Referentenentwurf

Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicher-
heit

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes und
zur Anderung weiterer chemikalienrechtlicher Vorschriften

A. Problem und Ziel

Das europaische Chemikalienrecht unterlag in den letzten Jahren einer Reihe von Ande-
rungen, die eine Anpassung des nationalen Rechts erfordern. Durch den Ablauf der
Ubergangsvorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP-Verordnung) sind die natio-
nalen Vorschriften nunmehr vollstandig auf das Begriffssystem der CLP-Verordnung um-
zustellen. Die in der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt
und die Verwendung von Biozid-Produkten (Biozid-Verordnung) enthaltenen Ubergangs-
regelungen fur Biozid-Produkte wurden teilweise geandert und ausgeweitet auf Produkte,
die durch die Biozid-Verordnung erstmals von europaischen Regelungen erfasst sind. Die
Verordnung (EU) ... [erganzen: Vollzitat der Verordnung zur Einfihrung des neuen An-
hangs VIII der CLP-Verordnung] erfordert eine Umstellung der bisherigen Giftinformati-
onsvorschriften auf das neue, EU-weit harmonisierte System. Die Novelle soll ferner ei-
nem vom Bundesrat identifizierten Regelungsbedarf im Bereich der Abgabevorschriften
fur Chemikalien im Versandwege Rechnung tragen.

B. Losung

Erlass eines Artikelgesetzes, das die im Hinblick auf den geschilderten Regelungsbedarf
erforderlichen Anderungen des Chemikaliengesetzes (ChemG) mit den hierauf bezoge-
nen Folgeadnderungen in weiteren chemikalienrechtlichen Vorschriften verbindet. Kern des
Gesetzes sind Anderungen des Chemikaliengesetzes, die zeitlich gestaffelt in zwei Stufen
in Kraft treten. Die Anpassung des Gefahrlichkeitsbegriffs nach § 3a ChemG und der auf
ihn Bezug nehmenden Vorschriften an den Gefahrlichkeitsbegriff der CLP-Verordnung,
die Anpassung der Kennzeichnungsvorschriften des § 13, die Anderung der Ubergangs-
vorschriften des § 28 zu Bioziden sowie die vom Bundesrat angeregte Anderung zu den
Abgabevorschriften sollen sofort in Kraft treten. Die Umstellung der Giftinformationsvor-
schriften ist zeitgleich mit dem Wirksamwerden der neuen, dann unmittelbar geltenden
EU-Regelungen zum 1. Januar 2020 vorgesehen. Die korrespondierenden Anderungen
weiterer chemikalienrechtlicher Vorschriften betreffen das Wasch- und Reinigungsmittel-
gesetz, die Giftinformationsverordnung, die Chemikalien-Verbotsverordnung und die
Chemikalien-Sanktionsverordnung.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fur die Verwaltungen des Bundes entstehen gegentber der aktuellen Rechtslage erhdhte
Vollzugskosten im Hinblick auf die neuen Regelungen zu Giftinformationsmitteilungen.
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Dem Bund entstehen insoweit Vollzugskosten und in der Folge ein zusatzlicher Personal-
bedarf beim Bundesinstitut fiir Risikobewertung durch die Ubertragung der Funktion der
benannten Stelle nach Artikel 45 CLP-Verordnung. Fur das BMUB ergibt sich ein zusatzli-
cher Personalbedarf im Hinblick auf die Erfullung zusatzlicher, auf die Vorbereitung vor-
beugender Risikomanagementmalinahmen gerichteter Aufgaben aufgrund der neuen
unionsrechtlichen Giftinformationsverordnung.

Far die Lander kommt es durch den erweiterten Umfang der kinftigen Mitteilungspflichten

gegentiber der bisherigen Ubergangsregelung nach § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG ledig-
lich zu einem geringflgigen Mehraufwand.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Blirgerinnen und Burger

Fur Blrgerinnen und Blrger entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Das vorliegende Gesetzesvorhaben wirkt sich entlastend auf den bundesrechtlich beding-
ten Erfullungsaufwand der Wirtschaft aus.

Aufgrund der Fortgeltung der Ubergangsregelung des § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG bis
zum 31. Dezember 2019 und des anschlieRenden Ubergangs der Mitteilungspflicht nach
§ 16e Absatz 1 Satz 1 ChemG auf die Unionsebene ergeben sich flr die Wirtschaft die
folgenden Entlastungen von bundesrechtlich bedingtem Erflllungsaufwand:

a) vom 1. Juli 2019 bis 31. Dezember 2019: rund 6,6 Mio. Euro

b) vom 1. Januar 2020 bis 31.12.2020: rund 13,75 Mio. Euro

c) vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2023: rund 13,83 Mio. Euro/Jahr

d) ab 1. Januar 2024: rund 13,9 Mio. Euro/Jahr.

Der ermittelte Erfullungsaufwand betrifft ausschlieBlich Informationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Das Gesetzesvorhaben flihrt zu keinen messbaren Auswirkungen auf den Erflillungsauf-
wand der Verwaltung.

F. Weitere Kosten

Durch den vorliegenden Gesetzentwurf entstehen fiir die Wirtschaft — Gber sich unmittel-
bar aus der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ergebenden Belastungen hinaus — keine
Kosten. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz, Bau und Reaktorsicherheit

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes und
zur Anderung weiterer chemikalienrechtlicher Vorschriften?

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 4 Absatz 97 des Gesetzes vom 18. Juli
2016 (BGBI. | S. 1666) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Nummer 2 a wird wie folgt gefasst:

»2a. Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes und ihr Zu-
behor; soweit es sich um Medizinprodukte handelt, die Gemische sind oder
enthalten, gelten die Vorschriften des Dritten Abschnitts, es sei denn, es
handelt sich um Medizinprodukte, die invasiv oder unter Kdrperberihrung
angewendet werden.”

b) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,§ 3a Abs. 1 Nr. 2 bis 5 und 15“ durch die
Woérter ,Anhang | Abschnitt 2.2 bis 2.16 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Ande-
rung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Ande-
rung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1; L 16
vom 20.1.2011, S. 1; L 94 vom 10.4.2015, S. 9), die zuletzt durch die Verordnung
... (ABI. L ... vom ...) gedndert worden ist, in ihrer jeweils geltenden Fassung,
und § 3a Absatz 1 Nummer 2 ersetzt.

2. § 3a wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Gefahrliche Stoffe oder geféhrliche Gemische sind Stoffe oder Gemi-
sche, die

1. die in Anhang | Teil 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 dargelegten
Kriterien flr physikalische Gefahren und Gesundheitsgefahren erflillen, oder

2. umweltgefahrlich sind, indem sie

D) Artikel 1 dieses Gesetzes dient der Umsetzung von Artikel 3 und Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 sowie Artikel 93 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012. Artikel 2 dieses Gesetzes dient der
Umsetzung von Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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a) die in Anhang | Teil 4 und 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 darge-
legten Kriterien fur Umweltgefahren und weitere Gefahren erfillen, oder

b) selbst oder deren Umwandlungsprodukte sonst geeignet sind, die Be-
schaffenheit des Naturhaushalts, von Wasser, Boden oder Luft, Klima,
Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen derart zu verandern, dass
dadurch sofort oder spater Gefahren fir die Umwelt herbeigefihrt wer-
den kénnen.®

b) Die Absatze 2 und 3 werden aufgehoben.
c) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 2.

In § 12a Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,§ 3a Absatz 1 Nummer 1 bis 5 durch
die Woérter ,Anhangs | Teil 2 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008“ ersetzt.

§ 13 Absatze 2 und 3 werden wie folgt gefasst:

{2) Wer als Hersteller oder Einfuhrer Stoffe oder Gemische in den Verkehr
bringt, hat diese zusatzlich nach der Rechtsverordnung gemaf § 14 einzustufen, so-
weit die Rechtsverordnung Regelungen zur Einstufung enthalt.

(3) Wer als Lieferant im Sinne des Artikels 2 Nummer 26 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 Stoffe oder Gemische in den Verkehr bringt, hat diese zusatzlich nach
der Rechtsverordnung gemal § 14 zu kennzeichnen und zu verpacken, soweit die
Rechtsverordnung Regelungen zur Kennzeichnung und Verpackung enthalt.”
§ 14 Absatz 1 Nummer 3 wird wie folgt geandert:
a) In Buchstabe e wird das Wort ,und“ am Ende gestrichen.
b) In Buchstabe f wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und” ersetzt.

c) Folgender Buchstabe g wird angefugt:

»(g) dass andere als die in § 13 Absatz 2 und 3 genannten Personen fir die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung verantwortlich sind.*

§ 17 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,abgegeben® die Worter ,oder
nur unter bestimmten Voraussetzungen oder nur bestimmten Personen angebo-
ten® eingefugt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Wérter ,§ 3a Absatz 1 Nummer 1 bis 14“ durch die
Woérter ,Anhangs | Teil 2 bis 5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008“ ersetzt.

