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Produkt-Datensätze in der Giftinformationsdatenbank (Stand: 29.10.2020)
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Gesamt
ca. 584.500

Gefährliche Gemische
ca. 345.000

Biozide
ca. 35.500

Freiwillig gemeldet
ca. 84.000

Wasch- und Reinigungsmittel
ca. 60.000 + 56.500

+   4,7  Mio Sicherheitsdatenblätter

davon ca. 56.500 „WRMG-Meldungen“

PCN-Mitteilungen
ca. 60.000



Produktmitteilungen über das PCN-Portal der ECHA
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Produktmitteilungen über das PCN-Portal der ECHA
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Arten von PCN Mitteilungen mit Anzahl Produkte
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The Submission is an Initial Notification 52.879 

The Submission is an Update 3.812

The submission is a new Notification after a Significant Change of Composition 3.311

Group Submission 0

Limited Submission (industrial use only) 336

Non Hazardous Mixture or Voluntary notification 170



Von der ECHA bereitgestellte Dateien
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Preview Report

Validation Report

Daten-Dateien
als up- bzw. downgrade



Qualitätssicherung - Validierung
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Validierung von Produktinformationen
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 ECHA: Validation-Assistent für technische Qualitätssicherung

 Benannte Stellen/BfR: inhaltliche Qualitätssicherung

 Bisher häufige Fehler bei nationalem Meldeverfahren 
 Unvollständige Rezepturen
 Fehlende Pflichtangaben wie z.B. CAS-Nummer, H-Sätze, …
 Doppelmeldung von Produkten
 Inkonsistente Datensätze (z.B. pH vs. Einstufung vs. Kennzeichnung)

 Sachstand heute bei nationalem Meldeverfahren (BfR-Abschätzung):
 ~ 10% der Mitteilungen 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



Technische Validierung
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 business rule (BR)  fehlerhafte Meldung
– Ablehnung der Meldung

 quality rule (QLT) 
Warnung – Meldung wird aber akzeptiert

Liste der PCN Validierungsregeln in IUCLID

Liste der PCN Validierungsregeln im
ECHA-Submission Portal

 Regeln in Blau (BR)  fehlerhafte Meldung

 Regel in Orange (BR)  Warnung



PCN – Format: Validation Rules
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PCN – Format: Validation Rules
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Häufigste Warnungen (Stand: 29.Oktober 2020)
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 QLT 502  Konzentration der Komponenten > 1%     ->   runden auf 1 Dezimalstelle   (17.688)

 QLT 505  Konzentration der Komponenten > 0,1% und < 1 %  ->  runden auf 2 Dezimalstellen (7.373)

 QLT 592  gleiche Substanz mehrfach in der Rezeptur  (3.347)

 BR 574  es besteht bereits eine derartige Mitteilung
(Prüfung auf Handelsname, Firma, Länder, Produktkategorie) 
-> update einer bestehenden Mitteilung, keine „new initial submission“  (1.410)

 QLT 512  MIM-Rezepturinformation als SDB (seit 1.1.2020 nicht mehr möglich)      (1.194) 

 QLT 507  eine freiwillige Mitteilung kann keine Einstufung haben (Achtung: Ausnahmen) (788)

 …

 Summe der Konzentrationsangaben < 90%  (238)

20.343 Validation Reports; in 8.100 Validation Reports sind Warnungen aufgelistet



Qualitätssicherung - Validierung
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 technische Validierung sehr erfolgreich

 wesentlich weniger fehlerhafte Meldungen als bei nationalem Meldeverfahren

 ECHA Working Group  „Validation Rules“ – ständige Weiterentwicklung

Im BfR:

 Angabe der „Warnings“ im Validation Report erleichtert die Kontrolle der Produktmitteilungen

 inhaltliche Qualitätssicherung ist aber weiterhin erforderlich

Insgesamt bisher 34.600 Warnungen
• 1 Warnung in 8.100 Reports
• 2 Warnungen in 4.948 Reports
• …
• 95 Warnungen in 1 Report



Validierung: inhaltliche Qualitätssicherung 
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<validationStatus>VALIDATION_SUCCEEDED</validationStatus>

Beispiel aus Juni 2020



Angabe zur Rezeptur eines MIM
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Finale Rezeptur

10 % Stoff A
40 % Stoff B
50 % MIM-1 Tatsächliche PCN-Mitteilung:

MIM-1-Meldung mit Rezepturangabe

25 % Stoff 1
5 % Stoff 2

MIM-1-Rezeptur aus SDB

50 % Stoff 1
10 % Stoff 2

Richtig PCN-Mitteilung: Falsch



Produktkategorisierungssystem (Product Category System: EuPCS)
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Product Category System (EuPCS)
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Umfasst Gemische („Originalgemische“), die im Rahmen industrieller Prozesse von 
Formulierern zu anderen Gemischen formuliert werden sollen, d.h.
Gemische, die keinen beabsichtigten Endgebrauch haben. 

„Endgemische“ mit beabsichtigtem Endgebrauch (d.h. nicht zur weiteren Formulierung) sind 
unter „P–Produkte“ kategorisiert. 

end-use: privat, gewerblich, Verwendung an industriellen Standorten



Einsatzbereich und EuPCS = F
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EuPCS = F „Gemische zur weiteren Formulierung“    in allen Fällen Hauptverwendungszweck ?

