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Kostenverordnung
fir Amtshandlungen nach dem
Umweltschutzprotokoll-Ausfiihrungsgesetz vom 22. September 1994
(AntKostV)

Vom 17. April 2001

Auf Grund des § 35 Abs. 2 Satz 1 des Umweltschutz-
protokoll-Ausfihrungsgesetzes vom 22. September 1994
(BGBI. I S. 2593), der durch Artikel 14 der Verordnung vom
21. September 1997 (BGBI. | S. 2390) geandert worden
ist, in Verbindung mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungs-
kostengesetzes vom 23. Juni 1970 (BGBI. | S. 821), sowie
in Verbindung mit § 56 des Zustandigkeitsanpassungs-
Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. | S. 705) und dem
Organisationserlass vom 27. Oktober 1998 (BGBI. | S. 3288)
verordnet das Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie, dem
Bundesministerium fir Verkehr, Bau- und Wohnungs-
wesen und dem Bundesministerium fir Bildung und
Forschung:

§1
Kosten

(1) Das Umweltbundesamt erhebt fir Amtshandlungen
nach dem Umweltschutzprotokoll-Ausflihrungsgesetz
Kosten (Geblhren und Auslagen) nach dieser Verordnung.

(2) Fir die Erhebung von Auslagen gilt § 10 des Verwal-
tungskostengesetzes. Im Ubrigen sind die Regelungen
des 3. Abschnitts des Verwaltungskostengesetzes auch
anwendbar, soweit diese Verordnung keine besonderen
Regelungen enthalt.

§2
Gebiihren

(1) Die Gebuhren fir Amtshandlungen nach dem
Umweltschutzprotokoll-Ausfihrungsgesetz betragen:

1. fur die Genehmigung nach § 3 Abs. 1 Satz 1 des Um-
weltschutzprotokoll-Ausfiihrungsgesetzes in Verbin-
dung mit

a) §4 Abs. 4 des
Umweltschutzprotokoll-
Ausfiihrungsgesetzes

b) §7 Abs. 2 des
Umweltschutzprotokoll-
Ausfiihrungsgesetzes

c) §12Abs.2des
Umweltschutzprotokoll-
Ausfiihrungsgesetzes
ohne vorherige Umwelt-
erheblichkeitsprifung

d) §12Abs. 2 des
Umweltschutzprotokoll-
Ausfiihrungsgesetzes
mit vorheriger Umwelt-
erheblichkeitspriifung

600 bis 850 Euro

3150 bis 3850 Euro

8500 bis 10 000 Euro

9 250 bis 10 500 Euro;

2. fUr die Genehmigung nach

a) §17 Abs.2des
Umweltschutzprotokoll-
Ausfiihrungsgesetzes

b) § 18 Abs. 2 des
Umweltschutzprotokoll-
Ausfiihrungsgesetzes

c) §30Abs. 1des
Umweltschutzprotokoll-
Ausfiihrungsgesetzes

100 bis 210 Euro

100 bis 210 Euro

100 bis 210 Euro

auch, soweit sie mit einer Genehmigung nach § 3
Abs. 1 Satz 1 verbunden sind;

3. fur die Genehmigung nach
§ 24 Abs. 3 des Umwelt-
schutzprotokoll-Ausflihrungs-

gesetzes 100 bis 210 Euro.

(2) Erfordert eine Amtshandlung im Einzelfall einen
auBergewohnlich hohen Aufwand, so kdnnen die Ge-
bihren des Absatzes 1 Nr. 1 Buchstabe b bis d dem Auf-
wand entsprechend bis zum Zweifachen erhéht werden.

(3) Erfordert eine Amtshandlung im Einzelfall einen
auBergewohnlich niedrigen Aufwand, so kann die Geblhr
dem Aufwand entsprechend bis auf 50 Euro reduziert
werden.

§3
Gebiihren in besonderen Fallen

(1) In den Fallen des Widerrufs oder der Ricknahme
einer Genehmigung, der Ablehnung oder Zuriicknahme
eines Antrags auf Erteilung einer Genehmigung werden
Kosten nach MaBgabe des § 15 des Verwaltungskosten-
gesetzes erhoben.

(2) Fur die vollstandige oder teilweise Zurlickweisung
eines gegen die Sachentscheidung gerichteten Wider-
spruchs wird eine Gebuhr bis zur Héhe der fur die ange-
griffene Amtshandlung vorgesehenen Gebuhr erhoben.
Dies gilt nicht, wenn der Widerspruch nur deshalb keinen
Erfolg hat, weil die Verletzung einer Verfahrens- oder
Formvorschrift nach § 45 des Verwaltungsverfahrensge-
setzes unbeachtlich ist. Wird ein Widerspruch nach
Beginn der sachlichen Bearbeitung, jedoch vor deren
Beendigung zurickgenommen, kann die Geblhr bis zu
einem Viertel der vorgesehenen Gebiihr ermaBigt werden.
Fir die Zurlickweisung eines ausschliellich gegen eine
Kostenentscheidung gerichteten Widerspruchs kann eine
Geblhr bis zu 10 vom Hundert des streitigen Betrags
erhoben werden.

(3) Fur die nachtragliche Anordnung einer Auflage, zu
der der Antragsteller Anlass gegeben hat, betragt die
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Gebuhr héchstens ein Viertel der fir die Genehmigung
festgesetzten Gebuhr.

§4
Kostenbefreiung

Bei Amtshandlungen nach dem Umweltschutzprotokoll-
Ausflihrungsgesetz, die Vorhaben der 6ffentlich gefor-

Bonn, den 17. April 2001
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derten wissenschaftlichen Forschung betreffen, soll von
der Erhebung von Geblhren und Auslagen abgesehen
werden.

§5
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in
Kraft.

Der Bundesminister
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Jlirgen Trittin
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Erste Verordnung
zur Anderung der Verordnung iiber die
Genehmigung fiir Neuanpflanzungen von Rebflachen
in den Weinwirtschaftsjahren 2000/2001 bis 2002/2003

Vom 2. Mai 2001

Auf Grund des § 7 Abs. 2 Nr. 1, 2 und 4, auch in Verbindung mit § 54 Abs. 1 des
Weingesetzes vom 8. Juli 1994 (BGBI. | S. 1467), von denen § 7 Abs. 2 Nr. 1
durch Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe b des Gesetzes vom 17. Mai 2000 (BGBI. | S. 710)
geéndert worden ist, in Verbindung mit Artikel 56 des Zusténdigkeitsanpas-
sungs-Gesetzes vom 18. Méarz 1975 (BGBI. | S. 705) und dem Organisations-
erlass vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) verordnet das Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft:

Artikel 1

§ 4 Satz 2 der Verordnung Uber die Genehmigung fir Neuanpflanzungen von
Rebflachen in den Weinwirtschaftsjahren 2000/2001 bis 2002/2003 vom
9. November 2000 (BGBI. | S. 1501) wird aufgehoben.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 2. Mai 2001

Die Bundesministerin
fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Kinast
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. Erste Verordnung
zur Anderung der Rebflachenrodungsverordnung

Vom 2. Mai 2001

Auf Grund des § 6 Abs. 1 Nr. 18 und 19 in Verbindung mit Abs. 4 Satz 1 und
Abs. 5 sowie der §§ 15 und 16, jeweils in Verbindung mit § 6 Abs. 4 Satz 1, des
Gesetzes zur Durchfiihrung der Gemeinsamen Marktorganisationen in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 20. September 1995 (BGBI. | S. 1146) in Verbin-
dung mit Artikel 56 des Zusténdigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Mérz 1975
(BGBI. I S. 705) und den Organisationserlassen vom 27. Oktober 1998 (BGBI. |
S. 3288) und vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) verordnet das Bundesministe-
rium fUr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit
den Bundesministerien der Finanzen und fiir Wirtschaft und Technologie:

Artikel 1

§ 6 Satz 2 der Rebflachenrodungsverordnung vom 9. November 2000 (BGBI. |
S. 1502) wird aufgehoben.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 2. Mai 2001

Die Bundesministerin
fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Klinast
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Tierschutz-Hundeverordnung

Vom 2. Mai 2001

Das Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Ernah-
rung und Landwirtschaft verordnet jeweils in Verbindung
mit Artikel 56 des Zusténdigkeitsanpassungs-Gesetzes
vom 18. Mérz 1975 (BGBI. | S. 705) und dem Organi-
sationserlass vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) auf
Grund des § 2a Abs. 1, des § 11b Abs. 5 sowie des
§ 12 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4, jeweils in Verbindung mit § 16b
Abs. 1 Satz 2 des Tierschutzgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 25. Mai 1998 (BGBI. | S. 1105,
1818), von denen § 2a Abs. 1 Nr. 5, § 11b Abs. 5und § 12
Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 durch Artikel 2 des Gesetzes vom
12. April 2001 (BGBI. | S. 530) geandert worden sind, nach
Anhérung der Tierschutzkommission:

§1
Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fir das Halten und Zichten
von Hunden (Canis lupus f. familiaris).

(2) Die Vorschriften dieser Verordnung sind nicht an-
zuwenden

1. wahrend des Transportes,

2. wahrend einer tierarztlichen Behandlung, soweit nach
dem Urteil des Tierarztes im Einzelfall andere Anforde-
rungen an die Haltung notwendig sind,

3. bei einer Haltung zu Versuchszwecken im Sinne des
§ 7 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes oder bei Eingriffen
oder Behandlungen zu den in § 6 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4,
§ 10 Abs. 1 oder § 10a des Tierschutzgesetzes
genannten Zwecken, soweit fuir den verfolgten wissen-
schaftlichen Zweck andere Anforderungen an die
Haltung unerlésslich sind.

§2
Allgemeine
Anforderungen an das Halten

(1) Einem Hund ist ausreichend Auslauf im Freien auBer-
halb eines Zwingers oder einer Anbindehaltung sowie
ausreichend Umgang mit der Person, die den Hund halt,
betreut oder zu betreuen hat (Betreuungsperson), zu
gewahren. Auslauf und Sozialkontakte sind der Rasse,
dem Alter und dem Gesundheitszustand des Hundes
anzupassen.

(2) Wer mehrere Hunde auf demselben Grundstiick
halt, hat sie grundsatzlich in der Gruppe zu halten, sofern
andere Rechtsvorschriften dem nicht entgegenstehen.
Von der Gruppenhaltung kann abgesehen werden, wenn
dies wegen der Art der Verwendung, dem Verhalten oder
dem Gesundheitszustand des Hundes erforderlich ist.
Nicht aneinander gewdhnte Hunde diirfen nur unter Auf-
sicht zusammengefiihrt werden.

(3) Einem einzeln gehaltenen Hund ist t&glich mehrmals
die Mdglichkeit zum langer dauernden Umgang mit
Betreuungspersonen zu gewédhren, um das Gemein-
schaftsbedurfnis des Hundes zu befriedigen.

(4) Ein Welpe darf erst im Alter von Uber acht Wochen
vom Muttertier getrennt werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die
Trennung nach tierérztlichem Urteil zum Schutz des
Muttertieres oder des Welpen vor Schmerzen, Leiden
oder Schaden erforderlich ist. Ist nach Satz 2 eine vor-
zeitige Trennung mehrerer Welpen vom Muttertier erfor-
derlich, sollen diese bis zu einem Alter von acht Wochen
nicht voneinander getrennt werden.

§3
Anforderungen an die
Betreuung bei gewerbsmaBigem Ziichten

Wer gewerbsmaBig mit Hunden zlichtet, muss sicher-
stellen, dass flr jeweils bis zu zehn Zuchthunde und ihre
Welpen eine Betreuungsperson zur Verfigung steht, die
die dafir notwendigen Kenntnisse und Fahigkeiten
gegenuber der zustandigen Behérde nachgewiesen hat.

