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Empfehlungen U-AV-G-In
der Ausschusse

zu Punkt ... der 1033. Sitzung des Bundesrates am 12. Mai 2023

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung
Chemikaliengesetzes

Der federfiihrende Ausschuss fir Umwelt,
Naturschutz und nukleare Sicherheit (U),

der Gesundheitsausschuss (G) und

der Ausschuss fur Innere Angelegenheiten (In)

des

empfehlen dem Bundesrat, zu dem Gesetzentwurf gemaR Artikel 76 Absatz 2 des

Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b (8 12b Absatz 2 Nummer 11 ChemG)

In Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b sind in § 12b Absatz 2 Nummer 11 nach
dem Wort ,,sofern* die Worter ,,es sich um zugelassene Biozid-Produkte han-

delt und“ einzufigen.

Begrindung:

Derzeit wird die Verkehrsfahigkeitsbescheinigung von der Bundesstelle fir
Chemikalien sowohl fir Biozid-Produkte mit Zulassungsnummer als auch fur
Biozid-Produkte mit einer Registriernummer ausgestellt. Die Bescheinigung
der Verkehrsfahigkeit fur Biozid-Produkte mit einer Registriernummer, die
aufgrund der Ubergangsvorschrift des § 28 Absatz 8 Satz 1 des Chemikalien-
gesetzes zulassungsfrei auf dem Markt bereitgestellt werden dirfen, ist aus
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Sicht des Vollzugs jedoch kritisch zu bewerten.

Die Erteilung der Registriernummer durch die Bundesstelle fiir Chemikalien
erfolgt automatisch, sofern die Anforderungen des 85 der Biozidrechts-
Durchfiihrungsverordnung formal erfullt sind. Die Uberprifung, ob die im
Rahmen der Registrierung gemachten Angaben tatsdachlich zutreffen, erfolgt
jedoch erst im Vollzug durch die zustandigen Landesbehérden vor Ort bei dem
jeweiligen Inverkehrbringer bzw. Hersteller oder Importeur. Gibt es Griinde fur
die Feststellung, dass ein Produkt trotz erteilter Registriernummer nicht ver-
kehrsfahig ist, steht die ggf. erteilte Verkehrsfahigkeitsbescheinigung der Bun-
desstelle flir Chemikalien dem gegeniiber und wirft in der Praxis unndétige Fra-
gen auf. Dieser zusatzliche Aufwand fir die Vollzugsbehdrden soll durch Be-
schrankung der Bescheinigung nur flr bereits zugelassene Biozid-Produkte
vermieden werden.

u 2. Zu Artikel 1 (8 16f Absatz 1 ChemG — Informationspflicht der Lieferanten)

SOC

bei
Annahme
entfallt
Ziffer 4

Der Bundesrat weist darauf hin, dass VerstoRen gegen die Informationspflicht
nach 8 16f Absatz 1 ChemG derzeit nur mit dem Verwaltungsverfahrensgesetz
begegnet werden kann. Im Sinne einer angemessenen Durchsetzung der
Rechtsvorschriften bittet der Bundesrat, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
zu prifen, ob flr Verstolle gegen die Informationspflicht nach § 16f Absatz 1
ChemG eine BuRgeldvorschrift eingefuhrt werden kann.

3. Zu Artikel 1 Nummer 9 (88 169 bis 161 ChemG)”

Artikel 1 Nummer 9 ist zu streichen.

Folgedanderungen:

a) Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
aa) In Nummer 1 ist der Buchstabe ¢ zu streichen.
bb) In Nummer 2 ist der Buchstabe d zu streichen.

cc) In Nummer 3 ist der Buchstabe b wie folgt zu fassen:

Im G als Hauptempfehlung zu Ziffer 4 beschlossen.
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,b) Folgende Nummern 13 und 14 werden angefgt:

»13.  Einrichtung: stationdres oder mobiles technisches System,
das gefahrliche Stoffe oder Gemische enthdlt oder zu sei-
nem Funktionieren bendtigt, insbesondere Kalte- oder Kli-
maanlagen, W&rmepumpen, Schaltanlagen oder Brand-
schutzvorrichtungen, oder in dem gefahrliche Stoffe oder
Gemische hergestellt oder verwendet werden;

14.  Vergiftung: Erkrankung, die durch Stoffe als solche, in
Gemischen oder in Erzeugnissen hervorgerufen wird.” *

b) Artikel 2 ist zu streichen.
c) Artikel 3 ist wie folgt zu fassen:
»Artikel 3
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.“

Begriindung:

