Verordnung
Uber das Inverkehrbringen von und den Umgang
mit Biozidprodukten

(Biozidprodukteverordnung, VBP)

Anderung vom ...

Der Schweizerische Bundesrat
verordnet:

Die Biozidprodukteverordnung vom 18. Mai 20051 wird wie folgt geandert:

Art. 1 Gegenstand
Diese Verordnung regelt:

a. das Inverkehrbringen von Biozidprodukten und behandelten Waren; dazu
regelt sie fur Biozidprodukte und fir Wirkstoffe zur Verwendung in Bio-
zidprodukten namentlich:

1. die Zulassungsarten, einschliesslich der Anerkennung von Zulassungen
eines Mitgliedstaates der Européischen Union (EU) oder der Europdi-
schen Freihandelsassoziation (EFTA) und von Unionszulassungen so-
wie des Parallelhandels mit Biozidprodukten,

2. die Zulassungsverfahren,

3. den Schutz und die Verwendung von Daten von Eigentlimerinnen aus
friiheren Gesuchen zugunsten von spateren Gesuchstellerinnen,

4. die Einstufung, Verpackung, Kennzeichnung und das Sicherheitsdaten-

blatt;
b. besondere Aspekte des Umgangs mit Biozidprodukten und behandelten Wa-
ren.
Art. 1a Geltungsbereich

1Diese Verordnung gilt fur Biozidprodukte und behandelte Waren. Biozidprodukt-
familien sind Biozidprodukten gleichgestellt, soweit keine abweichende Regelung
besteht.

2 Anhang 10 enthélt eine Kategorisierung der unter diese Verordnung fallenden
Arten von Biozidprodukten mit ihrer Beschreibung.

3 Fur Biozidprodukte und behandelte Waren, die pathogene Mikroorganismen sind
oder enthalten, sind die Bestimmungen dieser Verordnung (ber das Inverkehrbrin-
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gen auch auf die Einfuhr zu nicht beruflichen oder nicht gewerblichen Zwecken
anwendbar.

4 Diese Verordnung gilt nicht fir:

a. Biozidprodukte und behandelte Waren, die ausschliesslich nach der Heil-
mittel-, Lebensmittel-, Futtermittel- oder Pflanzenschutzmittelgesetzgebung
zu den dafiurr vorgesehenen Zwecken in Verkehr gebracht werden;

b. die Durchfuhr von Biozidprodukten und behandelten Waren unter Zolluber-
wachung, sofern keine Be- oder Verarbeitung erfolgt;

c. den Transport von Biozidprodukten und behandelten Waren auf der Strasse,
der Schiene, dem Wasser, in der Luft und in Rohrleitungsanlagen;

d. Lebensmittel und Futtermittel, die als Repellentien oder Lockmittel verwen-
det werden;

e. Biozidprodukte, die als Verarbeitungshilfsstoffe verwendet werden.

f.  Biozidprodukte und behandelte Waren, die eingefiihrt, umetikettiert und
wieder ausgefiihrt werden; fir sie gelten ausschliesslich die Artikel 34d und
34e Absatz 1 Buchstabe a der Chemikalienverordnung vom 18. Mai 20052
(ChemV).

Art. 1b Anpassung des Rechts und vélkerrechtlicher Vetrag

1 Zur Anpassung der Bestimmungen dieser Verordnung Uber die Zulassung und das
Inverkehrbringen von Biozidprodukten an den Stand der Wissenschaft und Technik
regelt das Eidgendssische Departement des Innern (EDI), wo es dazu erméchtigt ist,
im Einvernehmen mit dem Eidgendssischen Departement fir Umwelt, Verkehr,
Energie und Kommunikation (UVEK) und dem Eidgenéssichen Departement fiir
Wirtschaft, Bildung und Forschung (WBF), die Anforderungen. Wenn dies erforder-
lich ist, passt es das Verfahren an, das in dieser Verordnung fiir die Gesuchstellerin
bzw. Inhaberin der Zulassung oder fiir die Anmeldestelle festgelegt ist.

2Wo in dieser Verordnung Verfahrensaspekte fiir die Zulassung oder das Inver-
kehrbringen von Biozidprodukten nicht festgelegt sind, regelt das EDI, wenn es dazu
erméachtigt ist, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, die Einzelheiten.

3 Fir Anpassungen nach den Absétzen 1 und 2 berticksichtigt das EDI die von der
Européischen Kommission gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/20123 erlasse-
nen delegierten Rechtsakte oder Durchfiihrungsrechtsakte.

4 Anpassung technischer Einzelheiten von untergeordneter Bedeutung regelt das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), wenn es dazu erméchtigt ist, im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) und dem Staatssekretariat fir Wirtschaft
(SECO).
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3 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 uber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten,
ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1.
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5 Soweit diese Verordnung Sachverhalte regelt, die Gegenstand eines volkerrechtli-
chen Vertrages sind, ergeben sich die Zustandigkeiten entsprechend.

6 Die Anmeldestelle publiziert die sich aus dem vélkerrechtlichen Vertrag ergeben-
den Zustandigkeiten auf ihrer Website4.

Art. 2

Begriffe

11m Sinne einer ndheren Ausfiihrung gegeniiber dem ChemG bedeuten in dieser
Verordnung:

a.

b.

Biozidprodukte:

1. Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstande in der Form, in der sie zur
Verwenderin gelangen, und die aus einem oder mehreren Wirkstoffen
bestehen, diese enthalten oder erzeugen, die dazu bestimmt sind, auf
andere Art als durch blosse physikalische oder mechanische Einwir-
kung Schadorganismen zu zerstéren, abzuschrecken, unschadlich zu
machen, Schadigungen durch sie zu verhindern oder sie in anderer
Weise zu bekampfen, oder

2. Stoffe oder Zubereitungen, die aus Stoffen oder Zubereitungen erzeugt
werden, die selbst keine Biozidprodukte im Sinne von Ziffer 1 sind,
und die dazu bestimmt sind, auf andere Art als durch blosse physikali-
sche oder mechanische Einwirkung Schadorganismen zu zerstéren, ab-
zuschrecken, unschddlich zu machen, Schadigungen durch sie zu ver-
hindern oder sie in anderer Weise zu bekampfen;

Herstellerin: jede natirliche oder juristische Person, die Stoffe oder Zuberei-
tungen beruflich oder gewerblich herstellt oder gewinnt.

2 Darliber hinaus bedeuten in dieser Verordnung:

a.

bedenklicher Stoff: ein Stoff, der kein Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner

Beschaffenheit unmittelbar oder mit zeitlicher Verzdgerung auftretende

nachteilige Wirkungen auf Menschen, insbesondere auf geféhrdete Gruppen,

haben kann und in einem Biozidprodukt in hinreichender Konzentration ent-
halten ist oder entsteht, sodass das Biozidprodukt das Risiko einer solchen

Wirkung birgt; dabei handelt es sich, unter Vorbehalt anderer Griinde fiir

Bedenken, namentlich um folgende Stoffe:

1. einen Stoff, der als geféhrlich nach Artikel 2 Absatz 2 in Verbindung
mit Anhang VI Ziffer 2-5 der Richtlinie 67/548/EWGS5 eingestuft wurde
oder die Kriterien fiir eine solche Einstufung erfiillt und der in dem Bi-
ozidprodukt in einer Konzentration vorhanden ist, aufgrund derer das

www.bag.admin.ch/anmeldestelle/

Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrli-
cher Stoffe, ABI. L 196 vom 16.8.1967, S. 1; zuletzt geandert durch Richtlinie
2009/2/EG, ABI. L 11 vom 16.1.2009, S. 6.
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Produkt als gefahrlich im Sinne der Artikel 1 Absatz 2 in Verbindung
mit den Artikeln 5, 6 und 7 der Richtlinie 1999/45/EG® anzusehen ist,

2. einen Stoff, der als gefdhrlich nach Artikel 2 Absatz 2 in Verbindung
mit Anhang | Teile 2-5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (EU-CLP-
Verordnung)? eingestuft wurde oder der die Kriterien fiir eine solche
Einstufung als gefahrlich erfullt und der in dem Biozidprodukt in einer
Konzentration vorhanden ist, aufgrund deren das Produkt als gefahrlich
im Sinne der genannten Verordnung anzusehen ist,

3. einen Stoff, der die folgenden Kriterien erfiillt: persistenter organischer
Stoff (POP) nach der Verordnung (EG) Nr. 850/20048 oder ,,per-
sistent”, ,,bioakkumulierbar und ,toxisch“ (PBT) oder ,sehr per-
sistent” und ,,sehr bioakkumulierbar* (vPvB) nach Anhang XIII der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (EU-REACH-Verordnung)9;

b. Biozidproduktefamilie: eine Gruppe von Biozidprodukten mit Wirkstoffen
derselben Spezifikationen fir den gleichen Verwendungszweck und mit spe-
zifizierten Abweichungen in der Zusammensetzung, die weder das Risikopo-
tenzial heraufsetzen noch die Wirksamkeit dieser Produkte wesentlich ver-
ringern;

c. Schadorganismus: ein Organismus, einschliesslich Krankheitserreger, der
fur den Menschen oder seine Tatigkeiten, fur Produkte, die er verwendet
oder herstellt, oder fur Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder schadlich
ist;

d. Mikroorganismen: mikrobiologische Einheiten, insbesondere Bakterien, Al-
gen, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide; ihnen gleichgestellt sind Zellkultu-
ren, Prionen und biologisch aktives genetisches Material;

6 Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstu-
fung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen, ABI. L 200 vom
30.7.1999, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, ABI. L 353 vom
31.12.2008, S. 1.

7 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen, 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; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) Nr. 618/2012, ABI. L 179 vom
11.7.2012, S. 3.

8 Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29.
April 2004 uber persistente organische Schadstoffe und zur Anderung der Richtlinie
79/117/EWG, zuletzt geéndert durch Verordnung (EU) Nr. 519/2012, ABI. L 159 vom
20.6.2012, S. 1.

9 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrénkung chemi-
scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Agentur fiir chemische Stoffe,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)

Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richt-
linie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG
und 2000/21/EG der Kommission, ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1; zuletzt geandert
durch Verordnung (EU) Nr. 126/2013, ABI. L 43 vom 14.2.2013, S. 24.
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10

Zugangsbescheinigung: ein Dokument, das von der zur Nutzung von ge-
schiitzten Daten berechtigten Person unterzeichnet ist und in dem festgestellt
wird, dass diese Daten von der Anmeldestelle und gegebenenfalls von der
zustandigen Behorde eines Vertragsstaates zum Zweck der Gewahrung einer
Zulassung eines Biozidprodukts verwendet werden drfen;

einziges Biozidprodukt: ein Biozidprodukt ohne absichtliche Abweichung
beim Prozentanteil der enthaltenen Wirkstoffe oder nicht wirksamen Stoffe;

alter Wirkstoff: ein Stoff, der am 14. Mai 2000 als Wirkstoff eines Bio-
zidprodukts flir andere Zwecke als die wissenschaftliche oder die produkt-
und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung in Verkehr war;

neuer Wirkstoff: ein Stoff, der am 14. Mai 2000 nicht als Wirkstoff eines Bi-
ozidprodukts fiir andere Zwecke als die wissenschaftliche oder die produkt-
und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung in Verkehr war;

zu ersetzender Wirkstoff: ein Wirkstoff, der die VVoraussetzungen gemass Ar-
tikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/201210 erfiillt;

Rilckstand: ein Stoff, der in oder auf Erzeugnissen pflanzlichen oder tieri-
schen Ursprungs, in Wasserressourcen, im Trinkwasser, in oder auf Lebens-
und Futtermitteln oder anderweitig in der Umwelt vorhanden ist und dessen
Vorhandensein von der Verwendung von Biozidprodukten herriihrt, ein-
schliesslich der Metaboliten und der Abbau- oder Reaktionsprodukte eines
solchen Stoffs;

behandelte Waren: Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstdnde ohne primére
Biozidfunktion, die mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt
wurden oder denen ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt
wurden;

nationale Zulassung: Zulassung der zustandigen Behdrde eines Mitglied-
staats der EU oder der EFTA fiir das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts
in dessen Hoheitsgebiet;

Unionszulassung: Zulassung der Europdischen Kommission flr das Inver-
kehrbringen eines Biozidprodukts im Gebiet der Européischen Union;

Nanomaterial: ein natiirlicher oder hergestellter Wirkstoff oder nicht wirk-
samer Stoff, der Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als
Agglomerat enthalt und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der An-
zahlgrossenverteilung ein oder mehrere Aussenmasse im Bereich von 1 Na-
nometer bis 100 Nanometer haben; Fullerene, Graphenflocken und einwan-
dige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem oder mehreren Aussenmassen unter
1 Nanometer gelten als Nanomaterialien; fiir die Definition von Nanomateri-
alien gelten Uiberdies folgende Begriffsbestimmungen:

1. Partikel: ein sehr kleines Teilchen einer Substanz mit definierten phy-
sikalischen Grenzen,

Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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2. Agglomerat: eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Ag-
gregate, in der die resultierende Oberflache &hnlich der Summe der
Oberflachen der einzelnen Bestandteile ist,

3. Aggregat: ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Parti-
keln;

technische Aquivalenz: die Ahnlichkeit in Bezug auf die chemische Zusam-
mensetzung und das Gefahrenprofil zwischen einem Stoff, der entweder aus
einer anderen Quelle als der Referenzquelle oder, nach einer Veranderung
des Produktionsverfahrens oder des Produktionsortes, aus der Referenzquel-
le stammt, und dem Stoff aus der Referenzquelle, fur den die urspriingliche
Risikobewertung durchgefiihrt wurde;

geféhrdete Gruppen: Personen, die bei der Bewertung akuter und chroni-
scher Gesundheitsauswirkungen von Biozidprodukten besonders zu berlick-
sichtigen sind; dazu zéhlen schwangere und stillende Frauen, Kinder im
Mutterleib, Sauglinge, Kinder, dltere Menschen sowie Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmer und weitere Personen, die (iber einen langeren Zeitraum
einer hohen Exposition gegeniiber Biozidprodukten ausgesetzt sind.

3Das EDI regelt, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, den Begriff
Nanomaterial nach Absatz 2 Buchstabe n, wenn dies aufgrund einer Anpassung an
den Stand der Wissenschaft und Technik erforderlich ist; es beriicksichtigt dabei die
von der Europdischen Kommission gestiitzt auf Artikel 3 Absatz 4 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 erlassenen delegierten Rechtsakte.

4 Folgende Begriffe sind im Sinne von Artikel 2 ChemV11 zu verstehen:

a.
b.
c.
d.

Stoff;

Gegenstand;

produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung;
wissenschaftliche Forschung und Entwicklung.

5 Fur die korrekte Auslegung der Verordnung (EU) Nr. 528/201212, auf die in dieser
Verordnung verwiesen wird, gelten die Entsprechungen nach Anhang 3.

6 Im Ubrigen werden in dieser Verordnung Begriffe, die in den Gesetzen, die die
Grundlage dieser Verordnung bilden, unterschiedlich verwendet werden, im Sinne
des ChemG verwendet.

Gliederungstitel vor Art. 3

11
12

SR 813.11
Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.



Biozidprodukteverordnung AS 2013

2. Kapitel: Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 3 Pflicht zur Zulassung oder Mitteilung

1 Biozidprodukte durfen nur in Verkehr gebracht oder beruflich oder gewerblich
verwendet werden, wenn sie von der Anmeldestelle zugelassen sind.

2 Fur Biozidprodukte, die zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken eingefiihrt
werden, ist die Voraussetzung nach Absatz 1 vor der ersten Abgabe bzw. vor der
ersten Verwendung zu erfiillen.

3 Ohne Zulassung dirfen folgende Biozidprodukte in Verkehr gebracht oder beruf-
lich oder gewerblich verwendet werden, wenn sie der Anmeldestelle nach den
Artikeln 13c, 13d und 13f mitgeteilt wurden und die Anmeldestelle innert Frist keine
Stellungnahme abgegeben hat:

a. Biozidprodukte, die in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat nach dem ver-
einfachten Verfahren nach Artikel 26 der Verordnung (EU) Nr. 528/201213
zugelassen sind;

b. Biozidprodukte, die einer zugelassenen Biozidproduktefamilie angehéren;
oder

c. Biozidprodukte, die zu Forschungs- und Entwicklungszwecken freigesetzt
werden.

4 Die nach Absatz 3 einzuhaltenden Fristen entsprechen jenen von Artikel 19 Absatz
2.

5 Fir den Umgang mit Biozidprodukten, die gentechnisch veranderte oder gebiets-
fremde Mikroorganismen sind oder enthalten, bleiben die Vorschriften der Ein-
schliessungsverordnung vom 9. Mai 201214 (ESV) und der Freisetzungsverordnung
vom 10. September 200815 (FrSV) vorbehalten.

Art. 4 Nicht zulassungféhige Biozidprodukte

1 Biozidprodukte folgender Produktarten nach Anhang 10 werden nicht zugelassen:
a. Produktart 15 (Avizide);
b. Produktart 17 (Fischbekdmpfungsmittel);
c. Produktart 20 (Produkte gegen sonstige Wirbeltiere).

2 Biozidprodukte nach Absatz 1 kdnnen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken
nach den Artikeln 13e und 13f verwendet werden.

3 Sie kdnnen zur Bewéltigung von Ausnahmesituationen nach Artikel 30 zugelassen
werden.

4 Fur die Verwendung bzw. die Zulassung nach den Absétzen 2 und 3 bleiben die
13 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

14 SR 814.912
15 SR 814911
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Einschrankungen der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung vom 18. Mai
200516 (ChemRRV) vorbehalten.

Art. 5 Umfang der Zulassung und gesuchstellende Person
1 Die Zulassung gilt:

a. flrein einziges Biozidprodukt:
1. in einer bestimmten Zusammensetzung,
2. mit einem bestimmten Handelsnamen,
3. fir bestimmte Verwendungszwecke,
4. einer bestimmten Herstellerin;

b. fiir eine Biozidproduktefamilie.

2 Die Zulassung wird einer bestimmten Person gewahrt; sie ist persénlich und nicht
tibertragbar.

3 Eine Zulassung kann nur beantragen und innehaben, wer Wohn- oder Geschéftssitz
oder eine Zweigniederlassung in der Schweiz hat. Vorbehalten bleiben Bestimmun-
gen in einem volkerrechtlichen Vertrag.

Art. 6
Aufgehoben

Art. 7 Zulassungsarten
Fur Biozidprodukte gibt es folgende Zulassungsarten:

a. flr Biozidprodukte, die mindestens einen Wirkstoff enthalten, der in der Lis-
te nach Anhang 2 aufgefihrt ist, und die im Ubrigen ausschliesslich Wirk-
stoffe enthalten, die in der Liste nach Anhang 1 aufgefiihrt sind: eine Zulas-
sung Z._ aufgrund einer umfassenden Beurteilung des Biozidprodukts;

b. fiir Biozidprodukte, die einen Wirkstoff enthalten, der weder in der Liste
nach Anhang 1 noch in der Liste nach Anhang 2 noch in der Liste der notifi-
zierten Wirkstoffe aufgefiihrt ist: eine Zulassung Z,. aufgrund einer umfas-
senden Beurteilung des Biozidprodukts und seiner Wirkstoffe;

c. fur Biozidprodukte, die mindestens einen Wirkstoff enthalten, der in der Liste
der notifizierten Wirkstoffe aufgefiihrt ist und tber dessen Aufnahme in die
Liste nach Anhang 1 oder 2 noch nicht entschieden ist, und deren andere
Wirkstoffe in einer dieser Listen aufgefiihrt sind: eine Zulassung Zx;

d. flr Biozidprodukte, die mindestens einen Wirkstoff enthalten, der in der Lis-
te der notifizierten Wirkstoffe aufgefiihrt ist und tber dessen Aufnahme in
die Liste nach Anhang 1 oder 2 noch nicht entschieden ist, deren andere
Wirkstoffe in einer dieser Listen aufgefiihrt sind, wenn fir die Biozidpro-
dukte bis am 31. Juli 2006 bei der Anmeldestelle ein Gesuch um Zulassung

16 SR 814.81
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Art. 8

Zg gestellt worden ist und sie beim Inkrafttreten der Anderung vom ... noch
in Verkehr sind: eine Zulassung Zg (Bestéatigung) aufgrund eines summari-
schen Verfahrens;

fur Biozidprodukte zur Bewaltigung von Ausnahmesituationen: eine Zulas-
sung fiir Ausnahmesituationen:

fur Biozidprodukte, die nach Artikel 25 der Verordnung (EU) Nr.
528/201217 fiir das vereinfachte Verfahren geeignet sind: eine vereinfachte
Zulassung;

fur Biozidprodukte, die nach Artikel 30 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat zugelassen sind: eine Anerkennung;

fur Biozidprodukte, fiir die von der Européischen Kommission eine Unions-
zulassung erteilt wurde: eine Anerkennung einer Unionszulassung

fur gleiche Biozidprodukte von bereits zugelassenen Biozidprodukten, die
von der Inhaberin der Zulassung oder Dritten zu denselben Bedingungen in
Verkehr gebracht werden: eine Zulassung gleicher Biozidprodukte;

fur Biozidprodukte, die in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat zugelassen
sind und die mit einem Biozidprodukt identisch sind, das in der Schweiz zu-
gelassen ist: eine Zulassung fiir den Parallelhandel.

Geltungsdauer

1 Die Zulassungen bzw. das Inverkehrbringen und die berufliche oder gewerbliche
Verwendung von nicht zulassungspflichtigen Biozidprodukten sind befristet. Es
gelten folgende Hochstdauern:

a. fur die Zulassung Z,: 1.10 Jahre unter Vorbehalt der Ziffern 2-

4,

2.7 Jahre flr Biozidprodukte mit einem
zu ersetzenden Wirkstoff, wenn eine
vergleichende Bewertung nach Artikel
23 der Verordnung (EU) Nr.
528/201218 durchgefiihrt wurde,

3. 5 Jahre firr Biozidprodukte mit Wirk-
stoffen, die nach Artikel 5 Absatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zuge-
lassen sind,

4. 4 Jahre fir Biozidprodukte mit einem
zu ersetzenden Wirkstoff, wenn keine
vergleichende Bewertung nach Artikel
23 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
durchgefiihrt wurde;

17 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

18

Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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b.

C.

fur die Zulassung Zn.:

fur die Zulassungen Zn und Zg:

onen:

. fur die Anerkennung einer Unionszu-

lassung:

del:

g. fur das Inverkehrbringen bzw. die

10

berufliche oder gewerbliche Verwen-

1
2.

1.

4 Jahre, oder

bis zu folgenden Zeitpunkten, wenn

diese friiher sind:

— bis 2 Jahre nach Aufnahme des
Wirkstoffs in die Liste nach Anhang
1 oder 2, oder

— bis die Anmeldestelle, gestiitzt auf
den entsprechenden Entscheid der
Europdischen Kommission, den
Wirkstoff nicht zu genehmigen oder
nicht in Anhang | der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 aufzunehmen,
die Zulassung widerruft;

6 Monate nach Aufnahme des letzten
Wirkstoffs des Biozidprodukts in die
Liste nach Anhang 1 oder 2,

. 2 Jahre nach Aufnahme des letzten

Wirkstoffs des Biozidprodukts in die
Liste nach Anhang 1 oder 2, sofern die
Inhaberin der Zulassung die Anforde-
rungen nach Artikel 22 Absatz 2 und
gegebenenfalls Absatz 3 erfilllt, oder

. bis die Anmeldestelle, gestiitzt auf den

entsprechenden Entscheid der Européi-
schen Kommission den Wirkstoff nicht
zu genehmigen oder nicht in Anhang |
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
aufzunehmen, die Zulassung widerruft;

. fur die Zulassung fir Ausnahmesituati- 180 Tage;

so lange, wie die Unionszulassung gilt;

. fur die Zulassung fir den Parallelhan- 1. so lange, wie die Zulassung des Refe-

renzprodukts gilt, oder

2.

falls die Zulassung des Referenzpro-

dukts auf Antrag der Inhaberin der Zulas-
sung widerrufen wird und die Anforde-
rungen nach Artikel 11 noch erfillt sind:
bis zu dem Tag, an dem die Zulassung fir
das Referenzprodukt normalerweise
abgelaufen ware;

solange, wie die Zulassung im EU- oder
EFTA-Mitgliedstaat gilt;
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dung eines Biozidprodukts, das in ei-
nem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat in
einem vereinfachten Verfahren zuge-
lassen ist:

h. fiir das Inverkehrbringen bzw. die so lange, wie die Zulassung der Bio-
berufliche oder gewerbliche Verwen-  zidproduktefamilie gilt;
dung eines Produkts einer Biozidpro-
duktefamilie:

i. flr die Freisetzung zu Forschungs- und fiir die gemeldete Versuchsdauer.
Entwicklungszwecken:

2 In den Fallen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffern 1 und 3 dirfen Biozidprodukte
noch 12 Monate nach Aufnahme des letzten Wirkstoffs in die Liste nach Anhang 1
oder 2 oder nach dem Entscheid der Europaischen Kommission, die Genehmigung
oder die Aufnahme in Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 528/201219 zu verwei-
gern, an Endverbraucherinnen und Endverbraucher abgegeben werden.

3 Biozidprodukte, die statt gestiitzt auf eine Zulassung Zn oder Zg gestiitzt auf eine
Zulassung Z, eine vereinfachte Zulassung, eine Anerkennung, eine Anerkennung
einer Unionszulassung oder einer Zulassung fiir den Parallelhandel in Verkehr
gebracht werden, kdnnen nach Erhalt dieser Zulassungen noch 12 Monate mit der
alten Etikette an Endverbraucherinnen und Endverbraucher abgegeben und beruflich
oder gewerblich verwendet werden.

4 Fir die Verlangerung einer Zulassung gilt Artikel 26.

Art. 9 Wirkstofflisten
1 Im Hinblick auf die Zulassung gelten folgende Wirkstofflisten:

a. Liste der fiir das vereinfachte Verfahren geeigneten Wirkstoffe nach Anhang
1

b. Liste der von der Européischen Kommission nach Artikel 9 Absatz 1 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/201220 genehmigten Wirkstoffe nach
Anhang 2;

c. Liste der notifizierten Wirkstoffe zur Verwendung in Biozidprodukten nach
der Verordnung (EG) Nr. 1451/200721,

2 Wirkstoffe der Liste nach Absatz 1 Buchstabe b, die nach Artikel 10 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 als zu ersetzende Stoffe eingestuft sind, sind in Anhang 2
entsprechend gekennzeichnet.

19 siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

20 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

21 Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4. Dezember 2007 (iber die zweite
Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms geméss Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie
98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Bio-
zid-Produkten, ABI. L 325 vom 11.12.2007, S. 3; zuletzt gedndert durch Verordnung
(EU) Nr. 298/2010, ABI. L 90 vom 10.4.2010, S. 4.
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3 Das BAG passt im Einvernehmen mit dem BAFU an:
a. die Anhénge 1 und 2;

b. den Verweis in Absatz 1 Buchstabe ¢ auf die giltige Liste der notifizierten
Wirkstoffe.

