnetischen
Resonanzspektroskopie und der Massen-
spektrometrie aufgenommen wurden,

i) genaue Beschreibung der Nachweis- und
Bestimmungsmethoden, die zur Ermiut-
lung der nach lit. e bis h anzugebenden
Merkmale verwendet wurden, oder
Angabe und Vorlage der entsprechenden
wissenschaftlichen Literatur,

j) die Zusammensetzung der Zubereitung,
wenn der Stoff als Bestandteil einer Zube-
reitung in Verkehr gesetzt wird;

3. Angaben iiber die Verwendung:

a) Angaben iiber die voraussichtlichen Ver-
wendungszwecke unter Nennung der
Funktionen des Stoffes und der erwarte-
ten Wirkungen,

b) Angaben iber die voraussichtlichen Ver-
wendungszwecke und -arten in offenen
und geschlossenen Systemen;

. Angaben iiber mégliche schidliche Wirkun-

gen fiir Mensch und Umwelt bei den verschie-
denen Verwendungszwecken und -arten;

. Mengenangaben:

a) die jeweils fiir das laufende und das fol-
gende Kalenderjahr vorgesehene Gesamt-
menge aufgeschliisselt nach den Anteilen
fir Herstellung, Einfuhr und Ausfuhr;
letztere nur soweit sie anmeldepflichtig ist,

b) Herstellungs- oder Einfuhrmengen, weiter
aufgeschliisselt nach den voraussichtlichen
Verwendungszwecken und Verwendungs-
arten;

. Angaben zum Herstellungsverfahren, zu den

verwendeten Ausgangsstoffen sowie zu deren
Reinheit;

. Angaben iiber Verfahren zur schadlosen

Beseitigung, einschliefflich einer méoglichen
Wiederverwendung des Stoffes sowie der ent-
stehenden  Folgeprodukte, aufgeschliisselt
nach Maflnahmen im industriellen wund
gewerblichen sowie im 6ffentlichen Bereich:
a) Beschreibung von Verfahren, die unter
Beriicksichtigung der Eigenschaften des
Stoffes oder seiner Folgeprodukte zur
schadlosen Beseitigung geeignet sind, zB
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Verbrennung, Neutralisierung, Abwasser-
behandlung, Lagerung in einer Deponie,
Absorptionsméglichkeit fiir Gase,

b) Beschreibung von Verfahren zur Riickge-
winnung oder Aufarbeitung als Form der
Wiederverwendung oder Verwertung;

. Angaben iber die in den Priifnachweisen der

Grundpriifung belegten physikalisch-chemi-
schen, toxikologischen und 6kotoxikologi-
schen Eigenschaften.

Zusitzliche Anmeldungsunterlagen fiir gefihrliche

Stoffe

§ 3. Zur Anmeldung eines gefihrlichen Stoffes
(§ 2 Abs. 5 ChemG) hat der Anmeldepflichtige der
Anmeldebehérde neben den Angaben und Unterla-
gen nach §2 Unterlagen mit folgenden Angaben
vorzulegen:

1.

2.

‘lich entsprechender

. mdgliche

die vorgesehene Einstufung nach §2 Abs. 5
ChemG;

Anweisungen fiir die ordnungsgemifie Ver-
wendung aufgeschliisselt nach Verwendungs-
zwecken und Verwendungsarten etnschlief3-
Vorsichtsmafinahmen
und Sicherheitsvorkehrungen;

. Sicherheitsvorkehrungen, die bei der Herstel-

lung, der Lagerung, dem Transport oder der
Verwendung des Stoffes zu beachten sind,
sowie {iber innerbetriebliche und auflerbe-
triebliche Sofortmafinahmen zur Vermeidung
von Personen- oder Umweltschiden bei unbe-
absichtigter Verbreitung; .

. Sofortmafinahmen bei Unfillen mit Personen-

schaden, zB bei Vergiftungen,
Behandlungsempfehlungen;
Brandgefahr, Empfehlung von
Loéschmitteln und Angabe der bei der Ver-
brennung oder Pyrolyse entstehenden Stoffe,
sofern die bestimmungsgemifle Verwendung
dies erforderlich macht;

sonstige

. Hinweise auf weitere mogliche Gefahren, ins-

besondere bei chemischen Reaktionen in Ver-
bindung mit Wasser;

. die vorgesehene Verpackung und Kennzeich-

nung nach §§17 Abs.3 und 18 Abs. 1
ChemG;

. weitere dem Anmelder bekannte und verfiig-

bare Unterlagen iiber eine mégliche weitere
Gefihrlichkeit fir Mensch und Umwelt, zB
epidemiologische Studien iiber chemisch ver-
wandte Substanzen.

Grundpriifung

§ 4. (1) Bei der Anmeldung eines Stoffes hat der
Anmeldepflichtige der Anmeldebehorde Priifnach-
weise mit vollstindigen Ergebnissen vorzulegen

iber:
1.

Ermittlung des Schmelzpunktes, des Siede-
punktes, der relativen Dichte, des Dampf-
druckes, der Oberflichenspannung, der Was-

serléslichkeit, der Fettloslichkeit, des Vertei-
lungskoeffizienten in einer Mischung aus
n-Oktanol und Wasser, des Flammpunktes,
der Entziindlichkeit, der Selbstentziindlich-
keit, der Explosionsgefihrlichkeit, der brand-
fordernden Eigenschaften;

. Priifung auf akute Toxizitit grundsitzlich an

einer Nagetierart auf oralem und einem wei-
teren Verabreichungsweg (dermal, inhalativ),
sofern dies durch die voraussichtlichen Ver-
wendungszwecke und -arten und die physika-
lischen Eigenschaften des Stoffes angezeigt
ist; bei fliichtigen Fliissigkeiten ist auf oralem
und inhalativem Verabreichungsweg zu prii-
fen, bei Gasen ausschliefilich auf inhalativem
Verabreichungsweg;

. Priifungen auf Anhaltspunkte fiir krebserzeu-

gende und erbgutverindernde (genotoxische)
Eigenschaften durch einen bakteriellen Test
(mit und ohne Stoffwechselaktivierung) und
einen nichtbakteriellen Test;

. Priifungen auf augenreizende, hautreizende,

stzende und Uberempfindlichkeitsreaktionen
auslosende Eigenschaften;

. Priifung auf subakute Toxizitit grundsitzlich

an einer Nagetierart iiber eine Dauer von
mindestens 28 Tagen; der Verabreichungsweg
richtet sich nach dem voraussichtlichen Ver-
wendungszweck, dem Ergebnis der Priifung
auf akute Toxizitit und den physikalischen
Eigenschaften des Stoffes;

. Pritfung auf abiotische Abbaubarkeit, Darstel-

lung des biotischen Stoffabbaus mit Hilfe von
Mikroorganismen iiber lingstens 28 Tage,
Toxizitdt an einer Regenwurmart in kiinstli-
chem Boden iiber eine Dauer von 14 Tagen,
Priifung auf akute Toxizitit an einer Fischart
iiber eine Dauer von mindestens 48, vorzugs-
weise 96 Stunden, Priffung auf akute Toxizi-
tit an einer Wasserflohart iiber eine Dauer
von mindestens 24, vorzugsweise 48 Stunden
durch  Ermittlung der Hemmung der
Schwimmfzhigkeit.

