Referentenentwurf

Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes

A. Problem und Ziel

Gegenwartig sammeln das Bundesinstitut flr Risikobewertung (BfR) und die in den Landern
eingerichteten Informationszentren fir Vergiftungen (GlZ) unabhangig voneinander Infor-
mationen Uber Erkrankungen, die durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnis-
sen verursacht werden (Vergiftungen), wobei die Daten nur bei Bedarf im Einzelfall zusam-
mengefuhrt werden. Eine systematische Erfassung und Auswertung aller bei den GIZ ein-
gehenden Anfragen und damit der Vergiftungs- oder Vergiftungsverdachtsfalle erfolgt je-
doch nicht. Fur Risikobewertungen in unterschiedlichen Zustandigkeitsbereichen greift das
BfR regelmalig auf Fallberichte zurlick. Auch hierflr bleiben die Falle der GIZ zurzeit weit-
gehend unberiicksichtigt. Daraus resultiert ein unzureichender Uberblick tiber das tatsach-
liche Vergiftungsgeschehen in Deutschland. Verschiedene Vorschriften des europaischen
Rechts, beispielsweise die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (EU-Biozidverordnung) oder die
Verordnung (EU) Nr. 2017/625 setzen jedoch eine systematische Erfassung von Vergif-
tungsfallen voraus. Die Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) sehen zudem Be-
richtspflichten der Bundesrepublik Deutschland im Falle Gberregionaler chemischer Bedro-
hungslagen vor. Durch die Einfihrung einer gesetzlichen Regelung Uber die Einrichtung
eines Vergiftungsregisters beim BfR im Chemikaliengesetz soll die systematische Erfas-
sung und Auswertung von Vergiftungen in Deutschland gewahrleistet werden.

Die Vorschriften des Chemikaliengesetzes liber die Gute Laborpraxis (GLP) spiegeln nicht
mehr in allen Teilen die aktuellen Anforderungen an die Zusammenarbeit mit den EU-Mit-
gliedstaaten und der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) wider und sind punktuell anpassungsbedurftig. Dies betrifft vor allem Informations-
und Berichtspflichten sowie die Aufgabenzuweisung an das BfR. In der Vollzugspraxis hat
sich teilweise auch ein Bedarf fur Klarstellungen ergeben, insbesondere im Hinblick auf die
Pflichtenstellung bei der Auslagerung der GLP-Archivierung auf Vertragsarchive sowie die
Pflicht zur Mitteilung wesentlicher Anderungen durch den Inhaber einer GLP-Bescheini-

gung.

Das Chemikaliengesetz enthalt zur Bu3geldbewehrung von Handlungsgeboten und -ver-
boten des Unionsrechts ein Uberarbeitungsbeduirftiges, derzeit im Wege der Subsidiaritat
gegeniiber dem Strafblankett abgegrenztes BuRgeldblankett. Ziel ist die Uberarbeitung des
BuRgeldblanketts unter Berticksichtigung der verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsanfor-
derungen, um eine eindeutige Trennung von Straftatbestdnden und Ordnungswidrigkeiten
herbeizuflhren.

B. Losung

Zur zentralen Erfassung und Auswertung der Daten Uber Vergiftungen in Deutschland wird
ein Vergiftungsregister beim BfR eingefiihrt. Die GIZ sollen zu allen eingehenden Anfragen
zu Vergiftungen mit Ausnahme von Arzneimitteln, Betdubungsmitteln und alkoholischen
Getranken die Daten systematisch erfassen und an das BfR weiterleiten. Dieses flhrt die
Daten mit weiteren Mitteilungen von Arztinnen und Arzten und Tragern der gesetzlichen
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Unfallversicherungen in einem Vergiftungsregister zusammen. Dadurch soll eine systema-
tische Auswertung durch das BfR erméglicht werden, um einen besseren Uberblick (iber
das Vergiftungsgeschehen in Deutschland zu erhalten, Gesundheitsgefahren friihzeitig zu
erkennen, erforderliche regulatorische Mallnahmen einzuleiten und den Erfolg der einge-
leiteten MaRnahmen zu prifen, was international als Toxikovigilanz bezeichnet wird. Das
Gesetz dient ferner dem Ziel, verschiedene Berichtspflichten der Bundesrepublik Deutsch-
land in Bezug auf Vergiftungen besser erflillen zu kénnen.

Die Aufgaben des BfR im Bereich GLP werden an die aktuellen Vorgaben und Erfordernisse
der Zusammenarbeit mit der OECD und der Europaischen Union angepasst. Es wird klar-
gestellt, dass das BfR als GLP-Bundesstelle beim Vollzug der Vorschriften Gber die GLP
der EU und der OECD in Deutschland die zentrale Rolle wahrnimmt und dabei auch fur die
Entgegenahme und Weiterleitung von Informationen an die Lander sowie sonstige Mitwir-
kungsakte der Mitgliedstaaten zustandig ist. Die Aufgabenzuweisungen an die GLP-Bun-
desstelle werden naher spezifiziert und an die Anforderungen der Zusammenarbeit mit der
OECD, der EU und sonstigen Drittstaaten angepasst. Im Hinblick auf Bundesbehérden, die
selbst GLP-pflichtige Prifungen durchfihren, sollen der GLP-Bundesstelle die Erteilung
von GLP-Bescheinigungen sowie Aspekte der Uberwachung Ubertragen werden.

Die Uberarbeitung des BuRgeldblanketts zur Bewehrung des Unionsrechts erfordert eine
Anderung des § 26 Absatz 1 Nummer 11 des Chemikaliengesetzes. Aus rechtstechnischen
Grinden wird die Uberarbeitete BuRgeldblankettvorschrift insgesamt in einen neuen Ab-
satz 2 des § 26 ChemG eingestellt. Ferner ergeben sich aus der Uberarbeitung des Blan-
ketts Folgeadnderungen in den §§ 26, 27, 27c und § 27d ChemG, eine Erganzung der Be-
griffsbestimmungen in § 3 ChemG sowie terminologische Folgeanpassungen in § 17
ChemG.

C. Alternativen

Alternativen sind nicht ersichtlich. Fur die fur die Regelungen zum Vergiftungsregister er-
forderliche Erhebung, Speicherung und Weitergabe von Daten ist eine ausdrickliche ge-
setzliche Regelung erforderlich. Zu den Rechtsanderungen an den Vorschriften tUber die
GLP und die BuRgeldblankettvorschrift zur Bewehrung des Unionsrechts sind ebenfalls
keine Alternativen aulRerhalb eines férmlichen Rechtsetzungsverfahrens ersichtlich.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund und Landern entstehen durch das Gesetz Haushaltsausgaben ohne Erfullungsauf-
wand.

Dem Bund entsteht durch die Errichtung und Flihrung des Vergiftungsregisters ein erhdhter
Vollzugsaufwand (Personalausgaben) beim BfR in Héhe von jahrlich rd. 1,1 Mio. Euro.

Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln im Bereich des Bundes soll finanziell und
stellenmaRig im jeweiligen Einzelplan ausgeglichen werden.

Fur die Lander ergibt sich zusatzlicher Vollzugsaufwand (Personalausgaben) in den sieben
GlZ, die der mittelbaren Landesverwaltung zuzuordnen sind, in H6he von jahrlich rd. 2 Mio.
Euro.



E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Biirger

Durch das Gesetz entsteht fur die Blrgerinnen und Burger kein Erflllungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft
Fir die Wirtschaft ergibt sich im Hinblick auf eine neu eingeflihrte Informationspflicht ein

aufgrund geringer Fallzahl und eines sehr niedrigen Aufwands zu vernachlassigender Er-
fillungsaufwand.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir die Verwaltung erhéht sich der jahrliche Erflllungsaufwand um rund 3,04 Mio. Euro.
Davon entfallen 1,088 Mio. Euro auf den Bund und 1,952 Mio. Euro auf die Lander. Der
einmalige Erfullungsaufwand betragt rund 400 Tsd. Euro und fallt vollstandig beim Bund an.
F. Weitere Kosten

Durch das vorliegende Gesetz entstehen fir die Wirtschaft keine Kosten. Auswirkungen auf
das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fuir Umwelt, Na-
turschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengeset-
zes

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. | S. 3498, 3991), das zuletzt durch Artikel 115 des Gesetzes vom 10. August 2021
(BGBI. | S. 3436) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In der Inhaltstibersicht werden nach der Angabe zu ,§ 16f* die folgenden Angaben ein-
gefugt

+Abschnitt IVa. Vergiftungsregister

§ 16g Einrichtung und Fiihrung eines Vergiftungsregisters, Beirat

§ 16h Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Datenlbermittlung durch die Informationszentren fur
Vergiftungen

§ 16i Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Datenubermittlung durch das Bundesinstitut fur Risi-
kobewertung

§ 16j Uberregionale chemische Bedrohungslage
§ 16k Verordnungsermachtigungen®.
2. Dem § 2 wird folgender Absatz angefugt:
,(6) Die Vorschriften des Abschnitts IVa gelten nicht far:

1. Arzneimittel, die einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach dem Arz-
neimittelgesetz oder nach dem Tiergesundheitsgesetz unterliegen, sowie sonstige
Arzneimittel, soweit sie nach § 21 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes einer Zulas-
sung nicht bedurfen oder in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten
Verpackung abgegeben werden,

2. Betaubungsmittel im Sinne von § 1 Absatz 1 des Betdubungsmittelgesetzes,

3. alkoholische Getranke.*

3. § 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:

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

b) Folgende Nummern 13 und 14 werden angeflugt:
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»,13. Einrichtung: stationares oder mobiles technisches System, das gefahrliche
Stoffe oder Gemische enthalt oder zu seinem Funktionieren bendtigt, insbe-
sondere Kalte- oder Klimaanlagen, Warmepumpen, Schaltanlagen oder
Brandschutzvorrichtungen, oder in dem gefahrliche Stoffe oder Gemische
hergestellt oder verwendet werden;

14. Uberregionale chemische Bedrohungslage: eine durch Stoffe als solche, in
Gemischen oder in Erzeugnissen hervorgerufene, nicht ortlich begrenzt auf-
tretende Gefahrdung fir die menschliche Gesundheit.*

4. Nach § 16f wird folgender Abschnitt IVa eingeflgt:

LAbschnitt IVa

Vergiftungsregister

§ 169
Einrichtung und Flhrung eines Vergiftungsregisters, Beirat

(1) Beim Bundesinstitut fir Risikobewertung wird ein Vergiftungsregister einge-

richtet. Ziel des Registers ist die bundesweite Erfassung von Erkrankungen durch
Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen (Vergiftungen oder Verdachts-
fallen, um einen Uberblick Uber das tatséchliche Vergiftungsgeschehen zu erhalten.
Dadurch sollen gesundheitsbezogene Risikofaktoren frihzeitig erkannt und das Erfor-
dernis oder die Wirksamkeit von RisikomanagementmalRnahmen gepruft werden.

(2) Das Bundesinstitut flr Risikobewertung hat im Zusammenhang mit der Fih-

rung des Vergiftungsregisters folgende Aufgaben:

1.

