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Gesetz
zur Regelung der Ladenéffnungszeiten
(Ladenéffnungsgesetz — LOG Saarland)

Vom 15. November 2006
(Amtsbl. S. 1974),
zuletzt geindert durch Artikel 6 des Gesetzes Nr. 2011 vom 11. November 2020
(Amtsbl. T S. 1262)
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Der Landtag des Saarlandes hat folgendes Gesetz beschlossen, das hiermit verkiindet wird:

§1
Geltungsbereich

Dieses Gesetz gilt fiir die Offnung von Verkaufsstellen und das gewerbliche Anbieten
von Waren auflerhalb von Verkaufsstellen.

§ 2
Begriffsbestimmungen
(1) Verkaufsstellen im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Ladengeschifte aller Art, Apotheken, Tankstellen, Verkaufsstellen auf Bahnhofen und
dem Flughafen,

2. sonstige Verkaufsstinde, falls in ihnen ebenfalls von einer festen Stelle aus stindig
Waren zum Verkauf an jedermann gewerblich angeboten werden. Dem gewerblichen
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Anbieten steht das Zeigen von Mustern, Proben und Ahnlichem gleich, wenn Waren-
bestellungen in der Einrichtung entgegengenommen werden.

(2) Feiertage im Sinne dieses Gesetzes sind die gesetzlichen Feiertage.

(3) Reisebedarf im Sinne dieses Gesetzes sind Zeitungen, Zeitschriften, Straffenkarten,
Stadtpline, Reiselektiire, Schreibmaterialien, Tabakwaren, Schnittblumen, Reisetoilettenar-
tikel, Verbrauchsmaterial fiir Film- und Fotozwecke, Tontrager, Bedarf fiir Reiseapothe-
ken, Reiseandenken und Spielzeug geringen Wertes, Lebens- und Genussmittel in kleinen
Mengen sowie auslindische Geldsorten.

§3

Allgemeine Ladenéffnungszeiten

Verkaufsstellen diirfen zu folgenden Zeiten fir den geschiftlichen Verkehr mit den Kun-
den geoffnet sein:

1. montags bis samstags von 6 Uhr bis 20 Uhr,

2. abweichend von der Vorschrift der Nr. 1 darf die Ortspolizeibehérde die Offnung von
Verkaufsstellen aus Anlass von besonderen Ereignissen an jaihrlich hochstens einem
Werktag von 6 Uhr bis 24 Uhr zulassen,

3. am 24. Dezember, wenn dieser Tag auf einen Werktag fallt, von 6 Uhr bis 14 Uhr.

Verkaufsstellen fiir Bickerwaren diirfen abweichend von Satz 1 den Beginn der Ladendff-
nungszeit an Werktagen auf 5.30 Uhr vorverlegen.

§ 4
Apotheken

(1) Abweichend von den Vorschriften des § 3 diirfen Apotheken an allen Tagen wih-
rend des ganzen Tages gedffnet sein. An Werktagen auflerhalb der allgemeinen Ladenéff-
nungszeiten (§ 3) und an Sonn- und Feiertagen ist nur die Abgabe von Arznei-, Kranken-
pflege-, Siuglingspflege- und Siuglingsnihrmitteln, hygienischen Artikeln sowie Desinfek-
tionsmitteln gestattet.

(2) Die zustindige Verwaltungsbehorde hat fir eine Gemeinde oder fiir benachbarte
Gemeinden mit mehreren Apotheken anzuordnen, dass aufierhalb der allgemeinen Laden-
offnungszeiten (§ 3) abwechselnd ein Teil der Apotheken geschlossen sein muss. An den
geschlossenen Apotheken ist an sichtbarer Stelle ein Aushang anzubringen, der die zurzeit
offenen Apotheken bekannt gibt. Dienstbereitschaft der Apotheken steht der Offenhaltung
gleich.

§ 5

Tankstellen

(1) Abweichend von den Vorschriften des § 3 diirfen Tankstellen an allen Tagen wih-
rend des ganzen Tages gedffnet sein.

(2) An Werktagen auflerhalb der allgemeinen Ladendffnungszeiten (§ 3) und an Sonn-
und Feiertagen ist nur die Abgabe von Ersatzteilen fiir Kraftfahrzeuge, soweit dies fir die
Erhaltung oder Wiederherstellung der Fahrbereitschaft notwendig ist, sowie die Abgabe
von Betriebsstoffen und von Reisebedarf gestattet.
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§ 6

Verkaufsstellen auf Personenbahnhéfen und dem Flughafen

Abweichend von den Vorschriften des § 3 diirfen Verkaufsstellen auf Personenbahnho-
fen des Schienenverkehrs und auf dem Flughafen an allen Tagen wihrend des ganzen Tages
geoffnet sein, am 24. Dezember jedoch nur bis 17 Uhr. Aufierhalb der allgemeinen Laden-
Sffnungszeiten ist der Verkauf von Reisebedarf zulissig.