Bei den Giftinformationszentren (G1Z) der L&nder handelt es sich um Instituti-
onen mit Schwerpunkt in der akuten Hilfe durch Beratung von z. B. Intensiv-
stationen, medizinischem Personal, Rettungsdiensten oder der Bevolkerung bei
stoffbezogenen Erkrankungen (Vergiftungen) oder einem entsprechendem
Verdacht. Diese Aufgabe ist historisch gewachsen und in der geltenden Fas-
sung des Chemikaliengesetzes (§ 16e Absatz 3 Satz 2 ChemG) vorausgesetzt.
Dabei ist bereits vorgesehen, dass die GIZ dem Bundesinstitut fur Risikobe-
wertung (BfR) Uber im Rahmen ihrer Tatigkeit gewonnene Erkenntnisse, die
fur die Beratung bei stoffbezogenen Erkrankungen (Vergiftungen) von allge-
meiner Bedeutung sind, berichten. Auf Anforderung des BfR ist auch Gber
Einzelfalle aufgetretener stoffbezogener Erkrankungen (Vergiftungen) oder
Verdachtsfalle zur Ermittlung von gesundheitsbezogenen Risiken fir die All-
gemeinheit zu berichten. Mit diesen Instrumenten kdnnen auch bisher schon
wesentliche Erkenntnisse von allgemeiner Bedeutung tber gesundheitsbezoge-
ne Risiken fir die Allgemeinheit gewonnen werden. Die Notwendigkeit der
Anderung der gangigen Praxis in Bezug auf die im Gesetzentwurf genannten
Verordnungen EU  Nr.528/2012  (EU-Biozid  Verordnung)  und
EU Nr. 2017/625 sowie die Verordnung (EU) Nr. 2022/2371 und die Internati-
onalen Gesundheitsvorschriften (IGV) ist nicht ersichtlich. Berichtspflichten
aufgrund bestehender EU-rechtlicher Regelungen zu Vergiftungsgeschehen
kodnnen mit den bereits im Chemikaliengesetz bestehenden Regelungen zu Be-
richtspflichten der Giftinformationszentren umgesetzt werden. Bisher ist auch
nicht bekannt, dass Deutschland seinen Berichtspflichten gegeniiber der EU im
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Zusammenhang mit Vergiftungsgeschehen nicht nachkommen konnte.

Die Regelungen des aktuellen Gesetzentwurfs sehen nunmehr eine deutlich ge-
steigerte Datenerhebung und -tUbermittlung vor. Inwieweit die zuvor angefiihr-
ten Verordnungen den vorgeschlagenen Detailgrad der Datenerhebung
und -Gbermittlung erfordern, l&sst der Gesetzentwurf ebenso offen wie den po-
tentiellen Mehrwert des Vergiftungsregisters vor dem Hintergrund des damit
einhergehenden birokratischen Aufwandes und der enormen Kosten fur die
Lander. Die Mehrkosten beziffert der Bund auf ca. 3,8 Mio. € pro Jahr zuziig-
lich eines einmaligen Sachmittelaufwandes von rund 2,4 Mio. € fir alle GIZ.
Weitere Kostensteigerungen sind zu befirchten.

Die neuen Anforderungen stehen der primédren Aufgabe und der Beratungspra-
xis der GIZ entgegen. Eine Vielzahl der nach dem Gesetzentwurf zu erheben-
den und zu verarbeitenden Daten sind aus klinisch-medizinischer Sicht nicht
erforderlich und wirken sich durch den gesteigerten Zeitaufwand zudem nega-
tiv auf die Beratungsleistung aus. Es kann nicht mehr gewahrleistet werden,
dass alle Anrufe bedient werden kénnen, im Extremfall waren Anrufe auch zu
priorisieren. Damit besteht die Gefahr, dass zu Gunsten der Sammlung und
Ubermittlung von Daten die Beratung bei einem akuten Verdacht auf eine Ver-
giftung hintenangestellt werden muss. Ratsuchende erhalten somit nicht den
fachlichen Rat, den aufgrund der spezifischen Kompetenz der GIZ das dort an-
gesiedelte fachkundige Personal bieten kann. Dies kann im Extremfall auch le-
bensrettende Behandlungen verzdgern.

Es steht daher zu befiirchten, dass die ratsuchende Bevolkerung versucht, an-
derweitig Hilfe zu erhalten, und damit auch die Notaufnahmen von Kranken-
hausern, die Rettungsdienste oder die niedergelassenen Arzte starker belastet
werden. Die bisherige Beratungspraxis der GI1Z konnte hingegen in vielen Fal-
len schnelle Hilfe geben, wenn medizinische MaRnahmen nicht unmittelbar er-
forderlich waren.

