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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

A. Problem und Ziel

Gegenwirtig sammeln das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) und die in
den Lindern eingerichteten Informationszentren fiir Vergiftungen (GIZ) unab-
hingig voneinander Informationen iiber Vergiftungen, das heift Erkrankungen,
die durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen verursacht wer-
den, wobei die Daten nur bei Bedarf im Einzelfall zusammengefiihrt werden. Eine
systematische Erfassung und Auswertung aller bei den GIZ eingehenden Anfra-
gen und damit der Vergiftungsfille oder Vergiftungsverdachtsfille erfolgt jedoch
nicht. Fiir Risikobewertungen in unterschiedlichen Zustandigkeitsbereichen greift
das BfR regelmidBig auf Fallberichte zuriick. Auch hierfiir bleiben die Félle der
GIZ zurzeit weitgehend unberiicksichtigt. Aus den genannten Griinden resultiert
ein unzureichender Uberblick iiber das tatsiichliche Vergiftungsgeschehen in
Deutschland. Verschiedene Vorschriften des europdischen Rechts, beispielsweise
die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (EU-Biozidverordnung) oder die Verordnung
(EU) 2017/625, setzen jedoch eine systematische Erfassung von Vergiftungsfil-
len voraus. Die Verordnung (EU) 2022/2371 und die Internationalen Gesund-
heitsvorschriften (IGV) sehen zudem Melde- und Informationspflichten der Bun-
desrepublik Deutschland im Falle iiberregionaler chemischer Gesundheitsgefah-
ren vor. Durch die Einfiihrung einer gesetzlichen Regelung liber die Einrichtung
eines Vergiftungsregisters beim BfR im Chemikaliengesetz soll die systematische
Erfassung und Auswertung von Vergiftungen in Deutschland gewéhrleistet wer-
den.

Die Vorschriften des Chemikaliengesetzes {iber die Gute Laborpraxis (GLP) ent-
sprechen nicht mehr in allen Teilen den aktuellen Anforderungen an die Zusam-
menarbeit mit den EU-Mitgliedstaaten und der Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) und sind insofern punktuell anpas-
sungsbediirftig. Dies betrifft vor allem Informations- und Berichtspflichten sowie
die Aufgabenzuweisung an das BfR. In der Vollzugspraxis hat sich teilweise auch
ein Bedarf an Klarstellungen ergeben, beispielsweise hinsichtlich der Pflicht des
Inhabers einer GLP-Bescheinigung, wesentliche Anderungen der Angaben, die
der Bescheinigung zugrunde liegen, mitzuteilen. Es sind vermehrt von privaten
Organisationen ausgestellte, das heilit nichtamtliche, GLP-Bescheinigungen auf-
getreten, was zu Unsicherheiten im Rechtsverkehr liber den Beweiswert derartiger
Bescheinigungen fiihrt. Ferner besteht ein Bediirfnis dafiir, konkrete Folgen an
VerstoBBe gegen die Grundsidtze der GLP in Bezug auf einzelne Priifungen zu
kniipfen.
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Das Chemikaliengesetz enthélt zur BuBgeldbewehrung von Handlungsgeboten
und -verboten des Unionsrechts ein iiberarbeitungsbediirftiges, derzeit im Wege
der Subsidiaritit gegeniiber dem Strafblankett abgegrenztes BuBBgeldblankett. Ziel
ist die Uberarbeitung des BuBgeldblanketts unter Beriicksichtigung der verfas-
sungsrechtlichen Bestimmtheitsanforderungen, um eine eindeutige Trennung von
Straftatbestdnden und Ordnungswidrigkeiten herbeizuftihren.

B. Lésung

Zur zentralen Erfassung und Auswertung der Daten iiber Vergiftungen in
Deutschland wird ein Vergiftungsregister beim BfR eingefiihrt. Die GIZ sollen zu
allen eingehenden Anfragen zu Vergiftungen mit Ausnahme von Anfragen zu
Vergiftungen mit Arzneimitteln, Betdubungsmitteln und alkoholischen Getrédnken
die Daten systematisch erfassen und an das BfR weiterleiten. Dieses fiihrt die Da-
ten mit weiteren Mitteilungen von Arztinnen und Arzten und Triigern der gesetz-
lichen Unfallversicherung in einem Vergiftungsregister zusammen. Dadurch soll
eine systematische Auswertung durch das BfR ermdglicht werden, um einen bes-
seren Uberblick iiber das Vergiftungsgeschehen in Deutschland zu erhalten, Ge-
sundheitsgefahren frithzeitig zu erkennen, erforderliche regulatorische Mafinah-
men einzuleiten und den Erfolg der eingeleiteten Maflnahmen zu priifen, was in-
ternational als Toxikovigilanz bezeichnet wird. Zudem sollen verschiedene
Melde- und Informationspflichten der Bundesrepublik Deutschland besser erfiillt
werden konnen. Die systematische Datenerfassung im Vergiftungsregister stellt
sicher, dass bestimmte Pflichten nach der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 oder
der Verordnung (EU) 528/2012 iiberhaupt erfiillt werden konnen.

Die Aufgaben des BfR im Bereich GLP werden an die aktuellen Vorgaben und
Erfordernisse der Zusammenarbeit mit der OECD und der Européischen Union
angepasst. Es wird klargestellt, dass das BfR als GLP-Bundesstelle beim Vollzug
der Vorschriften iiber die GLP der EU und der OECD in Deutschland die zentrale
Rolle einnimmt und dabei auch fiir die Entgegenahme und Weiterleitung von In-
formationen an die Lénder sowie fiir die Durchfiihrung sonstiger Mitwirkungsakte
der Mitgliedstaaten zustindig ist. Die Aufgabenzuweisungen an die GLP-Bun-
desstelle werden spezifiziert und an die Anforderungen der Zusammenarbeit mit
der OECD, der EU und sonstigen Drittstaaten angepasst. Im Hinblick auf Bun-
desbehorden, die selbst GLP-pflichtige Priifungen durchfiihren, sollen der GLP-
Bundesstelle die Aufgabe, GLP-Bescheinigungen zu erteilen, sowie bestimmte
Uberwachungsaufgaben iibertragen werden. Es wird zudem die Moglichkeit auf-
genommen, dass die Uberwachungsbehérden die Nichtkonformitiit einzelner Prii-
fungen verbindlich feststellen. Zum Schutz der amtlichen GLP-Bescheinigung
wird ferner klargestellt, dass eine Einrichtung eine Priifung offiziell nur dann als
GLP-konform bezeichnen darf, wenn eine amtliche GLP-Bescheinigung nach
diesem Gesetz vorliegt.

Die Uberarbeitung des BuBgeldblanketts zur Bewehrung des Unionsrechts erfor-
dert eine Anderung des § 26 Absatz 1 Nummer 11 des Chemikaliengesetzes
(ChemGQG). Aus rechtstechnischen Griinden wird die {iberarbeitete Bu3geldblan-
kettvorschrift insgesamt als neuer Absatz 2 in § 26 ChemG eingestellt. Ferner er-
geben sich aus der Uberarbeitung des Blanketts Folgeinderungen in den §§ 26,
27, 27c und 27d ChemG, eine Ergdnzung der Begriffsbestimmungen in § 3
ChemG sowie terminologische Folgeanpassungen in den §§ 14 und 17 ChemG.
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C. Alternativen

Keine. Fiir die Erhebung, Speicherung, Verwendung und Weitergabe von Daten,
die fiir das Vergiftungsregister erforderlich sind, bedarf es einer ausdriicklichen
gesetzlichen Regelung. Zu den Rechtsdnderungen an den Vorschriften {iber die
GLP und die BuBigeldblankettvorschrift zur Bewehrung des Unionsrechts sind
ebenfalls keine Alternativen auBBerhalb eines férmlichen Rechtsetzungsverfahrens
ersichtlich.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund und Léndern entstehen durch das Gesetz Haushaltsausgaben ohne Erfiil-
lungsaufwand.

Dem Bund entsteht durch die Errichtung und Fithrung des Vergiftungsregisters
ein erhohter Vollzugsaufwand (Personalausgaben) beim BfR in Hohe von jdhrlich
rund 1,3 Mio. Euro.

Hinzu kommt ein einmaliger Sachmittelaufwand beim BfR von rund 400 000
Euro fiir die notwendigen Programme, Datenbanken und Schnittstellen sowie fiir
Personalkosten fiir deren Einrichtung.

Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln im Bereich des Bundes soll finan-
ziell und stellenméBig im jeweiligen Einzelplan ausgeglichen werden.

Fiir die Lander ergibt sich zusétzlicher Vollzugsaufwand (Personalausgaben) in
den sieben GIZ, die der mittelbaren Landesverwaltung zuzuordnen sind, in Hohe
von jahrlich rund 3,8 Mio. Euro.

Hinzu kommt ein einmaliger Sachmittelaufwand von rund 2,4 Mio. Euro in allen
GIZ insbesondere fiir die Anpassung und Entwicklung der IT zur Datenerfassung
und Dateniibermittlung, Schulungen sowie zur Implementierung der neuen Ver-
fahrensabldufe.

Den Kommunen enstehen keine Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blirger

Durch das Gesetz entsteht fiir die Biirgerinnen und Biirger kein Erfiillungsauf-
wand.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft ergibt sich im Hinblick auf eine neu eingefiihrte Informations-
pflicht und eines neu eingefiihrten Verbots ein aufgrund geringer Fallzahlen und
eines sehr niedrigen Aufwands zu vernachléssigender Erfiillungsaufwand.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Verwaltung erhoht sich der jéhrliche Erflillungsaufwand um rund 4,79
Mio. Euro. Davon entfallen 1,236 Mio. Euro auf den Bund und 3,554 Mio. Euro
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auf die Lander. Der einmalige Erfiillungsaufwand betragt rund 400 000 Euro beim
Bund (BfR) und rund 2,4 Mio. Euro bei den Lindern (GIZ).

F. Weitere Kosten

Durch das vorliegende Gesetz entstehen fiir die Wirtschaft keine Kosten. Auswir-
kungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht
zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
DER BUNDESKANZLER

Berlin, 24. Mai 2023

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
hiermit Gibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG ist als
Anlage 2 beigefiigt.

Der Bundesrat hat in seiner 1033. Sitzung am 12. Mai 2023 gemal} Artikel 76 Absatz 2 des
Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich Stellung

zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der als
Anlage 4 beigefligten GegenaulRerung dargelegt.

Mit freundlichen Grif3en

Olaf Scholz
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Anlage 1

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2013 (BGBI. I S. 3498, 3991),
das zuletzt durch Artikel 115 des Gesetzes vom 10. August 2021 (BGBL. I S. 3436) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe ,,I1a* wird durch die Angabe ,,2a“ ersetzt.
b) Die Angabe ,,IIb* wird durch die Angabe ,,2b* ersetzt.
¢) Nach der Angabe zu § 16f werden die folgenden Angaben eingefiigt

»Abschnitt 4a Vergiftungsregister

§ 16g Einrichtung und Fiihrung eines Vergiftungsregisters
§ 16h Beirat

§ 161 Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Dateniibermittlung durch die Infor-
mationszentren flir Vergiftungen

§ 16j  Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Dateniibermittlung durch das Bun-
desinstitut fiir Risikobewertung

§ 16k  Uberregionale chemische Bedrohungslage
§ 161  Verordnungserméchtigungen®.
d) Die Angabe zu § 26 wird wie folgt gefasst:
,»3 26 BuBgeldvorschriften, Verordnungsermichtigung*.
e) Die Angabe zu § 27 wird wie folgt gefasst:
»$ 27  Strafvorschriften, Verordnungserméachtigung®.
2. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nummer 2 werden nach den Wortern ,,dem Arzneimittelgesetz* die Worter ,,, nach der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 {iber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163
vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17; L 151 vom 2.6.2022,
S. 74), die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2021/805 (ABI. L 180 vom 21.5.2021, S. 3) geéndert
worden ist, nach dem Tierarzneimittelgesetz™ eingefiigt.
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b)

c)

d)

Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
”1 .

die ausschlieflich dazu bestimmt sind,

a) als Wirkstoff in zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln nach dem Arznei-
mittelgesetz verwendet zu werden,

b) als Wirkstoff in zulassungs- oder registrierungspflichtigen Tierarzneimitteln nach der Ver-
ordnung (EU) 2019/6, nach dem Tierarzneimittelgesetz oder nach dem Tiergesundheitsge-
setz verwendet zu werden oder

¢) als Wirkstoff in Medizinprodukten im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU)
2017/745 verwendet zu werden oder*.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Die Vorschriften des Dritten Abschnitts und die §§ 16d, 17 und 23 gelten fiir das Herstellen,
Inverkehrbringen oder Verwenden von Stoffen oder Gemischen nach Anhang I Teil 2 mit Aus-
nahme der Abschnitte 2.1, 2.8 Typ A und B und des Abschnitts 2.15 Typ A und B der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Auf-
hebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1; L 16 vom 20.1.2011, S. 1; L 94 vom 10.4.2015,
S. 9), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/542 (ABL L 78 vom 23.3.2017, S. 1) geédndert
worden ist, in ihrer jeweils geltenden Fassung, und § 3a Absatz 1 Nummer 2 sowie von Erzeug-
nissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren
benotigen, lediglich insoweit, als es gewerbsmifBig, im Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unter-
nehmungen oder unter Beschéftigung von Arbeitnehmern erfolgt.*

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»datz 1 gilt auch fiir Einrichtungen.

Folgender Absatz 6 wird angefligt:

1.
2.
3.
4,

,»(0) Die Vorschriften des Abschnitts 4a gelten nicht fiir
Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes,
Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6,
Betidubungsmittel im Sinne des § 1 Absatz 1 des Betdubungsmittelgesetzes,

alkoholische Getrinke.*

3. § 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In Nummer 12 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.

Die folgenden Nummern 13 bis 15 werden angefiigt:

,»13. Einrichtung: stationdres oder mobiles technisches System, das gefahrliche Stoffe oder Gemische

14.

15.

enthélt oder zu seinem Funktionieren benotigt, insbesondere Kilte- oder Klimaanlagen, Warme-
pumpen, Schaltanlagen oder Brandschutzvorrichtungen, oder in dem gefahrliche Stoffe oder Ge-
mische hergestellt oder verwendet werden;

iiberregionale chemische Bedrohungslage: eine durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in
Erzeugnissen hervorgerufene, schwerwiegende Gefahrdung fiir die menschliche Gesundheit, bei
der das Risiko besteht, dass sich diese iiberregional oder grenziiberschreitend auswirkt;

Vergiftung: Erkrankung, die durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen hervor-
gerufen wird.*
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4.  Die Uberschrift des Abschnitts Ila wird wie folgt gefasst:

,,Abschnitt 2a
Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012%.

5. § 12b Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 10 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 11 wird angefiigt:

,11. die Ausstellung von Bescheinigungen iiber die Verkehrsfahigkeit von Biozid-Produkten, sofern
eine solche Bescheinigung fiir die Ausfuhr in Staaten aullerhalb der Européischen Union erfor-
derlich ist.

6. Die Uberschrift des Abschnitts ITb wird wie folgt gefasst:

,»Abschnitt 2b
Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 517/2014*.

7. § 14 Absatz 1 Nummer 3 wird wie folgt geéndert:
a) Die Buchstaben a und b werden wie folgt gefasst:

»a)  wie gefihrliche Stoffe und Gemische und dass und wie bestimmte Erzeugnisse, die bestimmte
gefdhrliche Stoffe oder Gemische freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren be-
ndtigen, zu verpacken oder zu kennzeichnen sind, damit bei der vorhersehbaren Verwendung
Gefahren fiir Leben und Gesundheit des Menschen und die Umwelt vermieden werden,

b) dass und wie bestimmte Angaben iiber gefahrliche Stoffe und Gemische oder Erzeugnisse, die
gefihrliche Stoffe und Gemische freisetzen konnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren beno-
tigen, einschlieBlich Empfehlungen iiber Vorsichtsmaflnahmen beim Verwenden oder iiber So-
fortmaBnahmen bei Unféllen von demjenigen, der die Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse in den
Verkehr bringt, insbesondere in Form eines Sicherheitsdatenblattes oder einer Gebrauchsanwei-
sung, mitgeliefert und auf dem neuesten Stand gehalten werden miissen,*.

b) In Buchstabe f wird das Wort ,,und*“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
¢) In Buchstabe g wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
d) Folgender Buchstabe h wird angefiigt:
,h) dass und wie Einrichtungen zu kennzeichnen sind.*
8. § 16e wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Wort ,,Arzt“ die Worter ,,Arztin oder* eingefiigt.
b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Inden Sétzen 1und 2 Nummer 1 werden jeweils die Worter ,,stoffbezogenen Erkrankungen® durch
das Wort ,,Vergiftungen* ersetzt.

bb) In Satz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,stoffbezogener Erkrankungen oder Verdachtsfille* durch
die Worter ,,Vergiftungen oder Vergiftungsverdachtsfille ersetzt.
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9.

Nach § 16f wird folgender Abschnitt 4a eingefiigt:

,,Abschnitt 4a
Vergiftungsregister

§ l6g
Einrichtung und Fiihrung eines Vergiftungsregisters

(1) Beim Bundesinstitut fiir Risikobewertung wird ein Vergiftungsregister zur bundesweiten Erfas-

sung von Vergiftungen oder Vergiftungsverdachtsféllen eingerichtet. Das Bundesinstitut fir Risikobewer-
tung fiihrt das Register zu dem Zweck, einen Uberblick iiber das tatsdchliche Vergiftungsgeschehen zu er-
halten. Die in dem Register erfassten Informationen dienen dazu,

1.

2
3.
4

gesundheitsbezogene Risikofaktoren frithzeitig zu erkennen,

das Erfordernis oder die Wirksamkeit von Risikomanagementmafinahmen zu iiberpriifen,
die Beratung durch die Informationszentren fiir Vergiftungen zu unterstiitzen und

die Planung und Durchfiihrung von UberwachungsmaBnahmen zu unterstiitzen.

(2) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat im Zusammenhang mit der Fithrung des Vergiftungs-

registers folgende Aufgaben:

1.