§4

Anforderungen
an das Halten im Freien

(1) Wer einen Hund im Freien halt, hat daftir zu sorgen,
dass dem Hund

1. eine Schutzhitte, die den Anforderungen des Ab-
satzes 2 entspricht, und

2. auBerhalb der Schutzhltte ein witterungsgeschutzter,
schattiger Liegeplatz mit wdrmegeddmmtem Boden

zur Verfiigung stehen. Wéhrend der Téatigkeiten, fur die ein
Hund ausgebildet wurde oder wird, hat die Betreuungs-
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person daflir zu sorgen, dass dem Hund wahrend der
Ruhezeiten ein witterungsgeschiitzter und warmege-
dammter Liegeplatz zur Verfigung steht.

(2) Die Schutzhltte muss aus warmedammendem und
gesundheitsunschadlichem Material hergestellt und so
beschaffen sein, dass der Hund sich daran nicht verletzen
und trocken liegen kann. Sie muss so bemessen sein,
dass der Hund

1. sich darin verhaltensgerecht bewegen und hinlegen
und

2. den Innenraum mit seiner Kérperwédrme warm halten
kann, sofern die Schutzhitte nicht beheizbar ist.

§5
Anforderungen
an das Halten in Rdumen

(1) Ein Hund darf nur in Raumen gehalten werden, bei
denen der Einfall von natirlichem Tageslicht sichergestellt
ist. Die Flache der Offnungen fiir das Tageslicht muss bei
der Haltung in Rdumen, die nach ihrer Zweckbestimmung
nicht dem Aufenthalt von Menschen dienen, grundsatzlich
mindestens ein Achtel der Bodenflache betragen. Satz 2
gilt nicht, wenn dem Hund standig ein Auslauf ins Freie
zur Verfugung steht. Bei geringem Tageslichteinfall sind
die R&dume entsprechend dem natirlichen Tag-Nacht-
Rhythmus zuséatzlich zu beleuchten. In den Rdumen muss
eine ausreichende Frischluftversorgung sichergestellt
sein.

(2) Ein Hund darf in R&dumen, die nach ihrer Zweck-
bestimmung nicht dem Aufenthalt von Menschen dienen,
nur dann gehalten werden, wenn die benutzbare Boden-
flache den Anforderungen des § 6 Abs. 2 entspricht.

(3) Ein Hund darf in nicht beheizbaren Radumen nur
gehalten werden, wenn

1. diese mit einer Schutzhitte nach § 4 Abs. 2 oder einem
trockenen Liegeplatz, der ausreichend Schutz vor Luft-
zug und Kaélte bietet, ausgestattet sind und

2. auBerhalb der Schutzhttte nach Nummer 1 ein warme-
gedammter Liegebereich zur Verfigung steht.

§6
Anforderungen
an die Zwingerhaltung

(1) Ein Hund darf in einem Zwinger nur gehalten wer-
den, der den Anforderungen nach den Abséatzen 2 bis 4
entspricht.

(2) In einem Zwinger muss

1. dem Hund entsprechend seiner Widerristhéhe fol-
gende uneingeschrénkt benutzbare Bodenflache zur
Verfigung stehen, wobei die L&nge jeder Seite
mindestens der doppelten Kdrperldnge des Hundes
entsprechen muss und keine Seite kirzer als zwei
Meter sein darf:

Widerristhbhe Bodenflache
cm mindestens m?2
bis 50 6
Uber 50 bis 65 8

Gber 65 10,
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2. fir jeden weiteren in demselben Zwinger gehaltenen
Hund sowie flrr jede Hiindin mit Welpen zuséatzlich die
Halfte der fur einen Hund nach Nummer 1 vorgeschrie-
benen Bodenflache zur Verfligung stehen,

3. die Hohe der Einfriedung so bemessen sein, dass der
aufgerichtete Hund mit den Vorderpfoten die obere
Begrenzung nicht erreicht.

Abweichend von Satz 1 Nr. 1 muss flr einen Hund, der
regelmaBig an mindestens finf Tagen in der Woche den
Uberwiegenden Teil des Tages auBerhalb des Zwingers
verbringt, die uneingeschrankt benutzbare Zwingerflache
mindestens sechs Quadratmeter betragen.

(3) Die Einfriedung des Zwingers muss aus gesund-
heitsunschadlichem Material bestehen und so beschaffen
sein, dass der Hund sie nicht Gberwinden und sich nicht
daran verletzen kann. Der Boden muss trittsicher und so
beschaffen sein, dass er keine Verletzungen oder Schmer-
zen verursacht und leicht sauber und trocken zu halten ist.
Trennvorrichtungen missen so beschaffen sein, dass sich
die Hunde nicht gegenseitig beiBen kdnnen. Mindestens
eine Seite des Zwingers muss dem Hund freie Sicht nach
auBen ermdglichen. Befindet sich der Zwinger in einem
Gebaude, muss fur den Hund der freie Blick aus dem
Geb&dude heraus gewahrleistet sein.

(4) In einem Zwinger dirfen bis zu einer Hohe, die der
aufgerichtete Hund mit den Vorderpfoten erreichen kann,
keine Strom flhrenden Vorrichtungen, mit denen der
Hund in Berllhrung kommen kann, oder Vorrichtungen,
die elektrische Impulse aussenden, vorhanden sein.

(5) Werden mehrere Hunde auf einem Grundstlick ein-
zeln in Zwingern gehalten, so sollen die Zwinger so an-
geordnet sein, dass die Hunde Sichtkontakt zu anderen
Hunden haben.

(6) Hunde durfen in einem Zwinger nicht angebunden
gehalten werden.

§7

Anforderungen
an die Anbindehaltung

(1) Ein Hund darf in Anbindehaltung nur gehalten
werden, wenn die Anforderungen der Absatze 2 bis 5
erflllt sind.

(2) Die Anbindung muss

1. an einer Laufvorrichtung, die mindestens sechs Meter
lang ist, frei gleiten kénnen,

2. so bemessen sein, dass sie dem Hund einen seitlichen
Bewegungsspielraum von mindestens flinf Metern
bietet,

3. so angebracht sein, dass der Hund ungehindert seine
Schutzhitte aufsuchen, liegen und sich umdrehen
kann.

(3) Im Laufbereich dirfen keine Gegenstédnde vor-
handen sein, die die Bewegungen des Hundes behindern
oder zu Verletzungen fiihren kénnen. Der Boden muss
trittsicher und so beschaffen sein, dass er keine Verlet-
zungen oder Schmerzen verursacht und leicht sauber und
trocken zu halten ist.
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(4) Es durfen nur breite, nicht einschneidende Brust-
geschirre oder Halsbander verwendet werden, die so
beschaffen sind, dass sie sich nicht zuziehen oder zu
Verletzungen fuhren kdnnen.

(5) Es darf nur eine Anbindung verwendet werden, die
gegen ein Aufdrehen gesichert ist. Das Anbindematerial
muss von geringem Eigengewicht und so beschaffen sein,
dass sich der Hund nicht verletzen kann.

(6) Bei Begleitung einer Betreuungsperson wéahrend
der Tatigkeiten, fur die der Hund ausgebildet wurde oder
wird, kann er abweichend von Absatz 1 nach MaBgabe der
Absétze 4 und 5 an einer mindestens drei Meter langen
Anbindung angebunden werden.

(7) Die Anbindehaltung ist verboten bei
1. einem Hund bis zu einem Alter von zwolf Monaten,

2. einer tragenden Hundin im letzten Drittel der Trach-
tigkeit,

3. einer sdugenden Hindin,

4. einem kranken Hund, wenn ihm dadurch Schmerzen,
Leiden oder Schaden zugefiigt wirden.

§8
Fitterung und Pflege

(1) Die Betreuungsperson hat dafiir zu sorgen, dass
dem Hund in seinem gewohnlichen Aufenthaltsbereich
jederzeit Wasser in ausreichender Menge und Qualitat zur
Verflgung steht. Sie hat den Hund mit artgemaBem Futter
in ausreichender Menge und Qualitat zu versorgen.

(2) Die Betreuungsperson hat

1. den Hund unter Berlcksichtigung des der Rasse
entsprechenden Bedarfs regelmaBig zu pflegen und fiir
seine Gesundheit Sorge zu tragen;

2. die Unterbringung mindestens einmal téglich und die
Anbindevorrichtung mindestens zweimal téglich zu
Uberprifen und Méngel unverziglich abzustellen;

3. flr ausreichende Frischluft und angemessene Luft-
temperaturen zu sorgen, wenn ein Hund ohne Aufsicht
in einem Fahrzeug verbleibt;

4, den Aufenthaltsbereich des Hundes sauber und un-
gezieferfrei zu halten; Kot ist t&glich zu entfernen.

§9
Ausnahmen
fur das voribergehende Halten

Die zusténdige Behdrde kann von den Vorschriften des
§ 2 Abs. 2 und 3 sowie § 6 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2
fir das voribergehende Halten von Hunden in Einrich-
tungen, die Fundhunde oder durch Behdrden eingezoge-
ne Hunde aufnehmen, befristete Ausnahmen zulassen,
wenn sonst die weitere Aufnahme solcher Hunde ge-
fahrdet ist.

§10
Ausstellungsverbot

Es ist verboten, Hunde, bei denen Korperteile, ins-
besondere Ohren oder Rute, zum Erreichen bestimmter
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Rassemerkmale vollstédndig oder teilweise amputiert
wurden, auszustellen oder Ausstellungen solcher Hunde
zu veranstalten. Das Ausstellungsverbot nach Satz 1 gilt
nicht, sofern der Eingriff vor dem 1. September 2001 und
in Ubereinstimmung mit den Vorschriften des Tierschutz-
gesetzes in der zum Zeitpunkt des Eingriffs geltenden
Fassung vorgenommen wurde.

§11

Aggressionssteigerung
nach § 11b Abs. 2 des Tierschutzgesetzes

Eine Aggressionssteigerung im Sinne des § 11b Abs. 2
des Tierschutzgesetzes liegt bei Hunden vor, die ein Uber-
steigertes Angriffs- und Kampfverhalten aufweisen, das
durch artgemaBe Signale nicht hinreichend gesteuert
wird. Das Verpaaren von Hunden mit anderen Caniden ist
verboten. Bei Pitbull-Terriern, Staffordshire Bullterriern,
American Staffordshire Terriern und Bullterriern sowie
Kreuzungen mit diesen Tieren ist vom Vorliegen einer
derartigen Aggressionssteigerung auszugehen.

§12
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 18 Abs. 1 Nr. 3
Buchstabe a des Tierschutzgesetzes handelt, wer vor-
sétzlich oder fahrléassig

1. entgegen § 2 Abs. 4 Satz 1 einen Welpen vom Mutter-
tier trennt,

2. entgegen § 3 nicht sicherstellt, dass fiir jeweils bis zu
zehn Zuchthunde und ihre Welpen eine dort genannte
Betreuungsperson zur Verfiigung steht,

3. entgegen § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder Satz 2 nicht daftr
sorgt, dass dem Hund eine Schutzhiitte oder ein Liege-
platz zur Verfligung steht,

4. entgegen § 5 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 oder 3, § 6
Abs. 1 oder 6 oder § 7 Abs. 1 oder 7 einen Hund hélt
oder

5. entgegen § 8 Abs. 2 Nr. 2 einen Mangel nicht oder nicht
rechtzeitig abstellt.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 18 Abs. 1 Nr. 3
Buchstabe b des Tierschutzgesetzes handelt, wer vor-
satzlich oder fahrlassig entgegen § 10 Satz 1 einen Hund
ausstellt oder eine Ausstellung veranstaltet.

§13
Ubergangsvorschrift

(1) FiUr Zichter, die eine Erlaubnis nach § 11 Abs. 1
Nr. 3 Buchstabe a des Tierschutzgesetzes am 14. Mai
2001 haben, gilt § 3 ab dem 1. September 2002.