4 Die Anmeldestelle veroffentlicht die dem Verweis in Absatz 1 Buchstabe c ent-
sprechende Liste in geeigneter Weise?22,

Art. 10
Aufgehoben

Gliederungstitel vor Art. 11

2a. Abschnitt: Voraussetzungen fur die Zulassungen Z; und Z,,_ und

besondere

Art. 11

Bestimmungen flr Biozidproduktefamilien

Allgemeine Voraussetzungen

1 Ein Biozidprodukt wird, unter Vorbehalt von Artikel 11h, im Sinne der Zulassung
Z\_ oder Zy. zugelassen, wenn die folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a. Esist nach den gemeinsamen Grundsétzen von Anhang VI der Verordnung
(EU) Nr. 528/201223 nachgewiesen, dass:

1
2.

das Biozidprodukt hinreichend wirksam ist,

es keine unannehmbaren Wirkungen auf Zielorganismen hat, indem es
beispielsweise eine unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz be-
wirkt oder Wirbeltiere unnétigen Leiden oder Schmerzen aussetzt,

von ihm und seinen Riickstanden keine sofortigen oder verzgerten un-
annehmbaren Wirkungen auf die Gesundheit von Menschen, insbeson-
dere gefahrdete Gruppen, oder von Tieren ausgehen; weder direkt noch
indirekt Uber das Trinkwasser, Uiber Lebens- oder Futtermittel oder Gber
die Luft oder Uiber andere indirekte Effekte, und

von ihm und seinen Riickstanden keine unannehmbaren Wirkungen auf
die Umwelt ausgehen, und zwar unter besonderer Beriicksichtigung
folgender Aspekte:
- Verbleib und Verteilung des Biozidprodukts in der Umwelt,
- Kontamination von Oberfléachengewissern, einschliesslich Astu-
ar- und Meeresgewésser, Grundwasser und Trinkwasser, Luft und
Boden unter Beriicksichtigung von Orten in grosser Entfernung
vom Verwendungsort durch weitrdumige Verbreitung in der Um-
welt,
- Auswirkungen des Biozidprodukts auf Nichtzielorganismen,

22 Die aktualisierte Liste der notifizierten Wirkstoffe kann unter der Internetseite des BAG
www.cheminfo.ch abgerufen sowie bei der Anmeldestelle fir Chemikalien, 3003 Bern,
gegen Verrechnung bezogen oder kostenlos eingesehen werden.

23 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

12



Biozidprodukteverordnung AS 2013

- Auswirkungen des Biozidprodukts auf die Biodiversitat und das
Okosystem;

Die chemische Identitét, die Menge und die technische Aquivalenz der im
Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoffe sowie gegebenenfalls jegliche toxiko-
logisch oder 6kotoxikologisch signifikanten und relevanten Verunreinigun-
gen und Stoffe, die keine Wirkstoffe sind, sowie die toxikologisch oder 6ko-
toxikologisch signifikanten Rickstande, die sich aus den zuzulassenden
Verwendungen ergeben, kénnen durch Analysemethoden nach den Anhén-
gen Il und I11 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bestimmt werden.

Die physikalisch-chemischen Eigenschaften gestatten Verwendung, Trans-
port und Lagerung des Biozidprodukts zu annehmbaren Bedingungen.

Das Risiko fiir Mensch und Umwelt der im Biozidprodukt eingesetzten Na-
nomaterialien wurde gesondert bewertet.

Bestehende oder gegebenenfalls neu festzusetzende Hochstkonzentrationen
oder Hochstwerte fir Rickstdnde in oder auf Lebens- oder Futtermitteln
nach den folgenden Bestimmungen werden eingehalten:
1. Artikel 2 Absatz 6 der Fremd- und Inhaltsstoffverordnung vom
26 Juni 199524 (FIV),
2. Artikel 34 Absatz 2 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegen-
stdndeverordnung vom 23. November 200525,
3. Artikel 36 Absatz 1 der Futtermittel-Verordnung vom 26. Okto-
ber 201126,

2 Ein Biozidprodukt, das fir die unmittelbare Anwendung auf dem menschlichen
Korper bestimmt ist, darf keinen Stoff nach Anhang 4 der VVerordnung des EDI vom
23. November 200527 (iber kosmetische Mittel enthalten. Davon ausgenommen sind
Wirkstoffe.

Art. 11a Weitere Voraussetzungen

1 Biozidprodukte miissen uber die Voraussetzungen nach Artikel 11 hinaus folgende
Anforderungen erfiillen:

a.

Biozidprodukte mit Wirkstoffen der Listen nach Anhang 1 oder 2 missen
die Anforderungen erfillen, die fiir sie in diesen Listen formuliert sind;
Biozidprodukte mit Wirkstoffen, die weder in der Liste nach Anhang 1 oder
2 noch in der Liste der notifizierten Wirkstoffe aufgefiihrt sind missen die
Anforderungen nach den Artikeln 4 und 5 der Verordnung (EU) Nr.
528/201228 erfillen.

SR 817.021.23

SR 817.02

SR 916.307

SR 817.023.31

Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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2 Biozidprodukte, die aus gentechnisch verdnderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, miissen die Anforderungen der FrSV 2 erfiillen.

Art. 11b Antragsrecht fur Hochstkonzentrationen

Im Rahmen eines Gesuchs um Zulassung kann die Gesuchstellerin bei der Anmelde-
stelle beantragen, dass fiir die Wirkstoffe, fir die in den in Artikel 11 Absatz 1
Buchstabe e genannten Erlassen keine Héchstwerte oder Hochstkonzentrationen
festgelegt sind, solche festgelegt werden.

Art. 11c Bewertungsfaktoren

1 Bei der Priifung, ob ein Biozidprodukt die Voraussetzungen nach Artikel 11 Ab-
satz 1 Buchstabe a erfiillt, werden die folgenden Faktoren beriicksichtigt:

a. realistische Worst-case-Bedingungen, unter denen das Biozidprodukt ver-
wendet werden koénnte;

b. die mogliche Verwendung behandelter Waren, die mit dem Biozidprodukt
behandelt wurden oder es enthalten;

c. die Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung des Biozidpro-
dukts;

d. Kumulationseffekte;
e.  Synergieeffekte.

Art. 11d Beschrankung der Zulassung auf bestimmte Verwendungszwecke

Die Anmeldestelle I&sst ein Biozidprodukt nur fiir jene Verwendungszwecke zu, fiir
welche die nach Anhang 5 erforderlichen Angaben vorliegen.

Art. 11e Biozidprodukte zur Verwendung durch die breite Offentlichkeit

Ein Biozidprodukt wird fur das Inverkehrbringen zur Verwendung durch die breite
Offentlichkeit nicht zugelassen, wenn es:

a. Eigenschaften geméss den Kriterien nach der Richtlinie 1999/45/EG30 auf-
weist und entsprechend eingestuft ist als:
1. giftig oder sehr giftig,
2. krebserzeugend der Kategorie 1 oder 2,
3. mutagen der Kategorie 1 oder 2, oder
4. fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie 1 oder 2;
b. Eigenschaften geméss den Kriterien nach der EU-CLP-Verordnung3! auf-
weist und entsprechend eine der folgenden Einstufungen aufweist:
1. akute orale Toxizitat der Kategorie 1, 2 oder 3,

29 SR 814.911
30 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 1.
31 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 2.
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2. akute dermale Toxizitat der Kategorie 1, 2 oder 3,

3. akute inhalative Toxizitat (Gas und Staub/Nebel) der Kategorie 1, 2
oder 3,

4. akute inhalative Toxizitt (Dampf) der Kategorie 1 oder 2,

5. karzinogen der Kategorie 1A oder 1B,

6. mutagen der Kategorie 1A oder 1B,

7. reproduktionstoxisch der Kategorie 1A oder 1B;

c. Eigenschaften geméss den Kriterien «<PBT» oder «vPvB» nach Anhang XIII
der EU-REACH-Verordnung32 aufweist;

d. endokrinsché&digende Eigenschaften aufweist;
e. entwicklungsneurotoxische oder -immunotoxische Auswirkungen hat.

Art. 11f Ausnahmen von den Anforderungen

1 Ein Biozidprodukt, das die in Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern 3 und 4
festgelegten Voraussetzungen nicht vollstandig erfullt oder die Eigenschaften nach
Artikel 11e Buchstabe ¢ aufweist, kann ausnahmsweise zugelassen werden, wenn
die Nichtzulassung des Biozidprodukts, verglichen mit dem Risiko fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des
Biozidprodukts unter den in der Zulassung festlegten Voraussetzungen ergibt, un-
verhaltnismdssige negative Folgen fir die Gesellschaft hatte.

2 Das EDI kann, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, die Einzelheiten
regeln, die eine Zulassung nach Absatz 1 rechtfertigen; es berticksichtigt dabei die
von der Europaischen Kommission gestiitzt auf Artikel 24 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012% erstellten technische Anleitungen.

3 Wird ein nach Absatz 1 zugelassenes Biozidprodukt verwendet, so sind geeignete
Risikominderungsmassnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass die Exposition
von Menschen und der Umwelt durch dieses Biozidprodukt auf ein Mindestmass
beschrankt wird.

Art. 119 Besondere Bestimmungen fiir Biozidproduktefamilien

! Eine Biozidproduktefamilie wird nur zugelassen, wenn angenommen werden kann,
dass alle dazugehdrigen Biozidprodukte unter Berlicksichtigung der zuldssigen
Abweichungen nach Absatz 2 die Voraussetzungen nach Artikel 11 Absatz 1 erfiil-
len.

ZIm Falle einer Biozidproduktefamilie kdnnen folgende Abweichungen gestattet
werden:

a. eine Senkung des prozentualen Anteils eines oder mehrerer Wirkstoffe;

b. eine Abweichung des prozentualen Anteils eines oder mehrerer nicht wirk-
samer Stoffe;

32 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 3.
33 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

15



Biozidprodukteverordnung AS 2013

c. der Ersatz eines oder mehrerer nicht wirksamer Stoffe durch bestimmte an-
dere Stoffe mit demselben oder einem niedrigeren Risikopotenzial.

® Die Einstufung und die Gefahren- und Sicherheitshinweise miissen fiir jedes Pro-
dukt der Biozidproduktefamilie gleich sein. Ausgenommen sind Biozidproduktefa-
milie, die:

a. ein Konzentrat zur beruflichen oder gewerblichen VVerwendung umfassen;

b. Fertigprodukte umfassen, die durch Verdinnung des Konzentrats nach
Buchstabe a gewonnen werden.

Art. 11h Vergleichende Bewertung von Biozidprodukten mit einem zu erset-
zenden Wirkstoff

1Bei der Prifung eines Zulassungsgesuchs fiir ein Biozidprodukt, das einen zu
ersetzenden Wirkstoff enthélt, nehmen die Beurteilungsstellen im Rahmen der
Bewertung nach Artikel 17 eine vergleichende Bewertung nach Artikel 23 der
Verordnung (EU) Nr. 528/201234 vor.

2 Die Anmeldestelle untersagt oder beschrankt im Einvernehmen mit den Beurtei-
lungsstellen das Inverkehrbringen oder die berufliche oder gewerbliche VVerwendung
eines Biozidprodukts, das einen zu ersetzenden Wirkstoff enthalt, wenn die verglei-
chende Bewertung ergibt, dass:

a. es flr die im Gesuch genannten Verwendungszwecke bereits ein zugelasse-
nes Biozidprodukt oder eine nichtchemische Bekampfungs- oder Praventi-
onsmethode gibt, das bzw. die flir die Gesundheit von Mensch und Tier und
fur die Umwelt ein deutlich geringeres Gesamtrisiko darstellt, hinreichend
wirksam ist und mit keinen anderen wesentlichen wirtschaftlichen oder prak-
tischen Nachteilen verbunden ist; und

b. die chemische Vielfalt der Wirkstoffe ausreichend ist, um das Entstehen ei-
ner Resistenz beim Schadorganismus zu minimieren.

3 Abweichend von den Absétzen 1 und 2 kann ein Biozidprodukt in Ausnahmeféllen
ohne vergleichende Bewertung zugelassen werden, wenn es notwendig ist, zundchst
durch die praktische Verwendung dieses Mittels Erfahrungen zu sammeln.

Gliederungstitel vor Art. 11i

2b. Abschnitt: Voraussetzungen fiir die vereinfachte Zulassung

Art. 11i

Ein Biozidprodukt wird nach einem vereinfachten Verfahren zugelassen, wenn die
folgenden Voraussetzungen erfillt sind:

a. Alle Wirkstoffe in dem Biozidprodukt sind in Anhang 1 aufgefiihrt und ge-
niigen den Beschrankungen gemass diesem Anhang.

34 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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Das Biozidprodukt enthdlt keinen bedenklichen Stoff.
Das Biozidprodukt enthalt keine Nanomaterialien.
Das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam.

® oo o

Die Handhabung des Biozidprodukts und sein beabsichtigter \Verwendungs-
zweck erfordern keine persénliche Schutzausristung.

Gliederungstitel vor Art. 12

3. Abschnitt: VVoraussetzungen fuir Anerkennungen, fir die Zulassung
Zy und flr die Zulassung fur den Parallelhandel

Art. 12 Anerkennung und Anerkennung einer Unionszulassung

1Eine Zulassung eines EU- oder EFTA-Mitgliedstaates oder eine Unionszulassung
wird anerkannt, wenn keine Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass das Produkt nicht
auch in der Schweiz zugelassen werden konnte.

2Die Anmeldestelle kann im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen die mit der
Zulassung in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat oder in einer Unionszulassung
auferlegten Bedingungen oder Auflagen aufgrund der Bewertung nach Artikel 17
oder einer vergleichenden Bewertung nach Artikel 11h abandern, wenn dies wie
folgt begriindet werden kann:

a. mit dem Schutz der Umwelt;

b. mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen, insbesonde-
re von geféhrdeten Gruppen, oder von Tieren oder Pflanzen;

mit dem Schutz der 6ffentlichen Ordnung und Sicherheit;

mit dem Schutz des nationalen Kulturguts von kinstlerischem, geschichtli-
chem oder archdologischem Wert; oder

e. mit dem Umstand, dass die Zielorganismen nicht in schadlichen Mengen
vorkommen.

3 Kennzeichnung und Sicherheitsdatenblatt miissen an die Vorschriften nach den
Acrtikeln 38 und 40 angepasst werden.

4 Zulassungen von Biozidprodukten, die gentechnisch verdnderte Mikroorganismen
sind oder enthalten, werden nicht anerkannt.

Art. 13 Zulassung Zn

Ein Biozidprodukt wird im Sinne der Zulassung Zy zugelassen, wenn nach dem
neuesten Stand von Wissenschaft und Technik und bei bestimmungsgemésser Ver-
wendung:

a. von ihm und seinen Rickstdnden keine unannehmbaren Wirkungen auf
Mensch, Tier und Umwelt zu erwarten sind; und
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b. sofern es sich um ein Holzschutzmittel oder ein Desinfektionsmittel handelt:
es hinreichend wirksam ist.

Art. 13a Zulassung fir den Parallelhandel

1Fdr ein Biozidprodukt, das in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat (Ursprungs-
staat) zugelassen ist, erteilt die Anmeldestelle im Einvernehmen mit den Beurtei-
lungsstellen auf entsprechendes Gesuch eine Zulassung fiir den Parallelhandel, wenn
sie feststellt, dass das Biozidprodukt mit einem von ihr bereits zugelassenen Bio-
zidprodukt (Referenzprodukt) identisch ist.

2 Ein Biozidprodukt gilt als identisch mit dem Referenzprodukt, wenn die folgenden
Voraussetzungen erfiillt sind:

a. Es wird von demselben Unternehmen, von einem angeschlossenen Unter-
nehmen oder unter Lizenz nach demselben Herstellungsverfahren herge-
stellt.

b. Spezifikation und Gehalt an Wirkstoffen sowie der Formulierungstyp sind
identisch.

Es ist hinsichtlich der vorhandenen nicht wirksamen Stoffe identisch.

Es ist mit seiner Grdsse, dem Material und der Form der Verpackung hin-
sichtlich potenzieller negativer Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder auf die Umwelt identisch oder gleichwertig.

Gliederungstitel vor Art. 13b
3a. Abschnitt: Sicherstellungspflicht flr Biozidprodukte mit

Mikroorganismen

Art. 13b

Wer Biozidprodukte, die pathogene Mikroorganismen sind oder enthalten, in Ver-
kehr bringen will, muss die Sicherstellungspflichten nach Artikel 14 FrSV35 erfiil-
len.

Gliederungstitel vor Art. 13c

3b. Abschnitt:
Mitteilungspflicht fur vereinfacht zugelassene Biozidprodukte aus der
EU oder EFTA und fiir Biozidproduktefamillien

Art. 13c Vereinfacht zugelassene Biozidprodukte aus der EU oder EFTA

Wer Biozidprodukten beruflich oder gewerblich importiert, die in einem EU- oder
EFTA-Mitgliedstaat nach dem vereinfachten Verfahren nach Artikel 26 der Verord-

35 SR 814.911
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nung (EG) Nr. 528/201236 zugelassen sind, muss der Anmeldestelle mindestens 30
Tage vor dem Inverkehrbringen den Handelsnamen und die Zulassungshnummer
mitteilen.

Art. 13d Biozidprodukte einer Biozidproduktefamilie

1 Die Inhaberin einer Zulassung einer Biozidproduktefamilie muss der Anmeldestel-
le jedes Produkt der Biozidproduktefamilie mindestens 30 Tage vor dem Inver-
kehrbringen mitteilen.

2 Die Mitteilung muss Angaben (iber die genaue Zusammensetzung, den Handels-
namen und die Zulassungsnummer fiir die Biozidproduktefamilie enthalten.

3 Eine Mitteilung ist nicht erforderlich, wenn:

a. ein bestimmtes Produkt in der Zulassung der Biozidproduktefamilie aus-
dricklich genannt ist; oder

b. die Abweichung in der Zusammensetzung nur Pigment-, Duft- oder Farb-
stoffe innerhalb der gemass der Zulassung erlaubten Abweichungen betref-
fen.

Gliederungstitel vor Art. 13e

3c. Abschnitt:
Aufzeichnungs- und Mitteilungspflicht fur die Forschung und
Entwicklung

Art. 13e Aufzeichnungspflicht fur die Forschung und Entwicklung

1 Wer mit Biozidprodukten, die nicht zugelassen sind, oder mit nicht genehmigten
Wirkstoffen zur Verwendung in Biozidprodukten zu Forschungs- und Entwicklungs-
zwecken umgeht, muss folgende Aufzeichnungen fithren:

a. ldentitét der Biozidprodukte oder der Wirkstoffe;
b.  Angaben zur Kennzeichnung;

c. gelieferte Mengen;
d

Name und Adresse der Person, welche die Biozidprodukte oder die Wirk-
stoffe erhalten hat;

e. alle verfligbaren Angaben (ber mdgliche Auswirkungen auf Mensch, Tier
und Umwelt.

2 Die Aufzeichnungen sind der Anmeldestelle auf Anfrage zur Verfiigung zu stellen.
3 Die Anmeldestelle kann bei Bedarf weitere Informationen einfordern.

36 \/gl. dazu die Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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Art. 13f Mitteilungspflicht fiir den Umgang bei Freisetzungsversuchen

1 Wer mit Biozidprodukten, die nicht zugelassen sind, oder mit nicht genehmigten
Wirkstoffen zur Verwendung in Biozidprodukten zu Forschungs- und Entwick-
lungszwecken umgeht, wobei diese in die Umwelt freigesetzt werden kénnen, hat
dies der Anmeldestelle 45 Tage vor dem Umgang mitzuteilen.

2 Die Mitteilung muss die Aufzeichnungen nach Artikel 13e Absatz 1 enthalten.

3 Wenn die vorgesehenen Freisetzungsversuche unannehmbare Auswirkungen auf
Menschen, insbesondere auf gefédhrdete Gruppen, auf Tiere oder auf Umwelt haben
konnen, kann die Anmeldestelle:

a. die Durchfihrung des Versuchs mit Auflagen verknipfen, insbesondere
betreffend:

1. die Dauer von Experimenten oder Tests,
2. die zu verwendenden Hdchstmengen,
3. die Begrenzung des Einsatzgebietes;

b. den Versuch untersagen.

4 Sind die zu untersuchenden Biozidprodukte oder Wirkstoffe gentechnisch verén-
derte oder pathogene Mikroorganismen oder enthalten sie solche, so richtet sich das
Verfahren nach der FrSV37.

Gliederungstitel vor Art. 14

4. Abschnitt: Verfahren fir Gesuche um Zulassungen und
Absichtserklarung

Art. 14 Allgemeines

1 Ein Gesuch um Zulassung eines Biozidprodukts sowie Absichtserklarungen miis-
sen bei der Anmeldestelle eingereicht werden.

2 Form und Inhalt des Gesuchs richten sich nach folgenden Anhangen:
a. fir Gesuche um Zulassung Z_ oder Zy: nach Anhang 5;
b.  fiir Gesuche um vereinfachte Zulassung: nach Anhang 6;

c. flr Gesuche um Anerkennung oder Anerken-nach Anhang 7;
nung einer Unionszulassung:

d. flr Gesuche um Zulassung Zy: nach Anhang 8;
e. flr Absichtserklarungen nach
Art. 22 Abs. 2 Bst. b: nach Anhang 7bis;
f.  fir Gesuche um Zulassung fiir den Parallel-  nach Anhang 8%
handel:

37 SR 814.911
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3 Ein Gesuch um Zulassung eines Biozidprodukts, das aus gentechnisch verénderten
Mikroorganismen besteht oder solche enthélt, muss zusétzlich die Anforderungen
nach den Artikeln 28 und 34 Absatz 2 FrSV38 erfiillen.

4 Gesuch oder Erklarung und Unterlagen miissen eingereicht werden:
a. in dem von der Anmeldestelle vorgegebenen elektronischen Format;

b. in einer Amtssprache oder in Englisch; betrifft das Gesuch ein Biozidpro-
dukt, das aus gentechnisch veranderten oder pathogenen Mikroorganismen
besteht oder solche enthélt, so muss mindestens die Zusammenfassung des
Gesuchs in einer Amtssprache abgefasst sein.

5 Die Anmeldestelle kann auf Antrag einer Beurteilungsstelle Muster oder Entwirfe
der Verpackung, der Kennzeichnung oder der Merkblatter verlangen.

Art. 14a Verzicht auf Daten

1 Daten, die aus wissenschaftlicher Sicht nicht erforderlich sind oder die aus techni-
schen Griinden nicht generiert werden kdnnen, miissen nicht vorgelegt werden. Der
Datenverzicht ist im Gesuch entsprechend zu begriinden.

2Das EDI regelt, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, wenn ein Da-
tenverzicht aufgrund der voraussichtlichen Exposition gerechtfertigt ist; es beriick-
sichtigt dabei die von der Européischen Kommission gestiitzt auf Artikel 21 Absatz
3 der Verordnung (EU) Nr. 528/201239 erlassenen delegierten Rechtsakte.

3 Die Anmeldestelle bezeichnet die Daten, die nicht vorgelegt werden miissen, weil
sie:

a. die Européische Chemikalienagentur verdffentlicht hat; oder

b. der Anmeldestelle gestutzt auf einen volkerrechtlichen Vertrag zugénglich
sind.

Art. 15 Gleiche Biozidprodukte

1Ein Biozidprodukt, das einem Biozidprodukt gleichzusetzen ist,das bereits als
Zulassung Z,, als Anerkennung oder als Anerkennung einer Unionszulassung zuge-
lassen ist, kann als gleiches Biozidprodukt in einem besonderen Verfahren zugelas-
sen werden.

2 Das EDI kann, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, die Einzelheiten
des Verfahrens nach Absatz 1 regeln; es beriicksichtigt dabei den gegebenenfalls
von der Européischen Kommission gestutzt auf Artikel 17 Absatz 7 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012* erlassenen Durchfiihrungsrechtsakt.

3 Ist die Gesuchstellerin nicht identisch mit der Inhaberin der Zulassung des schon
zugelassenen gleichen Biozidprodukts, so muss sie zusatzlich zu den Unterlagen
zum Nachweis nach Absatz 1 eine Zugangsbescheinigung einreichen.

38 SR 814911
39 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
40 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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Art. 16 Kostenvorschuss, Validierung und Weiterleitung
1 Die Anmeldestelle stellt der Gesuchstellerin einen Kostenvorschuss in Rechnung.

2 Nach Eingang des Kostenvorschusses prift die Anmeldestelle innert Frist (Art. 19
Abs. 1 Bst. a-c), wenn nétig unter Beizug der Beurteilungsstellen, ob das Gesuch
vollstandig ist (Validierung), ohne die Qualitat oder die Eignung der vorgelegten
Daten oder Begriindungen zu bewerten.

3 Bei Unvollstandigkeit raumt sie der Gesuchstellerin nach deren Anhérung eine
angemessene Frist zur Ergdnzung ein. Diese betrdgt im Regelfall htchstens 90 Tage.

4 Sie validiert die Ergdnzungen, wenn nétig unter Beizug der Beurteilungsstellen,
innert Frist (Art. 19 Abs. 1 Bst. d).

5 Nach der Validierung leitet sie das Gesuch mit den vollstdndigen Unterlagen an die
Beurteilungsstellen weiter.

6 Handelt es sich um ein Biozidprodukt, das aus gentechnisch verdnderten Mikro-
organismen besteht oder solche enthalt, so leitet sie das Zulassungsverfahren unter
Beriicksichtigung der FrSV41,

7Handelt es sich um ein Biozidprodukt, das aus pathogenen Mikroorganismen
besteht oder solche enthdlt, die nicht gentechnisch veréndert sind, so gelten fiir die
Publikation, die Einsichtnahme in die nicht vertraulichen Akten und das Verfahren
die Artikel 42 und 43 FrSV.

Art. 17 Bewertung

1 Die Beurteilungsstellen bewerten die Unterlagen in ihrem Zustindigkeitsbereich
wie folgt:

a. Unterlagen fur Zulassungen Z, Z,_ und vereinfachte Zulassungen sowie fir
Anerkennungen und Anerkennungen einer Unionszulassung: nach den
Grundsatzen des Anhangs VI der Verordnung (EU) Nr. 528/201242;

b. andere Unterlagen: nach dem Stand von Wissenschaft und Technik.

2 Legt die Gesuchstellerin fiir einen noch nicht genehmigten und noch nicht in die
Liste nach Anhang 1 oder 2 aufgenommenen Wirkstoff die Beurteilung und die
Empfehlung eines EU- oder EFTA-Mitgliedstaates vor, so werden diese von den
Beurteilungsstellen berticksichtigt.

3 Fur Biozidprodukte mit zu ersetzenden Wirkstoffen nehmen die Beurteilungsstel-
len eine vergleichende Bewertung nach Artikel 11h vor.

4 Die Beurteilungsstellen teilen der Anmeldestelle das Ergebnis ihrer Bewertungen
mit.

5 Bei Gesuchen um Zulassung Z,, Z,, und vereinfachte Zulassung erstellt die An-
meldestelle unter Beizug der Beurteilungsstellen im Anschluss an die Validierung
innert Frist (Art. 19 Abs. 1 Bst. e-k) einen Bewertungsbericht, in dem die Schluss-

41 SR 814.911
42 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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folgerungen der Bewertungen und die Griinde fiir die Zulassung oder Nichtzulas-
sung zusammenfasst werden.

6 Zeigt sich, dass fur die Bewertung weitere Angaben erforderlich sind, so fordert
die Anmeldestelle die Gesuchstellerin auf, diese Angaben innerhalb einer vorgege-
benen Frist zu Ubermitteln. Wenn dies erforderlich ist, kann die Anmeldestelle von
der Gesuchstellerin Proben verlangen.

7 Die Anmeldestelle tbermittelt der Gesuchstellerin einen Entwurf des Bewertungs-
berichtes und gibt ihr die Mdglichkeit, innerhalb von 30 Tagen Stellung zu nehmen.