Priifung, Zusammenfiihrung und Speicherung der Mitteilungen von Arztinnen und Arzten sowie Tri-
gern der gesetzlichen Unfallversicherung nach § 16e Absatz 2,

Priifung, Zusammenfiihrung und Speicherung der durch die Informationszentren fiir Vergiftungen iiber-
mittelten Informationen nach § 16e Absatz 3 Satz 2 und § 16i Absatz 1 Nummer 1 bis 4, 6 bis 8 und
Absatz 2,

Auswertung der im Vergiftungsregister gespeicherten Informationen,

Ubermittlung der wesentlichen Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auswertungen nach Nummer 3 in
nicht personenbezogener Form

a) an die fiir die Regulierung der jeweiligen Risiken zustdndigen Bundesministerien oder deren an-
stelle des jeweiligen Bundesministeriums zustindigen nachgeordneten Behdrden, soweit sich kon-
krete Anhaltspunkte fiir gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betroffenen Stoffen,
Gemischen oder Erzeugnissen ergeben, und

b) auf Anfrage an ausldndische staatliche Stellen, soweit sich konkrete Anhaltspunkte fiir allgemeine
gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betreffenden Stoffen, Gemischen oder Er-
zeugnissen im Zustdndigkeitsbereich dieser auslédndischen staatlichen Stellen ergeben,

Ubermittlung der im Vergiftungsregister gespeicherten Informationen in nicht personenbezogener
Form

a) an das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz
auf Anfrage zur Ermittlung des Bedarfs an verbesserten RisikomanagementmafBnahmen,

b) an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

aa) in allen Féllen von Vergiftungen mit Pflanzenschutzmitteln oder Vergiftungsverdachtsfillen;
das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit kann diese Daten an die
Pflanzenschutzdienste der Lander weiterleiten, und
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bb) in allen iibrigen Féllen auf Anfrage, sofern die Informationen zur Abwehr von Gefahren im
Bereich der Lebensmittelsicherheit, bei kosmetischen Mitteln oder Bedarfsgegenstdnden be-
notigt werden,

6. Information der Informationszentren fiir Vergiftungen tiber die wesentlichen Ergebnisse der Auswer-
tungen nach Nummer 3 und iiber neu identifizierte Vergiftungsrisiken jeweils in nicht personenbezo-
gener Form sowie Beratung der Informationszentren flir Vergiftungen in den Féllen des § 16k in nicht
personenbezogener Form,

7. Information der Offentlichkeit iiber besondere Gesundheitsrisiken beim Umgang mit den betreffenden
Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen in nicht personenbezogener Form, die sich aus der Auswertung
nach Nummer 3 ergeben,

8. Verdffentlichung relevanter Auswertungen und Erkenntnisse nach Nummer 3 in nicht personenbezo-
gener Form anhand von regelméfigen Berichten iiber das Vergiftungsgeschehen in Deutschland.

§ 16h
Beirat

(1) Es wird ein Beirat eingerichtet, der das Bundesinstitut fiir Risikobewertung bei seinen Aufgaben
nach § 16g Absatz 2 fachlich berit.

(2) Der Beirat soll eine Anzahl von 15 Mitgliedern nicht iiberschreiten. Die Mitglieder des Beirats
werden mit ihrem Einverstindnis auf Vorschlag des Bundesinstituts fiir Risikobewertung gemeinsam vom
Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft und vom Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz berufen und abberufen. In den Beirat soll moglichst aus
jedem Informationszentrum fiir Vergiftungen mindestens je eine Person berufen werden. Die Berufung er-
folgt fiir die Dauer von fiinf Jahren. Die mehrmalige Berufung eines Mitglieds ist zulédssig. Die Mitglieder
des Beirats sind ehrenamtlich tétig.

(3) Die Geschiftsfithrung des Beirats wird durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung wahrgenom-
men. Der Beirat gibt sich eine Geschéftsordnung. Die Geschéftsordnung bedarf der Genehmigung des Bun-
desministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft und des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz,
nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz.

§ 16i

Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Dateniibermittlung durch die
Informationszentren fiir Vergiftungen

(1) Die Informationszentren fiir Vergiftungen dokumentieren alle bei ihnen eingehenden Anfragen zu
Vergiftungen und Vergiftungsverdachtsfillen nach Maflgabe der nachfolgenden Vorschriften. Sie sind be-
fugt, zu dem in § 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 genannten Zweck folgende Daten zu erheben, zu speichern und
zu verwenden:

1. das Datum und die Uhrzeit der Beratung, bei einer mehrmaligen Beratung das Datum der Erstberatung,
2. das Datum, die Uhrzeit und der Ort der Exposition unter Angabe der Ortskategorie und Postleitzahl,

3. die Information iiber die medizinische Qualifikation der anfragenden Person,
4

die Information, ob es sich um eine tatsichliche oder vermutete Exposition eines Menschen oder eines
Tieres handelt oder ob es sich um eine priaventive Anfrage handelt,

e

der Name und die Telefonnummer der betroffenen oder der anfragenden Person,
6. bei einer tatsdchlichen oder vermuteten Exposition von Menschen:

a) die Anzahl der betroffenen Personen,
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b) das Alter und Geschlecht der betroffenen Person oder Personen,

c) die vollstindige Bezeichnung der die Vergiftung oder den Vergiftungsverdacht auslésenden
Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse oder der sonstigen Quellen,

d) Dbei einem Gemisch, das unter § 16e Absatz 1 fillt, den eindeutigen Rezepturidentifikator, in den
iibrigen Féllen die fiir die Beratung relevanten Inhaltsstoffe und die Produktkategorie,

e) die Dosis und die Dauer der Exposition, einschlieBlich des Sicherheitsgrades der Angabe iiber die
Dosis,

f)  der Aufnahmeweg oder die Aufnhahmewege,

g) die Umstinde der Exposition, insbesondere ob es sich um eine bestimmungsgemélie Verwendung,
eine nichtbestimmungsgeméfle Verwendung, eine Selbst- oder Fremdbeibringung handelt,

h) bei einem Biozid-Produkt oder Pflanzenschutzmittel die Zulassungsnummer oder die Information,
ob es sich um ein nicht zugelassenes Pflanzenschutzmittel oder Biozid-Produkt handelt und ob die
Exposition gegeniiber einem Konzentrat oder einer zur Anwendung verdiinnten Losung stattfand,

1)  die Prognose des Schweregrads der Vergiftung sowie

j)  weitere fiir die tatséchliche oder vermutete Exposition toxikologisch relevante Informationen, ein-
schlieBlich der Information, ob relevante Vorerkrankungen bestehen,

7.  bei einer Anfrage, die keine Exposition von Menschen zum Gegenstand hat, die Daten nach Nummer 6
Buchstabe ¢ und g sowie den wesentlichen Inhalt der Anfrage,

8.  den internen Fallidentifikator des Informationszentrums fiir Vergiftungen.

(2) Bei Anfragen zu Vergiftungen oder Verdachtsfillen durch Biozid-Produkte oder Pflanzenschutz-
mittel oder in Fillen von besonderer Relevanz im Hinblick auf den Zweck des Vergiftungsregisters nach
§ 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 ist das angefragte Informationszentrum fiir Vergiftungen befugt, bei den Anfra-
genden, sofern erforderlich auch nachtréglich, folgende Daten zu erheben, zu speichern und zu verwenden:

1. die Symptome, ihre Latenzzeit und Dauer,

2. bei Anfragen von Arztinnen oder Arzten die klinischen Zeichen und medizinischen Untersuchungsbe-
funde, einschlieBlich des Zeitpunkts ihrer Erhebung,

den Schweregrad der Vergiftung,
4. eine Bewertung der Kausalitit zwischen der Exposition und den Symptomen,

5. der Behandlungsort sowie bei allen nicht nur leichten Vergiftungen die erteilte Behandlungsempfehlung
und die durchgefiihrte Behandlung,

6. bei allen nicht nur leichten Vergiftungen den Fallausgang.

(3) Die Daten nach den Absétzen 1 und 2 sind vertraulich zu behandeln. Das nach Absatz 1 angefragte
Informationszentrum fiir Vergiftungen kann diese Daten fiir eigene wissenschaftliche Studien und Verof-
fentlichungen in nicht personenbezogener Form verwenden, soweit nicht der Schutz geistigen Eigentums
entgegensteht.

(4) Die Daten nach Absatz 1 Nummer 5 diirfen nur verwendet werden, um bei der anrufenden Person
oder den betroffenen Personen ergénzende Informationen zu den nach Absatz 2 mitgeteilten Informationen
zu erfragen. Diese Daten sind nach erfolgter Nachfrage, spétestens aber ein halbes Jahr nach dem Tag der
Erhebung und Speicherung, bei Speicherung in elektronischer Form automatisiert, zu 16schen. Langere Auf-
bewahrungsfristen aufgrund anderer Vorschriften oder Berufsordnungen bleiben unberiihrt.

(5) Die Informationszentren fiir Vergiftungen iibermitteln die Daten nach Absatz 1 Nummer 1 bis 4, 6
bis 8 und Absatz 2 an das Bundesinstitut fiir Risikobewertung zu dem in § 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 ge-
nannten Zweck. Die Ubermittlung erfolgt jeweils am 15. Kalendertag jedes Monats fiir den vorangegangenen
Monat in einem vom Bundesinstitut fiir Risikobewertung vorgegebenen elektronischen Datenformat. Sofern
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es aufgrund besonderer Gefahrenlagen erforderlich ist, iibermitteln die Informationszentren fiir Vergiftungen
die Daten in kiirzeren, der jeweiligen Gefahrenlage angepassten Abstéinden.

(6) Die Bundesregierung kann mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften
zum Verfahren der Datenerhebung durch die Informationszentren fiir Vergiftungen erlassen. Darin kann
auch ndher bestimmt werden, in welchen Fillen von besonderer Relevanz im Sinne von Absatz 2 auszugehen

1st.
§ 16
Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Dateniibermittlung durch das Bundesinstitut fiir
Risikobewertung

(1) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung ist befugt, im Vergiftungsregister zu dem in § 16g
Absatz 1 Satz 2 und 3 genannten Zweck die folgenden Daten zu erheben, zu speichern und zu verwenden:

1. Daten, die iibermittelt wurden von
a)  Arztinnen und Arzten nach § 16e Absatz 2 Satz 1 oder
b) Tréigern der gesetzlichen Unfallversicherung nach § 16e Absatz 2 Satz 4 zweiter Halbsatz,

2. Daten nach § 16e Absatz 3 Satz 2 und § 161 Absatz 1 Nummer 1 bis 4, 6 bis 8 und Absatz 2, die durch
die Informationszentren fiir Vergiftungen iibermittelt wurden, sowie

3. Daten zu Vergiftungen aus 6ffentlich zugédnglichen Quellen.

(2) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung iibermittelt zur Erfiillung seiner Aufgaben nach § 16g
Absatz 2 Nummer 4 die wesentlichen Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auswertungen nach § 16g
Absatz 2 Nummer 3 in nicht personenbezogener Form an die jeweils zustdndigen Bundesministerien oder
deren anstelle des jeweiligen Bundesministeriums zustindigen nachgeordneten Behorden, soweit sich kon-
krete Anhaltspunkte fiir gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betroffenen Stoffen, Gemi-
schen oder Erzeugnissen ergeben. Sofern das Bundesinstitut fiir Risikobewertung Daten nach § 21 Absatz 7
Satz 1 an die dort genannten Behdrden im Wege der Amtshilfe libermittelt, werden nur die wesentlichen
Ergebnisse der Auswertungen nach § 16g Absatz 2 Nummer 3 {ibermittelt. Die Ubermittlung erfolgt in nicht
personenbezogener Form an eine von den Landern jeweils zu benennende zentrale Stelle mit Ausnahme der
Ubermittlung an die Triger der gesetzlichen Unfallversicherung.

(3) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung gewihrt einem Informationszentrum fiir Vergiftungen ei-
nen ausschlieBlich lesenden Zugriff auf die im Vergiftungsregister gespeicherten Daten, soweit dies fiir das
Informationszentrum fiir Vergiftungen zur Erfiillung seiner Aufgaben nach § 16e Absatz 3, einschlielich
der Durchfiihrung eigener klinischer Risikobewertungen fiir den in § 16g Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 ge-
nannten Zweck, und der Qualitdtssicherung, erforderlich ist. Das Informationszentrum fiir Vergiftungen
kann die Daten auch fiir wissenschaftliche Verdffentlichungen in nicht personenbezogener Form nutzen.

(4) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung kann einem Dritten auf Antrag Daten nach Absatz 1 in
nicht personenbezogener Form iibermitteln, sofern ein wissenschaftliches oder sonstiges berechtigtes Inte-
resse des Dritten an der Verwendung der Daten besteht. Das Bundesinstitut flir Risikobewertung hat vor der
Ubermittlung eine Stellungnahme des Beirats sowie der Informationszentren fiir Vergiftungen, von denen
die Daten erhoben wurden, einzuholen. Anspriiche auf Informationszugang zu den in Absatz 1 genannten
Daten konnen ausschlieSlich gegeniiber dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung geltend gemacht werden.
Der Anspruch auf Informationszugang besteht nicht, soweit der Schutz geistigen Eigentums entgegensteht.
Zugang zu Betriebs- oder Geschiftsgeheimnissen darf nur gewéhrt werden, soweit der Betroffene eingewil-
ligt hat.
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10.

11.

§ 16k
Uberregionale chemische Bedrohungslage

(1) Sofern der Verdacht einer iiberregionalen chemischen Bedrohungslage besteht, iibermitteln die

Informationszentren fiir Vergiftungen die Daten nach § 161 Absatz 1 Nummer 1, 2, 6 und 8 und Absatz 2
Nummer 1 bis 4 in nicht personenbezogener Form unverziiglich an das Bundesinstitut fiir Risikobewertung.

(2) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung leitet in Fillen einer iiberregionalen chemischen Bedro-

hungslage die nach Absatz 1 erhaltenen Daten unverziiglich an das Lagezentrum des Bundesministeriums
des Inneren und fiir Heimat, an das Gemeinsame Melde- und Lagezentrum von Bund und Léndern sowie an
das Bundesministerium fiir Gesundheit in nicht personenbezogener Form weiter.

§ 161
Verordnungsermichtigungen
Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

erginzend zu § 16g Absatz 2 weitere Aufgaben des Bundesinstituts fiir Risikobewertung im Zusam-
menhang mit der Fithrung des Vergiftungsregisters festzulegen,

Einzelheiten zu dem elektronischen Format zu regeln, in dem die Informationszentren fiir Vergiftungen
die Daten nach § 16i Absatz 5 an das Bundesinstitut fiir Risikobewertung zu {ibermitteln haben,

weitere Details zu den Inhalten der Berichte des Bundesinstituts fiir Risikobewertung nach § 16g
Absatz 2 Nummer 8 festzulegen.*

§ 17 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Nummer 1 und 2 in dem Satzteil vor Buchstabe a wird jeweils das Wort ,,oder” vor dem
Wort ,.enthalten® durch ein Komma ersetzt und werden jeweils nach dem Wort ,,enthalten* das Komma
gestrichen und werden die Worter ,,oder zu ihrem Funktionieren benétigen, oder Einrichtungen® einge-
fligt.

In Absatz 2 wird nach dem Wort ,,Erzeugnissen® das Wort ,,, Einrichtungen* eingefligt.
Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Absatz 1 Nummer 1 und 2 gilt auch fiir solche Stoffe, Gemische, Erzeugnisse oder Einrich-
tungen, bei denen Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse begriindeter Verdacht, dafiir bestehen, dass der Stoff, das Gemisch, das Erzeugnis oder die Ein-
richtung gefahrlich ist.*

§ 19 Absatz 3 Nummer 12 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,b) die Arztin oder der Arzt, die oder der mit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, im Zusam-
menhang mit dem Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu erfiillen hat, insbesondere hin-
sichtlich des Inhalts einer von ihr oder ihm auszustellenden Bescheinigung und der Unterrichtung
und Beratung iiber das Ergebnis der Untersuchung,®.

In Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,,Feststellungen* die Worter ,,der Arztin oder* eingefiigt.
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12. § 19a wird wie folgt geéndert:

13.

a)

b)

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,,Der Nachweis gilt als nicht erbracht, wenn eine zustindige Landesbehorde nach § 19b Absatz 3 Satz 2
fiir die Priifung festgestellt hat, dass diese nicht den Grundsitzen der Guten Laborpraxis entsprechend
durchgefiihrt wurde.*

Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,Fiir die Uberwachung der Einhaltung der Grundsitze der Guten Laborpraxis ist im Falle des Satzes 1
die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung zusténdig. Erlangt sie davon Kenntnis,
dass eine Bundesbehorde bei Priifungen nach Absatz 1 die Grundsitze der Guten Laborpraxis nicht
einhilt, so informiert sie deren vorgesetzte Behorde.*

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,Der Inhaber der GLP-Bescheinigung hat sicherzustellen, dass die Anforderungen nach Nummer 10
des Anhangs 1 eingehalten werden.*

§ 19b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,von ithrer Aufsichtsbehorde oder einer von dieser bestimmten
Stelle* durch die Worter ,,durch die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung® ersetzt.

In Absatz 2 Nummer 3 werden die Worter ,,des Bundesinstitutes fiir Risikobewertung® und die Worter
,,dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung* jeweils durch die Worter ,,der GLP-Bundesstelle im Bun-
desinstitut fiir Risikobewertung* ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Worter ,,das Bundesinstitut flir Risikobewertung* werden durch die Worter ,,die GLP-Bun-
desstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung* ersetzt.

bb) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,»Gelangt eine zustindige Landesbehdrde zu der Erkenntnis, dass eine bestimmte Priifung von
demjenigen, dem eine GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1 erteilt wurde, in einem Maf3e nicht
den Grundsétzen der Guten Laborpraxis entspricht, dass die Validitét der Priifung beeintrachtigt
sein konnte, kann sie die Nichtkonformitét dieser Priifung verbindlich feststellen. Sie informiert
die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung iiber die festgestellte Nichtkonfor-
mitit. Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung stellt diese Information allen
fiir die Entgegennahme von Priifungen nach § 19a Absatz 1 zustidndigen Bewertungsbehérden un-
verziiglich zur Verfiigung. Der Inhaber der GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1, in dessen
Priifeinrichtung oder an dessen Priifstandort die Priifung durchgefiihrt wurde, hat den Auftragge-
ber der Priifung unverziiglich iiber die festgestellte Nichtkonformitét zu informieren.*

Die folgenden Absétze 4 und 5 werden angefiigt:

»(4) Der Inhaber einer GLP-Bescheinigung nach Absatz 1 ist verpflichtet, der Behorde, die die
Bescheinigung ausgestellt hat, jede Anderung von Tatsachen, die fiir die Erteilung der Bescheinigung
relevant sind, unverziiglich mitzuteilen. Dies gilt auch, wenn eine Priifeinrichtung keine Priifungen oder
Phasen von Priifungen nach § 19a Absatz 1 mehr durchfiihrt.