§ 7

Verkauf bestimmter Waren an Sonn- und Feiertagen

(1) An Sonn- und Feiertagen diirfen gedffnet sein:

1. Verkaufsstellen, deren Angebot in erheblichem Umfang aus einer oder mehreren der
Warengruppen Blumen und Pflanzen, Zeitungen und Zeitschriften, Back- und Kondi-
torwaren, Waren zum sofortigen Verzehr oder Waren zum sofortigen Gebrauch und
Verbrauch besteht, fiir die Dauer von fiinf Stunden,

2. Verkaufsstellen von themenbezogenen Waren oder Waren zum sofortigen Verzehr auf
dem Gelinde oder im Gebiude einer Veranstaltung oder an einem festen Ausstellungs-
ort wihrend der Veranstaltungs- bzw. Offnungsdauer, sofern die Waren einen engen
Bezug zur Veranstaltung oder zum Veranstaltungsort aufweisen oder der Versorgung
der Besucher dienen.

(2) An Sonn- und Feiertagen diirfen leicht verderbliche Waren und Waren zum soforti-
gen Verzehr auch auflerhalb von Verkaufsstellen angeboten werden.

(3) In Kur-, Ausflugs-, Erholungs- und Wallfahrtsorten diirfen Devotionalien, Waren,
die fiir diese Orte kennzeichnend sind, Reisebedarf, Sportartikel und -zubehér sowie Bade-
gegenstinde an Sonn- und Feiertagen verkauft werden.

§ 8
Weitere Verkaufssonntage und -feiertage

(1) Abweichend von der Vorschrift des §3 Nr. 1 diirfen Verkaufsstellen an jihrlich
hochstens vier Sonn- und Feiertagen geoffnet sein. Der Zeitraum, wihrend dessen die Ver-
kaufsstellen geoffnet sein diirfen, darf fiinf zusammenhingende Stunden nicht uberschrei-
ten, muss spatestens um 18 Uhr enden und soll aulerhalb der Zeit des Hauptgottesdienstes
liegen. Die Tage und der Zeitraum werden von den Verkaufsstelleninhabern festgelegt und
spatestens 14 Tage vorher bei der zustandigen Ortspolizeibehorde angezeigt.

(2) Der 1. Januar, der 1. Mai, der Oster- und Pfingstsonntag, der Volkstrauertag, der
Totensonntag, der Karfreitag sowie Sonn- und Feiertage im Dezember diirfen nicht in
Anspruch genommen werden. Fillt der erste Adventssonntag in den Dezember, gelten die
Vorschriften des Absatzes 1.

(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1 und den Vorschriften des § 3 diir-
fen Verkaufsstellen fiir die Abgabe von Weihnachtsbiumen an allen Adventssonntagen
geoffnet sein. Absatz 1 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§9
Ausnahmen im 6ffentlichen Interesse

Die oberste Landesbehorde kann in Einzelfillen befristete Ausnahmen von den Vor-
schriften dieses Gesetzes bewilligen, wenn die Ausnahmen im offentlichen Interesse zwin-
gend erforderlich sind. Die Bewilligung kann jederzeit widerrufen werden.
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§ 10
Arbeitszeit an Sonn- und Feiertagen

(1) Soweit Verkaufsstellen an Sonn- und Feiertagen nach diesem Gesetz fiir den
geschiftlichen Verkehr geoffnet sein diirfen, gelten fiir die Beschiftigung von Arbeitneh-
merinnen und Arbeitnehmern die Vorschriften des § 11 des Arbeitszeitgesetzes vom 6. Juni
1994 (BGBI. I S. 1170) in der jeweils geltenden Fassung entsprechend.

(2) Wihrend insgesamt 30 weiterer Minuten diirfen Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mer Uber die Arbeitszeiten nach Absatz 1 hinaus unter Anrechnung auf die Ausgleichszei-
ten mit unerlisslich erforderlichen Vorbereitungs- und Abschlussarbeiten beschiftigt wer-
den. Die hochstzulassige Arbeitszeit nach § 3 Satz 2 des Arbeitszeitgesetzes darf dabei nicht
iberschritten werden.

§ 11
Aufsicht und Auskunft

(1) Oberste Landesbehorde im Sinne dieses Gesetzes ist das Ministerium fiir Umwelt
und Verbraucherschutz.

(2) Die Aufsicht tiber die Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes obliegt den Orts-
polizeibehorden. Die Aufsicht tiber die Einhaltung der Arbeitszeitvorschriften fiir Arbeit-
nehmerinnen und Arbeitnehmer obliegt der Aufsichtsbehdrde nach § 17 des Arbeitszeitge-
setzes.

(3) Zustindige Verwaltungsbehorde im Sinne des § 4 Abs. 2 ist die Apothekerkammer
des Saarlandes.

(4) Die am Sonn- und Feiertag geleistete Arbeit und der dafiir gewihrte Freizeitaus-
gleich ist mit Namen, Tag, Beschiftigungsart und -dauer der beschiftigten Arbeitnehme-
rinnen und Arbeitnehmer aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind mindestens zwei Jahre
aufzubewahren.

(5) Die Inhaberinnen und Inhaber von Verkaufsstellen sowie Gewerbetreibende und
sonstige Personen im Sinne von § 2 Abs. 1, die Waren anbieten, sind verpflichtet, den Auf-
sicht fiihrenden Behorden auf Verlangen die erforderlichen Angaben zu machen.