§ 28 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,Im Geltungsbereich dieses Gesetzes diurfen Biozid-Produkte, die aus-
schlie8lich Biozid-Wirkstoffe enthalten, die gemal} der Verordnung (EG) Nr.
1451/2007 oder der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kom-

mission vom 4. August 2014 Uber das Arbeitsprogramm zur systematischen
Prufung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe gemal der
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Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates
(ABI. L 294 vom 10.10.2014, S. 1; ABI. L 198 vom 28.7.2015, S. 28) bewertet
wurden oder sich noch im dortigen Bewertungsverfahren befinden oder fur
die die Europaische Chemikalienagentur eine Verdffentlichung geman Artikel
16 Absatz 4 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 vorgenommen
hat, abweichend von Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
bis zu den folgenden Zeitpunkten auf dem Markt bereitgestellt und verwen-
det werden:*

In Nummer 1 werden die Worter ,ein Jahr durch die Worter ,fur das Bereit-
stellen auf dem Markt zwolf Monate sowie fur das Verwenden 18 Monate”
ersetzt.

In Nummer 2 werden die Worter ,Beseitigen oder” gestrichen.

In Nummer 4 werden die Worter ,Beseitigen oder” gestrichen und nach dem
Wort ,Antrag“ die Worter ,fur ein bereits auf dem Markt bereitgestelltes Bio-
zid-Produkt® eingefligt und nach dem Wort ,abgelehnt die Wérter ,oder an
Bedingungen, welche eine Anderung des Produktes erfordern wirden, ge-
knUpft“ eingeflgt.

Folgende Nummer 5 wird angefugt:

,9. fur das Bereitstellen auf dem Markt zwolf Monate sowie fur das Verwen-
den 18 Monate nachdem die Europaische Chemikalienagentur nach Ar-
tikel 19 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 fur den betref-
fenden Wirkstoff die Information veroffentlicht hat, dass sie innerhalb der
in Artikel 16 Absatz 5 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014
genannten Frist keine Notifizierung erhalten oder diese gemal Artikel 17
Absatz 4 oder 5 der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 abge-
lehnt hat.”

Nach Absatz 11 wird folgender Absatz 11a eingeflgt:

»(11a) Im Geltungsbereich dieses Gesetzes dirfen Biozid-Produkte, die

nicht unter die Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 1998 Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. L
123 vom 24.4.1998, S. 1), sondern unter die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fal-

len

und nur aus Wirkstoffen bestehen, diese enthalten oder erzeugen, die am 1.

September 2013 bereits auf dem Markt waren oder zu diesem Zeitpunkt in Bio-

zid-

Produkten verwendet wurden, abweichend von Artikel 17 Absatz 1 der Ver-

ordnung (EU) Nr. 528/2012 bis zu den folgenden Zeitpunkten auf dem Markt be-
reitgestellt und verwendet werden:

1.

sofern fur alle Wirkstoffe, aus denen das Biozid-Produkt besteht, die es ent-
halt oder erzeugt, fur die betreffende Produktart bis zum 1. September 2016
ein Antrag auf Genehmigung bei der zustéandigen Behorde eingereicht wur-
de,

a) flr das Bereitstellen auf dem Markt zwolf Monate sowie fur das Verwen-
den 18 Monate nach Veroffentlichung des Durchfliihrungsbeschlusses
gemal Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 einen in dem Biozid-Produkt enthaltenen Wirkstoff fir die be-
treffende Produktart nicht zu genehmigen, sofern in dem Beschluss der
Kommission nichts anderes bestimmt ist,

b) fir das Bereitstellen auf dem Markt 180 Tage sowie flir das Verwenden
365 Tage nach dem in der Durchfiihrungsverordnung gemaf Artikel 9
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Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 festgelegten
Zeitpunkt der Genehmigung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffe, wenn
ein Antrag auf Zulassung gemafR Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 oder zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung ge-
mal Artikel 34 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 nicht oder nicht recht-
zeitig gestellt worden ist,

wahrend eines laufenden Entscheidungsverfahrens Uber einen Antrag
auf Zulassung gemaf Artikel 20 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder
zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung gemafy Artikel 34 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 des Biozid-Produkts bis zum Zeitpunkt des
Wirksamwerdens der Zulassung oder Anerkennung, oder

fur das Bereitstellen auf dem Markt 180 Tage sowie fir das Verwenden
365 Tage gemal Artikel 89 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
nachdem der Antrag fur ein bereits in Verkehr gebrachtes Biozid-
Produkt auf Zulassung oder der Antrag auf zeitlich parallele Anerken-
nung abgelehnt oder an Bedingungen, welche eine Anderung des Pro-
duktes erfordern wirden, geknupft worden ist,

im Ubrigen bis zum 1. September 2017.¢

c) Absatz 12 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

bb)

,Eine Mitteilung nach § 16e Absatz 1 Satz 1 ist bis zum 1. Januar 2020

nicht erforderlich fiir Gemische, die nicht in eine der Gefahrenklassen nach

Anhang | Abschnitt 3.1 Kategorien 1, 2 und 3, Abschnitt 3.2 Kategorie 1 Un-
terkategorien 1 A, 1 B und 1 C, Abschnitt 3.4, Abschnitt 3.5, Abschnitt 3.6

und Abschnitt 3.7 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 einzustufen oder nicht

fur den Verbraucher bestimmt sind und bei denen es sich nicht um Biozid-

Produkte handelt, sofern fiir das betreffende Gemisch®.

In Nummer 1 wird die Angabe ,Nr. 551/2009 (ABI. L 164 vom 26.6.2009, S.
3)“ durch die Angabe ,Nr. 259/2012 (ABI. L 94 vom 30.3.2012, S. 16)" er-

setzt.

Artikel 2

Weitere Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz, das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

§ 16e wird wie folgt geandert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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,§ 16e

Mitteilungen flr die gesundheitliche Notversorgung und fiir vorbeugende Malf3-
nahmen®.

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

A1) Das Bundesinstitut flr Risikobewertung nimmt als benannte Stelle nach
Artikel 45 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 die Aufgaben nach An-
hang VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber Informationen fur die gesund-
heitliche Notversorgung und fur vorbeugende MalRnahmen, auch in Verbindung
mit Artikel 73 der Verordnung (EG) Nr. 528/2012, wahr.*

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,und Behandlung® gestrichen und die Wérter ,In-
formations- und Behandlungszentren durch das Wort ,Informationszentren®
ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Informationszentren fir Vergiftungen berichten dem Bundesinstitut fur
Risikobewertung Uber Erkenntnisse aufgrund ihrer Tatigkeit,

1. die fur die Beratung und Behandlung von stoffbezogenen Erkrankungen
von allgemeiner Bedeutung sind, sowie

2. auf Anforderung des Bundesinstituts fur Risikobewertung Uber Einzelfal-
le aufgetretener stoffbezogener Erkrankungen oder Verdachtsfalle zur
Ermittlung von gesundheitsbezogenen Risiken fur die Allgemeinheit.*

cc) Folgende Satze werden angefugt:

,Der Bericht hat hinsichtlich der Person des Patienten in anonymisierter

Form zu erfolgen. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung Ubermittelt den

nach § 21 fur die Uberwachung zustandigen Landesbehdrden aus den bei

ihm eingegangenen Mitteilungen nach Anhang VIII der Verordnung (EU) Nr.

1272/2008 folgende Informationen:

1. die Namen und Kontaktinformationen der Mitteilungspflichtigen,

2. die Handelsnamen der Gemische, und

3. die einheitlichen Rezepturidentifikatoren der Gemische.”

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angeflgt:

,Die Uberwachungsbefugnisse der zustandigen Landesbehérden nach § 21 blei-
ben unberthrt.*

Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
,2. erganzende Regelungen zur den Mitteilungspflichten nach Anhang VIl
der Verordnung (EU) Nr. 1272/2008 zu treffen, einschliel3lich der Erstre-

ckung der Pflichten auf weitere Gemische oder auf Erzeugnisse, die ge-
fahrliche Stoffe oder Gemische vorhersehbar freisetzen kdnnen, soweit
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dies fur die Zwecke der gesundheitlichen Notversorgung und der Ent-
wicklung vorbeugender Malinahmen erforderlich und unionsrechtlich zu-
Iassig ist, und®.

bb) In Nummer 3 werden die Woérter ,Art und Umfang der Angaben nach Absatz
1 und” gestrichen.