Art. 18
Aufgehoben

Art. 19 Bearbeitungsfristen

1 Die Anmeldestelle entscheidet, unter VVorbehalt des Eingangs des Kostenvorschus-
ses, ohne unndétige Verzdgerung, jedoch spatestens innert folgender Fristen tber die:

Validierung eines Gesuchs um Zulassung Z_ oder Zy.: 30 Tage
Validierung eines Gesuchs um Anerkennung oder um Aner- 30 Tage
kennung einer Unionszulassung:

¢. Validierung eines Gesuchs um Zulassung eines gleichen Bi- 30 Tage
ozidprodukts nach Artikel 15:

d. Validierung von Ergénzungen eines Gesuchs um Zulassung 30 Tage
Zoder Zn.:

e. Bewertung einer Zulassung Z: 365 Tage

f.  Bewertung einer Zulassung Zn(: 550 Tage

g. Bewertung einer Anerkennung oder einer Anerkennung ei- 90 Tage
ner Unionszulassung:

h.  Bewertung einer vereinfachten Zulassung: 90 Tage

i.  Bewertung eines Gesuchs um Zulassung eines gleichen Bi- 30 Tage
ozidprodukts nach Artikel 15;

j. Bewertung einer Zulassung fur den Parallelhandel: 60 Tage

k. Bewertung einer Zulassung Zn: 60 Tage

I.  Beurteilung, ob fiir die Verlangerung einer Zulassung Z, 90 Tage

oder Z,_ eine umfassende Bewertung nach Artikel 26 Ab-
satz 5 erforderlich ist:

m. umfassende Bewertung einer Verlédngerung fir eine Zulas- 365 Tage
sung Z, oder Z,:

n. nicht umfassende Bewertung einer Verladngerung fir eine 180 Tage
Zulassung Z, oder Z,, :
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2 Fdr nicht zulassungspflichtige Biozidprodukte nach Artikel 3 Absatz 3 hat die
Anmeldestelle, soweit erforderlich, innert folgender Frist eine Stellungnahme ab-
zugeben:

a. Biozidprodukte, die in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat 30 Tage
in einem vereinfachten Verfahren zugelassen sind:

b. Biozidprodukte einer zugelassenen Biozidproduktefamilie: 30 Tage

c. Biozidprodukte, die fir Forschungs- und Entwicklungszwe- 45 Tage

cke freigesetzt werden:

3 Verlangt die Anmeldestelle eine Ergadnzung der Unterlagen, so stehen die Fristen
bis zur Einreichung der Ergénzung still. Der Stillstand der Fristen betrégt insgesamt
hdchstens 180 Tage, es sei denn, die Art der angeforderten Ergdnzung oder ausser-
gewohnliche Umsténde rechtfertigen einen langeren Stillstand.

4 Im Ubrigen gilt die Verordnung vom 17. November 199943 iiber Ordnungsfristen
fur die Behandlung von Gesuchen in erstinstanzlichen wirtschaftsrechtlichen Ver-
fahren.

Art. 20 Verfiigung
1 Die Anmeldestelle entscheidet Giber die Zulassung in Form einer Verfligung.
2 Die Verfligung enthalt:

a. die Bedingungen fir das Inverkehrbringen und die Verwendung des Bio-
zidprodukts;

b. eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts;
c. Angaben Uber die Hohe der Gebuhren;
d. gegebenenfalls weitere Angaben.

® Die Verfiigung fir eine Zulassung Zy enthalt keine Zusammenfassung nach Absatz
2 Buchstabe b. Zusétzlich enthalt sie:

den Handelsnamen des Biozidprodukts;

den Namen und die Adresse der Inhaberin der Zulassung;
das Datum der Zulassung und das Datum ihres Ablaufs;
die Nummer der eidgendssischen Zulassung;

® oo o

die Produktart und gegebenenfalls eine genaue Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung;

die Verwenderkategorien;
den Namen und die Adresse der Herstellerin des Biozidprodukts;
jeden Wirkstoff und dessen Gehalt im Produkt;

i. gegebenenfalls weitere Angaben oder Einzelheiten des Sicherheitsdaten-
blatts.

> a ~

43 SR 172.010.14
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Art. 20a Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts

Die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts nach Artikel 20 Ab-
satz 2 Buchstabe b enthalt:

a.  die Angaben nach Artikel 20 Absatz 3 Buchstaben a-c und e-f;

b. die Nummer der eidgendssischen Zulassung; im Fall einer Biozidprodukte-
familie zusammen mit den Kirzeln fiir jedes einzelne Biozidprodukt der Bi-
ozidproduktefamilie;

c. die Namen und Adressen der Herstellerinnen des Biozidprodukts und der
darin enthaltenen Wirkstoffe einschliesslich der Angabe der Produktionsstét-
ten;

d. die Art der Formulierung des Biozidprodukts sowie die qualitative und die
quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und nicht wirksamen Stof-
fen, deren Kenntnis fiir eine ordnungsgemasse Verwendung der Biozidpro-
dukte erforderlich ist; im Fall einer Biozidproduktefamilie die Angaben der
Mindest- und der Hochstprozentsatze fir jeden Wirkstoff und jeden nicht
wirksamen Stoff, wobei der Mindestprozentsatz fiir bestimmte Stoffe 0%
sein kann;

die Gefahren- und Sicherheitshinweise;
die Zielschadorganismen;
die Dosierung und die Gebrauchsanweisung;

Besonderheiten mdglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen;

Anweisungen fur Erste Hilfe sowie Notfallmassnahmen zum Schutz der
Umwelt;

s@a = o

j. Hinweise fir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung;

k.  Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen
Lagerungsbedingungen;

I.  gegebenenfalls sonstige Angaben zu dem Biozidprodukt.

Art. 21 Meldepflicht von unerwarteten oder schédlichen Auswirkungen

Die Inhaberin einer Zulassung muss der Anmeldestelle unaufgefordert und unver-
zuglich alle neuen Informationen Uber das Biozidprodukt oder die darin enthaltenen
Wirkstoffe melden, die sich auf die Zulassung auswirken kdnnen, insbesondere:

a. neue Erkenntnisse Uber die schadlichen Auswirkungen jedes Wirkstoffs und
des Biozidprodukts auf den Menschen, insbesondere auf geféhrdete Grup-
pen, Tier und Umwelt;

b. Resistenzentwicklungen;

c. neue Daten und Informationen, aus denen hervorgeht, dass das Biozidpro-
dukt nicht hinreichend wirksam ist.
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Art. 22 Aufnahme eines notifizierten Wirkstoffs in die Liste nach Anhang 1
oder 2

1 Wird ein notifizierter Wirkstoff von der Europdischen Kommission genehmigt
oder in Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 528/201244 aufgenommen und wird die
Aufnahme dieses notifizierten Wirkstoffs in die Liste nach Anhang 1 oder 2 publi-
ziert, so teilt die Anmeldestelle dies der Inhaberin einer Zulassung Zy oder Zg eines
Biozidprodukts mit diesem Wirkstoff zum Zeitpunkt der Publikation der neuen Liste
nach Anhang 1 oder 2 mit.

2 Sind alle notifizierten Wirkstoffe eines Biozidprodukts genehmigt und in die Liste
nach Anhang 1 oder 2 aufgenommen worden, so muss die Inhaberin der Zulassung
dieses Biozidprodukts der Anmeldestelle bis zum Zeitpunkt der Aufnahme des
letzten Wirkstoffs folgende Dokumente einreichen:

a. ein Gesuch um eine Zulassung Z,_ oder eine vereinfachte Zulassung; oder

b. eine Erklarung, dass sie ein Gesuch um eine Anerkennung, oder eine Aner-
kennung einer Unionszulassung zu stellen beabsichtigt.

Art. 23 Uberpriifung
1 Die Anmeldestelle kann eine Zulassung jederzeit tiberpriifen.
2 Sie nimmt eine Uberpriifung vor, wenn:

a. ihr neue Informationen nach Artikel 21 vorliegen;

b. es Anzeichen dafiir gibt, dass die Voraussetzungen fiir die Zulassung nach
Artikel 11 oder 11c nicht mehr erfullt sind.

3 Sie verlangt von sich aus oder auf Antrag einer Beurteilungsstelle von der Inhabe-
rin zusatzliche Informationen, Unterlagen oder Abklarungen, die fiir die Uberpri-
fung notwendig sind.

Art. 24 Anderung

1Die Anmeldestelle &ndert im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen eine
Zulassung, wenn:

a. die Voraussetzung fir die Zulassung nach Artikel 11 oder 11c nicht mehr
erfullt sind;

b. eine Zulassung auf der Grundlage falscher oder irrefihrender Angaben
erteilt wurde;

c. die Inhaberin nach Erteilung der Zulassung ihren Verpflichtungen, die sich
aus dieser Verordnung ergeben, nicht nachgekommen ist.

2 Auf begrlindeten Antrag der Inhaberin einer Zulassung Z, oder Z, &ndert die
Anmeldestelle die Zulassung, wenn sich dies aus der Bewertung ergibt.

3 Die Anmeldestelle hat Anderungen nach Massgabe eine der folgenden Kategorien
zu behandeln:

44 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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verwaltungstechnische Anderung: vereinfachtes Notifizierungsverfahren;

geringfiigige Anderung: Verfahren unter Beriicksichtigung eines verkiirzten
Bewertungszeitraums; oder

c. wesentliche Anderung: Verfahren unter Berticksichtigung des Bewertungs-
zeitraums entsprechend dem Umfang der vorgeschlagenen Anderungen.

4 Das EDI regelt, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, die Einzelheiten
der Verfahren nach Absatz 3; es berlicksichtigt dabei den von der Europdischen
Kommission gestiitzt auf Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakt.

Art. 25 Widerruf einer Zulassung

1 Fir den Widerruf gelten die VVoraussetzungen nach Artikel 24 Absatz 1 sinnge-
mass.

2 Die Anmeldestelle kann im Falle des Widerrufs einer Zulassung Fristen einrdu-
men, insbesondere:

a. fir das Inverkehrbringen: hochstens 180 Tage;

b. flr die Abgabe an Endverbraucherinnen und Endverbraucher und fiir die be-
rufliche und gewerbliche Verwendung: hdchstens 360 Tage.

3 Die Anmeldestelle kann im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen die Zulas-
sung fur den Parallelhandel widerrufen, wenn die Zulassung des Biozidprodukts im
Ursprungsstaat aus Griinden der Sicherheit oder Wirksamkeit widerrufen wird.

Art. 26 Verléngerung

1 Die Inhaberin kann nach Ablauf der Geltungsdauer eine Verlangerung der Zulas-
sung beantragen.

2 Das Verléngerungsgesuch muss bei der Anmeldestelle eingereicht werden:
a. 550 Tage vor Ablauf der Zulassung Z, oder Zn(;
b. 2 Monate vor Ablauf der vereinfachten Zulassung;

c. 2 Monate vor Ablauf der Anerkennung, oder der Anerkennung einer Unions-
zulassung;

d. 1 Monat vor Ablauf der Zulassung fiir Ausnahmesituationen .

3 Fur die Verldngerung einer Zulassung Z, oder Z, muss das Gesuch Folgendes
enthalten:

a. alle nach Anhang 5 erforderlichen Daten, die seit der Zulassung oder gege-
benenfalls seit der ersten Verlangerung von der Gesuchstellerin generiert
wurden;

45 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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b. die Einschatzung der Gesuchstellerin, ob die Schlussfolgerungen der ersten
oder gegebenenfalls der vorangehenden Bewertung weiterhin glltig sind,
sowie entsprechende Informationen.

4 Die Anmeldestelle Uberpriift die bestehende Zulassung. Sie kann von der Gesuch-
stellerin zur Bewertung der Risiken des Biozidprodukts Proben oder zusatzliche
Informationen verlangen.

5 Bei Zulassungen Z, oder Z, entscheidet die Anmeldestelle im Einvernehmen mit
den Beurteilungsstellen innert Frist (Art. 19 Abs. 1 Bst. I), ob eine umfassende
Bewertung nach Artikel 31 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 528/201246 erforder-
lich ist, und erlasst innert Frist (Art. 19 Abs. 1 Bst. m und n) die Verfiigung, gege-
benenfalls unter Berlicksichtigung einer vergleichenden Bewertung nach Artikel
11h.

6 Sie kann bis zum definitiven Entscheid Uber die Verl&dngerung die Geltungsdauer
einer bestehenden Zulassung erstrecken.

7 Fur Verlangerungen gilt die jeweilige Hochstdauer nach Artikel 8 Absatz 1.

8 Die Anmeldestelle kann eine Zulassung Zn oder Zg verlangern, wenn sich die
Beurteilung eines Gesuchs um Zulassung Z wegen erganzend einzureichender
Unterlagen nach Artikel 19 Absatz 3 verzdgert.

9 Zulassungen Z,_ aufgrund einer Beurteilung und Empfehlung eines EU- oder
EFTA-Mitgliedstaates kdnnen nicht verlangert werden.

Art. 27 Verwendung von Daten anderer Eigentiimerinnen

1 Die Anmeldestelle verzichtet auf Daten der Gesuchstellerin und legt diejenigen der
Eigentlimerin zu Grunde, wenn:

a. die Gesuchstellerin eine Zugangsbescheinigung der Eigentlimerin beibringt;
oder

b. die Schutzdauer fiir die Daten abgelaufen ist.

2 Die Gesuchstellerin gibt der Anmeldestelle bei jeder Ubermittlung von Daten an,
ob sie Uber die bermittelten Daten als Eigentlimerin oder gestiitzt auf eine Zu-
gangsbescheinigung verfiigt.

31Im Fall eines Verfligungsrechts gestiitzt auf eine Zugangsbescheinigung teilt die
Gesuchstellerin der Anmeldestelle zudem den Namen und die Adresse der Eigent-
merin mit.

4 Sie informiert die Anmeldestelle unverziiglich iber Anderungen am Eigentum an
den Daten.

S Wer (iber eine Zugangsbescheinigung fir Daten eines Wirkstoffs verfiigt, kann
Gesuchstellerinnen fiir deren Gesuch um Zulassung eines Biozidprodukts mit die-
sem Wirkstoff gestatten, auf diese Zugangsbescheinigung Bezug zu nehmen.

46 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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6 Die Regelungen des Wetthewerbs- und Immaterialgiterrechts werden durch die
Bestimmungen dieses Abschnitts nicht berthrt.

Art. 27a Zugangsbescheinigung
1 Eine Zugangsbescheinigung muss mindestens folgende Angaben enthalten:

a. Name und Kontaktdaten der Eigentlimerinnen der Daten und der Beglinstig-
ten;

b. Bezeichnung des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts, fiir den oder das der
Datenzugang gewahrt wurde;

c.  Zeitpunkt, zu dem die Zugangsbescheinigung wirksam wird;

Liste der Uibermittelten Daten, auf die gestitzt auf die Zugangsbescheinigung
Bezug genommen werden darf.

2 Der Widerruf einer Zugangsbescheinigung wirkt sich nicht auf die Gultigkeit der
Zulassung aus, die gestiitzt auf die Zugangshescheinigung erteilt wurde.

Art. 28 Schutzdauer fur Daten

1Fir die nach dieser Verordnung der Anmeldestelle (bermittelten Daten gelten
folgende Schutzdauern:

a. fir Daten, die zum Zweck der Genehmigung eines alten Wirkstoffs ibermit-
telt wurden: 10 Jahre nach dem ersten Tag des Monats, der auf den Zeit-
punkt der Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs fiir die betreffende
Produktart durch die Europdische Kommission nach Artikel 9 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/201247 folgt;

b. fur Daten, die zum Zweck der Genehmigung eines neuen Wirkstoffs tbermit-
telt wurden: 15 Jahre nach dem ersten Tag des Monats, der auf den Zeit-
punkt der Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs fiir die betreffende
Produktart durch die Européische Kommission nach Artikel 9 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 folgt;

c. fir Daten, die zum Zweck der Verldngerung oder Uberpriifung der Geneh-
migung eines neuen Wirkstoffs bermittelt wurden: 5 Jahre nach dem ersten
Tag des Monats, der auf den Zeitpunkt der Verlangerung oder Uberpriifung
der Genehmigung durch die Europdische Kommission nach Artikel 14 Ab-
satz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 folgt;

d. fiir Daten, die zum Zweck einer Zulassung eines Biozidprodukts, das nur alte
Wirkstoffe enthélt, Gbermittelt wurden: 10 Jahre nach dem ersten Tag des
Monats, der nach der Zulassung durch die Anmeldestelle oder durch die
nach den Artikeln 30 Absatz 1, 34 Absatz 6 oder 44 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 zustandige Behdrde folgt;

e. fiir Daten, die zum Zweck einer Zulassung eines Biozidprodukts, das einen
neuen Wirkstoff enthélt, ibermittelt wurden: 15 Jahre nach dem ersten Tag

47 vgl. dazu die Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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des Monats, der nach der Zulassung durch die Anmeldestelle oder durch die
nach den Artikeln 30 Absatz 1, 34 Absatz 6 oder 44 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 zustandige Behorde folgt;

f.  fur Daten, die zum Zweck der Verlangerung oder Anderung einer Zulassung
eines Biozidprodukts Ubermittelt wurden: 5 Jahre nach dem ersten Tag des
Monats, der nach der Zulassung durch die Anmeldestelle oder durch die
nach den Artikeln 30 Absatz 1, 34 Absatz 6 oder 44 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 zustandige Behorde folgt.

2 Der Schutzdauer beginnt mit der erstmaligen Ubermittlung der Daten.
% Sie kann nicht erneuert werden.

4 Abweichend von Absatz 1 laufen die Schutzdauern fir alte Wirkstoffe, die fiir die
jeweilige Produktart nach Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1451/200748 aufge-
fihrt sind, einschliesslich der Daten, die keine Versuche an Wirbeltieren beinhalten,
und die nach der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 noch nicht genehmigt sind, spa-
testens am 31. Dezember 2025 ab.

Art. 29 Voranfragepflicht zur Vermeidung von Versuchen an Wirbeltieren,
und Informationspflichten der Anmeldestelle

1 Fir die Voranfragepflicht der Gesuchstellerin zur Vermeidung von Versuchen an
Wirbeltieren und fir die Informationspflichten der Anmeldestelle betreffend die
Verwendung von Daten aus solchen Versuchen gelten die Artikel 22 Absatz 1 und
23 Absétze 1 und 2 ChemV49 sinngemass; wo in der ChemV von der Anmeldung
von Stoffen die Rede ist, ist darunter fir diese Verordnung die Zulassung von Bio-
zidprodukten zu verstehen, und wo von der frilheren Anmelderin die Rede ist, ist
darunter die Eigentlimerin der Daten zu verstehen.

2 Die Gesuchstellerin hat bei der Voranfrage den Nachweis zu erbringen, dass sie
beabsichtigt, selbst eine Zulassung zu beantragen.

Art. 29a Entschadigung flir die gemeinsame Nutzung von Daten

1 Die Gesuchstellerin und die Eigentlimerin der Daten bemihen sich nach Kraften
um eine Einigung Uber die gemeinsame Nutzung der nach Artikel 23 Absatz 2
Buchstabe a Ziffer 1 ChemV50 zu verwendenden Daten.

2 Die Parteien kdnnen ein Schiedsgutachten einholen. Die Anmeldestelle ist daran
gebunden, sofern die Parteien nicht innert 30 Tagen Einwénde im Sinne von Artikel
189 Absatz 3 der ZivilprozessordnungS! vorbringen oder solche zum Vornherein
ausschliessen.

3 Kann zwischen den Parteien keine Einigung erzielt werden, so meldet die Gesuch-
stellerin dies der Anmeldestelle frihestens einen Monat nach Eingang von deren

48  Sjehe Fussnote zu Art. 9 Abs. 1 Bst. c.
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Mitteilung nach Artikel 23 Absatz 2 Buchstabe b ChemV. Gleichzeitig informiert
die Gesuchstellerin die Eigentlimerin der Daten Uber die Mitteilung.

4 Die Anmeldestelle teilt den Parteien frihestens 60 Tage nach Eingang der Mittei-
lung der Gesuchstellerin mit, dass sie die Daten zugunsten der Gesuchstellerin
verwenden wird, wenn diese den Nachweis erbringen kann, dass sie:

a. sich nach Kraften um eine Einigung bemiht hat; und

b. der Eigentlimerin eine angemessene Entsch&digung fir die Erarbeitung der
Daten entrichtet hat.

5 Auf Antrag der Eigentimerin verfligt die Anmeldestelle die Hohe der angemesse-
nen Entschadigung. Sie berlcksichtigt dabei die von der Gesuchstellerin bereits
entrichtete Zahlung.

6 Bei ihrem Entscheid Uber die Hohe der Entschédigung stellt die Anmeldestelle
sicher, dass bei der gemeinsamen Nutzung der Daten den Grundsétzen der Gerech-
tigkeit, der Transparenz und der Nichtdiskriminierung Rechnung getragen wird.

Art. 29b Nutzung von Daten fiir nachfolgende Gesuche

1lst die entsprechende Schutzdauer nach Artikel 28 abgelaufen, so kann die Ge-
suchstellerin bei der Anmeldestelle beantragen, dass die Daten aus einer bestehen-
den Zulassung zu ihren Gunsten verwendet werden, wenn sie nachweist:

a. bei Ablauf der Schutzdauer der Daten des verwendeten Wirkstoffs: dass die-
ser mit demjenigen in einem bereits zugelassenen Biozidprodukt technisch
gleichwertig ist, einschliesslich Reinheitsgrad und Art der Verunreinigun-
gen;

b. bei Ablauf der Schutzdauer der Daten des Biozidprodukts:

1. dass dieses mit einem bereits zugelassenen identisch ist; oder
2. dass die Unterschiede bei der Risikobewertung unerheblich sind und

dass der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe im Sinne von Buchstabe a tech-
nisch gleichwertig sind.

2 Die Anmeldestelle erlésst eine Allgemeinverfigung und verdffentlicht sie im
Bundesblatt. Sie orientiert die Inhaberin der bestehenden Zulassung und, soweit
bekannt, die Eigentlimerin der Daten des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts.

3 Die Gesuchstellerin legt der Anmeldestelle je nach Fall folgende Daten vor:

a. samtliche Daten, die fiur die Identifizierung des Biozidprodukts erforderlich
sind, einschliesslich der Zusammensetzung;

b. die Daten, die erforderlich sind, um den Wirkstoff zu identifizieren und die
technische Aquivalenz des Wirkstoffs festzustellen;

c. die Daten, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass das Biozidprodukt
in Bezug auf das Risiko und in seiner Wirksamkeit mit dem zugelassenen
Biozidprodukt vergleichbar ist.
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Art. 30 Abs. 2
Aufgehoben

Gliederungstitel vor Art. 31
3. Kapitel: Behandelte Waren

Art. 31

1 Eine behandelte Ware darf nur in Verkehr gebracht werden, wenn alle in den
Biozidprodukten enthaltenen Wirkstoffe, mit denen sie behandelt wurde oder die in
einer solchen Ware enthalten sind:

a. in der Liste nach Anhang 2 fiir die entsprechende Produktart und den ent-
sprechenden Verwendungszweck oder in der Liste nach Anhang 1 aufge-
fuhrt und alle dort festgelegten Bedingungen oder Einschréankungen erfullt
sind; oder

b. in einem fur den entsprechenden Verwendungszweck nach der Zulassung
Z,. zugelassenen Biozidprodukt eingesetzt sind.

2 Absatz 1 gilt nicht flr behandelte Waren, deren Behandlung allein in der Begasung
oder Desinfektion von Anlagen oder Behaltern bestand, die zur Beférderung oder
Lagerung verwendet wurden, sofern von der Behandlung keine Riickstdnde zu
erwarten sind.

3 Wer fir das Inverkehrbringen von behandelten Waren verantwortlich ist, muss:

a. sie nach Artikel 58 Absatze 3, 4 und 6 der Verordnung (EU) Nr. 528/201252
etikettieren; und

b. den Verbraucherinnen und Verbrauchern auf Anfrage innert 45 Tagen In-
formationen Uber die biozide Behandlung der behandelten Waren abgeben.

4 Die Etikette muss in mindestens zwei Amtssprachen abgefasst sein.

% Die Anmeldestelle veroffentlicht eine Liste der Wirkstoffe und deren Verwen-
dungszwecke, die im Rahmen einer Zulassung Z,,, eingesetzt werden dirfen.

Art. 32
Aufgehoben

Gliederungstitel vor Art. 33

52 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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4. Kapitel: Fabrikations- und Geschéaftsgeheimnis, Privatsphare und
Sicherheit der betroffenen Person

Art. 33 Vertraulichkeit

1 Daten, die nach Ansicht der Gesuchstellerin unter das Fabrikations- und Ge-
schéftsgeheimnis fallen oder deren Offenlegung die Privatsphéare oder die Sicherheit
der betroffenen Person gefahrden und die deshalb vertraulich zu behandeln sind,
sind von ihr zu bezeichnen. Sie hat die Bezeichnung umfassend zu begriinden.

2 Die Anmeldestelle entscheidet im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen tiber
die vertrauliche Behandlung der Daten.

3 Bei folgenden Daten ist davon auszugehen, dass ihre Offenlegung den Schutz der
geschaftlichen Interessen, die Privatsphare oder die Sicherheit der betroffenen
Personen beeintrachtigt:

a. Einzelheiten der vollstdndigen Zusammensetzung eines Biozidprodukts;

b. die genaue Menge, in der der Wirkstoff oder das Biozidprodukt hergestellt
oder in Verkehr gebracht wird;
c. Beziehungen zwischen:

1. der Herstellerin eines Wirkstoffs und der Gesuchstellerin firr die Zulas-
sung eines Biozidprodukts bzw. der Inhaberin, oder

2. der Gesuchstellerin fiir die Zulassung eines Biozidprodukts bzw. der
Inhaberin und den Personen, die fiir den Vertrieb des Produkts zustan-
dig sind;

d. Namen und Anschriften der Personen, die an den VVersuchen an Wirbeltieren
beteiligt sind.

4 Daten uber Biozidprodukte und Wirkstoffe, die von der Anmeldestelle als vertrau-
lich eingestuft werden, werden von den Vollzugsbehdrden nach Massgabe der
Artikel 85-88 ChemV 53 vertraulich behandelt.

5 Daten fiir die Anerkennung einer Zulassung, die ein EU- oder EFTA-Mitgliedstaat
oder die Européaische Chemikalienagentur als vertraulich eingestuft hat, werden
vertraulich behandelt.

6 Fur den Zugang zu Daten ber Biozidprodukte oder Wirkstoffe, die aus gentech-
nisch verénderten oder pathogenen Organismen bestehen oder solche enthalten oder
die aus gentechnisch veranderten Organismen gewonnen wurden, gelten Artikel 18
GTG bzw. Artikel 29h USG.

Art. 34 Ausschluss der Vertraulichkeit

1 Nach der Zulassung sind folgende Angaben in keinem Fall vertraulich:
a. Name und Adresse der Gesuchstellerin;
b.  Name und Adresse der Herstellerin des Biozidprodukts;

53 SR 813.11
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Name und Adresse der Herstellerin der Wirkstoffe;
Anteil der Wirkstoffe am Biozidprodukt;

Bezeichnung des Biozidprodukts;

physikalische und chemische Daten zum Biozidprodukt;

Zusammenfassung der Ergebnisse der erforderlichen Nachweise und Be-
stimmungen zum Nachweis der Wirksamkeit des Wirkstoffs oder des Bio-
zidprodukts, der Auswirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt und gegebe-
nenfalls der resistenzférdernden Eigenschaften;

h.  Analysemethoden, die Wirkstoffe nach Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b zu-
verlassig bestimmen kénnen;

@ = @ 2 o

i.  Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Biozidprodukt unschadlich ge-
macht werden kann;

j. Methoden und Vorsichtsmassnahmen, die zur Verringerung der Risiken bei
der Handhabung, beim Transport und bei der Verwendung sowie bei Feuer
oder anderen Gefahren empfohlen werden;

k. im Fall eines Verschittens oder Auslaufens zu treffende Massnahmen und
einzuhaltende Verfahren;

I.  Angaben zur ersten Hilfe und arztliche Ratschlage im Verletzungsfall;
m. Methoden zur Entsorgung des Biozidprodukts und seiner VVerpackung;
n. im Sicherheitsdatenblatt enthaltene Informationen.

2 Fir die Veroffentlichung von nicht vertraulichen Daten von Biozidprodukten gilt
Artikel 85 Absatz 6 ChemV/ 34,

Art. 35 Abs. 1 und 1

1 Fir die Einstufung von Biozidprodukten gilt Artikel 10 Absatz 2 ChemV55 sinn-
gemass; dabei entspricht der Herstellerin nach der ChemV die Gesuchstellerin um
Zulassung nach dieser Verordnung.