§ 12
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder fahrlassig
1. entgegen § 3, § 4 Abs. 1, §§ 5 bis 8 Verkaufsstellen 6ffnet bzw. Waren zum gewerblichen
Verkauf oder Waren auflerhalb der genannten Warengruppen anbietet,
2. entgegen § 10 Abs. 1 in Verbindung mit § 11 Abs. 2 des Arbeitszeitgesetzes
a) gemaf §§3 oder 6 Abs.2 des Arbeitszeitgesetzes einen Arbeitnehmer iber die
Grenzen der Arbeitszeit hinaus beschiftigt,
b) gemifl § 4 des Arbeitszeitgesetzes Ruhepausen nicht, nicht mit der vorgeschriebe-
nen Mindestdauer oder nicht rechtzeitig gewahrt,
c) gemifl §5 Abs. 1 des Arbeitszeitgesetzes die Mindestruhezeit nicht gewihrt oder
gemidfll § 5 Abs. 2 des Arbeitszeitgesetzes die Verkiirzung der Ruhezeit durch Ver-
lingerung einer anderen Ruhezeit nicht oder nicht rechtzeitig ausgleicht,

d) gemifl §9 Abs. 1 des Arbeitszeitgesetzes einen Arbeitnehmer an Sonn- und Feier-
tagen beschiftigt,
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e) gemdfl §11 Abs.1 des Arbeitszeitgesetzes einen Arbeitnechmer an Sonntagen
beschiftigt oder gemiff § 11 Abs.4 des Arbeitszeitgesetzes einen Ersatzruhetag
nicht oder nicht rechtzeitig gewihrt,

3. entgegen § 11 Abs. 4 Aufzeichnungen nicht fertigt oder aufbewahrt und entgegen § 11

Abs. 5 Auskiinfte nicht erteilt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit nach Absatz 1 Nr. 1 oder 3 kann mit einer Geldbuf§e bis zu
500 Euro, in den Fillen des Absatz 1 Nr. 2 mit einer Geldbufe bis zu 15.000 Euro geahndet
werden.

(3) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 des Gesetzes tiber Ordnungswidrigkeiten in
der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 1987 (BGBI. I S. 602), zuletzt geindert
durch Artikel 2 des Gesetzes vom 7. August 2007 (BGBI. I S. 1786), in der jeweils geltenden
Fassung ist das Landesamt fir Umwelt- und Arbeitsschutz.

§ 13
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkiindung! im Amtsblatt des Saarlandes in

Kraft.

(2) Gleichzeitig treten folgendes Gesetz und folgende Verordnungen aufler Kraft:

1. Gesetz Nr. 795 iiber Zustindigkeiten nach dem Gesetz iiber den Ladenschluss vom
22. April 1964 (Amtsbl. S.366), geindert durch das Gesetz vom 15. Februar 2006
(Amtsbl. S. 474, 530),

2. Verordnung tber Zustindigkeiten nach dem Gesetz tber den Ladenschluss (Erste
Ladenschlussverordnung — 1. LSchlV) vom 27. November 1963 (Amtsbl. S. 713),

3. Verordnung iiber die Festsetzung der Offnungszeiten fiir den Sonntagsverkauf am
24. Dezember (Vierte Ladenschlussverordnung — 4. LSchlV) vom 2. November 1967
(Amtsbl. S. 922),

4. Verordnung iiber den Verkauf bestimmter Waren an Sonn- und Feiertagen sowie an
Samstagen in Kur-, Ausflugs-, Erholungs- und Wallfahrtsorten (Fiinfte Ladenschluss-
verordnung — 5. LSchIVO) vom 21. August 1978 (Amtsbl. S.778), zuletzt geindert
durch Verordnung vom 13. Dezember 2001 (Amtsbl. 2002 S. 150),

5. Verordnung tber die Festsetzung der Verkaufszeiten fiir den Verkauf bestimmter
Waren an Sonn- und Feiertagen (Sechste Ladenschlussverordnung — 6. LSchIVO) vom
2. Oktober 1997 (Amtsbl. S. 998).

1) Verkiindet am 23. November 2006.
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Grundsitze
fiir die Genehmigung von Versorgungsvertrigen
nach § 14 des Apothekengesetzes

Vom 1. Juni 1982

Fiir die Genchmigung von Versorgungsvertrigen werden folgende Leitsitze zugrunde
gelegt:

— Durch die Ubernahme der Versorgung eines Krankenhauses, einer Kur- und Spezial-
einrichtung mit Arzneimitteln darf der sonstige Apothekenbetrieb nicht beeintrachtigt
werden.

- Die Verpflichtung zur personlichen Leitung der Apotheke durch den Apothekenleiter
hat Vorrang gegentiber den vertraglichen Verpflichtungen, die sich aus der Versorgung
eines Krankenhauses, einer Kur- und Spezialeinrichtung fiir den Apothekenleiter erge-
ben.

1. Versorgungsapotheke und zu versorgendes Krankenhaus, Kur- und Spezialeinrichtung
missen innerhalb desselben Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder in einander
benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stidten liegen. »Einander benachbart« ist iden-
tisch mit »einander angrenzend<; ein Interpretationsspielraum ist nach dem eindeutigen
Wortlaut des Gesetzes nicht gegeben.

