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(ChemGebV, SR 813.153.1)

1. Einleitung

Die Revision betrifft Ziffer Il des Anhangs der ChemGebV "Il. Gebiihren nach der Biozidprodukte-
verordnung vom 18. Mai 2005 (VBP)".

Es handelt sich um Gebuhren fir die Bearbeitung der verschiedenen Arten von Gesuchen um Zulas-
sung, Registrierung oder Anerkennung von Biozidprodukten geméss VBP (SR 813.12). Diese wurden
vor dem Inkrafttreten der VBP auf der Grundlage einer Kostenschatzung fiir die Bearbeitung der ver-
schiedenen Gesuche festgelegt und betragen derzeit:

- Zulassung Z: 4'000 - 11'500 CHF;

- Anerkennung einer Zulassung eines Mitgliedstaates der Européaischen Union oder der EFTA: 2'900
CHF.

Seit dem Inkrafttreten der VBP am 1. August 2005 ist kein Zulassungsgesuch Z, (Art. 7 Bst. a Ziff. 1
VBP) eingereicht worden, da eine solche durch die schweizerischen Behodrden erteilte Zulassung aus-
serhalb der Schweiz nicht anerkannt wurde. Mit Inkrafttreten von Kapitel 18 [Biozid-Produkte] des An-
hangs | zum Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europaischen
Gemeinschaft Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen (SR 0.946.526.81,
MRA) am 18. Oktober 2010 wurde die notwendige Grundlage fur die Anerkennung der Zulassung Z;
durch die Europaische Union (EU) geschaffen. Mehrere Unternehmen haben seither ihre Absicht zur
Einreichung eines Zulassungsgesuchs Z, angekindigt. Zwar wurde bis jetzt kein Gesuch formal ein-
gereicht, es ist jedoch zu erwarten, dass solche Gesuche 2013 oder sogar bereits 2012 bei der An-
meldestelle eingehen. Deswegen ist es wichtig, dass die Gebuhren vorgéngig aktualisiert werden.

Gesuche um Anerkennung von Zulassungen eines Mitgliedstaates der EU oder der EFTA (Art. 7
Bst. ¢ VBP) sind dagegen bereits gangige Praxis. lhre Zahl dirfte in den kommenden Jahren mit fort-
schreitender Aufnahme von Wirkstoffen in den Anhang IA der VBP steigen.

Eine Uberpriifung der vorgesehenen Gebiihren fiir die Bearbeitung der oben erwéhnten Gesuche um
Zulassung und um Anerkennung (Anhang Il zZiff. 1.1 und Ziff. 1.6.1 ChemGebV) ergab, dass diese viel
zu niedrig angesetzt sind und nicht den neuesten Schatzungen bzw. dem tatséchlichen Bearbeitungs-
aufwand fur deren Prifung entsprechen. In Anwendung des Kostendeckungsprinzips ist eine Anpas-
sung dieser Gebihren deshalb unerlasslich.

Andererseits soll die bisherige Zusatzgebuhr fur die Bewertung von Biozidprodukten, die Mikroorga-

nismen enthalten (1'000 bis 5'000 CHF), aufgehoben werden und damit ein zuséatzlicher Anreiz fir das
Inverkehrbringen solcher Produkte geschaffen werden.
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2. Geblhrenbemessung

2.1 Bearbeitung von Gesuchen fiir eine Zulassung Z,

Unternehmen, die Interesse an der Einreichung eines Zulassungsgesuchs Z, haben, méchten meis-
tens auch eine Anerkennung dieser Zulassung in gewissen EU-Mitgliedstaaten auf der Grundlage des
MRA Uber Biozidprodukte. Um die Anerkennung des schweizerischen Entscheids durch die EU-
Mitgliedstaaten zu ermdglichen, hat sich das Dossier zur Prifung des Zulassungsgesuchs deshalb am
europaischen Standard zu orientieren.

Gestutzt auf die Erfahrungen aus der Zusammenarbeit mit gewissen europaischen Behdrden im
Rahmen der Dossiererstellung und je nach Komplexitét des Dossiers ist fur die Bearbeitung eines Zu-
lassungsgesuchs Z, durch sdmtliche zustandigen Behérden mit einer Bearbeitungszeit von 8-18 Mo-
naten zu rechnen. Dies entspricht Arbeitskosten in der Hohe von 100'000-250'000 CHF-.

