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Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Ubersendung des Referentenentwurfs eines Vierten Gesetzes zur
Anderung des Chemikaliengesetzes. Wir libersenden hiermit eine erste, noch nicht ab-
gestimmte Stellungnahme auf Fachebene.

Die vorgesehene Aktualisierung und Erganzung der Vorschriften tber die Gute Labor-
praxis wird von uns begruft.

Die Uberarbeitung und inhaltliche Ausdifferenzierung der bisher in § 26 Absatz 1 Num-
mer 11 ChemG enthaltenen Blankettvorschrift zur BuRgeldbewehrung und die hieraus
resultierenden Regelungsanpassungen werden von uns ausdrtcklich begruft. Wir ge-
hen davon aus, dass das Bundesministerium der Justiz im Hinblick auf die verfassungs-
rechtlichen Fragestellungen bei der Gestaltung der neuen Blankettbestimmungen ein-
bezogen wurde.
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Die EinfGhrung neuer Vorschriften zur Einrichtung eines Vergiftungsregisters wird je-
doch hinsichtlich des Umfangs und des Aufwands, der damit fur die Giftinformations-
zentren verbunden ist, die in Deutschland von den Landern finanziert werden, kritisch
gesehen:

Zum Ziel des Vergqiftungsreqgisters:

Wir sehen die vorgesehene Einfuhrung eines zentralen Vergiftungsregisters beim Bun-
desinstitut fur Risikobewertung (BfR) mit der einzelfallbezogenen Sammlung aller Be-
ratungsfélle der Giftinformationszentren (GIZ) und die zwingende Ubermittlung samili-
cher in § 16h Absatz 5 genannter und gegebenenfalls auch der zusatzlichen Daten
nach § 16j sehr kritisch und lehnen ein solches Register jedenfalls in dieser Ausgestal-
tung ab.

Denn die Erforderlichkeit eines solchen Registers in dieser Ausgestaltung ist u.E. bis-
her auch nicht ausreichend dargelegt. So ist es fiir einen Uberblick (iber das tatséchli-
che Vergiftungsgeschehen gerade angesichts der in Deutschland eingerichteten GIZ
nach unserer Auffassung nicht zwingend erforderlich, dass Datensatze Uber jeden ein-
zelnen Beratungsfall der GIZ zusatzlich an zentraler Stelle gesammelt und vorgehalten
werden.

Nach hiesigem Informationsstand sind auch keine Problemfalle bekannt, die mit dem
bestehenden System nicht adaquat und sehr zeitnah bearbeitet und behandelt werden
konnten. Die Erfahrung zeigt im Gegenteil, dass gerade bei Vergiftungen, die in groRe-
rer Zahl auftragen, fur die also ein Vergiftungsregister sinnvoll sein kdnnte, die GIZ die
Landesministerien und die LanderUberwachungsbehorden zeitnah informierten, so
dass betroffenen Produkte schnell vom Markt genommen werden konnten.

Zur Berichterstattung nach der Verordnung Uber die Bereitstellung auf dem Markt und
die Verwendung von Biozidprodukten (Verordnung Nr. 528/2012) kann nicht nachvoll-
zogen werden, dass die zukunftigen Anforderungen fur die Berichterstattung zu Vergif-
tungen mit Biozidprodukten derart umfassend sein werden, dass hierfur die detaillierten
Informationen unter § 16h Absatz 2 des Entwurfs bendtigt werden. Nach aktuellem
Kenntnisstand sind auch zuklnftig deutlich weniger Angaben zu berichten und diese
werden in Kategorien und aufsummiert angegeben, sowie nur alle 5 Jahre bendtigt.

Auch zwingende Vorschriften des Europaischen Rechts erfordern soweit bisher ersicht-
lich kein zentrales Register, erst recht nicht ein solches mit den Einzelfalldatensatzen



samtlicher bei den GIZ erfassten Vergiftungs- und Vergiftungsverdachtsfalle. EU-recht-
lich gefordert ist fr die Erflllung der Berichtspflichten regelmaBig die Ubermittlung von
nach verschiedenen Fallkriterien aufbereiteten aggregierten Daten und nicht die Wei-
tergabe der Datensatze Uber jeden Einzelfall. Sollten Berichtspflichten die Weiterlei-
tung von Daten erfordern, die bisher nicht oder nicht systematisch erhoben wurden,
konnen die Erhebungen bei den GIZ kunftig auch ohne zentrales Register vervollstan-
digt und die aufbereiteten Daten aggregiert weitergeleitet werden.