(5) Priifeinrichtungen oder Priifstandorte diirfen mit der Einhaltung der GLP-Grundsétze nur
werben oder Priifungen 6ffentlich als mit den GLP-Grundsitzen konform bezeichnen, sofern die Prii-
feinrichtung oder der Priifstandort iiber eine giiltige GLP-Bescheinigung nach Absatz 1 oder eine nach
Absatz 2 gleichgestellte Bescheinigung oder Bestitigung verfiigt und diese die beworbene oder be-
zeichnete Priifung abdeckt.
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14. § 19c¢ wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Die Bundesregierung® durch die Worter ,,Die GLP-Bundesstelle im
Bundesinstitut fiir Risikobewertung* ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Sie ist dariiber hinaus fiir die Berichterstattung iiber die Gute Laborpraxis im Rahmen der Orga-
nisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) zusténdig.*

cc) Indem neuen Satz 3 werden die Worter ,,Der Bericht enthilt* durch die Worter ,,Die Berichte nach
den Sétzen 1 und 2 enthalten® ersetzt.

dd) In dem neuen Satz 4 werden die Worter ,,des Berichts® durch die Worter ,,der Berichte* und die
Worter ,,dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit“ durch die
Worter ,,der GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung™ ersetzt.

In Absatz 2 werden die Worter ,,Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicher-
heit durch die Worter ,,Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung® ersetzt und
werden nach dem Wort ,,Bundesanzeiger die Worter ,,, im elektronischen Bundesanzeiger oder auf
ihrer Internetseite eingefiigt.

15. § 19d wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat zusitzlich folgende Aufga-
ben:*.

bb) Der Nummer 1 wird folgende Nummer 1 vorangestellt:

»1. Entgegennahme und Weiterleitung von Informationen oder sonstige Mitwirkungsakte der
Mitgliedstaaten, sofern fiir die Durchfiihrung der Richtlinie 2004/9/EG oder sonstiger Vor-
schriften des Unionsrechts iiber die Gute Laborpraxis oder im Hinblick auf Verpflichtungen
aus internationalen Vereinbarungen iiber die Gute Laborpraxis erforderlich,®.

cc) Die bisherigen Nummern 1 bis 3 werden die Nummern 2 bis 4.
dd) Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5 und wird wie folgt gefasst:

»d.  Mitwirkung bei dem Vollzug von Vereinbarungen iiber die Gute Laborpraxis mit Staaten,
die nicht Mitglied der Europdischen Union sind, einschlielich

a) der Mitarbeit in Gremien zu diesen Vereinbarungen,

b) der Durchfithrung von Inspektionen, der Teilnahme und Mitarbeit bei solchen Inspek-
tionen im Geltungsbereich dieses Gesetzes und in anderen Staaten,*.

ee) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 6 und wird wie folgt gefasst:
,0.  die Weiterleitung von Informationen nach § 19b Absatz 3
a) an die Europédische Kommission gemdl3 Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie 2004/9/EG,

b) zur Durchfiihrung internationaler Vereinbarungen iiber die Gute Laborpraxis an die
OECD und an Staaten, die nicht Mitglied der Europdischen Union sind.*

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefiigt:

»(2) Vorbehaltlich des § 19c Absatz 1 gilt fiir den Austausch von Informationen zwischen der
GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung und den zustindigen Behorden der Lander
§ 22 Satz 1 und 2 entsprechend. Die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung leitet
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16.

©)
d)

die Informationen iiber die Nichteinhaltung der GLP-Grundsitze, die sie von ausldndischen Staaten in
den nach § 19b Absatz 2 einer GLP-Bescheinigung gleichgestellten Féllen erhélt, unverziiglich an die
zustindigen Bewertungsbehorden weiter.*

Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.
Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4 und Satz 2 wird aufgehoben.

§ 26 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 26

BuBgeldvorschriften, Verordnungserméchtigung®.

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)
dd)

ee)

In Nummer 5 Buchstabe ¢ werden die Worter ,,Buchstabe a, b, d, € oder Buchstabe f*“ durch die
Worter ,,Buchstabe a, b, d bis f oder h* ersetzt.

Nach Nummer 8 werden die folgenden Nummern 8a und 8b eingefiigt:

»3a. entgegen § 19b Absatz 4 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig macht,

8b. entgegen § 19b Absatz 5 mit der Einhaltung der GLP-Grundsitze wirbt oder eine Priifung
als mit den GLP-Grundsétzen konform bezeichnet,.

In Nummer 10 wird das Komma am Ende durch das Wort ,,oder* ersetzt.
In Nummer 10a werden die Worter ,,verweist, oder* durch das Wort ,,verweist.* ersetzt.

Nummer 11 wird aufgehoben.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefiigt:

»(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrldssig einer unmittelbar geltenden Vor-

schrift in Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaft oder der Européischen Union zuwiderhandelt,

die
1.

inhaltlich einem in Absatz 1

a) Nummer 5 Buchstabe a oder b oder

b) Nummer 9

bezeichneten Gebot oder Verbot entspricht,

inhaltlich einer Vorschrift entspricht, zu der die in Absatz 1
a) Nummer 5 Buchstabe c,

b) Nummer 6,

¢) Nummer 7 Buchstabe a,

d) Nummer 7 Buchstabe b,

e¢) Nummer 7 Buchstabe ¢, Nummer 8 Buchstabe a oder Nummer 10a oder
f)  Nummer 8 Buchstabe b

genannten Vorschriften erméchtigen oder
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d)

3.  bestimmt,

a)

b)

d)

g)

h)

dass Informationen oder Dokumente zu gefahrlichen Stoffen, zu gefdhrlichen Gemischen, zu
Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen konnen, enthalten oder zu ihrem
Funktionieren benétigen, oder zu Einrichtungen zu erstellen, zu beriicksichtigen, aufzube-
wahren, bereitzuhalten, zu iibermitteln, zu aktualisieren, zu bestitigen, aufeinander abzustim-
men oder bei staatlichen Stellen oder bei sonstigen Stellen mit hoheitlichen Aufgaben einzu-
holen sind,

dass staatliche Stellen oder sonstige Stellen mit hoheitlichen Aufgaben iiber gefdhrliche
Stoffe, liber gefahrliche Gemische, iiber Erzeugnisse, die solche Stoffe oder Gemische frei-
setzen konnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, oder liber Einrichtungen zu
unterrichten sind,

dass bei staatlichen Stellen oder bei sonstigen Stellen mit hoheitlichen Aufgaben fiir die Her-
stellung, das Inverkehrbringen oder die Verwendung von gefahrlichen Stoffen, von gefdhrli-
chen Gemischen, von Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen konnen, ent-
halten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, oder von Einrichtungen eine Registrierung
erfolgen muss,

dass gefahrliche Stoffe oder gefihrliche Gemische zuriickzugewinnen, zu sammeln, zuriick-
zuhalten, aufzuarbeiten, zu recyceln oder zu zerstéren sind,

dass Erzeugnisse, die gefdhrliche Stoffe oder gefihrliche Gemische freisetzen konnen, ent-
halten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen, oder Einrichtungen auB3er Betrieb zu nehmen,
zu iiberpriifen, zu reparieren, auszustatten, aufzuarbeiten, zu recyceln oder zu zerstoren sind,

dass wissenschaftliche Priifungen oder Versuche mit gefahrlichen Stoffen, mit geféhrlichen
Gemischen oder mit Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen konnen, ent-
halten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen, durchzufiihren sind,

dass fiir gefahrliche Stoffe, fiir gefdhrliche Gemische, fiir Erzeugnisse, die solche Stoffe oder
Gemische freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, oder fiir Ein-
richtungen nicht oder nur auf bestimmte Art und Weise geworben werden darf,

dass gefihrliche Stoffe, gefidhrliche Gemische oder Erzeugnisse, die solche Stoffe oder Ge-
mische freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen, oder Einrichtun-
gen nicht erworben oder nur auf bestimmte Art und Weise hergestellt oder in Verkehr ge-
bracht werden diirfen oder

dass wissenschaftliche Priifungen oder Versuche mit gefahrlichen Stoffen, mit geféhrlichen
Gemischen oder mit Erzeugnissen, die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kdnnen, ent-
halten oder zu ihrem Funktionieren bendtigen, nicht, nur auf bestimmte Art und Weise oder
nur unter bestimmten Voraussetzungen durchgefiihrt werden diirfen,

soweit eine Rechtsverordnung nach Absatz 5 fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuB3geld-
vorschrift verweist.*

Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und wird wie folgt geéndert:

aa) Nach der Angabe ,,7 Buchstabe b werden die Worter ,,und des Absatzes 2 Nummer 2 Buchstabe
d* eingefiigt.

bb) Die Worter ,,Nummer 8 Buchstabe b, Nummer 10 und 11° werden durch die Woérter ,,Nummer 8
Buchstabe b und Nummer 10 und des Absatzes 2 Nummer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe a
bis ¢ und f und Nummer 3 Buchstabe ¢ bis i ersetzt.

Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.
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f)  Folgender Absatz 5 wird angefligt:

»(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, soweit dies zur Durchfiihrung der Rechtsakte der Eu-
ropdischen Gemeinschaft oder der Europédischen Union erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Tatbestinde zu bezeichnen, die als Ordnungswidrigkeit nach Absatz 2
geahndet werden konnen.*

17. § 27 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 27
Strafvorschriften, Verordnungserméichtigung*.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Nummer 8 Buchstabe b, Nummer 10 oder Nummer 11 durch die Wor-
ter ,,Nummer 8 Buchstabe b oder Nummer 10 oder Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a oder Nummer 2
Buchstabe a, d oder f* ersetzt.

18. In § 27c Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Buchstabe b* die Worter ,,oder Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe
d* eingefiigt.

19. In § 27d Satz 1 werden die Worter ,,oder Buchstabe b, Nummer 10 oder Nummer 11° durch die Worter ,,oder
b oder Nummer 10 oder Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a oder Nummer 2 Buchstabe a, ¢ oder d* ersetzt.

Artikel 2
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz kann den
Wortlaut des Chemikaliengesetzes in der vom 1. Januar 2025 an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt
machen.

Artikel 3
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Artikel 1 Nummer 9 tritt am 1. Januar 2025 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Gegenwartig sammeln das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) und die in den Léndern eingerichteten In-
formationszentren fiir Vergiftungen (GIZ) unabhingig voneinander Informationen {iber Vergiftungen, das heifit
Erkrankungen, die durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen verursacht werden, wobei die
Daten nur bei Bedarf im Einzelfall zusammengefiihrt werden. Eine systematische Erfassung und Auswertung aller
bei den GIZ eingehenden Anfragen und damit der Vergiftungsfille- oder Vergiftungsverdachtsfille erfolgt jedoch
nicht. Fiir Risikobewertungen in unterschiedlichen Zustindigkeitsbereichen greift das BfR regelmiBig auf Fall-
berichte zuriick. Auch hierfiir bleiben die Fille der GIZ zurzeit weitgehend unberiicksichtigt. Aus den genannten
Griinden resultiert ein unzureichender Uberblick iiber das tatsichliche Vergiftungsgeschehen in Deutschland.
Verschiedene Vorschriften des europédischen Rechts, beispielsweise die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (EU-Bi-
ozidverordnung) oder die Verordnung (EU) 2017/625 (Verordnung iiber amtliche Kontrollen), setzen jedoch eine
systematische Erfassung von Vergiftungsfillen voraus. Die Verordnung (EU) 2022/2371 zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und die Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) sehen zudem
Melde- und Informationspflichten der Bundesrepublik Deutschland im Falle liberregionaler chemischer Gesund-
heitsgefahren vor. Durch die Einfiihrung einer gesetzlichen Regelung iiber die Einrichtung eines Vergiftungsre-
gisters beim BfR im Chemikaliengesetz soll die systematische Erfassung und Auswertung von Vergiftungen in
Deutschland gewihrleistet werden.

Die Vorschriften des Chemikaliengesetzes iiber die Gute Laborpraxis (GLP) entsprechen nicht mehr in allen Tei-
len den aktuellen Anforderungen an die Zusammenarbeit mit den EU-Mitgliedstaaten und der Organisation fiir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) und sind insofern punktuell anpassungsbediirftig. Dies
betrifft vor allem Informations- und Berichtspflichten sowie die Aufgabenzuweisung an das BfR. In der Voll-
zugspraxis hat sich teilweise auch ein Bedarf fiir Klarstellungen ergeben, beispielsweise hinsichtlich der Pflicht
des Inhabers einer GLP-Bescheinigung, wesentliche Anderungen der Angaben, die der Bescheinigung zugrunde
liegen, mitzuteilen. Es sind vermehrt von privaten Organisationen ausgestellte, das heiflit nichtamtliche, GLP-
Bescheinigungen aufgetreten, was zu Unsicherheiten im Rechtsverkehr iiber den Beweiswert derartiger Beschei-
nigungen flihrt. Ferner besteht ein Bediirfnis dafiir, konkrete Folgen an Versto3e gegen die Grundsétze der GLP
in Bezug auf einzelne Priifungen zu kniipfen.

Das Chemikaliengesetz enthilt zur Bugeldbewehrung von Handlungsgeboten und -verboten des Unionsrechts
ein liberarbeitungsbediirftiges, derzeit im Wege der Subsidiaritit gegeniiber dem Strafblankett abgegrenztes Buf3-
geldblankett. Ziel ist die Uberarbeitung des BuBgeldblanketts unter Beriicksichtigung der verfassungsrechtlichen
Bestimmtheitsanforderungen, um eine eindeutige Trennung von Straftatbestdnden und Ordnungswidrigkeiten
herbeizufiihren.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur zentralen Erfassung und Auswertung der Daten {iber Vergiftungen in Deutschland wird ein Vergiftungsregis-
ter beim BfR eingefiihrt. Die GIZ sollen zu allen eingehenden Anfragen zu Vergiftungen mit Ausnahme von
Anfragen zu Vergiftungen mit Arzneimitteln, Betdubungsmitteln und alkoholischen Getranken die Daten syste-
matisch erfassen und an das BfR weiterleiten. Dieses fiihrt die Daten mit weiteren Mitteilungen von Arztinnen
und Arzten und Trigern der gesetzlichen Unfallversicherung in einem Vergiftungsregister zusammen. Dadurch
soll eine systematische Auswertung durch das BfR ermdglicht werden, um einen besseren Uberblick iiber das
Vergiftungsgeschehen in Deutschland zu erhalten, Gesundheitsgefahren frithzeitig zu erkennen, erforderliche re-
gulatorische Mafinahmen einzuleiten, den Erfolg der eingeleiteten MaBnahmen zu priifen, was international als
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Toxikovigilanz bezeichnet wird. Das Gesetz dient ferner dem Ziel, verschiedene Berichtspflichten der Bundesre-
publik Deutschland in Bezug auf Vergiftungen besser erfiillen zu kénnen. Das Vergiftungsregister steht insofern
den Bundesministerien sowie deren nachgeordneten Behdrden zur Verfligung, die die Daten in ithrem jeweiligen
Aufgabenbereich nutzen konnen. In der Vergangenheit hat die Gesellschaft fiir Klinische Toxikologie e.V.
(GfKT), Mainz, die Zusammenarbeit der GIZ bei landeriibergreifenden Berichterstattungen iiber das Vergiftungs-
geschehen in Deutschland im Auftrag verschiedener Behorden, Industrieverbédnden und Unternehmen koordiniert,
dabei Berichtsstandards und -werkzeuge entwickelt und umfassende Erfahrungen bei der Qualititssicherung von
multizentrischen Datensammlungen gesammelt. Die Ergebnisse dieser Vorarbeiten sind beriicksichtigt worden.
Die GIZ sollen zudem in den Betrieb des Registers eingebunden werden und in dem fiir das Vergiftungsregister
zu etablierenden Beirat vertreten sein.

Die Aufgaben des BfR im Bereich der GLP werden an die aktuellen Vorgaben und Erfordernisse der Zusammen-
arbeit mit der OECD und der EU angepasst. Es wird klargestellt, dass die GLP-Bundesstelle im BfR beim Vollzug
der Vorschriften iiber die GLP der EU und der OECD eine zentrale Rolle einnimmt und dabei auch fiir die Ent-
gegenahme und Weiterleitung von Informationen an die Lénder sowie filir die Durchfithrung sonstiger Mitwir-
kungsakte zustindig ist. Die Aufgabenzuweisungen an die GLP-Bundesstelle werden spezifiziert und an die An-
forderungen der Zusammenarbeit mit der OECD, sonstigen Drittstaaten und der EU angepasst. Der GLP-Bundes-
stelle soll auch die Aufgabe, GLP-Bescheinigungen flir Bundesbehorden zu erteilen, iibertragen werden, da sich
dies in der Praxis als sinnvoll erwiesen hat. Es wird zudem die Moglichkeit aufgenommen, dass die Uberwa-
chungsbehorden die Nichtkonformitit einzelner Priifungen verbindlich feststellen. Zum Schutz der amtlichen
GLP-Bescheinigung wird ferner klargestellt, dass eine Einrichtung eine Priifung offiziell nur dann als GLP-kon-
form bezeichnen darf, wenn eine amtliche GLP-Bescheinigung nach dem Chemikaliengesetz vorliegt.

