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Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung iiber die Mitteilungspflichten nach § 16e Chemikalien-
gesetz zur Vorbeugung und Information bei Vergiftungen
(Giftinformationsverordnung - ChemGiftInfoV)

A. Zielsetzung

Mit ErlaB dieser Verordnung werden die im § 16e Abs. 1 und 2

des Chemikaliengesetzes festgelegten Pflichten fiir die Chemische
Industrie und die Arzte konkretisiert. Diese Mitteilungspflich-
ten dienen der Verbesserung des Erkenntnisstandes der Infor-
mations- und Behandlungszentren fiir Vergiftungen.

B. Losung

Er1aB einer Rechtsverodnung gestitzt auf § 16e Abs. 5 Nr. 3
und § 20 Abs. 6 des Chemikaliengesetzes.

C. Alternativen
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35— Drucksache 338 /90

Verordnung
iiber die Mittejilungspflichten nach §8 16e Chemikaliengesetz
zur Vorbeugung und Information bei Vergiftungen

(Giftinformationsverordnung - ChemGiftinfoV)

VOmR ...

Auf Grund des § 16e Abs. 5 Nr. 3, § 20 Abs. 6 und § 14 Abs. 1
Nr. 1 und 2 des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 14. Mdrz 1990 (BGB1. I S. 521) verordnet die Bun-
desregierung:

Anwendungsbereich

Diese Verordnung trifft nihere Bestimmungen iber Art, Um-
fang, Inhalt und Form von Mitteilungen an das Bundesgesund-
heitsamt,

1. die derjenige, der bestimmte Zubereitungen in den Ver-
kehr bringt, nach § 16e Abs. 1 des Chemikaliengeset:es

abzugeben hat,

die ein Arzt nach § 16e Ab=. 2 de=s Chemikaliengesetzes

ta

bei Vergiftungsfillen abzugeben hat.
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Anhang 1 Stand: 7. Mai 1990

Bitte mit Schreibmaschine ausfillen.

An das

Bundesgesundhei tsamt

Max von Pettenkofer-Institut
Dokumentations- und Bewertungs-
stelle fiar Vergiftungen

Postfach 33 00 13

10010 Berlin 33

Mitteilung einer Zubereitung
(Erstmalige Mitteilung nach § 16 e Abs. 1 Chemikaliengesetz)

1. a) Name der Firma, Anschrift



al
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c) Zustandige Stelle der Firma fUr Auskiinfte iiber die Zube-

reitung

Tel.-Nr. nach Geschaftsschluf3...........

a) Handelsname der Zubereitung

L L I R S R I

b} Die Zubereitung wird von der mittejlenden Firma

hergeastel lt

in den Veéerkehr gébracht

Inhaltsstoffe

Begondere Inhaltsstoffe

Anzugeben sind

eingefihrt

von einer anderen Firma bezogen und unverandert

aa) sehr giftige, giftige, krebserzeugende, fruchtschadi-

gende, erbgutveradndernde oder semnsibilisierende Stof-

fe, ab der Konzentration, mit der sie zur Kennzeich-

nung einer Zubereitung beitragen, mindestens aber ab

c,1 %,

bb) stark dtzende SSuren und Laugen, wie
Salzsiure, Schwefelsiure, Kalilauge,

Salpetersaure,

Natrenlauge,

sowie quarternire Ammoniumverbindungen und Phenole,

ab 0,1 %, soweit diese Stoffe nicht unter aa) fallen,



cc) atzende Stoffe,
bei Raumtemperatur flissige
- Halogenkohlenwasserstoffe,
- Petroldestillate eingchliellich Mischungen unter
Angabe der CAS-Nrn.
~ Glykole, jedcch nicht Polyglykole,

ab 1 %, soweilt diese Stoffe nicht unter aa) oder bb)

fallen.

Die Konzentration des Stoffes in der Zubereitung ist auf 10 %
genau (relativ) anzugeben. Soweit Cehalte von unter S % anzyge-
ben sind und zur Benrtei.ung des Gefahrenpotentials der Zube-
reitung nicht die Kenntnis der genauen Konzentration des

' Stoffes notwendig ist, kann die Konzentrationsangabe in fol-
genden Konzentrationsstufen erfolgen: bis unter 0,1 %, 0,1 %
bis unter 0,5 %, 0,5 % bis unter t,0 %, 1,0 % bis unter 1.,% %,
1.5 % bis unter 2,0 2, 2,0 % bis unter 2,0 %, 3,0 % bis unter
4,0 %, 4,0 % bi= unter 5,0 %.

B:i produktionsbedingt dblichen Sihwankungen =ind auch abwei-

chende Konzentrationsbereichsangaben zuliassig.