Beispiele für Kategorie “F”:

… Druckluftreiniger
… Langzeit Flohspray
… Kleber
… Fußbodenreiniger
… Insektenspray
… Kleber
… Clean … Harzlöser
… Laminatreiniger
… Holzseife
….

Einsatzbereich bei EuPCS = F 18.300
privat 538 End use
gewerblich 891 End use
industriell 793 ?
Privat, gewerblich 53 End use
Gewerblich, industriell 2.775 ?
Privat, gewerblich, industriell 13.213 ?
Privat, industriell 20 ?

Kategorisierung nach Haupt-Verwendungszweck



Meldewege an das BfR und vom BfR
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UBA

GIZ 1-8

Landesüberwa-
chungsbehörden

Industrie

EuPCS



Verwendung des UFI
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Verwendung des UFI
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Mitteilung mit gleichem UFI und „Rezepturänderung“

 1. Meldung – UFI: 0345-S123-V017-ABCD
 2. Meldung – UFI: 0345-S123-V017-ABCD

The submission is a new Notification after a Significant Change of Composition,  
Related PCN Number angegeben

 Überprüfung: es liegt keine Rezepturänderung vor



Verwendung des UFI

Kathrin Begemann, 03.11.2020, 11. BfR-Nutzerkonferenz Seite 22

Mitteilung mit gleichem UFI und Rezepturänderung

 1. Mitteilung: Initial Submission    
- UFI: 1J23-Q1HE-Y12T-P12V 

 2. Mitteilung: Update (change in the product identifier) 
- UFI: 1J23-Q1HE-Y12T-P12V
- UFI: 1RE2-V1CW-R12R-ABCD   

 3. Mitteilung : The submission is a new Notification after a Significant Change of Composition,
Related PCN Number angegeben

- UFI: 1RE2-V1CW-R12R-ABCD

 Überprüfung: Rezepturänderung vorhanden



Stoffnamenseinträge als Rezepturbestandteile
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Stoffnamensbezeichnungen
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• diverse Stoffnamen
• Synonyme (Sprachen, Trivialnamen, alternative 

Bezeichnungen…)
• fehlerhafte Schreibweisen
• Strukturformel, Summenformel
• weitere Identifikationselemente

Ein Stoff-Datensatz 
umfasst u.a.:

• Stoffname
• Referenz-Substanz-

Name*
• IUPAC-Name*
• CAS-Name*
• INCI-Name
• EAB-Name
• CAS-Nummer
• EG-Nummer*
• MIM-Name
• ICG-Name*

*neu durch PCN Problem der Prüfung auf Richtigkeit und Konsistenz
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Stoffnamensbezeichnungen - Beispiele
 Chemical Name: L-lactic acid  Trade name Purac 88-T CAS n. 79-33-4 CE n. 201-196-2 REACH n. 01-2119474164-

39-0000

 Alt_Chem_Name Methyl hydrogen octadecylphosphonate

 Talc (Mg3H2(SiO3)4)

 USE OTHER ENTRY (Mixture)

 Ungefährlich

 Unknown

 mod. epoxy esters – ohne CAS oder EC

 KW-Harz (aliph.-arom.) / WGK: - - ohne CAS und EC

 miscela di isomeri di: 3-(3,5-di-terz-butil-4-idrossifenil)propionato di C7-9-alchile

 Eau déminéralisée

 Czwartorzędowy alkil metylowy coco aminy etoksylate chlorek metylu

 solventnaphtha (råolie), let aromatisk, Lavtkogende uspecificeret nafta, En sammensat blanding af carbonhydrider 
opnået ved destillation af aromatiske strømme. Den består overvejende af aromatiske carbonhydrider, overvejende C8 
til og med C10, med ko



Umgang mit Test-Mitteilungen
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Umgang mit Test-Mitteilungen
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- Toxikologische Informationen Abschnitt 11 SDB: test test test test test ….



Umgang mit Test-Mitteilungen
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Produktnamen wie z.B.   “Test”
“Variante 3 ganz laaaaaaaaaang” 

 bekannte Softwarefirmen

Firmenbezeichnungen wie z.B.  “Test company 2 , D -1234 Test City”

Stoffnamenseintrag:  „Test Ingredient 12-123456789“

 …
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Zusammenfassung

 Meldung über das PCN-Portal und Übernahme der PCN-Mitteilungen (.i6z Dateien) in die 

BfR-Produktdatenbank seit April 2019

 Weiterleitung der Produktmitteilungen an die deutschen GIZ seit 1. Dezember 2019
 Qualität der Produktmitteilungen in vielen Fällen gestiegen, aber noch immer in bestimmten 

Bereichen Probleme

 Rückfragen bei unvollständiger oder inkonsistenter Mitteilung durch das BfR
 sehr großer Beratungsbedarf telefonisch/per Email

 Änderung Anhang VIII als delegierter Rechtsakt
1. Verschiebung des Starttermins für Verbraucherprodukte auf 1. Januar 2021
2. Änderung des Anhangs VIII im November 2020 - Umsetzung Machbarkeitsstudie
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G Danke für Ihre Aufmerksamkeit
Kathrin Begemann
Kathrin.Begemann@bfr.bund.de

Bundesinstitut für Risikobewertung
Max-Dohrn-Straße 8-10  10589 Berlin
Telefon 030 - 184 12 - 0  Fax 030 - 184 12 – 99 0 99
bfr@bfr.bund.de  www.bfr.bund.de
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