Prufung, Zusammenfihrung und Speicherung der Mitteilungen von Arztinnen und
Arzten sowie Tragern der gesetzlichen Unfallversicherungen nach § 16e Absatz 2,

Prifung, Zusammenflihrung und Speicherung der durch die Informationszentren
fur Vergiftungen ubermittelten Informationen nach § 16e Absatz 3 Satz 2 und
§ 16h Absatz 1 Nummer 1 bis 4, Nummer 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 an die fir die Regulierung der
jeweiligen Risiken zustandigen Bundesministerien oder deren anstelle des jeweili-
gen Bundesministeriums zustandigen nachgeordneten Behdrden, soweit sich kon-
krete Anhaltspunkte flr gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den be-
troffenen Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen ergeben, sowie auf Anfrage in
nicht personenbezogener Form an auslandische staatliche Stellen, soweit sich
konkrete Anhaltspunkte flir gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den
betreffenden Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen im Zustandigkeitsbereich
dieser auslandischen staatlichen Stellen ergeben,

Weiterleitung der im Vergiftungsregister gespeicherten Informationen in nicht per-
sonenbezogener Form an das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, nuk-
leare Sicherheit und Verbraucherschutz auf Anfrage zur Ermittlung des Bedarfs an
verbesserten Risikomanagementmalnahmen,
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6. Information der Informationszentren fur Vergiftungen tber die wesentlichen Ergeb-
nisse der Auswertungen nach Nummer 3, neu identifizierte Vergiftungsrisiken und
die Aktivitaten des Vergiftungsregisters jeweils in nicht personenbezogener Form
sowie Beratung in den Fallen des § 16j in nicht personenbezogener Form,

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

8. Verodffentlichung relevanter Auswertungen und Erkenntnisse nach Nummer 3 in
nicht personenbezogener Form in Form von regelmafigen Berichten tber das Ver-
giftungsgeschehen in Deutschland.

(3) Es wird ein Beirat eingerichtet, der das Bundesinstitut flir Risikobewertung bei
seinen Aufgaben nach Absatz 2 fachlich berat. Die Mitglieder des Beirats werden auf
Vorschlag des Bundesinstituts flr Risikobewertung gemeinsam vom Bundesministe-
rium fir Erndhrung und Landwirtschaft und vom Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz berufen. In den Beirat werden min-
destens Vertreter aller Informationszentren fir Vergiftungen berufen. Die Berufung er-
folgt fir die Dauer von flnf Jahren. Die mehrmalige Berufung eines Mitglieds ist zulas-
sig. Die Mitglieder des Beirats sind ehrenamtlich tatig. Der Beirat soll eine Anzahl von
15 Mitgliedern nicht Uberschreiten. Die Geschéftsfuhrung des Beirats wird durch das
Bundesinstitut flr Risikobewertung wahrgenommen. Der Beirat gibt sich eine Ge-
schaftsordnung. Die Geschaftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministe-
riums fur Erndhrung und Landwirtschaft und des Bundesministeriums fur Umwelt, Na-
turschutz nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz.

§ 16h

Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und DatenUbermittlung durch
die Informationszentren fur Vergiftungen

(1) Die Informationszentren fur Vergiftungen sind befugt, zu dem in § 16g Ab-
satz 1 Satz 2 und 3 genannten Zweck aus den bei ihnen eingehenden Anfragen zu
Vergiftungen und Vergiftungsverdachtsfallen folgende Daten zu erheben, zu speichern
und zu verwenden:

1. Datum und Uhrzeit der Beratung, bei einer mehrmaligen Beratung das Datum der
Erstberatung,

2. Datum, Uhrzeit und Ort der Exposition unter Angabe der Ortskategorie und Post-
leitzahl,

3. die Information, Uber die medizinische Qualifikation der anfragenden Person,

4. die Information, ob es sich um eine tatsachliche oder vermutete Exposition eines
Menschen oder eines Tieres oder, ob es sich um eine praventive Anfrage handelt,

5. Name sowie Postanschrift oder Telefonnummer der betroffenen oder der anfra-
genden Person,

6. bei einer tatsachlichen oder vermuteten Exposition von Menschen
a) die Anzahl der betroffenen Personen,

b) das Alter und Geschlecht der betroffenen Person oder Personen,
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c) die vollstandige Bezeichnung der auslésenden Stoffe, Gemische oder Erzeug-
nisse oder der sonstigen Quellen,

d) im Falle eines Gemisches, das unter § 16e Absatz 1 fallt, den eindeutigen Re-
zepturidentifikator, in den Ubrigen Fallen die Inhaltsstoffe, ihre Konzentratio-
nen und die Produktkategorie,

e) die Dosis und die Dauer der Exposition, einschlieRlich des Sicherheitsgrades
der Angabe Uber die Dosis,

f) der Aufnahmeweg oder die Aufnahmewege,

g) die Umstande der Exposition, insbesondere ob es sich um eine bestimmungs-
gemale Verwendung, eine nicht-bestimmungsgemalie Verwendung, eine
Selbst- oder Fremdbeibringung handelt,

h) im Falle eines Biozid-Produktes oder Pflanzenschutzmittels die Zulassungs-
nummer oder die Information, ob es sich um ein nicht zugelassenes Pflanzen-
schutzmittel oder Biozid-Produkt handelt und ob die Exposition gegenuber ei-
nem Konzentrat oder einer zur Anwendung verdiinnten Lésung stattfand,

i) die Prognose des Schweregrads der Vergiftung sowie

i) weitere fir die tatsachliche oder vermutete Exposition toxikologisch relevante
Informationen, einschliel3lich der Information, ob relevante Vorerkrankungen
bestehen,

bei einer Anfrage, die keine Exposition von Menschen zum Gegenstand hat, die

Daten nach Nummer 6 Buchstabe ¢ und g sowie den wesentlichen Inhalt der An-

frage,

den internen Fallidentifikator des Informationszentrums fur Vergiftungen.

(2) Bei Anfragen zu Vergiftungen oder Vergiftungsverdachtsfallen durch Biozid-

Produkte oder Pflanzenschutzmittel oder in Fallen von besonderer Relevanz im Hin-
blick auf die Ziele des Vergiftungsregisters nach § 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 ist das
angefragte Informationszentrum fir Vergiftungen befugt, bei den Anfragenden nach-
traglich folgende Daten zu erheben, zu speichern und zu verwenden:

1.

2.

die Symptome, ihre Latenzzeit und Dauer,

die klinischen Zeichen und medizinischen Untersuchungsbefunde, einschliel3lich
des Zeitpunkts ihrer Erhebung,

den Schweregrad,
Bewertung der Kausalitat zwischen der Exposition und den Symptomen,

die erteilte Behandlungsempfehlung, die durchgefiihrte Behandlung sowie der Be-
handlungsort,

den Fallausgang.

(3) Die Daten nach den Absatzen 1 und 2 sind vertraulich zu behandeln. Das nach

Absatz 1 angefragte Informationszentrum fur Vergiftungen kann die Daten nach Ab-
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satz 1 und 2 fur eigene wissenschaftliche Studien und Veroffentlichungen in nicht per-
sonenbezogener Form verwenden, soweit nicht der Schutz geistigen Eigentums ent-
gegensteht.

(4) Die Daten nach Absatz 1 Nummer 5 dirfen nur verwendet werden, um bei der
anrufenden Person oder den betroffenen Personen erganzende Informationen zu den
nach Absatz 2 Nummer 1 bis 6 mitgeteilten Informationen zu erfragen. Die Daten nach
Absatz 1 Nummer 5 sind nach erfolgter Nachfrage, spatestens aber ein halbes Jahr
nach dem Tag der Erhebung und Speicherung, bei Speicherung in elektronischer Form
automatisiert, zu lI6schen. Langere Aufbewahrungsfristen aufgrund anderer Vorschrif-
ten oder Berufsordnungen bleiben unberihrt.

(5) Die Informationszentren fiir Vergiftungen tGbermitteln die Daten nach Absatz 1
Nummer 1 bis 4, Nummer 6 bis 8 und Absatz 2 an das Bundesinstitut fur Risikobewer-
tung zu dem in § 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 genannten Zweck jeweils am 15. Kalen-
dertag jedes Monats flr den vorangegangenen Monat in einem von diesem vorgege-
benen elektronischen Datenformat. Sofern dies aufgrund besonderer Gefahrenlagen
erforderlich ist, Ubermitteln die Informationszentren fur Vergiftungen die Daten in kur-
zeren, der jeweiligen Gefahrenlage angepassten Abstanden.

(6) Die Bundesregierung kann mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Ver-
waltungsvorschriften Uber das Verfahren der Datenerhebung durch die Informations-
zentren fur Vergiftungen erlassen. Darin kann auch naher bestimmt werden, in welchen
Fallen von besonderer Relevanz im Sinne von Absatz 2 auszugehen ist.

§ 16i

Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Datenlbermittlung durch
das Bundesinstitut fur Risikobewertung

(1) Das Bundesinstitut fir 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 von Arztinnen und Arzten nach § 16e Absatz 2 Satz 1 mit Ausnahme
des nach § 16e Absatz 2 Satz 2 Ubermittelten oder Tragern der gesetzlichen Un-
fallversicherung nach § 16e Absatz 2 letzter Satz, zweiter Halbsatz, tUbermittelt
wurden,

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

3. Daten zu Vergiftungen aus o6ffentlich zuganglichen Quellen.

(2) Das Bundesinstitut fuir Risikobewertung Gbermittelt zur Erfiillung seiner Aufga-
ben 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 zustandigen Bundesministerien oder deren anstelle des jeweiligen Bun-
desministeriums zustéandigen nachgeordneten Behdrden, soweit sich konkrete An-
haltspunkte flr gesundheitsbezogene Risiken beim Umgang mit den betroffenen Stof-
fen, Gemischen oder Erzeugnissen ergeben. Sofern das Bundesinstitut fur Risikobe-
wertung die in dem Vergiftungsregister gespeicherten Daten nach § 21 Absatz 7 Satz 1
an die dort genannten Behdrden Gbermittelt, erfolgt die Ubermittlung in nicht personen-
bezogener Form.
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(3) Das Bundesinstitut fir Risikobewertung Ubermittelt einem Informationszent-
rum fur Vergiftungen die im Vergiftungsregister gespeicherten Daten, soweit dies fur
das Informationszentrum flr Vergiftungen zur Erfiillung der in § 16h Absatz 1 genann-
ten Aufgaben erforderlich ist. Dieses kann die Daten zu den in § 16g Absatz 1 Satz 2
und 3 genannten Zwecken flr eigene klinische Risikobewertungen, zur Qualitatssiche-
rung oder fur wissenschaftliche Veréffentlichungen nutzen.

(4) Das Bundesinstitut flr Risikobewertung kann einem Dritten auf Antrag Daten
nach Absatz 1 in nicht personenbezogener Form Ubermitteln, sofern ein wissenschaft-
liches oder sonstiges berechtigtes Interesse des Dritten an der Verwendung der Daten
besteht. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung hat vor der Ubermittlung eine Stel-
lungnahme des Beirats sowie der Informationszentren fir Vergiftungen, von denen die
Daten erhoben wurden, einzuholen. Anspriche auf Informationszugang zu den in Ab-
satz 1 genannten Daten kénnen ausschliel3lich gegeniiber dem Bundesinstitut fir Ri-
sikobewertung geltend gemacht werden. Der Anspruch auf Informationszugang be-
steht nicht, soweit der Schutz geistigen Eigentums entgegensteht. Zugang zu Betriebs-
oder Geschaftsgeheimnissen darf nur gewahrt werden, soweit der Betroffene eingewil-
ligt hat.

