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Einführung 
Kathrin Begemann 



Vergiftungs- und Produktdokumentation – Wofür? 

Kathrin Begemann, 18. November 2019,10. BfR-Nutzerkonferenz Seite 2 

Berlin Göttingen 

Erfurt 

Homburg Mainz 

Freiburg 

München 

Bonn 

Giftberatung / 
Klinische Toxikologie 

Regulatorische Toxikologie 

• GIZ: ~ 250.000 Fälle/Jahr 
• ~ 25-30 % chemische Produkte 

• BfR: ~ 8.000 Fälle/Jahr 
• ~ 99 % chemische Produkte 



Gesetzliche Meldepflicht für Produkte zur med. Notfallberatung 
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2020 

2007 

2011 

1990 

2002 

1996 

bestimmte gefährliche Zubereitungen für den privaten Endverbraucher 

Kosmetika (BfR bis 2002) 

alle Biozidprodukte 

physikalisch und gesundheitlich  
gefährlich eingestufte Gemische 

alle als gefährlich eingestufte Gemische 

alle Wasch- und Reinigungsmittel 



Meldewege für Produktinformationen in Deutschland 
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UBA 

GIZ 1-8 

Landes-
überwachungs-

behörden 

Industrie 



PCN-Mitteilungen an das BfR 
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Für Deutschland gilt: 

 Meldung über PCN-Portal (ECHA) oder  
direkt an das BfR 

 Annahme der PCN-Produktmeldungen 
seit April 2019 

 Deutsch und Englisch 

 Keine Gebühren 

 Produkt kann auf den Markt gebracht werden, 
wenn die Mitteilung im BfR vorliegt 



Implementierung des Formates nach CLP Anhang VIII in Deutschland 
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 Übernahme der PCN-Mitteilungen (.i6z Dateien) in die BfR-Produktdatenbank seit April 2019 

 Weiterleitung der Produktmitteilungen an die deutschen GIZ ab 1. Dezember 2019 

 

 ECHA: Validation-Assistent für technische Qualitätssicherung 

 Benannte Stellen/BfR: inhaltliche Qualitätssicherung 

 

 Kein BfR-Datenerfassungsprogramm für das neue harmonisierte Format 

 Mitteilungseditor (in IUCLID 6) wird benötigt, sofern nicht automatisierte Erstellung der Meldung 

 

 



Produkt-Datensätze in der Giftinformationsdatenbank (Stand: 31.10.2019) 
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Gesamt 
ca. 468.100 

Gefährliche Gemische 
ca. 299.700 

Biozide 
ca. 31.200 

Freiwillig gemeldet 
ca. 80.000 

Wasch- und Reinigungsmittel 
ca. 57.200 

 +   ca. 4,5  Mio Sicherheitsdatenblätter 

davon ca. 48.100„WRMG-Meldungen“ 



Produktmitteilungen über das PCN-Portal der ECHA für Deutschland 
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 01.05.2019   bis  14.11.2019 
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 Mitteilungen von 106 Firmen 

Anzahl Firmen 

Anzahl Dossiers 
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Produktmitteilungen aus Sicht des Giftinformationszentrums Mainz  
Andreas Stürer 
 
Product Notifications according Article 45 CLP in Ireland  
Edel Duggan 
 
Annex VIII CLP-Regulation and Product Notifications via the PCN-Portal (ECHA)  
Daniele Ape, ECHA 
 
Ergebnisse der EU-Machbarkeitsstudie  
Kathrin Begemann 
  
Datensicherheit am BfR  
Christoph Möhring 
  
FAQ  
Ronald Keipert, Esther Feistkorn 

Programm 
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit 
Kathrin Begemann 

Bundesinstitut für Risikobewertung 
Max-Dohrn-Str. 8-10  10589 Berlin 
Tel. 030 - 184 12 - 0  Fax 030 - 184 12 – 99 0 99 
bfr@bfr.bund.de  www.bfr.bund.de 
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