2. § 26 Absatz 1 Nummer 6a wird aufgehoben.
3. § 28 Absatz 12 wird wie folgt gefasst:

»(12) In Bezug auf Gemische, die den Regelungen des Anhangs VIII Teil A Abschnitt
1.2 oder 1.3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unterliegen, findet bis zu den dort
jeweils genannten Zeitpunkten § 16e Absatz 1, § 26 Absatz 1 Nummer 6a und § 28
dieses Gesetzes in der bis zum [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung] gel-
tenden Fassung Anwendung. Frihere Informationen im Sinne des Anhangs VIII Teil
A Abschnitt 1.4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sind Mitteilungen nach § 16e Ab-
satz 1, die dem Bundesinstitut fur Risikobewertung nach Satz 1 oder vor dem 1. Ja-
nuar 2020 nach der zum Zeitpunkt der Einreichung glltigen Fassung des § 16e Ab-
satz 1 Ubermittelt wurden.”

Artikel 3

Anderung des Wasch- und Reinigungsmittelgesetzes

In § 10 Absatz 1 Satz 1 des Wasch- und Reinigungsmittelgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 17. Juli 2013 (BGBI. | S. 2538), das zuletzt durch Artikel 4 Absatz
71 des Gesetzes vom 18. Juli 2016 (BGBI. | S. 1666) geandert worden ist, werden die
Woérter ,§ 16e Absatz 1 des Chemikaliengesetzes® durch die Woérter ,Anhang VIl der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. De-
zember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Ge-
mischen zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1; L 16
vom 20.1.2011, S. 1; L 94 vom 10.4.2015, S. 9), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2015/1221 (ABI. L 197 vom 25.7.2015, S. 10) geandert worden ist, in ihrer jeweils gelten-
den Fassung,” ersetzt.

Artikel 4

Anderung der Giftinformationsverordnung

Die Giftinformationsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 31. Juli
1996 (BGBI. | 1996, 1198), die zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 11. Juli 2006
(BGBI. 1 2006, 1575) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 wird das Wort ,Zubereitungen® durch das Wort ,Gemische” ersetzt.

2. § 2 wird wie folgt gefasst:
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8§ 2
Mitteilungspflicht beim Inverkehrbringen von Gemischen und Biozid-Produkten

Die Mitteilung nach § 16e Absatz 1 des Chemikaliengesetzes hat bei erstmaliger Mit-
teilung vor dem Inverkehrbringen und bei einer Anderungsmitteilung unverziglich
nach den Vorgaben des Anhangs VIII der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Auf-
hebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EU) Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1; L 16 vom 20.1.2011, S.
1; L 94 vom 10.4.2015, S. 9), in der jeweils geltenden Fassung, unter Verwendung
des in Anhang VIII Teil C der genannten Verordnung festgelegten Formats, zu erfol-
gen. Das Bundesinstitut flr Risikobewertung bestatigt dem Mitteilenden den Eingang
der Mitteilung.*

In § 3 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,Anlage 3“ durch die Woérter ,der Anlage” er-
setzt.

§ 4 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,auf den Formblattern nach den Anlagen 1, 2 und 3“
durch die Worter ,nach § 2 und auf dem Formblatt nach der Anlage” ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,nach Anlage 3“ durch die Worter ,nach der Anlage*
ersetzt.

Die Anlagen 1 und 2 werden aufgehoben.

Die bisherige Anlage 3 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: ,Anlage (zu § 3 Absatz 1)*.

b) Die Angabe ,Postfach 33 00 13“ wird durch die Angabe ,Postfach 12 69 42°, die
Angabe ,14191 Berlin“ durch die Angabe ,10609 Berlin“ und die Angabe ,BgVV:
Telefon: 01888 412-3460, Fax: 01888-412-3929, E-Mail: giftdok§bgvv.de“ durch

die Angabe ,BfR: Telefon: +49 30 18412-3460, Fax: +49 30 18412-3929, E-Mail:
giftdok@bfr.bund.de” ersetzt.

Artikel 5

Anderung der Chemikalien-Verbotsverordnung

Die Chemikalien-Verbotsverordnung vom [Datum und Fundstelle BGBI. einzusetzen],

wird wie folgt geandert:

1.

§ 10 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,abgegeben® die Woérter ,oder zum
Versand angeboten® eingefiigt.

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,Abgabe“ die Woérter ,und das nicht ge-
werbsmaRige Anbieten® eingeflugt.

§ 12 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
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{2) Ordnungswidrig im Sinne des § 26 Absatz 1 Nummer 7 Buchstabe b des
Chemikaliengesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 8 Absatz 1, 2, 3 Nummer 1 oder 3 oder Absatz 4 Satz 1 einen Stoff
oder ein Gemisch abgibt oder

2. entgegen § 10 Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 2, einen Stoff oder ein
Gemisch abgibt oder anbietet.*

Artikel 6

Anderung der Chemikalien-Sanktionsverordnung

§ 11 der Chemikalien-Sanktionsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 10. Mai 2016 (BGBI. | S. 1175) wird wie folgt geandert:

1. In dem Satzteil vor Nummer 1 wird die Angabe ,2015/1221 (ABI. L 197 vom
25.7.2015, S. 10)" durch die Angabe ,[Bezeichnung und Fundstelle der VO nach Art.
45 CLP-VO noch einzusetzen]“ ersetzt.
2. In Nummer 14 wird das Wort ,oder“ am Ende der Vorschrift durch ein Komma ersetzt.
3. In Nummer 15 wird der Punkt am Ende der Vorschrift durch das Wort ,oder” ersetzt.
4. Folgende neue Nummern werden angeflgt:
16. ,entgegen Anhang VIII Teil A Abschnitt 3.1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2, auch
in Verbindung mit Abschnitt 4.4, oder Abschnitt 3.1 Satz 3, Abschnitt 3.3 oder 3.4
dort genannte Informationen nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht rechtzeitig

oder nicht in der vorgeschriebenen Weise vorlegt,

17. entgegen Anhang VIII Teil A Abschnitt 3.2 eine dort genannte Information oder
Klarung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig liefert oder

18. entgegen Anhang VIII Teil A Abschnitt 3.5 in Verbindung mit Teil B Abschnitt 4.2

eine Aktualisierung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig ein-
reicht.”

Artikel 7

Inkrafttreten

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Artikel 2, 3 und 6 treten am 1. Januar 2020 in Kraft.

Die verfassungsmaRigen Rechte des Bundesrates sind gewahrt. Das vorstehende Gesetz
wird hiermit ausgefertigt. Es ist im Bundesgesetzblatt zu verkiinden.

Berlin, den [Datum der Ausfertigung]
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Der Bundesprasident
[...]

Die Bundeskanzlerin

[...]

Die Bundesministerin fiur Umwelt, Naturschutz, Bau und
Reaktorsicherheit

[...]
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Das Gesetz dient der Anpassung des Chemikaliengesetzes an Anderungen chemikalien-
rechtlicher Vorschriften auf Unionsebene. Die den Anpassungsbedarf auslésenden Ande-
rungen betreffen Regelungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP-Verordnung) und
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (Biozid-Verordnung).

Mit der CLP-Verordnung wurde EU-weit ein einheitliches System zur Einstufung-, Kenn-
zeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen geschaffen. Nachdem die in Arti-
kel 61 CLP-Verordnung geregelte Ubergangsregelung abgelaufen ist, nach der die Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung zeitweise sowohl nach der zuvor geltenden Richtli-
nie 67/548/EWG als auch nach der Systematik der CLP-Verordnung erfolgen konnte, sind
auch die verbliebenen noch am alten System orientierten Vorschriften des Chemikalien-
gesetzes umzustellen. Ferner ist auf Grundlage von Artikel 45 CLP-Verordnung eine
Harmonisierung der dort geregelten Giftinformationsmitteilungen durch den Ubergang auf
ein einheitliches Mitteilungsformat erfolgt, die am 1. Januar 2020 unionsweit wirksam wird.
Die Giftinformationsmitteilungen enthalten Angaben Uber die chemische Zusammenset-
zung von Gemischen, die aufgrund ihrer gesundheitsschadlichen oder physikalischen
Eigenschaften als gefahrlich eingestuft sind. Sie sind in dem einschlagigen neuen Anhang
VIII CLP-Verordnung gezielt so ausgestaltet worden, dass sie entsprechend den in Artikel
45 Absatz 2 genannten Nutzungszwecken sowohl der Beratung in Notfallen als auch der
statistischen Auswertung zur Entwicklung verbesserter Risikomanagementmalinahmen
dienen konnen. Die neuen EU-Regelungen erfordern entsprechende Anpassungen der
bisherigen nationalen Vorschriften.