§ 16
Uberregionale chemische Bedrohungslage

(1) Sofern der Verdacht einer Uberregionalen chemischen Bedrohungslage be-
steht, erheben die Informationszentren fir Vergiftungen zusatzlich den Namen, das
Geburtsdatum, die Postanschrift und die Telefonnummer der von der Exposition be-
troffenen Person sowie der anfragenden Person und Gbermitteln diese mit den Daten
nach § 16h Absatz 1 und Absatz 2 unverziglich an das Bundesinstitut fur Risikobewer-
tung.

(2) Das Bundesinstitut fur Risikobewertung leitet in Fallen des Absatz 1 die nach
§ 16i Absatz 1 von den Giftinformationszentren erhaltenen Daten unverzuglich an das
Lagezentrum des Bundesministeriums des Inneren und fur Heimat sowie das Bundes-
ministerium der Gesundheit weiter.

(3) Sofern nach Absatz 1 oder 2 persénliche Daten erhoben werden, sind diese
sechs Monate nach der Erhebung zu I6schen.

§ 16k
Verordnungsermachtigungen

Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1. erganzend zu § 16g Absatz 2 weitere Aufgaben des Bundesinstituts fur Risikobe-
wertung im Zusammenhang mit der Fihrung des Vergiftungsregisters festzulegen,

2. Einzelheiten zu dem elektronischen Format zu regeln, in dem die Informationszen-
tren fur Vergiftungen die Daten nach § 16h Absatz 5 an das Bundesinstitut fur Ri-
sikobewertung weiterzuleiten haben,

3. weitere Details zu den Inhalten der Berichte des Bundesinstituts fir Risikobewer-
tung nach § 16g Absatz 2 Nummer 8 festzulegen.*
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§ 17 wird wie folgt geandert:

a)

b)

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

In Absatz 2 wird nach dem Wort ,Erzeugnissen® das Wort ,,, Einrichtungen® einge-
fugt.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Absatz 1 Nummer 1 und 2 gilt auch fur solche Stoffe, Gemische, Erzeug-
nisse oder Einrichtungen, bei denen Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht dafiir bestehen,
dass der Stoff, das Gemisch, das Erzeugnis oder die Einrichtung gefahrlich ist.”

§ 19a wird wie folgt geandert:

a)

b)

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angeflgt:

,Der Nachweis gilt als nicht erbracht, wenn eine zustandige Landesbehorde nach
§ 19b Absatz 3 Satz 2 fur die Prifung festgestellt hat, dass diese nicht den Grunds-
atzen der Guten Laborpraxis entsprechend durchgeflihrt wurde.*

Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefugt:

,Fur die Uberwachung der Einhaltung der Grundsatze der Guten Laborpraxis ist
im Falle des Satzes 1 die GLP-Bundesstelle im Sinne von § 19d Absatz 1 zustan-
dig. Erlangt sie davon Kenntnis, dass eine Bundesbehoérde bei Prifungen nach
Absatz 1 die Grundsatze der Guten Laborpraxis nicht einhalt, so informiert sie de-
ren vorgesetzte Behorde®.

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angeflgt:

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

§ 19b wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,von ihrer Aufsichtsbehdrde oder einer von dieser
bestimmten Stelle“ durch die Worter ,durch die GLP-Bundesstelle im Sinne von
§ 19d Absatz 1“ ersetzt.

In Absatz 2 Nummer 3 werden die Worter ,des Bundesinstitutes fir Risikobewer-
tung“ und die Worter ,dem Bundesinstitut fur Risikobewertung“ jeweils durch die
Worter ,der GLP-Bundesstelle im Sinne von § 19d Absatz 1 ersetzt.

In Absatz 3 werden die Woérter ,das Bundesinstitut fiir Risikobewertung“ durch die
Worter ,die GLP-Bundesstelle im Sinne von § 19d Absatz 1“ ersetzt und folgende
Séatze werden angeflgt:

»,Gelangt eine zustandige Landesbehoérde zu der Erkenntnis, dass eine bestimmte
Prifung von demjenigen, dem eine GLP-Bescheinigung nach § 19b Absatz 1 er-
teilt wurde, in einem MaRe nicht den Grundsatzen der Guten Laborpraxis ent-
spricht, dass die Validitat der Prifung beeintrachtigt sein kénnte, kann sie dies
verbindlich feststellen. Sie leitet diese Information an die GLP-Bundesstelle im
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Sinne von § 19d Absatz 1 weiter. Diese stellt die Information Uber die Feststellung
allen fur die Entgegennahme von Prifungen nach § 19a Absatz 1 zustandigen Be-
wertungsbehoérden unverziglich zur Verfligung. Der Inhaber der GLP-Bescheini-
gung nach § 19b Absatz 1, in dessen Prifeinrichtung oder Prifstandort die Pri-
fung durchgefuhrt wurde, auf die sich eine Feststellung der Nichtkonformitat nach
Satz 2 bezieht, hat den Auftraggeber der Prifung unverzuglich hiertiber zu infor-
mieren.”

Folgender Absatz 4 wird angefugt:

»(4) Der Inhaber einer Bescheinigung nach Absatz 1 ist verpflichtet, der Be-
horde, die die Bescheinigung ausgestellt hat, jede Anderung von fiir die Erteilung
der der Bescheinigung relevanten Tatsachen unverziglich mitzuteilen. Dies gilt
auch, wenn eine Prifeinrichtung Prifungen oder Phasen von Prifungen nach
§ 19a Absatz 1 nicht mehr durchfiihrt.”

8. § 19c wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,Die Bundesregierung“ durch die Worter ,Die
GLP-Bundesstelle im Sinne von § 19d Absatz 1“ ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

»oie nimmt dartiber hinaus die Berichterstattung Gber die Gute Laborpraxis im
Rahmen der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung wahr.®

cc) In dem neuen Satz 3 werden die Worter ,Der Bericht enthalt* durch die Worter
,Die Berichte nach den Satzen 1 und 2 werden von der GLP-Bundesstelle im
Sinne von § 19d Absatz vorbereitet und enthalten” ersetzt.

dd) In dem neuen Satz 4 werden die Woérter ,des Berichts® durch die Woérter ,der
Berichte* und die Worter ,dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit‘ durch die Worter ,der GLP-Bundesstelle im Sinne
von § 19d Absatz 1 ersetzt.

In Absatz 2 werden die Worter ,Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit“ durch die Worter ,Die GLP-Bundesstelle im Sinne von
§ 19d Absatz 1“ ersetzt und werden nach dem Wort ,Bundesanzeiger” die Worter
» im elektronischen Bundesanzeiger oder auf ihrer Internetseite” eingefuigt.

9. § 19d wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,Risikobewertung“ die
Worter ,als GLP-Bundesstelle” eingeflgt.

bb) Vor Nummer 1 wird folgende neue Nummer 1 eingefugt:

,1. die Entgegennahme und Weiterleitung von Informationen oder sonstige
Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten, sofern fur die Durchfiihrung der
Richtlinie 2004/9/EG oder sonstiger Vorschriften des Unionsrechts Uber
die Gute Laborpraxis oder im Hinblick auf Verpflichtungen aus internati-
onalen Vereinbarungen Uber die Gute Laborpraxis erforderlich,”.
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cc) Die bisherigen Nummern 1 bis 3 werden die Nummern 2 bis 4.

dd) Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5 und das Komma am Ende durch die
Woérter ,,, einschliellich der Mitarbeit in Gremien zu diesen Vereinbarungen,
der Durchflihrung von Inspektionen, einschlielich der Teilnahme und Mitar-
beit im Geltungsbereich dieses Gesetzes und in anderen Staaten,” ersetzt.

ee) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 6 und der Punkt am Ende durch die
Woérter ,sowie zur Durchflihrung internationaler Vereinbarungen tber die Gute
Laborpraxis an die Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Ent-
wicklung sowie an Staaten, die nicht Mitglied der Europaischen Union sind.*
ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingeflugt:

,(2) Vorbehaltlich § 19c Absatz 1 gilt fir den Austausch von Informationen
zwischen der GLP-Bundesstelle im Sinne von Absatz 1 und den zustandigen Be-
hérden der Lander § 22 Satz 1 und 2 entsprechend.”

c) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.

d) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4 und Satz 2 wird aufgehoben.
§ 26 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 10 wird nach dem Wort ,zuwiderhandelt das Komma durch das
Wort ,oder” ersetzt.

bb) In Nummer 10a werden die Worter ,verweist, oder* durch das Wort ,verweist.”
ersetzt.

cc) Nummer 11 wird aufgehoben.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefugt:

»(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig einer unmittelbar
geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft oder der Eu-
ropaischen 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,
2. inhaltlich einer Vorschrift entspricht, zu der die in Absatz 1
a) Nummer 5 Buchstabe c,

b) Nummer 6,

c) Nummer 7 Buchstabe a,
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Nummer 7 Buchstabe b,

Nummer 7 Buchstabe ¢, Nummer 8 Buchstabe a oder Nummer 10a oder

Nummer 8 Buchstabe b

genannten Vorschriften ermachtigen oder

bestimmt,

a)

f)

dass Informationen oder Dokumente Uber gefahrliche Stoffe, Uber gefahr-
liche Gemische, Uber Erzeugnisse, die solche Stoffe oder Gemische frei-
setzen kdnnen, enthalten oder zu lhrem Funktionieren bendtigen, oder
Uber Einrichtungen zu erstellen, zu bertcksichtigen, aufzubewahren, be-
reitzuhalten, zu Ubermitteln, zu aktualisieren, zu bestéatigen, aufeinander
abzustimmen oder bei staatlichen Stellen oder bei sonstigen Stellen mit
hoheitlichen Aufgaben einzuholen sind,

dass staatliche Stellen oder sonstige Stellen mit hoheitlichen Aufgaben
Uber gefahrliche Stoffe, Uber gefahrliche Gemische, Uber Erzeugnisse,
die solche Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen, enthalten oder zu ih-
rem Funktionieren bendtigen, oder uber Einrichtungen zu unterrichten
sind,

dass flr die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die Verwendung von
gefahrlichen Stoffen, von gefahrlichen Gemischen, von Erzeugnissen, die
solche Stoffe oder Gemische freisetzen konnen, enthalten oder zu ihrem
Funktionieren bendtigen, oder von Einrichtungen bei staatlichen Stellen
oder bei sonstigen Stellen mit hoheitlichen Aufgaben eine Registrierung
erfolgen muss,

dass gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische zuriickzugewinnen, zu
sammeln, zurliickzuhalten oder zu zerstoren sind,

dass Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische frei-
setzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren benétigen, oder
Einrichtungen aul3er Betrieb zu nehmen, zu Uberprifen, zu reparieren,
auszustatten oder zu zerstoren sind,

dass Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische zu
ihrem Funktionieren bendtigen, zu kennzeichnen oder zu verpacken sind,

dass Einrichtungen zu kennzeichnen sind,

dass wissenschaftliche Prifungen oder Versuche mit gefahrlichen Stof-
fen, mit gefahrlichen Gemischen oder mit Erzeugnissen, die solche Stoffe
oder Gemische freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihnrem Funktionieren
bendtigen, durchzufiihren sind,

dass fiir gefahrliche Stoffe, flr gefahrliche Gemische, fiir Erzeugnisse, die
solche Stoffe oder Gemische freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem
Funktionieren bendtigen, oder fur Einrichtungen nicht oder nur auf be-
stimmte Art und Weise geworben werden darf,
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j)  dass gefahrliche Stoffe, gefahrliche Gemische oder Erzeugnisse, die sol-
che Stoffe oder Gemische freisetzen kénnen oder enthalten, nur auf be-
stimmte Art und Weise hergestellt oder in Verkehr gebracht werden dir-
fen,

k) dass Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder gefahrliche Gemische zu
ihrem Funktionieren benétigen, oder Einrichtungen nur auf bestimmte Art
und Weise hergestellt, in Verkehr gebracht oder verwendet werden diirfen
oder