In dem iiberarbeiteten BuBBgeldblankett wird durch eine sogenannte Entsprechungsklausel zum einen an die Be-
wehrung von nationalen Vorschriften des Chemikaliengesetzes angekniipft. Danach kénnen Zuwiderhandlungen
gegen unionsrechtliche Handlungsgebote oder -verbote in ebensolcher Weise sanktionsbewehrt werden, wenn sie
inhaltlich solchen nationalen Regelungen entsprechen. Zum anderen verweist die Entsprechungsklausel auf be-
reits im Chemikaliengesetz enthaltene BulBigeldblankette, die wiederum auf Verordnungserméichtigungen des
Chemikaliengesetzes Bezug nehmen. Eine Bewehrung unionsrechtlicher Vorschriften kann dann erfolgen, wenn
sie inhaltlich Regelungen entsprechen, die auf solche Verordnungserméchtigungen hétten gestiitzt werden kon-
nen. Fiir verbleibende notwendige Regelungsbereiche des Bu3geldblanketts, die nicht durch Entsprechungsklau-
seln abgebildet werden konnen, weil entsprechende nationale Vorschriften, auf die sich Entsprechungsklauseln
beziehen konnen, fehlen, erfolgt eine verbale Umschreibung der zu bewehrenden Handlungsgebote und -verbote
des Unionsrechts. Bei der Beschreibung der zu bewehrenden Ge- und Verbote des Unionsrechts wurde den ver-
fassungsrechtlichen Bestimmtheitsanforderungen an Bufigeldvorschriften Rechnung getragen. Aus rechtstechni-
schen Griinden wird die iiberarbeitete BuB3geldblankettvorschrift insgesamt als neuer Absatz 2 in § 26 Chemika-
liengesetz (ChemG) eingestellt. Ferner ergeben sich aus der Uberarbeitung des Blanketts Folgesinderungen in den
§§ 26, 27,27c und 27d ChemgG, eine Ergénzung der Begriffsbestimmungen in § 3 ChemG sowie terminologische
Folgeanpassungen in den §§ 14 und 17 ChemG.

II1. Alternativen

Die Erhebung, Speicherung, Weiterleitung und Verwendung von Daten durch die zustéindigen Stellen im Rahmen
des Vergiftungsregisters erfordert eine gesetzliche Grundlage. Alternativen zu einer gesetzlichen Regelung sind
insofern nicht erkennbar. Es sind ferner keine Alternativen zu den Anderungen des Chemikaliengesetzes hinsicht-
lich der GLP-Vorschriften und der Buigeldblankettvorschrift erkennbar.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Regelungen in Artikel 1 Nummer 9 zum Vergiftungsregister beruhen auf der Gesetzgebungskompetenz nach
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (,,Recht der Gifte). Das Vergiftungsregister hat die systematische Erfassung
von Vergiftungsfillen mit den unter das Chemikaliengesetz fallenden Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen zum
Ziel und kniipft damit an deren potenzielle oder tatsdchliche Wirkung als Gift an.
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Die Anderungen der Vorschriften des Chemikaliengesetzes in Bezug auf die Anderung zur GLP in Artikel 1
Nummer 12 bis 15 sowie die Anderungen der Verordnungsermichtigungen der §§ 14 und 17 ChemG in
Nummern 7 und 10 beruhen auf der Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 74 Nummer 1 GG (,,Recht der Wirt-
schaft”). Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatli-
chen Interesse erforderlich. Da sich die spezialgesetzlichen Anforderungen, wonach Priifungen nach den Grunds-
atzen der GLP durchzufiihren sind, aus bundesgesetzlichen Regelungen ergeben und daher einheitlich im gesam-
ten Bundesgebiet gelten, muss dies notwendigerweise auch fiir die Vorgaben an die einzuhaltenden Vorschriften
der GLP gelten.

Die Anderungen der BuBgeldblankettvorschrift in Artikel 1 Nummer 16 bis 19 beruhen auf Artikel 74 Absatz 1
Nummer 1 (,,Strafrecht”). Von diesem Kompetenztitel ist auch das materielle Ordnungswidrigkeitenrecht abge-
deckt.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europédischen Union und volkerrechtlichen Vertriigen

Die Regelungen sind mit dem Recht der Européischen Union vereinbar. Die im Rahmen des Vergiftungsregisters
zu erhebenden Daten orientieren sich an der rechtlich nicht verbindlichen RatsentschlieBung 90/C 329/04. Die
Anderungen hinsichtlich der Regelungen iiber die GLP sind mit den Vorgaben der Richtlinie 2004/9/EG {iber die
Inspektion und Uberpriifung der GLP vereinbar. Da die Art und Weise der Sanktionierung von Zuwiderhandlun-
gen gegen unmittelbar geltende chemikalienrechtliche Unionsvorschriften nicht im Einzelnen vorgegeben ist, tan-
giert die nationale Ausgestaltung der Sanktionierung nicht das Unionsrecht. Entscheidend ist, dass derartige Ver-
stole gegen Unionsrecht sanktionsbewehrt bleiben. Das Gesetz ist mit den volkerrechtlichen Vertragen, die die
Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Uberarbeitung der GLP-Vorschriften fiihrt zu mehr Rechtsklarheit, was eine Vereinfachung fiir die beteiligten
Behorden und die die GLP-pflichtigen Priifungen durchfiihrenden Einrichtungen bedeutet.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Vorbeugung von Vergiftungen dient der Verwirklichung des Ziels Nummer 3 ,,Gesundheit und Wohlerge-
hen* der Ziele fiir nachhaltige Entwicklung (Sustainable Development Goals — SDGs). Als wichtiges Unterziel
strebt dieses SDG insbesondere die erhebliche Reduktion von Todesfallen und Erkrankungen unter anderem durch
gefdhrliche Chemikalien an. Das Vergiftungsregister dient durch verbesserte Informationen iiber Vergiftungsur-
sachen und der Mdoglichkeit, darauf aufbauend RisikominderungsmafBnahmen zu ergreifen oder bestehende MaB-
nahmen zu verbessern, der Verwirklichung dieses Ziels, indem mittel bis langfristig die verbesserte Datengrund-
lage auch zu verbesserten RisikominderungsmaBnahmen und damit zu einer Reduzierung gesundheitlicher Risi-
ken fiihrt, die von den betroffenen Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen ausgeht. Ferner dient die Uberarbeitung
der Regelungen iiber die GLP mittelbar dem Ziel Nummer 3, da Vorkehrungen fiir die Verbesserung der Einhal-
tung der GLP-Grundsitze geschaffen werden und damit die Qualitit regulatorisch vorgeschriebener Laborprii-
fungen sichergestellt wird.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund entsteht durch die Errichtung und Fithrung des Vergiftungsregisters ein erhohter Vollzugsaufwand
beim BfR. Die Informationen der GIZ miissen entgegengenommen, kontrolliert, kategorisiert und in das Register
aufgenommen werden. Ferner sind die Informationen auszuwerten, Berichte zu erstellen, die betroffenen Bundes-
ministerien zu informieren und Antrdge auf Informationszugang zu bearbeiten. Hierzu ist von einem zusétzlichen
Personalaufwand im BfR auszugehen. Dieser belduft sich auf insgesamt 13 Stellen, davon sieben des hheren und
sechs des gehobenen Dienstes.
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Laufbahn Hoherer Dienst Gehobener
Dienst

Anzahl der Stellen IxA15 2xA 14 4xE 13 6xEI11
Personaleinzelkosten 88 029 € 152 600 € 256 464 € 370218 €
Sacheinzelkosten 12900 € 25800 € 51600 € 77 400 €
Gemeinkosten 28 361 € 50 130 € 86 566 € 125781 €
Summe 129290 € 228 530 € 394 630 € 573399 €
Personalkosten je Laufbahn 752 450 € 573399 €
Personalgesamtausgaben pro 1325849 €

Jahr

Hinzu kommt ein einmaliger Sachmittelaufwand beim BfR von rund 400 000 Euro fiir die notwendigen Pro-
gramme, Datenbanken und Schnittstellen sowie Personalkosten fiir deren Einrichtung.

Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln im Bereich des Bundes soll finanziell und stellenméBig im jewei-
ligen Einzelplan ausgeglichen werden.

Den Landern entsteht zusétzlicher Vollzugsaufwand in den sieben GIZ, die der mittelbaren Landesverwaltung
zuzuordnen sind, aufgrund der zusitzlichen Aufgaben in Form der Erhebung und Dokumentation der Falldaten.
Der zusitzliche Personalaufwand, der durch die umfassendere Dokumentation der Félle und die Aufbereitung der
Daten sowie durch Weiterleitung an das BfR entsteht, wird auf rund 5,6 Stellen (jeweils 2,8 Stellen des hdheren
und des gehobenen Dienstes) je GIZ und auf Gesamtausgaben von rund 3,8 Mio. Euro pro Jahr geschitzt. Der

Personalaufwand je Informationszentrum gliedert sich nach Stellen und Laufbahn wie folgt:

Jahr fiir sieben Informationszen-
tren

Laufbahn Hoéherer Dienst Gehobener Dienst

Anzahl der Stellen 28xE 13 28xE 11
Personaleinzelkosten 179 525 € 172 768 €
Sacheinzelkosten 36120 € 36120 €
Gemeinkosten 60 596 € 58 698 €
Summe 276 241 € 267 586 €
Personalkosten je Laufbahn 276241 € 267 586 €
Personalgesamtausgaben  pro 543 827 €

Jahr und Informationszentrum

Personalgesamtausgaben  pro 3 806 789 €

Hinzu kommt ein einmaliger Sachmittelaufwand von rund 2,4 Mio. Euro in allen GIZ insbesondere fiir die An-
passung und Entwicklung der IT zur Datenerfassung und Daten-iibermittlung, Schulungen sowie zur Implemen-

tierung der neuen Verfahrensabldufe.

Den Kommunen enstehen keine Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand.
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4. Erfiillungsaufwand

a) Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft entsteht im Hinblick auf eine neu eingefiihrte Informationspflicht (Pflicht zur Mitteilung iiber
eine behdrdliche Nichtkonformitétsfeststellung; siehe Artikel 1 Nummer 13 Buchstabe ¢ (§ 19b Absatz 3 Satz 5
(neu) aufgrund geringer Fallzahlen (geschétzt unter 100 pro Jahr) und eines sehr niedrigen Aufwands (im Bereich
Minuten) nur geringfiligiger laufender Erfiillungsaufwand. In § 19b Absatz 5 ChemG (neu) wird ein Verbot ein-
gefiihrt, wonach es Priifeinrichtungen und Priifstandorten verboten ist, mit der Einhaltung der GLP-Grundsitze
zu werben und Priifungen 6ffentlich als GLP-konform zu bezeichnen, ohne dass eine amtliche GLP-Bescheini-
gung vorliegt. Messbare Auswirkungen auf den Erfiillungsaufwand bestehen nicht, da derartige Bezeichnungen
auch schon bisher nicht zum Nachweis der GLP-Konformitit geeignet sind und derartige Behauptungen ,,ins
Blaue* nicht durch ein legitimes wirtschaftliches Erwerbsinteresse gedeckt sind.

Einmaliger Erfiillungsaufwand féllt nicht an.
b) Erfiillungsaufwand der Biirgerinnen und Biirger
Durch das Gesetz entsteht fiir die Biirgerinnen und Biirger kein Erfiillungsaufwand.

¢) Erfiillungsaufwand der Verwaltung

e  Einrichtung und Fithrung eines Vergiftungsregisters, Beirat; §§ 16g, 16h, 16j, 16k ChemG (neu):

aa) Verdnderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands des Bundes:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz pro | Sachkosten pro Fall | Personalkosten Sachkosten  (in Tsd.
Fall (in MAK) MAK (in Euro) (in Euro) (in Tsd. Euro) Euro)

1 7 112 800 - 790 -

1 6 74 400 - 446 -

Anderung des Erfiillungsaufwands (in Tsd. Euro) 1236

Beim BfR wird ein Vergiftungsregister eingerichtet und gefiihrt. Die Informationen der GIZ miissen entgegenge-
nommen, kontrolliert, kategorisiert und in das Register aufgenommen werden. Ferner sind die Informationen aus-
zuwerten, Berichte zu erstellen und die betroffenen Bundesministerien zu informieren, Angelegenheiten des Bei-
rats und Antrdge auf Informationszugang zu bearbeiten. Hierzu ist von einem zusétzlichen Personalaufwand im
BfR auszugehen, der sich auf insgesamt 13 Stellen, davon 7 des hoheren und 6 des gehobenen Dienstes belduft
(siehe oben). Daraus folgt ein zusétzlicher jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 1 236 000 Euro (=7 MAK hD
x 112 800 Euro/MAK hD + 6 MAK gD x 74 400 Euro/MAK gD).

Die Abweichung von Haushaltsausgaben und dem Erfiillungsaufwand ergibt sich aus unterschiedlichen zugrunde-
liegenden Methodiken (vgl. Leitfaden Erfiillungsaufwand, S. 45).

bb) Einmaliger Erfiillungsaufwand des Bundes

Es entsteht ein einmaliger Erflillungsaufwand des Bundes in Hohe von 400 000 Euro, der vollstindig beim BfR
anfallt.

Nach Auskunft des BfR ist noch nicht genau geklért, wie die Einrichtung des Vergiftungsregisters praktisch er-
folgen wird. Aus den Erfahrungen mit vergleichbaren Projekten lasst sich grob ein einmaliger Erfiillungsaufwand
von rund 400 000 Euro herleiten. Dieser setzt sich aus Sachkosten fiir die notwendigen Programme, Datenbanken
und Schnittstellen sowie Personalkosten fiir deren Einrichtung zusammen.

e  Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Dateniibermittlung durch die Informationszen-
tren fiir Vergiftungen, Beirat; § 16h Absatz 2 Satz 3 sowie §§ 16i und 16k Absatz 1 in Verbindung mit § 2
Absatz 6 ChemG (neu):
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aa) Verdnderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands der Lénder:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz  pro | Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten (in Tsd.
Fall (in MAK) MAK (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. Euro) Euro)

1 19,3 104 320 0 2013 0

1 19,3 70 240 0 1356 0

1 0 0 0 0

1 0 0 185 000 0 185

Anderung des Erfiillungsaufwands (in Tsd. Euro) 3554

Gemil § 161 ChemG (neu) in Verbindung mit § 2 Absatz 6 ChemG (neu) sind die sieben GIZ kiinftig befugt, zu
eingehenden Anfragen zu Vergiftungen und Vergiftungsverdachtsfallen bestimmte Daten zu erheben. Diese Da-
ten sollen sie monatlich, im Fall von § 16k unverziiglich, an das BfR {ibermitteln. Von dieser Datenerfassung und
-weiterleitung sind Anrufe zu Vergiftungen aufgrund von bestimmten Arznei- und Betdubungsmitteln sowie al-
koholischen Getrénken ausgenommen. Zudem sieht der Regelungsentwurf vor, dass Vertreterinnen und Vertreter
der GIZ einem Beirat angehdren, der das BfR fachlich berit (vgl. § 16h ChemG (neu). Der aus den neuen Aufga-
ben entstehende Erfiillungsaufwand wird den Landern zugerechnet, da die GIZ der mittelbaren Landesverwaltung
zuzuordnen sind.

Der zusitzliche Personalaufwand, der durch die umfassendere Dokumentation der Félle und die Aufbereitung und
Weiterleitung der Daten an das BfR entsteht, wird unter Beriicksichtigung von Angaben der GIZ auf insgesamt
rund 39 Stellen geschétzt, wobei jeweils rund 19,50 Stellen auf den gehobenen Dienst und den héheren Dienst
entfallen. Daraus ergeben sich zusitzliche jahrliche Personalkosten von rund 3,4 Mio. Euro (= 19,3 MAK hD x
104 320 Euro/MAK hD + 19,3 MAK gD x 70 240 Euro/MAK gD). Die jahrlichen Sachkosten schitzen die GIZ
auf insgesamt rund 185 000 Euro. Diese fallen an fiir vermehrte Stellanzeigen aufgrund der héheren Personalaus-
stattung und Fluktuation, Ersatzinvestitionen und Betrieb der IT-Infrastruktur, Software-Lizenzen und Gebiihren
fiir Server, Biiromaterial und Porto sowie Reisekosten fiir Beiratssitzungen. Insgesamt erhdht sich der jahrliche
Erflillungsaufwand aller GIZ um rund 3,6 Mio. Euro.

Den Angaben liegen folgende Informationen zugrunde: Alle sieben GIZ haben zum Zwecke der Schéitzung des
Erfiillungsaufwands Daten zu der Anzahl der Félle im Sinne des § 161 in Verbindung mit § 2 Absatz 6 ChemG
(neu) Uibermittelt. Mehrheitlich beziehen sich diese Daten auf das Jahr 2022, in einem Fall wurden Angaben zum
Jahr 2019 und in zwei Fillen zum Jahr 2021 gemacht. Die GIZ gaben zudem an, dass in der Vergangenheit ein
kontinuierlicher Anstieg der jahrlichen Fallzahlen um im Mittel 4,5 Prozent zu beobachten war. Beriicksichtigt
man diesen Entwicklungstrend, lasst sich fiir das Jahr 2022 die Anzahl der Félle gemaf3 § 161 Absatz 1 in Verbin-
dung mit § 2 Absatz 6 ChemG (neu) — ohne Vergiftungen aufgrund von bestimmten Arznei- und Betdubungsmit-
teln sowie alkoholische Getridnke — auf rund 174 000 Félle schétzen. Unter diesen Féllen waren geschétzt 10 700
Fille im Sinne des § 161 Absatz 2 ChemG (neu) — Vergiftungen aufgrund von Biozid-Produkten oder Pflanzen-
schutzmitteln oder in Féllen von besonderer Relevanz im Hinblick auf die Ziele des Vergiftungsregisters nach
§ 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 ChemG (neu). Die GIZ erwarten, dass sich der in der Vergangenheit beobachtete
mittlere Anstieg um 4,5 Prozent fortsetzen wird, so dass fiir das Jahr 2024 von rund 190 000 Féllen im Sinne des
§ 161 Absatz 1 ChemG (neu) und von rund 11 700 Fallen im Sinne des § 161 Absatz 2 ChemG (neu) auszugehen
ist.