Zudem wurden in der Biozid-Verordnung Ubergangsregelungen fiir Biozid-Produkte, die
dem Altwirkstoffprogramm der Kommission unterfallen sowie fiir Produkte, die aus Wirk-
stoffen bestehen, solche enthalten oder erzeugen, die nicht in den Anwendungsbereich
der Richtlinie 98/8/EG, jedoch dem Anwendungsbereich der Biozid-Verordnung unterfal-
len, geéndert. Diese Anderungen sind in nationales Recht zu Gibernehmen.

Bei Gelegenheit des Gesetzes soll ferner der Bitte des Bundesrates aus seinem Be-
schluss (BR-Drs. 559/16 (Beschluss)) nachgekommen werden, den Vollzug von Abgabe-
vorschriften zu Chemikalien im Bereich des Versandhandels bereits im Stadium des An-
bietens zu erleichtern.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Das Gesetz enthalt in seinen Artikeln 1 und 2 die im Hinblick auf den beschriebenen Re-
gelungsbedarf erforderlichen Anderungen des Chemikaliengesetzes, die zeitlich gestaffelt
in Kraft treten.

Das nach Auslaufen der Ubergangsvorschriften nunmehr in vollem Umfang maRgebliche
Einstufungs- und Kennzeichnungssystem der CLP-Verordnung erfordert eine Reihe von
Detailanderungen des Gesetzes. Insbesondere ist die Gefahrlichkeitsdefinition des § 3a
ChemG an die neue unionsrechtliche Systematik anzupassen. Die dort bisher genannten
Gefahrlichkeitsmerkmale werden nunmehr durch einen Verweis auf die komplexere, in
Gefahrenklassen und weitere Differenzierungen aufgegliederte Einstufungssystematik der
CLP-Verordnung ersetzt. Zugleich wird die fir die Zwecke des nationalen Chemikalien-



-13-

rechts bedeutsame, spezifische Definition der Umweltgefahrlichkeit fortgefihrt, auf der
insbesondere die Regelungen der nationalen Chemikalien-Klimaschutzverordnung zu
klimaschadlichen Stoffen beruhen. Die Anderungen der Gefahrlichkeitsdefinition haben
Anderungen in einer Reihe sie zitierender anderer Vorschriften des Gesetzes zur Folge.
Ferner bediirfen die auf die bisherigen Ubergangsregelungen der CLP-Verordnung abstel-
lenden Kennzeichnungsregelungen des § 13 ChemG einer Uberarbeitung.

Die Einflhrung europaweit harmonisierter Giftinformationsvorschriften nach Artikel 45
CLP-Verordnung macht eine Anpassung von § 16e ChemG erforderlich. Auf nationaler
Ebene sind im Kern nunmehr lediglich die Festlegung der benannten Stelle nach Artikel
45 CLP-Verordnung sowie eine Anpassung der Sanktionsbewehrung erforderlich, die bei-
de zum Wirksamwerden der neuen EU-Regelungen am 1. Januar 2020 erfolgen mussen.
Die Regelungen des Anhangs VIII der CLP-Verordnung treten ab diesem Zeitpunkt fur
unterschiedliche Produktarten gestaffelt in Kraft. Die Ubergangsfrist des § 28 Absatz 12
a.F. fur die unterschiedlichen Produkte soll deshalb zunachst bis zum Ubergang auf die
EU-Ebene fortgefuhrt werden. Durch eine zum 1. Januar 2020 wirksam werdende weitere
Anderung soll die Ubergangsregelung danach im Rahmen der unionsrechtlichen Fristen-
regelungen fur gewerblich und industriell genutzte Gemische fortgefuhrt werden.

Die Anderung der unionsrechtlichen Ubergangsregelungen firr Biozid-Produkte erfordert
eine nationale Umsetzung, da die friher unmittelbar geltenden Vorgangerregelungen
nunmehr zum Teil durch eine Regelungsbefugnis der Mitgliedstaaten zum Erlass derarti-
ger Vorschriften umgewandelt wurden. Die Ubergangsregelung des Artikels 89 Biozid-
Verordnung ist in § 28 Absatz 8 in nationales Recht umgesetzt, welcher aufgrund der An-
derung der Ubergangsregelung entsprechend anzupassen ist. Zudem muss Artikel 93
Biozid-Verordnung neu in nationales Recht umgesetzt werden, um von der Regelungsop-
tion der Norm Gebrauch zu machen. Ein Mitgliedstaat kann danach entscheiden, dass fur
Biozid-Produkte, die aus Wirkstoffen bestehen, diese enthalten oder erzeugen, welche am
1. Juli 2013 bereits auf dem Markt waren und die nicht in den Anwendungsbereich der
Richtlinie 98/8/EG fielen, bis zu den in Artikel 93 geregelten Fristen weiterhin das in dem
Mitgliedstaat bis dahin geltende System Anwendung findet.

Mit den Anderungen des Chemikaliengesetzes korrespondieren Anderungen des Wasch-
und Reinigungsmittelgesetzes, der Giftinformationsverordnung und der Chemikalien-
Sanktionsverordnung, die in den Artikeln 3, 4 und 6 des Entwurfs enthalten sind.

Die Regelung zur Erstreckung der Vorschriften zum Versand von Chemikalien auf die
Angebotssphase findet sich in Artikel 1 in Form einer Anderung des § 17 ChemG sowie in
Artikel 5 durch eine darauf aufbauende Anderung der ChemVerbotsV.

1. Gesetzgebungskompetenz

Soweit der Gesetzentwurf Regelungen enthalt, die Gifte im Sinne des Artikels 74 Absatz 1
Nummer 19 des Grundgesetzes betreffen, ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz aus
diesem Kompetenztitel (,Recht der Gifte®, vgl. BT-Drs. 17/6054). Darunter fallen in Ganze
die Anderungen der Ubergangsregelungen fiir Biozid-Produkte in Artikel 1 Nummer 8
Buchstabe a und b des Gesetzes im Hinblick auf die Zweckbestimmung von Biozid-
Produkten und Biozid-Wirkstoffen, lebende Organismen zu bekdmpfen (vgl. BT-Drs.
17/12955, S. 13) sowie die Anderungen der Regelungen in Bezug auf das Giftinformati-
onssystem in Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe c, Artikel 2 Nummer 1 und 3 sowie Artikel 3
des Gesetzes. Bei der Vergiftungsberatung steht die tatsachliche oder potenzielle ge-
sundheitsschadliche Wirkung von Gemischen im Vordergrund, unabhangig davon, welche
Einstufung sie nach der CLP-Verordnung haben.

Die Ubrigen Gesetzesanderungen dienen der weiteren Anpassung des Gesetzes an die
CLP-Verordnung nach Ablauf der Ubergangsregelungen des Artikels 61 dieser Verord-
nung. Die Kompetenzgrundlage fir diese Anderungen ergibt sich wiederum aus Artikel 74
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Absatz 1 Nummer 19 GG (,Recht der Gifte*), soweit Gifte im Sinne dieser Vorschrift be-
troffen sind sowie im Ubrigen aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 (,Recht der Wirtschaft)
des Grundgesetzes. Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Rechts- und
Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich. Andernfalls wirde eine
Rechtszersplitterung drohen, die mit einer Rechtsunsicherheit fir den Uber die Lander-
grenzen hinweg stattfindenden Warenaustausch mit den von der CLP-Verordnung erfass-
ten Stoffen und Gemischen verbunden ware. Diese Produkte werden typischerweise im
gesamten Bundesgebiet und dariber hinaus gehandelt und die chemikalienrechtlichen
Regelungen sind gerade auch fiir diesen Warenaustausch von Bedeutung (BT-Drs.
17/6054, S. 13).

Fur die Anderungen der Giftinformationsverordnung, der Chemikalien-Verbotsverordnung
und der Chemikalien-Sanktionsverordnung sind ebenfalls die genannten Gesetzgebungs-
kompetenzen malgeblich. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
kann der Gesetzgeber bei der Anderung eines Sachbereichs gleichzeitig Verordnungs-
recht andern, wenn ihm eine Gesetzeskompetenz fur die Regelung zusteht und er sich bei
der Anderung im Rahmen der gesetzlichen Verordnungserméchtigung halt (vgl. BVerfG,
Beschluss vom 13.09.2005, 2 BvF 2/03 und Beschluss vom 27.09.2005, 2 BvL 11/02). Die
Anderung von Rechtsverordnungen in den Artikeln 4 bis 6 des Gesetzes erfolgt im engen
sachlichen Zusammenhang mit der Anderung des Chemikaliengesetzes. Die Anderung
der Giftinformationsverordnung und der Chemikalien-Sanktionsverordnung erfolgen im
Zuge der Anpassung der gesetzlichen Giftinformationsvorschriften an die veranderten
Vorgaben der CLP-Verordnung. Die Anderung der Chemikalien-Verbotsverordnung kor-
respondiert mit der Anderung der Verordnungsermachtigung in § 17 ChemG. Fiir die An-
derungen der genannten Verordnungen ist inhaltlich wie flr die betreffenden gesetzlichen
Anderungen der Kompetenztitel aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (,Recht der Gif-
te*) einschlagig. Dies gilt auch fiir die Anderung der Chemikalien-Verbotsverordnung, da
sich die dort betroffene Regelung auf das Inverkehrbringen giftiger Stoffe bezieht. Die
Grenzen der Verordnungsermachtigungen aus 16e Absatz 5 (Giftinformationsverord-
nung), § 17 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a (Chemikalien-Verbotsverordnung) und § 26
Absatz 1 Nummer 11 (Chemikalien-Sanktionsverordnung) werden eingehalten.

