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Aktueller Stand der
Produktmeldungen




Toxikologisches Monitoring in Deutschland (ChemG § 16e)
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BfR Produktdatenbank ,,GIFAS*
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1964: ,Giftkommission“ (Vorbild US FDA Kommission ,National Clearinghouse for Poison Control Centres®)
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Haushalt / Arbeitplatz: Meist ungewolite ,,Vergiftungen

ca. 100.000 Unfalle bei Kindern / Jahr

Unfalle am Arbeitsplatz / Jahr
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Giftinformationszentrum Bonn 2011

"‘ -1 universitats
universitatbonn klinikumbonn

So kann eine halbe Stunde aussehen.... 6.6.2011

» 9:03 00 WC Frische Siegel
10 Monate, keine Symptome
» 9:05: 1 Schluck Spulmittel
40 J, Halskratzen
» 9:08: V.a. chronische Bleivergiftung durch Trinkwasser
Magen-Darmbeschwerden, Hautsymptome
» 9:08: Balneum hermal F
60 Jahre, 1 Becher
» 9:15: Kork: 11 Monate, in Korken gebissen, erbrochet " 1
» 9:97- RattenbiB universitatbonn

universitats
klinikumbonn

=
-

Anforderungen an die Produktinformation -
¢

L

» Eindeutiger Produkthame ; )
idealerweise Produktnummer
» Schnell auffindbar
so wenig verschiedene Datenbanken wie méglich
» Sichere Information
Validierung der Produktinformation
Vermeidung von online-Datenbanken
» Versionierung
(tages-)aktuelle und alte Zusammensetzungen

Frau Dr. C. Seidel (3. Nutzerkonferenz 201 2)'-'_'-:'-'-'-'-'7-'.'.'?'""---
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Beispiel Giftinformationszentrum Erfurt

 Ca.220.000 Anfragen in Deutschland / Jahr
= Wie viele Anfragen gibt es ?

M alle Anfragen
Vergiftungen u. Verdachtsfalle 81 %
m davon durch Produkte 43 %

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Dr. H. Hentschel, 2. Nutzerkonferenz 2011
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Chemikaliengesetz § 16e neu (ab 9.11.2011)

§ 16e wird auf alle als gefahrlich eingestuften Gemische (§ 3 ChemG) erweitert:
Damit zusatzliche Mitteilungen nach Giftinformations-VO an das BfR.
Far alle Gemische, die bereits unter § 16e alte Fassung gefallen sind bzw. bei dessen
Fortgeltung gefallen wéren, gibt es keine Anderung

«  Ubergangsregelung (§ 28 Absatz 12 ), weil 1) die Erweiterung sehr viele Gemische
erfasst, 2) weil eine EU-Harmonisierung (Meldeinhalte) erarbeitet wird, die u.U. bereits in
absehbarer Zeit neue Meldungen erfordert

 FUr alle Gemische, die dem Erweiterungsbereich des § 16e unterfallen, kann zeitlich
begrenzt (bis zum 1. Juli 2014 bzw. nach Fortschritt der EU-Harmonisierung) von einer
Meldung nach § 16 e abgesehen werden, wenn fur das betreffende Gemisch ein jeweils
aktuelles SDB in die Datenbank ISi des IFA einstellt bzw. bei Wasch- und
Reinigungsmitteln dem BfR ein Datenblatt nach Anhang VIl Abschnitt C der EG-
Detergenzien-VO zugeleitet wird

 Eine Meldung nach Giftinformationsverordnung an das BfR ist gleichwohl mdglich

Ubergangszeit (bis 1.05.2012) fiir Gemische, die dem Erweiterungsbereich des § 16e
unterfallen, jedoch bereits vor Inkrafitreten des Gesetzes in Verkehr gebracht wurden

BMU, 2. Nutzerkonferenz 27.10.2012, C. Enders
4. BfR-Nutzerkonferenz Produktmeldungen, 05.November 2013, Berlin seite7 = ¢ BFR




Chemikaliengesetz § 16e neu

BfR: ,Alte“ Gemische (T,T+,C,CMR, sensi.) + Biozide (k.A.)