1bis Gegebenenfalls sind die Angaben der Verfiigung nach Artikel 20 zu berticksich-
tigen.

Art. 36 Abs. 1

1bis Gegebenenfalls sind die Angaben der Verfiigung nach Artikel 20 zu berticksich-
tigen.

Art. 38 Kennzeichnung

1 Die Etikette darf hinsichtlich der Risiken des Biozidprodukts fir die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder seiner Wirksamkeit nicht irrefiih-

54 SR813.11
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rend sein. Sie darf keinesfalls Angaben wie «Biozidprodukt mit niedrigem Risikopo-
tenzial”, «ungiftig», «unschédlich», «naturlich», «umweltfreundlich », «tierfreund-
lich» oder ahnliche Hinweise enthalten.

2 Biozidprodukte miissen gekennzeichnet sein:

a.

im Einklang mit der verfligten Zusammenfassung der Eigenschaften des Bi-
ozidprodukts nach Artikel 20a Absatz 1; und

sinngemass nach den Artikeln 34b und 34d ChemV 6. Dabei entsprechen:

1. der Herstellerin nach der ChemV die Inhaberin nach dieser Verord-
nung,

2. den geféhrlichen Stoffen und Zubereitungen nach der ChemV sémtliche
Biozidprodukte und Wirkstoffe zur Verwendung in Biozidprodukten
nach dieser Verordnung.

3 Zusétzlich zu den Angaben nach Absatz 2 miissen angegeben werden:

a.

® oo o

56

die Bezeichnung jedes Wirkstoffs und seine Konzentration in metrischen
Einheiten;
die Nummer der eidgendssischen Zulassung;
die Art der Formulierungen;
die Anwendungen, fir die das Biozidprodukt zugelassen ist;
die Gebrauchsanweisung; darin die Haufigkeit der Anwendung und die Do-
sierung, ausgedriickt in metrischen Einheiten in einer fur die Verwenderin-
nen und Verwender sinnvollen und verstandlichen Weise; fiir jede Anwen-
dung gemass den Auflagen der Verfiigung;
Besonderheiten mdglicher unerwinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen und Anweisungen fiir erste Hilfe;
den Hinweis, ob das Produkt Nanomaterialien enthdlt, sowie auf mdogliche
sich daraus ergebende spezifische Risiken, und nach jedem Hinweis auf Na-
nomaterialien das Wort ,,Nano* in Klammern;
falls ein Merkblatt beigefigt ist: der Satz «\VVor Gebrauch beiliegendes Merk-
blatt lesen» und gegebenenfalls Warnungen fiir gefahrdete Gruppen;
Anweisungen fur die sichere Entsorgung des Biozidprodukts und seiner Ver-
packung sowie ein Hinweis auf ein allfalliges Verbot fiir die Wiederverwen-
dung der Verpackung;
die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung;
das Datum des Verfalls unter normalen Lagerungsbedingungen;
gegebenenfalls die folgenden Angaben:
1. die Zeit bis zum Eintritt der Biozidwirkung,
2. die Sicherheitswartezeit zwischen einzelnen Anwendungen des Biozid-
produkts,
SR 813.11
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3. die Sicherheitswartezeit zwischen der Anwendung und der néchsten
Verwendung des behandelten Produktes oder dem néchsten Zutritt von
Menschen oder Tieren zu dem Bereich, wo das Biozidprodukt ange-
wendet wurde, einschliesslich Einzelheiten tiber:

—  Mittel und Massnahmen zur Dekontaminierung und die Dauer der
erforderlichen Beluiftung der behandelten Bereiche

— die angemessene Reinigung der Ausriistung

—  Vorsichtsmassnahmen bei Verwendung und Transport.

4 Soweit zutreffend, missen uiberdies angegeben werden:
a. die Verwenderkategorien;

b. Informationen Uber besondere Gefahren fir die Umwelt, insbesondere im
Hinblick auf den Schutz von Nichtzielorganismen und zur Vermeidung einer
Wasserkontamination;

c. flr Biozidprodukte, die Mikroorganismen sind oder enthalten: die Kenn-
zeichnungserfordernisse im Sinne der Richtlinie 2000/54/EG57.

5Die Angaben nach den Absitzen 3 Buchstaben c, e, f, i-1 4 Buchstabe b sind
anzubringen:

a. aufder Verpackung; oder

b. wenn dies wegen der Grosse oder der Funktion des Biozidprodukts erforder-
lich ist: in einem der Verpackung beigefiigten, integrierten Merkblatt.

6 Fir die Kennzeichnung von Wirkstoffen zur Verwendung in Biozidprodukten gilt
Artikel 34b Absatze 1-3 ChemV sinngemass.

Art. 39  Sachiiberschrift und Abs. 3
Spezielle Kennzeichnung fiir gentechnisch veranderte Mikroorganismen

1 Zusétzlich zu den Erfordernissen von Artikel 38 missen Biozidprodukte, die
gentechnisch verdnderte Mikroorganismen sind oder enthalten, auf der Etikette
entsprechend gekennzeichnet sein.

2 Fir die Kennzeichnung muss eine der folgenden Bezeichnungen verwendet wer-
den:

a. «aus gentechnisch verandertem X/produit a partir de X modifié par génie
génétique/da X modificato/a con tecnologia genetica»; oder

b. «aus genetisch verandertem X/produit a partir de X génétiquement modi-
fié/da X geneticamente modificato/a».

3 Die Angaben nach Artikel 38 Absatz 4 Buchstabe b sind auf der Etikette anzubrin-
gen, die ubrigen Angaben sind, je nach erfiillter Voraussetzung, nach Artikel 38
Absatz 5 Buchstabe a oder b anzubringen.

57 Richtlinie 2000/54/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Septembre
2000 (ber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstof-
fe bei der Arbeit, ABI. L 262 vom 17.10.2000, S. 21
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4 Biozidprodukte, die unbeabsichtigte Spuren von bewilligten gentechnisch verén-
derten Mikroorganismen enthalten und deren Anteil weniger als 0,1 Masseprozent
betrégt, bedirfen keiner Kennzeichnung.

Art. 40 Sicherheitsdatenblatt

Fur Biozidprodukte und fir Wirkstoffe zur VVerwendung in Biozidprodukten missen
Sicherheitsdatenblatter sinngeméass nach den Artikeln 7 und 51-55 ChemV58 er-
stellt, Gbermittelt und aktualisiert werden; die Expositionsszenarien gemass Arti-
kel 53 Absatz 3 ChemV miissen dabei fiir Wirkstoffe, die in den Listen nach Artikel
9 Absatz 1 Buchstaben a-c aufgefiihrt sind, nicht beigefiigt werden. Der Herstellerin
nach der ChemV entspricht dabei die Gesuchstellerin nach dieser Verordnung.

Art. 40a Dokumentation und Proben

1 Die Herstellerin eines Biozidproduktes gewahrleistet auf Papier oder elektronisch
eine geeignete Dokumentation des Herstellungsprozesses in Bezug auf die Qualitat
und Sicherheit des in Verkehr zu bringenden Biozidprodukts. Die Dokumentation
umfasst mindestens:

a. Sicherheitsdatenblétter und Spezifikationen von Wirkstoffen und anderen
Inhaltsstoffen, die zur Herstellung des Biozidprodukts verwendet werden;

b.  Aufzeichnungen der verschiedenen Herstellungsschritte;
c.  Ergebnisse interner Qualitatskontrollen;
d. Beschreibung der Herstellungschargen.

2 Sie bewahrt Proben der Herstellungschargen auf.

3 Die Dokumentation und die Proben miissen nach Artikel 58 Absatz 2 ChemV59
aufbewahrt werden.

4 Sicherheitsdatenblatter missen nach Artikel 56 ChemV aufbewahrt werden.

Art. 41 Abs. 1°* und 4

1bis Eine ordnungsgemasse Verwendung beinhaltet die verniinftige Anwendung einer
Kombination physikalischer, biologischer, chemischer und gegebenenfalls sonst
gebotener Massnahmen, wodurch der Einsatz von Biozidprodukten auf das notwen-
dige Mindestmass begrenzt wird und geeignete vorbeugende Massnahmen getroffen
werden.

4 Aufgehoben

Art. 43 Abgabe
Fur die Abgabe von Biozidprodukten gelten;
a. die Vorgaben der Verfligung nach Art. 20;

58 SR 813.11
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b. die Artikel 73, 74 und 78-81 ChemV€0;
c. Anhang 1.10 ChemRRV®L,

Art. 46
Aufgehoben

Art. 47 Verwendungsbeschrankungen

Fur Biozidprodukte, die pathogene Mikroorganismen sind oder solche enthalten,
gelten die Beschrankungen nach Artikel 13 FrSV62; fiir Biozidprodukte der Pro-
duktart 6, 7, 8, 14 und 21 gelten zusétzlich die Verwendungsbeschrankungen nach
Anhang 2.4 ChemRRV 83,

Art. 50 Werbung
1 Es diirfen nur Biozidprodukte angepriesen werden, die
a. zugelassen; oder

b. nach Artikel 3 Absatz 3 Buchstaben a und b in Verkehr gebracht oder ver-
wendet werden.

21n der Werbung durfen Biozidprodukte nicht in einer Art und Weise dargestellt
werden, die hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder fiir die Umwelt oder hinsichtlich seiner Wirksamkeit irrefiihrend ist;
Anpreisungen wie «Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial», «ungiftig»,
«unschéadlich», «natirlich», «umweltfreundlich», «tierfreundlich» oder &dhnliche
Hinweise sind verboten.

3 Die Werbung fir jedes Biozidprodukt muss, gut lesbar und von der eigentlichen
Werbung deutlich abgehoben, folgende Aussagen enthalten:

a. «Biozide vorsichtig verwenden»; anstelle von «Biozid» kann die Produktart
nach Anhang 10 angegeben werden;

b. «Vor Gebrauch stets Etikett und Produktinformationen lesen».

4 Wer fiir gefihrliche Biozidprodukte wirbt, welche die breite Offentlichkeit kaufen
kann, ohne vorher die Kennzeichnung gesehen zu haben, muss in allgemeinver-
standlicher und deutlich lesbarer oder hérbarer Form auf die gefahrlichen Eigen-
schaften hinweisen.

5 Im Ubrigen gelten Artikel 75 ChemV64 und fiir Warenmuster Artikel 83 ChemV
sinngemass.
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Einfligen nach dem Gliederungstitel " 7. Kapitel: Vollzug, 1. Abschnitt: "Bund"

Art. 50a Harmonisierung des Vollzugs

1 Beim Vollzug dieser Verordnung orientieren sich die schweizerischen Behdrden
am Vollzug der zustdndigen Europdischen Behodrden, insbesondere an den von der
Européischen Kommission gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012¢5 erlas-
senen delegierten Rechtsakte oder Durchfiihrungsrechtsakte.

2 Die Anmeldestelle publiziert auf ihrer Website die von ihr im Einvernehmen mit
den Beurteilungsstellen erstellten Richtlinien.

Art. 52 Bst. e
Beurteilungsstellen fiir Biozidprodukte sind:

e. das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV): fir
die Belange der Lebensmittelsicherheit und der Tiergesundheit.

Art. 53 Abs. 1 Bst. d und e
1 Die Anmeldestelle hat folgende Aufgaben:

d. Sie publiziert in geeigneter Form folgende Listen:

1. die Liste nach Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.

528/201266,

2. die Liste der Personen, die folgende Unterlagen vorgelegt haben;

- Unterlagen nach Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
oder gegebenenfalls nach Anhang IIA der Richtlinie 98/8/EG®7,
oder

- eine Zugangsbescheinigung fir Daten Uber den Wirkstoff nach
Buchstabe d Ziffer 2 erster Strich,

3. die Liste der Personen, zu deren Gunsten sie Daten nach Artikel 29a
Absatz 4 verwendet hat;

e. Sie stellt die elektronischen Formate flir das Einreichen von Zulassungsge-
suchen und fur Meldungen zur Verfiigung.

Art. 54a Auskunftsstelle fur Biozidprodukte

1 Die Anmeldestelle betreibt in Zusammenarbeit mit den Beurteilungsstellen eine
Auskunftsstelle fur Biozidprodukte.

2 Die Auskunftstelle berdt Gesuchstellerinnen, insbesondere kleine und mittlere
Unternehmen, und sonstige interessierte Kreise hinsichtlich ihrer jeweiligen Aufga-
ben und Verpflichtungen im Rahmen dieser Verordnung. Sie weist diese insheson-
dere auf die Mdglichkeit hin, von den Anforderungen an die Daten nach Anhang 5

65  Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
66 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
67  Siehe Fussnote zu Art. 53 Abs. 1 Bst. d Ziff. 2.
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Ziffer 2.2 Absatz 1 abzuweichen. Den Gesuchstellerinnen biete sie entsprechende
Beratung an.

Art. 55 Fachkommission
Fur die Fachkommission gilt Artikel 92 Chem\V/©8.

Art. 56 Abs. 1

1 Die Zollstellen kontrollieren auf Ersuchen der Anmeldestelle, ob Biozidprodukte
oder behandelte Waren den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen.

Art. 57 Abs. 2 und 3

2 Die Gesuchstellerin hat fiir ein Gesuch um Zulassung, fiir ein Gesuch um deren
Anderung und fiir ein Gesuch um Zulassung fiir den Parallelhandel einen Kosten-
vorschuss zu entrichten. Dieser wird von der Anmeldestelle gestiitzt auf die voraus-
sichtliche Hohe der Geblihren festgelegt.

3 Die Entrichtung des Kostenvorschusses ist VVoraussetzung fir die Behandlung des
Gesuchs durch die Anmeldestelle.

Art. 58 Abs. 1 und 2

1 Die kantonalen Vollzugsbehdrden kontrollieren in Verkehr gebrachte oder von den
Herstellerinnen selber verwendete Biozidprodukte und behandelte Waren.

2 Sie Uberprifen, ob:
a. diein Verkehr gebrachten Biozidprodukte (iber eine Zulassung verfiigen;
b. Aufgehoben

c. fir die zu Forschungs- und Entwicklungszwecken verwendete Biozidpro-
dukte die Bestimmungen nach den Artikeln 13e und 13f eingehalten sind;

d. die Verfugungen nach Artikel 20 eingehalten werden, insbesondere ob die
Vorschriften Giber Verpackung und Kennzeichnung und Gber die Erstellung
von Sicherheitsdatenbléattern befolgt werden;

e. die Vorschriften tiber die Ubermittlung und Aufbewahrung von Sicherheits-
datenbléattern befolgt werden;

f.  die besonderen Bestimmungen tber den Umgang mit Biozidprodukten ein-
gehalten werden;

g. die Bestimmungen fiir behandelte Waren nach Artikel 31 eingehalten wer-
den;

h. die Bestimmungen fir den Parallelhandel nach Artikel 13a eingehalten wer-
den.
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Art. 59 Verfiigung der kantonalen Vollzugsbhehorde

Ergibt die Kontrolle, dass Verstdsse gegen die in Artikel 58 Absatz 2 genannten
Bestimmungen vorliegen, so verfiigt die zustandige Behdrde des Kantons, in dem
die Inhaberin einer Zulassung oder die Herstellerin, die Inverkehrbringerin oder die
Verwenderin ihren Wohn- oder Geschéftssitz oder ihre Zweigniederlassung hat, die
nétigen Massnahmen.

Gliederungstitel vor Art. 62

8. Kapitel:  Schlussbestimmungen
1. Abschnitt: Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Art. 62 Héngiger Gesuche

1 Ein zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderung vom ... hangiges Gesuch um
Zulassung Z,, Z,_ oder um Anerkennung eines Biozidprodukts wird von der An-
meldestelle nach bisherigem Recht beurteilt.

2 Die Risikobewertung des Wirkstoffs im Biozidprodukt, fiir welches ein Gesuch um
Zulassung héngig ist, erfolgt jedoch nach:

a. den Artikeln 11-11e, wenn der Wirkstoff von der Europdischen Kommission
nicht genehmigt und nicht in die Liste nach Anhang 2 aufgenommen wurde;

b. Artikel 11g, wenn der Wirkstoff gestiitzt auf den Entscheid der Europai-
schen Kommission zu ersetzen ist.

3 Ergibt die Risikobewertung des Wirkstoffs nach neuem Recht, dass die mit Inkraft-
treten dieser Revision geltenden Bestimmungen problematisch sein kdnnten, erhalt
die Gesuchstellerin Gelegenheit, der Anmeldestelle zusétzliche Informationen
einzureichen.

Art. 62a Nach bisherigem Recht in VVerkehr gebrachte Biozidprodukte

1 Biozidprodukte, die vor Inkrafttreten der Anderung vom ... bereits mit einer Ein-
stufung und Kennzeichnung nach den Artikeln 35 und 38 in Verkehr gebracht wur-
den, dirfen bis zum Ablauf der Geltungsdauer ihrer Zulassung oder Registrierung in
Verkehr gebracht und danach nach Artikel 8 Absatz 2 an Endverbraucherinnen und
Endverbraucher abgegeben und verwendet werden.

2 Fur Biozidprodukte mit einer bestehenden Zulassung, die auf dem bisherigen
Einstufungs- und Kennzeichnungssystem basiert, muss die Inhaberin der Anmelde-
stelle Chemikalien bis zum 31. Dezember 2014 ein Gesuch um Anderung mit einem
Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschlag nach den Artikeln 35 und 38 einreichen.

3 Biozidprodukte mit einer bestehenden Zulassung, die auf dem bisherigen Einstu-
fungs- und Kennzeichnungssystem basiert, diirfen noch bis zum 31. Mai 2017 mit
bisheriger Einstufung und Kennzeichnung an Endverbraucherinnen und End-
verbraucher abgegeben werden. Wird die neue Einstufung und Kennzeichnung nach
dem 31. Mai 2016 verfiigt, so gewéhrt die Anmeldestelle, im Einvernehmen mit dem
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BAG, dem BAFU und dem SECO, der Inhaberin ab dem Verfligungsdatum ein Jahr
zur Abgabe des betreffenden Biozidproduktes an Endverbraucherinnen und End-
verbraucher.

4 Die Anmeldestelle kann, im Einvernehmen mit dem BAG, dem BAFU und dem
SECO, auf begriindetes Gesuch hin eine Fristerstreckung fiir die Einreichung des
Anderungsgesuchs nach Absatz 3 gewihren, inshesondere wenn der Entscheid tiber
die Aufnahme oder Nicht-Aufnahme eines notifizierten Wirkstoffs in die Liste nach
Anhang 2 in absehbarer Zeit (innerhalb eines Jahres) bevorsteht.

Art. 62b Neu als Biozidprodukte geltende Produkte

1 Far in Verkehr gebrachte Produkte mit biozider Wirkung, die bis zum Inkrafttreten
der Anderung vom ... vom bisherigen Geltungsbereich dieser Verordnung nicht
erfasst wurden, , die aber mit Inkrafttreten dieser Anderung als Biozidprodukte
gelten, muss bis zum 1. September 2017 ein Gesuch um Zulassung gestellt werden.

2 Wird innert Frist ein Gesuch gestellt, so durfen neu als Biozidprodukte geltende
Produkte bis zur Gewéhrung der Zulassung durch die Anmeldestelle in Verkehr
gebracht werden. Im Fall einer Ablehnung der Zulassung diirfen sie noch 180 Tage
in Verkehr gebracht und danach nach Artikel 8 Absatz 2 an Endverbraucherinnen
und Endverbraucher abgegeben und verwendet werden.

3 Wird innert Frist kein Gesuch gestellt, so dirfen neu als Biozidprodukte geltende
Produkte bis zum 1. Mé&rz 2018 in Verkehr gebracht und danach nach Artikel 8
Absatz 2 an Endverbraucherinnen und Endverbraucher abgegeben und verwendet
werden.

Art. 62¢ Behandelte Waren

1 Fir mit einem Biozidprodukt behandelte oder dieses enthaltende Waren, die zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderung vom ... in Verkehr gebracht sind und fiir
die bis zum 1. September 2016 bei der Europdischen Kommission ein Antrag auf
Genehmigung des Wirkstoffs fiir die betreffende Produktart gestellt wurde, gilt:

2 Wird der Wirkstoff genehmigt, so dirfen sie nach Massgabe des Entscheids der
Européischen Kommission in Verkehr gebracht werden.

3 Wird der Wirkstoff nicht genehmigt, so durfen sie in Verkehr gebracht werden:

a. biszum 1. September 2016, wenn der Entscheid der Européischen Kommis-
sion vor dem 1. Mérz 2016 erfolgte;

b. 180 Tage nach dem Entscheid Europdischen Kommission, wenn dieser nach
dem 1. Marz 2016 erfolgte.

4 Wird fur behandelte Waren kein Antrag nach Absatz 1 gestellt, so durfen sie nach
dem 1. September 2016 nicht mehr in Verkehr gebracht werden.

Art. 62d Zugang zu den Daten Uber den Wirkstoff

1 Fr nach Zy oder Zg zugelassene Biozidprodukte muss die Inhaberin der Zulassung
bis zum 1. Dezember 2015 der Anmeldestelle folgende Informationen liefern:
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den Nachweis, dass die Herstellerinnen der im Biozidprodukt enthaltenen
Wirkstoffe in der Liste gemadss Artikel 95 Absatz 2 der VVerordnung (EU) Nr.
528/201269 aufgefiihrt sind;

eine Kopie des Entscheides der Européischen Chemikalienagentur tber de-
ren Aufnahme in die obengenannte Liste;

die Unterlagen nach Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, oder ge-
gebenenfalls nach Anhang I1A der Richtlinie 98/8/EG70;

eine Zugangsbescheinigung fir Daten tber den Wirkstoff nach Absatz 1
Buchstabe b Ziffer 2; oder

die Bezeichnung der Daten, flir welche die Schutzdauer nach Artikel 28 ab-
gelaufen ist.

2 Biozidprodukte, fiir die Absatz 1 nicht erfillt wird, dirfen ab dem 1. Dezember
2016 nicht mehr in Verkehr gebracht und nach dem 1. Dezember 2017 nicht mehr an
Endverbraucherinnen und Endverbraucher abgegeben sowie beruflich oder gewerb-
lich verwendet werden.

3 Die Abséatze 1 und 2 gelten nicht fur Biozidprodukte, die Wirkstoffe der Katego-
rien 1-5 und 7 nach Anhang 1 enthalten.

1 Die Anhénge 1, 2, 3, 5, 6, 7, 7°, 8 und 10 erhalten die neuen Fassungen geméss
Beilage.

2 Anhang 9 wird aufgehoben.
3 Diese Verordnung erhalt einen zusétzlichen Anhang 8°* gemass Beilage.

Die Anderung bisherigen Rechts wird in Anhang 11 geregelt.

v

1 Diese Anderung tritt unter Vorbehalt von Absatz 2 am ... in Kraft.
2 Anhang 8 Ziffer 1.2 tritt am 1. September 2015 in Kraft.

69
70

Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
Siehe Fussnote zu Art. 53 Abs. 1 Bst. d Ziff. 2.
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Anhang 1
(Art. 9 Abs. 1 Bst. b)

Liste der unter Artikel 25 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/20127 fallenden Wirkstoffe

EG-Nummer Name/Gruppe Einschrankung Bemerkung

Kategorie 1 — Stoffe, die als Lebensmittelzusatzstoffe im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 72 zugelassen sind)

200-018-0 Milchsaure Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht fur jedes Biozidprodukt E 270
eine Einstufung entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG 73 oder nach
der EU-CLP-Verordnung 74 erforderlich ist.

204-823-8 Natriumacetat Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht fur jedes Biozidprodukt E 262
eine Einstufung entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder nach der
EU-CLP-Verordnung erforderlich ist.

208-534-8 Natriumbenzoat Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht fur jedes Biozidpro- E 211
dukt eine Einstufung entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der EU-CLP-Verordnung erforderlich ist.

201-766-0 (+)-Weinséure Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht fur jedes Biozidpro- E 334
dukt eine Einstufung entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der EU-CLP-Verordnung erforderlich ist.

71 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

72 Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 (iber Lebensmittelzusatzstoffe, ABI. L 354 vom
31.12.2008, S. 16; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) Nr. 25/2013, ABI. L 13 vom 17.1.2013, S. 1.

73 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 1.

74 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 2.
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200-580-7 Essigsaure Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht fur jedes Biozidpro- E 260
dukt eine Einstufung entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der EU-CLP-Verordnung erforderlich ist.
201-176-3 Propionsaure Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht fur jedes Biozidpro-  E 280
dukt eine Einstufung entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der EU-CLP-Verordnung erforderlich ist.
Kategorie 2 — In Anhang IV der EU-REACH-Verordnung75 ausgeflhrte Stoffe
200-066-2 Ascorbinsaure
232-278-6 Leinsamendl
Kategorie 3 — Schwache Sauren
Kategorie 4 — Traditionell verwendete Stoffe natrlichen Ursprungs
Nattirliches Ol Lavendelél CAS-Nr. CAS
8000-28-0
Nattirliches Ol Pfefferminzol CAS-Nr. CAS
8006-90-4

75 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 3.
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Kategorie 5 — Pheromone

222-226-0 Oct-1-en-ol

Gemisch Pheromon der Kleidermotte

Kategorie 6 — In Anhang | oder IA der Richtlinie 98/8/EG 76 ausgefihrte Stoffe

204-696-9 Kohlendioxid
Nur zur Anwendung in gebrauchsfertigen Gasbehal-
tern in Verbindung mit einer Auffangvorrichtung.

231-783-9 Stickstoff Nur zur Verwendung in begrenzten Mengen in ge-
brauchsfertigen Behaltern.

250-753-6 (Z,E)-Tetradeca-

9,12-dienylacetat

Kategorie 7 — Andere Stoffe

76 Siehe Fussnote zu Art. 53 Abs. 1 Bst. d Ziff. 2.
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Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Eisensulfat
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Anhang 2
(Art. 9 Abs. 1 Bst. a)

Liste der nach Artikel 9 der Verordnung (EU) Nr. 528/201277 genehmigten Wirkstoffen (Unionsliste geneh-
migter Wirkstoffe)

Erlauterungen

1In der Kolonne «Zeitpunkt der Aufnahme» ist das Datum angegeben, an dem die Aufnahme des Wirkstoffs in Kraft tritt.

2 Die in die Unionsliste genehmigter Wirkstoffe sind nach folgenden Ordnungskriterien aufgelistet: Sonderzeichen vor Zahl in aufsteigender
Abfolge vor Buchstabe in alphabetischer Abfolge.

Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen 78
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird
Abamectin Abamectin ist ein Ge- Der Wirkstoff muss 1. Juli 2013 30. Juni 2023 18 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

misch aus Avermectin B
1la und Avermectin B 1b
Abamectin: IUPAC-
Bezeichnung: entfallt
EG-Nr.: entfallt
CAS-Nr.: 71751-41-2

Avermectin B 1a: IUPAC-

Bezeichnung:

mit den folgenden
Mindestreinheiten
libereinstimmen:

Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden.
Produkte, bei deren VVerwendung der Eintrag in eine
Klaranlage nicht verhindert werden kann, werden fiir

7T Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

78 Fir die Umsetzung der gemeinsamen Grundsatze von Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG (siehe Fussnote zu Art. 53 Abs. 1 Bst. d Ziff. 2) sind Inhalt und
Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Europdischen Kommission zu finden:
http://ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm
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Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen

Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

(10E,14E,16E,227)- Abamectin: mindes-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S tens 900 g/kg
,13S,20R,21R,24S)- 6'-  Avermectin B la:
[(S)-secbutyl]-21,24- mindestens 830 g/kg
dihydroxy- 5',11,13,22-  Avermectin B 1b:
tetramethyl-2-0x0-3,7,19- héchstens 80 g/kg
trioxatetracyclo

[15.6.1.14,8 .020,24 ]
pentacosa-10,14,16,22-
tetraene-6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-4-0-(2,6-
dideoxy-3-O-methyl-a-L-
arabino-hexopyranosyl)-

3-O-methyl-a-L-

arabinohexopyranoside

EG-Nr.: 265-610-3

CAS-Nr.: 65195-55-3

Avermectin B 1b: IUPAC-

Bezeichnung:

(10E,14E,16E,227)-
(1R,45,5'S,6S,6'R,8R,12S
,13S,20R,21R,24S)-

21,24-dihydroxy-6'-

isopropyl-5',11,13,22-
tetramethyl-2-ox0-3,7,19-

trioxatetracyclo

[15.6.1.14,8 .020,24 ]

pentacosa-  10,14,16,22-
tetraene-6-spiro-2'-(5',6'-

diejenigen Aufwandmengen, bei denen die Risiko-
bewertung der EU unannehmbare Risiken ergab, nicht
zugelassen, es sei denn, es werden Daten vorgelegt, die
belegen, dass das Produkt die Anforderungen der
Avrtikel 11 und 17 VVBP, gegebenenfalls durch die
Anwendung geeigneter Risikominderungsmassnahmen,
erfllt. Die Zulassungen sind an geeignete Risikomin-
derungsmassnahmen gekniipft. Insbesondere missen
geeignete Risikominderungsmassnahmen ergriffen
werden, um die potenzielle Exposition von S&uglingen
und Kindern zu minimieren.
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Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Aufnahme Pro-
befristet bis duktart

Sonderbestimmungen

dihydro-2'H-pyran)-12-yl

2,6-dideoxy-4-0-(2,6-
dideoxy-3-O-methyl-o- L-
arabino-hexopyranosyl)-
3-O-methyl-a-L- arabino-
hexopyranoside
EG-Nr.: 265-611-9
CAS-Nr.: 65195-56-4

Acrolein Acrylaldehyd 913 g/kg
EG-Nr.: 203-453-4
CAS-Nr.: 107-02-8

50

31. August 2020 12

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die Beurteilungsstellen (BS) erforderlichenfalls fir ein
bestimmtes Produkt die mdglichen Expositions-
populationen und die Anwendungs- oder Expositions-
szenarien, die bei der Risikobewertung der EU nicht
hinreichend berlicksichtigt wurden. Die Zulassung ist
an folgende Bedingungen geknipft:

1. Abwasser, das Acrolein enthdlt, ist vor seiner
Einleitung zu tiberwachen, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass die Umweltrisiken auf
andere Weise reduziert werden konnen. Sofern dies
aufgrund der Risiken fiir die marine Umwelt erfor-
derlich ist, wird Abwasser in geeigneten Tanks oder
Behéltern gelagert oder vor seiner Einleitung auf
geeignete Weise behandelt,

2. fur industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelasse-
ne Produkte dirfen nur mit geeigneter persénlicher
Schutzausriistung aufgebracht werden und es sind
sichere Betriebsverfahren aufzustellen, sofern in
dem Gesuch auf Produktzulassung nicht nachgewie-
sen werden kann, dass das Risiko fir industrielle
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Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt Aufnahme
der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

oder gewerbliche Anwender auf andere Weise auf
ein annehmbares Niveau gesenkt werden kann.

Bacillus thurin-

giensis subsp.
israelensis
Serotyp H14,
Stamm AMG65-52

Entfallt

Keine relevanten
Verunreinigungen

1. Oktober 2013  30. September
2023

18

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ bertcksichtigt wurden. Fur
gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte miissen mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet
werden, sofern im Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fir ge-
werbliche Anwender durch andere Mittel auf ein
vertretbares Mass reduziert werden kann. Bei Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis Serotyp H14, Stamm
AMG65-52 enthaltenden Produkten, bei denen Riick-
sténde in Lebens- oder Futtermitteln auftreten kénnen,
prufen die BS, ob es notwendig ist, geméss der Fremd-
und Inhaltsstoffverordnung vom 26. Juni 199579 (FIV)
neue Hochstkonzentrationen oder gemass der Futter-
mittelbuch-Verordnung vom 26. Oktober 201180
(FMBV) neue Héchstwerte festzusetzen oder beste-
hende zu &ndern, und sie treffen geeignete Risikomin-
derungsmassnahmen, um sicherzustellen, dass die
geltenden Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte
nicht Gberschritten werden.

79
80

SR 817.021.23
SR 916.307.1
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Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Basisches
Kupfercarbonat

52

Kupfer(I1)-carbonat,
Kupfer(I1)-hydroxid (1:1)
EG-Nr.: 235-113-6
CAS-Nr.: 12069-69-1

957 g/kg

1. Februar 2014  31. Januar 2024 8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. die Produkte werden nur dann fur die Verwendung
im Tauchverfahren zugelassen, wenn im Gesuch auf
Produktzulassung Daten vorgelegt wurden, die
belegen, dass das Produkt gegebenenfalls durch die
Anwendung geeigneter Risikominderungsmassnah-
men die Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP
erfullt,

2. fur fur industrielle Zwecke zugelassene Produkte
werden sichere Betriebsverfahren aufgestellt, und
die Produkte werden mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko fur industrielle Anwender auf ande-
re Weise auf ein vertretbares Mass reduziert werden
kann,

3. auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheits-
datenblattern von zugelassenen Produkten wird
angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
Behandlung unter einer Abdeckung und/oder auf
undurchléassigem, hartem Untergrund gelagert wer-
den muss, um direktes Austreten in den Boden oder
in Gewasser zu verhindern, und dass etwaige Ver-
luste bei der Anwendung des Produkts zwecks Wie-
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Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den mssen,

4. Produkte dirfen nur dann fiir die Behandlung von
Holz, das fiir Konstruktionen im Freien in der Nahe
von oder Uber Wasser verwendet wird, oder von
Holz in direktem Kontakt mit Stisswasser zugelas-
sen werden, wenn Daten vorgelegt werden, die
belegen, dass das Produkt gegebenenfalls unter
Anwendung geeigneter Risikominderungsmassnah-
men den Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP
genugt.

Bendiocarb

2,2-Dimethyl-1,3- 970 g/kg
benzodioxol-4-yl

methylcarbamat

CAS-Nummer:

22781-23-3

EG-Nr.: 245-216-8

1. Februar 2014 31. Januar 2024 18

Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle
moglichen Verwendungszwecke berticksichtigt,
sondern beispielsweise nur der gewerbliche Gebrauch,
nicht aber der Kontakt mit Nahrungs- oder Futtermit-
teln bzw. das direkte Aufbringen auf den Boden. Bei
der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines Pro-
dukts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten die
BS erforderlichenfalls flr ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. mit Ausnahme der Behandlung von Spriingen und
Spalten bzw. einzelnen Stellen werden Produkte
nicht auf Flachen verwendet, die unter Umstanden
héufig feucht gereinigt werden, sofern nicht anhand

von Daten nachgewiesen werden kann, dass das
Produkt — erforderlichenfalls durch Anwendung
geeigneter Risikominderungsmassnahmen — die
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Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Aufnahme
befristet bis

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP erfilllt,

2. fur industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelasse-
ne Produkte werden mit angemessener personlicher
Schutzausriistung aufgebracht, sofern in dem
Gesuch auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko fir industrielle oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf ein
annehmbares Niveau gesenkt werden kann,

3. gegebenenfalls werden Massnahmen ergriffen, um
Trachtbienen den Zugang zu behandelten Nestern zu
verwehren, indem die Waben entfernt oder die Ein-
gange zum Nest verschlossen werden.

Bifenthrin 2- Methylbiphenyl-3-
ylmethyl(1RS)-cis-3-[(Z)-
2- chlor-3,3,3-
trifluorprop- 1-enyl]-2,2-
dimethylcyclopropancar-
boxylat

EG-Nr.: n.a.
CAS-Nr.: 82657-04-3

911 g/kg
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1. Februar 2013  31. Januar 2023

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fir die Bevélkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprasentativ berlcksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. Produkte werden nur flr industrielle oder gewerb-
liche Zwecke zugelassen, es sei denn im Gesuch auf
Produktzulassung wird nachgewiesen, dass die Risi-
ken fur nicht gewerbliche Anwender in Uberein-
stimmung mit den Artikeln 11 und 17 VBP auf ein
annehmbares Niveau gesenkt werden konnen.

2. Fur industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelas-
sene Produkte mussen mit angemessener personli-
cher Schutzausriistung verwendet werden, es sei
denn in dem Gesuch auf Produktzulassung kann
nachgewiesen werden, dass das Risiko fur industri-
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Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Sonderbestimmungen

elle oder gewerbliche Anwender durch andere Mit-
tel auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.

3. Es werden geeignete Risikominderungsmassnahmen

zum Schutz des Bodens und der aquatischen Syste-
me getroffen. Insbesondere wird auf Etiketten oder
Sicherheitsdatenblattern von zugelassenen Produk-
ten angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach
der Behandlung unter einer Abdeckung und/oder auf
undurchlassigem, harten Untergrund gelagert wer-
den muss, um direktes Austreten in den Boden oder
in Gewasser zu verhindern, und dass etwaige
Verluste bei der Anwendung des Produkts zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden missen.

4. Produkte werden nur dann fiir die In-situ-Behand-

lung von Holz im Freien oder fiir die Behandlung
von Holz, das entweder standig der Witterung aus-
gesetzt oder vor der Witterung geschiitzt, aber stan-
diger Feuchtigkeit ausgesetzt ist, zugelassen, wenn
Daten vorgelegt wurden, die belegen, dass das Pro-
dukt gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen den Anforderungen
der Artikel 11 und 17 VBP genigt.

Boroxid Dibortrioxid

EG-Nr.: 215-125-8
CAS-Nr.: 1303-86-2

Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-

des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in

der Form, in der es in

Verkehr gebracht wird

975 g/kg 1. September 31. August 2021 8
2011

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt
sein konnten und die VVerwendungs-/Expositions-
szenarien, die bei der Risikobewertung der EU nicht
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représentativ beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die Anmelde-

stelle (AS) bewerten die BS die damit verbundenen

Risiken und stellen anschliessend sicher, dass geeigne-

te Massnahmen getroffen oder spezifische Bedingun-

gen auferlegt werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern.

Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fur die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden kénnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. fir industrielle und gewerbliche Verwendungszwecke
zugelassene Produkte missen mit geeigneter person-
licher Schutzausrustung aufgebracht werden, sofern
in dem Gesuch auf Produktzulassung nichtnachge-
wiesen werden kann, dass das Risiko fiir industrielle
oder gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf
ein annehmbares Niveau begrenzt werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fur aquatische Systeme durfen Produkte nur
dann fiir die Behandlung von Holz im Freien oder
von dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen wer-
den, wenn anhand von Daten nachgewiesen wird,
dass das betreffende Produkt den Anforderungen
nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominderungs-
massnahmen — entspricht. Insbesondere wird auf
Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von Produk-
ten, die fur die industrielle Anwendung zugelassen
sind, angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach
der Behandlung geschiitzt oder auf undurchlassi-
gem, hartem Untergrund gelagert werden muss, um



Biozidprodukteverordnung

AS 2013

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme Pro-
befristet bis duktart

Sonderbestimmungen

ein direktes Austreten des Produkts in den Boden
oder in Wasser zu verhindern, und dass gegebenen-
falls austretendes Produkt zwecks Wiederverwen-
dung oder Beseitigung aufgefangen werden muss.

Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern
Borsaure Borsiure

EG-Nr.: 233-139-2
CAS-Nr.: 10043-35-3

990 g/kg

1. September
2011

31. August 2021 8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fir ein bestimmtes Produkt
die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt
sein kénnten, und die Verwendungs-/
Expositionsszenarien, die bei der Risikobewertung der
EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-

ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen

anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.

Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden kdnnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. fir industrielle und gewerbliche Verwendungszwecke
zugelassene Produkte mussen mit geeigneter person-
licher Schutzausriistung aufgebracht werden, sofern in
dem Gesuch auf Produktzulassung nicht nachgewie-
sen werden kann, dass das Risiko fir industrielle oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf ein
annehmbares Niveau begrenzt werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fur den Boden
und fur aquatische Systeme durfen Produkte nur
dann fir die Behandlung von Holz im Freien oder
von dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen wer-

57



Biozidprodukteverordnung AS 2013
Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

den, wenn anhand von Daten nachgewiesen wird,
dass das betreffende Produkt den Anforderungen
nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominderungs-
massnahmen — entspricht. Insbesondere wird auf
Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von Produk-
ten, die fur die industrielle Anwendung zugelassen
sind, angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach
der Behandlung geschiitzt oder auf
undurchléassigem, hartem Untergrund gelagert
werden muss, um ein direktes Austreten des Pro-
dukts in den Boden oder in Wasser zu verhindern,
und dass gegebenenfalls austretendes Produkt
zwecks Wiederverwendung oder Beseitigung aufge-
fangen werden muss.

Brodifacoum 3-[3-(4’-Brombiphenyl-
4-y)-1,2,3,4-tetra-
hydro-1-napthyl]-4-
hydroxycumarin
EG-Nr.: 259-980-5
CAS-Nr.: 56073-10-0
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950 g/kg

1. Februar 2012 31.Januar 2017 14

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1

die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 50 mg/kg nicht tibersteigen, und nur
gebrauchsfertige Produkte diirfen zugelassen werden,

. die Produkte miissen einen aversiven Stoff und

gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

. die Produkte diirfen nicht als Haftgift verwendet

werden,

. sowohl die Primdr- als auch die Sekundérexposition

von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschrénkung auf die Anwendung durch Fachper-
sonal, die Festlegung einer Packungshdchstgrosse
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Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird
und die Verpflichtung zur Verwendung zugriffs-
gesicherter, stabiler Kdderboxen.

Bromadiolon 3-[3-(4’-Brom[1,1°- 969 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2016 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
biphenyl]-4-yl)-3- 1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
hydroxy-1- phenylpro- Produkten darf 50 mg/kg nicht Ubersteigen, und nur
pyl]-4-hydroxy- 2H-1- gebrauchsfertige Produkte diirfen zugelassen werden,
benzopyran-2-on 2. die Produkte mussen einen aversiven Stoff und
EG-Nr.: 249-205-9 gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

CAS-Nr.: 28772-56-7 3. die Produkte diirfen nicht als Haftgift verwendet
werden,

4. sowohl die Primar- als auch die Sekundérexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten und
verfligharen Massnahmen zur Risikominderung zu
minimieren. Hierzu gehoren insbesondere die Be-
schrankung auf die Anwendung durch Fachpersonal,
die Festlegung einer Packungshdchstgrosse und die
Verpflichtung zur Verwendung zugriffsgesicherter,
stabiler Kdderboxen.

Chloralose 825 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2021 14 Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

(R)-1,2-0-(2,2,2-
Trichlorethyliden)-
a-D-glucofuranose
EG-Nr.: 240-016-7
CAS-Nr.: 15879-93-3

Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fir ein bestimmtes Produkt
die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt
sein kénnten und die Verwendungs-/ Expositionsszena-
rien, die bei der Risikobewertung der EU nicht repré-
sentativ bertcksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-
ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen
anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
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der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.
Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden kdnnen. Produkte
dirfen nur dann fur die Verwendung im Freien zuge-
lassen werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass das betreffende Produkt den Anforderungen
nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominderungsmass-
nahmen — entspricht.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 40 g/kg nicht Ubersteigen,
2. die Produkte miissen einen aversiven Stoff und einen
Farbstoff enthalten,
3. es durfen nur Produkte zugelassen werden, die zur
Verwendung in zugriffsgesicherten, stabilen Kdder-
boxen bestimmt sind.

Chlorophacinon Chlorophacinon
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EG-Nr.: 223-003-0
CAS-Nr.: 3691-35-8

978 g/kg

1. Juli 2011

30. Juni 2016

14

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in
anderen Produkten als Streupulver darf 50 mg/kg
nicht Ubersteigen, und nur gebrauchsfertige Produk-
te sind zuldssig,

2. als Streupulver zu verwendende Produkte dirfen nur
zur Verwendung durch geschulte Fachkréfte in Ver-
kehr gebracht werden,

3. Produkte sollten eine aversive Substanz und gege-
benenfalls einen Farbstoff enthalten,

4. sowohl die Primar- als auch die Sekundéarexposition
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im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird
von Menschen, Nicht-Zieltieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten und
verfiigharen Massnahmen zur Risikominderung zu
minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die Be-
schrankung auf die Anwendung durch Fachpersonal,
die Festlegung einer Hochstgrosse fiir die Verpa-
ckung und die Verpflichtung zur Verwendung gesi-
cherter Kdderboxen.
Clothianidin (E)-1-(2-Chloro-1,3- 950 g/kg 1. Februar 2010 31.Januar 2020 8 Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

thiazol-5-ylmethyl)-3-
methyl-2-nitroguanidin
EG-Nr.: 433-460-1
CAS-Nr.: 210880-92-5

Produkts gemass den Artikeln 11 und 17 der VBP
bewerten die BS die Anwendungs- oder Expositions-
szenarien und die moglichen Expositionspopulationen,
wenn diese bei der Risikobewertung der EU nicht
ausreichend beriicksichtig wurden. Vor der Erteilung
der Zulassung durch die AS bewerten die BS die damit
verbundenen Risiken. Die AS stellt mittels Bedingun-
gen oder Auflagen sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern. Produkte kénnen nur dann zugelassen
werden, wenn im Gesuch nachgewiesen wird, dass die
Risiken auf ein vertretbares Mass vermindert werden
kénnen.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. angesichts der festgestellten Risiken fur den Boden
sowie flir das Oberflachen- und Grundwasser kdn-
nen die Produkte nur dann fiir die Behandlung von
Holz, das im Freien verwendet wird, zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass diese den Anforderungen gemass den
Avrtikeln 11 und 17 VVBP, gegebenenfalls durch An-
wendung geeigneter Risikominderungsmassnahmen,
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entsprechen,

2. auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern von Pro-
dukten, die fur die industrielle Anwendung zu-
gelassen sind, ist anzugeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung auf undurchléssigem,
hartem Untergrund gelagert werden muss, um direk-
te Bodenverluste zu verhindern, und dass austreten-
des Produkt zwecks Wiederverwendung oder Besei-
tigung aufgefangen werden muss.

Coumatetralyl Coumatetralyl

EG-Nr.: 227-424-0
CAS-Nr.: 5836-29-3

980 g/kg 1. Juli 2011

30. Juni 2016

14

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in ande-
ren Produkten als Haftgift darf 375 mg/kg nicht
Ubersteigen, und nur gebrauchsfertige Produkte sind
zulassig,

2. Produkte sollten eine aversive Substanz und gege-
benenfalls einen Farbstoff enthalten,

3. sowohl die Primar- als auch die Sekundérexposition
von Menschen, Nicht-Zieltieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten und
verfligharen Massnahmen zur Risikominderung zu
minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die Be-
schrankung auf die Anwendung durch Fachpersonal,
die Festlegung einer Hochstgrosse fir die Ver-
packung und die Verpflichtung zur Verwendung
gesicherter Kdderboxen.

Dazomet Tetrahydro-3,5-

dimethyl- 1,3,5-

960 g/kg 1. August 2012

thiadiazin-2-thion
EG-Nr.: 208-576-7
CAS-Nr.: 533-74-4
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31. Juli 2022

Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS, sofern dies fur das betreffende Produkt relevant
ist, die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
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Bezeichnung
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Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis
im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung der
EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden. Insbeson-
dere bewerten die BS erforderlichenfalls andere Ver-
wendungszwecke als gewerbliche Anwendungen im
Freien zur Sanierung von Holzpfosten durch Einbringen
von Granulat.

Die Zulassung ist an folgende Bedingung geknipft:
Fur industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelassene
Produkte werden mit angemessener personlicher
Schutzausriistung aufgebracht, sofern in dem Gesuch
auf Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle oder gewerbliche
Anwender durch andere Mittel auf ein annehmbares
Niveau begrenzt werden kann.

Deltamethrin

(S)-a-Cyano-3- 985 g/kg 1. Oktober 2013  30. September
phenoxybenzyl- (1R,3R)- 2023
3-(2,2-dibromovinyl)-2,2-

dimethylcyclopropancar-

boxylat

CAS-Nr.: 52918-63-5

EG Nr.: 258-256-6

18

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprasentativ bertcksichtigt wurden. Fur
Behandlungen in Innenrdumen, die zu einem Eintrag in
Klaranlagen in einem solchen Umfang fiihren, der der
Risikobewertung der EU zufolge mit unvertretbaren
Risiken verbunden ist, diirfen Produkte nur zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen wird,
dass das Produkt, gegebenenfalls durch Anwendung
geeigneter Risikominderungsmassnahmen, die Anfor-
derungen der Artikel 11 und 17 VBP erfilllt.

Dichlofluanid

N(Dichlorofluoromethyl- > 96 Gew.-% 1. Mérz 2009 28. Februar

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
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thio)-N’,N’-dimethyl-N- 2019 1. fir industrielle oder berufsmassige Anwendung
phenylsulfamid zugelassene Produkte miissen mit geeigneter person-
EG-Nr.: 214-118-7 licher Schutzausriistung aufgebracht werden,
CAS-Nr.: 1085-98-9 2. angesichts der festgestellten Risiken fiir die Bdden
mussen geeignete Risikobegrenzungsmassnahmen
getroffen werden, um diese zu schiitzen,

3. auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern von Pro-
dukten, die fur die industrielle Anwendung zu-
gelassen sind, ist anzugeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung auf undurchlassigem,
harten Untergrund gelagert werden muss, um direkte
Bodenverluste zu verhindern, und dass austretendes
Produkt zwecks Wiederverwendung oder Beseiti-
gung aufgefangen werden muss.

Difenacoum 3-(3-biphenyl-4-yl- 960 g/kg 1. April 2010 31.Marz 2015 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1,2,3,4-tetrahydro-1-
naphthyl)-4-
hydroxycoumarin
EG-Nr.: 259-978-4
CAS-Nr.: 56073-07-5
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1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den

B w

Produkten darf 75 mg/kg nicht Ubersteigen und nur
gebrauchsfertige Produkte diirfen zugelassen werden,

. Produkte miissen eine aversive Substanz und gege-

benenfalls einen Farbstoff enthalten,

. sie durfen nicht als Haftgift verwendet werden,
. sowohl die Primdr- als auch die Sekundérexposition

von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten und
verfligharen Massnahmen zur Risikominderung zu
minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die Be-
schrankung auf die Anwendung durch berufsmassige

Verwender, die Festlegung einer Packungshdchst-
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im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird
grosse und die Verpflichtung zur Verwendung
manipulationssicherer und befestigbarer
Kdderboxen.
Difethialon 3-[3-(4’- 976 g/kg 31. Oktober 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

brom[1,1’biphenyl]-4-yl)-
1,2,3,4-tetrahydronaphth-
1-yl]-4-hydroxy-2H-1-
benzothiopyran-2-on
EG-Nr.: entfallt
CAS-Nr.: 104653-34-1

2014

1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 0,0025 Gew.-% nicht Uibersteigen
und nur gebrauchsfertige Kdder sind zuléssig,

2. Produkte missen eine aversive Substanz und gege-

benenfalls einen Farbstoff enthalten,

. sie durfen nicht als Streupulver verwendet werden,

. sowohl die Primar- als auch die Sekundarexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten und
verfligharen Massnahmen zur Risikominderung zu
minimieren. Hierzu gehoren insbesondere die Be-
schrankung auf die Anwendung durch Fachpersonal,
die Festlegung einer Hochstgrosse fir die Ver-
packung und die Verpflichtung zur Verwendung
gesicherter Kdderboxen.

Hw

g)cit’:ggrl;rt“‘ Dinatriumoctaborat 975 g/kg
Tetrahydrat Tetrahydrat

EG-Nr.: 234-541-0
CAS-Nr.: 12280-03-4

31. August 2021 8

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt
sein konnten, und die Verwendungs-/Expositionssze-
narien, die bei der Risikobewertung der EU nicht
reprasentativ berticksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-
ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen
anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
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werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.

Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fur die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden kénnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. fur industrielle und gewerbliche Verwendungs-
zwecke zugelassene Produkte missen mit geeigne-
ter persénlicher Schutzausriistung aufgebracht wer-
den, sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko
fur industrielle oder gewerbliche Anwender durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt
werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fur aquatische Systeme durfen Produkte nur
dann fiir die Behandlung von Holz im Freien oder
von dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass das betreffende Produkt den Anforderun-
gen nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebenen-
falls unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmassnahmen — entspricht. Insbesondere wird
auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern von Pro-
dukten, die fur die industrielle Anwendung zugelas-
sen sind, angegeben, dass frisch behandeltes Holz
nach der Behandlung geschiitzt oder auf undurchlés-
sigem, hartem Untergrund gelagert werden muss,
um ein direktes Austreten des Produkts in den
Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass ge-
gebenenfalls austretendes Produkt zwecks Wieder-
verwendung oder Beseitigung aufgefangen werden
muss.



Biozidprodukteverordnung AS 2013
Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird
Dinatrium- Dinatriumtetraborat 990 g/kg 1. September 31. August 2021 8 Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
tetraborat EG-Nr.: 215-540-4 2011 Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
CAS-Nr. (wasserfrei): die BS erforderlichenfalls fir ein bestimmtes Produkt
1330-43-4 die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt

CAS-Nr. (Pentahydrat):

12267-73-1

CAS-Nr. (Decahydrat):

1303-96-4

sein kénnten, und die Verwendungs-/Expositions-

szenarien, die bei der Risikobewertung der EU nicht

représentativ berticksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-

ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen

anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.

Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fur die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden kdnnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. fur industrielle und gewerbliche Verwendungs-
zwecke zugelassene Produkte mussen mit geeigneter
persodnlicher Schutzausriistung aufgebracht werden,
sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir
industrielle oder gewerbliche Anwender durch ande-
re Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt wer-
den kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fur aquatische Systeme durfen Produkte nur
dann fir die Behandlung von Holz im Freien oder
von dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen wer-
den, wenn anhand von Daten nachgewiesen wird,
dass das betreffende Produkt den Anforderungen
nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebenenfalls
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unter Anwendung geeigneter Risikominderungs-
massnahmen — entspricht. Insbesondere wird auf
Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von Produk-
ten, die fur die industrielle Anwendung zugelassen
sind, angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach
der Behandlung geschiitzt oder auf undurchlassi-
gem, hartem Untergrund gelagert werden muss, um
ein direktes Austreten des Produkts in den Boden
oder in Wasser zu verhindern, und dass gegebenen-
falls austretendes Produkt zwecks Wiederverwen-
dung oder Beseitigung aufgefangen werden muss.

Etofenprox 3-phenoxybenzyl-2- 970 g/kg
(4-ethoxyphenyl)-2-
methylpropylether
EG-Nr.: 407-980-2
CAS-Nr.: 80844-07-1
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1. Februar 2010 31. Januar 2020 8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines Pro-
dukts gemass den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten die
BS die Anwendungs- oder Expositionsszenarien und die
moglichen Expositionspopulationen, wenn diese bei der
Risikobewertung der EU nicht ausreichend beriicksich-
tigt wurden. Vor der Erteilung von Produktzulassungen
durch die AS bewerten die BS die Risiken. Die AS stellt
mit Bedingungen oder Auflagen sicher, dass geeignete
Massnahmen zur Minderung der festgestellten Risiken
getroffen werden. Produktzulassungen kdnnen nur erteilt
werden, wenn im Gesuch nachgewiesen wird, dass die
Risiken auf ein annehmbares Niveau reduziert werden
kénnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos kénnen
die Produkte nicht das ganze Jahr Uber verwendet
werden, es sei denn, es werden Daten uber die Ab-
sorption uber die Haut vorgelegt, um zu beweisen,
dass die chronische Exposition keine inakzeptablen

Risiken birgt,
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2. fir industrielle Zwecke verwendete Produkte
mussen mit angemessener personlicher Schutz-
ausriistung aufgebracht werden.

