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Teilrevision der Biozidprodukteverordnung: Eréffnung des Anhoérungsverfah-
rens

Sehr geehrte Frau Prasidentin
Sehr geehrter Herr Prasident
Sehr geehrte Regierungsmitglieder

Das EDI fuhrt ein Anhdrungsverfahren zur Teilrevision der Verordnung Uber das In-
verkehrbringen von und den Umgang mit Biozidprodukten (Biozidproduktverordnung,
VBP, SR 813.12) durch.

Fiar lhre Stellungnahme an das Bundesamt fur Gesundheit, 3003 Bern bis am
30. September 2013 sind wir lhnen dankbar.

Die VBP, welche im August 2005 in Kraft trat, war bislang auf das einschlagige euro-
paische Recht (Richtlinie 98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozidprodukten)
abgestimmt. Fir Biozidprodukte gilt seit dem 18. Oktober 2010 ein Mutual Recogni-
tion Agreement (MRA), gestitzt auf das Abkommen zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschaft tiber die gegenseitige Aner-
kennung von Konformitatsbewertungen (SR 0.946.526.81). Das MRA erleichtert den
Zugang zum europdischen Markt und ermdglicht im Rahmen der Evaluation von
Produkten, die Bemihungen der schweizerischen und europaischen Behérden zu
vereinen und so einen erhéhten Gesundheits- und Umweltschutz zu gewahrleisten.
Es beruht auf der Aquivalenz der Richtlinie 98/8/EG und der VBP.

Am 17. Juli 2012 trat die neue Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidproduk-
ten (Verordnung [EU] Nr. 528/2012) in Kraft. Diese Verordnung wird ab dem 1. Sep-
tember 2013 in allen EU Mitgliedstaaten Geltung haben; auf diesen Zeitpunkt wird
die Richtlinie 98/8/EG aufgehoben.

Mit der neuen EU-Verordnung werden verschiedene neue Elemente eingefiihrt, ins-

besondere:

- Préazisierung und Erweiterung der Anforderungen fiir die Zulassung von Biozidpro-
dukten, insbesondere gestitzt auf neue Erkenntnisse beziglich Gesundheit und
Umwelt (z.B. endokrine Wirkungen);

- Vorschriften fir Waren, die mit Biozidprodukten behandelt sind;

- Einflhrung einer EU-weit geltenden Unionszulassung;

- Vereinfachtes Zulassungsverfahren fiir Biozidprodukte mit niedrigem Risiko-
potenzial,

- Regelung des Parallelhandels innerhalb der EU;



- Grundsétzliche Verweigerung der Zulassung fur Biozidprodukte mit besorgniser-
regenden, zu ersetzenden Wirkstoffen;
- Erhéhter Schutz des geistigen Eigentums der Hersteller von Wirkstoffen.

Die VPB soll aus folgenden Griinden an die neue EU-Verordnung angepasst werden:

- Schritthalten mit dem unter dem neuen EU-Recht insgesamt steigenden Schutz-
niveau bezuglich Gesundheitsschutz (fur Verbraucher und Arbeitnehmer) und
Umweltschutz;

- Vermeidung neuer technischer Handelshemmnisse, Weiterflhrung und gegebe-
nenfalls Erweiterung des bestehenden MRA im Bereich der Biozidprodukte;

- Schutz des geistigen Eigentums der Hersteller von Wirkstoffen;

Die Revision der VBP beinhaltet folgende neue Elemente:

¢ Regelung von behandelten Waren:

Analog zum neuen EU-Recht durfen auch in der Schweiz nur noch behandelte
Waren (darunter fallen Stoffe, Zubereitungen und Gegenstande, die mit Biozidpro-
dukten absichtlich - z.B. zum Zwecke der Konservierung - behandelt wurden) in
Verkehr gebracht werden, wenn alle Wirkstoffe, die in den Biozidprodukten zur
Behandlung der Ware enthalten sind, bereits in der EU genehmigt sind oder in Bi-
ozidprodukten eingesetzt sind, die fir den entsprechenden Verwendungszweck in
der Schweiz zugelassen sind (Zulassung Z,.).

¢ Parallelhandel:
Das neue EU-Recht hat die Regeln fir den Parallelhandel mit identischen Bio-
zidprodukten, die in verschiedenen Mitgliedstaaten zugelassen sind, harmonisiert.
Dies wurde in das schweizerische Recht lbernommen. Fir ein Biozidprodukt, das
in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat zugelassen ist, kann eine Zulassung fur
den Parallelhandel in der Schweiz erteilt werden, insofern das Biozidprodukt mit
einem in der Schweiz bereits zugelassenen Biozidprodukt identisch ist.

e Anpassung an neue EU- Zulassungsverfahren:
- Unionszulassung:
Dabei handelt es sich um eine neue Zulassung der Europaischen Kommission un-
ter starker Beteiligung der ECHA (Europaische Chemikalienagentur) fur das Inver-
kehrbringen eines Biozidproduktes im Unionsgebiet.
Unionszulassungen der EU werden im Landesrecht durch eine eigenstandige An-
erkennungszulassung einseitig anerkannt. Nur eine Neuverhandlung des MRA mit
der Européischen Kommission wirde es der Schweiz erméglichen an diesem Zu-
lassungsverfahren teilnehmen zu kénnen.