(2) Den Priifnachweisen: ist
1. fiir jede durchgefiihrte Priifung gemifl Abs. 1

Z 2 bis 6 eine Auswertung mit Angaben iiber

a) den Stoff,

b) die Priifmethode und das Priifsystem,

c) die Priifsteile und den Namen des fiir die
Priifung Verantwortlichen,

d) die Priifbedingungen, wenn die Prifung
nicht nach einer OECD-Priifrichtlinie
durchgefiithrt wurde,

e) die wesentlichen Priifergebnisse,

f) die Bewertung der Priifergebnisse und

. eine zusammenfassende Auswertung, die die

wesentlichen Ergebnisse der Grundpriifung
und ihre Interpretation im Hinblick auf
schidliche Wirkungen des Stoffes auf Mensch
und Umwelt wiedergibt,

anzuschlieflen.
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Zusitzliche Priifnachweise

§ 5. (1) Zusitzliche Priifnachweise nach § 10
Abs. 1 ChemG sind Nachweise iiber Priifungen auf

1. subchronische Toxizitit an einer Tierart iiber
eine Dauer von mindestens 90 Tagen;

2. Beeintrichtigung der Fruchtbarkeit an einer
Tierart und Generation sowie auch an der
zweiten Generation, falls bei der ersten Gene-
ration keine eindeutigen Ergebnisse erzielt
werden;

3. krebserzeugende und erbgutverindernde
sowie fruchtschidigende Eigenschaften; fiithrt
die Priifung auf krebserzeugende Eigenschaf-
ten oder eine der Priifungen nach § 4 Abs. 1
Z 3 zu einem positiven Ergebnis, so ist eine
lingerfristige  Untersuchung  hinsichtlich
krebserzeugender Eigenschaften durchzufiih-
ren; fithrt die Priifung auf erbgutverindernde
Eigenschaften oder eine der Priifungen nach
§ 4 Abs. 1 Z 3 zu einem positiven Ergebnis, so
sind zwei weitere Priifungen auf erbgutverin-
dernde Eigenschaften erforderlich; ergibt die
Priifung auf fruchtschidigende Eigenschaften
Hinweise auf eine derartige Wirkung, so ist
eine weitere Priifung an einer zweiten Tierart
durchzufiihren;

4. Wachstumshemmung an einer einzelligen
Griinalgenart iiber eine Dauer von mindestens
72 Stunden, langfristige Toxizitit an der
Wasserflohart Daphnia magna in bezug auf
die Fortpflanzung und Sterblichkeit tiber die
Dauer von mindestens 14, vorzugsweise
21 Tagen, langfristige Toxizitit an einer
Fischart iiber eine Dauer von mindestens
14 Tagen, Wirkungen auf eine hshere Pflan-
zenart: Phytotoxizitit an einer einkeimblattri-
gen und an einer zweikeimbliurigen Pflan-
zenart iber die Dauer von mindestens
14 Tagen, Bioakkumulation an einer Tierart,
moglichst  Fisch, langfristige biotische
Abbaubarkeit fiir Stoffe, die sich in der Prii-
fung nach §4 Abs.1 Z6 als nicht leicht
abbaubar erwiesen haben.

(2) Zusitzliche Priifnachweise nach § 10 Abs. 2
ChemG sind Nachweise iiber Priifungen auf
1. biotransformatorische und toxikokinetische
Eigenschaften;
2. akute Toxizitdt an einer anderen Tierart und
subakute Toxizitit an zwei anderen Tierarten
als unter § 4 Abs. 1 Z 2 und 5, falls sich ihre
Erforderlichkeit aus den Priifungen nach
Abs. 1 oder 2 Z 1 ergibt;
. chronische Toxizitit im Tierversuch;
4. krebserzeugende Eigenschaften im Langzeit-
tierversuch;
5. verhaltensstérende Eigenschaften im Tierver-
such;
6. fruchtbarkeitsverindernde Eigenschaften
durch Untersuchung der Fortpflanzung iiber
drei Generationen, falls in den Priifungen
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nach Abs. 1 eine Beeintrichtigung der Frucht-
barkeit festgestellt wurde, und fruchtschidi-
gende Eigenschaften an Nichtnagern, falls in
den Priifungen nach Abs. 1 Auswirkungen auf
das vorgeburtliche Leben festgestellt wurden;

7. Bioakkumulation, Abbaubarkeit und Mobili-
tdt in zusitzlichen Untersuchungen, Toxizitit
an Fischen in einer langfristigen Untersu-
chung einschliefilich der Auswirkungen des
Stoffes auf die Fortpflanzung, akute und sub-
akute Toxizitit an Vogeln, falls der nach
Abs. 1 Z 4 ermittelte Bioakkumulationsfaktor
grofer als 100 ist; falls erforderlich, Toxizitit
an anderen Organismen in zusitzlichen
Untersuchungen, sowie Adsorption und De-
sorption bei geringer Abbaubarkeit des Stof-
fes.

(3) Jedem verlangten Priifnachweis ist eine Aus-
wertung der Priifung gemifl §4 Abs.2 Z1 anzu-
schlieflen. Wurden mehrere zusitzliche Priifnach-
weise verlangt, hat der Anmeldepflichtige iiberdies
eine zusammenfassende Auswertung der zusitzli-
chen Priifnachweise im Sinne des §4 Abs.2 Z2
vorzulegen.

Priifmethoden

§ 6. (1) Die fiir die Vorlage der Priifnachweise
nach §§ 4 und 5 notwendigen Priifungen sind nach
international anerkannten Priifrichtlinien unter
Einhaltung der in der Chemikalien-Priifstellenver-
ordnung, BGBl. Nr.41/1989, wiedergegebenen
OECD-Grundsitze der Guten Laborpraxis durch-
zufithren. Vorrangig sind die OECD Guidelines
for Testing of Chemicals heranzuziehen. Die Wahl
einer von den OECD-Priifrichtlinien abweichen-
den Methode ist zu begriinden. Der Anmelde-
pflichtige hat vollstindige Angaben iiber die ver-
wendeten Methoden zu machen.