. Konzentration
Stoffe bzw. Konzentra- R-Satze |
tionaztufe : i

|




528,

b) Sonstige Inhaltsstoffe

Anzugepen gind alle anderen Inhaltsstoffe bei einem
Gehalt ab 1,0 bis 100 Gewichtsprozenten.

i
Sofern zur Beurteilung des Gefahrenpotentials der Zube-
reitung nicht die Kenntnis des einzelnen Stoffes notwen-
dig ist und vergleichbare physikalische/chemische und
toxikologische Eigenschaften vorliegen, kann statt der
Bezeichnung des einzelnen Stoffes eine Cruppenbereich-

_hungen verwandt werden, z.B.

~ kationische Tenside

- anionische Tenside

- nicht ionische Tenside
- Fettsauren

- Pflanzendle.

Die Konzentration des Stoffes in der Zubereitung ist auf
20 % genau (relativ) anzugeben. Soweit Gehalte von unter
10 % anzugeben sind und zur Beurteilung des Gefahren-
poténtials der Zubereitung nicht die Kenntnis der genau-
en Konzentration des Stoffes notwendig ist, kann die
Konzentrationsangabe in folgenden Konzentrationsstufen
erfolgen: 1,0 % bis unter 2,0 %, 2,0 % bis unter 4,0 %,
4,0 % bis unter 7,0 %, 7,0 £ bis unter 10,0 %.

Bei produktionsbedingt iiblichen Schwankungen sind auch

abweichende Konzentationsbereichsangaben zuléassig.
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Konzentration !
Stoffe bzw. Kunzentra- R-S&atze
tionsstufen
Kennzeichnung der Zubereitung
a) Gefahrensymbole. ... it eitintaaserasstettena s s

b}

d)

t)

GefahrenbezeichnUngen. . o ittt tessassseacnanasnasccannsa

Hinweise auf besondere Gefahren (R-Sitze)

Sicherheitsratachlidge (S-5itze)

............... L I R I I R R I I I R Y BN e

Weitere KennzelichNUNEEN ....uuirarcnnccassasnserarasanss

Einstufung
aufgrund der Prifung der Zubereitung

aufgrund von Berechnungsverfahren .......... 00000,
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Verwendungsart, Verwendungszweck

L R R I R L R N N I N TSI

Angaben zur Verpackung

a) Gebindeformen (z.B. Dose, Spraydose, Flasche mit

SchraubverschluB, Tropfflasche, etc.)

b) Fillmengen (ml oder g) ............ Gt e e e eteeae et

c) das Gebinde trigt einen kindergesicherten Var-
schluB

d) das Cebinde. trigt ein fihibares Warnzeichen

Empfehlungen iiber Vorsichtsmaffnahmen bei Vergiftungen und
SofeortmaBnahmen bei Unfillen

L I R R R R N L L I I T T I S S I O A N R N B T S R

L R R L R I R R I R R N R R A I A I B R R B I A B BTN B I B I I I O R A I T T S Y

pH—Wert'einer Mischung Wasser/Zubereitung im Verhidltnis
1:1, sofern der Wert unter 2,5 oder iiber 10,0 liegt

L R R R L R I I O I O R I I R I I L R I R R I A O I A LR N T R ST RS NP AU



Zusatzliche Angaben (freiwillig)

3. Analytik der wichtigsten Inhaltsstoffe (Methode.

10. Konsistenz der Zubereitung

[

lJi

e
.
-
,—
-

Matriwx)

{z.B. leichtbewegliche Flissigkeit, zahfliissig, Fulver,
Paste, ...)
11. Farbe der 2Zubereitung

12. gefahrliche Reaktionen mit anderen Zubereitungen, die fir

den Verbraucher bestimmt sind

13. Sonstige Angaben

B 4 4 4 4 8 4 8 & B S 5 8 8 4 48 8 daaesd e e e s s e sy e E s moaE s s
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Anhang 2 Stand: 7. Mai 1990

Bitte mit Schreibmaschine ausfillen.

aAn das

Bundesgesundheitsamt

Max von Pettenkofer Institut
Dokumentations- und Bewertungs-
stelle fur Vergiftungen
Postfach 33 00 13

1000 Berlin 33

Anderungsemitteilung einer Zubereitung
(Anderungsmitteilung nach § 16 e Abs. 1 Chemikaliengesetz)