2. Raum- und Personalbedarf der Versorgungsapotheke miissen bestimmt werden von
— Zahl der zu versorgenden Betten
— Zahl und Funktion der zu versorgenden Stationen oder anderen Teileinheiten des

Krankenhauses, der Kur- und Spezialeinrichtung
— Art und Umfang des Arzneimittelsortiments, z. B. Fertigarzneimittel, Rezepturen,
Eigenherstellung.
Bei Belieferung mehrerer Krankenhiuser, Kur- und Spezialeinrichtungen haben sich die
Anforderungen an die Versorgungsapotheke nach dem gesamten Versorgungsumfang
zu richten.
Bei vorgesehener Eigenherstellung muf hierfiir entsprechender Raum mit der erforder-
lichen Ausstattung vorhanden sein. Fiir die Herstellung von z. B. Sterilzubereitungen
bzw. aseptischer Herstellung in groflerem Umfang ist ein Sterillabor erforderlich. Auf
die GMP-Richtlinien wird hingewiesen.

3. Fiir eine Versorgung kleinerer (ca. 100 Betten) Krankenhiuser, Kur- und Spezialein-
richtungen mit Arzneimitteln ist in der Regel keine zusitzliche Betriebsfliche erforder-
lich.

Ab ca. 100 Betten sollte — in Abhingigkeit von der Art der zu versorgenden Betten und
bei Beachtung der heute méglichen Lagerungstechniken — eine zusatzliche Betriebsfla-
che von 0,1-0,2 qm pro Bett vorhanden sein.

Ein zweites Laboratorium (§ 3 Abs. 2 Satz 1 ApoBO) ist dann nicht erforderlich, wenn
fur die zu versorgenden Krankenhduser in der Apotheke keine Arzneimittel hergestellt
werden sollen. Fir die Belieferung eines kleinen Krankenhauses oder einer entspre-
chenden Kur- oder Spezialeinrichtung (ca. 100 Betten) einschliefllich Herstellung von
Arzneimitteln, kann anstelle eines zweiten Labors auch ein Sterilplatz als ausreichend
angesehen werden.
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4.

Die Ubernahme der Versorgung eines Krankenhauses, einer Kur- und Spezialeinrich-
tung mit Arzneimitteln ist eine Sonderaufgabe der Apotheke. Daher ist es in diesen
Fillen mit den allgemeinen Grundsitzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar, wenn die
zur Erfilllung dieser Sonderaufgabe benétigten Riaume nicht in einer »geschlossenen
Raumeinheit« zu den tibrigen Apothekenbetriebsraumen stehen.

Derartige Riume miissen jedoch auf dem Apothekengrundstiick vorhanden sein, wobei
der ordnungsgemifle Apothekenbetrieb gewihrleistet bleiben mufi.

Die Anlieferung der Arzneimittel hat grundsitzlich von der Vertragsapotheke unmit-
telbar auf die Stationen oder andere Teileinheiten zu erfolgen. Es kann jedoch auch eine
zentrale Anlaufstelle eines Krankenhauses beliefert werden, wenn sich die Arzneimittel
in verschlossenen, mit der anfordernden Station gekennzeichneten Behiltnissen — mit
je einem Schliissel in der Versorgungsapotheke und in der entsprechenden Station/an-
dere Teileinheit des Krankenhauses — befinden. Das gleiche Verfahren ist bei Abholung
durch Beauftragte des Krankenhauses anzuwenden. In der zentralen Anlaufstelle dur-
fen weder Arzneimittel gelagert noch die gekennzeichneten Behiltnisse gedffnet wer-
den.

Die Versorgungsbereitschaft, auch aufferhalb der allgemeinen Offnungszeiten, mufl ver-
traglich vereinbart werden.

Die gesetzlich vorgeschriebene Uberpriifung der Arzneimittelvorrite im Krankenhaus
bzw. Kur- und Spezialeinrichtungen hat ausschliefflich durch den Leiter der Versor-
gungsapotheke oder einen anderen Apotheker, der zum Personal der Apotheke gehoren
mufi, zu erfolgen.

Die Uberpriifungen sollen vierteljihrlich, mindestens jedoch zum 30. Juni und 31. De-
zember eines jeden Jahres erfolgen. Uber jede Uberpriifung ist ein schriftliches Proto-
koll anzufertigen; ein Exemplar ist 3 Jahre in der Versorgungsapotheke aufzubewahren
und auf Verlangen der zustindigen Uberwachungsbehérde vorzulegen.

Die Uberpriifungsmodalititen miissen im Vertrag beschrieben sein. Hierzu gehort ins-
besondere die Uberpriifung der

- allgemeinen Lagerbedingungen

- einwandfreien Beschaffenheit

- Einhaltung der Lagervorschriften

- Verfalldaten

- Umfang der Arzneimittelvorrite im Verhaltnis zum Verbrauch.

Mit der Vorlage des Vertrages sind von der Versorgungsapotheke auch nihere Hinweise
iber die raumlichen und personellen Gegebenheiten zu fordern.