(2) Bei gleichwertigen Methoden ist jeweils die-
jenige anzuwenden, die einen Verzicht auf Tierver-
suche zuliflt, oder, falls dies nicht moglich ist, die
die geringste Anzahl von Versuchstieren erfordert
oder bei der die geringste Belastung fiir das Ver-
suchstier auftritt.

Vorlage der Ergebnisse

§ 7. (1) Die Unterlagen nach den §§ 2 bis 5 sind
in zweifacher Ausfertigung vorzulegen. Eine
zusitzliche Ausfertigung ist gesondert vorzulegen
bei den Unterlagen nach §2, §3 Z 1 bis 4, 6 bis 8,
§4 Abs.1 Z1und 2, Z 4, Z5, §4 Abs. 2 im Aus-
mafl einer zusammenfassenden Auswertung der
vorgenannten Priifungen sowie nach §5 Abs. 1 Z 1
und Abs. 2 Z 1 bis 3 und Abs. 3 im Ausmaf der ver-
langten zusitzlichen Priifnachweise.

(2) Die Vorlage von Priifergebnissen nach den
§§4 und 5 kann entfallen, soweit eine entspre-
chende Priifung des Stoffes seiner Natur nach tech-
nisch nicht méglich oder nach dem Stand der Wis-

34
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senschaft auf Grund ausreichender Erkenntnisse
iiber den Stoff nicht erforderlich ist. Insbesondere
bei Priifnachweisen, die Tierversuche erfordern,
sind wissenschaftliche Erkenntnisse (insb. Literatur)
oder, unter den Voraussetzungen des § 40 ChemG,
auslindische Priifnachweise vorzulegen, sofern sie
vorhanden und zuginglich sind. Den auslindischen
Priifnachweisen ist die von den auslindischen
Behorden getroffene Bewertung anzuschlieflen,
sofern der Anmelder nicht den Nachweis erbringt,
dafl ihm diese Bewertungen nicht zuginglich sind.
Ein spiterer Anmelder kann mit schriftlicher
Zustimmung des fritheren Anmelders auf die Priif-
ergebnisse des bereits angemeldeten Stoffes Bezug
nehmen. Er hat hierbei die Identitit des: Stoffes
nachzuweisen. Die Nichtvorlage von Unterlagen ist
jedenfalls zu begriinden.

(3) Bei Vorlage der Priifnachweise hat der
Anmeldepflichtige schriftlich zu erkliren, dafl die
Beschaffenheit des Stoffes, der in Verkehr gesetzt
werden soll, der des gepriiften Stoffes entspricht.
Die Bestimmung der Identititsmerkmale des Stof-
fes und bestimmter physikalisch-chemischer Eigen-
schaften ist, falls erforderlich, am reinen Stoff vor-
zunehmen. Der Erklirung sind die Namen der
Priifstellen sowie der fiir diese Priifungen Verant-
wortlichen beizufiigen.

(4) Die Anmeldebehsrde kann fiir Anmeldeun-
terlagen nach den §§ 2 und 3 sowie fir die zusam-
menfassende Auswertung der Priifergebnisse die
Verwendung eines von ihr bestimmten Formblattes
verlangen.

Inkrafttreten

§ 8. Diese Verordnung tritt mit 1. Februar 1989
in Kraft.

Flemming

41. Verordnung des Bundesministers fiir
Umwelt, Jugend und Familie vom 12. Dezem-
ber 1988 iiber Anforderungen an Priifstellen
fiir Chemikalien (Chemikalien-Priifstellenver-

ordnung)

Auf Grund des § 38 des Chemikaliengesetzes,
BGBI. Nr. 326/1987, wird im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Gesundheit und 6ffentli-
cher Dienst verordnet:

Geltungsbereich

§ 1. Diese Verordnung gilt fiir Priifstellen, die
Prifungen im Sinne des Chemikaliengesetzes
durchfiihren, und regelt die besonderen Anforde-
rungen an eine dem Stand der Wissenschaft und
Technik entsprechende Laborpraxis (Gute Labor-
praxis — GLP).
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Pflichten des Inhabers (Betreibers) der Priifstelle

§ 2. (1) Der Inhaber (Betreiber) einer Priifstelle
hat die Aufnahme ihrer Titigkeit unter Angabe der
Art der Priifungen und Gutachten sowie der Per-
son des Priifstellenleiters dem Bundesministerium
fir Umwelt, Jugend und Familie unverziiglich
schriftlich zu melden.

(2) Der Inhaber (Betreiber) einer Priifstelle hat
dafiir zu sorgen, daf§

1. die Kontrollen im Sinne des § 39 des Chemi-
kaliengesetzes durchgefiihrt werden konnen,

2. er, seine Stellvertreter, Beauftragten und Priif-
stellenleiter die erforderliche Unterstiitzung
gewihren und Auskiinfte erteilen und

3. auf Verlangen des Bundesministers fiir
Umwelt, Jugend und Familie schriftlich Zahl,
Art und Umfang der von der Priifstelle nach
dem Chemikaliengesetz durchgefiihrten Prii-
fungen bekanntgegeben werden.

(3) Der Inhaber (Betreiber) einer Priifstelle hat
mit deren Leitung eine Person zu betrauen, die den
Anforderungen gemifl § 37 Z 1 des Chemikalien-
gesetzes entspricht (Priifstellenleiter). Werden von
der Priifstelle Priifungen auf den Gebieten Analytik
(physikalisch-chemische Daten), Toxikologie und
Okotoxikologie durchgefiihrt, fiir die der Priifstel-
lenleiter nicht die geforderte dreijihrige Praxis auf-
weist, so ist zusitzlich eine entsprechend qualifi-
zierte Person zu beschiftigen.

Gute Laborpraxis

§ 3. In Priifstellen sind die in der Anlage wieder-
gegebenen Grundsitze der Guten Laborpraxis
(GLP) zu befolgen.

Aufbewahrungsfrist

§ 4. Die Aufbewahrungsfrist gemifl Punkt 10.2
Abs. 1 der Anlage betrigt zehn Jahre und beginnt
mit dem Tag der Unterzeichnung des Abschlufibe-
richtes (Punkt 9 der Anlage).

Inkrafttreten, Ubergangsbestimmungen

§ 5. (1) Diese Verordnung tritt mit 1. Februar
1989 in Kraft. Sie gilt nicht fiir Priifungen, die vor
diesem Zeitpunkt begonnen wurden.