[) dass wissenschaftliche Prifungen oder Versuche mit gefahrlichen Stof-
fen, mit gefahrlichen Gemischen oder mit Erzeugnissen, die solche Stoffe
oder Gemische freisetzen kdnnen, enthalten oder zu ihrem Funktionieren
bendtigen, nicht, nur auf bestimmte Art und Weise oder nur unter be-
stimmten Voraussetzungen durchgefihrt werden dirfen,

soweit eine Rechtsverordnung nach Absatz 5 flir einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese Bulgeldvorschrift verweist.*

c) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und wie folgt gedndert:

aa) Nach der Angabe ,7 Buchstabe b“ werden die Woérter ,und des Absatzes 2
Nummer 2 Buchstabe d* eingefugt.

bb) Die Wérter ,Nummer 8 Buchstabe b, Nummer 10 und 11“ werden durch die
Worter ,Nummer 8 Buchstabe b und Nummer 10 und des Absatzes 2 Num-
mer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe a bis ¢ und f und Nummer 3 Buch-
stabe c bis I ersetzt.

d) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.
e) Folgender Absatz 5 wird angeflgt:

,(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit dies zur Durchflihrung der
Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union erfor-
derlich ist, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Tatbe-
stdnde zu bezeichnen, die als Ordnungswidrigkeit nach Absatz 2 geahndet werden
kénnen.”

In § 27 Absatz 2 werden die Woérter ,Nummer 8 Buchstabe b, Nummer 10 oder Num-
mer 11“ durch die Worter ,Nummer 8 Buchstabe b oder Nummer 10 oder Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe a, d oder f oder Nummer 3 Buchstabe
f oder g“ ersetzt.

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

In § 27d Satz 1 werden die Woérter ,oder Buchstabe b, Nummer 10 oder Nummer 11*
durch die Worter ,oder b oder Nummer 10 oder Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, Num-
mer 2 Buchstabe a, c oder d oder Nummer 3 Buchstabe f oder g* ersetzt.
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Artikel 2

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbrau-
cherschutz kann den Wortlaut des Chemikaliengesetzes in der vom Inkrafttreten des Arti-
kels 1 des Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 3

Inkrafttreten

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

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Gegenwartig sammeln das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) und die in den Landern
eingerichteten Informationszentren fir Vergiftungen (GlZ) unabhangig voneinander Infor-
mationen Uber Erkrankungen, die durch Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnis-
sen verursacht werden (Vergiftungen), wobei die Daten nur bei Bedarf im Einzelfall zusam-
mengefihrt werden. Eine systematische Erfassung und Auswertung aller bei den GIZ ein-
gehenden Anfragen und damit der Vergiftungs- oder Vergiftungsverdachtsfalle erfolgt je-
doch nicht. Fur Risikobewertungen in unterschiedlichen Zustandigkeitsbereichen greift das
BfR regelmalig auf Fallberichte zurlick. Auch hierflr bleiben die Falle der GIZ zurzeit weit-
gehend unberiicksichtigt. Daraus resultiert ein unzureichender Uberblick tiber das tatséch-
liche Vergiftungsgeschehen in Deutschland. Verschiedene Vorschriften des europaischen
Rechts, beispielsweise die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (EU-Biozidverordnung) oder die
Verordnung (EU) Nr. 2017/625 setzen jedoch eine systematische Erfassung von Vergif-
tungsfallen voraus. Die Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) sehen zudem Be-
richtspflichten der Bundesrepublik Deutschland im Falle Gberregionaler chemischer Bedro-
hungslagen vor. Durch die Einfihrung einer gesetzlichen Regelung Uber die Einrichtung
eines Vergiftungsregisters beim BfR im Chemikaliengesetz soll die systematische Erfas-
sung und Auswertung von Vergiftungen in Deutschland gewahrleistet werden.

Die Vorschriften des Chemikaliengesetzes liber die Gute Laborpraxis (GLP) spiegeln nicht
mehr in allen Teilen die aktuellen Anforderungen an die Zusammenarbeit mit den EU-Mit-
gliedstaaten und der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) wider und sind punktuell anpassungsbedurftig. Dies betrifft vor allem Informations-
und Berichtspflichten sowie die Aufgabenzuweisung an das BfR. In der Vollzugspraxis hat
sich teilweise auch ein Bedarf fur Klarstellungen ergeben, insbesondere im Hinblick auf die
Pflichtenstellung bei der Auslagerung der GLP-Archivierung auf Vertragsarchive sowie die
Pflicht zur Mitteilung wesentlicher Anderungen durch den Inhaber einer GLP-Bescheini-
gung. Ferner besteht ein Bedurfnis daflir, konkrete Folgen an VerstéRe gegen die Grunds-
atze der GLP in Bezug auf einzelne Prifungen zu knlpfen.

Das Chemikaliengesetz enthalt zur BuRgeldbewehrung von Handlungsgeboten und -ver-
boten des Unionsrechts ein Uberarbeitungsbeduirftiges, derzeit im Wege der Subsidiaritat
gegeniiber dem Strafblankett abgegrenztes BuRgeldblankett. Ziel ist die Uberarbeitung des
BuRgeldblanketts unter Berlcksichtigung der verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsanfor-
derungen, um eine eindeutige Trennung von Straftatbestdnden und Ordnungswidrigkeiten
herbeizuflhren.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur zentralen Erfassung und Auswertung der Daten Uber Vergiftungen in Deutschland wird
ein Vergiftungsregister beim BfR eingeflihrt. Die GIZ sollen zu allen eingehenden Anfragen
zu Vergiftungen mit Ausnahme von Arzneimitteln, Betdubungsmitteln und alkoholischen
Getranken die Daten systematisch erfassen und an das BfR weiterleiten. Dieses fihrt die
Daten mit weiteren Mitteilungen von Arztinnen und Arzten und Tragern der gesetzlichen
Unfallversicherung in einem Vergiftungsregister zusammen. Dadurch soll eine systemati-
sche Auswertung durch das BfR erméglicht werden, um einen besseren Uberblick (iber das
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Vergiftungsgeschehen in Deutschland zu erhalten, Gesundheitsgefahren frihzeitig zu er-
kennen, erforderliche regulatorische MaRnahmen einzuleiten, den Erfolg der eingeleiteten
Maflinahmen zu prifen, was international als Toxikovigilanz bezeichnet wird. Das Gesetz
dient ferner dem Ziel, verschiedene Berichtspflichten der Bundesrepublik Deutschland in
Bezug auf Vergiftungen besser erfillen zu kdnnen. Das Vergiftungsregister steht insofern
den Bundesressorts sowie deren nachgeordneten Behdrden zur Verfligung, die die Daten
in ihrem jeweiligen Aufgabenbereich nutzen kdénnen. In der Vergangenheit hat die Gesell-
schaft fur Klinische Toxikologie e.V., Mainz, (GfKT) die Zusammenarbeit der GIZ bei lan-
derlbergreifenden Berichterstattungen Uber das Vergiftungsgeschehen in Deutschland im
Auftrag verschiedener Behdrden, Industrieverbanden und Unternehmen koordiniert, dabei
Berichtsstandards und -werkzeuge entwickelt und umfassende Erfahrungen bei der Quali-
tatssicherung von multizentrischen Datensammlungen gesammelt. Die Ergebnisse dieser
Vorarbeiten sind berlcksichtigt worden. Die GIZ sollen zudem in den Betrieb des Registers
eingebunden werden und in dem fiir das Vergiftungsregister zu etablierenden Beirat vertre-
ten sein.

Die Aufgaben des BfR im Bereich der GLP werden an die aktuellen Vorgaben und Erfor-
dernisse der Zusammenarbeit mit der OECD und der EU angepasst. Es wird klargestellt,
dass das BfR als GLP-Bundesstelle beim Vollzug der Vorschriften tber die GLP der EU
und der OECD eine zentrale Rolle wahrnimmt und dabei auch fir die Entgegenahme und
Weiterleitung von Informationen an die Lander sowie sonstige Mitwirkungsakte zustandig
ist. Die Aufgabenzuweisungen an die GLP-Bundesstelle werden naher spezifiziert und an
die Anforderungen der Zusammenarbeit mit der OECD, sonstigen Drittstaaten und der EU
angepasst. Die GLP-Bundesstelle soll auch fiir die Erteilung von GLP-Bescheinigungen fir
Bundesbehoérden zustandig sein, da sich dies in der Praxis als sinnvoll erwiesen hat. Es
wird zudem die Mdglichkeit der verbindlichen Feststellung der Nichtkonformitat in Bezug
auf einzelne Prifungen durch die Uberwachungsbehdrden aufgenommen.

In dem Uberarbeiteten Buldgeldblankett wird durch eine sogenannte Entsprechungsklausel
zum einen an die Bewehrung von nationalen Vorschriften des Chemikaliengesetzes ange-
knipft. 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
bereits im Chemikaliengesetz enthaltene Bufigeldblankette, die wiederum auf Verord-
nungsermachtigungen des Chemikaliengesetzes Bezug nehmen. Eine Bewehrung unions-
rechtlicher Vorschriften kann dann erfolgen, wenn sie inhaltlich Regelungen entsprechen,
die auf solche Verordnungsermachtigungen hatten gestitzt werden kénnen. Fur verblei-
bende notwendige Regelungsbereiche des BuRgeldblanketts, die nicht durch Entspre-
chungsklauseln abgebildet werden kdnnen, weil entsprechende nationale Vorschriften, auf
die sich Entsprechungsklauseln beziehen kénnen, fehlen, erfolgt eine verbale Umschrei-
bung der zu bewehrenden Handlungsgebote und -verbote des Unionsrechts. Bei der Be-
schreibung der zu bewehrenden Ge- und Verbote des Unionsrechts wurde den verfas-
sungsrechtlichen Bestimmtheitsanforderungen an Bul3geldvorschriften Rechnung getra-
gen. Aus rechtstechnischen Grinden wird die Uberarbeitete BuRgeldblankettvorschrift ins-
gesamt in einen neuen Absatz 2 des § 26 ChemG eingestellt. Ferner ergeben sich aus der
Uberarbeitung des Blanketts Folgeanderungen in den §§ 26, 27, 27c und § 27d ChemG,
eine Erganzung der Begriffsbestimmungen in § 3 ChemG sowie terminologische Folgean-
passungen in § 17 ChemG.

