
B
U

N
D

E
S

IN
S

T
IT

U
T

 F
Ü

R
 

R
IS

IK
O

B
E

W
E

R
T

U
N

G Ausgewählte häufig gestellte Fragen (FAQ) 
Dr. Sebastian Pfeifer



Wo finde ich Angaben über die Akzeptanz der einzelnen Mitgliedsstaaten in Bezug 
auf das harmonisierte PCN-Produktmitteilungsverfahrens?

Informationen über
● Akzeptanz

o von PCN-Mitteilungen vor dem 1. Januar 2021

o alternativer Mitteilungswege zum ECHA Submission Portal

o der Sprachen für die Mitteilung

● Gebühren für die Mitteilung
● frühester Zeitpunkt zur Markplatzierung des Produkts

sind zu finden unter:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/2
7487986/msd_en.pdf

benannte Stellen der  Mitgliedsstaaten (MS):
https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/appointed-bodies
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Wie erzeuge ich einen UFI (Unique Formula Identifier, eindeutiger 
Produktidentifikator) und wie melde ich den UFI an das BfR?
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Wie erzeuge ich einen UFI (Unique Formula Identifier, eindeutiger 
Produktidentifikator) und wie melde ich den UFI an das BfR?

Erzeugung des UFI:
● UFI-Generator: https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator 
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Wie erzeuge ich einen UFI (Unique Formula Identifier, eindeutiger 
Produktidentifikator) und wie melde ich den UFI an das BfR?

Erzeugung des UFI:
● UFI-Generator: https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator 

Mitteilung über das PCN Mitteilungsverfahren:
● im dafür vorgesehenen Formularfeld

Mitteilung über Xproduktmeldung (freiwillig):
● Spalte „Sonstige Produktidentifikation“ in der Form 

UFI: xxxx-xxxx-xxxx-xxxx
● Die Pflicht zur Produktmitteilung per PCN-Verfahren nach Ablauf der 

Übergangsfrist am 1. Januar 2025  bleibt bestehen.
● UFI, die dem BfR auf diesem Weg gemeldet wurden, können für einen 

MIM-Verweis in zukünftigen PCN-Mitteilungen über das ECHA-Portal 
nicht verwendet werden.
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Wie gebe ich Konzentrationsbereiche für ein Bestandteil eines Produkts an?
Einfaches Beispiel
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Unterscheidung in für die gesundheitliche Notversorgung und vorbeugende Maßnahmen …

… von besonderer Bedeutung 
(nach Anhang VIII, Teil B, Abschnitt 3.4)

andere

Konzentrationsbereiche (%) max. Spanne des
Konzentrationsbereichs für 
die Mitteilung

Konzentrationsbereiche (%) max. Spanne des
Konzentrationsbereichs für 
die Mitteilung

≥ 25 - < 100 5 % (Prozentpunkte) ≥ 25 - < 100 20 % (Prozentpunkte)

≥ 10 - < 25 3 % (Prozentpunkte) ≥ 10 - < 25 10 % (Prozentpunkte)

≥ 1 - < 10 1 % (Prozentpunkt) ≥ 1 - < 10 3 % (Prozentpunkte)

≥ 0,1 - < 1 0,3 % (Prozentpunkte) > 0 - <1 1 % (Prozentpunkte)

> 0 - < 0,1 0,1 % (Prozentpunkte)

Beispiel: Bestandteil von besonderer Bedeutung mit einer (wahren) Konzentration von 75%.

25% ≤ 75% < 100% → 5% (Punkte) → mögl. Bereiche: 70-75%, 71-76%, …, 75-80%

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator


Wie gebe ich Konzentrationsbereiche für ein Bestandteil eines Produkts an?
Speziell: Was ist, wenn die max. Spanne den Konzentrationsbereich überragt?
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Beispiel:
Bestandteil von besonderer Bedeutung mit 
einer (wahren) Konzentration von 26%.

… von besonderer Bedeutung 
(nach Anhang VIII, Teil B, Abschnitt 3.4)

Konzentrationsbereiche (%) max. Spanne des
Konzentrationsbereichs für 
die Mitteilung

≥ 25 - < 100 5 % (Prozentpunkte)
≥ 10 - < 25 3 % (Prozentpunkte)

25 ≤ 26% < 100 → 5% (Punkte), aber alle Konzentrationsspannen, deren untere Grenze unter 
25% liegt, dürfen nur 3 % (Punkte) breit sein:

23 2524 26 27 28 29 30 31

https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator


Wie gebe ich eine Produktrezeptur an, wenn mein Lieferant mir nicht die komplette 
Rezepturinformation mitteilt?

Das MIM inkl. UFI wurde dem BfR in einer früheren PCN-Mitteilung mitgeteilt.

Der UFI liegt dem BfR nicht vor.
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A

B

A B

Handelsname oder Bezeichnung ● ●
UFI ● (●)
Konzentration des MIM im Produkt ● ●
Einstufung des MIM ● ●
Name, E-Mail-Adresse und Telefonnummer des MIM-Lieferanten ●
Zusammensetzung laut Sicherheitsdatenblatt des MIM ●
alle anderen bekannten Bestandteile des MIM ●



Kann ich Parfümstoffe zu einem Eintrag in der Rezeptur zusammenfassen?
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Gruppenmitteilung (Group Submission):

● Alle (Produkt-)Gemische in der Gruppe beinhalten dieselbe 
Zusammensetzung mit Ausnahme von Parfümstoffen.

● Für jede Komponente ist die gemeldete Konzentration bzw. der 
Konzentrationsbereich gleich.

● Alle Mischungen in der Gruppe haben dieselbe Einstufung bezüglich 
gesundheitlicher und physikalischer Gefahren (Unterschiede in der 
Einordnung hinsichtlich von Umweltgefahren sind erlaubt). 

● Die Gesamtkonzentration der Parfümstoffe überschreitet nicht 5%.

Quelle: Abschnitt 4, CLP-Verordnung, Anhang VIII, Teil A



Wie sind Mehrkomponentengemische (z.B. WC-Stein, Geschirrspültab) 
mitzuteilen?
Jede Mischung, die

o gesundheitlich oder

o physikalisch gefährlich eingestuft ist,

muss in einer eigenen Mitteilung inklusive UFI mitgeteilt 
werden. 

Informationen über die im Gebrauch des Produkts 
entstehende Mischung sind für die medizinische 
Notfallversorgung interessant und sollten im Abschnitt zur 
Toxikologie des Sicherheitsdatenblattes angegeben 
werden.

Quelle: Abschnitt 4.2.8.1 Mehrkomponentenprodukte der Leitlinien zu 
harmonisierten Informationen für die gesundheitliche Notversorgung – Anhang VIII 
CLP-VO
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Wo starte ich, um eine Produktmitteilung im PCN-Format zu erstellen?
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https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/echa-submission-portal

1 2



Wo finde ich die relevanten Gesetzestexte und Leitlinien?
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Gesetze:
https://eur-lex.europa.eu/

Leitlinien:
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit

Dr. Sebastian Pfeifer
Bundesinstitut für Risikobewertung
Max-Dohrn-Straße 8-10  10589 Berlin
Telefon 030 - 184 12 - 0  Fax 030 - 184 12 – 99 0 99
produkt-meldungen@bfr.bund.de  www.bfr.bund.de
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