Die Zustimmungsbediirftigkeit des Gesetzes richtet sich im Falle der Anderung von Ver-
ordnungsrecht durch den Gesetzgeber danach, ob eine entsprechende gesetzliche Rege-
lung zustimmungsbedurftig ware (BVerfG, Beschluss vom 13.09.2005, 2 BvF 2/03). Dies
ist vorliegend nicht der Fall.

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

Der Gesetzentwurf setzt unionsrechtliche Vorgaben in nationales Recht um und steht in
Einklang mit europaischen Vorgaben. Die Fortgeltung der Mitteilungspflichten nach der
Ubergangsfrist des § 28 Absatz 12 ChemG fir gewerblich und industriell genutzte Gemi-
sche Uber den 1.1.2020 hinaus steht in Einklang mit den europarechtlichen Vorgaben.
Nach Anhang VIII Teil A Abschnitt 1 CLP-Verordnung finden die Vorschriften des An-
hangs erst ab den fur die unterschiedlichen Produkte genannten Zeitpunkten Anwendung.
Daraus folgt, dass vor den genannten Wirksamkeitszeitpunkten fur die betreffenden Pro-
dukte keine EU-weit harmonisierte Regelung existiert und insofern nationale Regelungen
madglich bleiben.
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V. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die EU-weite Einflhrung von Giftinformationsmitteilungen fihrt zu einer deutlichen
Rechts- und Verwaltungsvereinfachung, da die betroffenen Unternehmen nun anders als
bisher in allen Mitgliedstaaten das einheitliche Mitteilungsformat nutzen kénnen.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Das Gesetz steht in Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen
Entwicklung im Sinne der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie (s. zuletzt ,Nationale Nach-
haltigkeitsstrategie — Fortschrittsbericht 2012%). Die Wirkungen des Gesetzesvorhabens
zielen mittelbar auf eine nachhaltige Entwicklung ab, da sie zu einem effizienten Uber-
gang auf unionsrechtliche Regelungen zur Giftinformation beitragen, mit denen neben
einer Harmonisierung des europaischen Binnenmarktes zugleich eine wesentliche Ver-
besserung des in diesen Bereichen erreichten Schutzniveaus fir die menschliche Ge-
sundheit verbunden ist (Managementregel Nummer 4).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund entstehen gegenlber der aktuellen Rechtslage erhéhte Vollzugskosten durch
die Ubertragung der Aufgaben der benannten Stelle nach dem neuen Anhang VIII der
CLP-Verordnung auf das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) und dessen neue In-
formationspflicht gegenlber den zustandigen Landesbehdrden. Gegenlber der bisherigen
Regelung erhoht sich die Anzahl der Mitteilungen an das BfR wesentlich, da ein Grolteil
der Mitteilungen unter die Ubergangsregel des § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG fiel. Nach
dieser konnte von einer Mitteilung nach § 16e ChemG abgesehen werden, wenn der In-
halt des Sicherheitsdatenblatts an das Institut fur Arbeitsschutz (IFA) bei der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung gemeldet wurde. Nach dem Inkrafttreten des Anhangs
VIII der CLP-Verordnung sind, mit zeitlich je nach Verwendungsart gestaffelten Inkrafttre-
tenszeitpunkten, samtliche Mitteilungen an das BfR zu Ubermitteln. Im Hinblick auf die
Gewahrleistung einer effizienten medizinischen Notfallberatung durch die Giftinformati-
onszentren der Lander und einer sachgerechten Verwendung der Informationen flir die
Entwicklung von Risikomanagementmalnahmen ergibt sich fur das BfR zur Erflllung der
erheblich gestiegenen Aufgabenlast folgender personeller Mehrbedarf:

Ab dem Jahr 2020 werden flr das BfR [noch zu erganzen: x hD-, y gD- und z mD-Stellen]
dauerhaft bendtigt.

Fur das BMUB ergibt sich ab dem Jahr 2020 ein zuséatzlicher Personalbedarf von 1 hD-
Stelle (Wertigkeit E 14), um den mit den neuen unionsrechtlichen Vorschriften verbunde-
nen, auf die Starkung der Brauchbarkeit des Systems fir die Entwicklung vorbeugender
Risikomanagementmalinahmen gerichteten zusatzlichen Aufgaben sachgerecht Rech-
nung tragen zu kénnen. Die damit verbundenen Tatigkeiten betreffen insbesondere die
wissenschaftliche Auswertung von Informationen, die das BfR Uber das Vergiftungsge-
schehen sowie auf Anforderung des BMUB nach § 16e Absatz 4 Nummer 2 aus den Pro-
duktmeldungen zu gefahrlichen Gemischen Ubermittelt. Die Ergebnisse dienen der an-
schliefenden Entwicklung vorbeugender Risikomanagementmalnahmen auf regulatori-
scher Ebene wie der sehr aufwandigen Vorbereitung und Begleitung von Beschran-
kungsmaRnahmen und Zulassungsverfahren nach der REACH-Verordnung sowie der
Identifizierung etwaigen Regelungsbedarfs im Rahmen der CLP-Verordnung und der EG-
Detergenzienverordnung.

Die sich fir BfR und BMUB aus dem zusatzlichen Personalbedarf ergebenden und in der
nachstehenden Tabelle dargestellten durchschnittlichen Personalausgaben je Stelle und
Laufbahn, bestehend aus Personaleinzelkosten, Sacheinzelkosten und Gemeinkosten
(jeweils 30 % der Personal- und Sacheinzelkosten fir Bundesoberbehdrden und 38 % fur
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Oberste Bundesbehérden), wurden unter Zugrundelegung der Personalkostensatze des
Bundesministeriums der Finanzen fiir Kostenberechnungen und Wirtschaftlichkeitspri-
fungen 2015 ermittelt:

Laufbahn Hoéherer Dienst Gehobener Dienst | Mittlerer Dienst
BfR BMUB BfR BfR

Anzahl der Stellen 1xE14

Personaleinzelkosten 83.074

Sacheinzelkosten 19.100

Gemeinkosten 38.826

Summe getrennt nach 141.000

BfR und BMUB

Gesamtsumme

Den Landern entstehen Vollzugskosten fir die Uberwachung der Durchfiihrung des An-
hangs VIl der CLP-Verordnung. Dabei ist jedoch zu bertcksichtigen, dass bereits nach
der bisherigen Rechtslage eine Uberwachung der Giftinformationsmitteilungen erforderlich
war. Durch den erweiterten Umfang der Mitteilungspflichten gegeniber der bisherigen
Ubergangsregelung nach § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG kommt es lediglich zu einem
geringfuigigen Mehraufwand fur die Verwaltung.

4. Erfiillungsaufwand
a) Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Burger

Fir Burgerinnen und Burger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

b) Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Das vorliegende Gesetzesvorhaben wirkt sich entlastend auf den bundesrechtlich beding-
ten Erfullungsaufwand der Wirtschaft aus.

Aufgrund der Fortgeltung der Ubergangsregelung des § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG bis
zum 31. Dezember 2019 und des anschlieRenden Ubergangs der Mitteilungspflicht nach
§ 16e Absatz 1 Satz 1 ChemG auf die Unionsebene ergeben sich fir die Wirtschaft die
folgenden Entlastungen von bundesrechtlich bedingtem Erfullungsaufwand:

aa) vom 1. Juli 2019 bis 31. Dezember 2019: rund 6,6 Mio. Euro

bb) vom 1. Januar 2020 bis 31. Dezember 2020: rund 13,75 Mio. Euro

cc) vom 1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2023: rund 13,83 Mio. Euro/Jahr

dd) ab 1. Januar 2024: rund 13,9 Mio. Euro/Jahr.
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Zu aa)
1. Juli 2019 bis 31. Dezember 2019

(1) Fortgeltung der bis 1. Juli 2019 befristeten Ubergangsregelung (Sicherheitsdaten-
blatt (SDB)-Mitteilung) nach § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG bis zum 31. Dezember 2019

Gemal Berechnung in der Begriindung der Zweiten Verordnung zur Verlangerung der
Frist nach § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG (BR-Drs. 245/16, S. 3f) ergibt sich eine Entlas-
tung von bundesrechtlich bedingtem Erflillungsaufwand in Héhe von rund 13,2 Mio. Eu-
ro/Jahr. Bezogen auf den zu betrachtenden Halbjahreszeitraum betragt die Summe rund
6,6 Mio. Euro.