Nach den tatsachlichen Erfahrungen aus der taglichen Beratungspraxis der GIZ be-
steht bei einer erheblichen Zahl der dort auftretenden Einzelfalle ganz offensichtlich
kein Bedarf an staatlichen MaRnahmen zur Identifizierung, Uberwachung oder Bewal-
tigung gesundheitsbezogener Risiken. Zur Erreichung der Ziele des geplanten § 169
Absatz 1 ChemG mussen daher u.E. nicht alle Einzelfalle wie vorgesehen berichtet und
hierzu samtliche im Entwurf des § 16h Absatz 5 ChemG genannte Daten erhoben wer-
den.

Selbst wenn zur Erreichung der Ziele des geplanten § 16g Absatz 1 ChemG bei wich-
tigen Fallgruppen von Vergiftungs- und Vergiftungsverdachtsfallen die Datenerhebung
weiter standardisiert und intensiviert werden musste, sollte die entsprechende Umset-
zung in Zeiten knapper Kassen jedenfalls mit moglichst geringem Burokratiezuwachs,
Personal- und Finanzbedarf erfolgen.

Der vorliegende Entwurf verursacht dagegen einen erheblichen zusatzlichen Personal-
bedarf, der aller Voraussicht nach nicht gedeckt werden kann.

Schwerpunkt der Arbeit der Giftinformationszentren der Lander ist aber der Giftnotruf
und damit die Hilfe bei stoffbezogenen Erkrankungen durch Beratung und Behandlung.
Diese Tatigkeit sollte und muss auch in Zukunft absolute Prioritat haben. Mit dieser
umfangreichen Pflicht zur Dokumentation und Ubermittlung von Daten zu Beratungen
wird diese Tatigkeit Uberstrapaziert und letztlich wird die Beratungstatigkeit in Notfallen
damit behindert.

Sollten bei allen Anfragen alle Angaben abzufragen und zu dokumentieren sein, wie in
§ 16h Absatz 1 gefordert und beispielsweise ,die vollstandige Bezeichnung der auslo-
senden Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse oder der sonstigen Quellen®, ,den eindeu-
tigen Rezepturidentifikator, in den Gbrigen Fallen die Inhaltsstoffe, ihre Konzentrationen
...“ dokumentiert werden, bestinde die Gefahr einer Zeitverzégerung bei der Beratung
durch die deutlich umfassendere Dokumentation. Bedrohliche medizinische Notfalle
blieben ggf. in der Telefonwarteschleife und eine medizinische Beratung kame ggf. zu



spat. Dafur wurden Informationen abgefragt, die fur die eigentliche Beratung und indi-
viduelle Risikobewertung des spezifischen Expositionsfalles ggf. gar nicht notig gewe-
sen waren.

Far den Fall, dass trotz der vorgebrachten Einwande Regelungen zu einem zentralen
Vergiftungsregister getroffen werden, mussten diese jedenfalls bei den zu erhebenden
Daten deutlich starker nach der Bedeutung der jeweiligen Fallgruppen fur die Ziele des
Registers differenzieren.

Zum Erfullungsaufwand:

Der vorliegende Entwurf verursacht bei den Landern einen deutlich hoheren Erfullungs-
aufwand, aufgrund der zusatzlichen Aufgaben in Form der Erhebung und Dokumenta-
tion der Falldaten. Den Landern entsteht ein zusatzlicher Personalaufwand durch die
umfassendere Dokumentation der Falle und die Aufbereitung der Daten sowie durch
Weiterleitung an das Bundesinstitut fur Risikobewertung. Der zusatzliche Personalauf-
wand wird im Referentenentwurf auf 3 Stellen (2 Stellen des hdoheren und 1 Stelle des
gehobenen Dienstes) je Giftinformationszentrum und auf Gesamtausgaben von rd. 2
Mio. Euro pro Jahr geschatzt. Diese abgeschatzten jahrlichen Mittel fur die Giftinforma-
tionszentren sind zu hinterfragen, da zahlreiche Parameter noch nicht definiert und ge-
klart sind, wie beispielsweise das elektronische Format der Datentibermittlung, der Zu-
satzaufwand fur Qualitatskontrollen und fur die Beratungen durch unabhangig von de-
ren Relevanz fur die Notfallberatung erwunschte Einholung von Detailinformationen.
Es wird darauf hingewiesen, dass die Leiter und Leiterinnen der sieben deutschen Gif-
tinformationszentren dabei nach aktueller Einschatzung, selbst unter Beachtung von
genannten Unsicherheiten, den im Referentenentwurf genannten Personalbedarf fur
nicht ausreichend erachten.

