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1. Allgemeines

Zwischen der Européischen Union (EU) und der Schweiz besteht ein Abkommen Uber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitatsbewertungen (nachfolgend MRA genannt)!. Kapitel 18 des Anhang | des
MRA regelt die gegenseitige Anerkennung von Biozidprodukten sowie die Zusammenarbeit in diesem
Bereich. Das Kapitel gilt in seiner derzeitigen Fassung seit dem 14. April 2015.

Seit der letzten Revision der Biozidprodukteverordnung (VBP; SR 813.12) vom 30. Januar 2018 haben
in der EU neue Aspekte Geltung, die in der Praxis zu Unterschieden zwischen dem hiesigen Recht und
dem in der EU praktizierten Vollzug fliihren kdnnen. Die vorliegende Teilrevision der VBP hat zum Ziel,
die technische Aquivalenz der VBP mit der seit dem 1. September 2013 geltenden EU-Verordnung (EU)
Nr. 528/20122 (nachstehend als BPR? bezeichnet) zu erhalten und damit die Weiterfilhrung des MRA
zu Biozidprodukten zu gewahrleisten.

Eindeutiger Rezepturidentifikator

Gemass einer Studie* in der EU hatten die Giftnotrufzentralen bei 40 Prozent der eingehenden Notrufe
Probleme mit der korrekten Identifizierung des jeweiligen Gemischs. Die EU fuhrt daher mit der Verof-
fentlichung von Anhang VIII® der EU-CLP-Verordnung® einen eindeutigen Rezepturidentifikator (UFI,
Unique Formula Identifier) stufenweise ab 20207 fiir alle Zubereitungen (inkl. Biozidprodukte und Pflan-
zenschutzmittel) ein. Der UFI ist bei der Meldung von Chemikalien und auf der Kennzeichnung (oder in
deren Nahe auf der Verpackung) anzugeben. Er ermdglicht im Vergiftungsfall eine schnelle Identifizie-
rung der vorliegenden Zusammensetzung.

Der UFI soll in der Schweiz fUr Biozidprodukte, die aufgrund ihrer gesundheitlichen oder physikalischen
Wirkungen als gefahrlich eingestuft sind, in der gleichen Weise wie in der EU, aber mit einer spateren
Frist eingefihrt werden. Fir Chemikalien soll seine Anwendung erweitert werden auf Zubereitungen,
die fur berufliche Verwenderinnen bestimmt sind und die aufgrund ihrer gesundheitlichen oder physika-
lischen Wirkungen als gefahrlich eingestuft sind. Die Chemikalienverordnung (SR 813.11, ChemV) wird
im Zuge dieser Revision entsprechend angepasst.

" Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Européischen Gemeinschaft tiber die
gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen, SR 0.946.526.81.

2 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 (iber die Bereit-
stellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten, ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1; zuletzt gean-
dert durch Verordnung (EU) Nr. 334/2014, ABI. L 103 vom 5.4.2014, S. 22.

3 Abkuirzung fur die englische Bezeichnung Biocidal Products Regulation

4 ,Study to support the harmonisation of the information to be submitted to poison centres, according to article 45
of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)” (Studie zur Unterstiitzung der Harmonisierung der bei den
Giftnotrufzentralen nach Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP-Verordnung) einzureichenden Infor-
mationen), 3.3.2015.

5 Verordnung (EU) 2017/542 der Kommission vom 22. Mérz 2017 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen durch Hinzufligung eines Anhangs Uber die harmonisierten Informationen fiir die ge-
sundheitliche Notversorgung, ABI. L 78 vom 23.3.2017, S. 1.

6 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 geandert durch Verordnung (EU) Nr. 944/2013, ABI. L 261 vom 3.10.2013, S. 5.

7 Die EU-Kommission hat eine Anderung des Anhang VIl vorgeschlagen, der eine Verlangerung der Frist auf
2021 vorsieht. Diese Anderung wird voraussichtlich im November 2019 im EU-Amtsblatt verdffentlicht.
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Regulierungsfolgenabschitzung

Da durch die Umsetzung der Revisionsvorlage vernachlassigbare Auswirkungen auf die Volkswirtschaft
bzw. fir die Unternehmen zu erwarten sind, kann auf eine Regulierungsfolgenabschatzung verzichtet
werden.