Zu bb) bis dd)
Ab 1. Januar 2020

Wegfall der bisherigen nationalen Mitteilungspflicht nach § 16e Absatz 1 Satz 1 ChemG
fur gefahrliche Gemische aufgrund des Ubergangs der Pflicht ab dem 1. Januar 2020 auf
die EU-Ebene.

Ausgangspunkt ist die Messung des Statistischen Bundesamtes vom 9. Juli 2015 zu ID-
Nr. 2006092614173118A und ID-Nr. 2006092614173118B fur Mitteilungen und Ande-
rungsmitteilungen nach § 16e Absatz 1 Satz 1 ChemG fur bestimmte gefahrliche Ver-
brauchergemische. Durch den Wegfall der nationalen Mitteilungspflicht ergibt sich zu-
nachst eine Entlastungssumme von 551.000 Euro/Jahr (510.000 Euro fir Vollmitteilungen
und 41.000 Euro fur Anderungsmitteilungen).

Hinzu kommt der Wegfall der Mitteilungspflicht nach § 16e ChemG fir Verbrauchergemi-
sche, die keines der Gefahrlichkeitsmerkmale des bisherigen § 3a Absatz 1 Nummer 6, 7,
9, 11 bis 14 ChemG aufweisen sowie fir gewerbliche und industrielle Gemische. Gemaf
ID-Nr. 2006092614173118C belaufen sich die diesbezlglichen Mitteilungen auf 369.000
pro Jahr. Multipliziert mit den Kosten einer Vollmitteilung von durchschnittlich 33,55 Euro
ergeben sich rund 12,4 Mio. Euro/Jahr. Hinzu kommt fir Anderungsmitteilungen eine
Summe von rund 1 Mio. Euro/Jahr (Gemaly Berechnung in der Begrundung der Zweiten
Verordnung zur Verlangerung der Frist nach § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG, BR-Drs.
245/16, S. 4 werden fir Anderungsmitteilungen 18% der Gesamtmitteilungen zugrunde
gelegt; d.h. vorliegend 66.420 x 15,04 Euro/Anderungsmitteilung).

Dem stehen flr den Zeitraum 1. Januar 2020 bis 31. Dezember 2023 folgende Belastun-
gen aufgrund der Sicherheitsdatenblatt (SDB)-Mitteilungen an das Institut fir Arbeits-
schutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung gemal der Regelung nach Artikel
2 Nummer 3 des Gesetzes gegentber:

Vom 1. Januar 2020 bis 31. Dezember 2020: rund 152.000 Euro/Jahr fur SDB-
Mitteilungen einschlieRlich Anderungsmitteilungen gewerblicher und industrieller Gemi-
sche (143.000 Euro/Jahr gemald Messung des Statistischen Bundesamtes vom 9.7.2015
zu ID-Nr. 2006092614173118C zuzlglich 26.000 Euro/Jahr fiir Anderungsmitteilungen
gemaly Berechnung in der Begriindung der Zweiten Verordnung zur Verlangerung der
Frist nach § 28 Absatz 12 Satz 1 ChemG, BR-Drs. 245/16, S. 4 abzuglich 10 % fur den
enthaltenen geschatzten Anteil an Verbrauchergemischen, fur die ab 1.1.2020 bereits
eine umfassende EU-Mitteilungspflicht besteht).
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Vom 1. Januar 2021 bis 31 Dezember 2023: rund 76.000 Euro/Jahr fur SDB-Mitteilungen
einschliellich Anderungsmitteilungen industrieller Gemische (geschatzter 50 %-Anteil fur
Mitteilungen industrieller Gemische, d.h. 50 % von 152.000 Euro/Jahr)

Hierdurch betragt die Entlastung fir das Jahr 2020 rund 13,75 Mio. Euro und fur den Drei-
jahreszeitraum 2021 bis 2023 jahrlich rund 13,83 Mio. Euro.

Ab 1. Januar 2024 ergibt sich eine Entlastungssumme von rund 13,9 Euro/Jahr.

Das Vorziehen der Anwendung des EU-Mitteilungsformats aufgrund der Anderung der
Giftinformationsverordnung nach Artikel 4 des Gesetzes anstelle des bisherigen Mittei-
lungsformats hat keine relevanten Auswirkungen auf den Erflllungsaufwand, da die bei-
den Formate inhaltlich im Wesentlichen vergleichbar sind. Die vorgezogene Umstellung
auf das neue Mitteilungsformat, das ab 1. Januar 2020 unionsweit verpflichtend anzu-
wenden ist, fihrt zwar zu einem Umstellungsaufwand, vermeidet jedoch eine Doppelmit-
teilung nach altem und kinftigem neuen Format.

Die Ausweitung des Abgabeverbots in § 10 ChemVerbotsV auf die Angebotsphase (siehe
auch Anderung der Verordnungsermachtigung § 17 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢
ChemG) hat keine Auswirkungen auf den Erflllungsaufwand der Wirtschaft. Durch die
Erweiterung erfolgt keine zusatzliche Belastung, da die erfassten Stoffe und Gemische
bereits nach bisheriger Rechtslage nicht abgegeben werden dirfen.

c¢) Erflllungsaufwand der Verwaltung

Wie der bereits unter Gliederungspunkt V.3 dargestellte Personalbedarf von BfR und
BMUB ist ebenso ein sich im Rahmen der vorgezogenen Umstellung auf das neue EU-
Mitteilungsformat und der erhdhten Entgegennahme von Mitteilungen ergebender Erfil-
lungsaufwand des BfR im Wesentlichen unmittelbar unionsrechtlich veranlasst. Ebenso
sind durch die mit Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc neu eingefiihrte
Pflicht des BfR zur Weiterleitung des Rezepturidentifikators und bestimmter vollzugsrele-
vanter Angaben aus den eingegangenen Mitteilungen Uber gefdhrliche Gemische an die
Lander sowie durch die zusatzliche, jedoch lediglich einzelfallbezogene Méglichkeit des
BfR, von den Giftinformationszentren der Lander Informationen zu aufgetretenen stoffbe-
zogenen Erkrankungen oder Verdachtsfallen zur Ermittlung von gesundheitsbezogenen
Risiken fur die Allgemeinheit anzufordern (siehe Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ Doppel-
buchstabe bb des Gesetzes), keine relevanten Auswirkungen auf den Erfillungsaufwand
der Verwaltung zu erwarten. Das Gesetzesvorhaben fuhrt daher zu keinen messbaren
Auswirkungen auf den Erfullungsaufwand der Verwaltung.

5. Weitere Kosten

Durch den vorliegenden Gesetzentwurf entstehen fir die Wirtschaft — Gber sich unmittel-
bar aus der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ergebenden Belastungen hinaus — keine
Kosten. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen wurden gemal § 2 des Gesetzes zur Gleich-
stellung von Frauen und Mannern in der Bundesverwaltung und in den Gerichten des
Bundes und gemal § 2 der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundesministerien an-
hand der Arbeitshilfe der Interministeriellen Arbeitsgruppe ,Gender Mainstreaming bei der
Vorbereitung von Rechtsvorschriften untersucht. Die Prifung ergab, dass Frauen und
Manner weder unmittelbar noch mittelbar unterschiedlich von dem Gesetzentwurf betrof-
fen sind.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Chemikaliengesetzes)
Zu Nummer 1
Buchstabe a

Die Richtlinie 1999/45/EG wurde durch die CLP-Verordnung aufgehoben. Der Verweis in
§ 2 Absatz 1 Nummer 2a ist daher anzupassen. Es wird nunmehr auf die Begriffsdefinition
des ChemG verwendet (vgl. § 3 Nr. 4 ChemG), die inhaltsgleich mit der Definition der
CLP-Verordnung ist.