Fenoxycarb Ethyl [2-(4-
phenoxyphenoxy)
ethyl]carbamat
EG-Nr.: 276-696-7
CAS-Nr.: 72490-01-8

960 g/kg

1. Februar 2013  31. Januar 2023 8

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 bewerten die BS
erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fiir die Bevélkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ berlcksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. Es werden geeignete RisikominderungsmalRnahmen
zum Schutz des Bodens und der aquatischen Syste-
me getroffen. Insbesondere wird auf Etiketten und,
falls vorhanden, Sicherheitsdatenbléttern von zuge-
lassenen Produkten angegeben, dass frisch behan-
deltes Holz nach der Behandlung unter einer Abde-
ckung oder auf undurchléssigem, harten Untergrund,
oder beides, gelagert werden muss, um direktes
Austreten in den Boden oder in Gewésser zu ver-
hindern, und dass etwaige Verluste bei der Anwen-
dung des Produkts zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden miissen.

2. Produkte werden nur dann fir die Behandlung von
Holz zugelassen, das fir Konstruktionen im Freien
in der Néhe von oder tiber Wasser verwendet wird,
wenn Daten vorgelegt werden, die belegen, dass das
Produkt gegebenenfalls unter Anwendung geeigne-
ter Risikominderungsmassnahmen den Anforderun-
gen der Artikel 11 und 17 VBP geniigt.
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Fenpropimorph 930 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2021 8 Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines

(+/-)-cis-4-[3-(p-tert-
butylphenyl)-2-
methylpropyl]-2,6-
dimethylmorpholin
EG-Nr.: 266-719-9
CAS-Nr.: 67564-91-4
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Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
kénnten, und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EU nicht reprasentativ
berlcksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-

ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen

anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.

Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden kénnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. aufgrund der Feststellungen wéhrend der Risiko-
bewertung sollten fiir industrielle Zwecke zugelas-
sene Produkte mit angemessener personlicher
Schutzausristung aufgebracht werden, sofern in
dem Gesuch auf Produktzulassung nicht nachgewie-
sen werden kann, dass das Risiko flr industrielle
Anwender durch andere Mittel auf ein annehmbares
Niveau begrenzt werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fur aquatische Systeme sollten geeignete
Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen werden,
um diese Kompartimente zu schutzen. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern von
Produkten, die fiir die industrielle Anwendung zuge-
lassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes Holz
nach der Behandlung geschiitzt oder auf undurchlés-
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sigem, hartem Untergrund gelagert werden muss,
um ein direktes Austreten des Produkts in den Bo-
den oder in Wasser zu verhindern, und dass gegebe-
nenfalls austretendes Produkt zwecks Wiederver-
wendung oder Beseitigung aufgefangen werden
muss.

Fipronil (£)-5-Amino-1-(2,6- 950 g/kg 1. Oktober 2013 30. September 18 Bei der Risikobewertung der EU wurde nur die Ver-
dichlor-a,a,0,-trifluor- p- 2023 wendung fiir gewerbliche Zwecke in Innenraumen mit
tolyl)-4- Ausbringung an Orten berlcksichtigt, die nach der
trifluormethylsulfinylpy- Ausbringung fir Menschen und Haustiere normaler-
razol- 3-carbonitriln (1:1) weise unzuganglich sind. Bei der Priifung eines Ge-
EG-Nr.: 424-610-5 suchs auf Zulassung eines Produkts nach den Arti-
CAS-Nr.: 120068-37-3 keln 11 und 17 VVBP bewerten die BS erforder-

lichenfalls fur ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios und
die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprasentativ berticksichtigt wurden.

Flocoumafen 4-Hydroxy-3- 955 g/kg 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

[(1RS,3RS;1RS,3RS)-
1,2,3,4-tetrahydro-3-
[4-(4-trifluormethylben-
zyloxy)phenyl]-1-
naphthylJcumarin
EG-Nr.: 421-960-0
CAS-Nr.: 90035-08-8

1. Oktober 2011  30. September
2016

1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 50 mg/kg nicht tibersteigen, und nur
gebrauchsfertige Produkte sind zulassig,

2. die Produkte mussen einen aversiven Stoff und
gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

3. die Produkte diirfen nicht als Haftgift verwendet
werden,

4. sowohl die Primar- als auch die Sekundéarexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
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zu minimieren. Dazu gehdren unter anderem die
Beschrénkung auf die rein berufsméssige Anwen-
dung des Produktes, die Festlegung einer Hochst-
grosse fir die Packungsgrosse und die verpflich-
tende Verwendung gesicherter Koderboxen.

Flufenoxuron

72

1-[4-(2-Chlor- 960 g/kg 1. Februar 2014
alpha,alpha,alpha- triflu-

or-para-tolyloxy)-2-

fluorophenyl]-3-(2,6-

difluorobenzoyl)harnstoff

EG-Nr.: 417-680-3

CAS-Nr.: 101463-69-8

31. Januar 2017 8

Flufenoxuron ist einer vergleichenden Risikobewer-
tung zu unterziehen, bevor seine Aufnahme in diesen
Anhang erneuert wird. Der EU wurde bei der Risiko-
bewertung nur die Behandlung von Holz beriicksich-
tigt, das nicht fiir Anlagen zur Unterbringung von

Tieren verwendet wird oder in Kontakt mit Nahrung

oder Futter kommt. Produkte werden nicht fur Ver-

wendungszwecke oder Expositionsszenarien zugelas-
sen, die bei der Risikobewertung der EU nicht repréa-
sentativ bertcksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. Produkte werden nur fiir die Behandlung von Holz
fur Innenrdume verwendet,

2. fur zu industriellen oder gewerblichen Zwecken
zugelassene Produkte werden sichere Betriebsver-
fahren aufgestellt und die Produkte werden mit ge-
eigneter personlicher Schutzausriistung verwendet,
sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fir in-
dustrielle Anwender auf andere Weise auf ein ver-
tretbares Mass reduziert werden kann,

3. es werden geeignete Risikominderungsmassnahmen
zum Schutz des Bodens und der aquatischen Syste-
me getroffen. Insbesondere wird auf Etiketten und,
falls vorhanden, Sicherheitsdatenbléttern von zuge-
lassenen Produkten angegeben, dass frisch behan-
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deltes Holz nach der Behandlung unter einer Abde-
ckung und/oder auf undurchléssigem, harten Unter-
grund gelagert werden muss, um direktes Austreten
in den Boden oder in Gewasser zu verhindern, und
dass etwaige Verluste bei der Anwendung des Pro-
dukts zwecks Wiederverwendung oder Beseitigung
aufgefangen werden missen.
Imidacloprid (2E)-1-[(6-chlorpyridin-3-970 g/kg 1. Juli 2013 30. Juni 2023 18 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
yl)methyl]-N- Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten

nitroimidazolidin-2- imin
EG-Nr.: 428-040-8
CAS-Nr.: 138261-41-3

die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden.
Produkte werden nicht fir Verwendungen in der
Tierhaltung, bei denen der Eintrag in Klaranlagen oder
der direkte Eintrag in Oberflachengewasser nicht
verhindert werden kann, zugelassen, es sei denn, es
werden Daten vorgelegt, die nachweisen, dass ein
Produkt die Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP,
gegebenenfalls durch die Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen, erfullt. Die Zulassun-
gen sind an geeignete Risikominderungsmassnahmen
geknipft. Insbesondere mussen geeignete Risikomin-
derungsmassnahmen ergriffen werden, um die poten-
zielle Exposition von Sauglingen und Kindern zu
minimieren. Bei Imidacloprid enthaltenden Produkten,
bei denen Riickstande in Lebens- oder Futtermitteln
auftreten konnen, priifen die BS, ob es notwendig ist,
gemass der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemass der FMBYV neue Hochstwerte festzulegen oder
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bestehende zu &ndern, und sie treffen geeignete Risi-
kominderungsmassnahmen, um sicherzustellen, dass
die geltenden Hochstkonzentrationen bzw. Hochst-
werte nicht Uberschritten werden.
Indoxacarb Reaktionsmasse aus 796 g/kg 1. Januar 2010  31. Dezember 18 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
(Reaktions- Methyl(S)- und 2019 Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
masse der Methyl(R)-7- chlor- die BS erforderlichenfalls fir ein bestimmtes Produkt
Enantiomere 2,3,4a,5-tetrahydro-2- die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
S:R 75:25) [methoxycarbonyl-(4- kénnten und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
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trifluormethoxyphenyl)
carbamoyl]indeno[1,2- €]
[1,3,4]oxadiazin-4a-
carboxylat (Dieser
Eintrag deckt die 75:25
Reaktionsmasse der

S- und R-Enantiomere
ab.)

EG-Nr.: entfallt
CAS-Nr.: S-Enantiomer:
173584-44-6 und
R-Enantiomer:
185608-75-7

die bei der Risikobewertung der EU nicht repréasentativ
berlcksichtigt wurden.
Vor der Erteilung von Produktzulassungen durch die
AS bewerten die BS die Risiken und stellen anschlies-
send sicher, dass geeignete Massnahmen zur Minde-
rung der festgestellten Risiken getroffen oder besonde-
re Bedingungen auferlegt werden.
Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden kdnnen.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
Es missen geeignete Risikobegrenzungsmassnahmen
zur Minimierung der potenziellen Exposition von Men-
schen und Nichtziel-Tieren sowie der aquatischen Um-
welt getroffen werden. Auf Etiketten oder Sicherheits-
datenblattern der zugelassenen Produkte ist Folgendes
anzugeben:
1. die Produkte durfen nicht fur Kinder und Haustiere
zugéanglich sein,
2. die Produkte sind von der Kanalisation fern zu halten,
3. nicht verbrauchte Produkte muissen ordnungsgemass
entsorgt werden und durfen nicht in die Kanalisation
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Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

gelangen.
Fur die Anwendung durch Nichtfachleute diirfen nur
gebrauchsfertige Produkte zugelassen werden.

IPBC 3-iodo-2-
propynylbutylcarbamat
EG-Nr: 259-627-5
CAS-Nr.: 55406-53-6

980 g/kg

1. Juli 2010

30. Juni 2020

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos miissen
fur industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelasse-
ne Produkte mit geeigneter personlicher Schutzaus-
riistung aufgebracht werden, sofern in dem Gesuch
auf Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fir industrielle oder gewerbli-
che Anwender durch andere Mittel auf ein annehm-
bares Niveau begrenzt werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir Boden und
Gewasser-Systeme miissen geeignete Risikobegren-
zungsmassnahmen getroffen werden, um diese
Kompartimente zu schitzen. Insbesondere ist auf
Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von Produk-
ten, die fur die industrielle Anwendung zugelassen
sind, anzugeben, dass frisch behandeltes Holz nach
der Behandlung geschiitzt oder auf undurchlassi-
gem, harten Untergrund gelagert werden muss, um
direktes Austreten in den Boden oder in das Wasser
zu verhindern, und dass austretendes Produkt
zwecks Wiederverwendung oder Beseitigung aufge-
fangen werden muss.

Kreosot Kreosot

EG-Nr.: 232_287_50der Grad C geméss

CAS-Nr.: 8001-58-9

Kreosot Grad B

der Europdischen
Norm EN
13991:2003

1. Mai 2013

30. April 2018

8

$

Kreosot enthaltende Produkte diirfen nur fir Anwen-
dungen zugelassen werden, fur die der zulassende
Vertragsstaat ausgehend von einer Analyse der techni-
schen und wirtschaftlichen Durchfiihrbarkeit der
Ersetzung, die er vom Gesuchsteller verlangt, sowie
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81
82
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anderer ihm vorliegender Informationen zum Schluss
gelangt, dass es keine geeigneten Alternativen gibt.
Der Wirkstoff wird einer vergleichenden Risikobewer-
tung unterzogen, bevor seine Aufnahme in diesen
Anhang verlangert wird. Bei der Priifung eines Ge-
suchs auf Zulassung eines Produkts nach den Artikeln
11 und 17 VBP bewerten die BS erforderlichenfalls fur
ein bestimmtes Produkt die Anwendungen und Exposi-
tionsszenarien und die Risiken fiir die Bevolkerungs-
gruppen und die Umweltkompartimente, die bei der
Risikobewertung der EU nicht représentativ bertick-
sichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. Kreosot darf nur unter den Bedingungen geméss
Anhang XVII Nr. 31 Spalte 2 Nummer 2 der EU-
REACH-Verordnung8! angewandt werden.
2. Kreosot darf nicht fur die Behandlung von Holz
zugelassen werden, das fiir die in Anhang XVII
Nr. 31 Spalte 2 Nummer 3 der EU-REACH-
Verordnung genannten Anwendungen bestimmt ist.
3. In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 und der Richtlinie 2004/37/EG82
werden geeignete Risikobegrenzungsmassnahmen
getroffen, um Arbeiterinnen und Arbeiter, ein-
schliesslich Hersteller, wéhrend der Imprégnierung
und des Handlings von behandeltem Holz vor einer

Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 3.

Richtlinie 2004/37/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 tber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Geféahrdung durch Karzi-
nogene oder Mutagene bei der Arbeit (Sechste Einzelrichtlinie im Sinne von Art. 16 Abs. 1 der Richtlinie 89/391/EWG des Rates) (kodifizierte Fassung),
ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50.
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Exposition zu schiitzen.

4. Es werden geeignete Risikobegrenzungsmassnah-

men getroffen, um die Boden- und aquatischen
Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere wird auf
Etiketten und gegebenenfalls Sicherheitsdatenblat-
tern von zugelassenen Produkten angegeben, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung ge-
schiitzt oder auf undurchldssigem, harten Unter-
grund gelagert werden muss, um direktes Austreten
in den Boden oder in Wasser zu verhindern, und
dass gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden muss.

K-HDO

Cyclohexylhydroxy-
diazen-

1-oxid, Kaliumsalz
(Dieser Eintrag umfasst
auch die hydrierten
Formenvon K-HDO.)
EG-Nr.: keine Angaben
CAS-Nr.: 66603-10-9

Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme

des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis

im Biozidprodukt in

der Form, in der es in

Verkehr gebracht wird

977 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2020

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts gemadss den Artikeln 11 und 17 VBP bewer-

ten die BS die Anwendungs- oder Expositionsszenarien

und die méglichen Expositionspopulationen, wenn

diese bei der Risikobewertung der EU nicht ausrei-

chend berticksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. angesichts der mdglichen Risiken fiir die Umwelt
und fiir Arbeitnehmer diirfen Produkte ausserhalb
industrieller, vollautomatisierter und geschlossener
Systeme nur verwendet werden, wenn das Gesuch
auf Produktzulassung nachweist, dass die Risiken in
Ubereinstimmung mit den Artikeln 11 und 17 VBP
auf ein annehmbares Niveau reduziert werden kén-
nen,

2. angesichts des festgestellten Anwenderrisikos miis-
sen Produkte mit geeigneter personlicher Schutzaus-
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Biozidprodukteverordnung

AS 2013

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Aufnahme
befristet bis

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

riistung aufgebracht werden, sofern das Gesuch auf
Produktzulassung nicht belegt, dass das Anwender-
risiko mit anderen Mitteln auf ein annehmbares Ni-
veau gesenkt werden kann,

3. angesichts des festgestellten Risikos fur Kleinkinder
dirfen Produkte nicht zur Behandlung von Holz
verwendet werden, mit dem Kleinkinder in direkten
Kontakt kommen kénnen.

Kohlendioxid
EG-Nr.: 204-696-9
CAS-Nr.: 124-38-9

Kohlendioxid

1. November 31. Oktober
2009 2019

990 ml/l

14

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts gemafs den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS die Verwendungs- oder Expositionsszenarien
und die méglichen Expositionspopulationen, wenn
diese bei der Risikobewertung der EG nicht aus-
reichend ber(cksichtigt wurden.

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die BS die Risi-
ken und stellen danach sicher, dass zur Minderung der
festgestellten Risiken geeignete Massnahmen getroffen
oder spezifische Auflagen erlassen werden.
Zulassungen fir Produkte durfen nur erteilt werden,
wenn im Zulassungsgesuch gezeigt werden kann, dass
die Risiken auf ein annehmbares Mass verringert
werden konnen.

Kohlendioxid

78

1. November
2012

990 ml/I

31. Oktober 2022 18

Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios
und die Risiken fur die Bevilkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ berlcksichtigt wurden.
Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-



Biozidprodukteverordnung AS 2013
Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen
anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. das Produkt darf nur an speziell geschulte Fachkréaf-
te verkauft und nur von diesen verwendet werden;
2. es sind geeignete Massnahmen zum Schutz von
Anwendern zu treffen, um die Risiken auf ein Mi-
nimum zu reduzieren, einschliesslich der Verfig-
barkeit von Schutzausristungen, falls erforderlich;
3. es sind geeignete Massnahmen zum Schutz von
Umstehenden zu treffen, wie ihr Ausschluss von den
Behandlungsflachen wéhrend der Begasung.

Kupferhydroxid Kupfer(ll)-hydroxid
EG-Nr.: 243-815-9
CAS-Nr.: 20427-59-2

965 g/kg

1. Februar 2014 31.Januar 2024 8

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ berlcksichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. die Produkte werden nur dann fiir die Verwendung
im Tauchverfahren zugelassen, wenn im Gesuch auf
Produktzulassung Daten vorgelegt wurden, die
belegen, dass das Produkt gegebenenfalls durch die
Anwendung geeigneter Risikominderungsmassnah-
men die Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP
erfullt,
2. fur fur industrielle Zwecke zugelassene Produkte
werden sichere Betriebsverfahren aufgestellt und die
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Biozidprodukteverordnung AS 2013
Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Produkte werden mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko fur industrielle Anwender auf ande-
re Weise auf ein vertretbares Mass reduziert werden
kann,

3. auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheits-
datenblattern von zugelassenen Produkten wird
angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
Behandlung unter einer Abdeckung und/oder auf
undurchléssigem, hartem Untergrund gelagert wer-
den muss, um direktes Austreten in den Boden oder
in Gewasser zu verhindern, und dass etwaige Ver-
luste bei der Anwendung des Produkts zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den mussen,

4. Produkte durfen nur dann fiir die Behandlung von
Holz zugelassen werden, das fiir Konstruktionen im
Freien in der Nahe von oder liber Wasser verwendet
wird, wenn Daten vorgelegt werden, die belegen,
dass das Produkt gegebenenfalls unter Anwendung
geeigneter Risikominderungsmassnahmen den
Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP genligt.

Kupfer(Il)-oxid Kupfer(I1)-oxid

80

EG-Nr.: 215-269-1
CAS-Nr.: 1317-38-0

976 g/kg

1. Februar 2014 31.Januar 2024 8

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ berlcksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:



Biozidprodukteverordnung AS 2013

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme
Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis
im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

. fur fur industrielle Zwecke zugelassene Produkte

werden sichere Betriebsverfahren aufgestellt, und
die Produkte werden mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko fur industrielle Anwender auf ande-
re Weise auf ein vertretbares Mass reduziert werden
kann,

. auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheits-

datenblattern von zugelassenen Produkten wird
angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
Behandlung unter einer Abdeckung und/oder auf
undurchléassigem, hartem Untergrund gelagert wer-
den muss, um direktes Austreten in den Boden oder
in Gewasser zu verhindern, und dass etwaige Ver-
luste bei der Anwendung des Produkts zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den mussen,

. Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von

Holz, das fur Konstruktionen im Freien in der Néhe
von oder iber Wasser verwendet wird, oder von
Holz in Kontakt mit Stisswasser zugelassen werden,
wenn Daten vorgelegt werden, die belegen, dass das
Produkt gegebenenfalls unter Anwendung geeigne-
ter Risikominderungsmassnahmen den Anforderun-
gen der Artikel 11 und 17 VBP genugt.

Lambda-
Cyhalothrin

Reaktionsmasse aus (R)- 900 g/kg 1. Oktober 2013  30. September
a-Cyano-3- phenoxyben- 2023
zyl-(1S,3S)-3-[(2)-2-

chlor- 3,3,3-

trifluorpropenyl]-2,2-

18

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
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Biozidprodukteverordnung

AS 2013

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Aufnahme
befristet bis

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

dimethylcyclopropancar-

boxylat und (S)-a- Cyano-

3-phenoxybenzyl-
(1R,3R)-3- [(2)-2-chlor-
3,3,3-trifluorpropenyl]-
2,2-

dimethylcyclopropancar-
boxylat (1:1)

CAS-Nr.: 91465-08-6
EG-Nr.: 415-130-7

Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ berlcksichtigt wurden.
Produkte, die so angewendet werden, dass ein Eintrag
in eine Klaranlage nicht zu verhindern ist, diirfen nur
zugelassen werden, wenn anhand von Daten nachge-
wiesen wird, dass das Produkt, gegebenenfalls durch
Anwendung geeigneter Risikominderungsmassnahmen,
die Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP erfillt.
Fir gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte miissen
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung verwen-
det werden, sofern im Gesuch auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fir
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf ein
vertretbares Mass reduziert werden kann. Bei Lambda-
Cyhalothrin enthaltenden Produkten, bei denen Rick-
stande in Lebens- oder Futtermitteln auftreten kénnen,
prufen die BS, ob es notwendig ist, geméss der FIV
neue Hochstkonzentrationen oder geméass der FMBV
neue Hochstwerte festzusetzen oder bestehende zu
&ndern, und sie treffen geeignete Risikominderungs-
massnahmen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hdéchstkonzentrationen bzw. Héchstwerte nicht tiber-
schritten werden.

Margosa-Extrakt IUPAC-Bezeichnung:

82

entfallt
CAS-Nr.: 84696-25-3
EC-Nr:: 283-644-7

Beschreibung: mit Wasser

aus den Samen von
Azadirachta indica
extrahierter und mit

1000 g/kg 1. Mai 2014 30. April 2024

18

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fir die Bevolkerungsgruppen und
die Umweltkompartimente, die bei der Risiko-
bewertung der EU nicht représentativ berticksichtigt
wurden.



Biozidprodukteverordnung AS 2013

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-
Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Sonderbestimmungen

organischen L&sungsmit-
teln weiterbehandelter
Margosa-Extrakt

Die BS stellen sicher, dass die Zulassungen an ange-
messene Risikominimierungsmassnahmen betreffend
Oberflachengewasser, Sedimente und Nichtzielarthro-
poden geknipft sind.

Methylnonyl-
keton

975 g/kg 1. Mai 2014 30. April 2024 19

Undecan-2-on
CAS-Nr. 112-12-9
EG-Nr.: 203-937-5

Bei der Risikobewertung der EU wurde nur die Ver-
wendung in Innenrdumen durch nichtgewerbliche
Verwender beriicksichtigt. Bei der Priifung eines
Gesuchs auf Zulassung eines Produkts nach den
Avrtikeln 11 und 17 VVBP bewerten die BS erforderli-
chenfalls fir ein bestimmtes Produkt die Verwen-
dungszwecke oder Expositionsszenarios und die
Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die Umwelt-
kompartimente, die bei der Risikobewertung der EU
nicht reprasentativ beriicksichtigt wurden.

Metofluthrin

RTZ Isomer: Der Wirkstoff sollte 1. Mai 2011 30. April 2021 18
2,3,5,6-tetrafluor-4- mit den folgenden

(methoxymethyl)benzyl- Mindestreinheiten

(1R,3R)-2,2-dimethyl-3- Ubereinstimmen:

(2)-(prop-1-enyl) cyc-  RTZ Isomer:

lopropancarboxylat 754 g/kg

EG-Nr.: - Summe aller

CAS-Nr.: 240494-71-7  Isomere:

Summe aller Isomere: 930 g/kg

2,3,5,6-tetrafluor-4(me-

thoxymethyl)benzyl

(EZ)-(1RS,3RS;1SR,

3SR)-2,2-dimethyl-

3-prop-1-enylcyclo-

propancarboxylat

EG-Nr.: -

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fir die Bevélkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ berlcksichtigt wurden.
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Biozidprodukteverordnung

AS 2013

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Aufnahme
befristet bis

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

CAS-Nr.: 240494-70-6

N,N-Diethyl-
meta-toluamid

N,N-Diethyl-m-
toluamid

EG-Nr.: 205-149-7
CAS-Nr.: 134-62-3

970 g/kg 1. August 2012 31. Juli 2022

19

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. die Priméarexposition von Menschen sollte durch
Planung und Anwendung geeigneter Massnahmen
zur Risikominderung minimiert werden, einschliess-
lich, sofern zutreffend, Anweisungen zur Menge
und Haufigkeit des Auftragens des Produkts auf die
Haut,

2. auf Etiketten von Produkten, die zum Auftragen auf
die Haut, Haare oder Kleidung von Menschen be-
stimmt sind, ist anzugeben, dass das Produkt bei
Kindern zwischen zwei und zwdlf Jahren nur zur
eingeschrankten Anwendung bestimmt ist und dass
es nicht zur Anwendung bei Kindern unter zwei
Jahren bestimmt ist, wenn im Gesuch auf Produkt-
zulassung nicht nachgewiesen werden kann, dass
das Produkt die Anforderungen nach den Arti-
keln 11 und 17 VBP erfiillen wird,

3. die Produkte mussen Vergallungsmittel enthalten.

Nonansaure,
Pelargonséure

Nonansdure

EG-Nr.: 203-931-2

CAS-Nr.: 112-05-0

896 g/kg

1. Februar 2013  31. Januar 2023 19

Bei der Prifung des Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprasentativ berlicksichtigt wurden.

Phosphin
freisetzendes

84

Aluminiumphosphid
EG-Nr.: 244-088-0

830 g/kg %bfgptember

31. August 2021 14

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten



Biozidprodukteverordnung AS 2013
Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Aluminium-
phosphid

CAS-Nr.: 20859-73-8

die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
kénnten, und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EU nicht représentativ
bertcksichtigt wurden.
Vor der Erteilung von Produktzulassungen durch die
AS bewerten die BS die Risiken und stellen an-
schliessend sicher, dass geeignete Massnahmen zur
Minderung der festgestellten Risiken getroffen oder
besondere Bedingungen auferlegt werden.
Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fur die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden kénnen. Produkte
dirfen nur dann fir die Verwendung in Innenrdumen
zugelassen werden, wenn anhand von Daten nachge-
wiesen wird, dass das betreffende Produkt den Anfor-
derungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebe-
nenfalls unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmassnahmen — entspricht.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. die Produkte diirfen nur an speziell geschulte Fach-
krafte verkauft und nur von diesen verwendet werden,
2. angesichts der festgestellten Risiken fiir die Anwen-
der missen geeignete Risikominderungsmassnah-
men getroffen werden. Dazu gehdrt unter anderem,
dass angemessene personlicher Schutzausriistung
getragen wird, dass Applikatoren verwendet werden
und dass das Produkt in einer Form aufgemacht ist,
in der die Exposition des Anwenders auf ein akzep-
tables Niveau gesenkt ist,
3. angesichts der festgestellten Risiken fiir an Land
lebende Nichtziel-Tiere miissen geeignete Risiko-
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Biozidprodukteverordnung

AS 2013

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Aufnahme Pro-
befristet bis duktart

Mindestreinheit Sonderbestimmungen
des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

minderungsmassnahmen getroffen werden. Dazu
gehdrt unter anderem, dass Gebiete, in denen andere
Wihltiere als die Zielarten leben, nicht behandelt
werden.