(2) Wer einen Hund am 14. Mai 2001 in einem Raum
halt, der nicht der Anforderung des § 5 Abs. 1 Satz 1 ent-
spricht, muss das Einhalten dieser Anforderung spates-
tens bis zum 1. September 2004 sicherstellen.

(3) Abweichend von § 6 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2
oder 3 Satz 5 sowie Abs. 5 dirfen Hunde noch bis
zum 31. August 2004 in Zwingern gehalten werden, die am
31. August 2001 bereits in Benutzung genommen worden
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sind und die die Anforderungen des § 4 Abs. 2 der Ver-
ordnung Uber das Halten von Hunden im Freien vom
6. Juni 1974 (BGBI. | S. 1265), geéndert durch Artikel 2
des Gesetzes vom 12. August 1986 (BGBI. | S. 1309),
erfullen.

(4) Abweichend von § 10 Satz 1 dirfen Hunde noch
bis zum 1. Mai 2002 ausgestellt werden.

§14
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. September 2001 in Kraft.
Gleichzeitig tritt die Verordnung Uber das Halten von Hun-
den im Freien vom 6. Juni 1974 (BGBI. | S. 1265), geandert
durch Artikel 2 Nr. 1 des Gesetzes vom 12. August 1986
(BGBI. 1 5.1309), auBer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 2. Mai 2001

Die Bundesministerin
fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Kinast
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B Zweite Verordnung
zur Anderung der Regelbetrag-Verordnung

Vom 8. Mai 2001

Auf Grund

— des durch Artikel 1 Nr. 10 des Gesetzes vom 6. April
1998 (BGBI. | S. 666) neu gefassten § 1612a Abs. 4
Satz 3 in Verbindung mit Abs. 2, 3 Satz 1, Abs. 4
Satz 1 und 2 und Abs. 5 des Burgerlichen Gesetz-
buchs in der im Bundesgesetzblatt Teil lll, Gliederungs-
nummer 400-2, verdffentlichten bereinigten Fassung,
Absatz 4 neu gefasst und Absatz 5 eingefligt durch
Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 2. November 2000
(BGBI. | S. 1479), in Verbindung mit Artikel 5 § 1 des
Kindesunterhaltsgesetzes vom 6. April 1998 (BGBI. |
S. 666), der durch Artikel 2 des Gesetzes vom 2. No-
vember 2000 (BGBI. | S. 1479) neu gefasst worden ist,

— des Artikels 229 § 2 Abs. 2 des Einfihrungsgesetzes
zum Biirgerlichen Gesetzbuche, der durch Artikel 2
Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe b des Gesetzes vom 27. Juni
2000 (BGBI. | S. 897) eingefligt worden ist,

verordnet das Bundesministerium der Justiz:

Artikel 1

Die §§ 1 und 2 der Regelbetrag-Verordnung vom 6. April
1998 (BGBI. | S. 666, 668), die durch die Verordnung
vom 28. Mai 1999 (BGBI. | S. 1100) gedndert worden ist,
werden wie folgt gefasst:

!!§ 1
Festsetzung der Regelbetrage

Die Regelbetrage flr den Unterhalt eines minder-
jahrigen Kindes gegeniiber dem Elternteil, mit dem es
nicht in einem Haushalt lebt, betragen monatlich

Berlin, den 8. Mai 2001

1. in der ersten Altersstufe vom 1. Juli 2001 an
366 Deutsche Mark und vom 1. Januar 2002 an
188 Euro,

2. in der zweiten Altersstufe vom 1. Juli 2001 an
444 Deutsche Mark und vom 1. Januar 2002 an
228 Euro,

3. in der dritten Altersstufe vom 1. Juli 2001 an
525 Deutsche Mark und vom 1. Januar 2002 an
269 Euro.

§2
Festsetzung der Regelbetrage fir das in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet

Die Regelbetrage fir den Unterhalt eines minder-
jahrigen Kindes gegeniber dem Elternteil, mit dem es
nicht in einem Haushalt lebt, betragen in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet monatlich

1. in der ersten Altersstufe vom 1. Juli 2001 an
340 Deutsche Mark und vom 1. Januar 2002 an
174 Euro,

2. in der zweiten Altersstufe vom 1. Juli 2001 an
411 Deutsche Mark und vom 1. Januar 2002 an
211 Euro,

3. in der dritten Altersstufe vom 1. Juli 2001 an
487 Deutsche Mark und vom 1. Januar 2002 an
249 Euro.“

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.

Die Bundesministerin der Justiz
D&aubler-Gmelin
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. Verordnung
zur Anderung der Anhéange 1 und 2 des Chemikaliengesetzes®)

Vom 8. Mai 2001

Auf Grund des § 19d Abs. 2 des Chemikaliengesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 25. Juli 1994 (BGBI. | S. 1703) verordnet die Bundes-
regierung:

Artikel 1

Die Anhéange 1 und 2 des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 25. Juli 1994 (BGBI. | S. 1703), von denen Anhang 1 durch die
Verordnung vom 14. Mai 1997 (BGBI. | S. 1060) geandert worden ist, werden
durch die Anhénge 1 und 2 dieser Verordnung ersetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin, den 8. Mai 2001

Der Bundeskanzler
Gerhard Schroéder

Der Bundesminister
fiar Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Jlirgen Trittin

*) Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 1999/11/EG der Kommission vom 8. Marz 1999
zur Anpassung der Grundsétze der Guten Laborpraxis an den technischen Fortschritt geméas
Richtlinie 87/18/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die
Anwendung der Grundsétze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihnrer Anwendung bei Versuchen
mit chemischen Stoffen (ABl. EGNr. L 77 S. 8).
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Anhang 1
(zu § 19a Abs. 1)

Grundsatze der Guten Laborpraxis (GLP)

Inhaltsiibersicht
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Abschnitt |

1 Anwendungsbereich

Diese Grundsatze der Guten Laborpraxis finden Anwendung auf die nicht-klinischen Sicherheitsprifungen von
Prifgegensténden, die in Arzneimitteln, Pflanzenschutzmitteln und Bioziden, kosmetischen Mitteln, Tierarzneimitteln
sowie in Lebensmittelzusatzstoffen, Futtermittelzusatzstoffen und Industriechemikalien enthalten sind. Haufig sind
diese Prufgegenstande synthetische chemische Produkte; sie kdnnen aber auch naturlichen oder biologischen
Ursprungs sein; unter Umstanden kann es sich um lebende Organismen handeln. Zweck der Prifung dieser
Prifgegensténde ist es, Daten Uber deren Eigenschaften und deren Unbedenklichkeit fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt zu gewinnen.

Zu den nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen, die durch die Grundséatze der
Guten Laborpraxis abgedeckt werden, zdhlen sowohl Laborprifungen als auch Priifungen in Gewachshausern
oder im Freiland.

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

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

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

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

2.2  Begriffe betreffend die Organisation einer Prifeinrichtung

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

(@) Pruafstandort istder Ort, an dem eine oder mehrere Phasen einer Prifung durchgefiihrt werden. Unter
Phasen von Priifungen sind hier einzelne Teile, Abschnitte, Schritte oder Stufen von Prifungen zu verstehen.

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

(4) Leitung eines Prifstandortes bezeichnet diejenige Person oder Personengruppe, die sicher-
zustellen hat, dass diejenigen Phasen der Priifung, fur die sie die Verantwortung Gbernommen hat, nach
diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis durchgefuhrt werden.

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

(6) Prafleiter ist diejenige Person, die fur die Gesamtleitung der nicht-klinischen gesundheits- und
umweltrelevanten Sicherheitspriifung verantwortlich ist.

(7) Ortlicher Versuchsleiter (Principal Investigator) bezeichnet diejenige Person, die, im Falle
einer Multi-Site-Prifung, im Auftrag des Prifleiters bestimmte Verantwortlichkeiten flr die ihr Ubertragenen
Phasen von Priifungen tbernimmt. Die Verantwortung des Prifleiters fir die Gesamtleitung der Prifung
kann nicht an den Ortlichen Versuchsleiter libertragen werden; dies schlieBt die Genehmigung des Priifplans
sowie seiner Anderungen, die Genehmigung des Abschlussberichtes sowie die Verantwortung fiir die
Einhaltung aller anwendbaren Grundsétze der Guten Laborpraxis ein.

(8) Qualitatssicherungsprogramm ist ein definiertes System, dessen Personal von der Prifungs-
durchfiihrung unabhangig ist, und das der Leitung der Prufeinrichtung Gewissheit gibt, dass die Grundsétze
der Guten Laborpraxis eingehalten werden.

(99 Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind doku-
mentierte Verfahrensanweisungen Uber die Durchfiihrung derjenigen Untersuchungen oder Tétigkeiten, die
in der Regel in Prifplanen oder Priifrichtlinien nicht in entsprechender Ausfihrlichkeit beschrieben sind.

(10) Verzeichnis mit Status aller Prifungen (Master Schedule) ist eine Zusammenstellung
von Informationen, die der Abschétzung der Arbeitsbelastung und der Verfolgung des Ablaufs von
Prufungen in einer Prifeinrichtung dient.
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Begriffe betreffend die nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprifungen

1)

(11)
(12)

Nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprtifung, nach-
stehend mit ,,Priifung” bezeichnet, ist eine Untersuchung oder eine Reihe von Untersuchungen, die mit
einem Prifgegenstand unter Labor- oder Umweltbedingungen durchgefiihrt wird, um Daten Uber seine
Eigenschaften und Uber seine Unbedenklichkeit zu gewinnen, mit der Absicht, diese den zustandigen
Bewertungsbehdérden einzureichen.

Kurzzeitprifung ist eine Prifung von kurzer Dauer, die nach weithin gebrduchlichen Routinemethoden
durchgeflhrt wird.

Priafplan ist ein Dokument, das die Ziele und experimentelle Gesamtplanung zur Durchflihrung der
Priifung beschreibt; es schlieBt sdmtliche Prifplanidnderungen ein.

Prufplanédnderung isteine geplante Verdnderung des Priifplans nach Beginn der Priifung in Form einer
Ergénzung.
Prifplanabweichung istein unbeabsichtigtes Abweichen vom Priifplan nach Beginn der Prifung.

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

Rohdaten sind alle urspriinglichen Aufzeichnungen und Unterlagen der Prifeinrichtung oder deren
Uberprifte Kopien, die als Ergebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Tatigkeiten bei einer Priifung
anfallen. Zu den Rohdaten z&hlen beispielsweise Fotografien, Mikrofilm- oder Mikrofichekopien, computer-
lesbare Medien, diktierte Beobachtungen, aufgezeichnete Daten von automatisierten Geréaten oder
irgendwelche anderen Daten auf Speichermedien, die anerkanntermaBen geeignet sind, Informationen
Uber einen, wie im Abschnitt 10 beschrieben, festgelegten Zeitraum sicher zu speichern.

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

Beginn der experimentellen Phase ist der Tag, an dem die ersten priifungsspezifischen Roh-
daten erhoben werden.

Ende der experimentellen Phase istderletzte Tag, an dem noch prifungsspezifische Rohdaten
erhoben werden.

Beginn einer Prifung istder Tag, an dem der Prifleiter den Priifplan unterschreibt.

Abschluss einer Prifung istderTag, an dem der Priifleiter den Abschlussbericht unterschreibt.

Begriffe betreffend den Priifgegenstand

1)
@

©)

Prifgegenstand istein Objekt, das der Prifung unterliegt.

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

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

Tragerstoff ist ein Stoff, mit dem der Priif- oder Referenzgegenstand gemischt, dispergiert oder auf-
geldst wird, um die Anwendung am Priifsystem zu erleichtern.