Buchstabe b

Die Anderung dient der Anpassung des § 2 Absatz 4 an die veranderte Gefahrlich-
keitsdefinition nach § 3a. Da dieser jetzt allgemein auf die Einstufung nach der CLP-
Verordnung verweist, ohne seinerseits die weiteren Differenzierungen in die einzelnen
Gefahrklassen zu Ubernehmen, muss in § 2 Absatz 4, der sich lediglich auf die physikali-
schen Gefahren, ohne explosive Stoffe und Gemische nach Anhang | Abschnitt 2.1.1
CLP-Verordnung bezieht, direkt auf den Anhang | der CLP-Verordnung verwiesen wer-
den.

Zu Nummer 2

Die Anderung dient der Anpassung der Gefahrlichkeitsdefinition an die Vorgaben der
CLP-Verordnung. Dazu wird in § 3a Absatz 1 Nummer 1 zunachst auf die Gefahrenkate-
gorien nach Anhang 1 Teil 2 und 3 der CLP-Verordnung zu gesundheitlichen und physika-
lischen Gefahren verwiesen. § 3a Absatz 1 Nummer 2 schreibt durch eine Kombination
eines Verweises auf die umweltbezogenen Gefahrenklassen der CLP-Verordnung (ge-
wassergefahrdend, ozonschichtschadigend) mit der bisherigen Definition der Umweltge-
fahrlichkeit, die in diesem Bereich bisher bereits bestehende Rechtslage fort. Die weiter-
gehende Umweltgefahrlichkeitsdefinition des Chemikaliengesetzes wirkt sich im Wesentli-
chen nur in der Reichweite der Verordnungsermachtigungen des Gesetzes aus, die auf
die Gefahrlichkeit eines Stoffes oder Gemisches abstellen. Sie ist relevant z.B. fur die in
der Chemikalien-Klimaschutzverordnung enthaltenen Regelungen zu fluorierten Treib-
hausgasen, die z.T. nach der den Klimaschutzaspekt nicht betrachtenden CLP-
Verordnung nicht als gefahrlich einzustufen sind, Uber die weitergehende Umweltgefahr-
lichkeitsdefinition des ChemG aber auf dessen Grundlage geregelt werden kénnen.

Zu Nummer 3
Folgeanderung zu Nummer 2 (Anderung des § 3a).
Zu Nummer 4

Die Anderung tragt dem Auslaufen der Ubergangsregelung in Artikel 61 der CLP-
Verordnung Rechnung, nach der bis zum 1. Juni 2015 fir die Kennzeichnung, Einstufung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen die Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EWG teilweise weiterhin anwendbar waren. Die neugefassten Absatze 2 und 3
erfassen nunmehr ausschlief3lich die Situation, dass eine Rechtsverordnung nach § 14
zusatzliche Einstufungs-, Kennzeichnungs- und Verpackungspflichten vorsieht und legen
in einer den Adressatenregelungen der CLP angelehnten Weise die Adressaten der be-
treffenden Pflichten fest.
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Zu Nummer 5

Die Anderung dient der Klarstellung, dass in einer Rechtsverordnung nach § 14 auch eine
von § 13 abweichende Pflichtenzuordnung vorgesehen werden kann. In § 13 wird das Ziel
verfolgt, die Zuordnung zusétzlicher Kennzeichnungs- und Einstufungspflichten, die sich
aus nationalen Vorschriften ergeben, an den Vorgaben der CLP-Verordnung zu orientie-
ren. Das bedeutet, dass sich Einstufungspflichten grundsatzlich an den Hersteller oder
Einfihrer von Stoffen oder Gemischen richten, wahrend sich die Pflicht zur Kennzeich-
nung und Verpackung an den Lieferanten richtet. Im Einzelfall kann es jedoch fur be-
stimmte Regelungsmaterien zweckmaRig sein, eine von diesem Schema abweichende
Pflichtenzuordnung festzulegen.

Zu Nummer 6

Die Verordnungsermachtigung wird im Hinblick auf die Bitte des Bundesrates (BR-Drs.
559/16 (Beschluss)) so erweitert, dass in der Rechtsverordnung auch Regelungen in Be-
zug auf das Anbieten getroffen werden kénnen. Es kann insofern geregelt werden, dass
die in § 17 Absatz 1 Nummer 1 genannten Stoffe und Gemische nur unter bestimmten
Voraussetzungen oder nur bestimmten Personen angeboten werden dirfen. Mit dieser
Anderung wird vor allem dem verstarkten Internethandel Rechnung getragen, bei dem
bereits sichergestellt werden muss, dass bestimmte gefahrliche Stoffe und Gemische nur
einem bestimmten Personenkreis angeboten werden.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Die Anderu_r_lgen dienen der Anpassung an die durch die Verordnung (EU) Nr. 334/2014
geanderte Ubergangsregelung in Artikel 89 der Biozid-Verordnung sowie an die Verord-
nung (EU) Nr. 1062/2014.

Die maximal zulassige Verwendungsdauer von Biozid-Produkten, fir die der Genehmi-
gungsantrag abgelehnt wurde, wurde durch die Anderung des Artikels 89 Absatz 2 Unter-
absatz 2 von bisher 12 Monaten auf 18 Monate ausgeweitet. Die Ubergangsregelung in
Artikel 89 Absatz 4 wurde auf bereits in Verkehr gebrachte Biozid-Produkte beschrankt.
Gleichzeitig wurde in Artikel 89 Absatz 4 eine neue Tatbestandsalternative eingeflgt,
nach der die dort genannten Fristen auch fir den Fall gelten, dass die Zulassung an Be-
dingungen gekniipft wird, die eine Anderung des Produkts erfordern wiirden.

Weiterhin waren die sich aus der Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 ergebenden Neuerun-
gen in die Ubergangsregelung aufzunehmen. Nach Artikel 15 der Verordnung kann in
bestimmten Fallen ein Wirkstoff noch nachtraglich in das Altwirkstofforogramm aufge-
nommen werden, wenn dieser durch einen Teilnehmer an dem Altwirkstoffprogramm noti-
fiziert wurde. Fir diese Falle sind in Artikel 21 der Verordnung gesonderte Ubergangsfris-
ten fur das Inverkehrbringen und die Verwendung von Lagerbestanden geregelt, von de-
nen aufgrund Zeitablaufs lediglich die in Absatz 2 genannte Frist, welche die in Artikel 15
Buchstabe a der Verordnung genannten Falle betrifft, umzusetzen war.

Zu Buchstabe b

Der neu eingefugte Absatz 11a dient der Umsetzung der durch die Verordnung (EU) Nr.
334/2014 erfolgten Anderung des Artikels 93 der Biozid-Verordnung. Bislang enthielt Arti-
kel 93 der Biozid-Verordnung eine unmittelbar anwendbare Ubergangsregelung fiir Bio-
zid-Produkte, die nicht unter den Anwendungsbereich der Richtlinie 98/8/EG fallen, aber
vom Anwendungsbereich der Biozid-Verordnung umfasst sind. Nach der neuen Fassung
des Artikels 93 der Biozid-Verordnung missen nunmehr die Mitgliedstaaten im Rahmen
ihres nationalen Rechts regeln, inwieweit sie von der Ubergangsregelung Gebrauch ma-
chen (vgl. Erwagungsgrund Nr. 20 der Verordnung (EU) 334/2014). Inhaltlich verweist
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Artikel 93 Buchstabe a dabei auf die in Artikel 89 der Biozid-Verordnung geregelten Fris-
ten. In Absatz 11a wird von der Regelungsoption aus Artikel 93 Biozid-Verordnung in ei-
nem der bisherigen unmittelbar geltenden Regelung entsprechendem Umfang Gebrauch
gemacht und die Ubergangsregelung in nationales Recht Uberfiihrt.

Zu Buchstabe ¢

Die Ubergangsfrist des § 28 Absatz 12 ChemG wird um ein halbes Jahr verlangert bis
zum Inkrafttreten des Anhangs VIII der CLP-Verordnung am 1. Januar 2020. Die zuletzt
durch die Zweite Verordnung zur Verlangerung der Frist nach § 28 Absatz 12 des Chemi-
kaliengesetzes vom 22.6.2016 (BGBI. | S. 1476) bis zum 1. Juli 2019 verlangert wurde.
Da sich im Zuge der Verhandlungen zu der Verordnung nach Artikel 45 CLP-Verordnung
das Inkrafttreten auf den 1. Januar 2020 verschoben hat, war die Ubergangsfrist entspre-
chend anzupassen, da durch die Frist ein unmittelbarer Ubergang von der geltenden
Rechtslage auf die harmonisierten Giftinformationsvorschriften geschaffen werden sollte.
Der Ubergang auf die harmonisierten Giftinformationsvorschriften selbst wird durch die
am 1. Januar 2020 wirksam werdende weitere Anderung des Chemikaliengesetzes in
Artikel 2 gestaltet. Durch die Anderung der Giftinformationsverordnung in Artikel 4 wird
u.a. erreicht, dass das EU-harmonisierte Mitteilungsformat schon in der Ubergangszeit fir
die nationalen Mitteilungen mafgeblich ist.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Chemikaliengesetzes)
Zu Nummer 1

§ 16e ChemG ist an den Anhang VIII der CLP-Verordnung, in dem nahere Anforderungen
an die Giftinformationsmitteilungen geregelt werden, mit Wirkung zum 1. Januar 2020
anzupassen. Das Unionsrecht fordert fur die nationale Durchfiihrung die Benennung einer
fur die Entgegennahme der Giftinformationsmitteilungen zustandigen Stelle sowie die
Sanktionsbewehrung von VerstoRen.