Eine Einschrankung der Arbeitsweise der GIZ in der zuvor dargelegten Form
kann nicht mitgetragen werden. Die in Artikel 1 Nummer 9 vorgesehenen Re-
gelungen sind daher zu streichen. Eine ausfiihrlichere Beratung und Diskussion
mit den Landern im Vorfeld, u. a. auch Gber den genauen Umfang des Kosten-
aufwands fir die Lander, wére wiinschenswert gewesen.
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4. Zu Artikel 1 Nummer 9 (88 169 bis 161 ChemG)”

a) Der Bundesrat bittet die Bundesregierung um Prifung der Erforderlichkeit

der mit dem Gesetzentwurf geplanten Datenerfassung und -tibermittlung
der Giftinformationszentren (GIZ) an das Vergiftungsregister beim Bundes-
institut flr Risikobewertung (BfR). In diese Priifung ist neben der Untersu-
chung der rechtlichen Notwendigkeit aus VVorgaben des nationalen und EU-
Rechts insbesondere auch die Geeignetheit der durch die GIZ im Zuge der
Notfallberatung dokumentierten Daten im Hinblick auf die mit der Umset-
zung des Vergiftungsregisters verfolgten Ziele sowie die Angemessenheit
des damit verbundenen Aufwands einzubeziehen. Aus Sicht des Bundesra-
tes bestehen derzeit erhebliche Zweifel daran, dass die vorgesehene Aufga-
benerweiterung der GIZ als Dokumentations- und Datenlieferungsstelle fur
das Vergiftungsregister erforderlich und geeignet in diesem Sinne ist. Zu-
dem ist nicht nachvollziehbar, worauf die zwingende Verpflichtung
Deutschlands zum Fuhren des Vergiftungsregisters und dessen AusmaR, zu-
riickzufuhren ist.

Fur den Gberwiegenden Teil der nach dem Gesetzentwurf durch die GIZ zu
erhebenden und zu verarbeitenden Daten sind aus klinisch-medizinischer
Sicht im Zusammenhang mit der Notfallberatung keine fachliche Notwen-
digkeit erkennbar. Die neuen zusatzlichen Dokumentationspflichten kénn-
ten durch den gesteigerten Zeitaufwand flr das Beratungsgesprach im Not-
fall sogar die Erreichbarkeit der GIZ gefdhrden. Bereits jetzt ist im
8 16e Absatz 3 Satz 2 ChemG vorgesehen, dass die GI1Z dem BfR (ber im
Rahmen ihrer Téatigkeit gewonnene Erkenntnisse, die fir die Beratung bei
stoffbezogenen Erkrankungen (Vergiftungen) von allgemeiner Bedeutung
sind, berichten. Auf Anforderung des BfR ist auch tber Einzelfalle aufge-
tretener stoffbezogener Erkrankungen (Vergiftungen) oder Verdachtsfalle
zur Ermittlung von gesundheitsbezogenen Risiken fiir die Allgemeinheit zu
berichten. Damit sind aus Sicht des Bundesrates die Erkenntnisse der GIZ
fur ein Vergiftungsregister ausreichend abgebildet. Griinde fir die Notwen-
digkeit weiterer Meldepflichten der G1Z an das BfR sind aus dem derzeiti-
gen Entwurf aus Sicht des Bundesrates nicht erkennbar. Die Bundesregie-

*

Im G als Hilfsempfehlung zu Ziffer 3 beschlossen.
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b)

rung wird deshalb gebeten, die Notwendigkeit der neuen Datenerfassung
und Weiterleitung durch die GIZ erneut zu prifen.

Zudem bestehen erbliche Zweifel, ob die fur die Lander entstehenden er-
heblichen zusatzlichen Kosten, in einem angemessenen Verhaltnis zum
Nutzen dieses Registers stehen. Auch diesbeziiglich wird um erneute Pri-
fung gebeten.

Sofern die Bundesregierung trotz der Bedenken des Bundesrates an der Ein-
fuhrung des Vergiftungsregisters festhalten sollte, bittet der Bundesrat die
Bundesregierung um folgende inhaltliche Uberpriifungen im Gesetzent-
wurf:

In §2 Absatz 6 ChemG ist eine Erweiterung um neue psychoaktive
Stoffe (NPS) gemalR dem Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (NpSG) zu
prufen. NPS im Sinne des 8 2 Nummer 1 NpSG sollten analog den Be-
tdubungsmitteln vom Anwendungsbereich des Vergiftungsregisters
ausgenommen werden, da eine eindeutige Unterscheidung zwischen
Drogen, die dem Betdubungsmittelgesetz oder dem NpSG unterliegen,
bei der Beratung von Vergiftungen nicht eindeutig moéglich ist. Oftmals
handelt es sich um Vergiftungen, bei denen nicht alle konsumierten
Drogen bekannt sind. Ein analytischer Nachweis findet in der Regel
nicht statt.