A. Name der Firma, Anschrift

---------- L R . L I R R R I I I O LT T T T O T O R S

Handelsname der Zubereitung

------- L R L I I R I I R R R A N I I e e A N R R

8. Vom Bundesgesundheitsamt erteilte Zubereitungsnummer

ERRREERENENY
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Die Zubereitung wird ab dem .......... éndgultig

nicht mehr in den Verkehr gebracht

Die Zubereitung wird ab dem .......... erstmalig

in der nachfolgend dargestellten Form in den Ver-

kehr gebracht

Angaben zu den Nummern 1 bis 13 des Formblattes 2ur
erstmaligen Mitteilung, die sich gegeniiber der letzten
Mitteilung gedndert haben. Gednderte Konzentrationen
gsind nur anzugeben, wenn sich die Konzentration bei
Stoffen nach 3 a) um mehr als 10 %, bei Stoffen nach

3 b) um mehr als 20 % des angegebenen Wertes (relativ)
gedndert hat. Ist eine Angabe in einer der unter - 3)
oder 3 b} angegebenen Konzentrationsstufen erfolgt, ist
eine Anderungsmeldung notwendig, wenn diese Konzentra-
tionsstufe verlassen wurde.

Ist wegen produktionsbedingt iiblicher Schwankungen eine
Konzentrationsbereichsangabe erfolgt, ist eine Ande-
rungsmitteilung notwendig, wenn der angegebene Konzen-

trationsbereich verlassen wurde.

.-c.-nu----u-ln---q.----nu-c..n---.------.----. ----- . .o

[ R R RO BE SR IR EL B B R SR (IR

Merkmale, an denen sich die urspriingliche und die gean-
derte Zubereitung eindeutig unterscheiden lassen (z.B.
Verpackungecode, Farbe)

-n-a.---n.loohll-l.oo.oun--------..----.nu.-.-..q ----- -

R . I A AT B BT S I L B L R i 4 a8 m A



Anhang 3

338

0

Stand: 7. Mai 1990

Bitte deutlich lesbar ausfiillen.

An das
Bundesgesundheitsant

Max von Pettenkofer Institut
Dokumentations- und Bewertungs-

stelle fiir Vergiftungen
Postfach 33 00 13
1000 Berlin 33

Stempel und Unterschrift
des Arztes

Mitteilung bei Vergiftungen
{nach § 16 e Abs. 2 Chemikaliengesetz)

1. Angaben zur/zum Patientin/en

by

3.

Alter: ........ Jahre, ..... Monate (bei Kindern unter 3 Jahren)

Geschlecht: weibl. -

mannl.

bekannter[::]oder vermuteter[::]Ausléser der Erkrankung; gegf.

nach Patientenangaben

Name der Zuberejitung
{auch Handelsname,
soweit bekannt)

Hersteller,
auf genommene Menge Verpackungs-
Code

Exposition, ggf. nach Patientenangabe

oral percutan

einmalig

inhalativ sonstige ......

mehrmalig/chronisch
- Haufigkeit ........ .00 000..

~ Zeitraum A e st a s a e e e



4. Symnptome
a) Zielorgane (1
2 = mittel, 3

Auge

Respirationstrakt

Leber

Niere/Harnwege

endokrines System

Haut

sonstige

leicht, b}
schwer)

ZNS/peripheres Nervensystem ..

Kardiovaskulidres System .
Himatopoetisches System .

Gastrointestinaltrakt ‘s

phesychischer Zustand .

Biucksache 3353 790

nahere Angaben (z. B.
Verlauf, Laborparameter
allergische Reaktiosnen,
Folgeschaden)

® 4 4 B 8 S % B B A A s 4 S s S s Aoa ks

P N T T I S I I S I R R I I} -

R R R A B R R I S I A

A 8 N 8 4 8% 2 ® 3 &3 83 &38R

Zusidtzliche Angaben, die fur die Beurteilung des Vergiftungsfalles
von Bedeutung sind (freiwillig),

5. Exposition

unbeabsichtigt

beruflich

absichtlich

fraglich




%%Q(ao

6, die Patientin war bei der Intoxikation schwanger in der

7. Wohnort der/des Patientin/en, erste Stelle des Poatleitzahlen-
codes ....

8.
Es wurde =in Nachweis des Stoffes ..............
in ...4¢.0... (Blut, Harn, =tc.} durch das Labor ..........
............ I & 115 o4 (F-1=3 %1 ¢F of

qualitativ

quantitativ, Konzgentration .,...............
9. Therapie
keine ambulant stationdr, Wwo ........ #aenas
10 Verlauf
vallstindige Wiederherstellung Tod
bleibende Schaden ' unbekannt

11 Weitere Angaben (z. B. relevante Vorbefunde, Gewicht des Patien-
ten, berufliche Tatigkeit des Patienten, Vergiftungshergang
einschlieBlich Ort, Art der Therapie, Registriernummer beim
Arzt/in der Klinik)