Die Erhebung der Daten gemaB § 16i Absatz 1 und 2 ChemG (neu) verursacht gegeniiber der bisherigen im Rah-
men der Beratungstitigkeit der GIZ dokumentierten Fille zusétzlichen Zeitaufwand. Dieser entsteht beispiels-
weise durch die Erfassung der Postleitzahl des Expositionsortes, des Rezepturidentifikators (UFI), sowie Zulas-
sungsnummer von Biozid-Produkten oder Pflanzenschutzmitteln, da diese Daten bisher von keinem GIZ erfasst
werden. Die zusétzliche Bearbeitungszeit ist schwer zu prognostizieren und hingt vom Einzelfall ab. Da die me-
dizinische Einschéitzung zum Notfall Prioritét hat, erwarten die GIZ, dass regelméBig nicht alle Daten in Notfall-
situationen direkt erhoben werden kdnnen und Nachbefragungen stattfinden miissen. Nachbefragungen sind nach
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Einschitzung der GIZ aufwindig, da bei vergleichbaren Erhebungen im Rahmen von Studien oder der Nachver-
folgung von Féllen fast immer mehrere Anrufe nétig sind, um Patientinnen und Patienten bzw. behandelndes
arztliches Personal in den Folgetagen zu befragen.

Unter Beriicksichtigung der vorgenannten Rahmenbedingungen werden fiir die Datenerhebung geméal § 161 Ab-
satz 1 ChemG (neu) 13 Minuten pro Fall zuziiglich 2,5 Minuten je Fall fiir eine zeitlich nachgelagerte Qualitéts-
sicherung vor Datenversand an das BfR, also insgesamt 15,5 Minuten pro Fall geschétzt. Fiir die umfassendere
Dokumentation gemél § 16i Absatz 2 ChemG (neu) wird der zusitzliche Zeitaufwand auf rund 40 Minuten pro
Fall geschitzt.

Werden die beschriebenen Daten zugrunde gelegt, betrdgt der zusétzliche Zeitaufwand fiir die qualitdtsgesicherte
Datenerfassung rund 56 900 Stunden (=190 000 Fille x 15,5 Minuten + 11 700 Fille x 40 Minuten) bzw. 35,6
Stellen (=56 900 / 1 600).

Die tibrigen knapp drei Stellen summieren sich aus verschiedenen notwendigen Tétigkeiten bei den sieben GIZ
im Zusammenhang mit der Datenerfassung und Dateniibermittlung an das BfR. Hierzu zdhlen zum Beispiel die
IT-Betreuung der EDV und der Schnittelle (u. a. Fehlerbehebungen und Anpassungen), Datenaufbereitung und
Dateniibermittlung an das BfR, Kldrung von Riickfragen des BfR, Mitarbeiterschulungen. In der Summe betragt
der geschitzte zusitzliche Personalaufwand 38,6 Stellen.

bb) Einmaliger Erfiillungsaufwand der Lénder:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Lohnsatz  pro | Sachkosten  pro | Personalkosten Sachkosten (in Tsd.
Fall (in MAK) Stunde (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. Euro) Euro)

1 21,3 104 320 144 700 2222 145

Erfiillungsaufwand (in Tsd. Euro) 2367

Den GIZ entsteht ebenfalls einmaliger Erfiillungsaufwand als Sachaufwand, der basierend auf Informationen der
GIZ auf insgesamt rund 2,4 Mio. Euro geschitzt wird. Einmaligen Aufwand verursachen insbesondere die An-
passung und Entwicklung der IT zur Datenerfassung und Dateniibermittlung, die Rekrutierung von neuen Mitar-
beitenden, Schulungen fiir das Bestandspersonal sowie Tétigkeiten zur Implementierung der neuen Verfahren-
sablaufe. Die bezifferten Aufwénde sind mit erheblicher Unsicherheit behaftet, weil zum Beispiel die IT-techni-
sche Architektur des Vergiftungsregisters und der Schnittstelle fiir die bendtigte Dateniibermittlung noch nicht
bekannt sind.

Der Erfiillungsaufwand umfasst gemafl dem Leitfaden (vgl. S. 10, 41 und 45) keine Gemeinkosten. Folglich wer-
den moglicherweise haushaltsrelevante Ausgaben wie zum Beispiel Mietkosten und zusatzliche Bereitschafts-
dienste hier nicht dargestellt.

e  Mitteilung bei Verstol3 gegen die GLP-Grundsitze; § 19a Absatz 3 Satz 3 ChemG (neu)
Verdnderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands des Bundes:

Wenn die GLP-Bundesstelle davon Kenntnis erlangt, dass eine andere Bundesbehorde bei Priifungen die GLP-
Grundsétze nicht einhilt, so hat sie deren vorgesetzte Behdrde zu informieren. Dabei handelt es sich um einen
Ausnahmefall, der allenfalls zu marginalem jéhrlichen Erfiillungsaufwand fiihrt. Einmaliger Aufwand entsteht
nicht. Die Lander sind nicht betroften.

e  Weiterleitung der Information iiber eine festgestellte GLP-Nichtkonformitit; § 19b Absatz 3 Satz 3 ChemG
(neu); § 19b Absatz 3 Satz 4 ChemG (neu)

aa) Veranderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands des Bundes:

Die GLP-Bundesstelle stellt die Information tiber die Feststellung einer GLP-Nichtkonformitédt den Bewertungs-
stellen zur Verfiigung (§ 19b Absatz 3 Satz 4 ChemG neu). Diese Vorgabe verhilt sich spiegelbildlich zur Vor-
gabe der Wirtschaft, diese Information an den Auftraggeber weiterzuleiten. Dadurch entsteht bei der GLP-Bun-
desstelle unter Zugrundelegung der bei der Wirtschaft geschitzten geringen Fallzahlen und des niedrigen Auf-
wands ein ebenfalls nur geringfiigiger jahrlicher Erfiillungsaufwand. Einmaliger Aufwand féllt nicht an.
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bb) Verinderung des jéhrlichen Erfiillungsaufwands der Lander:

Wie bei der GLP-Bundesstelle entsteht auch fiir die Vollzugsbehorden der Lénder durch die Vorgabe, die GLP-
Bundesstelle iiber die Feststellung einer GLP-Nichtkonformitét zu informieren (§ 19b Absatz 3 Satz 3 ChemG
neu), ein ebenfalls nur geringfligiger jahrlicher Erfiillungsaufwand. Einmaliger Aufwand fallt nicht an.

e  Verbot der Werbung mit GLP-Konformitét ohne Vorliegen einer amtlichen GLP-Bescheinigung; § 19b Ab-
satz 5 ChemG (neu)

Veranderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands der Lander:

Das neu eingefiihrte Verbot verursacht in den Landern jahrlichen Erfiillungsaufwand durch die behordliche Ver-
folgung und Ahndung entsprechender Zuwiderhandlungen. Dieser fallt aufgrund der wenigen zu erwartenden
Félle gering aus. Einmaliger Aufwand fillt nicht an. Der Bund ist nicht betroffen.

e Internationale Berichterstattung sowie Weiterleitung von Informationen zur GLP und Durchfiihrung von
mitgliedstaatlichen Mitwirkungsakten; § 19¢ Absatz 1 Satz2 ChemG (neu); § 19d Absatz 1 Nummer 1
ChemG (neu)

Verianderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands des Bundes:

Die GLP-Bundesstelle nimmt derzeit die Berichterstattung im Rahmen der EU und kiinftig auch im Rahmen in-
ternationaler Vereinbarungen iiber die GLP wahr (§ 19¢ Absatz 1 Satz 2 ChemG (neu). Dariiber hinaus nimmt die
GLP-Bundesstelle kiinftig Informationen entgegen und leitet diese weiter, sofern sich dies aus EU- oder interna-
tionalem Recht ergibt. Ferner ist sie fiir die Durchfiihrung mitgliedstaatlicher Mitwirkungsakte zusténdig (§ 19d
Absatz 1 Nummer 1 ChemG (neu). Der zusitzliche jahrliche Erfiillungsaufwand dieser Vorgaben fillt sehr gering
aus, da ein hoher Grad an Uberschneidung mit den bisherigen Pflichten aus dem EU-Recht besteht und Fallzahl
sowie Zeitaufwand fiir diese Aufgaben marginal ausfallen. Einmaliger Aufwand entsteht nicht. Die Lénder sind
nicht betroffen.

e Informationsaustausch zwischen der GLP-Bundesstelle und den zustindigen Landesbehérden und Bewer-
tungsbehorden; § 19d Absatz 2 Satz 1 und 2 ChemG (neu)

Verianderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands des Bundes und der Lander:

Die GLP-Bundesstelle und die zustindigen Landesbehorden unterrichten sich gegenseitig iiber alle Erkenntnisse
zur Wahrnehmung ihrer gesetzlichen GLP-Aufgaben, damit zusammenhéngenden Rechtsverordnungen und EU-
Recht. Zudem konnen die Landesbehdrden Beratung verlangen (§ 19d Absatz 2 Satz 1 ChemG (neu). AuBBerdem
leitet die GLP-Bundesstelle die Informationen iiber die Nichteinhaltung der GLP-Grundsitze, die sie von auslin-
dischen Staaten erhélt, an die Bewertungsbehdrden weiter (§ 19d Absatz 2 Satz 2 ChemG (neu). Da die jeweiligen
Behorden bereits jetzt im regelméBigen Kontakt miteinander stehen, féllt der zusitzliche Erfiillungsaufwand fiir
Bund und Lénder allenfalls geringfiigig aus. Einmaliger Aufwand entsteht nicht.

Bei den iibrigen GLP-Regelungen in Artikel 1 handelt es sich entweder um Zustdndigkeitsverlagerungen inner-
halb der Bundesverwaltung oder um Klarstellungen bereits bestehender Aufgaben (Sowieso-Kosten). Diese sind
daher nicht erfiillungsaufwandsrelevant.

5. Weitere Kosten

Durch das vorliegende Gesetz entstehen fiir die Wirtschaft keine Kosten. Auswirkungen auf das Preisniveau,
insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen wurden gemiB § 2 des Gesetzes zur Gleichstellung von Frauen und
Mainnern in der Bundesverwaltung und in den Gerichten des Bundes und geméf § 2 der Gemeinsamen Geschéfts-
ordnung der Bundesministerien anhand der Arbeitshilfe der Interministeriellen Arbeitsgruppe ,,Gender
Mainstreaming bei der Vorbereitung von Rechtsvorschriften* untersucht. Die Priifung ergab, dass Frauen und
Maénner weder unmittelbar noch mittelbar unterschiedlich von dem Gesetz betroffen sind.
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VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Regelungen ist nicht vorgesehen. Das Vergiftungsregister soll dauerhaft {iber einen lingeren
Zeitraum die Erhebung von Vergiftungsdaten gewihrleisten. Die Anderungen an den Vorschriften iiber die GLP
und die Uberarbeitung der Sanktionsregelung sind ebenfalls keiner Befristung zugiinglich, da sie der dauerhaften
Verbesserung des Rechtszustandes dienen.

Durch die Einrichtung eines Vergiftungsregisters beim BfR und die Datenerhebung sowie -libermittlung durch
die GIZ soll eine systematische Auswertung durch das BfR ermdglicht werden, um einen besseren Uberblick iiber
das Vergiftungsgeschehen in Deutschland zu erhalten, Gesundheitsgefahren frithzeitig zu erkennen, erforderliche
regulatorische MaBinahmen einzuleiten, den Erfolg der eingeleiteten Mallnahmen zu priifen sowie verschiedene
Berichtspflichten Deutschlands in Bezug auf Vergiftungen besser erfiillen zu konnen.

Die Uberpriifung der Erreichung dieser Ziele soll spitestens nach fiinf Jahren erfolgen. Dazu soll in einer quanti-
tativen Komponente der Evaluierung die Anzahl der erhobenen Datensétze und Variablen vor und nach dem In-
krafttreten des Gesetzes miteinander verglichen werden. In einer qualitativen Komponente sollen die wichtigsten
Akteure im In- und Ausland befragt werden, inwiefern sie die zusétzlich verfiigbaren Daten als ausreichend be-
trachten, um die genannten Ziele zu erfiillen. Dabei soll auch untersucht werden, ob der Anwendungsbereich so
gewihlt wurde, dass alle relevanten Vergiftungserscheinungen abgedeckt werden. Zu den zu befragenden Akteu-
ren zdhlen insbesondere das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucher-
schutz, das BfR, die GIZ, die GfKT sowie die zustéindigen Stellen der EU und OECD. Auflerdem werden Stellen,
die vergleichbare Aufgaben erfiillen, in bis zu drei EU-Mitgliedstaaten befragt, um mdgliche Verbesserungspo-
tentiale zu identifizieren. Falls in den fiinf Jahren nach Inkrafttreten eine iiberregionale chemische Bedrohungs-
lage eintritt, wird die Rolle des Vergiftungsregisters in dieser speziellen Situation untersucht.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Chemikaliengesetzes)

Zu Nummer 1

Die Anderungen dienen der Anpassung des Inhaltsverzeichnisses infolge der Einfiigung des neuen Abschnitts 4a
sowie weiterer rechtsformlicher und redaktioneller Anderungen.

Zu Nummer 2

Zu den Buchstaben a und b

Die Anderungen dienen der Anpassung an Rechtséinderungen im Tierarzneimittelrecht. Die Zulassungspflicht von
Tierarzneimitteln ergibt sich nun unmittelbar aus der Verordnung (EU) 2019/6 sowie ergdnzend durch das Tier-
arzneimittelgesetz. Die Ausnahme nach § 2 Absatz 1 Nummer 2 Chemikaliengesetz muss insofern auch auf diese
Rechtsakte Bezug nehmen. § 2 Absatz 3 Nummer 1 muss auf Tierarzneimittel nach dem Tierarzneimittelgesetz
erweitert werden. Ferner wird der Verweis auf die Definition von Medizinprodukten aktualisiert, da sich diese
nun unmittelbar aus der Verordnung (EU) 2017/745 ergibt.

Zu Buchstabe ¢

Die Ergiinzung stellt eine Folgeinderung zu den im Rahmen der Uberarbeitung der BuBgeldblankettvorschrift in
§ 26 verwendeten Begriftlichkeiten dar.

Zu Buchstabe d

Der neue § 2 Absatz 6 regelt den Anwendungsbereich des neuen Abschnitts 4a, der die Regelungen iiber das
Vergiftungsregister enthilt. Entsprechend dem vom Chemikaliengesetz verfolgten querschnittsartigen Ansatzes,
wonach dieses fiir samtliche stoffliche Gefahren gilt und einzelne Bereiche vom Anwendungsbereich nachtriglich
ausnimmt, sind vom neuen Abschnitt 4a grundsétzlich sémtliche Vergiftungen umfasst, mit Ausnahme von Ver-
giftungen durch die in § 2 Absatz 6 genannten Stoff- bzw. Produktgruppen. Ausgenommen sind insofern Arznei-
mittel (einschlieBlich Tierarzneimittel), Betdubungsmittel und alkoholische Getrénke. Fiir Arzneimittel existiert
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bereits ein Pharmakovigilanzsystem nach dem Arzneimittelgesetz. Der Bereich der Betdubungsmittel und der
Vergiftungen mit alkoholischen Getrinken ist gut dokumentiert und bekannt und Gegenstand spezieller Uberwa-
chungssysteme. Von den Vorschriften des Abschnitts 4a umfasst sind dagegen sdmtliche anderen Vergiftungen,
d. h. durch chemische Produkte, einschlieBlich Biozid-Produkte, Pflanzenschutzmittel, Wasch- und Reinigungs-
mittel, sonstige Einzelstoffe und Gemische, Vergiftungen natiirlicher Herkunft, wie z. B. Pflanzen-, Pilz- oder
Tiergifte. Umfasst sind auch Lebensmittelvergiftungen, welche auf von Bakterien abgesonderten Toxinen zuriick-
gehen. Beim Zusammentreffen mehrerer Vergiftungsursachen, von denen eine vom Anwendungsbereich ausge-
schlossen ist (Beispiel: Zusammentreffen einer Vergiftung mit Alkohol mit einer suizidalen Einnahme von Pflan-
zenschutzmitteln), ist die Vergiftung bzw. der Vergiftungsverdacht hinsichtlich der nicht ausgeschlossenen Ursa-
chen zu erfassen und muss in diesem Umfang auch nach § 16i dokumentiert werden.

Zu Nummer 3

In Nummer 3 Buchstabe b werden mehrere Begriffsbestimmungen in § 3 Satz 1 ChemG eingefiigt. In § 3 Satz 1
Nummer 13 wird insbesondere mit Blick auf die Verwendung des Begriffs ,,Einrichtungen® in der neu in § 26
Absatz 2 eingestellten BuBigeldblankettvorschrift zur Bewehrung von Zuwiderhandlungen gegen unmittelbar gel-
tende chemikalienrechtliche Vorschriften des Unionsrechts, beispielsweise die Verordnung (EU) Nr. 517/2014
iiber fluorierte Treibhausgase, eine entsprechende Begriffsdefinition eingefiigt.

In § 3 Satz 1 Nummer 14 ChemG wird eine Definition der iiberregionalen chemischen Bedrohungslage eingefiigt,
auf die in § 16k Bezug genommen wird. Entscheidend dabei ist, dass sich aus der Art der Vergiftung ergibt, dass
diese nicht nur ortlich begrenzt auftritt, sondern einen weiten Wirkungsbereich aufweist, was typischerweise zur
Folge hat, dass eine Gefahr fiir eine unbestimmte Vielzahl von Personen besteht. Die Verordnung (EU) 2022/2371
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Authebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU und die internationalen Gesund-
heitsvorschriften (IGV) sehen spezielle Melde- und Informationspflichten fiir grenziiberschreitende Gesundheits-
gefahren vor. Die vorliegende Definition setzt insoweit frither an, als sie bereits jede iiberregionale Gefahrensitu-
ation erfasst.

In § 3 Satz 1 Nummer 15 ChemG wird eine Definition fiir Vergiftung im Sinne des Gesetzes eingefiihrt. Entschei-
dend ist, dass die Erkrankung auf eine stoffliche Wirkung zuriickzufiihren ist. Dabei ist letztlich nicht entschei-
dend, in welcher Form der Stoff mit dem Korper in Kontakt tritt und ob es sich um eine lokale oder um eine den
ganzen Korper betreffende Erkrankung handelt. Zudem ist nicht entscheidend, ob nur leichte oder auch schwere
Symptome auftreten.