(2) Priifstellen, die zu dem in Abs. 1 genannten
Zeitpunkt Priifungen durchfishren, haben die Mel-
dung gemifl §2 Abs.1 bis spitestens 15. Mirz
1989 zu erstatten.

Flemming

Anlage
Grundsiitze der Guten Laborspraxis (GLP)

Bei der Durchfithrung von Priifungen fiir Priif-
nachweise nach dem Chemikaliengesetz, BGBI.
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Nr. 326/1987, sind die nachstehenden Grundsitze
der Guten Laborpraxis (GLP) einzuhalten. Diese
sollen sicherstellen, dafl die Ergebnisse der Priifun-
gen von hoher Qualitit sind, aussagekriftige und
vergleichbare- Daten enthalten und international
anerkannt werden.

Der folgende Text gibt die Grundsitze der
Guten Laborpraxis in einer zwischen der Bundesre-
publik Deutschland, der Schweiz und Osterreich
abgestimmten Ubersetzung des Anhanges2 des
Beschlusses des OECD-Rates vom 12. Mai 1981
iber die gegenseitige Anerkennung von Daten in
der Bewertung chemischer Stoffe [C(81) 30 (Final)]
mit geringfiigigen sprachlichen Anpassungen an die
Terminologie des Chemikaliengesetzes, inhaltlich
aber unverindert, wieder.

Abschnitt I
1. Anwendungsbereich

Diese Grundsitze der Guten Laborpraxis fin-
den Anwendung auf die Priifung von Stoffen
und Zubereitungen, um Daten iiber deren
Eigenschaften und/oder deren Unbedenk-
lichkeit fiir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt zu gewinnen.

Priifungen unter Auflenbedingungen zihlen
auch zu den Priifungen, die von den Grund-
sitzen der Guten Laborpraxis erfafit werden.

Diese Daten werden erarbeitet, um behordli-
che Anforderungen zu erfiillen.

2. Begriffsbestimmungen

2.1. Gute Laborpraxis (Good Laboratory Prac-
tice)
Gute Laborpraxis (GLP) befaflt sich mit dem
organisatorischen Ablauf und den Bedingun-
gen, unter denen Laborpriifungen geplant,
durchgefiithrt und iiberwacht werden sowie
mit der Aufzeichnung und Berichterstattung
der Priifung.

2.2. Begriffe betreffend die Organisation einer

Priifstelle

(1) Priifstelle (Test facility) umfaflt die Per-
sonen, Riumlichkeiten und Arbeitsein-
heit(en), die zur Durchfiihrung der Prii-
fung notwendig sind.

(2) Priifleiter (Study Director) ist der Ver-
antwortliche, dem die Gesamtleitung der
Priifung obliegt.

(3) Qualititssicherungsprogramm  (Quality
Assurance Programme) ist ein internes
Kontrollsystem, das gewihrleisten soll,
dag die Priifung diesen Grundsitzen der
Guten Laborpraxis entspricht.

(4) Standard-Arbeitsanweisungen (Standard
Operating Procedures — SOPs) sind
schriftliche Anweisungen, die die Durch-
fihrung bestimmier, immer wiederkeh-

2.3.
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render Laboruntersuchungen oder sonsti-
ger Titigkeiten beschreiben, die in der
Regel in Priifplinen oder Priifrichtlinien
nicht niher beschrieben sind.

(5) Auftraggeber (Sponsor) ist eine natiirli-
che oder juristische Person, die eine Prii-
fung in Auftrag gibt und/oder unter-
stiitzt.

Begriffe betreffend die Priifung

(1) Priifung (Study) ist eine Untersuchung
oder eine Reihe von Untersuchungen, die
mit einer Priifsubstanz durchgefiihrt
wird, um Daten iiber deren Eigenschaf-
ten und/oder iiber deren Unbedenklich-
keit fiir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt zu gewinnen.

(2) Priifplan (Study plan) ist ein Dokument,
das den Gesamtumfang der Priifung
beschreibt.

(3) OECD-Priifrichtlinie (OECD-Test Gui-
deline) ist eine von der OECD zur
Anwendung in ihren Mitgliedstaaten
empfohlene Richtlinie.

(4) Prifsysteme (Test systems) sind Tiere,
Pflanzen, mikrobielle und sonstige zellu-
lire, subzellulire, chemische oder physi-
kalische Systeme — oder eine Kombina-
tion derselben —, die bei einer Priifung
verwendet werden.

(5) Rohdaten (Raw data) sind alle urspriing-
lichen Laboraufzeichnungen und Unter-
lagen oder darin iiberpriifte Kopien, die
als Ergebnis der urspriinglichen Beobach-
tungen oder Titigkeiten bei einer Prii-
fung anfallen.

(6) Proben (Specimen) sind Materialien, die
zur Untersuchung, Auswertung oder
Aufbewahrung aus dem Priifsystem ent-
nommen werden.

Begriffe betreffend die Priifsubstanz
(1) Priifsubstanz (Test substance) ist ein
Stoff oder eine Zubereitung, die gepriift

wird.
(2) Referenzsubstanz (Vergleichssubstanz)
(Reference substance [control sub-

stance]) ist eine gut charakterisierte che-
mische Substanz oder eine Zubereitung
aufler der Priifsubstanz, die zum Ver-
gleich mit der Priifsubstanz verwendet
wird.

(3) Charge (Batch) ist eine bestimmte Menge
oder Partie einer Priif- oder Referenz-
substanz, die in einem bestimmten Her-
stellungsgang derart gefertigt wurde, daf§
einheitliche Eigenschaften zu erwarten
sind; sie wird als solche gekennzeichnet.

(4) Tragerstoff (Vehicle, carrier) ist ein
Stoff, der als Triger dient, mit dem die
Priif- oder Referenzsubstanz gemischt,
dispergiert oder aufgeldst wird, um die

35
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Anwendung am Priifsystem zu erleich-
tern.

(5) Muster (Sample) ist eine Menge der

Priif- oder Referenzsubstanz.

Abschnite II

1. Organisation und Personal der Priifstelle
1.1. Aufgaben der Leitung
(1) Die Leitung der Priifstelle hat sicherzu-

¥

~

stellen, dafl die Grundsitze der Guten
Laborpraxis in der Priifstelle befolgt wer-
den.