R I R R R R T T R T S S T R A I B R I R B I R I I I S S I I B A L R N R R ® 3 a4 & e 88 a8 AN

4 & % & % 4 4 % % 3 e 4 a2 a2 a3 s 42 4 & 8 4 &4 4 & ¢ s E S S S S S E S S S S .S S E S s ESSE S SEEEaEaN S
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Begrﬁndung

Allgemeiner Teil

Das Erste Gesetz zur Anderung des Chemikaliengesetzes vom
l4. Marz 1990 (BGBl. I Seite 493) begriindet in § 16e ChemG
(neu) neuartige, chemikalienrechtliche Mitteilungspflichten
zur Vorbeugung und Informationen bei Vergiftungen. § lé6e
Abs. ) ChemG verpflichtet Personen, die bestimmte Zube-
reitungen in den Verkehr bringen, zur Mitteilung bestimm-
ter Angaben iiber ihr Produkt, insbesondere iiber dessen Zu-
sammensetzung. Nach § l6e Abs. 2 ChemG sind von Arzten
Angaben iiber aufgetretene Vergiftungs- oder Vergiftungsver-
dachtsfdlle mitzuteilen. Beide Mitteilungen erfolgen gegen-
itber dem Bundesgesundheitsamt, das die Angaben - teils in
ausgewerteter und zusammengefapter Form - an die Informa-
tions- und Behandlungszentren fiir Vergiftungen der Linder
Ubermittelt, wo sie dann zur Beantwortung von Anfragen
medizinischen Inhalts, insbesondere zur Angabe von vorheu-
genden und heilenden MaBnahmen bei Vergiftungen, ver fiigbar
sind.

Die Mitteilungspflichten nach § 16e Abs. 1 und 2 ChemG
treten gemdp Artikel 8 Abs. 1! Satz 1 des Anderungsgesetzes
am 01. August 1990 in Kraft. Die vorliegende Verordnung
regelt auf der Grundlage der §§ 16e Abs. 5 Nr. 3 und 20
Abs. 5 ChemG (neu), die nach Artikel 8 Abs. 1 Satz 2 des
Anderungsgesetzes bereits am 23. Mirz 1990 in Kraft getre-
ten sind, ndhere Bestimmungen iiber Art, Umfang, Inhalt und
Form der von diesem Zeitpunkt an kraft Gesetzes dem Bundes-
gesundheitsamt zu iibermittelnden Angaben. Erginzend ist sie



3%,
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ferner auf § 14 Abs, 1 Nr. 1 und 2 ChemG (neu) gestiitzt, um
fiir eine {ibergangszeit auch die Frage der Einstufung der

Mitteilungspflichtigen Zubereitungen zum Zwecke dieser
Verordnung regeln su kfnnen (§ 2 Abs. 3). Die Verordnung

schafft damit die fiir die zeitgerechte praktische Umsetzung
des novellierten Chemikaliengesetzes in diesem Bereich
erforderlichen untergesetzlichen Grundlagen.

Der systematischen Sonderstellung des § l6e ChemG im Rahmen
der chemikaliengesetzlichen Mitteilungsvorschriften ent-
sprechend erfolgt die Regelung nicht in der Verordnung iiber
Anmeldeunterlagen, Mitteilungsunterlagen und Priifnachweise
nach dem Chemikaliengesetz (ChemG AMP-V), sondern in einer
gesonderten Verordnung. Regelungstechnisch wird damit zu-
gleich der in § 16e Abs. 5 Nr. 1 und 2 ChemG angelegten
M&glichkeit inhaltlicher Erweiterungen der Mitteilungs-
pflichten nach dieser Vorschrift Rechnung getragen.

Kostenklausel, Preiswirkungen

Die Verordnung konkretisiert Forderungen, die sich aus dem
novellierten Chemikaliengesetz ergeben. Die dem Bund und
den Lindern entstehenden Mehrkosten wurden bereits bei der
Abschidtzung der zusitzlichen Kosten im Rahmen der Chemika-
liengesetznovelle berﬁcksichtigt. Den Gemeinden entstehen
keine Kosten.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbe-
sondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten,
da die zusétzlichen Kosten fiir die chemische Industrie,
gemessen an den Gesamtherstellungskosten, gering sind.
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Zu den einzelnen Vorschriften

Zu § 1

§ 1 legt den Anwendungsbereich der Verordnung unter
Hinwels auf die gesetzlichen Bestimmungen des Chemika-
liengesetz fest. Zugleich wird klargestellt, dap ledig-
lich ndhere Bestimmungen iiber Art, Umfang, Inhalt und
Form der Mitteilungen getroffen werden. Die Verordnung
stellt also keine umfassende Regelung der in diesem
Bereich bestehendenden Pflichten dar, sondern enthiilt
lediglich Konkretisierungen fiir Teilbereiche der gesetz-
lichen Rege—- lung. Insbesondere die materiellen Voraus-
setzungen der Mitteilungspflichten, die Grundregelung
zur vertraulichen Behandlung und zur 2Zweckbindung, die
Aufbéwahrungspflichten sowie die Ausnahmen fiir bestimmte
Bereiche - namentlich die den gesamten Bereich der zu-
lassungspflichtigen Pflanzenschutzmittel erfassende
Ausnahme nach § 16e Abs. 1 Satz 2 ChemG ergeben sich
unmittelbar aus dem Gesetz. .