Bei Vertrigen mit Kur- und Spezialeinrichtungen ist auflerdem zu priifen, ob diese
Einrichtungen die Erfordernisse des § 14 Abs. 6 Apothekengesetz erfiillen.
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Richtlinien
fiir die Dienstbereitschaft

In der Fassung des Beschlusses der Vertreterversammlung vom 24. November 2005
(Rdschr. Nr. 1 2006)

Die Apothekerkammer ist nach § 4 Abs. 1 Nr. 12 Saarlandisches Heilberufekammergesetz
(SHKG) zustindige Behorde nach §23 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) und fiir
Anordnungen nach § 4 Abs. 2 des Gesetzes tiber den Ladenschluss. Die Apothekerkammer
erldsst hierzu auf Grund des Beschlusses der Vertreterversammlung vom 24. November
2005 die folgenden Richtlinien, die fiir den Vorstand und fir die Kammermitglieder die
Voraussetzungen darstellen, nach denen die Dienstbereitschaft geregelt und Anordnungen
erlassen werden konnen.

§ 1

Durchfithrung der Dienstbereitschaft

(1) Die Durchfithrung der Dienstbereitschaft hat unter der stindigen Beteiligung aller
in Betracht kommenden Apotheken zu erfolgen.

(2) In Mittelpunktsorten haben im Regelfall die Apotheken untereinander den Dienst
zu versehen. In Ausnahmefillen konnen auch Apotheken benachbarter Orte eingebunden
werden, wenn die Entfernung der Ortsmittelpunkte nicht mehr als 10 km betrigt.

(3) In sonstigen benachbarten Orten konnen die Apotheken ganz oder teilweise wech-
selseitig Dienst versehen, wenn die Entfernung zwischen Ortsmittelpunkten 15 km nicht
tiberschreitet. In diinn besiedelten Gebieten kann die Entfernung 20 km betragen. In be-
griindeten Einzelfillen kann der Vorstand eine auf die ortliche Situation abgestimmte Lo-
sung genehmigen.

(4) Die Aufstellung der Dienstpline innerhalb eines Dienstbereitschaftsbezirkes erfolgt
nach Mafigabe der Anordnung der Apothekerkammer durch die beteiligten Apothekenlei-
ter/innen fiir jeweils ein Kalenderjahr. Die Dienstpline und deren Anderung sind der Apo-
thekerkammer zu tibermitteln. Kommt eine Einigung bei der Aufstellung der Dienstpline
nicht zustande, entscheidet die Apothekerkammer.

(5) Die ortlich betroffenen Apothekenleiter/innen informieren die Bevolkerung in ge-
eigneter Weise iber die Dienstbereitschaftsregelung.

(6) Ein Wechsel in der Durchfihrung der Dienstbereitschaft ist nur aus besonderem
Anlaf zulissig und wenn sichergestellt ist, dafl alle Apotheken und die Medien in dem
betroffenen Bezirk informiert sind. Von dem Wechsel ist die Apothekerkammer rechtzeitig
zu informieren.

(7) Apothekenneugriindungen sind spatestens drei Monate nach Erdffnung an dem
Wechsel der Dienstbereitschaft zu beteiligen.

Pfeil E 36 (2006)
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§ 2

Befreiung von der Dienstbereitschaft

(1) Nach §23 Abs. 1 Satz 2 ApBetrO sind die von einer Dienstbereitschaftsanordnung
betroffenen Apotheken zu folgenden Zeiten von der Dienstbereitschaft befreit:
— montags bis samstags 6.00 Uhr bis 8.00 Uhr
— montags bis freitags von 18.30 Uhr bis 20.00 Uhr
— samstags von 14.00 Uhr bis 20.00 Uhr
Hiervon ausgenommen sind die fiir den Notdienst eingeteilten Apotheken.

(2) Fur die Befreiung von der Dienstbereitschaft wihrend der ortstiblichen Schliefizei-
ten erlifit die Apothekerkammer in Teil II eine Allgemeinverfiigung. Darin ist festzulegen,
zu welchen Zeiten Apothekenleiter/innen wihrend der allgemeinen Ladendffnungszeiten
die Apotheke geschlossen halten diirfen, ohne dafl es eines Antrages bedarf. Es ist darauf
hinzuweisen, daf} die Befreiungen nicht fiir Tage oder Tageszeiten gelten, an denen die
Apotheke zum Notdienst verpflichtet ist, und dafl zur Schliefung der Apotheke wihrend
der Zeiten der Befreiung keine Verpflichtung besteht. Die Allgemeinverfiigung ist mit ei-
nem Widerrufsvorbehalt zu versehen.

(3) Von der Verpflichtung zum Offenhalten der Apotheke, aufler zu Zeiten des Not-
dienstes, konnen Apotheken am Mittwochnachmittag oder Samstag befreit werden, wenn
die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln wihrend dieser Zeit in einem mehr
als nur ausreichenden Mafle sichergestellt ist. Die Schlieffung der Apotheke an Samstagen
kann nur erlaubt werden, wenn die ordnungsgemifle, iiber eine Notfallversorgung hinaus-
gehende Arzneimittelversorgung durch eine andere Apotheke sichergestellt ist. Dazu ist er-
forderlich, daf} das Arzneimittel innerhalb etwa einer Stunde durch Benutzung 6ffentlicher
Verkehrsmittel zu beschaffen ist. Beantragen mehr als eine Apotheke eines Dienstbereit-
schaftsbezirks die Befreiung, soll zwischen den Apotheken ein Wechselturnus eingerichtet
werden.