Zu Nummer 4
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung der Abschnittsiiberschrift.

Zu Nummer 5

Die Ergénzung in § 12b Absatz 2 ChemG dient der formalen Zuweisung der Aufgabe ,,Ausstellung von Verkehrs-
fahigkeitsbescheinigungen, die fiir die Ausfuhr von Biozid-Produkten in Staaten auBerhalb der Européischen
Union benétigt werden* an die Bundesstelle fiir Chemikalien. Eine Bescheinigung kann danach nur beantragt
werden, wenn das Dokument fiir die Ausfuhr erforderlich ist.

Zu Nummer 6
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung der Abschnittsiiberschrift.

Zu Nummer 7

Die Ergénzungen in § 14 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a und b ChemG wurden in Folge der im Rahmen der
Uberarbeitung der BuBgeldblankettvorschrift in § 26 Absatz 2 Nummer 3 (neu) eingefiihrten Unterkategorie ,,Er-
zeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder Gemische zu ihrem Funktionieren benétigen® aufgenommen. Die Ergén-
zung in § 14 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe h ChemG dient der Ergéinzung der Verordnungserméchtigung in § 14
in Bezug auf die durch § 3 Satz 1 Nummer 13 (neu) aufgenommene Begrifflichkeit der ,,Einrichtung®.

Zu Nummer 8

Es handelt sich um Folgednderungen zu der Aufnahme der Begriffsdefinition ,,Vergiftung® in § 3 Satz 1 Num-
mer 15 ChemG sowie um die gendergerechte Anpassung der Berufsbezeichnung fiir Arzte.
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Zu Nummer 9

Der neue Abschnitt 4a enthédlt die Regelungen iiber das Vergiftungsregister. Diese Regelungen gelten daher fiir
den gesamten Anwendungsbereich des Chemikaliengesetzes.

§ 16g (Einrichtung und Fithrung eines Vergiftungsregisters)

Die Vorschrift regelt in ihrem Absatz 1 Satz 1 die Einrichtung des Vergiftungsregisters beim BfR. In Satz 2 und
3 wird die grundlegende Zielsetzung des Registers beschrieben.

In Absatz 2 werden die Aufgaben des BfR im Zusammenhang mit der Fiihrung des Registers festgelegt und die
unterschiedlichen Datenquellen benannt, aus denen das Vergiftungsregister gespeist wird. Dies sind zunichst die
Mitteilungen der Arztinnen und Arzte und der Triger der gesetzlichen Unfallversicherung, die gemiB § 16e Ab-
satz 2 an das BfR iibermittelt werden. Hinzu kommen die Informationen, die bereits jetzt im Rahmen der Be-
richtspflichten der GIZ nach § 16e Absatz 3 an das BfR iibermittelt werden, sowie die Informationen nach § 161
Absatz 1 Nummer 1 bis 4, Nummer 6 bis 8 und Absatz 2, die gemil § 16i Absatz 5 von den GIZ an das BfR zu
iibermitteln sind. Nummer 3 enthélt die Erméchtigung des BfR, die Daten fiir eigene statistische Auswertungen
zu nutzen. Dies umfasst alle Tatigkeitsbereiche des BfR, in denen die Daten Verwendung finden kénnen und die
vom gesetzlichen Auftrag des BfR umfasst sind. Die Vorschrift regelt zudem die Aufgaben des BfR im Zusam-
menhang mit der Information der fiir die Regulierung der jeweiligen Produkte zustdndigen Bundesministerien
und der Offentlichkeit. Geregelt ist ausschlieBlich die Datenweitergabe. Die Datennutzung richtet sich nach den
jeweiligen rechtlichen Grundlagen der die Daten jeweils konkret nutzenden Behorde. Ferner enthélt Nummer 7
die Ermichtigung zur Information der Offentlichkeit {iber besondere Gesundheitsrisiken beim Umgang mit den
betreffenden Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen, die sich aus der statistischen Auswertung ergeben. Hierbei
handelt es sich indessen nicht um eine Erméchtigungsgrundlage fiir Warnungen vor bestimmten Produkten oder
Erzeugnissen. Insbesondere ist die Informationszusténdigkeit der Linder im Anwendungsbereich des § 40 LFGB
zu beriicksichtigen.

Die Rechts- und Fachaufsicht iiber das BfR fiir die Tétigkeit im Zusammenhang mit dem Register liegt beim
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz. Dies folgt aus § 8 Ab-
satz 1 Satz 2 BfR-Gesetz. Danach untersteht das BfR, sofern es Aufgaben aus einem anderen Bereich als dem des
Bundesministeriums fiir Landwirtschaft und Erndhrung wahrnimmt, der Aufsicht desjenigen Bundesministeri-
ums, in dessen Geschéftsbereich es die Aufgaben wahrnimmt. Da die Regelungen iiber das Vergiftungsregister
im Chemikaliengesetz verortet sind, fiir das das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit
und Verbraucherschutz innerhalb der Bundesregierung federfiihrend ist, unterliegt das BfR auch beim Vollzug
des Vergiftungsregisters dessen Rechts- und Fachaufsicht.

§ 16h (Beirat)

Die Vorschrift regelt die Einrichtung eines Beirats beim BfR. Dieser soll einerseits das BfR bei der Festlegung
des konkreten Datenformats sowie bei der Festlegung von Priorisierungen im Rahmen der Auswertungstitigkeit
unterstiitzen und andererseits die wichtige Schnittstellenfunktion zu den GIZ iibernehmen. Nach § 16j Absatz 4
hat das BfR auch vor Gewihrung des Informationszugangs eine Stellungnahme des Beirates einzuholen. Uber die
Besetzung des Beirates entscheiden das Bundesumweltministerium und das Bundeslandwirtschaftsministerium
gemeinsam. Auf den Beirat findet das Bundesgremienbesetzungsgesetz (BGremBG) Anwendung, wonach auf
eine paritétische Besetzung der Mitglieder hinzuwirken ist.

§ 161 (Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Dateniibermittlung durch die Informationszen-
tren fiir Vergiftungen)

In Absatz 1 wird im Einzelnen festgelegt, welche Daten die GIZ von den bei ihnen eingehenden Anfragen erhe-
ben, speichern und verwenden darf. Obgleich die Norm als datenschutzrechtliche Befugnisnorm ausgestaltet ist,
besteht kein Ermessen hinsichtlich der Datenerhebung, wie sich aus Absatz 1 Satz 1 ergibt. Umfasst sind sdmtli-
che Anfragen zu den vom Anwendungsbereich der Vorschrift umfassten Vergiftungen oder Vergiftungsver-
dachtsfillen. Die Erhebung der personenbezogenen Daten des Anrufers und der betroffenen Person, insbesondere
der Name und die Kontaktdaten, sind erforderlich, um eine Nachverfolgung in den Fillen des Absatzes 2 zu
ermoglichen. Geméll Absatz 4 diirfen diese Daten nur fiir die Zwecke der Nachverfolgung verwendet werden und
sind spétestens nach erfolgter Nachfrage oder spétestens ein halbes Jahr nach der Erhebung und Speicherung
wieder zu 16schen. Hinsichtlich der zu erhebenden personenbezogenen Daten ist die Informationspflicht nach
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Artikel 14 der Verordnung (EU) 2016/679 zu beachten. Absatz 1 Nummer 6 regelt, welche Daten im Einzelnen
zu erheben sind. Nach Buchstabe b ist auch das Alter der betroffenen Personen zu erheben. Dies ist dem Umstand
geschuldet, dass sich die Wirkung von Vergiftungen und deren Relevanz fiir eine allgemeine Gesundheitsgefahr
nicht ohne die Beriicksichtigung der Altersklasse (Saugling, Kind, Erwachsener) sinnvoll beurteilen lassen.

Absatz 2 enthilt zusétzliche Datenanforderungen fiir bestimmte Félle, in denen von vornherein ein erhdhtes In-
formationsbediirfnis besteht. Dies sind einerseits die Fille, in denen es um Anfragen wegen Vergiftungen mit
Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln geht. Dies dient der Durchfiihrung von Artikel 24 der Verordnung
(EU) 2017/625, der die Mitgliedstaaten verpflichtet, fiir die Kontrollen von Pflanzenschutzmitteln auch die Infor-
mationen {iber Vergiftungsfille einzubeziehen sowie von Artikel 65 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, der Be-
richtspflichten der Bundesrepublik Deutschland in Bezug auf Vergiftungen mit Biozidprodukten vorsieht. Ferner
sind von Absatz 2 Fille umfasst, bei denen im Hinblick auf die Ziele des Vergiftungsregisters von einer besonde-
ren Relevanz auszugehen ist. Dies ist je nach Umstdnden des Einzelfalls von den GIZ selbststéindig festzustellen,
wobei insbesondere die Abschitzung eines schweren Risikos sowie seltene oder neuartige Félle von Vergiftungen
eine besondere Relevanz begriinden konnen. In den Verwaltungsvorschriften zur Regelung des Verfahrens kann
der Bund auch Vorgaben dazu machen, wann von einer besonderen Relevanz auszugehen ist. Bei den nach Ab-
satz 2 zu erhebenden Daten handelt es sich um Gesundheitsdaten im Sinne des Artikels 9 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). Es besteht ein erhebliches 6ffentliches Interesse an
der Verarbeitung dieser Daten, da durch die Verbindung der Daten nach Absatz 1 Nummer 5 (Name und Tele-
fonnummer) und den sonstigen Daten nach Absatz 1, indem an die betroffene Person entsprechende Nachfragen
gerichtet werden konnen, der Datensatz um wesentliche Angaben zu dem Vergiftungsfall vervollstindigt werden
kann. Damit dient die Vorschrift der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung vor Vergiftungen
durch die verbesserte Erkennung von Vergiftungsrisiken. Es besteht insofern ein erhebliches 6ffentliches Interesse
im Sinne von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe g der DSGVO.

Die Daten, die nach § 161 durch die GIZ erhoben werden, sind nach Absatz 3 vertraulich zu behandeln. Sie konnen
durch die GIZ in nicht personenbezogener Form fiir eigene wissenschaftliche Studien verwendet werden. Sofern
diese verdffentlicht werden sollen, ist der Schutz des geistigen Eigentums zu wahren.

Nach Absatz 4 diirfen die personenbezogenen Daten nach Absatz 1 Nummer 5 nur verwendet werden, um bei der
anfragenden oder der betroffenen Person erginzende Informationen zum Fall zu erfragen. Dies umfasst ergén-
zende Angaben zur Vervollstindigung der urspriinglich erhobenen Daten sowie auch Nachfragen hinsichtlich der
weiteren Entwicklung der Symptome. Die Daten sind nach erfolgter Nachfrage oder spétestens ein halbes Jahr
nach der Erhebung und Speicherung, im Falle der Speicherung in elektronischer Form automatisiert, zu 16schen.
Davon unberiihrt bleiben ldngere Aufbewahrungsfristen aufgrund anderer Vorschriften oder Berufsordnungen.
Darunter fillt beispielsweise die Autbewahrungspflicht fiir die Patientenakte nach § 630f BGB.

Absatz 5 regelt, welche von den durch die GIZ erhobenen Daten an das BfR weiterzuleiten sind. Der technische
Ubermittlungsweg wird dabei nicht im Einzelnen vorgegeben. Da die Daten jedoch nach § 16i Absatz 3 vertrau-
lich zu behandeln sind, miissen die Daten auch bei der Ubermittlung vor dem Zugriff Dritter geschiitzt werden.
Das BfR gibt das elektronische Format vor, in dem die GIZ die Daten weiterzuleiten haben. Dabei sollen interna-
tional anerkannte Standards und nationale Interoperabilititsfestlegungen beriicksichtigt und genutzt werden. We-
gen der Ubermittlung der Fallnummer sowie der Angaben zum Gesundheitszustand sind die Voraussetzungen des
Artikels 9 der Verordnung 2016/679 zu beachten. Es ist ein 6ffentliches Interesse im Sinne von Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe g der Verordnung gegeben.

Nach Absatz 6 kann die Bundesregierung allgemeine Verwaltungsvorschriften erlassen. Darin konnen Einzelhei-
ten iiber das Verfahren der Datenerhebung geregelt werden und die Konkretisierung unbestimmter Rechtsbegriffe
vorgenommen werden. Dazu zdhlt auch die Festlegung, wann von einer besonderen Relevanz im Sinne des Ab-
satzes 2 auszugehen ist.

§ 16j (Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Dateniibermittlung durch das Bundesinstitut fiir
Risikobewertung)

Das BfR erhilt die Befugnis, die unterschiedlichen bei ihm eingehenden Daten zu erheben, im Vergiftungsregister
zu speichern und zu verwenden. Dies umfasst auch die inhaltliche Priifung der Daten auf Korrektheit und Voll-
standigkeit und ggf. Korrektur durch das BfR. Das Vergiftungsregister wird damit im Wesentlichen aus zwei
Datenquellen gespeist: Erstens werden die direkt beim BfR nach § 16e Absatz 2 eingehenden Meldungen der
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Arztinnen und Arzte und der Triger der gesetzlichen Unfallversicherung in das Register iiberfiihrt. Zweitens wer-
den die durch die GIZ {ibermittelten Daten in dem Register gespeichert. Ferner konnen noch Daten zu Vergiftun-
gen aus Offentlich zugénglichen Quellen in das Register aufgenommen werden. Dies sind beispielsweise Daten,
die in Form von wissenschaftlichen Veroffentlichungen iiberVergiftungsfille publiziert wurden.

Nach Absatz 2 iibermittelt das BfR die wesentlichen Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auswertungen nach
§ 16g Absatz 2 Nummer 3 den jeweils zustdndigen Bundesministerien oder wahlweise deren nachgeordneten Be-
hérden in nicht personenbezogener Form. Dies dient der Information der fiir die Regulierung der jeweiligen Ri-
siken zustédndigen Behorden.

Nach Absatz 3 erhalten die GIZ ausschlieBlich lesenden Zugriff auf die im Vergiftungsregister gespeicherten Da-
ten. Diese diirfen die Daten zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach § 16e Absatz 3 ChemG nutzen. Danach haben sie
die Aufgabe, bei Vergiftungen durch Beratung Hilfe zu leisten. Ein wesentlicher Teil dieser Aufgabe ist dabei
auch der Riickgriff auf Informationen und Erfahrungen aus vergleichbaren Féllen und vorangegangenen Beratun-
gen, auch durch andere GIZ. Insbesondere die Information tiber die erteilte Behandlungsempfehlung (§ 161 Ab-
satz 2 Nummer 5) und den Fallausgang (§ 161 Absatz 2 Nummer 6) sind dabei von wesentlicher Bedeutung fiir
eine sachgerechte Entscheidung iiber die zu erteilende Beratung. Auf diese Daten erhalten die GIZ iiber das Re-
gister Zugriff.

Absatz 4 enthélt eine spezielle Datenzugangsregelung. Die Regelung dient der Vereinheitlichung des Verfahrens
und der Sicherstellung, dass das BfR nach einheitlichen Maf3stidben iiber den Zugang zu den Daten entscheidet.
Die Regelung stellt insofern eine gegeniiber dem Informationsfreiheitsgesetz speziellere Regelung dar. Etwaige
Anspriiche nach dem Umweltinformationsgesetz bleiben unberiihrt.

§ 16k (Uberregionale chemische Bedrohungslage)

Die Vorschrift enthélt ergénzende Sonderregelungen fiir den besonderen Fall, dass der Verdacht einer iiberregio-
nalen chemischen Bedrohungslage besteht. Sie dient der Umsetzung der Verordnung (EU) 2022/2371 fiir den
Bereich der Gefahren durch Biotoxine und biologische Stoffe und Gefahren chemischen Ursprungs im Sinne von
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a iii) und Buchstabe b. Die Verordnung enthilt Melde- und Informationspflichten
der Mitgliedstaaten in diesen Fillen. Fiir den Bereich der iiberregionalen Gefahren chemischen Ursprungs beste-
hen zum Teil bereits Berichtspflichten auf Grundlage des Zivilschutz- und Katastrophenhilferechts (BT-Drs.
18/10850, S. 9). Die Vorschrift gilt ergdnzend und schlief3t die Liicke in Féllen, in denen sich eine iiberregionale
Bedrohungslage erst durch Zusammenfithrung und Auswertung mehrerer Félle ergibt, die unter Umstdnden auch
durch unterschiedliche GIZ gemeldet wurden. Ereignisse, die auf die fahrldssige oder bewusste Freisetzung che-
mischer Stoffe zuriickzufiihren sind, miissen nach Artikel 6 Absatz 1 i. V. m. Anlage 2 der Internationalen Ge-
sundheitsvorschriften (IGV) gegeniiber der Weltgesundheitsorganisation berichtet werden. Nach § 16k Absatz 1
sind die weiterzugebenden Daten auf die Daten nach § 161 Absatz 1 Nummer 1, 2, 6 und 8 und Absatz 2 Num-
mer 1 bis 4 beschrankt. Abweichend von § 161 Absatz 5 teilen die GIZ die Informationen unverziiglich dem BfR
mit, welches die Daten an das Lagezentrum des Bundesinnenministeriums, das Gemeinsame Melde- und Lage-
zentrum von Bund und Léndern und das Bundesministerium fiir Gesundheit weitergibt. Die Feststellung des Ver-
dachts einer iiberregionalen chemischen Bedrohungslage erfolgt im Einzelfall durch das die Anfrage behandelnde
GIZ sowie in einem zweiten Schritt durch das BfR im Rahmen der jeweiligen Datenweitergabe. Da es um den
Verdacht einer Bedrohungslage geht, kann auch die Art der Vergiftung im Falle einer einzelnen Anfrage auf ein
groBeres Gefahrdungspotenzial hindeuten. Das BfR hat vor der Weitergabe der Daten ebenfalls zu priifen, ob der
Verdacht einer iiberregionalen chemischen Bedrohungslage weiterhin besteht. Beim Vorliegen unterschiedlicher
Mitteilungen aus unterschiedlichen GIZ koénnte diese Priifung diesen Verdacht entweder ausrdumen oder erhérten.

§ 161 (Verordnungserméchtigungen)

Die Vorschrift enthilt verschiedene Erméchtigungen der Bundesregierung, die dort ndher benannten Einzelheiten
im Zusammenhang mit dem Vergiftungsregister durch Rechtsverordnung zu regeln.