Zu § 2 (mit Anhidngen 1 und 2)

§ 2 enthdlt in Verbindung mit den Anhidngen 1 und 2 der
Verordnung die Regelungen zur Mitteilungspflicht nach

§ 1l6e Abs. 1 ChemG beim Inverkehrbringen von Zubereitun-
gen.

Zu Absgatz 1 und den Anhidngen 1 und 2

Absatz 1 5atz 1 ééhreibt fiir Mitteilungen nach § 1lée
Abs. 1 ChemG die Verwendung der Formblitter nach den
Anhingen 1 und 2 vor. Hierdurch wird einerseits einem
dringenden praktischen Bediirfnis des Systems der Infor-
mations- und Behandlungszentren fiir Vergiftungen ent-
sprochen, das fiir eine reibungslose, effektive Arbeit
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auf eine mdglichst weitgehende Standardisierung der
eingehenden Angaben angewlesen ist. Die vorgeéchriebenen
Formbldtter bedeuten andererseits aber auch eine wesent-
liche Erleichterung fiir den Rechtsunterworfenen bei der
Erfiilllung seiner Mitteilungspflicht.

Entsprechend der gesetzlichen Vorgabe wird zwischen
Erstmitteilungen und Anderungsmitteilungen unterschieden
und fiir beide Mitteilungsarten jeweils ein gesondertes
Formular vorgesehen. Zur eindeutigen Zuordnung von Erst-
mitteilung und nachfolgenden Anderungsmitteilungen wird
nach Absatz 1 Satz 3 vom Bundesgesundheitsamt bei jeder
Erstmitteilung eine Mitteilungsnummer vergeben, die bei
spiateren Anderungsmitteilungen mit anzugeben ist. Die
Mitteilungsnummer ermdglicht zugleich die Bezugnahme auf
Mitteilungen anderer Hersteller oder Einfiihrer nach § 2
Abs. 3 der Verordnung.

Anhang 1 enthdlt das Formblatt fiir die erstmalige Mit-
teilung. Kernpunkt der Mitteilung sind die Angaben unter
Nummer 3 zu den Inhaltsstoffen. Das Formblatt sieht
dabeil vor, dap die Konzentrationsangaben zu den einzel-
nen Inhaltstoffen sich in bestimmten Bandbreiten bewegen
konnen. Dies ermbglicht u.a. kleinere Anderungen der
Rezeptur, chne daff es einer neuen Mitteilung bedarf, und
fiihrt damit zu einer erheblichen verwaltungstechnischen
Vereinfachung des Mitteilungsverfahrens. Die zugelassene
Bandbreite der Angaben orientiert sich an den Bediirfnis-
sen der Behandlungs—- und Informationszentren filr Vergif-
tungen bei der Entwicklung von Therapievorschligen. Sie
ist fiir bestimmte, unter Buchstabe a genannte Stoffe
enger als bei den sonstigen Inhaltstoffen. Die Stoffe
nach Buchstabe a} bestimmen erfahrungsgemidf in besonde-
rer Weise das Vergiftungsgeschehen, weil sie bestimmte
gefdhrliche Eigenschaften haben oder die Therapiemdg-
lichkeiten im Vergiftungsfall entscheidend beeinflussen.
Bei Konzentrationen dieser Stoffe unter 5 %, bei anderen
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Inhaltsstoffen unter 10 %, ist eine Angabe in Konzentra-
tionsstufen zugelassen, sofern fiir die Aufgaben der
Zentren keine genaueren Angaben bendtigt werden. Sofern
aufgrund produktionsbedingt iiblicher ‘Schwankungen eine
Angabe in den unter 3 a) und 3 b) vorgegebenen Grenzen
nicht moglich ist, kann eine abweichende Konzentrations-
bereichsangabe entsprechend dieser Schwankung erfolgen,
die allerdings der Zielsetzung der Mitteilungspflicht
entsprechend eine Beratung und Behandlung durch die
Zentren ermoglichen mup. Das Formblatt fiir erstmalige
Mitteilungen enthdalt neben den in jedem Fall mitzutei-
lenden Nummern 1 bis 8 noch zusidtzliche Rubriken, na-
mentlich zur Konsistenz der Zubereitung und ihrer Farbe.
Die Beantwortung dieser Fragen ist - dies wird durch § 2
Abs. 1 Satz 2 der Verordnung gesondert klargestellt -
fakultativ; sie kann fiir die Behandlungs- und Informa-
tionszentren fiir Vergiftungen insbesondere dann hilf-
reich sein, wenn ein Anrufer keine klaren Angaben iiber
den Handelsnamen der Zubereitung machen kann, die die
Vergiftung ausgeldst hat.