§ 3

Weitere Befreiungen von der Dienstbereitschaft

(1) Auf Antrag konnen die Apothekenleiter/innen dariiber hinaus von der Dienstbe-
reitschaft befreit werden
— aus Anlafl von Betriebsferien, wenn die Versorgung der Bevolkerung durch eine andere
Apotheke in zumutbarer Entfernung sichergestellt ist,
— aus einem berechtigten Grund gemif§ § 23 Abs. 2 ApBetrO, den der/die Antragsstel-
ler/in darzulegen hat.
(2) Antrage sind an die Apothekerkammer zu richten. Soweit die Schliefung vorher-
sehbar ist, sollen die Antrige rechtzeitig, spitestens einen Monat vor der Schlieffung, bei
der Kammer eingegangen sein.

§ 4

Befreiung von der Anwesenheitspflicht

(1) Wihrend der allgemeinen Ladenschlufizeiten gentigt es zur Gewihrleistung des
Notdienstes, wenn sich der/die Apothekenleiter/in oder eine vertretungsberechtigte Per-
son in unmittelbarer Nachbarschaft zu den Apothekenbetriebsraumen aufhilt und jeder-
zeit erreichbar ist (§ 23 Abs. 4 S. 1 ApBetrO).

(2) In begriindeten Einzelfillen kann der/die Apothekenleiter/in auf Antrag von der
Verpflichtung nach Abs. 1 befreit werden, wenn er/sie oder eine vertretungsberechtigte
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Person jederzeit erreichbar ist und die Arzneimittelversorgung in einer fiir den Kunden
zumutbaren Weise sichergestellt ist (§ 23 Abs. 4 S. 2 ApBetrO).

(3) Die jederzeitige Erreichbarkeit ist gegeben, wenn durch technische Vorkehrungen
sichergestellt ist, daf} die die Dienstbereitschaft versehende Person von ihrem jeweiligen
Aufenthaltsort aus auf Betitigen der Nachtdienstglocke sofort und unmittelbar in Sprech-
kontakt mit dem Kunden treten kann. Es muff gewihrleistet sein, daff der Kunde auch
wihrend der Zeit, in der sich die den Dienst versehende Person auf dem Weg zu oder von
der Apotheke befindet, einen Ansprechpartner hat.

(4) Die Arzneimittelversorgung ist in zumutbarer Weise sichergestellt, wenn die den
Dienst versehende Person die Apotheke innerhalb von zehn Minuten nach Betitigen der
Nachtdienstglocke durch den Kunden erreicht.

(5) Antrige auf Befreiung von der Anwesenheitspflicht sind mit dem Nachweis, daff
ein begriindeter Einzelfall und die Voraussetzungen nach Abs. 3 und 4 vorliegen, an die
Apothekerkammer zu richten. Die Kammer soll in der Befreiung den/die Antragsteller/in
darauf hinweisen, daf§ er/sie bei zu erwartenden witterungsbedingten Verzogerungen oder
bei technischen Mangeln von der Befreiung keinen Gebrauch machen darf.

§5

Verfahrensregeln

(1) Die Anordnungen der Apothekerkammer zur Dienstbereitschaft erfolgen nach An-
horung der betroffenen Apothekenleiter/innen.

(2) Die Anforderungen zur Dienstbereitschaft konnen mit Nebenbestimmungen nach
§ 36 des Saarlandischen Verwaltungsverfahrensgesetzes versehen werden. Sie sind mit ei-
nem Widerrufsvorbehalt zu versehen. Es ist darauf hinzuweisen, daf§ ein Widerruf ins-
besondere dann erfolgt, wenn schwerwiegende Mingel in der Arzneimittelversorgung
der Bevélkerung bekanntwerden. Die Anordnungen sollen fiir die Dauer eines Jahres auf
Probe ergehen, wenn wesentliche Anderungen angeordnet werden.

(3) Die Apothekenleiter/innen sind in den Anordnungen darauf hinzuweisen, dafl an
nicht dienstbereiten Apotheken an sichtbarer Stelle ein deutlich sichtbarer Aushang anzu-
bringen ist, der auf die nichstgelegenen — unter Umstinden auch auf die eines benachbarten
Dienstbereitschaftsbezirks — dienstbereiten Apotheken hinweist.

(4) Der Erlafl oder die Anderung der Richtlinien fiir die Dienstbereitschaft sind in der
Pharmazeutischen Zeitung und dem Kammerrundschreiben zu veréffentlichen.

§ 6
Gebiihren

Gebiihren fiir die von der Apothekerkammer im Rahmen dieser Richtlinien erteilten
Anordnungen werden bis auf weiteres nicht erhoben.