Abschnitt I
Grundsdtze der Guten Laborpraxis (GLP)

Organisation und Personal der Priifeinrichtung

Aufgaben der Leitung der Prifeinrichtung

(1)

@

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

Die Leitung hat zumindest

(@) sicherzustellen, dass eine Erklarung mit Angabe derjenigen Person oder Personengruppe vorliegt,
welche die Aufgaben der Leitung der Priifeinrichtung im Sinne dieser Grundsétze der Guten Laborpraxis
wahrnimmt;

(b) sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl qualifizierten Personals, geeignete Raumlichkeiten,
Ausrlstung und Materialien vorhanden sind, um die rechtzeitige und korrekte Durchfiihrung der Priifung
zu gewabhrleisten;
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sicherzustellen, dass Aufzeichnungen Uber Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie praktische Erfahrung
und die Aufgabenbeschreibung fir alle wissenschaftlichen und technischen Mitarbeiter gefiihrt
werden;

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

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

sicherzustellen, dass ein Qualitatssicherungsprogramm und das fir dessen Umsetzung erforderliche
Personal vor_handen ist, sowie sicherzustellen, dass die Wahrnehmung der Qualitatssicherungs-
aufgaben in Ubereinstimmung mit diesen Grundsétzen der Guten Laborpraxis erfolgt;

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

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

sicherzustellen, dass jeder Prufplan vom Prifleiter schriftlich genehmigt wird;

sicherzustellen, dass der Prifleiter den genehmigten Prifplan rechtzeitig dem Qualitatssicherungs-
personal zuleitet;

sicherzustellen, dass eine chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen gefihrt wird;
sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person fiir die Flihrung von Archiven bestimmt wird;
sicherzustellen, dass ein Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedule) gefiihrt wird;

sicherzustellen, dass alle Versorgungsguter in der Priifeinrichtung den Anforderungen hinsichtlich ihrer
Verwendung in der Priifung gentigen;

s}_icherzustellen, dass bei Multi-Site-Prtfungen klar definierte Kommunikationswege zwischen Prifleiter,
Ortlichem Versuchsleiter, Qualitatssicherungspersonal und priifendem Personal existieren;

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

Verfahren einzuflihren, die sicherstellen, dass computergestltzte Systeme flr ihre vorgesehene
Anwendung geeignet sind und in Ubereinstimmung mit diesen Grundsatzen der Guten Laborpraxis
validiert, betrieben und gewartet werden.

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

Aufgaben des Prifleiters

(1)

@

Der Prifleiter ist mit der alleinigen Aufsicht tUber die Prifung betraut und trégt die Verantwortung fur die
Gesamtdurchfiihrung der Priifung und flr den Abschlussbericht.

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

(@)
()

©

(d)

©

den Priifplan sowie etwaige Anderungen durch datierte Unterschrift zu genehmigen;

sicherzustellen, dass das Qualitatssicherungspersonal jeweils rechtzeitig tber eine Kopie des Prifplans
sowie etwaiger Anderungen verfligt, und er hat sich wahrend der Durchfiihrung der Priifung so effektiv
wie erforderlich mit dem Qualitatssicherungspersonal zu verstandigen;

sicherzustellen, dass dem priifenden Personal Priifplane und etwaige Anderungen sowie Standard-
arbeitsanweisungen zur Verfiigung stehen;

sicherzustellen, dass der Prifplan und der Apschlussbericht einer Multi-Site-Prifung namentlich die
an der Durchfuhrung der Prifung beteiligten Ortlichen Versuchsleiter und die Priifeinrichtungen und
Prifstandorte sowie die delegierten Aufgaben beschreiben;

sicherzustellen, dass die im Prifplan beschriebenen Verfahren befolgt werden; er hat mdgliche
Auswirkungen etwaiger Priifplanabweichungen auf die Qualitat und Zuverléssigkeit der Prifung
zu bewerten und zu dokumentieren sowie gegebenenfalls KorrekturmaBnahmen zu veranlassen;
etwaige Abweichungen von Standardarbeitsanweisungen bei der Durchflihrung der Priifung hat er zu
bestatigen;
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() sicherzustellen, dass alle gewonnenen Rohdaten liickenlos festgehalten und aufgezeichnet werden;

(9) sicherzustellen, dass im Verlauf einer Prifung eingesetzte computergestitzte Systeme validiert
sind;
(h) den Abschlussbericht datiert zu unterzeichnen, um damit die Verantwortung fir die Zuverléassigkeit

der Daten zu Ubernehmen und anzugeben, inwieweit die Prifung mit diesen Grundsatzen der Guten
Laborpraxis Gbereinstimmt;

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

Aufgaben des Ortlichen Versuchsleiters

Der Ortliche Versuchsleiter stellt sicher, dass die an ihn tibertragenen Phasen der Priifung unter Einhaltung der
anzuwendenden Grundséatze der Guten Laborpraxis durchgefuhrt werden.

Aufgaben des prifenden Personals

1)

@

Das an der Durchfiihrung einer Prifung beteiligte Personal muss fundierte Kenntnisse Uber diejenigen
Abschnitte der Grundsétze der Guten Laborpraxis besitzen, die seine Beteiligung an der Prifung berihren.

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

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

Das priifende Personal hat Gesundheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Gefahrdung fir sich selbst auf
ein MindestmaB zu beschranken und die Zuverlassigkeit der Priifung zu gewahrleisten. Es hat relevante, ihm
bekannte gesundheitliche oder medizinische Probleme der zustandigen Person mitzuteilen, um eventuell
von Arbeiten ausgeschlossen werden zu kdénnen, bei denen eine Beeintrachtigung der Prifung mdglich
erscheint.

Qualitatssicherungsprogramm

Allgemeines

(1)

@

©)

Die Prufeinrichtung muss Uber ein dokumentiertes Qualitatssicherungsprogramm verfigen, um zu
gewabhrleisten, dass die Prifungen in Ubereinstimmung mit diesen Grundséatzen der Guten Laborpraxis
durchgefihrt werden.

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

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

Aufgaben des Qualitatssicherungspersonals

Das Qualitatssicherungspersonal hat zumindest

(@)

(b)

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

zu Uberprifen, ob der Prufplan die nach den Grundsétzen der Guten Laborpraxis erforderlichen Infor-
mationen enthalt. Diese Uberpriifung ist zu dokumentieren;

Inspektionen durchzuflihren, um festzustellen, ob alle Prifungen unter Einhaltung dieser Grundsatze
der Guten Laborpraxis durchgefuhrt werden. Wahrend der Inspektionen soll auch festgestellt werden, ob
Prifplane und Standardarbeitsanweisungen dem priifenden Personal direkt zur Verfligung stehen und
befolgt werden.

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

— prufungsbezogene Inspektionen,
— einrichtungsbezogene Inspektionen,
— verfahrensbezogene Inspektionen.

Aufzeichnungen Uber diese Inspektionen sind aufzubewahren;
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(d) die Abschlussberichte zu inspizieren und, soweit zutreffend, zu bestétigen, dass Methoden, Verfahren und
Beobachtungen korrekt und umfassend beschrieben worden sind und dass die berichteten Ergebnisse die
Rohdaten der Prifungen korrekt und umfassend wiedergeben;

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

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

Raumlichkeiten und Einrichtungen

Allgemeines

(1) Die Prifeinrichtung hat eine zweckentsprechende GroBe, Konstruktion und Lage aufzuweisen, um
den Anforderungen der Prufung zu entsprechen und um Stérungen, die die Zuverlassigkeit der Prifung
beeintrachtigen kénnten, auf ein Mindestmal zu beschranken.

(2) Die Prufeinrichtung muss so angelegt sein, dass die einzelnen Arbeitsablaufe ausreichend voneinander
getrennt werden kénnen, um die ordnungsgemaBe Durchflihrung jeder einzelnen Priifung zu gewabhrleisten.

R&umlichkeiten und Einrichtungen flr Prifsysteme

(1) Die Prufeinrichtung muss Uber eine ausreichende Zahl von Rdumen oder Bereichen verfligen, um die
getrennte Unterbringung von Priifsystemen und einzelnen Priifungen fur Stoffe oder Organismen, deren
biologische Geféhrlichkeit bekannt ist oder angenommen werden kann, zu ermdéglichen.

(2) Geeignete Rdume oder Bereiche mussen fur die Diagnose, Behandlung und Bek&mpfung von Krankheiten
zur Verfligung stehen, um zu gewéhrleisten, dass keine unannehmbare Beeintréachtigung der Prifsysteme
auftritt.

(8) Fur Versorgungsguter und Ausristungsgegenstande missen Lagerrdume oder -bereiche vorhanden sein.
Diese Lagerrdume oder -bereiche missen von den Unterbringungsrdumen oder -bereichen fur Prifsysteme
getrennt sein und angemessenen Schutz vor Ungeziefer, Verunreinigungen und Verderb gewéhrleisten.

R&umlichkeiten und Einrichtungen fiir den Umgang mit Prif- und Referenzgegenstanden

(1) Um Verunreinigungen und Verwechslungen zu vermeiden, missen getrennte R&ume oder Bereiche fir
Eingang und Lagerung der Prif- und Referenzgegenstande und fiir das Mischen der Priifgegenstande mit
Tragerstoffen vorhanden sein.

(2) Die Lagerraume oder -bereiche fir die Priifgegenstédnde miissen von den Raumen oder Bereichen getrennt
sein, in denen die Prifsysteme untergebracht sind. Sie missen geeignet sein, Identitat, Konzentration,
Reinheit und Stabilitat der Prifgegenstédnde zu wahren und die sichere Lagerung gefahrlicher Stoffe zu
gewabhrleisten.

R&umlichkeiten und Einrichtungen fiir Archive

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

Abfallbeseitigung

Abfélle sind so zu handhaben und zu beseitigen, dass die Prifungen nicht gefdhrdet werden. Hierzu gehdren
Vorkehrungen fir zweckmaBige Sammlung, Lagerung, Beseitigung, Dekontaminations- und Transportverfahren.

Geréate, Materialien und Reagenzien

(1) Gerate, einschlieBlich validierter computergestltzter Systeme, die zur Gewinnung, Erfassung und Wieder-
gabe von Daten und zur Kontrolle der fir die Prifung bedeutsamen Umweltbedingungen verwendet
werden, sind zweckméBig unterzubringen und mussen eine geeignete Konstruktion und ausreichende
Leistungsfahigkeit aufweisen.

(2) Die bei einer Prifung verwendeten Gerate sind in regelmaBigen Zeitabstdnden gemaB den Standard-
arbeitsanweisungen zu Uberprifen, zu reinigen, zu warten und zu kalibrieren. Aufzeichnungen dartber sind
aufzubewahren. Kalibrierungen mussen, wo notwendig, auf nationale oder internationale Messstandards
zuriickgeflihrt werden kénnen.
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(8) Gerédte und Materialien, die in einer Prifung verwendet werden, dirfen die Prifsysteme nicht beein-
trachtigen.

(4) Chemikalien, Reagenzien und Ld&sungen sind so zu beschriften, dass Identitdt (mit Konzentration, falls
notig), Verfallsdatum sowie besondere Lagerungshinweise ersichtlich sind. Informationen zu Herkunft,
Herstellungsdatum und Haltbarkeit mussen zur Verfligung stehen. Das Verfallsdatum kann auf Basis einer
dokumentierten Bewertung oder Analyse verlangert werden.

Priifsysteme

Physikalische und chemische Priifsysteme

(1) Gerate, mit denen physikalische und chemische Daten gewonnen werden, sind zweckmaBig unterzubringen
und mussen eine geeignete Konstruktion und ausreichende Leistungsfahigkeit aufweisen.

(@) Die Sicherstellung der Funktion von physikalischen und chemischen Prifsystemen muss gewé&hrleistet
sein.

Biologische Prifsysteme

(1) Fur die Aufbewahrung, Unterbringung, Handhabung und Pflege von biologischen Prifsystemen sind
geeignete Bedingungen zu schaffen, um die Qualitét der Daten zu gewé&hrleisten.