Neben den zusatzlichen Personalkosten entstehen zusatzlich auch Kosten fur die IT-
Infrastruktur. Dies beinhaltet einmalige Kosten durch die Schnittstellenentwicklung zur
Ubermittlung der Daten ans Bundesinstitut fiir Risikobewertung, durch die Implemen-
tierung eines gemeinsamen Kategoriesystems und die Umstellung der EDV-Systeme
auf die neuen Aufgaben. AuRerdem entstehen laufende Kosten, da diese EDV-Sys-
teme regelmalig aktualisiert werden mussen. Diese im Voraus entstehenden Kosten
und die laufenden Kosten sind im Referentenentwurf weder angesprochen noch abge-
bildet.



Zu § 16j und § 3 Satz 1 Nummer 14:

Sollten Regelungen zu Datenlbermittlungen bezlglich Uberregionaler chemischer Be-
drohungslagen ins Chemikaliengesetz aufgenommen werden, ware eine normenklare
Legaldefinition dieser Lage erforderlich. Notwendig waren hier u.E. zumindest weitere
Konkretisierungen hinsichtlich der raumlichen Ausdehnung der Bedrohungslage, des
Grades der Gesundheitsgefahrdung und der Zahl der Betroffenen, um derartige Lagen
hinreichend sicher identifizieren zu kdnnen.

Was Ruckfragen und die Nachverfolgbarkeit von Einzelfallen bei Bedrohungslagen sei-
tens des Bundesinstitut fur Risikobewertung anbelangt, musste nach unserer derzeiti-
gen Einschatzung ausreichend sein, wenn nicht die eigentlichen Identifikationsdaten
samtlicher in § 16j Absatz 1 genannter Personen an das Bundesinstitut flr Risikobe-
wertung Ubermittelt wirden, sondern eine Regelung hinsichtlich Identifikationsnum-
mern getroffen wirde, Uber die die Daten bei Bedarf mit den beim Giftinformationszen-
tren vorhandenen eigentlichen Identifikationsdaten zusammengefuhrt werden konnten.
Es ist in der Begrindung nicht ausgefuhrt und angesichts der Vielgestaltigkeit mdgli-
cher Uberregionaler chemischer Bedrohungslagen und der sie auslésenden Ereignisse
bisher auch nicht ersichtlich, dass bei jeder derartigen Bedrohungslage oder auch nur
regelmafdig in solchen Fallen bei allen oder der Uberwiegenden Zahl der betroffenen
Einzelperson tatsachlich Ruckfragen seitens des Bundesinstituts fur Risikobewertung
erfolgen mussten. Es sollten daher hier Regelungen einer Nachverfolgung tber ID-
Nummern mit den entsprechenden Verarbeitungsbefugnissen gepruft werden.

Nicht ersichtlich ist fiir uns bisher auch, weshalb die regelmaRige Ubermittlung aller in
§ 16j Absatz 2 genannten Einzelfalldaten an die dort genannten Bundesministerien auf-
genommen werden soll. Die behodrdliche Gefahrenabwehr wie auch - von Sonderfallen
abgesehen - die Strafverfolgung erfolgen auf Landes- und nicht auf Bundesebene. Dies
gilt auch bei Uberdrtlichen Gefahrenlagen.

Inkrafttreten:

Die Vorschriften Uiber das Register kénnen jedenfalls nicht ohne angemessene Uber-
gangzeit zur Schaffung der notwendigen Voraussetzungen bei den Giftinformations-
zentren umgesetzt werden.

Die vorgesehenen Vorschriften Gber ein Vergiftungsregister sind daher aus unserer
Sicht abzulehnen bzw. bedirfen zumindest einer erheblichen Uberarbeitung.



Da lediglich zu der im Referentenentwurf dargelegten geplanten Einfuhrung eines Ver-
giftungsregisters noch zahlreiche Fragestellungen bestehen, die im Austausch zwi-
schen Bund und Landern geklart werden sollten, schlagen wir vor, die Einfihrung eines
Vergiftungsregisters von der Uberarbeitung der Regelungen Uber die Gute Laborpraxis
(GLP) sowie der Uberarbeitung der BuBgeldblankettvorschrift zur Bewehrung unmittel-
bar geltender Vorschriften des Unionsrechts zu entkoppeln und auf eine spateren An-
derung des Chemikaliengesetzes zu verschieben, damit die Anderungen im Bereich
GLP und Bul3geld zeitnah in Kraft treten kdnnen.

Mit freundlichen GriRRen
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