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Gesetzliche Meldepflichten von Produkten für die medizinische Notfallberatung

Kathrin Begemann, 19.11.2018, 9. BfR-Nutzerkonferenz Seite 2

2020

2007

2011

1990

2002

1996

bestimmte gefährliche Zubereitungen für den privaten Endverbraucher

Kosmetika (BfR bis 2002)

Biozidprodukte

physikalisch und gesundheitlich gefährlich eingestufte Gemische

alle als gefährlich eingestufte Gemische

Wasch- und Reinigungsmittel



Produkt-Datensätze in der Giftinformationsdatenbank (Stand: 31. Oktober 2018)
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Gesamt

ca. 418.000

Gefährliche Gemische

ca. 259.800

Biozide

ca. 28.800

Freiwillig gemeldet

ca. 75.000

Wasch- und Reinigungsmittel

ca. 54.400

+   4 Mio Sicherheitsdatenblätter

davon ca. 40.260„WRMG-Meldungen“



Chemikaliengesetz
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Chemikaliengesetz §16e Abs.1

� Meldepflicht für

� alle gefährlichen Gemische

� alle Biozid-Produkte

� Meldung an das BfR

� Ausnahmeregelungen in § 28 Abs.12 für bestimmte gefährliche Gemische: 

(1) Meldung von WRM kann nach Vorschriften der Detergenzien-VO erfolgen

(2) Meldung SDB an ISi-DB (keine WRM, keine Biozide)

� basierend auf Art. 45 der CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Wasch- und Reinigungsmittelgesetz

� Meldepflicht für alle WRM, unabhängig von ihrer Einstufung



Chemikaliengesetz
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Chemikaliengesetz §16e  - Änderung ab 1. Januar 2020

� Abs. 1

� BfR wird benannte Stelle zur Entgegennahme und Bearbeitung der Meldungen

� beinhaltet die Meldepflicht nach Anhang VIII der CLP-VO

� NEU: Abs. 3a

� Übermittlung von Produktinformationen durch das BfR an die für die Überwachung zuständigen Landesbehörden
(Name + Kontaktdaten des Mitteilungspflichtigen, Handelsname(n), Rezepturidentifikator = UFI)

Meldepflicht für

� alle als physikalisch oder gesundheitlich gefährlich eingestufte Gemische

� Definition von Ausnahmen



Giftinformationsverordnung  §2  – seit 29. Juli 2017
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� beschreibt die Details zur Produktmeldung

� Abs. 1

� Produktmeldung hat nach den Vorgaben des Anhang VIII der CLP-VO zu erfolgen

� unter Verwendung des in Teil C festgelegten Formates

� Eingangsbestätigung durch BfR

� Abs. 2

� Abweichend davon

− kann derzeit die Meldung in dem vom BfR bereitgestellten Format und 

− kann inhaltlich nach Angaben der bisherigen Giftinformations-VO (Fassung geltend bis zum 28.07.2017)

erfolgen 

� gilt für die Zeit bis 3 Monate nach Veröffentlichung des europäisch harmonisierten Formates durch die ECHA

� BfR hat im Bundesanzeiger darüber zu informieren



Inhalt der harmonisierten elektronischen Produkt-Mitteilung 
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Produktidentifikation
• Name(n)  
• UFI (NEU)

• andere Identifikatoren

Firma (nachgeschalteter Anwender, Importeur)

• Adresse, Kontaktdaten
• Ansprechpartner
• Kontaktdaten für 24-Std. Rufbereitschaft

Einsatzbereich
• Verbraucher, Gewerblich, Industriell

Toxikologische Information
• Nach SDB (nach Abschnitt 11) (NEU)

Einstufung und Kennzeichnung
• Gefahrenklasse und –kategorie
• Piktogramm, Signalwort
• H- und P-Sätze (einschl. EUH)

Produktkategorie
• Hierarchisches System - PCS (NEU)

(bestimmungsgemäßer Gebrauch)

�

�

�
�

�
�

�

�

�

�

�

�

�

�
�

�
�

�

�

~

Chemische Zusammensetzung

• Gemisch-Bestandteile

• Konzentration (exakt oder Bereich)

• ggf. Liste  (Duftstoffe)

Zusatzinformationen
• Farbe
• ph-Wert
• Physikalischer Zustand (fest, flüssig, gasf.)
• Verpackung (Art, Größe)

Sprache der Meldung
• Deutsch, Englisch

Gruppenmitteilungen mit BfR-Format nicht möglich



Was ist noch wichtig zu wissen?
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Verbraucherprodukte

� umfassende Meldung, ab 1. Januar 2020

Produkte für gewerblichen Gebrauch

� umfassende Meldung, ab 1. Januar 2021

Produkte für industriellen Gebrauch 

� reduzierte Meldepflicht, ab 1. Januar 2024

� plus 24 h-Rufbereitschaft

Altmeldungen bleiben bis 1. Januar 2025 gültig

� gilt nur für an das BfR erfolgte Meldungen, nicht für Meldungen an ISi-DB

� Übergangsregelung nach § 28 Abs. 12 gilt bis zu den Meldefristen nach Anhang VIII CLP-VO:



Zukünftige Meldewege
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UBA

GIZ 1-8

Landesüberwa-
chungsbehörden

Industrie

ECHA

PCN-Portal



Was gibt es schon?
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final

Entwurf / final 12/2018 ?
Entwurf / final bis Ende 2018

final



Was fehlt noch?
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1. Version in Q1 2019
2. Version in Q3 2019

Finales xml-Format

Europ. Datenbank

Editor



Validierung der Produktinformation
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� ECHA: Validation-Assistent für technische Qualitätssicherung

� Benannte Stellen/BfR: inhaltliche Qualitätssicherung

� Bisher häufige Fehler:

� Unvollständige Rezepturen

� Fehlende Pflichtangaben wie z.B. CAS-Nummer, H-Sätze, O

� Doppelmeldung von Produkten

� Inkonsistente Datensätze (z.B. pH vs. Einstufung vs. Kennzeichnung)

� Sachstand Heute (Abschätzung):

� ~ 10% der Meldungen entsprechenden vollständig den gesetzlichen Angaben

� ~ 90% entsprechen nicht den gesetzlichen Angaben, wobei

• ~ 55% trotz kleinerer Fehler akzeptiert, teilweise Korrekturen durch das BfR

• ~ 35% Rückfragen und Ergänzungen oder Korrekturen seitens der Mitteilenden erforderlich

� Ziel: Verbesserung durch umfassende Validierung



Implementierung des Formates nach CLP Anhang VIII in Deutschland

Kathrin Begemann, 19.11.2018, 9. BfR-Nutzerkonferenz Seite 13

� BfR arbeitet an Validierung und Implementierung des Formates (Testversion, ECHA-Pilotstudie)

� Analyse der Beispieldateien von ECHA und Opesus

� ECHA Dokumentation (Developer‘s Guide) wurde überprüft und als hilfreich erachtet

� IUCLID wurde installiert und die Daten-Beispiele erfolgreich importiert

� Entpacken der .i6z-Dateien war möglich

� die vollständige Validierung gegen die Schema-Dateien des PCN-Formats wurde erfolgreich ausgeführt

� die Syntaxanalyse (parsing) wurde durchgeführt

� Inhalt aller XML-Dateien wurde auf Java-Objekte übertragen

� Verweise auf Auswahllistencodes wurden fast vollständig durch in GIFAS II (BfR-Produktdatenbank) 

verwendete Codes oder Werte ersetzt

� Ziel: Import von PCN-Formatdaten in GIFAS II nach Anpassung der Datenbankstruktur

� Verteilung der Produktinformation an alle 8 deutschen GIZ über das TDI-Netzwerk (zumindest zu Beginn)



Implementierung des Formates nach CLP Anhang VIII in Deutschland
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� BfR wird Meldungen im neuen Format nach Abschluss dieser Arbeiten akzeptieren

� nach 3 Monaten Übergangszeit bisheriges elektronisches BfR-Meldeformat nicht mehr akzeptiert

� Veröffentlichung im Bundesanzeiger

� Hinweise auf BfR-Homepage



Implementierung des Formates nach CLP Anhang VIII in Deutschland
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� kein BfR-Datenerfassungsprogramm für das neue harmonisierte Format

� Mitteilungseditor (in IUCLID 6) wird benötigt, sofern nicht automatisierte Erstellung der Meldung

� nach Freigabe des PCN-Portals können Mitteilungen an das Portal oder direkt an das BfR erfolgen

� das PCN-Portal leitet alle Mitteilungen an das BfR weiter

� Rückfragen bei unvollständiger oder inkonsistenter Mitteilung durch das BfR

� Rückmeldung des BfR an den Mitteilenden, sobald Mitteilung validiert und für die Giftinformationszentren 

bereitgestellt wurde



Datensicherheit
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� das BfR ist eine der zuständigen Behörden für REACH in Deutschland

� BfR-Sicherheitsbeauftragte ist einbezogen

� die ECHA-Standardsicherheitsanforderungen sind im BfR bereits für REACH IT implementiert

� Sicherheitsmaßnahmen werden auf die Speicherung und Handhabung von PCN-Daten ausgedehnt

� es ist nicht vorgesehen, den GIZ in Deutschland Zugang zum ECHA-Portal zu gewähren,

die GIZ erhalten die Produktinformationen vom BfR
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Kathrin Begemann

kathrin.begemann@bfr.bund.de

Bundesinstitut für Risikobewertung

Max-Dohrn-Str. 8-10 � 10589 Berlin

Tel. 030 - 184 12 - 0 � Fax 030 - 184 12 - 47 41

bfr@bfr.bund.de � www.bfr.bund.de