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

(3) Uber Herkunft, Ankunftsdatum und Zustand bei der Ankunft der Priifsysteme missen Aufzeichnungen
gefUhrt werden.

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

(5) Alle zur Identifizierung der Prifsysteme erforderlichen Angaben sind auf deren Kafigen oder Behaltern
anzubringen. Prufsystem-Individuen, die im Verlauf der Prifung aus ihren Kafigen oder Behéltnissen
entnommen werden, missen, soweit mdglich, geeignete Identifizierungsmerkmale tragen.

(6) Wahrend des Gebrauchs mussen alle Kafige oder Behalter fir Prifsysteme in angemessenen Absténden
gereinigt und keimarm gemacht werden. Materialien, mit denen die Prifsysteme in Beriihrung kommen,
mussen frei sein von Verunreinigungen in Konzentrationen, die Auswirkungen auf die Prifung haben
kénnten. Einstreu fir Tiere ist so oft zu wechseln, wie es die gute Tierpflegepraxis erfordert. Die Anwendung
von Schadlingsbekampfungsmitteln ist zu dokumentieren.

(7) Prufsysteme fur Freilandprifungen sind so anzulegen, dass eine Beeinflussung der Prifung durch
Sprihnebelabdrift oder friiher eingesetzte Pflanzenschutzmittel vermieden wird.

Priif- und Referenzgegenstande

Eingang, Handhabung, Entnahme und Lagerung

(1) Aufzeichnungen sind zu fiihren, aus denen die Charakterisierung der Prif- und Referenzgegenstande, das
Eingangsdatum, das Verfallsdatum, die eingegangenen und die bei den Priifungen verwendeten Mengen
ersichtlich sind.

(@) Handhabungs-, Entnahme- und Lagerungsverfahren sind so festzulegen, dass die Homogenitat und
Stabilitdt soweit wie méglich gewéhrleistet und Verunreinigungen oder Verwechslungen ausgeschlossen
sind.

(8) Auf den Lagerbehéltnissen sind Kennzeichnungsangaben, Verfallsdatum und besondere Lagerungs-
hinweise anzubringen.
Charakterisierung

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

(2) Fur jede Prifung mussen Identitat, einschlieBlich Chargennummer, Reinheit, Zusammensetzung, Konzen-
tration oder sonstige Eigenschaften zur Charakterisierung jeder Charge der Prif- oder Referenzgegensténde
bekannt sein.
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Bei der Lieferung des Prifgegenstandes durch einen Auftraggeber ist in Zusammenarbeit zwischen
Auftraggeber und Priifeinrichtung ein Verfahren festzulegen, auf welche Weise die Identitat des Prif-
gegenstandes, der in der Prifung eingesetzt wird, eindeutig bestéatigt wird.

Die Stabilitat der Prif- und Referenzgegenstande unter Lager- und Priifbedingungen muss fiir alle Priifungen
bekannt sein.

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

Fur eine eventuelle analytische Absicherung ist von jeder Charge eines Prifgegenstandes, der in einer
Priifung, mit Ausnahme von Kurzzeitpriifungen, verwendet wird, ein Riickstellmuster aufzubewahren.

Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs)

(1)

Eine Prifeinrichtung muss Uber schriftliche Standardarbeitsanweisungen verfiigen, die von ihrer Leitung
genehmigt und dafiir vorgesehen sind, die Qualitdt und Zuverlassigkeit der im Verlauf der Prifung in der
Prifeinrichtung gewonnenen Daten zu gewdhrleisten. Auch die Uberarbeiteten Versionen der Standard-
arbeitsanweisungen sind von der Leitung der Priifeinrichtung zu genehmigen.

Jeder einzelnen Arbeitseinheit und jedem einzelnen Arbeitsbereich der Prifeinrichtung mussen die fir
die dort durchgefiihrten Arbeiten relevanten Standardarbeitsanweisungen in aktueller Version unmittelbar
zur Verfugung stehen. Verdffentlichte Fachbilcher, analytische Methoden und Fachartikel sowie
Bedienungsanleitungen kénnen als Ergdnzung zu diesen Standardanweisungen verwendet werden.

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

Standardarbeitsqnweisungen mussen mindestens flir folgende Bereiche vorhanden sein, wobei die unter
den jeweiligen Uberschriften angegebenen Einzelheiten als veranschaulichende Beispiele anzusehen
sind:

1. Prif- und Referenzgegensténde
Eingang, Identifizierung, Kennzeichnung, Handhabung, Entnahme und Lagerung.
2. Gerate, Materialien und Reagenzien
(@) Gerate
Bedienung, Wartung, Reinigung, Kalibrierung;
(b) Computergestiitzte Systeme

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

(c) Materialien, Reagenzien und Lésungen
Zubereitung und Kennzeichnung.
3. Fuhren von Aufzeichnungen, Berichterstattung, Aufbewahrung und Wiederauffindung

Kodieren der Priifungen, Datenerhebung, Erstellen von Berichten, Indexierungssysteme, Umgang mit
Daten einschlieBlich Verwendung von computergestitzten Systemen.

4. Prufsysteme, soweit fur die Prifung relevant
(@) Vorbereitung von Rdumen und Raumumweltbedingungen fir Prifsysteme;

(b) Verfahren fur Eingang, Umsetzung, ordnungsgemaBe Unterbringung, Charakterisierung, Identifi-
zierung und Versorgung der Prifsysteme;

(c) Vorbereitung, Beobachtung und Untersuchung der Prifsysteme vor, wéhrend und am Ende der
Prifung;

(d) Handhabung von Tieren, die im Verlauf der Priifung moribund oder tot aufgefunden werden;

() Sammlung, Kennzeichnung und Handhabung von Proben einschlieBlich Sektion und Histo-
pathologie;

() Anlage und Standortwahl von Prifsystemen auf Prifflachen.
5. Qualitatssicherungsverfahren

Tatigkeit des Qualitatssicherungspersonals bei der organisatorischen und terminlichen Planung,
Durchfuhrung, Dokumentation und Berichterstattung von Inspektionen.
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Priifungsablauf

Prifplan

(1) Vor Beginn jeder Priifung muss ein schriftlicher Prifplan vorliegen. Der Priifplan muss vom Prifleiter
durch datierte Unterschrift genehmigt und vom Qualitatssicherungspersonal auf GLP-Konformitat geman
Abschnitt I Nummer 2.2 Buchstabe b Uberpriift werden.

(2a) Prifplanédnderungen mussen begriindet und durch datierte Unterschrift des Priifleiters genehmigt werden
und sind gemeinsam mit dem Prufplan aufzubewahren.

(2b) Priifplanabweichungen miissen vom Priifleiter und vom zusténdigen Ortlichen Versuchsleiter umgehend
beschrieben, erlautert, bestatigt und datiert sowie zusammen mit den Rohdaten aufbewahrt werden.

(8) Bei Kurzzeitpriifungen kann ein Standard-Prifplan mit priifungsspezifischen Ergénzungen benutzt werden.

Inhalt des Priifplans

Der Priifplan muss mindestens folgende Angaben enthalten:

(1) Bezeichnung der Prifung, der Priif- und Referenzgegensténde
(@) beschreibender Titel;
(b) Erklarung tber Art und Zweck der Priifung;

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

(d) zuverwendender Referenzgegenstand.
(2) Angaben Uber den Auftraggeber und die Priifeinrichtung
(@ Name und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift der Prifeinrichtung sowie aller weiteren an der Priifung beteiligten Prif-
einrichtungen und Prifstandorte;

(¢) Name und Anschrift des Priifleiters;

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

(3) Termine

(@) Das Datum der Genehmigung des Priifplans durch die Unterschrift des Priifleiters.

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

Bezugnahme auf die anzuwendenden OECD-Priifrichtlinien oder sonstige anzuwendende Priifrichtlinien
oder -methoden.

(5) Einzelangaben, soweit fur die Priifung relevant
(@) Begrindung fir die Wahl des Priifsystems;

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

P
(¢)
-

Applikationsmethode und Begriindung fur deren Wahl;

©)

Dosierungen und Konzentrationen, Haufigkeit und Dauer der Applikation;

©

Ausfihrliche Angaben Uber die experimentelle Gesamtplanung, einschlieBlich der chronologischen Be-
schreibung des Prifablaufs, aller Methoden, Materialien und Bedingungen, sowie Art und Haufigkeit der
vorzunehmenden Analysen, Messungen, Beobachtungen und Untersuchungen und die gegebenenfalls
anzuwendenden statistischen Verfahren.

(6) Aufzeichnungen

Liste der aufzubewahrenden Aufzeichnungen.

Durchfuhrung der Prifung

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

(2) Die Prufung ist gemaB dem Prifplan durchzufihren.
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Alle wahrend der Priifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar, unverzig-
lich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind datiert zu unterschreiben oder
abzuzeichnen.

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

Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die dafir
verantwortlichen Personen zu kennzeichnen. Computergestitzte Systeme missen so ausgelegt sein,
dass jederzeit die Aufzeichnung eines vollstdndigen audit trails zur Verfligung steht, der sémtliche Daten-
anderungen anzeigt, ohne die Originaldaten unkenntlich zu machen. Alle Datendnderungen missen mit
der sie &ndernden Person verknUpft werden kdnnen, z.B. durch die Verwendung von mit Datum und Uhrzeit
versehenen (elektronischen) Unterschriften. Anderungen sind zu begriinden.

Bericht iiber die Priifergebnisse

Allgemeines

(1)

@

©)

“)

©)

Fir jede Prifung muss ein Abschlussbericht erstellt werden. Bei Kurzzeitpriifungen kann ein Standard-
Abschlussbericht mit prifungsspezifischen Erganzungen erstellt werden.

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

Der Abschlussbericht muss vom Prifleiter datiert unterschrieben werden, um die Ubernahme der
Verantwortung flur die Zuverlassigkeit der Daten zu dokumentieren. Des Weiteren ist anzugeben, inwieweit
die Priifung mit diesen Grundséatzen der Guten Laborpraxis Gbereinstimmt.

Korrekturen und Ergédnzungen eines Abschlussberichts sind in Form von Nachtrdgen vorzunehmen.
In diesen Nachtrégen sind die Griinde fir die Korrekturen oder Ergdnzungen deutlich darzulegen und
vom Prifleiter datiert zu unterzeichnen.

Eine Reformatierung des Abschlussberichts zur Erfiillung von Zulassungsbestimmungen einer nationalen
Bewertungsbehdérde stellt keine Korrektur, Ergdnzung oder Anderung des Abschlussberichts im obigen
Sinne dar.

Inhalt des Abschlussberichts

Der Abschlussbericht muss mindestens folgende Angaben enthalten:

(1)

Bezeichnung der Priifung, der Priif- und Referenzgegenstande
(@) beschreibender Titel;

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

(c) Bezeichnung des Referenzgegenstandes durch den Namen;

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

(@) Name und Anschrift des Auftraggebers;

(b) Name und Anschrift aller beteiligten Prufeinrichtungen und Prifstandorte;

(¢) Name und Anschrift des Priifleiters;
(

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

(e) Name und Anschrift der Wissenschaftler, die Berichte zum Abschlussbericht beigetragen haben.
Termine

Zeitpunkt fir Beginn und Ende der experimentellen Phase der Priifung.

Erklarung

Qualitatssicherungserkldrung, aus der Art und Zeitpunkt der Inspektionen, die inspizierten Phasen der
Prifung sowie die Zeitpunkte hervorgehen, an denen der Leitung und dem Priifleiter sowie gegebenenfalls
einem Ortlichen Versuchsleiter Inspektionsergebnisse berichtet wurden. Diese Erkldrung dient auch als
Bestétigung, dass der Abschlussbericht die Rohdaten widerspiegelt.