Anhang 2 bezieht sich auf die Anderungsmitteilung. Kern-
element ist hier die Angabe unter Punkt D, die sich auf
die konkrete Anderung der Zubereitung bezieht. Konzen-
trationsinderungen sind entsprechend der in Nummer 3 des
Erstmitteilungsformulars getroffenen Regelung nur dann
anzugeben, wenn die Bandbreiten von 10 % des angegebenen
Wertes bei unter Buchstabe a) genannten Stoffen bzw.

20 % bei anderen Stoffen iilberschritten sind. Entspre-
chendes gilt, wenn die in bestimmten Fadllen zulidssigen
Konzentrationsstufen bzw. Kongentrationsbereichsangaben
verlassen werden. Als Veridnderung, die fiir die
praktische Arbeit der Behandlungs- und Informationszen-
tren fiir Vergiftungen von besonderer Bedeutung ist, ist
auch die endgiiltige Einstellung des Inverkehrbringens
mitzuteilen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 ermdglicht es demjenigen, der eine Zubereitung
unverandert oder als Bestandteil einer eigenen Zuberei-
tung unter eigenem Handelsnamen in den Verkehr bringt,
seiner Mitteilungspflicht nachzukommen, ohne dap die
Firma, von der er die Zubereitung bezieht, ihm gegeniiber
ihre Rezeptur offenlegen mup. Den beteiligten Unterneh-
men wird damit die Mdglichkeit an die Hand gegeben,
durch einzelfallbezogene privatrechtliche Vereinbarungen
den zwischen ihnen bestehenden Interessen der Geheimhal-
tung von Betriebs- und Geschiaftsgeheimnissen in flexib-
ler Weise Rechnung zu tragen. Allerdings muj} die Bera-
tung und Behandlung in Vergiftungsfallen in jedem Fall
sichergestellt sein. Die Bezugnahmemdglichkeit nach
Absatz 2 ist daher - insbesondere durch das Erfordernis
der Nennung einer bereits vom Bundesgesundheitsamt ver-
gebenen Mitteilungsnummer - s$o0 ausgestaltet, dafj eine
Bezugnahme nur erfolgen kann, wenn derienige, der dem
Mitteilungspflichtigen die Zubereitung liefert, eine
eigene Mitteilung tatsdchlich bereits abgegeben hat.

Soweit derjenige, der die Zubereitung liefert, der Mit-
teilungspflicht aus § 16e Abs. 1 nicht unterliegt, kann
er eine derartige Mitteilung aus eigenem Interesse oder
aufgrund einer privatrechtlichen Vereinbarung mit dem
Mitteilungspflichtigen freiwillig abgeben und damit die
Bezugnahmemdglichkeit erdffnen. Die Bezugnahme erfolyt
auf den jeweils aktuellen Stand der in Bezug genommenen
Mitteilung einschlieplich etwaiger Anderungsmitteilun-
gen. Die beteiligten Unternehmen miissen daher bei der
Gestaltung ihrer Lieferbeziehungen auch sicherstellen,
dap vor einer Anderung der Zusammensetzung der geliefer-
ten Zubereitung eine entsprechende Anderungsmitteilung
an das BGA erfolgt ist.
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Zu Absatz 3

Materielle Voraussetzung fiir die Mitteilungspflicht nach
§ 16e Abs. 1 ChemG ist die Einstufung der Zubereitung
als gefdhrlich im Sinne von § 3 a Abs. 1 Nrn. 6,7,9 und
11 bis 14 ChemG (neu) (sehr giftig, giftig, Atzend,
sensibilisierend, krebserzeugend, fruchtschidigend oder
erbgutverandernd). Detaillierte, rechtliche Vorschriften
dariber, wie diese Einstufung durchzufithren -ist, beste-
hen bislang lediglich fiir einen kleinen Teil der Zube-
reitungen in Anhang I Nr. 2.1 bis 2.4 und Anhang VI der
Gefahrstoffverordnung. Die entsprechenden Vorschriften
sollen jedoch auf der Grundlage der sog. Zube-
reitungsrichtlinie 88/379/EWG, die bis Mitte 1991 in
innerstaatliches Recht umzusetzen ist, modifiziert und
auf sonstige gefidhrliche Zubereitungen ausgedehnt

werden.