BfR: WRM (Datenblatt Anh.VII, Abschn. C, Det.-VO)

EU-Harmonisierung

Nachmeldefrist >

{ Gemische mit eﬁllen Gefahrlichkeitsmerkmalen (Privat / Gewerblich

Ubergangsregelung § 28, Abs.12 ‘

WRM (neu), die gefahrliche Gemische sind, nach Det-VO mdglich

SD-Blatt ISi - DB IfA

09.11.2011 01.05.2012 01.07.2014
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Vereinbarungen mit dem ISi Verbesserungen fur die GIZ

Y IFA

Institut fiir Arbeitsschutz der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung

Aktuelles achinfos Gefahrstoffdatenbanken Praxishilfen

Home = (Zefahrstoffd... = 15i - Informationssystem fir Sicherheitsdatenblatt

» GESTIS Stoffdatenbank I1Si - Informatlonssystem fiir
» GESTIS Stoffmanager Sicherheitsdatenblatter
¥ IS —Infcrmaticnesyet mf vvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvv
Il SI @ [Detemaniome |

 Die SDB, die an das ISi gemeldet werden

« kdnnen zukunftig Uber ein einfaches Verfahren

- vom BfR mit den regularen monatlichen Meldungen
* an die deutschen GIZ verteilt werden.

 Fur das Verfahren wurden die rechtlichen

« und technischen Voraussetzungen geschaffen.
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Stand der Produktmeldungen (und Weitergabe)
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Weitergabe von Produktmeldungen an die GIZ

Schatzungen (pro Jahr):
ca. + 50.000 (ChemG) + 65.000 SDB

Neu §16e (neu)

400.000 - 9.11.2011

350.000
c Neu 2007
> 300.000 s 10 WRMG
S
S
[}
= 250.000 -
[})
T
-g Neu 2002
‘3 200.0007 $ 16e + Biozide
S
£
& 150.000
[}
(O]

100.000 -

Neu 1996
50.000 - § 15d Kosmetika
|
0 I —,.s.'.l:l.'.l:l.'.ﬂ.'.ﬂ'.

H
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D7 D

Beginn der gesetzlichen Meldungen

1990
§ 16e + Freiwillige XML-Datentransfer
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BfR XML Datentransfer: XProduktmeldung

Option 1 Option 2
l l

Hersteller Export Programm Elektronische
Meldehilfe (BfR-Homepage)

,Henkel“ Test [ e e e

6 Monate 2010

Harmonisiertes Datenaustausch Format ,, XProduktmeldung®
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Datenschutz F7 BfR-Portal Da_t_en'
Standard | verschliisselung
seit 01/2011 BSI Programm
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Giftinformationszentren
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Erhohte Sicherheitsanforderungen
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Konstruktiv

Abgeschlossenes Geldnde, Pfortnersicherung, Gebaude ohne Durchgang
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Fachgruppe 32: Vergiftungs- und Produktdokumentation

Eigener Personalbestand, ,.eigene” Arbeitsablaufe und
abgeschlossenes Gebaude
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Zusatzliche technische Sicherungen

Bewegungsmelder
»Glasmelder

Alarmanlage

Transponder
Zugangssicherungen
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IT Sicherheit

Firmenmeldung

XProduktmeldung BfR-Firewall
I .Tlea,s.:
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Zahlen bezogen auf die Meldewege
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Zahlen zu Meldungen § 16e (heu) 9.11.2011

Reqularer Meldeweq

X-Produktmeldung

BfR GIFAS H XML-EXPORT 9 GlIZ
Database

u
=

.Uberganqgs“ Meldeweq

SD-Blatter

iSIlrml ylmf
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Meldungen und Meldewege § 16e (nheu) seit 9.11.2011

Reqgularer Meldeweq

Meldungen BWRM m§16e

50000
45000 43933

40000
35000
30000
25000
20000

16899
15000
10000
~ I == I .
0 I I I

2010 2011 2012 2013

Jahr

Bis September 2013:
16.819 Meldungen § 16e ChemG (neu)
Hochrechnung 31.12.2013: min. 23.000 Meldungen
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Meldungen und Meldewege § 16e (nheu) seit 9.11.2011