1l. Alternativen

Die Erhebung, Weiterleitung und Auswertung von Daten durch die zustédndigen Stellen im
Rahmen des Vergiftungsregisters erfordert eine gesetzliche Grundlage. Alternativen zu ei-
ner gesetzlichen Regelung sind insofern nicht erkennbar. Es sind ferner keine Alternativen
zu den Anderungen des Chemikaliengesetzes hinsichtlich der GLP-Vorschriften und der
BuRgeldblankettvorschrift erkennbar.
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IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Regelungen in Artikel 1 Nummer 4 zum Vergiftungsregister beruhen auf der Gesetzge-
bungskompetenz nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (,Recht der Gifte®). Das Vergif-
tungsregister hat die systematische Erfassung von Vergiftungsfallen mit den unter das Che-
mikaliengesetz fallenden Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen zum Ziel und knupft damit
an deren potenzielle oder tatsachliche Wirkung als Gift an.

Die Anderungen der Vorschriften des Chemikaliengesetzes in Bezug auf die Anderung der
GLP in Artikel 1 Nummer 6 bis 9 sowie die Anderung der Verordnungserméchtigung des
§ 17 ChemG in Nummer 5 beruhen auf der Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 74
Nummer 1 GG (,Recht der Wirtschaft®). Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung
der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich. Da sich die
spezialgesetzlichen Anforderungen, wonach Prifungen nach den Grundsatzen der GLP
durchzufihren sind, aus bundesgesetzlichen Regelungen ergeben und daher einheitlich im
gesamten Bundesgebiet gelten, muss dies notwendigerweise auch fir die Vorgaben an die
einzuhaltenden Vorschriften der GLP gelten.

Die Anderungen der BuRgeldblankettvorschrift in Artikel 1 Nummer 10 bis 13 beruhen auf
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 (,Strafrecht’). Von diesem Kompetenztitel ist auch das ma-
terielle Ordnungswidrigkeitenrecht abgedeckt.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Regelungen sind mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar. Die im Rahmen
des Vergiftungsregisters zu erhebenden Daten orientieren sich an der rechtlich nicht ver-
bindlichen Ratsentschlieung 90/C329/04. Die Anderungen hinsichtlich der Regelungen
Uber die GLP sind mit den Vorgaben der Richtlinie 2004/9/EG vereinbar. Da die Art und
Weise der Sanktionierung von Zuwiderhandlungen gegen unmittelbar geltende chemika-
lienrechtliche Unionsvorschriften nicht im Einzelnen vorgegeben ist, tangiert die nationale
Ausgestaltung der Sanktionierung nicht das Unionsrecht. Entscheidend ist, dass derartige
Verstofle sanktionsbewehrt bleiben.

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Uberarbeitung der GLP-Vorschriften fiihrt zu mehr Rechtsklarheit, was eine Vereinfa-
chung fur die beteiligten Behdérden und die die GLP-pflichtigen Priufungen durchfuhrenden
Einrichtungen bedeutet.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Vorbeugung von Vergiftungen dient der Verwirklichung des Ziels Nummer 3 ,Gesund-
heit und Wohlergehen* der Ziele fur nachhaltige Entwicklung (Sustainable Development
Goals — SDGs). Als wichtiges Unterziel strebt dieses SDG insbesondere die erhebliche
Reduktion von Todesféllen und Erkrankungen unter anderem durch geféhrliche Chemika-
lien an. Das Vergiftungsregister dient durch verbesserte Informationen Gber Vergiftungsur-
sachen und der Mdglichkeit, darauf aufbauend RisikominderungsmalRnahmen zu ergreifen
oder bestehende MalRhahmen zu verbessern, der Verwirklichung dieses Ziels.
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3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund entsteht durch die Errichtung und Flihrung des Vergiftungsregisters ein erhdhter
Vollzugsaufwand beim BfR. Die Informationen der GIZ miissen entgegengenommen, kon-
trolliert, kategorisiert und in das Register aufgenommen werden. Ferner sind die Informati-
onen auszuwerten, Berichte zu erstellen und die betroffenen Bundesministerien zu infor-
mieren. Hierzu ist von einem zusatzlichen Personalaufwand im BfR auszugehen. Dieser
belauft sich auf insgesamt 11 Stellen, davon 7 des héheren und 4 des gehobenen Dienstes.

Laufbahn Hoherer Dienst Gehobe-
ner Dienst
Anzahl der Stellen 1xA15 2xA14 4 x E13 4 x E 11
Personaleinzelkosten 87.156 € 150.882 € 252.356 € 244.860 €
Sacheinzelkosten 11.950 € 23.900 € 47.800 € 47.800 €
Gemeinkosten 27.849 € 49.114 € 84.344 € 82.237 €
Summe 126.955 € 223.896 € 384.500 € 374.897 €
Personalkosten je Laufbahn 735.351 € 374.897 €
Personalgesamtausgaben 1.110.248 €
pro Jahr

Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln im Bereich des Bundes soll finanziell und
stellenmafig im jeweiligen Einzelplan ausgeglichen werden.

Den Landern entsteht zusatzlicher Vollzugsaufwand in den sieben GlZ, die der mittelbaren
Landesverwaltung zuzuordnen sind, aufgrund der zusatzlichen Aufgaben in Form der Er-
hebung und Dokumentation der Falldaten. Der zusatzliche Personalaufwand, der durch die
umfassendere Dokumentation der Falle und die Aufbereitung der Daten sowie durch Wei-
terleitung an das BfR entsteht, wird auf 3 Stellen (2 Stellen des héheren und 1 Stelle des
gehobenen Dienstes) je GIZ und auf Gesamtausgaben von rd. 2 Mio. Euro pro Jahr ge-
schatzt. Der Personalaufwand je Informationszentrum gliedert sich nach Stellen und Lauf-
bahn wie folgt:

Laufbahn Hoherer Dienst Gehobener Dienst
Anzahl der Stellen 2xE13 1xE 11
Personaleinzelkosten 126.178 € 61.215 €
Sacheinzelkosten 23.900 € 11.950 €
Gemeinkosten 42172 € 20.559 €

Summe 192.250 € 93.724 €
Personalkosten je Laufbahn | 192.250 € 93.724 €
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Personalgesamtausgaben 285.974 €
pro Jahr und Informations-
zentrum

Personalgesamtausgaben 2.001.818 €
pro Jahr fir sieben Informa-
tionszentren

4. Erfiillungsaufwand

a) Erfillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht im Hinblick auf eine neu eingefiihrte Informationspflicht (Pflicht
zur Mitteilung Uber eine behdrdliche Nichtkonformitatsfeststellung; siehe Artikel 1 Num-
mer 7 Buchstabe c¢) aufgrund geringer Fallzahlen (geschatzt unter 100 pro Jahr) und eines
sehr niedrigen Aufwands (im Bereich Minuten) nur geringflgiger laufender Erflllungsauf-
wand.

Einmaliger Erfullungsaufwand fallt nicht an.

b) Erflllungsaufwand der Blrgerinnen und Birger

Durch das Gesetz entsteht fur die Blrgerinnen und Burger kein Erflllungsaufwand.

c) Erfullungsaufwand der Verwaltung

e Einrichtung und Fuhrung eines Vergiftungsregisters; § 16g, 16i, 16j Absatz 2 und 3
ChemG (neu):

aa) Veranderung des jahrlichen Erflllungsaufwands des Bundes:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
pro Fall (in | MAK (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. Euro) (in Tsd. Euro)
MAK)
1 7 112 800 - 790 -
1 4 74 400 - 298 -
Anderung des Erfiillungsaufwands (in Tsd. Euro) 1088

Beim BfR wird ein Vergiftungsregister eingerichtet und gefiihrt. Die Informationen der GIZ
missen entgegengenommen, kontrolliert, kategorisiert und in das Register aufgenommen
werden. Ferner sind die Informationen auszuwerten, Berichte zu erstellen und die betroffe-
nen Bundesministerien zu informieren. Hierzu ist von einem zusatzlichen Personalaufwand
im BfR auszugehen, der sich auf insgesamt 11 Stellen, davon 7 des héheren und 4 des
gehobenen Dienstes belauft (siehe oben). Daraus folgt ein zusatzlicher jahrlicher Erfll-
lungsaufwand von rund 1 088 Tsd. Euro (= 7 MAK hD x 112 800 Euro/MAK hD + 4 MAK
gD x 74 400 Euro/MAK gD).

Die Abweichung von Haushaltsausgaben und dem Erflllungsaufwand ergibt sich aus un-
terschiedlichen zugrundliegenden Methodiken (vgl. Leitfaden Erfullungsaufwand, S. 45).

bb) Einmaliger Erflllungsaufwand des Bundes
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Es entsteht ein einmaliger Erfillungsaufwand des Bundes in H6he von 400 Tsd. Euro.

Nach Auskunft des BfR ist noch nicht genau geklart, wie die Einrichtung des Vergiftungsre-
gisters praktisch erfolgen wird. Aus den Erfahrungen mit vergleichbaren Projekten lasst sich
grob ein einmaliger Erflllungsaufwand von rund 400 Tsd. Euro herleiten. Dieser setzt sich
aus Sachkosten flr die notwendigen Programme, Datenbanken und Schnittstellen sowie
Personalkosten flir deren Einrichtung zusammen.

e Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Datenibermittlung
durch die Informationszentren flr Vergiftungen; § 16h, 16j Absatz 1 und 3 ChemG
(neu):

aa) Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands der Lander:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten Sachkosten
pro Fall (in | MAK (in Euro) | Fall (in Euro) (in Tsd. Euro) (in Tsd. Euro)
MAK)
7 2 104 320 - 1460 -
7 1 70 240 - 492 -
Anderung des Erfiillungsaufwands (in Tsd. Euro) 1952

Den Landern entsteht zusatzlicher Vollzugsaufwand in den 7 GIZ, die der mittelbaren Lan-
desverwaltung zuzuordnen sind, aufgrund der zusatzlichen Aufgaben in Form der Erhebung
und Dokumentation der Falldaten. Der zuséatzliche Personalaufwand, der durch die umfas-
sendere Dokumentation der Falle und die Aufbereitung der Daten sowie durch Weiterleitung
an das BfR entsteht, wird auf 3 Stellen (2 Stellen des héheren und 1 Stelle des gehobenen
Dienstes) je GIZ geschatzt. Daraus ergibt sich ein zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand
von rund 1 952 Tsd. Euro (= 7 GIZ x 2 MAK hD/GIZ % 104 320 Euro/MAK hD + 7 GIZ x 1
MAK gD/GIZ x 70 240 Euro/MAK gD).

bb) Einmaliger Erfullungsaufwand der Lander:
Den Landern entsteht kein einmaliger Erfillungsaufwand.

e Mitteilung bei Verstold gegen die GLP-Grundsatze; § 19a Absatz 3 Satz 3 ChemG
(neu)

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands des Bundes:

Wenn die GLP-Bundesstelle davon Kenntnis erlangt, dass eine andere Bundesbehdérde bei
Prifungen die GLP-Grundsatze nicht einhalt, so hat sie deren vorgesetzte Behorde zu in-
formieren. Dabei handelt es sich um einen Ausnahmefall, der allenfalls zu marginalem jahr-
lichen Erflllungsaufwand fuhrt. Einmaliger Aufwand entsteht nicht. Die Lander sind nicht
betroffen.