Um dem Rechtsunterworfenen Klarheit dariiber zu verschaf-
fen, welche Zubereitungen er ab dem 1. August 1990 gemip
§ 1l6e Abs. 1 ChemG mitzuteilen hat, ist es erforderlich,
fir die Ubergangszeit bis zur generellen Umsetzung der
Zubereitungsrichtlinie in der Gefahrstoffverordnung fiir
die Zwecke der vorliegenden Verordnung eine Zwischenre-
gelung zu treffen. Absatz 3 bestimmt daher, dap die
Einstufung fiir die Mitteilungspflicht nach § 1l6e Abs. 1
ChemG zundchst nach den bestehenden Regelungen der Ge-
fahrstoffverordnung einschlieplich des Leitfadens nach
Anhang I Nr. 1.1 zu erfolgen hat sowie im iibrigen nach
den Berechnungsverfahren der Zubereitungsrichtlinie
erfolgen kann. Dem Tierschutzgedanken wird gesondert
Rechnung getragen. Es ist beabsichtigt, die Vorschrift
im Rahmen einer Anderungsverordnung zur Gefahr-
stoffverordnung, mit der die allgemeine Zubereitungs-
richtlinie umgesetzt wird, wieder aufzuheben,; um zu
einer einheitlichen Regelung der Einstufung von Zuberei-
tungen in der Gefahrstoffverordnung zu kommen.
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Zu § 3 (mit Anhang 3)

§ 3'enthélt in Verbindung mit Anhang 3 der Verordnung
die Regelungen zur Hrztlichen Mitteilungspflicht nach
§ 1l6e Abs. 2 ChemG bei Vergiftungsfillen.

Satz 1 legt entsprechend der in § 2 Abs. 1 fiir die Mit-
teilungspflicht nach § 16e Abs. 1 ChemG getroffenen
Regelung zur Erleichterung der {ibermittlung und Auswer-
tung der Daten die Verwendung eines Formblattes fest.
Das Formblatt nach Anhang 3 ist den Bediirfnissen der
drztlichen Praxis entsprechend so konzipiert, dap der
Arzt seine Erkenntnisse iiber einen Vergiftungsfall mit
einem méglichst geringen zeitlichen Aufwand, iiberwiegend
durch Ankreuzen, mitteilen kann. Hinsichtlich der Pa-
tientenangaben ist durch das Formblatt die gesetzlich
vorgeschriebene, anonymisierte Form sichergestellt.

Satz 1 enthdlt ferner ndhere Bestimmungen zum Zeitpunkt
der Mitteilung. Dabei wird den unterschiedlichen Taitig-
keiten der bei Vergiftungen hinzugezogenen Arzte sowie
den verschiedenen méglichen Krankheitsverliufen Rechnung
getragen. Der jeweilige Bezug auf eine Erkrankung ver-
deutlicht, dap symptomfreie Expositionen, die.auch keine
Erkrankung zur Folge haben, nicht der Mitteilungspflicht
unterliegen. ' ‘

Satz 2 dient dazu, unnétige Doppelmeldungen zu verhin-
dern, wenn ein Arzt, der bei einem Vergiftungsfall hin-
zugezogeh wird, sich mit diesem Fall zur Beratung an ein
Informations- und Behandlungszentrum fiir Vergiftungen
wendet. Der beratende Arzt des Informtions- und Behand-
lungszentrums fiir Vergiftungen ist auch selbst nach

§ 16e Abs. 2 ChemG mitteilungspflichtig. Es ist daher
zvweckmidpig, in diesen Fillen die Biindelung der beiden
Mitteilungen in der Mitteilung des beratenden Arztes des
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Informations- und Behandlungszentrums fiir Vergiftungen
zuzulassen. Die setzt voraus, dap der beratende Arzt
alle relevanten Informationen erhilt.

Zu § 4

§ 4 stellt klar, dap alle auf den Formblittern nach den
Anhingen 1,2 und 3 ibermittelten Daten, einschlieflich
der fakultativ ubermittelten-Angaben, vertraulich zu
behandeln sind. Die Vorschrift konkretisiert insoweit
die sich aus § l6ée Abs. 4 ChemG ergebende, allgemeine
Regelung. Die vertrauliche Behandlung der Daten im Bun-
desgesundheitsamt und den Informations- und Behand-
lungszentren fiir Vergiftungen schliepft insbesondere das
Verbot der Weitergabe der Zusammensetzung bei der Thera-
pieberatung ein. Die Daten diirften nicht zur Herstellung
eines Personenbezuges zum Patienten mifbraucht werden.