Zu Nummer 10

Nummer 10 enthélt notwendige terminologische Anpassungen von bestimmten Vorschriften des § 17 aufgrund
der neuen Begriffsdefinition von ,,Einrichtung in § 3 Satz 1 Nummer 14 ChemG und von im Rahmen der Uber-
arbeitung der BuBigeldblankettvorschrift in § 26 verwendeten Begrifflichkeiten.
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Zu Nummer 11

Die beiden Anpassungen in § 19 Absatz 3 Nummer 12 ChemG erfolgen ausschlieBlich zur gendergerechten An-
derung der Berufsbezeichnng der Arzte. Eine inhaltliche Anderung ist damit nicht verbunden.

Zu Nummer 12

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der neu aufgenommenen Moglichkeit der verbindlichen Feststellung
von VerstoBen gegen die GLP-Anforderungen in Bezug auf einzelne Priifungen. Der Nachweis der GLP-Konfor-
mitdt der Priifung ist auch bei Vorlage einer giiltigen GLP-Bescheinigung nicht erbracht, wenn eine verbindliche
Feststellung der Nichtkonformitét nach § 19b Absatz 3 Satz 2 ChemG (neu) durch die zustindige Landesbehorde
ausgesprochen wurde.

Zu Buchstabe b

Durch die Ergéinzung in § 19a Absatz 3 ChemG wird die Aufgabe der Uberwachung der Einhaltung der GLP-
Vorschriften im Falle von Bundesbehorden, die GLP-pflichtige Priifungen ausfiithren, der GLP-Bundesstelle iiber-
tragen. Der GLP-Bundesstelle kommt aber kein Weisungsrecht gegeniiber den anderen Bundesbehérden zu, so
dass im Falle von festgestellten Verstdfen die vorgesetzte Behorde durch die GLP-Bundesstelle zu informieren
ist. Es ist Aufgabe der jeweiligen vorgesetzten Behorde, im Rahmen der Rechts- und Fachaufsicht auf die Einhal-
tung der GLP-Grundsétze hinzuwirken. Die GLP-Bundesstelle steht der jeweiligen Aufsichtsbehorde bei der Ent-
scheidungsfindung iiber aufsichtsrechtliche Maflnahmen beratend zur Verfiigung.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass im Falle der Auslagerung der Archivierung die Verantwortlichkeit fiir
die Einhaltung der GLP-Grundsétze bei dem Inhaber der GLP-Bescheinigung verbleibt.

Zu Nummer 13

Zu den Buchstaben a und b

Es handelt sich um Folgeénderungen zu Nummer 15 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa, durch die die GLP-Bun-
desstelle als zustdndige Behorde bezeichnet wird.

Zu Buchstabe ¢

Der neu eingefiigte Satz 2 des Absatzes 3 schafft in Bezug auf einzelne GLP-pflichtige Priifungen, d. h. einzelne
im Wege eines sogenannten ,,Study Audits“ {iberpriifte Studien, die von der zustdndigen Landesbehorde als nicht
als GLP-konform beanstandet werden, die Moglichkeit, die Nichtkonformitdt durch Verwaltungsakt verbindlich
festzustellen. Die Vorschrift gilt fiir alle Félle, in denen eine GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1 Satz 1
erteilt wurde einschlieBlich der Fille, in denen die GLP-Bescheinigung aufgrund eines berechtigten Interesse nach
§ 19b Absatz 1 Satz 2 beantragt wurde. Diese Feststellung hat zur Folge, dass die Priifung geméf § 19a Absatz 2
Satz 2 (neu) nicht als GLP-konform gilt und damit nicht in den GLP-pflichtigen regulatorischen Verfahren ein-
gereicht werden darf. Tatbestandliche Voraussetzung fiir die Feststellung ist ein bedeutender Verstol3 gegen die
Vorgaben der GLP, der Auswirkungen auf die Validitdt der Priifung haben konnte. Dafiir geniigt es, wenn der
Verstoll gegen die GLP-Grundsitze aus objektiver Sicht geeignet ist, eine kausale Auswirkung auf das Studien-
ergebnis zu haben. Die Landesbehorden leiten die Information {iber diese Feststellung an die GLP-Bundesstelle
weiter. Diese stellt ihrerseits die Informationen tiber festgestellte Nichtkonformitéiten der einzelnen Priifung den
Bewertungsbehdrden zur Verfiigung. Die GLP-Bundesstelle kann diese Pflicht etwa durch zentrale Bereitstellung
der Informationen in einem fiir die Bewertungsbehdrden zuginglichen zentralen Behordenportal erfiillen, so wie
dies bereits durch das BfR an anderer Stelle im Rahmen der Informationsweiterleitungspflicht nach § 16e Ab-
satz 3a ChemG praktiziert wird. Ziel ist es, dass Beanstandungen von einzelnen Studien den jeweiligen Bewer-
tungsbehorden unverziiglich zur Kenntnis gelangen, damit diese die Studie im jeweiligen Bewertungsverfahren
zuriickweisen konnen oder eine bereits ergangene Entscheidung nachtraglich iiberpriifen konnen. Zusétzlich wird
eine Informationspflicht der Priifeinrichtung gegeniiber dem Auftraggeber der Priifung eingefiihrt. Dies dient dem
Schutz des Auftraggebers, damit dieser durch rechtzeitige Beauftragung einer neuen Studie die durch die Nicht-
verwertbarkeit herbeigefiihrten Auswirkungen auf das regulatorische Bewertungsverfahren minimieren kann.
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Zu Buchstabe d

Der neu eingefiigte Absatz 4 stellt klar, dass der Inhaber einer GLP-Bescheinigung verpflichtet ist, wesentliche
Anderungen unverziiglich mitzuteilen. Diese Pflicht gilt fiir alle Inhaber von GLP-Bescheinigungen, d. h. auch
solchen, die nach § 19b Absatz 1 Satz 2 ChemG eine GLP-Bescheinigung erhalten kdnnen, ohne selbst GLP-
pflichtige Priifungen durchzufiihren. Auch in dem Fall, dass eine Priifeinrichtung GLP-pflichtige Priifungen oder
Phasen von Priifungen nicht mehr durchfiihrt, hat eine Mitteilung zu erfolgen, wie in Satz 2 klargestellt wird.
Inhaber einer GLP-Bescheinigung ist der Adressat der GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1 ChemG, also in
der Regel die Einrichtung, die die Priifungen durchfiihrt.

Der neue Absatz 5 enthilt ein Verbot, mit der GLP-Konformitit von Priifungen zu werben oder diese in einer
offentlichen Kommunikation als GLP-konform zu bezeichnen, sofern diese nicht von einer giiltigen GLP-Be-
scheinigung gedeckt sind. Eine GLP-Konformitét kann nur durch die in § 19b Absatz 1 geregelte GLP-Beschei-
nigung bzw. die nach Absatz 2 gleichgestellten Bestitigungen oder Bescheinigungen rechtsverbindlich nachge-
wiesen werden. Fiir andere Priifungen, die lediglich vorgeben, die GLP-Grundsétze einzuhalten, dies allerdings
in Abwesenheit einer amtlichen Bescheinigung nicht nachweisen konnen, sollen zum Schutz des Rechtsverkehrs
keine derartigen Auslobungen getroffen werden diirfen.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Aufgabe der Berichterstattung gegeniiber der Europdischen Kommission wird, entsprechend der bisherigen
Praxis, auch formal auf die GLP-Bundessstelle iibertragen. Auch bisher hat die GLP-Bundesstelle aufgrund der
Ubertragung dieser Aufgabe durch die GLP-Verwaltungsvorschrift die Berichterstattung wahrgenommen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch den neuen Satz 2 wird die Berichterstattung der GLP-Bundesstelle auch auf die Berichterstattung gegen-
tiber der OECD erstreckt.

Zu Doppelbuchstabe cc
Folgednderung zu den Doppelbuchstaben aa und bb.

Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 15 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa sowie einer Zusténdig-
keitsverlagerung bei der Berichtserstellung vom Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicher-
heit und Verbraucherschutz auf die GLP-Bundesstelle.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird die Aufgabe der Verdffentlichung des Verzeichnisses der Priifeinrichtungen und Priif-
standorte auf die GLP-Bundesstelle iibertragen.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Vorschrift wird konkret die GLP-Bundesstelle als Organisationseinheit des BfR zur zustinden Behorde
im Bereich der GLP-Vorschriften des Chemikaliengesetzes erklart.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Einfligung von § 19d Absatz 1 Nummer 1 ChemG handelt es sich um eine Spezialregelung zu § 21 Ab-
satz 2 ChemG, die speziell fiir den Bereich der GLP gilt und die GLP-Bundesstelle zur zustdndigen Behorde fiir
den Bereich der GLP-Regelungen fiir die Wahrnehmung zentraler Aufgaben, wie der Weiterleitung und Entge-
gennahme von Informationen, die an die Mitgliedstaaten gerichtet sind, an die Lander sowie der Ausfithrung von
Mitwirkungsakten erklirt. Die Voraussetzung, dass die Entgegennahme oder Weiterleitung der Durchfiihrung der
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Richtlinie 2004/9/EG oder sonstiger Vorschriften des Unionsrechts {iber die GLP dienen muss zielt konkret darauf
ab, dass es sich um Vorgaben aus spezifisch unionsrechtlichen Regelungen iiber die Gute Laborpraxis handeln
muss.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um Folgednderungen zu Doppelbuchstabe bb.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Ergénzung in § 19d Absatz 1 Nummer 5 ChemG (neu) dient der Klarstellung der Aufgaben der GLP-Bun-
desstelle im Rahmen des Vollzugs internationaler Vereinbarungen iiber die GLP.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die Erginzung in § 19d Absatz 1 Nummer 6 ChemG (neu) erfolgt zur Klarstellung, an welche Organisationen
und Staaten eine Datenweitergabe erfolgen kann.

Zu Buchstabe b

Der neu eingefiigte § 19d Absatz 2 erklért § 22 Satz 1 und 2 ChemG, der den Austausch von Daten durch die
Bundesstelle fiir Chemikalien mit den Landesbehorden regelt, auf die GLP-Bundesstelle bezogen, fiir entspre-
chend anwendbar. Die Informationsweiterleitungspflicht in Satz 2 dient dazu, dass die nationalen Bewertungsbe-
horden tiber Félle der Nichteinhaltung der GLP-Grundsétze in den Fillen informiert werden, die nach § 19b Ab-
satz 2 dem einer nationalen GLP-Bescheinigung gleichstehen. In diesen Féllen obliegt sowohl die Erteilung der
GLP-Bescheinigung als auch die Entscheidung {iber ihre Giiltigkeit der jeweiligen auslédndischen Stelle, die die
Bescheinigung erteilt hat. Insofern ist an die Weiterleitung der Information an die Bewertungsbehdérden noch
keine unmittelbare Rechtsfolge gekniipft. Sie dient in erster Linie der Information der Bewertungsbehdrden. Die
Frage, ob die GLP-Bescheinigung weiterhin als giiltig akzeptiert werden kann, ist mit den ausléndischen GLP-
Behorden zu kléren.

Zu den Buchstaben c und d
Es handelt sich um Folgeédnderungen.
Zu Nummer 16

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine rechtsformliche Anpassung der Uberschrift.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe d.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die neu eingefiigte Nummer 8a in § 26 Absatz 1 ChemG wird die Pflicht zur Mitteilung wesentlicher An-
derungen nach § 19b Absatz 4 (neu) gegeniiber der Behorde, die die GLP-Bescheinigung ausgestellt hat, bul3-
geldbewehrt. Die Neue Nummer 8b dient der Buligeldbewehrung des § 19b Absatz 5 (neu).

Zu den Doppelbuchstaben cc bis ee

Aufgrund der Uberarbeitung der Blankettvorschrift zur BuBgeldbewehrung von Handlungsgeboten und -verboten
des Unionsrechts und deren Einstellung in einen neuen Absatz 2 des § 26 ChemG (vormals Absatz 1 Nummer 11)
sind entsprechende Anpassungen in § 26 Absatz 1 erforderlich.

Zu Buchstabe ¢

Nummer 16 Buchstabe ¢ enthélt die Neuregelung des Blanketts. In den Nummern 1 und 2 des neuen Absatzes 2
zu § 26 werden zunéchst buBBgeldwehrte nationale Vorschriften sowie Bulligeldblankette, die auf Verordnungser-
michtigungen des Chemikaliengesetzes verweisen, in Bezug genommen und wird durch Entsprechungsklauseln
angeordnet, dass inhaltlich diesen nationalen Vorschriften entsprechende Normen des Unionsrechts in ebensol-
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cher Weise wie diese nationalen Normen bugeldbewehrt werden. So verweist beispielsweise Absatz 2 Num-
mer | aufin § 26 Absatz 1 ChemG buBlgeldbewehrte nationale Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungs-
pflichten zu gefdhrlichen Stoffen und Gemischen und Absatz 2 Nummer 2 aufin § 26 Absatz 1 ChemG enthaltene
Bufigeldblankette zu Verordnungserméchtigungen des Chemikaliengesetzes.

Fiir die verbleibenden Regelungsbereiche des neuen Blanketts, die nicht durch Entsprechungsklauseln abgebildet
werden konnen, enthilt Absatz 2 Nummer 3 des § 26 verbale Umschreibungen der zu bewehrenden Handlungs-
gebote und -verbote des Unionsrechts in Bezug auf gefihrliche Stoffe und Gemische und Erzeugnisse, die gefahr-
liche Stoffe oder Gemische freisetzen konnen oder enthalten oder solche Stoffe oder Gemische zu ihrem Funkti-
onieren bendtigen, sowie die in § 3 Satz 1 Nummer 13 ChemG neu definierten Einrichtungen. Die Umschreibun-
gen sind im Hinblick auf Inhalt, Zweck und AusmalB in einer Art und Weise gestaltet, um den Bestimmtheitsan-
forderungen an BuB3geldvorschriften Rechnung zu tragen.

Der Halbsatz am Ende der Aufzéhlung im neuen Absatz 2 des § 26 enthilt die notwendige Riickverweisung der
Buligeldnorm auf das einschligige gesetzliche Blankett (sogenannte Riickverweisungsklausel).

Zu Buchstabe d

Nummer 16 Buchstabe d regelt den Bufigeldrahmen des Blanketts. Nach Doppelbuchstabe aa kénnen Zuwider-
handlungen in den Féllen des Absatzes 2 Nummer 2 Buchstabe d mit Geldbuflen bis zu 200.000 Euro geahndet
werden.

Nach Doppelbuchstabe bb konnen Zuwiderhandlungen in den Féllen des Absatzes 2 Nummer 1 Buchstabe a,
Nummer 2 Buchstabe a bis ¢ und Buchstabe f und Nummer 3 Buchstabe c bis i mit GeldbufBen bis zu 50.000 Euro
und in den tibrigen Fillen, d. h. des Absatzes 2 Nummer 1 Buchstabe b, Nummer 2 Buchstabe e und Nummer 3
Buchstabe a und b, mit GeldbuBien bis zu 10.000 und geahndet werden.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabe f

Nummer 16 Buchstabe f enthélt die Verordnungserméchtigung, um durch Rechtsverordnung die Verstofie gegen
das Unionsrecht zu bezeichnen, die zur Ausfiillung der Blankettvorschrift als Ordnungswidrigkeit geahndet wer-
den konnen.

Zu den Nummern 17 bis 19

Die Nummern 17 bis 19 enthalten Folgeénderungen in § 27 Absatz 2, § 27¢ Absatz 1 und § 27d Satz 1 ChemG
sowie eine rechtsformliche Anpassung der Uberschrift.

Zu Artikel 2 (Bekanntmachungserlaubnis)

Artikel 2 enthilt die Erlaubnis zur Bekanntmachung des nach Mafigabe dieses Gesetzes gednderten Wortlauts des
Chemikaliengesetzes.

Za Artikel 3 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Das Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Ab-
weichend davon treten die Vorschriften des neuen Abschnitts 4a, die die Regelungen iiber das Vergiftungsregister
enthalten (Artikel 1 Nummer 9) am 1. Januar 2025 in Kraft. Diese Ubergangsfrist ist dem Zeitbedarf geschuldet,
der sich aus der Schaffung und Anpassung organisatorischer Strukturen und IT-Systeme im BfR, den GIZ und
den Léndern ergibt.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrolirates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes (NKR-Nr. 6457)

Der Nationale Normenkontrolirat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis geprift:

I Zusammenfassung

Anlage 2

Burgerinnen und Blrger

Keine Auswirkungen

Wirtschaft

Marginale Auswirkungen

Verwaltung
Bund

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erflllungsaufwand:

1,2 Mio. Euro
400.000 Euro

Lander

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

3,5 Mio. Euro
2,4 Mio. Euro

Evaluierung

Ziele:

Kriterien/Indikatoren:

Datengrundlage:

Eine Evaluierung soll spatestens nach funf Jahren erfol-
gen.

¢ Eine systematische Auswertung des Vergiftungsre-
gisters durch das Bundesinstitut fir Risikobewertung
(BfR) ermdglichen.

e Einen besseren Uberblick Uber das Vergiftungsge-
schehen in Deutschland erhalten, um Gesundheits-
gefahren frihzeitig zu erkennen, erforderliche regula-
torische MalRnahmen einzuleiten und den Erfolg der
eingeleiteten MalRnahmen zu prifen.

e Anzahl der erhobenen Datensatze und Variablen vor
und nach dem Inkrafttreten des Gesetzes.

e Auswertung der Daten des BfR und der Giftinformati-
onszentren (GIZ).

e Befragung der wichtigsten Akteure (BMUV, BfR, GIZ,
Gesellschaft fur Klinische Toxikologie (GfKT), zustan-
dige Stellen der EU und OECD, relevante Stellen in
bis zu drei EU-Mitgliedstaaten).