2. Inhalt der Revision

2.1. Prazisierungen im Zusammenhang mit der Zulassung

Mit der vorliegenden Revision werden bestehende Bestimmungen prazisiert:

¢ Anerkennungen sollen so lange gelten wie das Referenzprodukt.

e Bei der Kennzeichnung soll klarer definiert werden, welche Angaben gegebenenfalls auf einem
Merkblatt statt auf der Etikette angegeben werden durfen.

2.2. Einfuhrung des UFI fiir Biozidprodukte und Anpassungen bzgl. UFI bei Chemikalien

Der UFI ist ein zusatzliches Kennzeichnungselement. Er erh6ht den Gesundheitsschutz, da «Tox Info

Suisse», die offizielle Informationsstelle der Schweiz fur alle Fragen rund um Vergiftungen, damit im

Vergiftungsfall rasch die genaue Rezeptur ermitteln kann. Der UFI ist sowohl auf dem Produkt anzuge-

ben als auch der Anmeldestelle zu melden.

In der ChemV wurde der UFI im Rahmen der Revision vom 30. Januar 2018 fiir als gefahrlich eingestufte

Zubereitungen, die fiir private Verwenderinnen bestimmt sind, bereits mit einer Ubergangsfrist

(31.12.2021) eingefuhrt. Mit der vorliegenden Revision soll fur geféhrliche Zubereitungen, die fur beruf-

liche Verwenderinnen bestimmt sind, die Pflicht zur Anwendung des UFI mit 1.1.2027 eingefihrt wer-

den. Fir als gefahrlich eingestufte Biozidprodukte soll der UFI in gleicher Weise eingeflhrt werden wie

fir Zubereitungen, und zwar wie folgt:

e flir neu in Verkehr gebrachte Biozidprodukte ausschliesslich zur privaten Verwendung: ab dem
1.1.2022

o fir alle anderen Biozidprodukte: ab dem 1.1.2027

Mit dieser Regelung erfolgt die obligatorische Einfiihrung des UFI in der Schweiz somit jeweils zwei
Jahre spater als in der EU. Durch die langeren Ubergangsfristen hat die hiesige Industrie die notwendige
Zeit, die Umstellung der Etiketten zu planen und effizient umzusetzen. Die Schweizer Behorden akzep-
tieren einen in der EU generierten UFI, weshalb ein aus der EU eingefiihrtes Produkt nicht wegen des
UFI umgekennzeichnet werden muss.

Die Einfiihrung des UFI in der Europaischen Union und die Pflicht der Inverkehrbringer von Chemikalien
und Biozidprodukten zur Meldung an die nationalen Tox-Zentren ist eine Anforderung, die sich aus Ar-
tikel 45 und Anhang VIII der EU-CLP-Verordnung?® ergibt und ist deshalb nicht direkt Gegenstand des
Kapitels Biozidprodukte des MRA.

Die EU-Kommission hat bereits eine Anderung von Anhang VIl der EU-CLP-Verordnung vorgeschla-
gen. Unter anderem soll die Frist zur Einfiihrung des UFI fiir Zubereitungen, die fir private Verwende-
rinnen bestimmt sind, um ein Jahr, d.h. auf den 1.1.2021 verlangert werden. Ausserdem soll der UFI
nicht nur auf der Etikette, sondern auch «on the packaging located with the other label elements» an-
gebracht werden dirfen. Diese Erleichterung fiir die Inverkehrbringer soll ebenfalls mit der vorliegenden
VBP-Revision tibernommen werden, sobald die Veréffentlichung der Kommissionsverordnung im EU-
Amtsblatt erfolgt ist. Dies stellt sicher, dass Zubereitungen und Biozidprodukte aus der EU wegen des
UFI nicht neu etikettiert werden mussen.

8 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
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2.3. Vereinfachung bei der Ubergangszulassung Zy fiir Biozidprodukte

Ubergangszulassungen Zn kdnnen beantragt werden fiir Produkte, die mindestens einen Wirkstoff ent-
halten, der notifiziert ist, d.h. iber dessen Aufnahme in Anhang 1 oder 2 VBP noch nicht entschieden
wurde (vgl. Artikel 9 Absatz 1 VBP). Die anderen Wirkstoffe missen in den Anhangen 1 oder 2 ver-
zeichnet sein. Der Antrag auf eine Ubergangszulassung enthalt im Vergleich zu den Zulassungen im
(mit der EU) «harmonisierten Verfahren» kein umfassendes Datendossier, da der Wirkstoff noch nicht
beurteilt ist.