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

aa) Veranderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands des Bundes:
Die GLP-Bundesstelle stellt die Information Uber die Feststellung einer GLP-Nichtkonformi-

tat den Bewertungsstellen zur Verfiigung (§ 19b Absatz 3 Satz 4 neu). Diese Vorgabe ver-
halt sich spiegelbildlich zur Vorgabe der Wirtschaft, diese Information an den Auftraggeber



-22 -

weiterzuleiten. Dadurch entsteht bei der GLP-Bundesstelle unter Zugrundelegung der bei
der Wirtschaft geschatzten geringen Fallzahlen und des niedrigen Aufwands ein ebenfalls
nur geringfugiger jahrlicher Erfillungsaufwand. Einmaliger Aufwand fallt nicht an.

bb) Veranderung des jahrlichen Erflllungsaufwands der Lander:

Wie bei der GLP-Bundesstelle entsteht auch fiir die Vollzugsbehérden der Lander durch
die Vorgabe, die Information tber die Feststellung einer GLP-Nichtkonformitat an die GLP-
Bundesstelle weiterzuleiten (§ 19b Absatz 3 Satz 3 neu), ein ebenfalls nur geringflgiger
jahrlicher Erflllungsaufwand. Einmaliger Aufwand fallt nicht an.

¢ Internationale Berichterstattung sowie Weiterleitung von Informationen zur GLP und
Durchfiihrung von mitgliedstaatlichen Mitwirkungsakten; § 19c Absatz 1 Satz 2
(neu); § 19d Absatz 1 Nummer 1 ChemG (neu)

Veranderung des jahrlichen Erfullungsaufwands des Bundes:

Die GLP-Bundesstelle nimmt derzeit die Berichterstattung im Rahmen der EU und kunftig
auch im Rahmen internationaler Vereinbarungen uber die GLP wahr (§ 19¢ Absatz 1
Satz 2). DarUber hinaus nimmt die GLP-Bundesstelle kinftig Informationen entgegen und
leitet diese weiter, sofern sich dies aus EU- oder internationalem Recht ergibt. Ferner ist
sie fur die Durchfihrung mitgliedstaatlicher Mitwirkungsakte zustandig (§ 19d Absatz 1
Nummer 1). Der zusatzliche jahrliche Erflllungsaufwand dieser Vorgaben fallt sehr gering
aus, da ein hoher Grad an Uberschneidung mit den bisherigen Pflichten aus dem EU-Recht
besteht und Fallzahl sowie Zeitaufwand flr diese Aufgaben marginal ausfallen. Einmaliger
Aufwand entsteht nicht. Die Lander sind nicht betroffen.

¢ Informationsaustausch zwischen der GLP-Bundesstelle und den zustandigen Lan-
desbehdrden; § 19d Absatz 2 ChemG (neu)

Veranderung des jahrlichen Erflllungsaufwands des Bundes und der Lander:

Die GLP-Bundesstelle und die zustandigen Landesbehoérden unterrichten sich gegenseitig
Uber alle Erkenntnisse zur Wahrnehmung ihrer gesetzlichen GLP-Aufgaben, damit zusam-
menhangenden Rechtsverordnungen und EU-Recht. Zudem kdnnen die Landesbehdrden
Beratung verlangen. Da die jeweiligen Behorden bereits jetzt im regelmafligen Kontakt mit-
einander stehen, fallt der zusatzliche Erfullungsaufwand fur Bund und Lander allenfalls ge-
ringflgig aus. Einmaliger Aufwand entsteht nicht.

Bei den Ubrigen GLP-Regelungen in Artikel 1 handelt es sich entweder um Zustandigkeits-
verlagerungen innerhalb der Bundesverwaltung oder um Klarstellungen bereits bestehen-
der Aufgaben (Sowieso-Kosten). Diese sind daher nicht erfullungsaufwandsrelevant.

5. Weitere Kosten

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

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen wurden geman § 2 des Gesetzes zur Gleich-
stellung von Frauen und Mannern in der Bundesverwaltung und in den Gerichten des Bun-
des und gemal § 2 der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundesministerien anhand
der Arbeitshilfe der Interministeriellen Arbeitsgruppe ,Gender Mainstreaming bei der Vor-
bereitung von Rechtsvorschriften untersucht. Die Prifung ergab, dass Frauen und Manner
weder unmittelbar noch mittelbar unterschiedlich von der Verordnung betroffen sind.
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VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Regelungen ist nicht vorgesehen. Das Vergiftungsregister soll dauer-
haft Gber einen langeren Zeitraum die Erhebung von Vergiftungsdaten gewahrleisten. Die
Anderungen an den Vorschriften tiber die GLP und die Uberarbeitung der Sanktionsrege-
lung sind ebenfalls keiner Befristung zuganglich, da sie der dauerhaften Verbesserung des
Rechtszustandes dienen.

Durch die Einrichtung eines Vergiftungsregisters beim BfR und die Datenerhebung sowie -
Ubermittlung durch die GIZ soll eine systematische Auswertung durch das BfR ermdglicht
werden, um einen besseren Uberblick tiber das Vergiftungsgeschehen in Deutschland zu
erhalten, Gesundheitsgefahren friihzeitig zu erkennen, erforderliche regulatorische Mal}-
nahmen einzuleiten, den Erfolg der eingeleiteten MalRnahmen zu prifen sowie verschie-
dene Berichtspflichten Deutschlands in Bezug auf Vergiftungen besser erflllen zu kénnen.

Die Uberprifung der Erreichung dieser Ziele soll spatestens nach funf Jahren erfolgen.
Dazu soll in einer quantitativen Komponente der Evaluierung die Anzahl der erhobenen
Datensatze und Variablen vor und nach dem Inkrafttreten des Gesetzes miteinander ver-
glichen werden. In einer qualitativen Komponente sollen die wichtigsten Akteure im In- und
Ausland befragt werden, inwiefern sie die zusatzlich verfigbaren Daten als ausreichend
betrachten, um die genannten Ziele zu erflllen. Dabei soll auch untersucht werden, ob der
Anwendungsbereich so gewahlt wurde, dass alle relevanten Vergiftungserscheinungen ab-
gedeckt werden. Dazu zahlen insbesondere das Bundesministerium flir Umwelt, Natur-
schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz, das BfR, die GIZ, die GfKT sowie die
zustandigen Stellen der EU und OECD. AuRerdem werden Stellen, die vergleichbare Auf-
gaben erflllen, in bis zu drei EU-Mitgliedsstaaten befragt, um mdgliche Verbesserungspo-
tentiale zu identifizieren. Falls in den funf Jahren nach Inkrafttreten eine tberregionale che-
mische Bedrohungslage eintritt, wird die Rolle des Vergiftungsregisters in dieser speziellen
Situation untersucht.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Chemikaliengesetzes)
Zu Nummer 1

Die Anderung dient der Anpassung des Inhaltsverzeichnisses infolge der Einfligung des
neuen Abschnitts IVa.

Zu Nummer 2

Der neue § 2 Absatz 6 regelt den Anwendungsbereich des neuen Abschnitts 1Va, der die
Regelungen uber das Vergiftungsregister enthalt. Entsprechend dem vom Chemikalienge-
setz verfolgten querschnittsartigen Ansatzes, wonach dieses fir samtliche stoffliche Gefah-
ren gilt und einzelne Bereiche vom Anwendungsbereich nachtraglich ausnimmt, sind vom
neuen Abschnitt IVa grundsatzlich samtliche Vergiftungen umfasst, mit Ausnahme der in
§ 2 Absatz 6 genannten Stoff- bzw. Produktgruppen. Ausgenommen sind insofern Arznei-
mittel (einschliel3lich Tierarzneimitteln), Betdubungsmittel und alkoholische Getranke. Flr
Arzneimittel existiert bereits ein Pharmakovigilanzsystem nach dem Arzneimittelgesetz. Der
Bereich der Betaubungsmittel und der Vergiftungen mit alkoholischen Getranken ist gut do-
kumentiert und bekannt und Gegenstand spezieller Uberwachungssysteme. Von den Vor-
schriften des Abschnitts IVa umfasst sind dagegen samtliche anderen Vergiftungen, d.h.
durch chemische Produkte, einschlieRlich Biozid-Produkte, Pflanzenschutzmittel, Wasch-
und Reinigungsmittel, sonstige Einzelstoffe und Gemische, Vergiftungen naturlicher Her-
kunft, wie z.B. Pflanzen-, Pilz- oder Tiergifte. Umfasst sind auch Lebensmittelvergiftungen,
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welche auf von Bakterien abgesonderten Toxinen zuriickgehen. Beim Zusammentreffen
mehrerer Vergiftungsursachen, von denen eine vom Anwendungsbereich ausgeschlossen
ist (Beispiel: Zusammentreffen einer Vergiftung mit Alkohol mit einer suizidalen Einnahme
von Pflanzenschutzmitteln), ist die Vergiftung bzw. der Vergiftungsverdacht hinsichtlich der
nicht ausgeschlossenen Ursachen zu erfassen und muss in diesem Umfang auch nach
§ 16h dokumentiert werden.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Nummer 3 Buchstabe a fiigt insbesondere mit Blick auf die Verwendung des Begriffs ,Ein-
richtungen® in der neu in § 26 Absatz 2 eingestellten Buligeldblankettvorschrift zur Beweh-
rung von Zuwiderhandlungen gegen Unionsrecht eine entsprechende Begriffsdefinition in
§ 3 ChemG ein.

Zu Buchstabe b

Es wird in Nummer 3 Buchstabe b eine Definition der Uberregionalen chemischen Bedro-
hungslage eingefugt, auf die in § 16j 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 Ge-
fahr fir eine unbestimmte Vielzahl von Personen besteht. Die internationalen Gesundheits-
vorschriften (IGV) sehen spezielle Berichtspflichten flr derartige Bedrohungssituationen
vor.

Zu Nummer 4

Der neue Abschnitt IVa enthalt die Regelungen Uber das Vergiftungsregister. Diese Rege-
lungen gelten daher fur den gesamten Anwendungsbereich des Chemikaliengesetzes.

§ 169 (Einrichtung und Fihrung eines Vergiftungsregisters, Beirat)

Die Vorschrift regelt in ihrem Absatz 1 Satz 1 die Einrichtung des Vergiftungsregisters beim
BfR. In Satz 2 wird die grundlegende Zielsetzung des Registers beschrieben und der Begriff
der Vergiftung legaldefiniert. Entscheidend ist, dass die Gefahrdung fir die Gesundheit auf
eine stoffliche Wirkung zurlickzuflhren ist. Dabei ist letztlich nicht entscheidend, 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 und zudem nicht entscheidend, ob nur
leichte oder auch schwere Symptome auftreten.

In Absatz 2 werden die Aufgaben des BfR im Zusammenhang mit der Flihrung des Regis-
ters festgelegt und die unterschiedlichen Datenquellen benannt, aus denen das Vergif-
tungsregister gespeist wird. Dies sind zunéchst die Mitteilungen der Arztinnen und Arzte
und der Trager der gesetzlichen Unfallversicherungen, die gemaR § 16e Absatz 2 an das
BfR Ubermittelt werden. Hinzu kommen die Informationen, die bereits jetzt im Rahmen der
Berichtspflichten der GIZ nach § 16e Absatz 3 an das BfR Ubermittelt werden, sowie die
Informationen nach § 16h Absatz 1 Nummer 1 bis 4, Nummer 6 bis 8 und Absatz 2, die
gemal § 16i von den GIZ an das BfR zu Ubermitteln sind. Nummer 3 enthalt die Ermachti-
gung des BfR, die Daten fur 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 Zusammenhang mit der Information der fir die Regulierung der jeweiligen Produkte
zustandigen Bundesministerien und der Offentlichkeit. Geregelt ist ausschlieBlich die Da-
tenweitergabe. Die Datennutzung richtet sich nach den jeweiligen rechtlichen Grundlagen
der die Daten jeweils konkret nutzenden Behorde. Ferner enthalt Nummer 7 die Ermachti-
gung zur Information der Offentlichkeit Giber besondere Gesundheitsrisiken beim Umgang
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mit den betreffenden Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen, die sich aus der statistischen
Auswertung ergeben. Hierbei handelt es sich indessen nicht um eine Ermachtigungsgrund-
lage fir Warnungen vor bestimmten Produkten oder Erzeugnissen. Insbesondere ist die
Informationszustandigkeit der Lander im Anwendungsbereich des § 40 LFGB zu berlick-
sichtigen.