Ubergangsmeldeweq

m SD-Blatter
700000
615019 —/
600000
Summe:
500000 1.428.011
400000 250718
300000 Umstellung
des Verfahrens 232497
200000 -
85823
100000
57486 20845 _.l e
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.Uberganqgs“ Meldeweg

Bis 02.05.2013 wurden 219.777 Produkte vollstandig verteilt, ab 02.05.2013 verkirztes Verfahren
(ohne pdf)

Zum 01.11.2013 hat das BfR 1.428.011 Produkte an die GIZ verteilt, d.h. alle I1Si SD-Blatter von
Dezember 2011 bis September 2013
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Anpassung der Ablaufe

Kein zusatzliches Personal

Produktbearbeitung in 2 Schritte eingeteilt

1. Schritt - Einlesen / Erfassen der Produkt-
meldungen

- Weiterleitung an die GIZ wie von Firmen
tbermittelt

Datenpflege stark reduziert!

2. Schritt Bearbeitung

Weiterleitung der ,Papier‘-Meldungen,
vollstandig bearbeitet, an die GIZ
innerhalb von ca. 3 Monaten

= BFR

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Bundesinstiut fir Riskobewertung (BfR) * Postfach 12 82 42" D - 10609 Beriin Bundesinstitut fiir Risi

Fachgrothandel fir Hygiene & Fax I:'g_ru;-glu
Sauberkeit Hans Reinhold & Sohn
Inhaber J&rg Reinhold

Mittelweg 10

09488 Thermalbad Wiesenbad

Inre Zeichen und Nachrichten vom

10.06.2007

Gesch,.-Z: Bitte bei Antwort angsben

32-3817-02-13M10

Tel.-DurchwanlFax

-3920/-3929

Datum

31.10.2012

Org--Einheit/Ansprechpariner
32/Frau Begemann
k.begemann@bfr.bund.de

Produktmeldung fiir die Giftinformationsdatenbank des BfR

Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei ibersenden wir Ihnen die Produktnummer Ihres gemeldeten Produktes

mj.mummel_mﬂukmame
20EAD produkt

rden nach Bearbeitung den Giftinformationszentren in Deutschland im
bdatenbank zur Verfligung gestellt.

Fur Fragen oder Anregungen stehen wir Innen jederzeit gerne zur Verfiigung.

Die aktuelle Version der Meldeunterlagen fir elekfronische Produktmeldungen (einschlieflich Excel-
Eingabehilfe) finden Sie auf unserer Homepage
(http-Awww_bfr.bund.de/de/meldung_von_rezepturen-9375.htmi)

Mit freundlichen Griken
Im Auftrag

Bearbeitung der elektronischen Produktmeldungen (??? wenn mal Zeit

ist)

4. BfR-Nutzerkonferenz Produktmeldungen, 05.November 2013, Berlin

seite22 = - BFR




Harmonisation of Information for Poison Centres

Implementierung der ,Poison Centres'
_ Working Group®
29 November 2012

Harmonisation DG Enterprise and Industry

of Information Brussels
]COI’ PO'SOH Ce ntreS Teilnehmer nach Einladung:
_ﬂ sta keho Ider Eﬁggn‘inﬁﬁdﬁz EAPCCT WG on Poisaons Centres Activities / European Regulatory Issues
workshop report (Belgien), Mette .
S0t Axel Hahn (BfR, O

Y Locke-Brunck ( B3
, e— = - (EAPCCT, PC Bru
(EAPCCT, PC Na

Francois de Goff Member State governmental authorities
Deutschland), Wig

[ Industry

Verband der Chemischen |
European

Cf0|:$ Protection

Mitarbeit des BfR in 2 Arbeitsgruppen:
- Product - Indentification
- Product - Categories
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Chemikaliengesetz § 16e neu

BfR: ,Alte“ Gemische (T,T+,C,CMR, sensi.) + Biozide (k.A.)-

BfR: WRM (Datenblatt Anh.VII, Abschn. C, Det.-VO)

|
| EU- Harmon|3|erung
I

Ubergangsregelung § 28, Abs.12 ‘

WRM (neu), d|e gefahrllche Gemische sind, nach Det-VO ma@glich

SD-BIatt ISi - DB IfA

09.11.2011 01.05.2012 ; 01.07.2014

05.11.2013
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