Nach § 16i Absatz 1 ChemG sollen die GIZ alle bei ihnen eingehenden
Anfragen zu Vergiftungen und Vergiftungsverdachtsfallen dokumentie-
ren. Hier ist zu beachten, dass zum Teil auch Anfragen bei den GIZ
eingehen, denen keine Exposition/Vergiftung zu Grunde liegt. In diesen
Fallen kann die Dokumentation nach MaRgabe der im ChemG festge-
legten Vorschriften nicht erfolgen. Hier sollte eine Konkretisierung ge-
prift werden.

Bei Anfragen zu Vergiftungen oder Verdachtsfallen durch Biozid-
Produkte oder Pflanzenschutzmittel oder in Fallen besonderer Relevanz
im Hinblick auf den Zweck des Vergiftungsregisters sind die GIZ in
8 16i Absatz 2 Nummer 2 ChemG befugt, bei Anfragen von Arzten
oder Arztinnen die Kklinischen Zeichen und medizinischen Untersu-
chungsbefunde zu erheben, zu speichern und zu verwenden. GemaR
8§ 16i Absatz 5 ChemG (Ubermitteln die GIZ die Daten des § 16i Ab-
satz 2 Nummer 2 ChemG an das BfR. Unter Berlicksichtigung beste-
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hender Meldepflichten der Arzte/Arztinnen gemiBR § 16e Absatz 2
ChemG sollte hier eine Streichung des § 16i Absatz2 Nummer 2
ChemG zur Vermeidung von unnétigen Doppelmeldungen gepruft
werden.

5. Zu Artikel 1 Nummer 13 Buchstabe ¢ (§ 19b Absatz 3 Satz 4 und 5 ChemG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, ob die in
8 19b Absatz 3 Satz 4 und 5 vorgesehenen Malinahmen ausdriicklich auch auf
Feststellungen der Nichtkonformitdt nach § 19b Absatz 3 Satz 1 erstreckt wer-
den koénnen.

Begriindung:

Zwar ist zu begrufRen, dass kinftig auch die Feststellung der Nichtkonformitét
einzelner Prifungen von den Regelungen des 8 19b Absatz 3 ChemG erfasst
wird und sich daran die Informationspflichten nach § 19b Absatz 3 Satz 4
und 5 — neu — knipfen, jedoch besteht die Gefahr von Regelungsliicken fiir den
Fall, dass die zustandige Behorde die Nichtkonformitat der Priftatigkeit der
GLP-Stelle nach 8 19b Absatz 3 Satz 1 insgesamt feststellt. Denn im Falle der
Feststellung der umfassenden Nichtkonformitét beschréanken sich die gesetzlich
geregelten Folgen darauf, dass die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Ri-
sikobewertung die Européische Kommission informiert. Eine Information der
Bewertungsbehdrden wére jedoch auch in diesem Fall notwendig, ebenso eine
Information der Auftraggeber.

Auch waére zu erwagen, im Fall der Feststellung der Nichtkonformitat nach
819b Absatz 3 Satz1 und 2 den zustandigen Behdrden ergdnzende Anord-
nungsbefugnisse zur Hand zu geben, um die Bewertungsbehdrden, Auftragge-
ber und die Allgemeinheit vor Prufungen zu schiitzen, die nur scheinbar den
GLP-Anforderungen entsprechen.

6. Zu Artikel 1 Nummer 15a — neu — (8 21 Absatz 4 Nummer 1 ChemG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 15 folgende Nummer 15a einzufligen:

,15a.

In 8§ 21 Absatz 4 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Erzeugnissen* die
Worter ,,sowie Materialien von GLP-Prufungen® eingefiigt.*
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Begriindung:

Die derzeitige Formulierung der behdrdlichen Befugnisse lasst keine zweifels-
freie Erméchtigung fur eine notwendige Entnahme von Materialien von GLP-
Prifungen erkennen. Eine Klarstellung muss deshalb erfolgen, um erkennbare
Vollzugsprobleme auszuschlieBen. Unter Materialien von GLP-Prufungen ist
GLP-spezifisches Probenmaterial zu verstehen, dass nicht unter die Begriffe
Stoff, Gemisch und Erzeugnis im Sinne des Chemikaliengesetzes féllt, wie
zum Beispiel Materialien biologischen Ursprungs.

7. Der Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz empfiehlt dem
Bundesrat, gegen den Gesetzentwurf gemald Artikel 76 Absatz 2 des Grundge-
setzes keine Einwendungen zu erheben.