§ 7

Inkrafttreten

Diese Richtlinien treten einen Tag nach ihrer Veréffentlichung in Kraft? und ersetzen
die in der Kammerversammlung vom 10. Mirz 1993 beschlossenen Richtlinien.

2) Die Richtlinien sind am 15. Mirz 1996, die Anderungsrichtlinie vom 30. November 2005 ist am 10. Dezember 2005
in Kraft getreten.

Pfeil E 36 (2006)
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Mitteilung von Produkten

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hinweise fiir Apotheken

Das zu Beginn der Corona-Pandemie fiir Apotheken eingefiihrte vereinfachte Verfahren
zur Produktmitteilung von Desinfektionsmitteln ist seit dem 1.1.2021 nicht mehr moglich.
Der Grund dafiir ist, dass fur diese Produkte das herkommliche nationale Mitteilungsver-
fahren fiir Deutschland nicht mehr gilt und diese Produkte im europdisch harmonisierten
Poison-Centre-Notification (PCN) Verfahren mitgeteilt werden miissen.

Gesetzliche Grundlagen

Die gesetzlichen Grundlagen fiir die Produktmitteilung bilden Artikel 45 der europaischen
CLP-Verordnung sowie Artikel 9 der europaischen Detergenzienverordnung, die teilweise
durch nationales Recht prizisiert und erginzt werden.

So regelt § 16e Chemikaliengesetz (ChemG) die Verpflichtung zur Mitteilung als gefahr-
lich eingestufter Gemische. Die erginzende Giftinformationsverordnung (ChemGiftlnfoV)
regelt die Anforderungen an diese Mitteilungen.

In § 10 Wasch- und Reinigungsmittelgesetz (WRMG) ist die Verpflichtung zur Mittei-
lung der nicht als gefahrlich eingestuften Wasch- und Reinigungsmittel festgeschrieben.
Die Minimalanforderungen fiir diese Mitteilungen beschreibt Anhang VII Abschnitt C der
Detergenzienverordnung. Als gefihrlich eingestufte Wasch- und Reinigungsmittel sind
nach den Vorschriften des ChemG und der ChemGiftlnfoV mitzuteilen. Ausnahmen hier-
von bestehen fiir diejenigen Wasch- und Reinigungsmittel, die im Sinne der Ubergangsre-
gelung § 28 Absatz 12 ChemG dem BfR mitgeteilt werden.

Dariiber hinaus nimmt das BfR auch Informationen zu Produkten entgegen, die unter
keine dieser Mitteilungspflichten fallen und leitet diese ebenfalls an die Giftinformations-
zentren fir die medizinische Notfallberatung weiter.

Das BfR sowie die Giftinformationszentren behandeln alle mitgeteilten Produktinfor-
mationen vertraulich.

Die Mitteilung an das BfR ist kostenfrei.

Europiische Harmonisierung fiir Produktmitteilungen

Mit Inkrafttreten der Européischen CLP-Verordnung im Januar 2009 wurde ein Prozess
zur Harmonisierung und Vereinheitlichung der Produktmitteilung im europiischen Wirt-
schaftsraum in Gang gesetzt, um den Schutz der Anwendenden in diesen Staaten auf ein
einheitliches Niveau zu bringen und die Mitteilung fiir alle, insbesondere fiir europaweit
tatige Unternehmen, zu vereinfachen.

Der Anhang VIII zur CLP-Verordnung (s. Verordnung (EU) 2017/542) beinhaltet das
harmonisierte Mitteilungsformat (PCN-Format) zur Ubermittlung gefihrlicher Gemische
an die zustiandigen Stellen der Mitgliedsstaaten. In Deutschland ist das BfR die dafiir
benannte Stelle. Dieses Format vereinheitlicht die Produktmitteilung inhaltlich und tech-
nisch fiir alle EU-Mitglieds- bzw. -assoziierten Staaten. Gemifl der 1. Anderung des

Jeannot/Wohlfeil Akt.lfg. 57 (2021)
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Anhangs VIII vom Januar 2020 (s. Deligierte Verordnung (EU) 2020/11) treten die Mit-
teilungspflichten wie folgt in Kraft:

e Verbraucherprodukte (private Anwendung) und gewerbliche Produkte ab 01.01.2021,
¢ Industrielle Produkte ab 01.01.2024.

Dartiber hinaus wird der Anhang VIII zur CLP-Verordnung durch die o. g. Deligierte Ver-
ordnung auch inhaltlich an einigen Punkten geindert.
Weitere Informationen zur europiischen Harmonisierung der Mitteilung fiir als gefahr-

lich eingestufte Gemische finden sich auf der Poison Centres Website der Europaischen
Chemikalienagentur (ECHA):

o https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/home

Im Wesentlichen finden sich dort Informationen zu(m)

e Leitlinien (Handbuch) zur inhaltlichen Durchfiihrung der Meldung

o technischen Mitteilungsformat in der jeweils aktuellen Version

e technischen Anleitungen fiir das Verfahren

e Produktkategorisierungs-System (EuPCS) und

e Eindeutigen Rezepturidentifikator (UFI).