Phosphin Aluminiumphosphid
freisetzendes EG-Nr.: 244-088-0
Aluminium- CAS-Nr.: 20859-73-8
phosphid

86

1. Februar 2012  31.Januar 2022 18 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten

die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt

die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevélkerungsgruppen und die

Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung

der EU nicht reprasentativ berlcksichtigt wurden. Die

BS bewerten, soweit relevant, insbesondere die Ver-

wendung im Freien. Bei Erteilung der Zulassung

stellen die BS sicher, dass geeignete Riickstandsunter-
suchungen zur Bewertung des Risikos fiir die Verbrau-
cher durchgefiihrt und entsprechende Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. die Produkte durfen nur in gebrauchsfertiger Form
an speziell geschulte Fachkréfte abgegeben und nur
von diesen verwendet werden,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir die An-
wender miissen geeignete Risikominderungs-
massnahmen getroffen werden. Dazu gehort unter
anderem, dass angemessene personliche Schutz-
ausriistung und Atemschutzgerate getragen, dass
Applikatoren verwendet werden und dass das Pro-
dukt in einer Form aufgemacht ist, in der die Expo-

830 g/kg



Biozidprodukteverordnung

AS 2013

Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt Aufnahme Pro-
der Aufnahme befristet bis duktart

Sonderbestimmungen

sition des Anwenders auf ein akzeptables Niveau
gesenkt ist. Bei der Anwendung in geschlossenen
Raumen gehdren dazu auch der Schutz der Anwen-
der und Arbeiter wahrend der Begasung, der Schutz
der Arbeitnehmer beim Wiederbetreten (nach der
Begasungszeit) und der Schutz von Umstehenden
vor Gasaustritten,

3. bei Aluminiumphosphid enthaltenden Produkten,
die zu Ruckstanden in Lebensmitteln fiihren kdnnen,
sind auf den Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern
von zugelassenen Produkten Gebrauchsanweisun-
gen, z.B. mit Verpflichtung zur Einhaltung von
Wartezeiten, anzugeben, die gewahrleisten, dass die
Vorschriften der Fremd- und Inhaltsstoffverordnung
vom 26. Juni 199583 (FIV) eingehalten werden.

Phosphin

freisetzendes . .

Magnesium-  |Timagnesium-

phosphid diphosphid
EG-Nr.: 235-023-7

CAS-Nr.: 12057-74-8

83 SR 817.021.23

880 g/kg

1. Februar 2012 31. Januar 2022 18

Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fir die Bevélkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprasentativ bertcksichtigt wurden. Die
BS bewerten, soweit relevant, insbesondere die Ver-
wendung im Freien. Bei Erteilung der Zulassung
stellen die BS sicher, dass geeignete Riickstandsunter-
suchungen zur Bewertung des Risikos fiir die Verbrau-
cher durchgefiihrt und entsprechende Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
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Biozidprodukteverordnung

AS 2013

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. die Produkte durfen nur in gebrauchsfertiger Form
an speziell geschulte Fachkréfte abgegeben und nur
von diesen verwendet werden,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir die Anwen-
der missen geeignete Risikominderungsmassnah-
men getroffen werden. Dazu gehort unter anderem,
dass angemessene personliche Schutzausriistung
und Atemschutzgerate getragen werden, dass Appli-
katoren verwendet werden und dass das Produkt in
einer Form aufgemacht ist, in der die Exposition des
Anwenders auf ein akzeptables Niveau gesenkt ist.
Bei der Anwendung in geschlossenen Raumen
gehdren dazu auch der Schutz der Anwender und
Arbeiter wahrend der Begasung, der Schutz der
Arbeitnehmer beim Wiederbetreten (nach der Be-
gasungszeit) und der Schutz von Umstehenden vor
Gasaustritten,

3. bei Magnesiumphosphid enthaltenden Produkten,
die zu Ruckstanden in Lebensmitteln fiihren kdnnen,
sind auf den Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern
von zugelassenen Produkten Gebrauchsanweisun-
gen, z. B. mit Verpflichtung zur Einhaltung von
Wartezeiten, anzugeben, die gewahrleisten, dass die
Vorschriften der FIV84 eingehalten werden.

Propiconazol

1-[[2-(2,4-dichloro-
phenyl)-4-propyl-1,3-

84 SR 817.021.23

88

930 g/kg

1. April 2010

31. Marz 2020

8

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos miissen



Biozidprodukteverordnung

AS 2013

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

dioxolan-2-yllmethyl]-
1H-1,2,4-triazol
EG-Nr.: 262-104-4
CAS-Nr.: 60207-90-1

fur industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelasse-
ne Produkte mit angemessener persénlicher Schutz-
ausriistung verwendet werden, sofern in dem Ge-
such auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko fur industrielle oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf ein
annehmbares Niveau begrenzt werden kann.

. angesichts der festgestellten Risiken fur den Boden

und fur aquatische Kompartimente miissen geeigne-
te Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen wer-
den, um diese Kompartimente zu schiitzen. Insbe-
sondere ist auf Etiketten oder
Sicherheitsdatenblattern von Produkten, die fur die
industrielle Anwendung zugelassen sind, an-
zugeben, dass frisch behandeltes Holz nach der Be-
handlung geschiitzt oder auf undurchlassigem, har-
tem Untergrund gelagert werden muss, um direktes
Austreten in den Boden oder in Wasser zu verhin-
dern, und dass austretendes Produkt zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den muss,

3. fir die Behandlung von Holz im Freien oder dem

Wetter ausgesetztem Holz kann ein Produkt ausser-
dem nur zugelassen werden, wenn anhand vorgeleg-
ter Daten nachgewiesen wird, dass das Produkt den
Anforderungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP,
gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter Risi-
kominderungsmassnahmen, entspricht.

Salzsdure

Salzsdure
CAS-Nr.: entfallt
EG-Nr.: 231-595-7

Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme

des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis

im Biozidprodukt in

der Form, in der es in

Verkehr gebracht wird

999 g/kg 1. Mai 2014 30. April 2024

2

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
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Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden.

Die BS stellen sicher, dass die Zulassungen von
Erzeugnissen fiir die nicht gewerbliche Anwendung
daran gekniipft sind, dass die Exposition der Anwender
durch die Gestaltung der Verpackung so gering wie
moglich gehalten wird, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko fur die menschliche Gesundheit durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau gesenkt
werden kann.

Spinosad EG-Nr.: 434-300-1 850 g/kg
CAS-Nr.: 168316-95-8
Spinosad ist ein Gemisch
aus 50-95 % Spinosyn A
und 5-50 % Spinosyn D
Spinosyn A
(2R,3aS,5aR,5bS,9S,13S,
14R,16aS,16bR)-2-[(6-
Deoxy-2,3,4-tri-O-
methyl-o-L-
mannopyranosyl)oxy]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-
(dimethylami-
no)tetrahydro-6-methyl-
2H-pyran-2- ylJoxy]-9-
ethyl-2,3,3a,5a,5b,6,9,10,
11,12,13,14,16a,16b-
tetradecahydro-14-

90

31. Oktober
2022

18

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevodlkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingung geknlipft:
1. die Zulassung ist an geeignete Risikominderungs-
massnahmen geknuipft. Insbesondere mussen fur
gewerbliche Zwecke durch Sprilhen zugelassene
Erzeugnisse mit geeigneter personlicher Schutzaus-
riistung verwendet werden, sofern in dem Gesuch
auf Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir gewerbliche Anwender
durch andere Mittel auf ein annehmbares Niveau
begrenzt werden kann;
2. bei Spinosad enthaltenden Produkten, bei denen
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AS 2013

Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in

der Form, in der es in

Verkehr gebracht wird

methyl-1H-as-indacen[3,
2-dJoxacyclododecin-
7,15-dion

CAS-Nr.: 131929-60-7
Spinosyn D

(2S,3aR,5aS,5bS,9S,13S,

14R,16aS,16bS)-2-[(6-
Deoxy-2,3,4-tri-O-
methyl-o-L-

mannopyranosyl)oxy]-13-

[[(2R,5S,6R)-5-
(dimethylami-
no)tetrahydro-6-methyl-
2H-pyran-2-yl] oxy]-9-

ethyl-2,3,3a,5a,50,6,9,10,

11,12,13,14,16a,16b-
tetradecahydro-4,14-
dimethyl-1H-as-indacen
[3,2-d]oxacyclododecin-
7,15-dion

CAS-Nr.: 131929-63-0

Riickstande in Lebensmitteln auftreten kénnen,
prufen die BS, ob es notwendig ist, geméss der
FIV85 neue Riickstandshdchstkonzentrationen fest-
zusetzen und/oder bestehende zu andern, und sie
treffen geeignete Risikominderungsmalnahmen, um
sicherzustellen, dass die geltenden Hochstkonzentra-
tionen nicht Giberschritten werden.

Stickstoff Stickstoff
EG-Nr.: 231-783-9
CAS-Nr.: 7727-37-9

85 SR 817.021.23

999 g/kg 1. September 31. August 2021 18 Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines
2011 Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
kénnten und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EG nicht représentativ
berlcksichtigt wurden.
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Gebrauchliche
Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Aufnahme
befristet bis

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die BS die damit
verbundenen Risiken und stellen anschliessend sicher,
dass geeignete Massnahmen getroffen oder spezifische
Bedingungen auferlegt werden, um die festgestellten
Risiken zu begrenzen.

Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden kdnnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. Produkte dirfen nur an entsprechend geschulte
Fachkréfte verkauft und von diesen verwendet wer-
den,

2. es missen sichere Arbeitsmethoden und Arbeitssys-
teme gegeben sein, um das Risiko mdglichst gering
zu halten; falls erforderlich missen personliche
Schutzausriistungen verfligbar sein.

Sulfuryl-
difluorid

Sulfurylfluorid
EG-Nr.: 220-281-5
CAS-Nr.: 2699-79-8

> 994 g/kg 1. Januar 2009  31. Dezember

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. das Produkt darf nur an entsprechend geschulte
Fachkrafte verkauft und nur von diesen verwendet
werden,

2. es sind geeignete Massnahmen zur Begrenzung des
Risikos fur Anwender und Umstehende vorgesehen,

3. die Sulfurylfluoridkonzentrationen in der Luft der
Troposphare tber weit von den Kontaminations-
quellen entfernten Gebieten werden iberwacht,

4. die Zulassungsinhaber haben die Berichte Uber die
Uberwachung gemadss Ziffer 3 alle funf Jahre,
beginnend am 1. Januar 2009, der AS zu (ber-
mitteln.
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Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Aufnahme
befristet bis

Mindestreinheit

des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Sulfuryl-
difluorid

Sulfurylfluorid
EG-Nr.: 220-281-5
CAS-Nr.: 2699-79-8

994 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2021

18

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. das Produkt darf nur an entsprechend geschulte
Fachkrafte verkauft und nur von diesen verwendet
werden,

2. es sind geeignete Masshahmen zum Schutz von

Anwendern und Umstehenden wahrend der Bega-
sung und zur Liftung der behandelten Gebaude und
sonstigen geschlossenen Raumlichkeiten zu treffen,

3. auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern der

Produkte ist angegeben, dass vor der Begasung von
geschlossenen Réaumlichkeiten sémtliche Lebens-
mittel zu entfernen sind,

4. die Sulfurylfluoridkonzentrationen in der Luft

der Troposphére Uber weit von den Kontamina-
tionsquellen entfernten Gebieten werden
Uberwacht,

5. die Zulassungsinhaber haben die Berichte tiber die

Uberwachung geméass Nummer 4 spatestens fiinf
Jahre nach der Zulassung und ab dann alle fiinf Jah-
re direkt der AS zu ubermitteln. Die Nachweisgren-
ze fur die Analyse liegt bei mindestens 0,5 ppt

(= 2,1 ng Sulfurylfluorid/m3 Luft der Troposphére).

Tebuconazol 1-(4-chlorophenyl)-4,4-
dimethyl-3-(1,2,4-triazol-
1-yImethyl)pentan-3-ol
EG-Nr.: 403-640-2
CAS-Nr.: 107534-96-3

950 g/kg 1. April 2010

31. Mérz 2020

8

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknlipft:

1. angesichts der festgestellten Risiken fur den Boden
und aquatische Kompartimente mussen geeignete
Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen werden,
um diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von
Produkten, die fur die industrielle Anwendung zuge-
lassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes Holz
nach der Behandlung geschiitzt oder auf undurch-
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Bezeichnung

IUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Aufnahme
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des Wirkstoffs

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

lassigem, hartem Untergrund gelagert werden muss,
um direktes Austreten in den Boden oder in Wasser
zu verhindern, und dass austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden muss,

2. die Produkte dirfen nur dann fiir die Behandlung
von Holz im Freien oder fiir dem Wetter ausgesetz-
tes Holz zugelassen werden, wenn anhand von Da-
ten nachgewiesen wird, dass das Produkt die Anfor-
derungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP —
gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter Risiko-
minderungsmassnahmen — entspricht.

Thiabendazol  2-thiazol-4-yl-1H-
benzoimidazol
EG-Nr.: 205-725-8

CAS-Nr.: 148-79-8

94

985 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2020

8

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. aufgrund der Feststellungen wéhrend der Risiko-
bewertung missen fiir industrielle oder gewerbliche
Zwecke im Hinblick auf Doppelvakuum- und
Tauchanwendungen zugelassene Produkte mit ge-
eigneter personlicher Schutzausriistung aufgebracht
werden, sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko
fur industrielle oder gewerbliche Anwender durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt
werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir Boden und

Gewasser miissen geeignete Risikobegrenzungs-
massnahmen getroffen werden, um diese Kompar-
timente zu schiitzen. Insbesondere wird auf Etiket-
ten oder Sicherheitsdatenblattern von Produkten, die
fur die industrielle Anwendung zugelassen sind,
angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
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Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

Behandlung geschiitzt oder auf undurchlassigem,
hartem Untergrund gelagert werden muss, um direk-
tes Austreten in den Boden oder in Wasser zu ver-
hindern, und dass austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden muss,

3. Produkte dirfen nur dann fiir die Behandlung von
Holz im Freien oder dem Wetter ausgesetztem Holz
verwendet werden, wenn anhand von Daten nach-
gewiesen wird, dass das Produkt den Anforderungen
nach den Artikeln 11 und 17 VVBP — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominderungs-
massnahmen — entspricht.

Thiacloprid

(2)-3-(6-Chlor-3-
pyridylmethyl)- 1,3-
thiazolidin-2-
ylidencyanamid
EG-Nr.: entfallt
CAS-Nr.: 111988- 49-9

1. Januar 2010  31. Dezember

2019

975 g/kg

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VVBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fir ein bestimmtes Produkt
die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
kénnten und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EU nicht repréasentativ
berlcksichtigt wurden.

Vor der Erteilung von Produktzulassungen durch die
AS bewerten die BS die Risiken und stellen an-
schliessend sicher, dass geeignete Massnahmen zur
Minderung der festgestellten Risiken getroffen oder
besondere Bedingungen auferlegt werden.

Es dirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden kdnnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. aufgrund der Feststellungen wéhrend der Risikobe-
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im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

wertung sollten fiir industrielle oder gewerbliche
Zwecke zugelassene Produkte mit angemessener
personlicher Schutzausriistung aufgebracht werden,
sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir
industrielle oder gewerbliche Anwender durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt
werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fur aquatische Systeme sollten geeignete
Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen werden,
um diese Kompartimente zu schutzen. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von
Produkten, die fiir die industrielle Anwendung zuge-
lassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes Holz
nach der Behandlung geschiitzt oder auf undurchlas-
sigem, harten Untergrund gelagert werden muss, um
ein direktes Austreten des Produkts in den Boden
oder in Wasser zu verhindern, und dass gegebenen-
falls austretendes Produkt zwecks Wiederverwen-
dung oder Beseitigung aufgefangen werden muss,

3. die Produkte dirfen fur die In-situ-Behandlung von
Holzstrukturen in der Néhe von Wasser, bei der ein
direkter Ubergang in aquatische Systeme nicht ver-
hindert werden kann, und fir Holz, das mit Ober-
flachengewéssern in Kontakt kommt, nur dann
zugelassen werden, wenn anhand vorgelegter Daten
nachgewiesen wurde, dass das Produkt den Anfor-
derungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP —
gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter Risiko-
begrenzungsmassnahmen — entspricht.
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Zeitpunkt
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Pro-
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Thiamethoxam
Thiamethoxam

EG-Nr.: 428-650-4

CAS-Nr.: 153719-23-4

980 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2020

8

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:

1. aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos missen
fur industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelasse-
ne Produkte mit geeigneter personlicher Schutz-
ausristung aufgebracht werden, sofern in dem Ge-
such auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko fir industrielle und/
oder gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf
ein annehmbares Niveau begrenzt werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir Boden und
Gewaésser missen geeignete Risikobegrenzungs-
massnahmen getroffen werden, um diese Kompar-
timente zu schiitzen. Insbesondere ist auf Etiketten
oder Sicherheitsdatenblattern von Produkten, die fur
die industrielle Anwendung zugelassen sind, anzu-
geben, dass frisch behandeltes Holz nach der Be-
handlung geschiitzt oder auf undurchléssigem,
harten Untergrund gelagert werden muss, um direk-
tes Austreten in den Boden oder in Wasser zu ver-
hindern, und dass austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden muss,

3. fur die Behandlung von Holz im Freien oder dem
Wetter ausgesetztem Holz kann ein Produkt ausser-
dem nur zugelassen werden, wenn anhand vorgeleg-
ter Daten nachgewiesen wird, dass das Produkt den
Anforderungen von den Artikeln 11 und 17 VBP,
gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen, entspricht.

Dichlor-N-
[(dimethylamino)

Tolylfluanid

960 g/kg

1. Oktober 2011  30. September
2021

8

Die Produkte dirfen nicht fur die In-situ-Behandlung
von Holz im Freien oder fir dem Wetter ausgesetztes
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Sonderbestimmungen

sulphonyl]fluor- N-
(p-tolyl)methansul-
phenamid

EG-Nr.: 211-986-9
CAS-Nr.: 731-27-1

Holz zugelassen werden. Die Zulassung ist an folgende
Bedingungen geknlipft:
1. aufgrund der Feststellungen wahrend der Risikobe-

wertung sollten fir industrielle oder gewerbliche
Zwecke zugelassene Produkte mit geeigneter per-
sonlicher Schutzausriistung aufgebracht werden,
sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fir in-
dustrielle oder gewerbliche Anwender durch andere
Muittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann,

. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden

und aquatische Kompartimente miissen geeignete
Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen werden,
um diese Kompartimente zu schutzen. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von
Produkten, die fiir die industrielle oder gewerbliche
Anwendung zugelassen sind, angegeben, dass frisch
behandeltes Holz nach der Behandlung geschiitzt
oder auf undurchléssigem, harten Untergrund gela-
gert werden muss, um direktes Austreten des Pro-
dukts in den Boden oder in Wasser zu verhindern,
und dass gegebenenfalls austretendes Produkt
zwecks Wiederverwendung oder Beseitigung aufge-
fangen werden muss.

Warfarin

98

(RS)-4-Hydroxy-3-
(3- oxo-1-phenyl-
butyl)cumarin
EG-Nr.: 201-377-6
CAS-Nr.: 81-81-2

990 g/kg

1. Februar 2012 31.Januar 2017 14

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs darf 790

mg/kg nicht Ubersteigen und nur gebrauchsfertige
Produkte durfen zugelassen werden,

2. Produkte mussen eine aversive Substanz und gege-

benenfalls einen Farbstoff enthalten,
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Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird

3. sowohl die Primar- als auch die Sekundérexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten und
verfligharen Massnahmen zur Risikominderung zu
minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die Be-
schrankung auf die Anwendung durch berufsmassi-
ge Verwender, die Festlegung einer Packungs-
hdchstgrosse und die Verpflichtung zur
Verwendung manipulationssicherer und befestigba-
rer Kdderboxen.

Warfarin-
natrium

910 g/kg

Natrium-2-o0xo-3-
(3-ox0-1-phenylbutyl)
chromen-4-olat
EG-Nr.: 204-929-4
CAS-Nr.: 129-06-6

1. Februar 2012 31.Januar 2017 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs darf 790
mg/kg nicht Ubersteigen und nur gebrauchsfertige

Produkte durfen zugelassen werden,

2. Produkte mussen eine aversive Substanz und gege-
benenfalls einen Farbstoff enthalten,

3. sowohl die Primar- als auch die Sekundérexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten und
verfligharen Massnahmen zur Risikominderung zu
minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die Be-
schrankung auf die Anwendung durch berufsmés-
sige Verwender, die Festlegung einer Packungs-
hochstgrdsse und die Verpflichtung zur Verwen-
dung manipulationssicherer und befestigbarer Ko-
derboxen.

(Z,E)-tetradeca-

Did2-dienylace- (4 19E) Tetradeca-9,12-

dien-1-ylacetat

977 g/kg

1. Februar 2013  31.Januar 2023 19 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fir ein bestimmtes Produkt

die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
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Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
im Biozidprodukt in
der Form, in der es in
Verkehr gebracht wird
und die Risiken fir die Bevélkerungsgruppen und die
EG-NI - Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
-Nron.a. der EU nicht reprasentativ beriicksichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingung gekniipft:
CAS-Nr.: 30507-70-1 Auf Etiketten wird angegeben, dass Biozid-Produkte,
die (Z,E)-tetradeca-9,12-dienylacetat enthalten, nicht in
der Néhe von unverpackten Lebens- oder Futtermitteln
verwendet werden durfen.
950 g/kg 1. Juli 2013 30. Juni 2023 8 Bei der Prifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

4,5-Dichlor-2-
octyl-2H-
isothiazol-3-on

100

4,5-Dichlor-2-
octylisothiazol-3(2H)-on
EG-Nr.: 264-843-8
CAS-Nr.: 64359-81-5

Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fur ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fur die Bevodlkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ berlcksichtigt wurden.
Produkte flr die Behandlung von Holz, das stéandig der
Witterung ausgesetzt ist oder das vor der Witterung
geschutzt, aber haufig Feuchtigkeit ausgesetzt ist, oder
Produkte flr die Behandlung von Holz im Kontakt mit
Suisswasser werden nur dann zugelassen, wenn Daten
vorgelegt wurden, die nachweisen, dass das Produkt,
gegebenenfalls durch die Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen, die Anforderungen der
Artikel 11 und 17 VBP erfullt.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen geknupft:
1. Fir Produkte, die fiir die industrielle und gewerbli-
che Verwendung zugelassen wurden, werden siche-
re Betriebsverfahren aufgestellt, und Produkte wer-
den mit geeigneter persénlicher Schutzausriistung
verwendet, es sei denn, im Gesuch auf Zulassung
wird nachgewiesen, dass die Risiken fiir industrielle
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Gebrauchliche IUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

im Biozidprodukt in

der Form, in der es in

Verkehr gebracht wird

oder gewerbliche Anwender auf andere Weise auf
ein annehmbares Mass reduziert werden kdnnen.

2. Etiketten und Sicherheitsdatenblatter (wo vorhan-
den) von zugelassenen Produkten geben an, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung ge-
schiitzt oder auf undurchlassigem, harten und Uber-
dachten Untergrund gelagert werden muss, um di-
rekte Verluste an den Boden oder an das Wasser zu
verhindern, und dass etwaige Verluste bei der Ver-
wendung des Produkts zur Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden miissen.
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Anhang 3
(Art. 2 Abs. 5)

Entsprechungen von Ausdricken, Erlassen und
einzelnen Bestimmungen

Fur die korrekte Auslegung der Verordnung (EU) Nr. 528/201286, auf die in dieser Verord-
nung verwiesen wird, gelten die folgenden Entsprechungen von Ausdriicken, Erlassen und
einzelnen Bestimmungen:

1 Entsprechungen von Ausdriicken

Begriffe in der EU Begriffe in der Schweiz

Gemisch Zubereitung

Erzeugnis Gegenstand

Bereitstellung auf dem Markt Inverkehrbringen nach Artikel 2 Absatz 1

Buchstabe c zur beruflichen oder gewerbli-
chen Verwendung

Inverkehrbringen erstmaliges Inverkehrbringen zur beruflichen
oder gewerblichen Verwendung

Mikroorganismus Mikroorganismen nach Artikel 2 Absatz 2
Buchstabe d

Zugangsbescheinigung Zugangsbescheinigung nach Artikel 2 Absatz
2 Buchstabe e

befasste bzw. bewertende zusténdige Anmeldestelle bzw. Beurteilungsstellen

Behorde

vereinfachtes Zulassungsverfahren vereinfachte Zulassung

2 Schweizerische Bestimmungen, die den in der

Verordnung (EU) Nr. 528/201287 zitierten EU-Rechtsakten und
einzelnen EU-Bestimmungen entsprechen

Rechtsakte und einzelne Bestimmungen in der EU Erlars]se und einzelne Bestimmungen im schweizerischen
echt
Vorschriften fiir die Beférderung Bestimmungen uiber den Post-, Eisenbahn-,
geféhrlicher Guter Strassen-, Luft- und Schiffsverkehr und die
Rohrleitung
Richtlinie 98/24/EG Arbeitnehmerschutzgesetzgebung
Richtlinie 2004/37/EG Arbeitnehmerschutzgesetzgebung

86 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
87 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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Rechtsakte und einzelne Bestimmungen in der EU

Erlasse und einzelne Bestimmungen im schweizerischen
Recht

Richtlinie 2008/98/EG

Verordnung (EG) Nr. 850/2004
Verordnung (EG) Nr. 689/2008

Art. 31 der EU-REACH-Verordnung®2
Art. 59 der EU-REACH-Verordnung
Art. 24 der EU-CLP-Verordnung

Anhang V der Verordnung (EU) Nr.
528/2012

Technische Verordnung vom 10. Dezember
199088 (iber Abfélle sowie Verordnung
vom 22. Juni 20058° (iber den Verkehr mit
Abféllen

Anhénge 1.1, 1.9 und 1.16 ChemRRV %

PIC-Verordnung vom 10. November
200491

Art. 53 ChemV 93
Anhang 7 ChemV
Art. 43 ChemV
Anhang 10

88 SR 814.600
89 SR 814.610
9 SR 814.81
91 SR 814.82

92 Sijehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 3.

93 SR 813.11
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Anhang 5
(Art. 14 Abs. 2 Bst. a)

Gesuch um Zulassung Z, oder Zn.

1 Unterlagen Uber das Produkt und tber die Wirkstoffe

Mit dem Zulassungsgesuch mussen der Anmeldestelle eingereicht werden:
a. die Unterlagen (ber das Biozidprodukt;
b. die Unterlagen Uber jeden Wirkstoff.

2 Anforderungen an die Unterlagen
2.1 Allgemeine Bestimmungen

1 Die Unterlagen werden der Anmeldestelle in Form von technischen Unterlagen vorgelegt.

2 Die Anforderungen der Anhange der Verordnung (EU) Nr. 528/2012% missen nach dem
neuesten Stand der wissenschaftlichen und technischen Entwicklung erfiillt sein.

2.2 Quantitative und qualitative Anforderungen
1 Die technischen Unterlagen miissen die Informationensanforderungen nach den folgenden
Anhéngen der Verordnung (EU) Nr. 528/201295 enthalten:

a. zum Produkt: Anhang IIl. Fir Abweichungen von den Datenanforderungen und deren
Begriindung gilt Anhang IV;

b. zu den Wirkstoffen: Anhang Il. Fir Abweichungen von den Datenanforderungen gilt
Anhang IV.

2Wo die Anhédnge Il und 11l der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 firr Einstufung und Kenn-
zeichnung auf weiteres EG-Recht verweisen, gelten die Artikel 35 und 38 dieser VVerordnung.

3 Wenn ein Wirkstoff die Ausschlusskriterien nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 erfiillt, muss nachgewiesen werden, dass die Ausnahmebestimmungen gemass
Artikel 3 Absatz 2 dieser Verordnung anwendbar sind.

4 Fur Biozidprodukte muss eine Zusammenfassung ihrer Eigenschaften nach Artikel 20 Absatz
1 Buchstabe a Ziffer ii der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 vorgelegt werden.

5 Abgesehen von den Unterlagen nach Artikel 18 kann die Anmeldestelle von der Gesuchstel-
lerin folgende Unterlagen verlangen:

a. Die Zusammenfassung von Behdrden der EU oder der EFTA (iber die Eigenschaften
des Biozidprodukts nach Artikel 22 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 und den Be-

94 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
95 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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wertungsbericht mit den Schlussfolgerungen nach Artikel 30 Absatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012, beziehungsweise fiir Wirkstoffe nach Artikel 8 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012, soweit sie der Gesuchstellerin zugénglich sind;

b.  Verpackungsmuster, Entwiirfe zur Kennzeichnung und zu Merkblattern sowie ein Eti-
kettenentwurf.

6 Die Unterlagen missen eine detaillierte und vollstdndige Beschreibung der durchgefiihrten
Untersuchungen und der angewandten Methoden oder einen bibliografischen Verweis auf
diese Methoden enthalten.