Die Geblhrenpraxis der europaischen Lander ist derzeit nicht harmonisiert und ausserst unterschied-
lich. Eine Recherche auf den Webseiten der zustandigen Behdrden ( ohne Detailanalyse der entspre-
chenden Rechtsvorschriften dieser Lander) zeigt fir die Erstzulassung eines Biozidprodukts folgende
Betrage:

Finnland 57'500.- bis 72'000.- Euro
Deutschland  10'000.- bis 45'000.- Euro
Frankreich mind. 32'500.- Euro

Mit dem frihestens fur September 2013 vorgesehenen Inkrafttreten der kiinftigen européischen Ver-
ordnung uber Biozidprodukte dirfte eine gewisse Harmonisierung der Gebihrenpraxis der EU-
Mitgliedstaaten erforderlich werden. Den Mitgliedstaaten wird empfohlen eine Gebihr zu erheben,
welche die fur die Bearbeitung der Antradge benétigten Ressourcen deckt sowie allenfalls zusétzliche
Infrastrukturkosten. Eine Reduktion fir KMUs wird angeregt. Es wird auch anerkannt, dass die Gebih-
ren je nach Organisationsstruktur und Lebenshaltungskosten im Mitgliedstaat variieren kénnen. Fur
Unions-Zulassungen von Biozidprodukten ist z.Z. eine Gebihr von 80'000 Euro vorgesehen, plus ei-
ne jahrlich wiederkehrende Abgabe von 20'000 Euro. Darin sind lediglich die Kosten der bei der Euro-
paischen Chemikalienagentur anfallenden Arbeiten, nicht aber diejenigen der mit der Dossierbeurtei-
lung betrauten Behdrde des Mitgliedstaates beriicksichtigt. Eine 25% Reduktion der Gebuhren fir
KMUs ist vorgesehen.

Um Gebihren zu erheben, die mit denjenigen in den genannten Mitgliedstaaten vergleichbar sind,
sieht der vorliegende Entwurf der Gebihrenverordnung lediglich eine 50%ige Kostendeckung vor,
damit in der Schweiz anséassige Firmen, darunter inbesondere KMUSs, nicht benachteiligt werden.

Die vorgeschlagene Gebihr betragt 50'000-120'000 CHF.

Fur die Bearbeitung jedes weiteren Wirkstoffs in einem Z,-Dossier wird ein zuséatzlicher Arbeitsauf-
wand von rund 5 Tagen veranschlagt, was 3'500 CHF entspricht.

2.2 Bearbeitung von Gesuchen um Anerkennung einer Zulassung eines Mitgliedstaates der Européi-
schen Union oder der EFTA

Die Erfahrung der vergangenen Jahre zeigt, dass fur die umfassende Prifung eines solchen Aner-
kennungsgesuchs durch samtliche zustdndigen Behdrden je nach Komplexitéat des Dossiers und je
nach Anzahl der Wirkstoffe mit einer Bearbeitungszeit von 7-14 Tagen zu rechnen ist. Dies entspricht
Arbeitskosten in der Hohe von 5'000-10'000 CHF.

Die vorgeschlagene Gebihr ist vergleichbar mit der in gewissen anderen europdischen Landern der-
zeit erhobenen Geblihr (Beispiel: Finnland 9'200-11'500 Euro, Frankreich 4'000 Euro).
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3. Einzelne Anpassungen: Anhang, Ziffer |l

Einleitungssatz

Die Anzahl Wirkstoffe hat keinen wesentlichen Einfluss auf die Bearbeitungszeit fir Gesuche um Re-
gistrierung (Art. 7 Bst. b VBP) oder um Anerkennung (Art. 7 Bst. ¢ VBP). Fir solche Gesuche ist des-
halb kein Gebuhrenzuschlag vorgesehen und die vorgesehenen Gebiihrenspannen gelangen unge-
achtet der Anzahl Wirkstoffe zur Anwendung: Der Hinweis auf Ziffer 1.5 und 1.6 im Einleitungssatz
kann deshalb entfallen.

Bei der Bearbeitung von Gesuchen um Zulassung entsteht hingegen mit jedem weiteren Wirkstoff ein
erheblicher zusatzlicher Arbeitsaufwand, der mit 3'500 CHF veranschlagt wird.

Der fur die Beurteilung von Biozidprodukten mit Mikroorganismen vorgesehene Zuschlag von 1'000
bis 5'000 CHF wird aufgehoben. Bisherige Erfahrungen zeigen, dass der Bearbeitungsaufwand nicht
wesentlich variiert fir Produkte mit einem chemischen Wirkstoff oder mit Mikroorganismen. Mit der
Streichung der Gebuhr wird die Verwendung von Mikrooganismen in Biozidprodukten zuséatzlich be-
gunstigt.

Ziffer 1.1

Die ursprunglich vorgesehene Gebuhr steht in keinem Verhéltnis zum tatséchlichen Bearbeitungsauf-
wand. Aufgrund der (oben erlauterten) Neueinschatzung ergibt sich ein deutlich héherer Betrag.

Die Gebuhr wird auf 50'000-120'000 CHF pro Dossier festgesetzt.

Ziffer 1.6.1

Die Erfahrung aus der Bearbeitung der Gesuche um Anerkennung zeigt, dass der erforderliche Ar-

beitsaufwand (wie oben erlautert) deutlich héher ist als urspriinglich angenommen.

Die Gebuhr wird deshalb auf 5'000-10'000 CHF pro Dossier festgesetzt.
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