Weiterhin findet sich an dieser Stelle ein Link auf das ECHA-Mitteilungsportal (ECHA
Submission Portal - PCNP): Unternehmen konnen seit dem 24. April 2019 ihre Mitteilun-
gen statt direkt an das BfR alternativ auch iiber das PCNP an das BfR einreichen. Dies stellt
fir Unternehmen, die ihre Produkte in mehreren EU-Mitgliedsstaaten vermarkten, eine
Erleichterung dar. Nach technischer Uberpriifung stellt die ECHA die fiir Deutschland
bestimmten Mitteilungen dem BfR zur Verfiigung. Das nationale BfR-Mitteilungsportal
(s. u.) bleibt weiterhin bestehen. Fiir Produktmitteilungen, die iiber das PCNP das BfR
erreichen, wird kein Bestitigungsschreiben durch das BfR erstellt. Informationen tber die
erfolgreiche Einreichung einer Mitteilung iiber das PCNP an das BfR konnen von Mel-
denden direkt im PCNP eingesehen werden. Das BfR unterzieht alle Produktmitteilungen
einer inhaltlichen Validierung und fordert ggf. Informationen (z.B. Korrekturen) nach, die

es fir die Erledigung seiner Aufgaben als notwendig erachtet, im Einklang mit Artikel 45
Absatz 3 der CLP-Verordnung.

Aktuelle nationale Gesetzesinderungen

Die im Dezember 2019 erfolgte Anderung des Gesetzes zur Anderung des Chemikalien-
gesetzes und zur Anderung weiterer chemikalienrechtlicher Vorschriften fithrt zum Fort-
gelten der Vorschriften des § 16e Chemikaliengesetz in der bis zum 31.12.2019 giiltigen
Fassung fiir Verbraucher- und gewerbliche Produkte bis einschliefflich 31.12.2020. Dieses
steht im Einklang mit der Anfang Januar 2020 erfolgten Verschiebung der Mitteilungs-
pflicht nach Anhang VIII der CLP-Verordnung fiir Verbraucherprodukte auf den 1.1.2021.
Die Mitteilung kann somit bis 31.12.2020 weiterhin nach Anlage 1 der Giftinformations-
verordnung in der bis zum 28.7.2017 giiltigen Fassung erfolgen, unter Nutzung des BfR-
XProduktmeldung-Formats. Alternativ besteht bereits seit April 2019 die Moglichkeit zur
Mitteilung das europiisch harmonisierte Mitteilungsformat nach Anhang VIII der CLP-
Verordnung (PCN-Format) zu benutzen. Diese Mitteilung kann auch tiber das ECHA-
Mitteilungsportal (PCNP) an das BfR eingereicht werden (s. oben). Im Zusammenhang
mit der Verschiebung der Mitteilungspflicht fiir Verbrauchergemische nach Anhang VIII
CLP-Verordnung auf den 1. Januar 2021 wurde auch die nationale Ubergangsregelung des
Chemikaliengesetzes entsprechend angepasst.
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Die nationale Ubergangsregelung des § 28 Absatz 12 Chemikaliengesetz, die fiir einige
als gefihrlich eingestufte Produkte (Gemische) derzeit anwendbar ist und eine reduzierte
Mitteilung zulésst, gilt bis zum Inkrafttreten des Anhangs VIII der CLP-Verordnung fiir
o Verbraucherprodukte (private Anwendung) und gewerbliche Produkte bis 31.12.2020

und
e Industrielle Produkte bis 31.12.2023.

Produktmitteilung — Ablauf

1. Beantragung BfR-Firmencode

Ein BfR-Firmencode ist (weiterhin) die Voraussetzung fiir die Produktmitteilung im natio-
nalen Mitteilungsformat an das BfR. Das entsprechende Formular finden Sie auf der Web-
site des BfR.

2. Mitteilung

Die nationale Produktmitteilung erfolgt mit dem elektronischen XML-Format XPro-
duktmeldung. Verantwortliche Unternehmen konnen die Mitteilung automatisch erzeu-
gen oder elektronische Mitteilungsprogramme (Mitteilungsdateien) fiir Microsoft Excel
(ZIP-Archiv der Dateien fiir alle Produktmeldungen (XProduktmeldung.zip)) sowie fir
OpenOffice Cale (ZIP-Archiv der Dateien fiir alle Produktmeldunqen (XProduktmeldung
OpenOffice.zip)) benutzen, die vom BfR zusammen mit Handbiichern zur Verfiigung
gestellt werden.

Alternativ kann die Mitteilung auch im Format des Anhangs VIII zur CLP-Verordnung
(PCN-Format) erfolgen und an das BfR direkt tibermittelt werden.

3. Dateniibermittlung

Das BfR stellt zur Ubermittlung der Daten eine Portal-Seite zur gesicherten Dateniibertra-
gung im Internet zur Verfiigung.

Helpdesk

E-Mail: produkt-meldungen@bfr.bund.de
Tel.: +49-(0)30-18412-23218 Tel.: +49-(0)30-18412-23201

Fiir allgemeine Fragen zum Chemikalienrecht steht der REACH-CLP-Biozid-Helpdesk
der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit (BAuA) und zu allgemeinen
Fragen das Wasch- und Reinigungsmittelrecht betreffend das Umweltbundesamt (UBA)
zur Verfligung.
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