Zu 8.5

§ 5 enthidlt die iibliche Berlin-Klausel.

Zu § 6

Die Verordnung soll am 1. August 1990, also zeitgleich
mit dem Inkrafttreten der materiellen Regelungen des
§ 16e ChemG, in Kraft treten. -
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Zur

Verordnung lber die Mitteilungspflichten nach § 16 e Chemikalien-

gesetz zur Vorbeugung und Information bei Vergiftungen
(Giftinformationsverordnggg - ChemGiftInfoV)

Der Bundesrat hat in seiner 615. Sitzung am 22. Juni 1990
beschlossen, der Verordnung gemi#B Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes nach MaBgabe der sich aus der Anlage ergeben-
den Anderungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende Entschliefung
gefalit:

Um mdglichst umfangreiche, qualifizierte Erkenntnisse fiir die
Beratung und Behandlung von stoffbezogenen Erkrankungen zu
erhalten und einen annihernd einheitlichen Vollzug gewdhr-
leisten zu kdnnen, milssen technische und personelle Mindest-
standards fir Informations- und Behandlungszentren fiir Ver-
giftungen festgelegt werden. Der Bundesrat bittet deshalb die
Bundesregierung, die Grundlage fiir einen einheitlichen Voll-
zug des § 16 e des Chemikaliengesetzes in der Fassung vom

14. Mdrz 1990 durch Festschreibung einer Mindestausstattung
der Informations- und Behandlungszentren fiir Vergiftungen

in technischer und personeller Hinsicht zu schaffen.

Alleinvertrieb: Verlag Dv. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



Brucksache 338/90 (BeschluB)

Anlage

Anderungen
ur

Verordnung iiber die Mitteilungspflichten nach § 16 e Chemikalien-
gesetz zur Vorbeugung und Information bei Vergiftungen
(Giftinformationsverordnung - ChemGiftInfoV)

1. Zu § 3 Satz 3

§ 3 Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

"Wenn zur Beratung ein Informations- und Behandlungszentrum
fir Vergiftungen hinzugezogen wird, ist eine Mitteilung
nur von dem behandelnden Arzt vorzunehmen."

Begriindung:

pDie Obertragung der Mitteilungspflicht auf das
Informations- und Behandlungszentrum fdhrt zuv einer bi-
rokratischen Belastung dieser Institution, die vermieden

werden muf.

Die fir eine epldemiologische Dokumentation winscheng=
werte Erfassung der Giftstoffe steht auch ohne die
Meldemdglichkeit jederzelit zur Verflgung. Eine
Mittellungsmbéglichkeit schafft keine Verbesserung der
Epidomiologie, zunal die Gesamtheit allsr Mitteilungen
beim Bundesgesundheitsamt gesammelt und dort auagewertet
werden. Im Ubrigen erstellt der behandelnde Arzt den
Arztbrief flr seine elgene Dokumentation., Auf diesen
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Arztorief karn nicht verzichtet werden. Er kann daher
dle in Anhang 3 fir die Mitteilung an das Bundes-
gesundheitsamt in Berlin vorgesehenen Angaben zugleich
als Arztbrief verwanden, Flr die Informations- und
Behandlungszentrale iet dies nicht erforderlich.

Das Formblatt in Anhang 3 ist wie folgt zu erginzen:

a) Im Kopffeld sind die Worte "Stempel und Unterschrift

b)

des Arztes" durch die Worte '"Stempel und Unterschrift
des Arztes mit Datum'" zu ersetzen,

in Ziffer 3 des Formblattes ist das Wort "einmalig"
durch die Worte "einmalig am" zu ersetzen,

in Ziffer 5 des Formblattes sind hinter dem Merkmalefeld
"beruflich" folgende weitere Merkmalefelder "in der
Schule” und "im privaten Bereich" einzufiigen.

Begrﬁndung:

Die zusitzlichen Angaben sind erforderlich,
um die Mitteilung des Arztes zeitlich
zuordnen und besser bewerten zu ké&nnen.

So bedarf es insbesondere Angaben hinsicht-
lich des Ortes der Exposition, um zur
Verhiitung vergleichbarer Vergiftungsfille,
nach Mdglichkeit vorbeugende Malnahmen
(z.B. im Bereich des Arbeitsschutzes,

des Verbraucherschutzes oder der Unter-
richtsgestaltung an Schulen) treffen

zu kdnnen. Die Anderungen

orientieren sich zudem an dem Vorschlag
fiir eine EntschlieBung des Rates zur
Verbesserung der Privention und der
Behandlung akuter Verglftungen bei
Menschen.