- Vereinfachtes Zulassungsverfahren:

In der EU kénnen Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotential ein stark verein-
fachtes Zulassungsverfahren durchlaufen. Diese Zulassungsart wird in das
schweizerische Recht mit analog vereinfachtem Verfahren ilbernommen, was die
Wirtschaft erheblich entlasten wird.
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Biozidprodukte, die in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat bereits nach dem ver-
einfachten Verfahren zugelassen sind, durfen in der Schweiz ohne Zulassung in
Verkehr gebracht werden. Es muss lediglich eine Mitteilung an die Behérden er-
folgen: Falls innert Frist keine Stellungnahme der Behérde ergeht, kann das Bio-
zidprodukt in Verkehr gebracht werden.

Im Rahmen der Aktualisierung des MRA-Kapitels wird die gegenseitige Anerken-
nung des vereinfachten Zulassungsverfahrens angestrebt.

e Weitere neue Zulassungsbhestimmungen:

Die in der EU prazisierten und erweiterten Zulassungsbestimmungen fir:
- die Zulassung von Biozidproduktefamilien,
- besonderes Verfahren fur gleiche Produkte,
- neue Ausschlusskriterien (Produkte mit zu ersetzenden Wirkstoffen, nament-

lich wenn diese endokrine Wirkung haben),

- Substitutionskriterien (vergleichende Bewertung) und
- Bestimmungen Gber Nanomaterialien

werden in das schweizerische Recht entsprechend (ibernommen.

o Schutz des geistigen Eigentums bei Wirkstoffen:
Analog dem EU-Recht sieht der Entwurf vor, dass Biozidprodukte ab dem 1. De-
zember 2015 (plus 2 Jahre Abverkaufsfrist) nur noch dann in Verkehr gebracht
werden dirfen, wenn der Zulassungsinhaber der Anmeldestelle nachgewiesen
hat, dass er berechtigt ist, die Wirkstoffe zu verwenden (Zugangsbescheinigung
des Herstellers) oder wenn er selber die betreffenden Wirkstoffdossiers einge-
reicht hat.

¢ Anpassungen im Zusammenhang mit dem neuen giobalen Kennzeichnungs-
und Einstufungssystem (GHS):
In der Schweiz ist vorgesehen, dass fiir neue Zulassungsgesuche mit Inkrafttreten
der revidierten VBP (fur Mitte 2014 geplant) die Einstufung und Kennzeichnung
nach GHS verbindlich ist. Damit kann die Einhaltung der in der EU verbindlichen
Frist vom 1. Juni 2015 sichergestellt werden.

e Anpassung der Chemikaliengebiihrenverodnung (ChemGebV):
Die ChemGebV (SR 813.153.1) ist an die neuen und geénderten Zulassungsver-
fahren der revidierten VBP angepasst. Die vorgeschlagenen Geblhren basieren
auf den europaischen Empfehlungen und sollten in der gleichen Gréssenordnung
liegen wie jene der angrenzenden Staaten, die diese bis September 2013 einfih-
ren mussen. Auf alle Falle werden wir lhnen die definitiven Gebihren in einem
zweiten Schreiben im Laufe des Monats September 2013 kommunizieren.

Weiterfilhrende Details zu den Anderungen im Rahmen der Revision der VBP ent-
nehmen Sie bitte dem Erlauterungsbericht.

3/4



Der Fortbestand des MRA ist Gegenstand von Verhandlungen mit der EU. Erste Ge-
spréache fanden bereits statt. Dabei haben beide Parteien ihr grundsatzliches Interes-
se an der Weiterfiihrung des MRA unter dem neuen Biozid-Recht bekundet.

Die materielle Aquivalenz, d.h. die Anforderungen fiir die Zulassung von Biozidpro-
dukten, des schweizerischen Rechts gegeniiber der neuen EU-Verordnung wird
durch den vorliegenden Revisionsentwurf der VBP gewahrleistet. Berlicksichtigt wer-
den soll auch die kunftige Anpassung des Rechts basierend auf den von der EU-
Kommission zu erlassenden delegierten Rechtsakten oder auf Durchfiihrungsrechts-
akten. Zur Umsetzung ist in der Schweiz eine Delegation ans Departement zur Legi-
ferierung vorgesehen.

Gewisse Zustandigkeits- und Verfahrensbestimmungen des neuen EU-Rechts kon-
nen nicht umfassend in das schweizerische Recht iUbernommen werden. Sie missen
mit der EU-Kommission im Rahmen des MRA vereinbart werden. Sofern nétig, muss
die VBP als Folge erneut revidiert werden, um solche Verfahrensbestimmungen fest-
zulegen.

Das Anhérungsverfahren wird elektronisch durchgefiihrt. Die Vorlage und die
Anhérungsunterlagen konnen wahrend der Anhodrungsfrist iiber die Internet-
adresse http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.htmI#ED|I bezogen werden.
Eine nicht offizielle Version der Verordnungsdnderung im Korrekturmodus findet sich
auf folgender Internetseite:
http://www.bag.admin.ch/themen/chemikalien/00531/01460/06002/index.html?lang=d
e

Fur Rickfragen und weitere Informationen steht lhnen Frau Brunhilde Kolp Buchs
(brunhilde.kolp@bag.admin.ch; Tel.: 031 322 41 70) gerne zur Verfugung.

Far Ihre Bemhungen und lhre Unterstiitzung danken wir Ihnen bestens.

Mit freundlichen Griussen

Ao

Alain Berset
Bundesrat

Beilagen:
- Liste der Adressaten
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