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nationale Nor-
menkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande.
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Il Regelungsvorhaben

Mit dem Regelungsvorhaben soll ein Vergiftungsregister beim Bundesinstitut fur Risikobewer-
tung (BfR) eingerichtet werden. Aktuell sammeln das BfR sowie die sieben Informationszen-
tren fur Vergiftungen (GIZ) der Lander unabhangig voneinander Informationen tber Vergif-
tungen. Diese Informationen werden bei Bedarf zusammengefihrt, aber nicht systematisch
erfasst und ausgewertet. Das Vergiftungsregister soll eine systematische Erfassung und Aus-
wertung von Vergiftungen in Deutschland erméglichen.

M. Erfullungsaufwand

Den Birgerinnen und Bilrgern entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand. Fur die Wirt-
schaft entsteht geringfligiger Erfullungsaufwand durch die neu eingefihrte Pflicht zur Mittei-
lung Uber eine behdrdliche Nichtkonformitatsfeststellung.

Verwaltung (Bund)

Dem BfR entsteht einmaliger Erfullungsaufwand in Verbindung mit der Einrichtung des Ver-
giftungsregisters. Das Ressort geht auf der Basis von Erfahrungen mit vergleichbaren Projek-
ten von einem Erfillungsaufwand von etwa 400.000 Euro fir die notwendigen Programme,
Datenbanken und Schnittstellen sowie fur die damit verbundenen Personalkosten aus.

Dariber hinaus entsteht beim BfR jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 1,2 Mio. Euro fir die
Fihrung des Vergiftungsregisters. Dabei erwartet das Ressort einen Zeitaufwand von insge-
samt 2.600 Personentagen oder 13 Mitarbeiterkapazitaten (MAK) pro Jahr, sieben davon im
héheren Dienst (112.800 Euro/MAK) und sechs im gehobenen Dienst (74.400 Euro/MAK).

Verwaltung (Lander)

Fir die sieben GIZ entsteht einmaliger Erflllungsaufwand u. a. fur die Anpassung und Ent-
wicklung der IT zur Datenerfassung und Datenlibermittiung, Schulungen und Implementie-
rung der neuen Verfahrensablaufe. Auf der Basis von Riickmeldungen der GIZ wird der ein-
malige Sachaufwand auf etwa 340.000 Euro pro GIZ oder insgesamt rund 2,4 Mio. Euro ge-
schatzt.

Den GIZ entsteht ebenfalls jahrlicher Erfillungsaufwand fiir die Dokumentation der Falle und
die Aufbereitung und Weiterleitung der Daten an das BfR. Bei einer Fallzahl von insgesamt
rund 200.000 und einer Bearbeitungszeit von 15,5 Minuten/Fall bzw. 40 Minuten/Fall bei einer
umfassenderen Dokumentation (rund 12.000 Falle) ergibt sich jahrlicher Zeitaufwand von ins-
gesamt rund 57.000 Stunden, 50 Prozent davon im hoheren Dienst (Lohnsatz von 65,2
Euro/Stunde) und 50 Prozent im gehobenen Dienst (Lohnsatz von 43,9 Euro/Stunde). In Ver-
bindung mit u. a. dem Betrieb der IT-Infrastruktur werden weitere drei MAK sowie jahrliche
Sachkosten von rund 185.000 Euro erwartet. Insgesamt ergibt sich daraus jahrlicher Erfil-
lungsaufwand von rund 3,5 Mio. Euro.

IV.  Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Lutz Goebel Malte Spitz

Vorsitzender Berichterstatter
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1033. Sitzung am 12. Mai 2023 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemif Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 (§ 16f Absatz 1 ChemG — Informationspflicht der Lieferanten)

Der Bundesrat weist darauf hin, dass Verstof3en gegen die Informationspflicht nach § 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 priifen,
ob fiir Verstdfe gegen die Informationspflicht nach § 16f Absatz 1 ChemG eine BuBigeldvorschrift einge-
flihrt werden kann.

2. Zu Artikel 1 Nummer 9 (§§ 16¢ bis 161 ChemG)

Artikel 1 Nummer 9 ist zu streichen.

Folgednderungen:

a) Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:
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:
,b) Folgende Nummern 13 und 14 werden angefiigt:

»13. Einrichtung: stationires oder mobiles technisches System, das gefdhrliche Stoffe oder
Gemische enthilt oder zu seinem Funktionieren bendtigt, insbesondere Kilte- oder
Klimaanlagen, Warmepumpen, Schaltanlagen oder Brandschutzvorrichtungen, oder in
dem geféhrliche Stoffe oder Gemische hergestellt oder verwendet werden,;

14. Vergiftung: Erkrankung, die durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnis-
sen 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 (GIZ) der Lander handelt es sich um Institutionen mit Schwerpunkt in der
akuten Hilfe durch Beratung von z. B. Intensivstationen, medizinischem Personal, Rettungsdiensten oder der
Bevolkerung bei stoffbezogenen Erkrankungen (Vergiftungen) oder einem entsprechendem Verdacht. Diese
Aufgabe ist historisch gewachsen und in der geltenden Fassung des Chemikaliengesetzes (§ 16e Absatz 3
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Satz 2 ChemQ) vorausgesetzt. Dabei ist bereits vorgesehen, dass die GIZ dem Bundesinstitut fiir Risikobe-
wertung (BfR) {iber im Rahmen ihrer Tétigkeit gewonnene Erkenntnisse, die fiir die Beratung bei stoftbezo-
genen Erkrankungen (Vergiftungen) von allgemeiner Bedeutung sind, berichten. Auf Anforderung des BfR
ist auch iiber Einzelfille aufgetretener stoffbezogener Erkrankungen (Vergiftungen) oder Verdachtsfille zur
Ermittlung von gesundheitsbezogenen Risiken fiir die Allgemeinheit zu berichten. Mit diesen Instrumenten
konnen auch bisher schon wesentliche Erkenntnisse von allgemeiner Bedeutung iiber gesundheitsbezogene
Risiken fiir die Allgemeinheit gewonnen werden. Die Notwendigkeit der Anderung der géingigen Praxis in
Bezug auf die im Gesetzentwurf genannten Verordnungen EU Nr. 528/2012 (EU-Biozid Verordnung) und
(EU) 2017/625 sowie die Verordnung (EU) 2022/2371 und die Internationalen Gesundheitsvorschriften
(IGV) ist nicht ersichtlich. Berichtspflichten aufgrund bestehender EU-rechtlicher Regelungen zu Vergif-
tungsgeschehen konnen mit den bereits im Chemikaliengesetz bestehenden Regelungen zu Berichtspflichten
der Giftinformationszentren umgesetzt werden. Bisher ist auch nicht bekannt, dass Deutschland seinen Be-
richtspflichten gegeniiber der EU im Zusammenhang mit Vergiftungsgeschehen nicht nachkommen konnte.

Die Regelungen des aktuellen Gesetzentwurfs sehen nunmehr eine deutlich gesteigerte Datenerhebung und
-iibermittlung vor. Inwieweit die zuvor angefiihrten Verordnungen den vorgeschlagenen Detailgrad der Da-
tenerhebung und -tibermittlung erfordern, ldsst der Gesetzentwurf ebenso offen wie den potentiellen Mehr-
wert des Vergiftungsregisters vor dem Hintergrund des damit einhergehenden biirokratischen Aufwandes
und der enormen Kosten fiir die Lander. Die Mehrkosten beziffert der Bund auf ca. 3,8 Mio. Euro pro Jahr
zuziiglich eines einmaligen Sachmittelaufwandes von rund 2,4 Mio. Euro fiir alle GIZ. Weitere Kostenstei-
gerungen sind zu beflirchten.

Die neuen Anforderungen stehen der primédren Aufgabe und der Beratungspraxis der GIZ entgegen. Eine
Vielzahl der nach dem Gesetzentwurf zu erhebenden und zu verarbeitenden Daten sind aus klinisch-medizi-
nischer Sicht nicht erforderlich und wirken sich durch den gesteigerten Zeitaufwand zudem negativ auf die
Beratungsleistung aus. Es kann nicht mehr gewéhrleistet 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 Vergiftung hintenangestellt
werden muss. Ratsuchende erhalten somit nicht den fachlichen Rat, den aufgrund der spezifischen Kompe-
tenz der GIZ das dort angesiedelte fachkundige Personal bieten kann. Dies kann im Extremfall auch lebens-
rettende Behandlungen verzogern.

Es steht daher zu beflirchten, dass die ratsuchende Bevolkerung versucht, anderweitig Hilfe zu erhalten, und
damit auch die Notaufnahmen von Krankenhiusern, die Rettungsdienste oder die niedergelassenen Arzte
stirker belastet werden. Die bisherige Beratungspraxis der GIZ konnte hingegen in vielen Féllen schnelle
Hilfe geben, wenn medizinische MaBnahmen nicht unmittelbar erforderlich waren.

Eine Einschriankung der Arbeitsweise der GIZ in der zuvor dargelegten Form kann nicht mitgetragen werden.
Die in Artikel 1 Nummer 9 vorgesehenen Regelungen sind daher zu streichen. Eine ausfiihrlichere Beratung
und Diskussion mit den Landern im Vorfeld, u. a. auch iiber den genauen Umfang des Kostenaufwands fiir
die Lander, wire wiinschenswert gewesen.

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

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob die in § 19b Absatz 3 Satz 4 und 5
vorgesehenen Mallnahmen ausdriicklich auch auf Feststellungen der Nichtkonformitit nach § 19b Absatz 3
Satz 1 erstreckt werden kdnnen.

Begriindung:

Zwar ist zu begriiflen, dass kiinftig auch die Feststellung der Nichtkonformitét einzelner Priifungen von den
Regelungen des § 19b Absatz 3 ChemG erfasst wird und sich daran die Informationspflichten nach § 19b
Absatz 3 Satz 4 und 5 — neu — kniipfen, jedoch besteht die Gefahr von Regelungsliicken fiir den Fall, dass
die zustindige Behorde die Nichtkonformitdt der Priiftitigkeit der GLP-Stelle nach § 19b Absatz 3 Satz 1
insgesamt feststellt. Denn im Falle der Feststellung der umfassenden Nichtkonformitit beschranken sich die
gesetzlich geregelten Folgen darauf, dass die GLP-Bundesstelle im Bundesinstitut fiir Risikobewertung die



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode —41 — Drucksache 20/6952

Europédische Kommission informiert. Eine Information der Bewertungsbehérden wire jedoch auch in diesem
Fall notwendig, ebenso eine Information der Auftraggeber.

Auch wire zu erwégen, im Fall der Feststellung der Nichtkonformitit nach § 19b Absatz 3 Satz 1 und 2 den
zustindigen Behorden ergéinzende Anordnungsbefugnisse zur Hand zu geben, um die Bewertungsbehorden,
Auftraggeber und die Allgemeinheit vor Priifungen zu schiitzen, die nur scheinbar den GLP-Anforderungen
entsprechen.

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

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

,15a. In § 21 Absatz 4 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Erzeugnissen* die Worter ,,sowie Materialien
von GLP-Priifungen* eingefiigt.

Begriindung:

Die derzeitige Formulierung der behdrdlichen Befugnisse ldsst keine zweifelsfreie Ermichtigung fiir eine
notwendige Entnahme von Materialien von GLP-Priifungen erkennen. Eine Klarstellung muss deshalb er-
folgen, um erkennbare Vollzugsprobleme auszuschlieen. Unter Materialien von GLP-Priifungen ist GLP-
spezifisches Probenmaterial zu verstehen, dass nicht unter die Begriffe Stoff, Gemisch und Erzeugnis im
Sinne des Chemikaliengesetzes fillt, wie zum Beispiel Materialien biologischen Ursprungs.
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Anlage 4

Gegenidullerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung nimmt zur Stellungnahme des Bundesrates (BR-Drs. 146/23 — Beschluss) zum Entwurf
eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes wie folgt Stellung:

Zu Artikel 1 (§ 16f Absatz 1 ChemG — Informationspflicht der Lieferanten)

Die Bundesregierung wird die Priifbitte beriicksichtigen. Im Grundsatz wird die BuBlgeldbewehrung von § 16f
ChemG befiirwortet. Die konkrete Ausgestaltung einer solchen Sanktionsregelung muss vorab innerhalb der Bun-
desregierung gepriift werden.

Zu Artikel 1 Nummer 9 (§§ 16g — 161 ChemG)
Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht zu.
Begriindung:

Die vorgeschlagenen Streichungen werden abgelehnt, da das Vergiftungsregister ein wichtiges Instrument zur
Starkung des gesundheitlichen Verbraucherschutzes darstellt. Das Vergiftungsregister dient dazu, erstmals einen
Uberblick iiber das tatsichliche Vergiftungsgeschehen in Deutschland zu erhalten. Dies fiihrt in einer Vielzahl
regulatorischer Bereiche zu einem deutlichen Erkenntnisgewinn iiber die tatsdchlichen gesundheitlichen Risiken
bei der Verwendung von Verbraucherprodukten und den sonstigen umfassten Stoffen und Gemischen. Neben der
regulatorischen Risikobewertung werden diese Erkenntnisse vor allem der Vergiftungsberatung sowie auch dem
Léandervollzug zugutekommen.

Die Argumente, die gegen die Einfithrung des Registers angefiihrt werden, werden nicht geteilt. Mit den beste-
henden Regelungen kénnen die Ziele des Registers gerade nicht verwirklicht werden. Ein bundesweiter Uberblick
iiber das tatséchliche Vergiftungsgeschehen und eine darauf aufbauende fundierte Auswertung ldsst sich nur mit
einer liickenlosen Erfassung und zentralen Zusammenfiihrung samtlicher Vergiftungsfille erreichen.

Eine unmittelbare unionsrechtliche Verpflichtung zur Einrichtung des Registers besteht zwar nicht und wird auch
nicht zentral zur Begriindung des Gesetzentwurfs angefiihrt. Allerdings setzen verschiedene Unionsrechtsakte
bereits jetzt voraus, dass Vergiftungen mit bestimmten Produktgruppen erfasst werden. Artikel 24 Absatz 2 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/625 verpflichtet die Mitgliedstaaten, bei der Kontrolle von Pflanzenschutzmit-
teln auch Informationen iiber aufgetretene Vergiftungsfille einzubeziehen. Artikel 65 Absatz 3 Buchstabe b der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 verpflichtet die Mitgliedstaaten, gegeniiber der Kommission iiber Vergiftungs-
falle mit Biozid-Produkten zu berichten. Zudem verpflichtet Artikel 19 der Verordnung (EU) 2022/2371 die Mit-
gliedstaaten zur Meldung bei chemischen Gefahrenlagen und Gefahrenlagen im Bereich biologischer Toxine im
Gesundheitsbereich. Auf volkerrechtlicher Ebene stellt Artikel 6 Absatz 1 der Internationalen Gesundheitsvor-
schriften (IGV) entsprechende Meldepflichten auf. Der Kommissionsentwurf der Verordnung iiber die nachhal-
tige Verwendung von Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung der Verordnung (EU) 2021/2115 vom 22.6.2022
(COM(2022) 305 final) sieht vor, dass Mitgliedstaaten verpflichtet werden, Daten {iber Vergiftungen mit Pflan-
zenschutzmitteln zu erheben (vgl. Artikel 28 und Erwdgungsgrund 35 des Kommissionsentwurfs). Sowohl in
Bezug auf diese unmittelbare Verpflichtung als auch in Bezug auf die Erfiillung von Berichtspflichten sind die
Regelungen des Gesetzentwurfs zum Vergiftungsregister erforderlich. Denn eine liickenlose zentrale Erfassung
von Vergiftungsfillen erfolgt gerade nicht. Eine Rechtsgrundlage zur Weitergabe und Nutzung der Daten fiir den
Vollzug und weitere Zwecke ist derzeit ebenfalls nicht gegeben.

Der Erfiillungsaufwand erscheint gegeniiber dem Nutzen des Registers als angemessen. Da sich jeweils mehrere
Lénder an der Finanzierung eines Informationszentrums fiir Vergiftungen beteiligen, minimiert sich der Aufwand
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fiir das einzelne Bundesland. Die Sorge, dass die Vergiftungsberatung vernachléssigt werden miisste, wird nicht
geteilt. Bereits jetzt dokumentieren die Informationszentren fiir Vergiftungen einen sehr gro3en Teil der gefor-
derten Daten. Es ist daher davon auszugehen, dass auch unter den vorgesehenen Regelungen die vorrangige Auf-
gabe der Vergiftungsberatung mit der Dokumentation der Falldaten in Einklang gebracht werden kann.

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

Die Bundesregierung hat bei der Erarbeitung des Gesetzentwurfs bereits gepriift, ob die Feststellung einer Nicht-
konformitdt auch verbindlich fiir eine ganze Einrichtung erfolgen sollte. Die verbindliche Feststellung der Nicht-
einhaltung der GLP-Grundsitze durch eine Einrichtung wiirde allerdings der Tatbestandswirkung der GLP-Be-
scheinigung widersprechen, die ihrerseits verbindlich bescheinigt, dass die Priifeinrichtung die GLP-Grundsitze
einhilt. Stellt die Uberwachungsbehérde fest, dass die Einrichtung die Voraussetzungen fiir die GLP-Bescheini-
gung nicht (mehr) erfiillt, etwa weil sie systematisch und dauerhaft gegen die GLP-Grundsétze verstoft, so wire
stattdessen die GLP-Bescheinigung aufzuheben.

Zu Artikel 1 Nummer 15a —neu- (§ 21 Absatz 4 Nummer 1 ChemG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag mit der Maligabe zu, dass in dem vorgeschlagenen Wortlaut die
Worter ,,Materialien von GLP-Priifungen durch die Worter ,,oder von sonstigem Priif- oder Probenmaterial*
ersetzt werden.

Begriindung:

Die Bundesregierung begriifit grundsitzlich die vorgeschlagene Ergdnzung in § 21 Absatz 4 Nummer 1 ChemG.
Da sich § 21 ChemG auf simtliche Uberwachungstitigkeiten bezieht, sollten die Eingriffsbefugnisse allerdings
nicht auf die Uberpriifung der GLP-Grundsitze verengt werden. Die Uberpriifung sonstigen Priif- oder Proben-
materials kann auch auBerhalb der Uberpriifung der GLP-Grundsitze fiir die Uberwachung der Einhaltung che-
mikalienrechtlicher Pflichten von Relevanz sein. Die Begriffe Priif- und Probenmaterial sollen die gesamte Breite
von Materialien abdecken, die in Laboren untersucht werden.
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