Beschreibung von Materialien und Priifmethoden
(@) Beschreibung der verwendeten Methoden und Materialien;

(b) Verweis auf OECD-Priifrichtlinien oder sonstige Prufrichtlinien/-methoden.
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(6) Ergebnisse
(@) Zusammenfassung der Ergebnisse;
(b) alle im Prufplan geforderten Informationen und Daten;

(c) Darlegung der Ergebnisse einschlieBlich der Berechnungen sowie der Bestimmungen der statistischen
Signifikanz;

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

Aufbewahrungsorte des Priifplans, der Rickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstédnden, Proben,
Rohdaten und des Abschlussberichts.

Archivierung und Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Materialien

Zu den Archiven diirfen nur von der Leitung dazu befugte Personen Zutritt haben. Uber Entnahme und Riickgabe
sind Aufzeichnungen zu fihren.
Folgendes ist 15 Jahre in den Archiven aufzubewahren:

(@ Prufplan, Rohdaten, Ruckstellmuster von Prif- und Referenzgegensténden, Proben und Abschlussbericht
jeder Priifung;

(b) Aufzeichnungen Uber alle nach dem Qualitatssicherungsprogramm vorgenommenen Inspektionen sowie
das Verzeichnis mit Status aller Priifungen (Master Schedule);

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

d) Aufzeichnungen und Berichte Uiber die Wartung und Kalibrierung der Geréte;

~

Validierungsunterlagen fir computergestitzte Systeme;

(
(e
(

=

chronologische Ablage aller Standardarbeitsanweisungen;
(@) Aufzeichnungen zur Kontrolle der Umweltbedingungen.

Falls fur bestimmte prifungsrelevante Materialien kein Archivierungszeitraum in Satz 1 festgelegt wurde,
ist deren Entsorgung zu dokumentieren. Falls Rickstellmuster von Prif- und Referenzgegenstanden vor Ablauf
des festgelegten Archivierungszeitraums entsorgt werden, ist dies zu begriinden und zu dokumentieren.
Ruckstellmuster von Prif- und Referenzgegenstanden sowie Proben missen nur solange aufbewahrt werden,
wie deren Qualitét eine Beurteilung zulasst.

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

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

Landessiegel/Coloured Logo

Gute Laborpraxis/Good Laboratory Practice

GLP-Bescheinigung/Statement of GLP Compliance

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

Eine GLP-Inspektion zur Uberwachung der Einhaltung
der GLP-Grundsatze gemaB Chemikaliengesetz bzw.
Richtlinie 88/320/EG wurde durchgefiihrt in:

|:| Prifeinrichtung/Test facility

Assessment of conformity with GLP according to
Chemikaliengesetz and Directive 88/320/EEC at:

[ ] Priifstandort/Test site

(Unverwechselbare Bezeichnung und Adresse/Unequivocal name and address)

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

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

Die/Der genannte Prifeinrichtung/Prifstandort befindet
sich im nationalen GLP-Uberwachungsverfahren und
wird regelmaBig auf Einhaltung der GLP-Grundsatze
Uberwacht.

Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes wird hiermit
bestatigt, dass in dieser Prifeinrichtung/diesem Prif-
standort die oben genannten Prufungen unter Einhaltung
der GLP-Grundséatze durchgefihrt werden kénnen.

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

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

Unterschrift, Datum/Signature, Date

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

(Name und Adresse der GLP-Uberwachungsbehérde/
Name and address of the GLP Monitoring Authority)
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Verordnung
zum Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe zur Vermeidung des Risikos
der Ubertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien durch Arzneimittel
(Arzneimittel-TSE-Verordnung)

Vom 9. Mai 2001

Es verordnen
— das Bundesministerium flir Gesundheit auf Grund

— des § 6 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998
(BGBI. I S. 3586) in Verbindung mit Artikel 56 des
Zusténdigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Méarz
1975 (BGBI. | S. 705) und dem Organisationserlass
vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127),

— des § 54 Abs. 1 und 2 Nr. 1 bis 3 in Verbindung mit
§ 83 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. |
S. 3586) in Verbindung mit Artikel 56 des Zustén-
digkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975
(BGBI. I S. 705), den Organisationserlassen vom
27. Oktober 1998 (BGBI. | S. 3288) und vom 22. Ja-
nuar 2001 (BGBI. | S. 127) im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Techno-
logie,

— das Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Erndh-
rung und Landwirtschaft auf Grund

— des § 6 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998
(BGBI. I S. 3586) in Verbindung mit Artikel 56 des
Zustandigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz
1975 (BGBI. | S. 705) und dem Organisationserlass
vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit,

— des § 54 Abs. 1 und 2 Nr. 1 bis 3 in Verbindung mit
§ 83 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. |
S. 3586) in Verbindung mit Artikel 56 des Zustén-
digkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975
(BGBI. I S. 705), den Organisationserlassen vom
27. Oktober 1998 (BGBI. | S. 3288) und vom 22. Ja-
nuar 2001 (BGBI. | S. 127) im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Techno-
logie und dem Bundesministerium fir Gesundheit:

§1

Verbot der Verwendung
bestimmter Stoffe, bestimmter Zubereitungen
aus Stoffen oder bestimmter Gegenstéande

(1) Es ist verboten, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
oder Gegensténde, die von im Vereinigten Koénigreich
GroBbritannien und Nordirland oder von in der Portu-
giesischen Republik getdteten Rindern stammen, bei der
Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1
und 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes, die zum Zwecke der
Abgabe an andere erfolgt, zu verwenden, soweit nicht in
Absatz 5 Abweichendes bestimmt ist.

(2) Es ist verboten, bei der Herstellung von Arznei-
mitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1 des Arznei-
mittelgesetzes, die zum Zwecke der Abgabe an andere
erfolgt,

— den gesamten Kopf einschlieBlich Gehirn und Augen,
Rickenmark, Wirbels&ule einschlieBlich Spinalganglien,
Trigeminalganglien, Mandeln und Thymus von mehr als
sechs Monate alten Rindern sowie von Schafen oder
Ziegen aller Altersklassen,

— den Darm von Rindern, Schafen oder Ziegen aller
Altersklassen,

— die Milz von mehr als sechs Monate alten Rindern sowie
von Schafen oder Ziegen aller Altersklassen

zu verwenden, soweit nicht in den Abséatzen 3 und 5
Abweichendes bestimmt ist.

(3) Abweichend von Absatz 2 dirfen die dort genann-
ten Korperteile oder Koérperbestandteile von Rindern im
Alter bis zu zwolf Monaten flr die Herstellung solcher
Fertigarzneimittel verwendet werden, deren Wirksamkeit
die Verwendung aus geschlechtsreifen Tieren gewon-
nener Ausgangsstoffe voraussetzt und die nicht durch
andere Fertigarzneimittel mit gleichartiger Indikation
ersetzt werden kénnen.

(4) Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 und 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes, die entgegen
Absatz 1 oder 2, jeweils in Verbindung mit Absatz 5, her-
gestellt worden sind, in den Verkehr zu bringen.

(5) Abweichend von den Abséatzen 1 und 2 dirfen nicht
arzneilich wirksame Bestandteile (Hilfsstoffe) und Produk-
tionshilfsstoffe bei der Herstellung von Arzneimitteln im
Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes
verwendet werden,

1. wenn ihre Eignung zur Herstellung von Arzneimitteln
von dem fur die Herstellung Verantwortlichen gepruft,
ihr Herstellungsbetrieb von ihm aufgezeichnet ist und
sie unter Berlcksichtigung der Vorschriften des Euro-
paischen Arzneibuches nach einem Verfahren her-
gestellt worden sind, das nach dem Stand der Kenntnis
gewabhrleistet, dass mit der Verwendung dieser Hilfs-
stoffe oder Produktionshilfsstoffe kein Risiko der Uber-
tragung spongiformer Enzephalopathien verbunden
ist, oder

2. wenn sie im Falle des Verbringens aus dem Vereinigten
Konigreich GroBbritannien und Nordirland oder aus
der Portugiesischen Republik in den Geltungsbereich
dieser Verordnung

a) so gekennzeichnet sind, dass der Herstellungs-
betrieb festgestellt werden kann und dieser vom
Bundesministerium flr Gesundheit im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht worden ist,
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b) mit Begleitpapieren versehen sind, durch die
bestatigt wird, dass sie im Falle des Verbringens
aus dem Vereinigten Konigreich GroBbritannien
und Nordirland die Anforderungen der Entschei-
dung 98/256/EG des Rates vom 16. Marz 1998
mit DringlichkeitsmaBnahmen zum Schutz gegen
die spongiforme Rinderenzephalopathie sowie zur
Anderung der Entscheidung 94/474/EG und zur
Aufhebung der Entscheidung 96/239/EG (ABI. EG
Nr. L 113 S. 33) oder im Falle des Verbringens aus
der Portugiesischen Republik die Anforderungen
der Entscheidung 98/653/EG der Kommission vom
18. November 1998 mit durch das Auftreten der
spongiformen Rinderenzephalopathie in Portugal
notwendig gewordenen DringlichkeitsmaBnahmen
(ABI. EG Nr. L 311 S. 23) erfullen, und

c) soweit die Hilfsstoffe oder Produktionshilfsstoffe
von im Vereinigten Konigreich GroBbritannien und
Nordirland oder in der Portugiesischen Republik
getoteten Tieren stammen, sie mit einer amts-
tierérztlichen Bescheinigung versehen sind, in der
angegeben wird, wie oft amtliche Uberpriifungen im
Herstellungsbetrieb durchgefiihrt worden sind.

§2

Erklarung fir das Verbringen
aus Mitgliedstaaten der Européaischen Union
und die Einfuhr aus Drittstaaten

Fir Fertigarzneimittel, die in den Geltungsbereich dieser
Verordnung verbracht werden sollen, hat der fir das
Verbringen Verantwortliche eine von ihm unterzeichnete
Erklarung mit folgendem Wortlaut bereitzuhalten und der
zustandigen Behorde auf deren Verlangen unverziglich
vorzulegen: ,Das Erzeugnis enthalt weder spezifiziertes
Risikomaterial im Sinne von § 1 Abs. 2 der Arzneimittel-
TSE-Verordnung, noch ist es unter Verwendung von
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solchem Material hergestellt worden.“ Dies gilt nicht
fur Fertigarzneimittel, die keine arzneilich wirksamen
Bestandteile tierischer Herkunft enthalten und die, sofern
sie unter Verwendung von Hilfsstoffen oder Produktions-
hilfsstoffen im Sinne von § 1 Abs. 1 und 2 hergestellt
worden sind, die Voraussetzungen von § 1 Abs. 5 erflllen.

§3
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten
(1) Nach §95 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 bis 4 des Arzneimittel-

gesetzes wird bestraft, wer vorsatzlich oder fahrlassig
entgegen § 1 Abs. 4 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt.

(2) Nach § 96 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes wird
bestraft, wer entgegen § 1 Abs. 1 oder 2 einen Stoff, eine
Zubereitung oder einen Gegenstand verwendet.

() Wer eine in Absatz 2 bezeichnete Handlung fahr-
lassig begeht, handelt nach § 97 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes ordnungswidrig.

(4) Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31
des Arzneimittelgesetzes handelt, wer entgegen § 2
Satz 1 eine Erklarung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt.

§4
Ubergangsregelung

§ 1 Abs. 2 ist fur Volumenersatzmittel erst ab dem
14. Mai 2002 anzuwenden.