Die Rechts- und Fachaufsicht Uber das BfR fir die Tatigkeit im Zusammenhang mit dem
Register liegt beim Bundesministerium flir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz. Dies folgt aus § 8 Absatz 1 Satz 2 BfR-Gesetz. Danach untersteht das
BfR, sofern es Aufgaben aus einem anderen Bereich als dem des Bundesministeriums fur
Landwirtschaft und Ernahrung wahrnimmt, der Aufsicht desjenigen Bundesministeriums, in
dessen Geschaftsbereich es die Aufgaben wahrnimmt. Da die Regelungen Uber das Ver-
giftungsregister im Chemikaliengesetz verortet sind, fir das das Bundesministerium fur Um-
welt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz innerhalb der Bundesregie-
rung federfihrend ist, unterliegt das BfR auch beim Vollzug des Vergiftungsregisters des-
sen Rechts- und Fachaufsicht.

Absatz 3 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 Auswertungstatigkeit unterstitzen und andererseits die wichtige Schnitt-
stellenfunktion zu den GIZ Gbernehmen. Nach § 16i Absatz 5 hat das BfR auch vor Gewah-
rung des Informationszugangs eine Stellungnahme des Beirates einzuholen. Uber die Be-
setzung des Beirates entscheiden das Bundesumweltministerium und das Bundeslandwirt-
schaftsministerium gemeinsam. Auf den Beirat findet das Bundesgremienbesetzungsge-
setz (BGremBG) Anwendung, wonach auf eine paritatische Besetzung der Mitglieder hin-
zuwirken ist.

§ 16h (Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Datenubermittlung
durch die Informationszentren fur Vergiftungen)

In Absatz 1 wird im Einzelnen festgelegt, welche Daten die GIZ von den bei ihnen einge-
henden Anfragen erheben und speichern. Umfasst sind samtliche Anfragen zu den vom
Anwendungsbereich der Vorschrift umfassten Vergiftungen oder Vergiftungsverdachtsfal-
len. Die Erhebung der personenbezogenen Daten des Anrufers und der betroffenen Per-
son, insbesondere der Name und die Kontaktdaten, sind erforderlich, um eine Nachverfol-
gung in den Fallen des Absatzes 2 zu ermdglichen. Gemal Absatz 4 durfen diese Daten
nur fir die Zwecke der Nachverfolgung verwendet werden und sind spatestens nach erfolg-
ter Nachfrage oder spatestens ein halbes Jahr nach der Erhebung und Speicherung wieder
zu l6schen. Hinsichtlich der zu erhebenden personenbezogenen Daten ist die Informations-
pflicht nach 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 Berilicksichtigung der Altersklasse (Saugling, Kind, Erwachsener) sinnvoll beurtei-
len lassen.

Absatz 2 enthalt zusatzliche Datenanforderungen fir bestimmte Falle, in denen von vorn-
herein ein erhdhtes Informationsbediirfnis besteht. Dies sind einerseits die Falle, in denen
es um Anfragen wegen Vergiftungen mit Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln geht.
Ferner sind dies Falle, bei denen im Hinblick auf die Ziele des Vergiftungsregisters von
einer besonderen toxikologischen Relevanz auszugehen ist. Dies ist je hach Umstanden
des Einzelfalls von den GIZ selbststandig festzustellen, wobei insbesondere die Abschat-
zung eines schweren Risikos sowie seltene oder neuartige Falle von Vergiftungen eine be-
sondere Relevanz begriinden kann. In den vorgesehenen Verwaltungsvorschriften zur Re-
gelung des Verfahrens kann der Bund auch Vorgaben dazu machen, wann von einer be-
sonderen Relevanz auszugehen ist. Bei den nach Absatz 2 zu erhebenden Daten handelt
es sich um Gesundheitsdaten im Sinne des Artikels 9 Absatz 1 der Verordnung (EU)
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2016/679. Es besteht ein erhebliches 6ffentliches Interesse an der Verarbeitung dieser Da-
ten, da sie der Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Bevoélkerung vor Vergiftungen
durch die verbesserte Erkennung von Vergiftungsrisiken dienen. Es besteht insofern ein
erhebliches o6ffentliches Interesse im Sinne von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe g der Verord-
nung (EU) 2016/679.

Die Daten, die nach § 16h durch die GIZ erhoben werden, sind nach Absatz 3 vertraulich
zu behandeln. Sie kénnen durch die GIZ in nicht personenbezogener Form flir eigene wis-
senschaftliche Studien verwendet werden. Sofern diese veroffentlicht werden sollen, ist der
Schutz des geistigen Eigentums zu wahren.

Nach Absatz 4 dirfen die personenbezogenen Daten nach Absatz 1 Nummer 5 nur ver-
wendet werden, um bei der anrufenden oder der betroffenen Person erganzende Informa-
tionen zum Fall zu erfragen. Dies umfasst ergdnzende Angaben zur Vervollstandigung der
urspringlich erhobenen Daten sowie auch Nachfragen hinsichtlich der weiteren Entwick-
lung der Symptome. Die Daten sind nach erfolgter Nachfrage oder spatestens ein halbes
Jahr nach der Erhebung und Speicherung, im Falle der Speicherung in elektronischer Form
automatisiert, zu Idschen. Davon unberthrt bleiben langere Aufbewahrungsfristen aufgrund
anderer Vorschriften oder Berufsordnungen. Darunter fallt beispielsweise die Aufbewah-
rungspflicht fir 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 § 16h Absatz 3 vertraulich zu behandeln sind, missen die Daten auch
bei der Ubermittiung vor dem Zugriff Dritter geschiitzt werden. Wegen 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 kdnnen Einzelheiten tber das Verfahren der Datenerhebung geregelt werden und die
Konkretisierung unbestimmter Rechtsbegriffe vorgenommen werden. Dazu zahlt auch die
Festlegung, wann von einer besonderen Relevanz im Sinne des Absatzes 2 auszugehen
ist.

§ 16i (Datenerhebung, Datenspeicherung, Datenverwendung und Datenubermittiung durch
das Bundesinstitut fur Risikobewertung)

Das BfR erhalt die Befugnis, die unterschiedlichen bei ihm eingehenden Daten zu erheben,
im Vergiftungsregister zu speichern und zu verwenden. Dies umfasst auch die inhaltliche
Prifung der Daten auf Korrektheit und Vollstandigkeit und ggf. Korrektur durch das BfR.
Das Vergiftungsregister wird damit im Wesentlichen aus zwei Datenquellen gespeist: Ers-
tens werden die direkt beim BfR nach § 16e Absatz 2 eingehenden Meldungen der Arztin-
nen und Arzte und der Tréager der gesetzlichen Unfallversicherung in das Register tberfiihrt.
Die Ausnahme in Bezug auf die nach § 16e Absatz 2 Satz 2 Gbermittelten Daten dient der
Klarstellung, dass, da die Daten vorliegend in nicht personenbezogener Form erhoben und
gespeichert werden, es auf die Pflicht zur Anonymisierung von Daten nicht mehr ankommt.
Zweitens werden die durch die GIZ Ubermittelten Daten in dem Register gespeichert. Ferner
kénnen noch Daten zu Vergiftungen aus 6ffentlich zuganglichen Quellen in das Register
aufgenommen werden, beispielsweise in Form von in wissenschaftlichen Veréffentlichun-
gen beschriebenen Vergiftungsfallen.

Nach Absatz 2 Ubermittelt das BfR die wesentlichen Ergebnisse oder Teilergebnisse der
Auswertungen nach § 16g Absatz 2 Nummer 3 den jeweils zustandigen Bundesministerien
oder wahlweise deren nachgeordneten Behoérden. Dies dient der Information der fir die
Regulierung der jeweiligen Risiken zustandigen Behorden.
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Nach Absatz 3 werden den GIZ die im Vergiftungsregister gespeicherten Daten durch das
BfR ubermittelt. Diese Daten durfen die Daten zur Erfillung ihrer Aufgaben im Rahmen des
Vergiftungsregisters und flir den in § 16g Absatz 1 Satz 2 und 3 festgelegten Zweck nutzen.

Absatz 4 enthalt eine spezielle Datenzugangsregelung. Die Regelung dient der Vereinheit-
lichung des Verfahrens und der Sicherstellung, dass das BfR nach einheitlichen MaRstéaben
Uber den Zugang zu den Daten entscheidet. Die Regelung stellt insofern eine gegenuber
dem Informationsfreiheitsgesetz speziellere Regelung dar Etwaige Anspriiche nach dem
Umweltinformationsgesetz bleiben unberihrt.

§ 16j (Uberregionale chemische Bedrohungslage)

Die Vorschrift enthalt ergdnzende Sonderregelungen fir den besonderen Fall, dass der
Verdacht einer Uberregionalen chemischen Bedrohungslage besteht. Derartige Bedro-
hungslagen mussen nach den Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) berichtet wer-
den. Um eine spatere Nachverfolgung derartiger Falle sowie Ermittlungen von Sicherheits-
und Strafverfolgungsbehoérden zu ermoglichen, sind zusatzliche persoénliche Informationen
der anfragenden und der von der Bedrohungslage betroffenen Person zu erheben. Dies ist
auch erforderlich, um eine eindeutige Identifizierung der anrufenden oder betroffenen Per-
sonen im Rahmen polizeirechtlicher MaRnahmen oder strafrechtlicher Ermittlungsmafinah-
men zu ermdglichen. Abweichend von § 16h teilen die GIZ die Informationen unverziglich
dem BfR mit, welches die Daten an das Lagezentrum des Bundesinnenministeriums und
das Bundesgesundheitsministerium weitergibt. Die Feststellung des Verdachts einer tber-
regionalen chemischen Bedrohungslage erfolgt im Einzelfall durch das die Anfrage behan-
delnde GIZ. Ziel der Regelungen ist es, eine niederschwellige Erkennung von potenziellen
Bedrohungslagen festzustellen. Da es um den Verdacht einer Bedrohungslage geht, kann
auch die Art der Vergiftung im Falle einer einzelnen Anfrage auf ein groReres Gefahrdungs-
potenzial hindeuten. Das BfR hat vor der Weitergabe der Daten ebenfalls zu prifen, ob der
Verdacht einer Uberregionalen chemischen Bedrohungslage weiterhin besteht. Beim Vor-
liegen unterschiedlicher Mitteilungen aus unterschiedlichen GIZ kénnte diese Prifung die-
sen Verdacht entweder ausrdumen oder erharten.

§ 16k (Verordnungserméachtigungen)

Die Vorschrift enthalt verschiedene Ermachtigungen, die dort ndher benannten Einzelheiten
im Zusammenhang mit dem Vergiftungsregister durch Rechtsverordnung zu regeln.