Der neugefasste § 16e Absatz 1 ChemG legt fest, dass als zustandige Stelle fir die Ent-
gegennahme der Mitteilungen weiterhin das bereits flr die nationale Vorgangerregelung
zustandige Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) fungiert. Alle Gbrigen die materiellen
Mitteilungspflichten betreffenden Regelungen ergeben sich ab dem 1. Januar 2020 unmit-
telbar aus Anhang VIII der CLP-Verordnung.

Die in § 16e Absatz 3 ChemG vorgesehene Anderung der Bezeichnung der Informations-
zentren tragt der praktischen Entwicklung Rechnung, dass diese Zentren sich mittlerweile
vollstandig auf die Beratungstatigkeit konzentriert haben. Die Ausdehnung ihrer Informati-
onsaufgaben gegeniiber dem BfR dient dazu, die in den neuen Unionsvorschriften ange-
legten Ziele einer besseren Brauchbarkeit des Systems fir die Entwicklung von Risiko-
managementmallinahmen zu unterstutzen. Zusatzlich wird in Absatz 3 eine Pflicht des
BfR eingefihrt, den zustandigen Landesbehdrden fir die einzelnen Rezepturmitteilungen
den Herstellernamen, den Handelsnamen sowie den einheitlichen Rezepturidentifikator zu
Ubermitteln. Dies dient der Erleichterung von Uberwachungsmafnahmen durch die zu-
standigen Landesbehérden. Durch die Einfligung in Absatz 4 wird zudem klargestellt,
dass die in § 16e Absatz 4 ChemG niedergelegte Zweckbindung der nach § 16e ChemG
erhobenen Daten die Uberwachungsbefugnisse der zustéandigen Landesbehérden nach §
21 ChemG unberihrt 1asst.

Die Anderungen des § 16e Absatz 5 ChemG passen die dort geregelten Verordnungser-
machtigungen an die durch die neuen Unionsregelungen entstandene Rechtslage an.

Zu Nummer 2

Die Buligeldvorschrift des § 26 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6a ChemG ist aufzuheben, da
sich die inhaltlichen Anforderungen an die Mitteilungspflichten unmittelbar aus Anhang
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VIII der CLP-Verordnung ergeben. Mit dem Wirksamwerden der Regelungen zum 1. Ja-
nuar 2020 und der gleichzeitigen Anderung des § 16e ChemG ist der Tatbestand aufzu-
heben. Zugleich werden durch Artikel 6 des Gesetzes die neuen Unionsvorschriften im
Wege einer Erganzung der Chemikalien-Sanktionsverordnung buf3geldbewehrt.

Zu Nummer 3

Die Vorschrift enthalt eine weitere Ubergangsregelung fir gewerblich und industriell ge-
nutzte Gemische, flur die der Anhang VIII der CLP-Verordnung erst gestaffelt nach dem 1.
Januar 2020 wirksam wird. Fur gewerbliche Gemische wird der Anhang zum 1. Januar
2021 und fur industriell genutzte Gemische zum 1. Januar 2024 wirksam. Bis zu diesen
Zeitpunkten werden fir die genannten Gemische die Regelung in § 16e ChemG, § 26
Absatz 1 Satz 1 Nummer 6a ChemG und § 28 Absatz 12 ChemG in der bisher gultigen
Fassung bis zum jeweiligen Wirksamwerden des Anhangs VIII fir die einzelnen Gemi-
sche fortgefuhrt.

Zu Artikel 3 (Anderung des Wasch- und Reinigungsmittelgesetzes)

Die in § 10 WRMG in Bezug genommenen Mitteilungspflichten richten sich nach der Ein-
fuhrung des Anhangs VIII der CLP-Verordnung ausschlief3lich nach dessen Vorgaben, so
dass der Verweis zu aktualisieren ist. Da Anhang VIII der CLP-Verordnung der Regelung
in § 10 Wasch- und Reinigungsmittelgesetz (WRMG) vorgeht, findet dieser nur so weit
Anwendung, wie in Anhang VIII CLP-Verordnung keine Regelung getroffen wird. Dies gilt
beispielsweise innerhalb der Ubergangsphase fiir Produkte, fir die die Regelungen des
Anhangs VIl erst spater Anwendung finden. Der Anhang VIII gilt zudem nur fur Stoffe und
Gemische, die nach der CLP-Verordnung als gefahrlich eingestuft sind. Daher ist § 10
WRMG weiterhin fur nicht nach der CLP-Verordnung als gefahrlich eingestufte Wasch-
und Reinigungsmittel anwendbar.

Zu Artikel 4 (Anderung der Giftinformationsverordnung)

Die bisher in der Giftinformationsverordnung enthaltenen Formblatter zu Meldungen nach
§ 16e ChemG basieren noch auf den Begriffen des bisherigen Systems der Chemikalien-
kennzeichnung und sind nach Ablauf der Ubergangsfrist nach Artikel 61 CLP-Verordnung
deshalb nicht mehr aktuell. Nachdem inzwischen das in seinen Grundziigen mit dem In-
halt der bisherigen Formblatter vergleichbare unionsweite Mitteilungsformat nach Anhang
VIl der CLP-Verordnung vorliegt und von der Europaischen Chemikalienagentur fur die
Praxis schon im Vorgriff auf das Wirksamwerden des Anhangs zur Verfigung gestellt
wird, ist es jedoch nicht mehr zweckmaRig, die bisherigen nationalen Formblatter (bisheri-
ge Anlagen 1 und 2 der Giftinformationsverordnung) anzupassen. Stattdessen sieht der
bisher auf die nationalen Formblatter verweisende § 2 der Giftinformationsverordnung
nunmehr einen unmittelbaren Verweis auf das harmonisierte, seinerseits auf dem Einstu-
fungssystem der CLP-Verordnung aufbauende Mitteilungsformat nach Anhang VIII der
CLP-Verordnung vor. Dieser Verweis bezieht sich dabei ausschlieBlich auf das zu ver-
wendende Mitteilungsformat. Die Anlagen 1 und 2 der Giftinformationsverordnung werden
daher aufgehoben. Die Anderung ist nur fir diejenigen Mitteilungen relevant, die unter
Berticksichtigung der Ubergangsregelung aus § 28 Absatz 12 ChemG noch als nationale
Mitteilungen nach § 16e Absatz 1 ChemG an das BfR eingereicht werden.

Zu Artikel 5 (Anderung der Chemikalien-Verbotsverordnung)

Durch die Anderung wird von der geénderten Verordnungserméachtigung in § 17 Absatz 1
Nummer 1 Buchstabe ¢ ChemG (vgl. Artikel 1 Nummer 6 dieses Gesetzes) unmittelbar
Gebrauch gemacht. Die Regelungen Uber den Versandhandel in § 10 Chemikalien-
Verbotsverordnung werden insofern unmittelbar an die geadnderte Verordnungsermachti-
gung angepasst, indem das Verbot auf das Anbieten erweitert wird. In der Folge ist eine
Anpassung der BuRgeldvorschrift des § 12 Absatz 2 der Chemikalien-Verbotsverordnung
erforderlich.
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Zu Artikel 6 (Anderung der Chemikalien-Sanktionsverordnung)

Durch die Anderung der Chemikalien-Sanktionsverordnung werden Zuwiderhandlungen
gegen Mitteilungspflichten nach dem neuen Anhang VIII der CLP-Verordnung Uber Infor-
mationen fur die gesundheitliche Notversorgung und fir vorbeugende Mallnahmen bul3-
geldbewehrt.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten)

Artikel 7 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Das Gesetz tritt dem Tag nach der Ver-
kiindung in Kraft. Abweichend davon treten die Artikel 2, 3 und 6 erst zum 1. Januar 2020
in Kraft, da die EU-weit harmonisierten Giftinformationsvorschriften nach Anhang VIII der
CLP-Verordnung erst zu diesem Datum Anwendung finden und die in den genannten Arti-
keln enthaltenen Rechtsanderungen sich auf diesen Vorgang beziehen.
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