§5
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 15. Mai 2001 in Kraft.
Gleichzeitig tritt die AMG-TSE-Verordnung vom 28. Mérz
1996 (BAnz. S. 3817), zuletzt gedndert durch Artikel 4
der Verordnung vom 29. Juni 2000 (BGBI. I S. 997),
auBer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 9. Mai 2001

Die Bundesministerin fir Gesundheit
Ulla Schmidt

Die Bundesministerin
fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Kinast
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Bekanntmachung
uber die Auspragung von Bundesmiinzen im Nennwert von 10 Deutschen Mark
(Gedenkmiinze ,,750 Jahre Katharinenkloster — 50 Jahre Meeresmuseum Stralsund®)

Vom 27. April 2001

Auf Grund des § 6 des Gesetzes Uber die Auspragung
von Scheidemiinzen in der im Bundesgesetzblatt Teil lll,
Gliederungsnummer 690-1, verdffentlichten bereinigten
Fassung hat die Bundesregierung beschlossen, zum
Thema ,,750 Jahre Katharinenkloster — 50 Jahre Meeres-
museum Stralsund“ eine Bundesmiinze (Gedenkmuinze)
im Nennwert von 10 Deutschen Mark prégen zu lassen.

Die Auflage der Miinze betragt 3,3 Millionen Stlck,
darunter 0,8 Millionen Stiick in Spiegelglanz. Die Pragung
in Normalausfihrung erfolgt durch die Staatliche Mlinze
Berlin. Die Herstellung in Spiegelglanz wird von allen funf
deutschen Minzamtern zu gleichen Teilen realisiert.

Die Minze wird ab dem 13. Juni 2001 in den Ver-
kehr gebracht. Sie besteht aus einer Legierung von
925 Tausendteilen Silber und 75 Tausendteilen Kupfer,
hat einen Durchmesser von 32,5 Millimetern und eine
Masse (Gewicht) von 15,5 Gramm. Das Geprage auf bei-
den Seiten ist erhaben und wird von einem schiitzenden,
glatten Randstab umgeben.

Berlin, den 27. April 2001

Die Bildseite zeigt in der oberen Hélfte die Nordansicht
der mittelalterlichen Klosteranlage, in der unteren, getrennt
durch eine zweizeilige Beschriftung mit dem Munztitel,
das wichtigste Exponat des Meeresmuseums, einen 1825
an der Westkuste Rigens gestrandeten Finnwal.

Die Wertseite zeigt einen Bundesadler, das Miunz-

zeichen ,,A“ der Staatlichen Miinze Berlin, die Jahreszahl
,2001“ und die Umschrift

~BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
10 DEUTSCHE MARK*.

Bei den MiUnzen in der Qualitat Spiegelglanz erscheinen
die Minzzeichen

»A% D% LFY, .G und ,J%

Der glatte Mlnzrand enthalt in vertiefter Pragung die
Inschrift:
~OHNE WASSER KEIN LEBEN*“.

Der Entwurf der Mlinze stammt von Herrn Dietrich
Dorfstecher, Berlin.

Der Bundesminister der Finanzen
Hans Eichel

750 ;A:IR_, KATHARHNENKIL%M ;
50 JAHRE M‘? ER_.SMU SEUM ;

1@ DEUTSCHIE
MARK
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Berichtigung
B des Ersten Gesetzes
zur Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

Vom 27. April 2001

Das Erste Gesetz zur Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch vom
3. April 2001 (BGBI. | S. 467) ist wie folgt zu berichtigen:

In Artikel 2 Buchstabe a ist der Anderungsbefehl

»In § 4 Abs. 1 wird nach Nummer 2 der Punkt durch ein Komma ersetzt
und folgende Nummer 3 angeflgt:“

durch den Anderungsbefehl
»In § 4 Abs. 1 wird nach Nummer 2 eingefugt:“

zu ersetzen und am Ende der neuen Nummer 3 der Punkt durch ein Komma
Zu ersetzen.

Berlin, den 27. April 2001

Bundesministerium
fur Arbeit und Sozialordnung
Im Auftrag
Steinmann

Berichtigung
der Veréffentlichung der
Entscheidungsformel des Bundesverfassungsgerichts

Vom 8. Mai 2001

Die Vertffentlichung der Entscheidungsformel aus dem Urteil des Bundes-
verfassungsgerichts vom 3. April 2001 — 1 BvR 1692/94 — (BGBI. | S. 774) ist wie
folgt zu berichtigen:

In Nr. 1 sind die Woérter ,belastet sind“ durch die Worter ,,belastet werden® zu
ersetzen.

Berlin, den 8. Mai 2001

Bundesministerium der Justiz
Im Auftrag
Dr.Gramm
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Hinweis auf Verkiindungen im Bundesanzeiger

GeméaB § 1 Abs. 2 des Gesetzes Uber die Verkiindung von Rechtsverordnungen in der im Bundesgesetzblatt Teil Il,
Gliederungsnummer 114 -1, verdffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geéndert durch Artikel 4 des Gesetzes vom
25. August 1998 (BGBI. | S. 2432), wird auf folgende im Bundesanzeiger verkiindete Rechtsverordnungen nachrichtlich
hingewiesen:

. Bundesanzeiger Tag des
Datum und Bezeichnung der Verordnung Seite (Nr. vom) Inkrafttretens
4.4.2001 Erste Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur Anderung der
Zweihundertzweiten Durchfiihrungsverordnung zur Luftver-
kehrs-Ordnung (Festlegung von Flugverfahren fir An- und
Abflige nach Instrumentenflugregeln zum und vom Verkehrs-
landeplatz Donaueschingen-Villingen) 7285 (75 20. 4.2001) 21.4.2001

96-1-2-202

19.4.2001 Dritte Verordnung zum Schutz vor einer Einschleppung der
Maul- und Klauenseuche (3. MKS-Schutzverordnung) 7477 (76 21.4.2001) 22.4.2001
neu: 7831-1-41-30-3; 7831-1-41-30-2

11.4.2001 Verordnung Uber besondere MaBnahmen beim Inverkehrbrin-
gen von Saatgut von Ackerbohne, Blauer Lupine, Futtererbse,

Lein und Sojabohne 7753 (78 25.4.2001) 26.4.2001
neu: 7822-6-27

25.4.2001 Erste Verordnung zur Anderung der 3. MKS-Schutzverordnung 7937 (79 26. 4.2001) 27.4.2001
7831-1-41-30-3

18.4.2001 Funfte Verordnung der Wasser- und Schifffahrtsdirektion Nord
zur Anderung der Lotsverordnung Nord-Ostsee-Kanal | und

Nord-Ostsee-Kanal Il/Kieler Férde/Trave/Flensburger Férde 8289 (81 28.4.2001) 1.5.2001
9515-10-1-19
30.4.2001 Verordnung zur Anderung der MKS-Verordnung und der Bin-
nenmarkt-Tierseuchenschutzverordnung 8385 (82 3.5.2001) 4.5.2001

7831-1-41-19,7831-10

3.5.2001 Zweite Verordnung zur Anderung der 3. MKS-Schutzverord-
nung 8386 (82 3.5.2001) 4.5.2001
7831-1-41-30-3

3.4.2001 SechsunddreiBigste Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts
zur Anderung der Hunderteinundsiebzigsten Durchflihrungs-
verordnung zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von Melde-
punkten, Streckenfiihrungen und Reiseflughdhen fir Flige
nach Instrumentenflugregeln im unteren kontrollierten Luft-
raum) 8809 (84 5.5.2001) 19. 4.2001
96-1-2-171

17.4.2001 Vierzehnte Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur Ande-
rung der HundertsechsunddreiBigsten Durchfihrungsverord-
nung zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von Flugverfahren
fir An- und Abfliige nach Instrumentenflugregeln zum und vom
Verkehrsflughafen Braunschweig) 8905 (85 8.5.2001) 17.5.2001
96-1-2-136
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Hinweis auf das Bundesgesetzblatt Teil Il

Nr. 12, ausgegeben am 30. April 2001
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Tag Inhalt Seite
14.2.2001 Bekanntmachung tber den Geltungsbereich der Europaischen Charta der Regional- oder Minderheiten-
1] 0] €= Uo7 1= o 326
28.2.2001 Bekanntmachung zu dem Ubereinkommen (iber die RechtedesKindes .. ......................... 329
8. 3.2001 Bekanntmachung tber den Geltungsbereich der Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten sowie der Protokolle Nr. 4 und Nr.6 hierzu . ....... ... .. i 331
13. 3.2001 Bekanntmachung des deutsch-malischen Abkommens Uber Finanzielle Zusammenarbeit . .......... 334
14.3.2001 Bekanntmachung lber den Geltungsbereich des Einheits-Ubereinkommens von 1961 (iber Suchtstoffe 335
14. 3. 2001 Bekanntmachung lGber den Geltungsbereich des Abkommens Uber die Vorrechte und Befreiungen der
Sonderorganisationen der Vereinten Nationen ........ ... . i 336
14.3.2001 Bekanntmachung (iber den Geltungsbereich des Ubereinkommens von 1971 iber psychotrope Stoffe 338
14.3.2001 Bekanntmachung (ber den Geltungsbereich des Ubereinkommens (iber die Markierung von
Plastiksprengstoffen zum Zweck des Aufsplirens ........ ...t 338
16. 3. 2001 Bekanntmachung (iber den Geltungsbereich des Ubereinkommens iiber Geldwésche sowie
Ermittlung, Beschlagnahme und Einziehung von Ertrdgen aus Straftaten ..................... ... 339
23.3.2001 Bekanntmachung der Vereinbarung Uber die European Air Group ..., 343
29.83.2001 Bekanntmachung iiber den Geltungsbereich des Ubereinkommens (iber den physischen Schutz
von Kernmaterial . .. ... 355
Preis dieser Ausgabe: 7,40 DM (5,60 DM zuziiglich 1,80 DM Versandkosten), bei Lieferung gegen Vorausrechnung 8,50 DM.
Im Bezugspreis ist die Mehrwertsteuer enthalten; der angewandte Steuersatz betragt 7%.
Lieferung gegen Voreinsendung des Betrages auf das Postgirokonto Bundesgesetzblatt Kéin 3 99-509 oder gegen Vorausrechnung.
Nr. 13, ausgegeben am 7. Mai 2001
Tag Inhalt Seite
27.4.2001 Gesetz zu dem Europaischen Ubereinkommen vom 5. Marz 1996 iiber die an Verfahren vor dem
Européaischen Gerichtshof fiir Menschenrechte teilnehmendenPersonen ..................... 358
GESTA: XC004
27.4.2001 Gesetz zu den Anderungsurkunden vom 6. November 1998 zur Konstitution und zur Konvention
der Internationalen Fernmeldeunion vom 22. Dezember 1992 ................................ 365
GESTA: XEO15
27.4.2001 Gesetz zu dem Zusatzabkommen vom 19. Mai 1999 zum Europipe-Abkommen vom 20. April
1993 zwischen der Bundesrepublik Deutschland und dem Koénigreich Norwegen liber den
Transport von Gas durch eine neue Rohrleitung (Europipe Il) vom Konigreich Norwegen in die
Bundesrepublik Deutschland . ....... ... .. . e 463
GESTA: XE016
29.3.2001 Bekanntmachung des deutsch-estnischen Abkommens Uber den gegenseitigen Schutz von Ver-
SCRIUSSSACNEN . .. 472
29.3.2001 Bekanntmachung Uber das Inkrafttreten des Europa-Mittelmeer-Abkommens vom 26. Februar 1996
zur Grindung einer Assoziation zwischen den Europaischen Gemeinschaften und ihren Mitglied-
staaten einerseits und dem Kénigreich Marokko andererseits . ........... ..., 475
3.4.2001 Bekanntmachung tber den Geltungsbereich des Abkommens Uber die Rechtsstellung der Fliichtlinge
und des Protokolls Uber die Rechtsstellung der Flichtlinge ......... ... o it 476

Preis dieser Ausgabe: 24,40 DM (22,40 DM zuziiglich 2,00 DM Versandkosten), bei Lieferung gegen Vorausrechnung 25,50 DM.
Im Bezugspreis ist die Mehrwertsteuer enthalten; der angewandte Steuersatz betragt 7%.
Lieferung gegen Voreinsendung des Betrages auf das Postgirokonto Bundesgesetzblatt Kéin 3 99-509 oder gegen Vorausrechnung.
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Hinweis auf Rechtsvorschriften der Europaischen Gemeinschaften,

die mit ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften unmittelbare Rechtswirksamkeit in der
Bundesrepublik Deutschland erlangt haben.