Zu Nummer 5

Nummer 5 enthalt notwendige terminologische Anpassungen von bestimmten Vorschriften
des § 17 aufgrund der neuen Begriffsdefinition von ,Einrichtung® in § 3 ChemG und von im
Rahmen der Uberarbeitung der BuR3geldblankettvorschrift in § 26 verwendeten Begrifflich-
keiten.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der neu aufgenommenen Mdéglichkeit der ver-
bindlichen Feststellung von VerstéRen gegen die GLP-Anforderungen in Bezug auf ein-
zelne Prifungen. Der Nachweis der GLP-Konformitat der Prifung ist auch bei Vorlage einer
gultigen GLP-Bescheinigung nicht erbracht, wenn eine verbindliche Feststellung der Nicht-
konformitat nach § 19b Absatz 3 Satz 2 (neu) durch die zustandige Landesbehdrde ausge-
sprochen wurde.
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Zu Buchstabe b

Durch die Ergénzung in § 19a Absatz 3 wird die Aufgabe der Uberwachung der Einhaltung
der Vorschriften der GLP im Falle von Bundesbehérden, die GLP-pflichtige Prifungen aus-
fuhren, der GLP-Bundesstelle Ubertragen. Der GLP-Bundesstelle kommt aber kein Wei-
sungsrecht gegenuber den anderen Bundesbehdrden zu, so dass im Falle von festgestell-
ten Verstolen die vorgesetzte Behdrde durch die GLP-Bundesstelle zu informieren ist. Es
ist Aufgabe der jeweiligen vorgesetzten Behdrde, im Rahmen der Rechts- und Fachaufsicht
auf die Einhaltung der GLP-Grundsatze hinzuwirken. Die GLP-Bundesstelle steht der je-
weiligen Aufsichtsbehdrde bei der Entscheidungsfindung Uber aufsichtsrechtliche MalRnah-
men beratend zur Verfligung.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass im Falle der Auslagerung der Archivierung die
Verantwortlichkeit fir die Einhaltung der GLP-Grundsatze bei dem Inhaber der GLP-Be-
scheinigung verbleibt.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe aund b

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.
Zu Buchstabe c

Der neu eingefiigte Satz 2 des Absatzes 3 schafft in Bezug auf einzelne GLP-pflichtige
Prifungen, d.h. einzelne im Wege eines sogenannten ,Study Audits® Uberprifte Studien,
die von der zustandigen Landesbehoérde als nicht als GLP-konform beanstandet werden,
die Moglichkeit, die Nichtkonformitat durch Verwaltungsakt verbindlich festzustellen. Diese
Feststellung hat zur Folge, dass die Prifung gemafl § 19a Absatz 2 Satz 2 (neu) nicht als
GLP-konform gilt und damit nicht in den GLP-pflichtigen regulatorischen Verfahren einge-
reicht werden darf. Tatbestandliche Voraussetzung fir die Feststellung ist ein bedeutender
Verstol3 gegen die Vorgaben der GLP, der Auswirkungen auf die Validitat der Prufung ha-
ben kénnte. Daflr gentigt es, wenn der Verstol gegen die GLP-Grundsatze aus objektiver
Sicht geeignet ist, eine kausale Auswirkung auf das Studienergebnis zu haben. Die Lan-
desbehdrden leiten die Information Uber diese Feststellung an die GLP-Bundesstelle weiter.
Diese stellt ihrerseits die Informationen Uber festgestellte Nichtkonformitaten der einzelnen
Prifung den Bewertungsbehoérden zur Verfiigung. Die GLP-Bundesstelle kann diese Pflicht
etwa durch zentrale Bereitstellung der Informationen in einem fur die Bewertungsbehdrden
zuganglichen zentralen Behdrdenportal erfillen, so wie dies bereits durch das BfR an an-
derer Stelle im Rahmen der Informationsweiterleitungspflicht nach § 16e Absatz 3a ChemG
praktiziert wird. Ziel ist es, dass Beanstandungen von einzelnen Studien den jeweiligen
Bewertungsbehdrden unverziglich zur Kenntnis gelangen, damit diese die Studie im jewei-
ligen Bewertungsverfahren zuriickweisen kdnnen oder eine bereits ergangene Entschei-
dung nachtraglich Gberprifen kdnnen. Zusatzlich wird eine Informationspflicht der Prifein-
richtung gegenliber dem Auftraggeber der Prifung eingefihrt. Dies dient dem Schutz des
Auftraggebers, damit dieser durch rechtzeitige Beauftragung einer neuen Studie die durch
die Nichtverwertbarkeit herbeigefihrten Auswirkungen auf das regulatorische Bewertungs-
verfahren minimieren kann.

Zu Buchstabe d

Der neu eingefugte Absatz 4 stellt klar, dass der Inhaber einer GLP-Bescheinigung ver-
pflichtet ist, wesentliche Anderungen unverziiglich mitzuteilen. Diese Pflicht gilt fiir alle In-
haber von GLP- Bescheinigungen, d.h. auch solchen, die nach § 19b Absatz 1 Satz 2 eine
GLP-Bescheinigung erhalten kdnnen, ohne selbst GLP-pflichtige Prifungen durchzufuhren.
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Auch in dem Fall, dass eine Prufeinrichtung GLP-pflichtige Prifungen oder Phasen von

Prifungen nicht mehr durchfihrt, hat eine Mitteilung zu erfolgen, wie in Satz 2 klargestellt
wird.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Aufgabe der Berichterstattung gegenuber der Europaischen Kommission wird, entspre-
chend der bisherigen Praxis, auch formal auf die GLP-Bundessstelle Ubertragen. Auch bis-
her 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
OECD erstreckt.

Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 8 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und
bb sowie einer Zustandigkeitsverlagerung bei der Berichtserstellung vom Bundesministe-
rium fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz auf die GLP-
Bundesstelle.

Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Einflugung von § 19d Absatz 1 Nummer 1 handelt es sich um eine Spezialregelung
zu § 21 Absatz 2, die speziell fur den Bereich der GLP gilt und die GLP-Bundesstelle zur
zustandigen Behorde fir den Bereich der GLP-Regelungen fir die Wahrnehmung zentraler
Aufgaben, wie der Weiterleitung und Entgegennahme von Informationen, die an die Mit-
gliedstaaten gerichtet sind, an die Lander sowie der Durchfliihrung von Mitwirkungsakten
erklart.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um Folgeanderungen zu Doppelbuchstabe bb.
Zu Doppelbuchstabe dd

Die Erganzung in § 19d Absatz 1 Nummer 5 (neu) dient der Klarstellung der Aufgaben der
GLP-Bundesstelle im Rahmen des Vollzugs internationaler Vereinbarungen tber die GLP.
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Zu Doppelbuchstabe ee

Die Erganzung in § 19d Absatz 1 Nummer 6 (neu) erfolgt zur Klarstellung, an welche Orga-
nisationen und Staaten eine Datenweitergabe erfolgen kann.

Zu Buchstabe b

Der neu eingefiigte § 19d Absatz 2 erklart § 22 Satz 1 und 2, der den Austausch von Daten
durch die Bundesstelle fur Chemikalien mit den Landesbehdrden regelt, auf die GLP-Bun-
desstelle bezogen flr entsprechend anwendbar.

Zu Buchstabe c und d

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 8 Buchstabe b und Nummer 9 Buchstabe
b.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Aufgrund der Uberarbeitung der Blankettvorschrift zur BuRgeldbewehrung von Handlungs-
geboten 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 b

Nummer 10 Buchstabe b enthalt die Neuregelung des Blanketts. In Nummer 1 und 2 des
neuen Absatzes 2 zu § 26 werden zunachst buRgeldwehrte nationale Vorschriften sowie
Buligeldblankette, die auf Verordnungsermachtigungen des Chemikaliengesetzes verwei-
sen, in Bezug genommen und wird durch Entsprechungsklauseln angeordnet, dass inhalt-
lich diesen nationalen Vorschriften entsprechende Normen des Unionsrechts in ebensol-
cher Weise wie diese nationalen Normen bufgeldbewehrt werden. So verweist beispiels-
weise Absatz 2 Nummer 1 auf in § 26 Absatz 1 ChemG buligeldbewehrte nationale Einstu-
fungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungspflichten zu gefahrlichen Stoffen und Gemi-
schen und Absatz 2 Nummer 2 auf in § 26 Absatz 1 ChemG enthaltene BuRRgeldblankette
zu Verordnungsermachtigungen des Chemikaliengesetzes.

Fur die verbleibenden Regelungsbereiche des neuen Blanketts, die nicht durch Entspre-
chungsklauseln abgebildet werden kdnnen, enthalt Absatz 2 Nummer 3 des § 26 verbale
Umschreibungen der zu bewehrenden Handlungsgebote und -verbote des Unionsrechts in
Bezug auf gefahrliche Stoffe und Gemische und Erzeugnisse, die gefahrliche Stoffe oder
Gemische freisetzen kdnnen oder enthalten oder solche Stoffe oder Gemische zu ihrem
Funktionieren bendtigen, sowie die in § 3 ChemG neu definierten Einrichtungen. Die Um-
schreibungen sind im Hinblick auf Inhalt, Zweck und Ausmal in einer Art und Weise gestal-
tet, um den Bestimmtheitsanforderungen an Buf3geldvorschriften Rechnung zu tragen.

Der Halbsatz am Ende der Aufzéhlung im neuen Absatz 2 des § 26 enthalt die notwendige
Ruckverweisung der BuRgeldnorm auf das einschlagige gesetzliche Blankett (sogenannte
Ruckverweisungsklausel).

Zu Buchstabe ¢
Nummer 10 Buchstabe c regelt den BuRgeldrahmen des Blanketts. Nach Doppelbuchstabe

aa kdonnen Zuwiderhandlungen in den Fallen des Absatzes 2 Nummer 2 Buchstabe d mit
Geldbufden bis zu 200.000 Euro geahndet werden.



-31-
Nach Doppelbuchstabe bb kénnen Zuwiderhandlungen in den Fallen des Absatzes 2 Num-
mer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe a bis ¢ und Buchstabe f und Nummer 3 Buch-
stabe c bis | mit Geldbuf3en bis zu 50.000 Euro und in den Ubrigen Fallen, d.h. des Absatzes

2 Nummer 1 Buchstabe b, Nummer 2 Buchstabe e und Nummer 3 Buchstabe a und b, mit
GeldbufRen bis zu 10.000 und geahndet werden.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 10 Buchstabe b.

Zu Buchstabe e

Nummer 10 Buchstabe e enthalt die Verordnungsermachtigung, um durch Rechtsverord-
nung die VerstéRe gegen das Unionsrecht zu bezeichnen, die zur Ausfiillung der Blankett-
vorschrift als Ordnungswidrigkeit geahndet werden kdnnen.

Zu Nummer 11 bis Nummer 13

Die Nummern 11 bis 13 enthalten Folgeanderungen in den §§ 27 Absatz 2, 27c Absatz 1
und § 27d Satz 1 ChemG.

Zu Artikel 2 (Bekanntmachungserlaubnis)

Artikel 2 enthalt die Erlaubnis zur Bekanntmachung des nach MalRgabe dieses Gesetzes
geanderten Wortlauts des Chemikaliengesetzes.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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