Die Leitung hat zumindest

a) sicherzustellen, dafl qualifiziertes Per-
sonal, geeignete Raumlichkeiten, Aus-
ristung und Materialien vorhanden
sind;

Aufzeichnungen tiber Aus-, Fort- und
Weiterbildung ~ sowie  praktische
Erfahrungen und die Aufgabenbe-
schreibung fiir alle wissenschaftlichen
und technischen Mitarbeiter zu fiih-
ren;

sicherzustellen, dafl die Mitarbeiter
mit den Aufgaben, die sie ausfiithren
sollen, vertraut sind und, falls erfor-
derlich, eine Einfithrung in diese Auf-
gaben vorgesehen ist;

sicherzustellen, dafl  Gesundheits-
schutz- und Sicherheitsmafinahmen
gemif den nationalen und/oder

b)

d)

internationalen Vorschriften ange-
wandt werden;
e) sicherzustellen, dafl angemessene

Standard-Arbeitsanweisungen erstellt
und befolgt werden;

f) sicherzustellen, dafl ein Qualititssi-

cherungsprogramm und die dafiir

bestimmten Mitarbeiter vorhanden
sind;

dem Priifplan zuzustimmen und,

soweit zutreffend, mit dem Auftrag-

geber abzustimmen;

sicherzustellen, dafl Anderungen am

Priifplan im gegenseitigen Einverneh-

men erfolgen und festgehalten wer-

den;

i) Kopien aller Priifpline aufzubewah-
ren;

j) eine chronologische Ablage aller

Standard-Arbeitsanweisungen zu fiih-

ren;

sicherzustellen, dafl fiir jede Priifung

eine ausreichende Zahl von Mitarbei-

tern fiir die termingerechte und ord-
nungsgemifle Durchfilhrung der Prii-
fung zur Verfiigung steht;

1) vor Beginn einer jeden Priifung einen
Priifleiter mit entsprechender Aus-,
Fort- und Weiterbildung sowie prakti-
scher Erfahrung zu benennen. Wenn

g)

h)

k)

2.

es im Verlauf einer Priifung notwen-
dig ist, den Priifleiter zu ersetzen, ist
dies schriftlich festzuhalten;

m) sicherzustellen, daff ein Verantwortli-
cher fiir die Fithrung des Archivs
bestimmt wird.

1.2. Aufgaben des Priifleiters

1)

@

Der Prifleiter trigt die Verantwortung
fir die Gesamtleitung der Priifung und
fiir den Priifbericht.

Diese Verantwortung schlieit minde-
stens die folgenden Aufgaben ein:

a) dem Priifplan zuzustimmen;

b) sicherzustellen, dafl die im Priifplan
beschricbenen  Verfahren befolgt,
etwaige Anderungen genehmigt und
mit  entsprechender  Begriindung
schriftlich festgehalten werden;
sicherzustellen, dafl alle gewonnenen
Daten liickenlos festgehalten und auf-
gezeichnet werden;

den Abschluflbericht zu unterzeich-
nen und zu datieren, um damit die
Verantwortung fiir die Zuverlissig-
keit der Daten zu iibernehmen und
die Einhaltung dieser Grundsitze der
Guten Laborpraxis zu bestitigen;
nach Beendigung der Priifung sicher-
zustellen, dafl Priifplan, Abschlufibe-
richt, Rohdaten und weiters damit
zusammenhingendes Material in die
Archive tiberfihrt werden.

<)

d)

1.3. Aufgaben des Personals

1

@

€)

N

2

Das Personal hat sicherheitsbewufit zu
arbeiten. Alle Stoffe sind mit angebrach-
ter Vorsicht zu handhaben, bis der Grad
ihrer Gefihrlichkeit festgehalten worden
ist.

Das Personal hat Gesundheitsvorkehrun-
gen einzuhalten, um eine Gefihrdung fiir
sich selbst auf ein Mindestmafl zu
beschrinken und die Aussagekraft der
Pritfung zu gewihrleisten.

Mitarbeiter, von denen bekannt ist, daf§
ithr Gesundheitszustand sich nachteilig
auf die Priifung auswirken kann, sind
von solchen Arbeiten auszuschliefien, bei
denen eine Beeintrichtigung der Priifung
erfolgen konnte.

Qualitdtssicherungsprogramm

2.1. Allgemeines

Die Priifstelle muf8 iiber ein dokumen-
tiertes Qualititssicherungsprogramm ver-
fiigen, das gewihrleisten soll, dafl die
Priifungen entsprechend diesen Grund-
sitzen der Guten Laborpraxis durchge-
fiithrt werden.

Das Qualitidtssicherungsprogramm st
von einer oder mehreren Personen
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durchzufithren, die von der Leitung
bestimmt werden und ihr unmittelbar
verantwortlich sind. Diese Personen sol-
len mit dem Priifverfahren vertraut sein.

(3) Diese Person(en) diirfen nicht an der
Durchfithrung der Priifung beteiligt sein,
deren Qualitdt zu sichern ist.

(4) Diese Person(en) haben etwaige Feststel-
lungen unmittelbar der Leitung und dem
Priifleiter schriftlich zu berichten.

Aufgaben des Qualitdtssicherungspersonals
Die Aufgaben des Qualitdtssicherungsperso-
nals schlieflen mindestens folgendes ein:

(1) sich zu vergewissern, daf} der Priifplan
und die Standard-Arbeitsanweisungen
dem Personal, das die Priifung durch-
fihrt, zur Verfiigung stehen;

(2) durch regelmiflige Inspektionen der
Priifeinrichtung und/oder durch Uber-
priifung (Audit) einer laufenden Priifung
sicherzustellen, da8 der Priifplan und die
Standard-Arbeitsanweisungen  befolgt
werden. Aufzeichnungen iiber- diese
Tétigkeiten sind aufzubewahren;

(3) sofort der Leitung und dem Priifleiter
iber nicht genehmigte Abweichungen
vom Priifplan und von den Standard-
Arbeitsanweisungen zu berichten;

(4) die Abschlufiberichte zu uiberpriifen, um
zu bestitigen, dafl Methoden, Verfahren
und Beobachtungen genau beschrieben
worden sind und dafl die berichteten
Ergebnisse die Rohdaten der Priifung
genau wiedergeben;

(5) eine dem Abschluflbericht beizufiigende
Erkiirung abzufassen und zu unterzeich-
nen, aus der hervorgeht, wann Inspektio-
nen durchgefithrt und wann der Leitung
und dem Priifleiter etwaige Feststellun-
gen berichtet worden sind.

Priifeinrichtungen

3.1. Allgemeines

3.2

(1) Die Priifstelle hat eine zweckentspre-
chende Grofle, Konstruktion und Lage
aufzuweisen, um den Anforderungen der
Priifung zu entsprechen und um Stérun-
gen, die die Zuverlissigkeit der Priifung
beeintrichtigen konnten, auf ein Min-
destmafl zu beschrinken.

(2) Die Priifstelle mufl so angelegt sein, dafl
die einzelnen Arbeitsabliufe ausreichend
voneinander getrennt werden koénnen,
um die ordnungsgemifle Durchfithrung
jeder einzelnen Priifung zu gewihrlei-
sten.