Aufgefuhrt werden nur die Verordnungen der Gemeinschaften, die im Inhaltsverzeichnis des Amtsblattes durch Fett-
druck hervorgehoben sind.

ABI. EG

Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift — Ausgabe in deutscher Sprache —
Nr./Seite vom

20.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 546/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 180/2001 zur Abweichung von den Durchflihrungsbe-
stimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 1251/1999 des Rates hinsichtlich
der Flachenstilllegung infolge unginstiger Witterungsbedingungen in
bestimmten Regionen der Gemeinschaft L 81/22 21.3.2001

21.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 556/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2316/1999 mit Durchfihrungsbestimmungen zur Ver-
ordnung (EG) Nr. 1251/1999 des Rates zur Einfiihrung einer Stiitzungs-
regelung fir Erzeuger bestimmter landwirtschaftlicher Kulturpflanzen
hinsichtlich der Flachenstilllegung und der Liste beihilfefahiger Flachs-
und Hanfsorten L 82/13 22.3.2001

19.3.2001  Verordnung (EG) Nr. 558/2001 des Rates zur Verlangerung der Finanzie-
rung bestimmter gemaB Titel lla der Verordnung (EWG) Nr. 1035/72
genehmigter Pléne zur Verbesserung der Qualitét und der Vermarktung
um einen Zeitraum von bis zu einem Jahr L 84/1 23.3.2001

22.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 560/2001 der Kommission zur Festsetzung der
Abschlagszahlungen auf die Produktionsabgaben im Zuckersektor fir
das Wirtschaftsjahr 2000/01 L 84/5 23.3.2001

22.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 561/2001 der Kommission zur voriibergehenden
Abweichung von der Verordnung (EG) Nr. 1445/95 mit Durchflihrungs-
vorschriften fur Einfuhr- und Ausfuhrlizenzen fur Rindfleisch L 84/6 23.3.2001

23.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 574/2001 der Kommission zur Einstellung der
Heringsfischerei durch Schiffe unter der Flagge Schwedens L 85/5 24.3.2001

23.8.2001  Verordnung (EG) Nr. 575/2001 der Kommission zur Abweichung - hin-
sichtlich der Flachenstilllegung — von der Verordnung (EG) Nr. 2316/1999
mit Durchfihrungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 1251/1999
des Rates zur Einflhrung einer Stlitzungsregelung fiir Erzeuger be-
stimmter landwirtschaftlicher Kulturpflanzen L 85/6 24.3.2001

26.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 584/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnungen (EG) Nr. 1103/2000 und (EG) Nr. 1926/2000 zur Gewahrung
der Ausgleichsentschadigung an Erzeugerorganisationen fur Thunfisch-
lieferungen an die Verarbeitungsindustrie vom 1. Juli bis 30. September
1999 und vom 1. Oktober bis 31. Dezember 1999 L 86/4 27.3.2001

26.3.2001  Verordnung (EG) Nr. 585/2001 der Kommission zur Gewahrung der Aus-
gleichsentschadigung an Erzeugerorganisationen fur Thunfischlieferun-
gen an die Verarbeitungsindustrie vom 1. Januar bis 31. Marz 2000 L 86/8 27.3.2001

26.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 586/2001 der Kommission zur Durchfihrung der
Verordnung (EG) Nr. 1165/98 des Rates Uber Konjunkturstatistiken: Defi-
nition der industriellen Hauptgruppen (MIGS) L 86/11 27.3.2001

26.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 587/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2461/1999 mit Durchflihrungsbestimmungen zur Ver-
ordnung (EG) Nr. 1251/1999 des Rates in Bezug auf die Nutzung stillge-
legter Flachen fiir die Erzeugung von Ausgangserzeugnissen, die in der
Gemeinschaft zur Herstellung von nicht unmittelbar zu Lebens- oder
Futtermittelzwecken bestimmten Erzeugnissen dienen L 86/15 27.3.2001

26.3.2001 Verordnung (EG) Nr. 588/2001 der Kommission zur Durchfiihrung der
Verordnung (EG) Nr. 1165/98 des Rates Uber Konjunkturstatistiken: Defi-
nition der Variablen L 86/18 27.3.2001
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ABI. EG

— Ausgabe in deutscher Sprache —
Nr./Seite vom

Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift

26.

26.

19.

27.

27.

27.

27.

28.

28.

28.

29.

28.

29.

30.

3.2001

3.2001

3. 2001

3. 2001

3.2001

3.2001

3. 2001

3.2001

3.2001

3.2001

3.2001

3.2001

3.2001

3.2001

Verordnung (EG) Nr. 589/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2874/2000 zur Genehmigung von Ubertragungen zwi-
schen den Héchstmengen fiir Textilwaren und Bekleidung mit Ursprung
in der Volksrepublik China

Verordnung (EG) Nr. 590/2001 der Kommission zur Abweichung von
bzw. zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 562/2000 zur Durchfiihrung
der Verordnung (EG) Nr. 1254/1999 des Rates hinsichtlich der Regelung
fur den Ankauf zur 6ffentlichen Intervention im Rindfleischsektor

Verordnung (EG) Nr. 591/2001 des Rates zur Verlangerung fiir 2001 der
MaBnahmen der Verordnung (EG) Nr. 1416/95 liber bestimmte Zuge-
standnisse in Form von Gemeinschaftszollkontingenten fiir bestimmte
landwirtschaftliche Verarbeitungserzeugnisse (1995) im Hinblick auf
Erzeugnisse mit Ursprung in Norwegen(')

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Verordnung (EG) Nr. 593/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 528/1999 zur Festlegung von MaBnahmen zur Verbes-
serung der Olivendlerzeugung

Verordnung (EG) Nr. 594/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1374/98 mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Einfuhr-
regelung fur Milch und Milcherzeugnisse und zur Eréffnung der betref-
fenden Zollkontingente

Verordnung (EG) Nr. 595/2001 der Kommission zur Abweichung von der
Verordnung (EG) Nr. 174/1999 mit besonderen Durchfihrungsvorschrif-
ten zur Verordnung (EWG) Nr. 804/68 des Rates im Hinblick auf die Aus-
fuhrlizenzen und die Ausfuhrerstattungen im Sektor Milch und Milch-
erzeugnisse

Berichtigung der Verordnung (EG) Nr. 2802/2000 des Rates vom
14. Dezember 2000 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2505/96 zur
Eréffnung und Verwaltung autonomer Gemeinschaftszollkontingente fiir
bestimmte landwirtschaftliche Erzeugnisse und gewerbliche Waren
(ABI. L 331 vom 27. 12. 2000)

Verordnung (EG) Nr. 600/2001 der Kommission zur Festsetzung von
Durchschnittswerten je Einheit fir die Ermittlung des Zollwerts bestimm-
ter verderblicher Waren

Verordnung (EG) Nr. 601/2001 der Kommission zur Festsetzung der
Garantieschwellenmengen im Rohtabaksektor, die fir die Ernte 2001 auf
eine andere Sortengruppe Ubertragen werden diirfen

Verordnung (EG) Nr. 602/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1501/95 hinsichtlich der Bedingungen fiur die Zahlung
von Ausfuhrerstattungen fiir Erzeugnisse der KN-Codes 100190, 1101,
1102 und ex2302

Verordnung (EG) Nr. 603/2001 der Kommission zur Anpassung der in
Artikel 3 der Verordnung (EWG) Nr. 3950/92 des Rates Uber die Erhe-
bung einer Zusatzabgabe im Milchsektor genannten Gesamtmengen

Verordnung (EG) Nr. 608/2001 der Kommission zur Einstellung des
Fangs von Tiefseegarnelen durch Schiffe unter der Flagge Schwedens

Verordnung (EG) Nr. 609/2001 der Kommission mit Durchflihrungsbe-
stimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 2200/96 des Rates hinsichtlich der
operationellen Programme, der Betriebsfonds und der finanziellen Bei-
hilfe d?r Gemeinschaft sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 411/97

Verordnung (EG) Nr. 610/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 708/98 Uber die Ubernahme von Rohreis durch die
Interventionsstellen und zur Festsetzung der anzuwendenden Berichti-
gungsbetrage, Zu- und Abschlage

Verordnung (EG) Nr. 644/2001 der Kommission zur Eréffnung offent-
licher Versteigerungen von Weinalkohol zur Verwendung als Bioethanol
in der Européischen Gemeinschaft

86/29

86/30

88/1

88/6

88/7

88/10

88/24

89/8

89/14

89/16

89/18

90/3

90/4

90/17

91/37

27.

27.

28.

28.

28.

28.

28.

29.

29.

29.

20.

30.

30.

30.

31.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

3.

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

. 2001
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Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift

ABI. EG

— Ausgabe in deutscher Sprache —

Nr./Seite

vom

30. 3.2001

30. 3. 2001

30. 3. 2001

30. 3. 2001

30. 3.2001

30. 3.2001

30. 3.2001

30. 3.2001

30. 3. 2001

30. 3.2001

Verordnung (EG) Nr. 645/2001 der Kommission zur Einreihung von
bestimmten Waren in die Kombinierte Nomenklatur

Verordnung (EG) Nr. 646/2001 der Kommission zur Einreihung von
bestimmten Waren in die Kombinierte Nomenklatur

Verordnung (EG) Nr. 647/2001 der Kommission zur Festsetzung der den
Erzeugerorganisationen und ihren anerkannten Vereinigungen geman
der Verordnung 136/66/EWG im Wirtschaftsjahr 2000/01 zu zahlenden
Betrage

Verordnung (EG) Nr. 648/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2366/98 mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Beihilfe-
regelung fur die Erzeugung von Olivendl fiir die Wirtschaftsjahre 1998/99
bis 2000/01

Verordnung (EG) Nr. 649/2001 der Kommission zur Abweichung von der
Verordnung (EG) Nr. 1750/1999 hinsichtlich der AgrarumweltmaBnah-
men

Verordnung (EG) Nr. 650/2001 der Kommission Uber die Neuverteilung
der 2000 nicht genutzten Kontingentsmengen fur bestimmte Waren mit
Ursprung in der Volksrepublik China

Verordnung (EG) Nr. 651/2001 der Kommission zur Anpassung bestimm-
ter an Danemark und Schweden gewahrter agromonetérer Ausgleichs-
beihilfen

Verordnung (EG) Nr. 652/2001 der Kommission zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 23/2001 mit Sondervorschriften zur Abweichung von
der Verordnung (EG) Nr. 800/1999, der Verordnung (EWG) Nr. 3719/88,
der Verordnung (EG) Nr. 1291/2000 und der Verordnung (EWG)
Nr. 1964/82 in Bezug auf den Rindfleischsektor

Verordnung (EG) Nr. 653/2001 der Kommission zur Festsetzung des
Hoéchstbetrags der Ausgleichsbeihilfe infolge des am 31. Dezember
2000 und am 1. Januar 2001 geltenden Wechselkurses fir das Pfund
Sterling

Verordnung (EG) Nr. 654/2001 der Kommission zur Festsetzung der
Hochstbetrage der zum Ausgleich der spilrbaren Aufwertungen des
Englischen Pfundes und der Schwedischen Krone im Jahr 2000 zu
gewahrenden Beihilfe

L 91/40

L 91/42

L 91/44

L 91/45

L 91/49

L 91/51

L 91/58

L 91/60

L 91/62

L 91/64

31.3.

31.3.

31.3.

31.3.

31.3.

31.3.

31.3.

31.3.

31.3.

31.3.

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001

2001