7 Sie mussen fiir eine Bewertung der Wirkungen und Eigenschaften nach Artikel 11 ausrei-
chend sein.

2.3 Vorgeschriebene Nachweis- und Bestimmungsmethoden

1 Nachweise und Bestimmungen sind nach Methoden durchzufiihren, die in der Verordnung
(EG) Nr. 440/2008% heschrieben sind.

2 Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, sollten mdglichst international
anerkannte Methoden angewendet werden; diese missen begriindet werden.

3 Nachweise und Bestimmungen sind, soweit zutreffend, durchzufiihren:
a.  in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2010/63/EU%7; und

b. unter Einhaltung der Grundséatze und Anforderungen der Guten Laborpraxis nach Arti-
kel 34 Absatze 4 und 5 ChemV9%,

4 Absatz 3 gilt nicht fiir Nachweise und Bestimmungen, die vor dem 1. Mérz 2000 begonnen
worden sind.

2.4 Andere Nachweis- und Bestimmungsmethoden

1Sind vor Inkrafttreten dieser Verordnung Nachweis- und Bestimmungsergebnisse durch
andere als die in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG® vorgesehenen Methoden gewonnen
worden, so ist von Fall zu Fall zu entscheiden, ob diese Daten fur die

Zwecke dieser Verordnung ausreichen oder ob neue Nachweise und Bestimmungen nach
Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 440/200800 durchgefiihrt werden missen.

2 Versuche an Wirbeltieren sind so weit wie mdglich einzuschrénken.

9 Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von Priifmetho-
den gemaéss der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates zur Re-
gistrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), ABI. L 142 vom
31.5.2008, S. 1; zuletzt geéndert durch Verordnung (EG) Nr.640/2012, ABI. L 193 vom 20.7.2012, S.

1.
97 Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum
Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33.
9% SR 813.11
99  Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 1.
100 - Sijehe Fussnote zu Anhang 5 Ziff. 2.3 Abs. 1.

105



Biozidprodukteverordnung AS 2013

3 Zugangsbescheinigung und Verweis

Ist die Anmeldestelle bereits im Besitz der vollstdndigen Unterlagen nach den Ziffern 1 und 2,
so kann die Gesuchstellerin:

a. eine Zugangsbescheinigung einreichen; oder

b. falls die Frist zum Schutz der Daten nach Artikel 28 abgelaufen ist: auf die Unterlagen
verweisen.

4 Bewertung und Schlussfolgerung eines EU- oder EFTA-
Mitgliedstaates

Fur ein Biozidprodukt mit einem Wirkstoff, der nicht in der Liste Anhang 1 oder 2 oder in der
Liste der notifizierten Wirkstoffe aufgefiihrt ist, kann die Gesuchstellerin die Zusammenfas-
sung der Eigenschaften des Biozidprodukts nach Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012101 sowie den Bewertungsbericht mit den Schlussfolgerungen nach Artikel 30 Absatz
3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, beziehungsweise fuir Wirkstoffe nach Artikel 8 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einer zustandigen Behdrde eines Mitgliedstaates der EU
oder der EFTA beifligen.

101 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

106



Biozidprodukteverordnung AS 2013

Anhang 6
(Art. 14 Abs. 2 Bst. b)

Gesuch um vereinfachte Zulassung

1 Mit dem Zulassungsgesuch muss der Anmeldestelle der Nachweis erbracht werden, dass die
Voraussetzungen fiir das vereinfachte Zulassungsverfahren nach Artikel 11i erfillt sind.

2 Fur das Biozidprodukt missen die Unterlagen zusatzlich zu Absatz 1 folgende Angaben
erhalten:

a.

b
c.
d
e

h.

Name und Adresse der Gesuchstellerin;

Name und Adresse der Herstellerin des Biozidprodukts und der Wirkstoffe;
Handelsname des Biozidprodukts;

vollstdndige Zusammensetzung des Biozidprodukts;

vorgesehene Verwendungszwecke:

1. Produktart und Verwendungsbereich,
2. Verwenderkategorien, und

3. Verwendungsmethoden,

Angaben zur Wirksamkeit;

begrindete Vorschldge fir Einstufung und Kennzeichnung sowie Angaben zur Verpa-
ckung nach den Artikeln 35-38;

Vorschlag fir das Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 40, soweit erforderlich.

3 Die Anmeldestelle kann zusétzlich von der Gesuchstellerin folgende Unterlagen verlangen:

a.

Bewertungsberichte von Behorden der EU oder der EFTA zum Produkt und zu den
Wirkstoffen, soweit solche vorhanden sind und sie der Gesuchstellerin zuganglich
sind;

Verpackungsmuster, Entwiirfe zur Kennzeichnung und zu Merkblattern sowie ein Eti-
kettenentwurf.
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Anhang 7
(Art. 14 Abs. 2 Bst. ¢)

Gesuch um Anerkennung und Anerkennung einer Unionszulassung

1 Mit dem Gesuch um Anerkennung einer Zulassung eines Mitgliedstaates der EU oder der
EFTA oder um Anerkennung einer Unionszulassung missen folgende Unterlagen eingereicht
werden:
a. fir die Anerkennung :
1. eine beglaubigte Kopie der Zulassung des EU- oder EFTA-Mitgliedstaates,
2. Bewertungsberichte von Behorden der EU oder der EFTA zur Zulassung des Bio-
zidprodukts, wenn sie der Gesuchstellerin zugénglich sind;

b. fir die Anerkennung zudem: die Zugangsbescheinigung zu den im Biozidprodukt ent-
haltenen Wirkstoffen;

c. fir die Anerkennung einer Unionszulassung:

1. eine Zusammenfassung der Eigenschaften tiber das Biozidprodukt nach Artikel 20
Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii der Verordnung (EU) Nr. 528/2012102,

die Zugangsbescheinigung zu den im Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoffen,

Bewertungsberichte von Behdrden der EU oder der EFTA oder die Stellungnah-
me der Européischen Chemikalienagentur zur Zulassung des Biozidprodukts,
wenn sie der Gesuchstellerin zugénglich sind.

2 Die Anmeldestelle kann von der Gesuchstellerin fiir die im Biozidprodukt enthaltenen Wirk-
stoffe die Unterlagen nach den Anh&ngen Il und IV der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
verlangen.

102 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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Anhang 7bis
(Art. 14 Abs. 2 Bst. e)

Absichtserklarung betreffend Gesuch um Anerkennung oder Anerken-
nung einer Unionszulassung,

1 Die Absichtserklarung muss folgende Informationen enthalten:

a.

b
c.
d

Name und Adresse der Gesuchstellerin;
Handelsname des Biozidprodukts und Zulassungsnummer;
Produktart;

Angabe, ob ein Antrag auf eine Unionszulassung oder eine nationale Zulassung ge-
stellt wird;

gegebenenfalls Name des EU- oder EFTA-Mitgliedstaats, in dem das erste Gesuch um
Zulassung gestellt wird;

die Erklarung, dass die Gesuchstellerin ein Gesuch um Anerkennung zu stellen beab-
sichtigt und dieses innert zwei Monaten nach Erhalt der ersten Zulassung in einem EU-
oder EFTA-Mitgliedstaat oder nach Erhalt einer Unionszulassung bei der Anmeldestel-
le einreichen wird;

die Erklarung, dass die Gesuchstellerin davon Kenntnis genommen hat, dass die An-
meldestelle berechtigt ist, eine Zulassung Zn bzw. Zg zu widerrufen, wenn das Gesuch
um Anerkennung nach Buchstabe e nicht eingereicht wird.

2 Falls das Zulassungsgesuch bei der Europaischen Chemikalienagentur oder in einem EU-
oder EFTA-Mitgliedstaat eine Zugangsbescheinigung enthélt, muss die Absichtserklarung
nach Absatz 1 Buchstabe e zudem eine Erklarung enthalten, dass die Zugangsbescheinigung
fur die Schweiz giltig ist.
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Anhang 8
(Art. 14 Abs. 2 Bst. d)

Gesuch um Zulassung Zy

1 Unterlagen Uber die Gesuchstellerin, die Herstellerin und
Uber das Produkt
1.1 Generell

Die Gesuchsunterlagen missen folgende Angaben enthalten:
a. Name und Adresse der Gesuchstellerin;
b. Name und Adresse der Herstellerin des Biozidprodukts und der Wirkstoffe;
c. Handelsname des Biozidprodukts;
d. vollstandige Zusammensetzung des Biozidprodukts;
e.  Auflistung der im Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoffe;
f

Angaben zu physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxikologie und zur Oko-
Toxikologie;

Angaben zu bestimmten Wirkstoffen (Ziff. 2);
h.  Zuordnung des Biozidprodukts zur Produktart und Verwendungsbereich;
i.  Verwenderkategorien;

@

j. Vorschldge und Begriindung fir Einstufung und Kennzeichnung sowie Angaben zur
Verpackung nach den Artikeln 35, 36 und 38;

k. Vorschlage fir das Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 40, soweit erforderlich;
I.  Angaben zur Entsorgung;

m. fiir Desinfektions- und Holzschutzmittel: der Nachweis, dass das Biozidprodukt fiir die
vorgesehenen Verwendungszwecke hinreichend wirksam ist.

1.2 Zusatzliche Anforderungen [ab dem 1. September 2015]

! Eine Zulassung Zy wird nur erteilt, wenn die Herstellerinnen der im Biozidprodukt enthalte-
nen Wirkstoffe in der Liste geméass Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012103
enthalten sind oder wenn folgende Unterlagen eingereicht werden:

a. eine Kopie des Entscheides der Européischen Chemikalienagentur Gber deren Auf-
nahme in die obengenannte Liste;

b. Unterlagen nach Anhang Il der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder gegebenenfalls
nach Anhang I1A der Richtlinie 98/8/EG104;

103 Sjehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
104 Sjehe Fussnote zu Art. 62 Abs 1 Bst. a.
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c. eine Zugangsbescheinigung fur Daten uber den Wirkstoff nach Buchstabe b; oder
d. Bezeichnung der Daten, fiir welche die Schutzdauer nach Artikel 28 abgelaufen ist.

2 Fir Daten (iber alte Wirkstoffe, die fiir die jeweilige Produktart nach Anhang 11 der Verord-
nung (EG) 1451/2007105 aufgefiihrt sind, einschliesslich der Daten, die keine Versuche an
Wirbeltieren beinhalten, gilt Artikel 29a.

®Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir Biozidprodukte, die Wirkstoffe der Kategorien 1-5 und 7
nach Anhang 1 enthalten.

2

3 Weitere Unterlagen

1 Die Anmeldestelle kann von der Gesuchstellerin folgende weitere Unterlagen verlangen:

a.  Versuchsberichte, wissenschaftliche Gutachten oder Publikationen oder andere Unter-
lagen, die ihre Angaben nach Ziffer 1 belegen;

b.  Angaben nach Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1896/2000106;

c. in begriundeten Fallen Angaben Uber die Exposition der Allgemeinheit und des Ver-
wenders oder in der Umwelt;

d. Verpackungsmuster, Entwiirfe zur Kennzeichnung und zu Merkbldttern sowie ein Eti-
kettenentwurf.

2 Die Unterlagen missen eine detaillierte und vollstdndige Beschreibung der durchgefiihrten
Untersuchungen und der angewandten Methoden oder einen bibliografischen Verweis auf
diese Methoden enthalten.

4 Nachweis- und Bestimmungsmethoden
4.1 Vorgeschriebene Nachweis- und Bestimmungsmethoden

1 Nachweise und Bestimmungen sind grundsétzlich nach den Methoden durchzufiihren, die in
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008107 beschrieben sind.

2 Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, sollten mdglichst international
anerkannte Methoden angewendet werden; diese missen begriindet werden.

3 Nachweise und Bestimmungen sind, soweit zutreffend, durchzufiihren:
a.  in Ubereinstimmung mit der Richtlinie2010/63/EU108; und

105 Sjehe Fussnote zu Art. 9 Abs. 1 Bst. c.

106 Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 der Kommission vom 7. September 2000 uiber die erste Phase des
Programms gemass Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments und des
Rates iber Biozid-Produkte, ABI. L 228 vom 8.9.2000, S. 6; zuletzt gedndert duch Verordnung (EG)
Nr. 2032/2003, S. 1.

107 Sjehe Fussnote zu Anhang 5 Ziff. 2.3 Abs. 1.

108 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum
Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33.
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b. unter Einhaltung der Grundsétze und Anforderungen der Guten Laborpraxis nach Arti-
kel 34 Absétze 4 und 5 ChemV/109,

4 Absatz 3 gilt nicht fir Nachweise und Bestimmungen, die vor dem 1. Mé&rz 2000 begonnen
worden sind.

4.2 Andere Nachweis- und Bestimmungsmethoden

1Sind vor Inkrafttreten dieser Verordnung Nachweis- und Bestimmungsergebnisse durch
andere als die in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG110 vorgesehenen Methoden gewonnen
worden, so ist von Fall zu Fall zu entscheiden, ob diese Daten fiir die Zwecke dieser Verord-
nung ausreichen oder ob neue Nachweise und Bestimmungen nach der Verordnung (EG)
440/2008111 durchgefiihrt werden missen.

2 Versuche an Wirbeltieren sind so weit wie moglich einzuschranken.

109 SR 813.11

110 - Sjehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 1.

111 Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von Priifmetho-
den geméss der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates zur Re-
gistrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), ABI. L 142 vom
31.5.2008, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr.640/2012, ABI. L 193 vom 20.7.2012, S.
1.
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Anhang 8%
(Art. 14 Abs. 2 Bst. f)

Gesuch um Zulassung fur den Parallelhandel

! Das Zulassungsgesuch fiir den Parallelhandel muss folgende Informationen enthalten:

e o oo

Bezeichnung und Zulassungsnummer des Biozidprodukts im Ursprungsstaat;
Name und Adresse der zustandigen Behorde des Ursprungsstaats;
Name und Adresse der Inhaberin der Zulassung im Ursprungsstaat;

Original der Etikette und der Verwendungsvorschriften, mit denen das Biozidpro-
dukt im Ursprungsstaat in Verkehr gebracht wird, wenn die Anmeldestelle dies flr
die Priifung fur erforderlich halt;

Name und Adresse der Gesuchstellerin;
vorgesehene Bezeichnung des Biozidprodukts, das in Verkehr gebracht werden soll;

Entwurf der Etikette fiir das Biozidprodukt, das in Verkehr gebracht werden soll, in
zwei Amtssprachen;

eine Probe des einzufiihrenden Biozidprodukts, wenn die Anmeldestelle dies fiir er-
forderlich hélt;

Name und Zulassungsnummer des Referenzprodukts.

2 Die Anmeldestelle kann eine Ubersetzung der wesentlichen Teile der in Absatz 1 Buchsta-
be d genannten Original-Verwendungsvorschriften verlangen.
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Anhang 10
(Art. 1a Abs. 2, 4 Abs. 1 und 50 Abs. 3 sowie Anhédnge 6-8)

Produktarten

Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel

Diese Produktarten umfassen keine Reinigungsmittel, bei denen eine biozide Wirkung nicht
beabsichtigt ist; dies gilt auch fur Waschflissigkeiten, Waschpulver und &hnliche Produkte.

Produktart 1: Biozidprodukte fiir die menschliche Hygiene

Bei den Produkten dieser Produktart handelt es sich um Biozidprodukte, die firr die menschli-
che Hygiene verwendet und hauptséchlich zum Zwecke der Haut- oder Kopfhautdesinfektion
auf die menschliche Haut beziehungsweise Kopfhaut aufgetragen werden oder damit in Beriih-
rung kommen.

Produktart 2: Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die
nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind

a. Produkte zur Desinfektion von Oberflachen, Stoffen, Einrichtungen und Mébeln, die
nicht fir eine direkte Berlihrung mit Lebens- oder Futtermitteln verwendet werden.
Die Anwendungsbereiche umfassen unter anderem Schwimmbéder, Aquarien, Bade-
wasser und anderes Wasser, Klimaanlagen sowie Wéande und Boden sowohl im priva-
ten als auch im &ffentlichen und industriellen Bereich und in anderen fir eine berufli-
che Tétigkeit genutzten Bereichen;

b. Produkte zur Desinfektion von Luft, nicht fir den menschlichen oder tierischen
Gebrauch verwendetem Wasser, chemischen Toiletten, Abwasser, Krankenhausabfall
und Erdboden;

c. als Algenbek&mpfungsmittel fur Schwimmbéder, Aquarien und anderes Wasser sowie
fiir zur Sanierung von Baumaterial verwendete Produkte;

d. Produkte als Zusatz in Textilien, Geweben, Masken, Farben und anderen Gegenstéan-
den oder Stoffen, um behandelte Waren mit Desinfektionseigenschaften herzustellen.
Produktart 3: Biozidprodukte fiir die Hygiene im Veterinarbereich

a. Produkte fur die Hygiene im Veterindrbereich wie Desinfektionsmittel, desinfizierende
Seifen, Produkte fir Kérper- und Mundhygiene oder mit antimikrobieller Funktion;

b. Produkte zur Desinfektion von Materialien und Oberflachen im Zusammenhang mit
der Unterbringung oder Beftrderung von Tieren.
Produktart 4: Biozidprodukte fiir den Lebens- und
Futtermittelbereich

a. Produkte zur Desinfektion von Einrichtungen, Behaltern, Besteck und Geschirr, Ober-
flachen und Leitungen, die im Zusammenhang mit der Herstellung, Beférderung, La-
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gerung oder dem Verzehr von Lebens- oder Futtermitteln oder Getranken (einschliess-
lich Trinkwasser) fir Menschen und Tiere Verwendung finden;

b.  Produkte zur Imprégnierung von Stoffen, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen
kénnen.
Produktart 5: Trinkwasserdesinfektionsmittel
Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser fir Menschen und Tiere.

Hauptgruppe 2: Schutzmittel

Sofern nicht anders angegeben, umfassen diese Produktarten nur Produkte zur Verhiitung der
Entstehung von Mikroben und Algen.
Produktart 6: Schutzmittel fir Produkte wéhrend der Lagerung

a. Produkte zum Schutz von Fertigerzeugnissen (ausser Lebens- und Futtermitteln, kos-
metische Mitteln, Arzneimittel oder medizinischen Geréten) in Behdltern gegen
mikrobielle Schadigung zwecks Verlangerung ihrer Haltbarkeit;

b. Produkte zum Schutz von Rodentizid-, Insektizid- oder anderen Kddern bei deren La-
gerung oder Verwendung.
Produktart 7: Beschichtungsschutzmittel

Produkte zum Schutz von Beschichtungen oder Uberziigen gegen mikrobielle Schadigung oder
Algenwachstum zwecks Erhaltung der urspringlichen Oberfldcheneigenschaften von Stoffen
oder Gegenstanden wie Farben, Kunststoffen, Dichtungs- und Klebkitten, Bindemitteln, Ein-
bénden, Papieren und kiinstlerischen Werken.

Produktart 8: Holzschutzmittel

Produkte zum Schutz von Holz, ab dem Einschnitt im Sagewerk, oder Holzerzeugissen gegen
Befall durch holzzerstérende oder die Holzqualitat beeintrachtigende Organismen, Insekten
inbegriffen.

Produktart 9: Schutzmittel fir Fasern, Leder, Gummi und polymerisierte
Materialien

a. Produkte zum Schutz von fasrigen oder polymerisierten Materialien wie Leder, Gum-
mi, Papier und Textilerzeugnissen gegen mikrobielle Schadigung;

b. Diese Produktart umfasst Stoffe, die der Ansiedlung von Mikroorganismen auf der
Oberflache von Materialien entgegenwirken und somit die Entwicklung von Gerlichen
hemmen oder vermeiden oder Vorteile anderer Art mit sich bringen.

Produktart 10: Schutzmittel fir Baumaterialien

Produkte zum Schutz und zur Sanierung von Mauerwerk oder anderen Baumaterialien ausser
Holz gegen Befall durch Schadmikroorganismen und Algen.

Produktart 11: Schutzmittel fur Flissigkeiten in Kihl- und
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Verfahrenssystemen

Produkte zum Schutz von Wasser und anderen Fliissigkeiten in Kiihl- und Verfahrenssystemen
gegen Befall durch Schadorganismen wie z.B. Mikroben, Algen und Muscheln. Diese Pro-
duktart umfasst nicht Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser oder von Wasser fiir
Schwimmbader.

Produktart 12: Schleimbek&dmpfungsmittel

Produkte zur Verhinderung oder Bekdmpfung der Schleimbildung auf Materialien, Einrichtun-
gen und Gegenstanden, die in industriellen Verfahren Anwendung finden, z.B. auf Holz oder
Papiermasse sowie auf porésen Sandschichten bei der Olférderung.

Produktart 13: Schutzmittel flr Bearbeitungs- und Schneidefliissigkeiten

Schutzmittel gegen mikrobielle Schadigung in Flissigkeiten, die zur Bearbeitung oder zum
Schneiden von Metall, Glas oder anderer Materialien verwendet werden.

Hauptgruppe 3: Schadlingsbekdmpfungsmittel

Produktart 14: Rodentizide

Produkte zur Bekdmpfung von Mdusen, Ratten und andere Nagetiere durch andere Mittel als
Fernhaltung oder Kdderung.

Produktart 15 Avizide
Produkte zur Bek&mpfung von Végeln durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kdderung.

Produktart 16: Molluskizide

Produkte zur Bek&mpfung von Mollusken und Wiirmer und Produkte gegen andere Wirbello-
se.

Produktart 17: Fischbekdmpfungsmittel
Produkte zur Bek&mpfung von Fischen durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kdderung.
Produktart 18: Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere

Arthropoden

Produkte zur Bekampfung von Arthropoden (z.B. Insekten, Spinnentiere und Schalentiere)
durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kdderung.

Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Produkte zur Fernhaltung oder Kéderung von Schadorganismen (wirbellose Tiere wie z.B.
Flohe, Wirbeltiere wie z.B. VVogel, Fische und Nagetiere): hierzu gehdren auch Produkte, die
entweder unmittelbar oder mittelbar fiir die menschliche Hygiene oder die Hygiene im Veteri-
narbereich entweder direkt auf der Haut oder indirekt in der Umgebung von Menschen oder
Tieren verwendet werden.

Produktart 20: Produkte gegen sonstige Wirbeltiere
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Produkte zur Bek&mpfung anderer als der Wirbeltiere, die bereits unter die anderen Produktar-
ten dieser Hauptgruppe fallen, durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kéderung.

Hauptgruppe 4: Sonstige Biozidprodukte

Produktart 21: Antifouling-Produkte

Produkte zur Bekampfung des Wachstums und der Ansiedlung von bewuchshildenden Orga-
nismen (Mikroben und héhere Pflanzen- und Tierarten) an Wasserfahrzeugen, an Ausriistung
fur die Aquakultur und anderen im Wasser eingesetzten Bauten.

Produktart 22: Flussigkeiten fir Einbalsamierung und Taxidermie

Produkte zur Desinfektion und Konservierung von Leichen oder Tierkadavern oder Teilen
davon.

117



Biozidprodukteverordnung AS 2013

Anhang 11
(Ziff. 111)

Anderung bisherigen Rechts

Anhang Ziffer Il der Chemikaliengebiihrenverordnung vom 18. Mai 2005112 wird wie folgt
gedndert:

I1. Gebuhren nach der Biozidprodukteverordnung vom 18. Mai 2005113 (VBP)

! Die Gebiihren in den Ziffern 1-5 gelten fiir ein einziges Biozidprodukt. Fiir eine Biozidpro-
duktefamilie werden die Geblhren um 80% erhoht.

2 Die Gebiihren in den Ziffern 1.1, 1.2 und 4.1 gelten fiir Biozidprodukte mit einem Wirkstoff,
einer Produktart und einer Verwenderkategorie. Pro weiteren Wirkstoff, Produktart oder
Verwenderkategorie werden die Gebiihren um 8% erhoht.

% Fiir eine vergleichende Bewertung nach Artikel 11g VBP werden die Gebiihren in den Zif-
fern 1.1, 1.2 und 4.1 um 20% erhoht.

* Pro Nachforderung wegen fehlender oder mangelhafter Unterlagen werden die Gebiihren in
den Ziffern 1 - 5 um 5% erhoht.

Franken

Bearbeitung von Zulassungsgesuchen
11 Zulassung Z_ nach Artikel 7 Buchstabe a VBP 80 000

1.2 Zulassung Zn nach Artikel 7 Buchstabe b VBP:

1.2.1 mit Empfehlung einer Behdrde eines EU- oder EFTA- 80 000
Mitgliedstaates (Art. 17 Abs. 3 VBP)

1.2.2 ohne Empfehlung einer Behdrde eines EU- oder EFTA-

Mitgliedstaates (Vollprifung) 160 000

13 Zulassung Zn nach Artikel 7 Buchstabe ¢ VBP: 1250

1.3.1 zusatzlich fiir die Beurteilung der Zugangsbescheinigung 2 000
nach Anhang 8 Ziffer 1.2 Absatz 1 Buchstabe ¢

1.3.2 zusatzlich fiir die Beurteilung der Unterlagen nach Anhang 20000
8 Ziffer 1.2 Absatz 1 Buchstabe b

14 Zulassung fiir Ausnahmesituationen nach Artikel 7 Buch- 8 000
stabe e VBP

15 vereinfachte Zulassung nach Artikel 7 Buchstabe f VBP 8 000

(10% von Ziff. 1.1)

112 SR 813.153.1
113 SR 813.12
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Franken

1.6 Anerkennung nach Artikel 7 Buchstabe g VBP und Aner- 10 000
kennung einer Unionszulassung nach Artikel 7 Buchstabe h
VBP
(12.5% von Zziff. 1.1)

1.7 Zulassung eines gleichen Biozidprodukts nach Artikel 15 2 400
VBP
(3% von ziff. 1.1)

2 Zulassung fir den Parallelhandel nach Artikel 13a VBP 3200
(4% von Zziff. 1.1)

3 Bearbeitung von Gesuchen von nicht zulassungspflichtigen
Biozidprodukten nach Artikel 3 Absatz 3 VBP, namlich fiir:

3.1 ein Biozidprodukt einer Biozidproduktefamilie (Art. 19 2 400
Abs. 2 Bst. b VBP)
(3% von ziff. 1.1)

3.2 die Freisetzung von Biozidprodukten fiir Forschung und 800
Entwicklung (Art. 19 Abs. 2 Bst. ¢ VBP)
(1% von Ziff. 1.1)

4 Antrag auf Vertraulichkeit nach Artikel 33 Abs. 1 VBP; pro 500
Stoff

5 Bearbeitung von Verléangerungsgesuchen nach Artikel 26
VBP

5.1 Zulassung Zy, ZnL

5.1.1 Ohne umfassende Bewertung 20 000
(25% von Ziff. 1.1)

5.1.2 Mit umfassender Bewertung (Art. 26 Bst. 5 VBP) 60 000
(75% von Ziff. 1.1)

5.2 vereinfachte Zulassung 4000
(5% von Ziff. 1.1)

5.3 Anerkennung und Anerkennung einer Unionszulassung 2500
(12.5% von Ziff. 4.1.1)

5.4 Zulassung fur Ausnahmesituationen 4000

6 Anderung

6.1 aufgrund neuer Informationen nach Artikel 24
VBP

6.1.1 Verwaltungstechnische Anderung 250

6.1.2 Geringfiigige Anderung 4800

(6% von Zziff. 1.1)
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Franken

6.1.3 Wesentliche Anderung 32000
(40% von ziff. 1.1)
Ubergangsregelung

7.1 Bearbeitung eines Gesuches um Anderung nach Artikel 250
62a Absatz 3

7.2 Beurteilung der Unterlagen nach Artikel 62d Absatz 1

7.2.1 Prifung eines neuen Dossiers nach Artikel 62d Absatz 1 20000
Buchstabe a

7.2.2 Prufung der Rechtmassigkeit einer Zugangshescheinigung 2 000

nach Artikel 62d Absatz 1 Buchstabe b
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