Riaumlichkeiten fiir Priifsysteme
(1) Die Priifstelle mufl iiber eine ausrei-
chende Zahl von Riumen und Bereichen

3.3.
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verfiigen, um die getrennte Unterbrin-
gung von Priifsystemen und einzelnen
Priifungen fiir Stoffe zu erlauben, deren
biologische Gefihrlichkeit bekannt ist
oder angenommen werden kann.

(2) Geeignete Einrichtungen miissen fiir die
Diagnose, Behandlung und Bekimpfung
von Krankheiten zur Verfiigung stehen,
um zu gewihrleisten, daf} keine unan-
nehmbare Beeintrichtigung der Priifsy-
steme auftritt.

(3) Fiir Versorgungsgiiter und Ausriistungs-
gegenstinde miissen Lagerbereiche vor-
handen sein. Diese Lagerbereiche miissen
von den Unterbringungsbereichen fiir
Priifsysteme getrennt sein und angemes-
sen gegen Ungeziefer und Verunreini-
gungen geschiitzt sein sowie den sonsti-
gen fiir solche Lagerbereiche geltenden
Vorschriften entsprechen. Fiir leicht ver-
derbliche Waren miissen Kiihleinrichtun-
gen vorhanden sein.

Riumlichkeiten fiir den Umgang mit Priif-

und Referenzsubstanzen

(1) Um Verunreinigungen und Verwechs-
lungen zu vermeiden, miissen getrennte
Bereiche fiir Eingang und Lagerung der
Priif- und Referenzsubstanzen einerseits
und fiir die Mischung dieser Substanzen
mit Trigerstoffen andererseits vorhanden
sein.

(2) Die Lagerbereiche fiir die Priifsubstan-
zen miissen von den Bereichen getrennt
sein, in denen die Priifsysteme unterge-
bracht sind. Sie miissen geeignet sein,
Identitdt, Konzentration, Reinheit und
Stabilitdt der Substanzen zu wahren und
die sichere Lagerung gefihrlicher Stoffe
zu gewihrleisten.

Riumlichkeiten fiir Archive

Es mufl Raum fiir Archive zur Aufbewahrung
und Wiederauffindung von Rohdaten,
Berichten, Mustern und Proben vorhanden
sein.

3.5. Abfallbeseitigung

(1) Abfille sind so zu handhaben und zu
beseitigen, dafl die laufenden Priifungen
nicht gefihrdet werden.

(2) Abfille, die wihrend der Durchfithrung
einer Priifung anfallen, sind so zu hand-
haben und zu beseitigen, dafl dies mit
den geltenden Vorschriften in Einklang
steht. Hierzu gehdren Vorkehrungen fiir
zweckmiflige Sammlung, Lagerung und
Beseitigung, Dekontaminations- und
Transportverfahren sowie das Fithren
von Aufzeichnungen dariiber.
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Gerite, Materialien und Reagenzien

. Gerite

(1) Gerite, die zur Gewinnung von Daten
und zur Kontrolle der fir die Priifung
bedeutsamen Umweltbedingungen ver-
wendet werden, sind zweckmiflig unter-
zubringen und miissen eine geeignete
Konstruktion und ausreichende Lei-
stungsfihigkeit aufweisen.

Die bei einer Priifung verwendeten
Gerite sind in regelmifligen Zeitabstin-
den gemifl den Standard-Arbeitsanwei-
sungen zu iiberpriifen, zu reinigen, zu
warten und zu kalibrieren. Aufzeichnun-
gen dariiber sind aufzubewahren.

)

Materialien

Gerite und Materialien, die in Priifungen
verwendet werden, diirfen die Priifsysteme
nicht beeintrichtigen.

Reagenzien
Reagenzien sind, soweit erforderlich, so zu

kennzeichnen, daff Herkunft, Identitit, Kon- -

zentration und Angaben iiber die Stabilitit
ersichtlich sind. Ferner sind das Herstellungs-
und Verfallsdatum sowie besondere Lage-
rungshinweise anzugeben.

Priifsysteme

. Physikalische und chemische Priifsysteme

(1) Gerite, mit denen physikalische und/
oder chemische Daten gewonnen wer-
den, sind zweckmiflig unterzubringen
und miissen eine geeignete Konstruktion
und ausreichende Leistungsfihigkeit auf-
weisen.

Die Verwendung von Referenzsubstan-
zen soll zur Sicherstellung einer Funk-
tion der physikalischen und/oder chemi-
schen Priifsysteme beitragen.

2

Biologische Priifsysteme

(1) Fir die Unterbringung, Handhabung
und Pflege von Tieren, Pflanzen, mikro-
biellen sowie sonstigen zelluliren und
subzelluliren Systemen sind geeignete
Bedingungen zu schaffen, um-die Quali-
tdt der Daten zu gewihrleisten.

Die Einfuhr, Beschaffung, Versorgung,
Unterbringung und Verwendung von
Tieren, Pflanzen und mikrobiellen sowie
sonstigen zelluliren und subzelluliren
Systemen miissen den nationalen Vor-
schriften entsprechen.

Neu eingetroffene tierische und pflanzli-
che Priifsysteme sind getrennt unterzu-
bringen, bis thr Gesundheitszustand fest-
gestellt worden ist. Wenn eine unge-
wohnliche Sterblichkeit oder Morbiditit
auftritt, darf diese Lieferung nicht bei

@

3

6.2.

Priifungen benutzt werden und ist gege-
benenfalls auf geeignete Weise zu ver-
hichten.

Es. miissen iiber Herkunft, Ankunftsda-
tum und Zustand bei Ankunft der Testsy-
steme Aufzeichnungen gefithrt werden.
Tierische, pflanzliche, mikrobielle und
zellulire Priifsysteme sind vor Beginn der
Priifung wihrend eines ausreichenden
Zeitraumes an die Umweltbedingungen
der Priifung zu akklimatisieren.

Alle zur Identifizierung der Priifsysieme
erforderlichen Angaben sind auf Kifigen
oder Behiltern anzubringen.

Uber Diagnose und Behandlung etwaiger
Krankheiten vor oder im Verlauf einer
Priiffung  sind  Aufzeichnungen zu
machen.

)

&)

(6)

)

Priif- und Referenzsubstanzen

. Eingang, Handhabung, Entnahme und Lage-

rung

(1) Aufzeichnungen sind zu fithren, aus
denen die - Charakterisierung der Sub-
stanz, das Eingangsdatum, die eingegan-
genen und die bet den Priifungen ver-
wendeten Mengen ersichtlich sind.
Handhabungs-, Entnahme- und Lage-
rungsverfahren sind so festzulegen, dafl
die Homogenitit und Stabilitit soweit
wie méglich gewihrleistet und Verunrei-
nigungen oder Verwechslungen ausge-
schlossen sind.

Auf den Lagerbehiltnissen sind Kenn-
zeichnungsangaben, Verfallsdatum und
besondere Lagerungshinweise anzubrin-
gen.

@

(3)

Charakterisierung

(1) Jede Priif- und Referenzsubstanz ist in

geeigneter Weise zu bezeichnen (zB

durch Code, Chemical-Abstract-Num-
mer [CAS], Name).

Fiir jede Priifung miissen Identitit, ein-

schliefilich Chargennummer, Reinheit,

Zusammensetzung, Konzentration oder

sonstige Eigenschaften zur Charakteri-

sierung jeder Charge der Prif- oder

Referenzsubstanzen bekannt sein.

Die Stabilitit der Priif- und Referenzsub-

stanzen unter Lagerbedingungen mufl

fiir alle Priifungen bekannt sein.

(4) Die Stabilitit der Priif- und Referenzsub-
stanzen unter Priifbedingungen mufl fiir
alle Priifungen bekannt sein.

(5) Falls die Priifsubstanz in- einem Triger-
stoff verabreicht wird, sind Standard-
Arbeitsanweisungen fiir die Priifung der
Homogenitit und Stabilitit der Substanz
in diesem Trigerstoff aufzustellen.

2

)
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(6) Bei einer Priiffdauer von mehr als vier
Wochen ist von jeder Charge ein Muster
der Priifsubstanz fiir analytische Zwecke
aufzubewahren.

Standard-Arbeitsanweisungen

7.1. Allgemeines

(1) Eine Priifstelle mufl dber schriftliche
Standard-Arbeitsanweisungen verfiigen,
die von ihrer Leitung genehmigt und
dafiir vorgesehen sind, die Qualitdt und
Zuverlissigkeit der im Verlaufe der Prii-
fung gewonnenen Daten zu gewihrlei-
sten.

(2) Jede einzelne Laboreinheit mufl fiir die
dort durchgefiihrten Arbeiten unmittel-
bar verfiigbare Standard-Arbeitsanwei-
sungen haben. Fachbiicher, veréffent-
lichte Methodensammlungen und Artikel
sowie Bedienungsanleitungen ko&nnen
erginzend zu diesen Standard-Arbeitsan-
weisungen verwendet werden.

7.2. Anwendung

(1) Standard-Arbeitsanweisungen  miissen
mindestens fir folgende Bereiche vor-
handen sein, wobei die unter den jeweili-
gen Uberschriften angegebenen Einzel-
heiten als veranschaulichende Beispiele
anzusehen sind:

a) Prif- und Referenzsubstanzen
Eingang, Identifizierung, Kennzeich-
nung, Handhabung, Entnahme und

Lagerung.
b) Gerite und Reagenzien
Bedienung, Wartung, Reinigung,

Kalibrierung von Mefigeriten und

Geriten zur Kontrolle der Umweltbe-

dingungen; Zubereitung von Reagen-

zien.

c) Fithren von Aufzeichnungen, Bericht-
erstattung und Archivierung.
Kodieren der Priifungen, Datenerhe-
bung, Erstellen von Berichten, Inde-
xierungssysteme, Umgang mit Daten
einschliefllich Verwendung von EDV-
Systemen.

d) Priifsysteme (soweit zutreffend)

(I) Vorbereitung von Riumen und
Raumumweltbedingungen  fiir
Priifsysteme;

(II) Verfahren fiir Eingang, Umset-
zung, ordnungsgemifle Unter-
bringung,  Charakterisierung,
Identifizierung und Versorgung
der Priifsysteme;

(IIT) Vorbereitung, Beobachtung und
Untersuchung der Priifsysteme
vor, wihrend und am Ende der
Priifung;

8.

8.1.

8.2.
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(IV) Handhabung von Priifsystem-
Individuen, die im Verlauf der
Priifung moribund oder tot auf-
gefunden werden;

(V) Sammlung, Bezeichnung und
Handhabung von Proben, ein-
schlieflich Sektion und Histo-
pathologie.

e) Qualitdtssicherungsverfahren
Titigkeit des Qualititssicherungsper-
sonals bei den Uberprifungen
(Audits), Inspektionen und Priifungen
von Abschluflberichten sowie der
Berichterstattung iiber diese Titigkei-
ten.

f) Gesundheits- und Sicherheitsmafinah-
men
Entsprechend den nationalen und/
oder internationalen Rechtsvorschrif-
ten oder Richtlinien.

Priifungsablauf

Priifplan

(1) Vor Beginn jeder Priifung mufl ein
schriftlicher Priifplan vorliegen.

(2) Die Priifpline sind als Rohdaten aufzu-
bewahren.

(3) Alle Anderungen, Abweichungen oder
Korrekturen eines Priifplanes, denen der
Priifleiter zugestimmt hat, sind ein-
schlieflich der Begriindung festzuhalten,
vom Priifleiter zu unterzeichnen, zu
datieren und zusammen mit dem Priif-
plan aufzubewahren.

Inhalt des Priifplans

Der Priifplan mufl mindestens folgende

Angaben enthalten:

(1) Bezeichnung der Priifung, der Priif- und
der Referenzsubstanzen

a) beschreibender Titel;

b) Erklirung iiber Art und Zweck der
Priifung;

c) Bezeichnung der Priifsubstanz durch
Code oder Name (IUPAC, CAS-
Nummer usw.);

d) zu verwendende Referenzsubstanz.

(2) Angaben iiber den Auftraggeber und die

Priifstelle

a) Name und Anschrift des Auftragge-
bers;

b) Name und Anschrift der Priifstelle;

c) Name und Anschrift des Priifleiters.

(3) Termine

a) Das Datum der Zustimmung zum
Priifplan durch die Unterschrift des
Priifleiters und — soweit zutreffend
— des Auftraggebers und/oder der
Leitung der Priifstelle;

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

Bezugnahme auf anzuwendende
OECD- oder sonstige anzuwendende
Priifrichtlinien.

(5) Einzelangabe (soweit zutreffend)

a) Begriindung fiir die Wahl des Priifsy-
stems;

b) Charakterisierung des Priifsystems,
wie Tierart, Stamm, Unterstamm,
Herkunft, Anzahl, Ké&rpergewicht,
Alter und sonstige sachdienliche
Angaben;

c) Applikationsmethode
dung fiir deren Wahl;

d) Dosierungen und/oder Konzentra-
tion(en), Hiufigkeit und Dauer der
Applikation;

¢) Ausfithrliche Angaben iiber die Priif-
anordnung einschiiefflich der chrono-
logischen Beschreibung des Priifab-
laufes, aller Methoden, Materialien
und Bedingungen, sowie Art und
Hiufigkeit der vorzunehmenden Ana-
lysen, Messungen, Beobachtungen
und Untersuchungen.

und Begriin-

(6) Aufzeichungen
Liste der aufzubewahrenden Aufzeich-
nungen.

8.3. Durchfithrung der Priifung

(1) Jede Priifung soll eine unverwechselbare
Bezeichnung erhalten. Alle diese Priifung
betreffenden Unterlagen und Materialien
miissen diese Bezeichnung aufweisen.

(2) Die Priifung ist gemifl dem Priifplan
durchzufiihren.

(3) Alle wihrend der Durchfithrung der Prii-
fung erhobenen Daten sind durch die
erhebende Person unmittelbar, unverziig-
lich, genau und leserlich aufzuzeichnen.
Diese Aufzeichnungen sind zu datieren
und zu unterschreiben oder abzuzeich-
nen.

(4) Jede Anderung in den Rohdaten ist so
vorzunchmen, dafl die urspriingliche
Aufzeichnung ersichtlich bleibt; sie ist
gegebenenfalls mit einer Begriindung
sowie stets mit Datum und Unterschrift
der die Anderung vornehmenden Person
zu versehen.

(5) Daten, die als direkte Computereingabe
entstehen, sind zur Zeit der Datenein-
gabe durch die dafiir verantwortliche
Person{en) zu kennzeichnen. Korrektu-
ren miissen unter Angabe des Anderungs-
grundes, des Datums und der Person, die
die Anderung vornimmt, gesondert ein-
getragen werden.

9.

9.1.

9.2,

Bericht iiber die Priifergebnisse

Allgemeines

(1) Fir jede Prifung mufl ein Abschlufibe-
richt erstellt werden.

(2) Die Verwendung von SI-Einheiten wird
empfohlen.

(3) Der Abschluflbericht mufl vom Priifleiter
datiert und unterschrieben werden.

(4) Falls Berichte leitender Mitarbeiter aus
kooperierenden  Fachrichtungen  im
Abschlufibericht enthalten sind, miissen
diese Berichte von diesen Mitarbeitern
unterzeichnet und datiert werden.

(5) Korrekturen und Erginzungen eines
Abschlulberichtes sind in Form eines
Nachtrags vorzunehmen. Im Nachtrag
sind die Griinde fiir die Korrekwren
oder Erginzungen deutlich darzulegen
und vom Prifleiter und von dem leiten-
den Mitarbeiter jeder beteiligten Fach-
richtung zu datieren und zu unterzeich-
nen.

Inhalt des Abschlufiberichtes

Der Abschluflbericht mufl mindestens fol-

gende Angaben enthalten:

(1) Bezeichnung der Priifung, der Priif- und
Referenzsubstanzen
a) beschreibender Titel;

b) Bezeichnung der Priifsubstanz durch
Code oder Name (IUPAC, CAS-
Nummer usw.);

c) Bezeichnung der Referenzsubstanz
durch den chemischen Namen;

d) Charakterisierung der Priifsubstanz
einschliefllich Reinheit, Stabilitit und
Homogenitit.

(2) Angaben iiber die Priifstelle
a) Name und Anschrift;

b) Name des Priifleiters;

c) Name sonstiger leitender Mitarbeiter,
die Berichte zum Abschlufibericht bei-
getragen haben.

(3) Termine
Zeitpunkt fiir Beginn und Ende der Prii-
fung.

(4) Erklirung
Qualititssicherungserklirung, in der die
Zeitpunkte der durchgefithrien Inspek-
tionen sowie Meldungen etwaiger Fest-
stellungen an die Leitung und den Priif-
leiter angegeben sind.

(5) Beschreibung von Materialien und Priif-
methoden
a) Beschreibung  der  verwendeten

Methoden und Materialien;

b) Verweis auf OECD- oder sonstige
Priifrichtlinien.

(6) Ergebnisse
a) Zusammenfassung der Ergebnisse;

b) Alle im Prifplan geforderten Infor-
mationen und Daten;
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c) Darlegung der Ergebnisse einschliefi-
lich Berechnungen und statistischer
Methoden;

d) Bewertung und Diskussion der Ergeb-
nisse und gegebenenfalls Schluifolge-
rungen.

Aufbewahrung

Aufbewahrungsort aller Muster, Proben,

Rohdaten und des Abschluflberichtes.

Archivierung und Aufbewahrung von Auf-

zeichnungen und Materialien

10.1. Archivierung
(1) Archive miissen fiir die Unterbringung

)

@)

und sichere Aufbewahrung folgender

Unterlagen und Materialien angelegt und

ausgestattet sein:

a) Priifpline;

b) Rohdaten;

¢) Abschlufberichte;

d) Berichte iiber Laborinspektionen und
Uberpriifungen (Audits), die im Rah-
men des  Qualitdtssicherungspro-
gramms durchgefiihrt worden sind;

€) Muster und Proben.

Archiviertes Material ist so zu indexie-
ren, dafl eine ordnungsgemifle Aufbe-
wahrung und ein schnelles Wiederauffin-
den erleichtert ist.

Zu den Archiven diirfen nur von der Lei-
tung dazu befugte Personen Zutritt
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haben. Uber Entnahme und Riickgabe

sind Aufzeichnungen zu fithren.

10.2. Aufbewahrung

(1

@

&)

Folgendes ist iiber den in § 4 festgelegten

Zeitraum aufzubewahren:

a) Prifplan, Rohdaten, Muster, Proben
und Abschlufibericht jeder Priifung;

b) Aufzeichnungen iiber alle nach dem
Qualititssicherungsprogramm vorge-
nommenen Inspektionen und Uber-
priifungen (Audits);

¢) Zusammenfassende Angaben iiber die
Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie
praktische Erfahrung des Personals,
ferner die Aufgabenbeschreibungen;

d) Aufzeichnungen und Berichte iiber
die Wartung und Kalibrierung der
Ausriistung;;

e) Chronologische Ablage der Standard-
Arbeitsanweisungen.

Muster und Proben sind nur solange auf-
zubewahren, wie deren Qualitit eine
Auswertung zuliflt.

Wenn eine Priifstelle oder ein Vertrags-
archiv die Titigkeit einstellt und keinen
Rechtsnachfolger hat, ist das Archiv in
die Archive der Auftraggeber der Priifun-
gen zu iberfihren.
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