Bei den Ubergangszulassungen muss die Gesuchstellerin aufgrund der einzureichenden Daten aufzei-
gen, dass vom Biozidprodukt und seinen Rickstanden keine unannehmbaren Wirkungen auf Mensch,
Tier und Umwelt zu erwarten sind. Die Behdrde muss im Rahmen dieser befristeten Ubergangszulas-
sung im Sinne einer summarischen Risikobewertung neu nur Gberprifen, ob:

e die Unterlagen vollstéandig sind. Damit kénnen die Behorden, falls sie ein erhohtes Risiko identifi-
zieren oder vermuten sowie in begriindeten Fallen (z.B. Uberpriifung der Eigendeklaration), unver-
zuglich die vorhandenen Daten nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik evaluie-
ren und eventuell geeignete Massnahmen veranlassen;

o die Wirkstoffe fir die bestimmungsgemasse Verwendung des Produktes zulassig sind. Dabei wird
von den Behdrden insbesondere gepruft, ob die im Produkt enthaltenen Wirkstoffe fur die bean-
tragte Produktart rechtskonform sind;

e Biozidprodukte, sofern sie fiir die breite Offentlichkeit bestimmt sind, keine Eigenschaften nach Art.
11d VBP aufweisen, d.h. namentlich krebserzeugende, erbgutverandernde, fortpflanzungsgefahr-
dende (CMR), persistente, bioakkumulierbare und toxische (PBT), sehr persistente und sehr bio-
akkumulierbare (vPvT), endokrinschadigende Eigenschaften;

e keine offensichtlich ungeeigneten Anwendungen zugelassen werden, z.B. eine dermale Anwen-
dung eines vom Gesuchsteller als hautreizend oder sensibilisierend eingestuften Produkts;

o flr alle Produkte, welche Mikroorganismen enthalten, die Bestimmungen der Freisetzungsverord-
nung (FrSV; 814.911) und Einschliessungsverordnung (ESV; SR 814.912) eingehalten sind.

Bei Ubergangszulassungen Z ergibt sich, da die Wirkstoffe noch nicht beurteilt sind, dass eine weiter-
gehende wissenschaftliche Bewertung der Wirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt durch die Behdrden
aufgrund der beschrankten Datenlage zum Produkt nur sehr eingeschrankt moglich ist. Angesichts der
vertieften wissenschaftlichen Beurteilung des Produktes im Rahmen der spateren «harmonisierten Zu-
lassung» (hier sind Wirkstoffe beurteilt und genehmigt) wére eine solche fiir Ubergangszulassungen Zn
nicht verhaltnismassig. Mit der vorgenommenen Prazisierung der Rolle der Gesuchstellerin und der
Aufgaben der Behorden wird diesem Umstand aufgrund der Erfahrungen aus der Gber zehnjahrigen
Praxis im Bereich der nationalen Ubergangszulassung wie auch der diesbeziiglichen aktuellen Praxis
in den EU-Mitgliedstaaten Rechnung getragen.

Ungeachtet dieser Anpassungen soll am Prinzip der schweizerischen Ubergangszulassung festgehal-
ten werden. Es sind weiterhin alle verfligbaren Unterlagen einzureichen, damit wie bisher im Zweifelsfall
basierend auf der vorhandenen Datenlage eine Uberprifung der mdglichen Gefahrdung von Mensch
und Umwelt durch die Behdrden vorgenommen werden kann und gegebenenfalls Massnahmen zur
Verringerung des Risikos ergriffen werden kdnnen. Dieses nationale Verfahren soll auch in Zukunft dazu
beitragen, in der Ubergangsphase, d.h. bis alle «alten» bioziden Wirkstoffe in der EU beurteilt worden
sind, bestmdglich sicherzustellen, dass von solchen Biozidprodukten keine inakzeptablen Risiken fir
die Umwelt und die Gesundheit zu erwarten sind.

Durch den im Vergleich zu heute (etwas) geringeren Aufwand auf Seite der Behdérden kénnen geringere
Gebuhren erhoben werden als bisher. Dies ist im Rahmen des bestehenden GebUhrenrahmens (An-
hang Il Ziff. 1.3 Chemikaliengeblhrenverordnung; ChemGebV, SR 813.153.1) mdglich. Einer Anpas-
sung der ChemGebV bedarf es daher nicht.
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2.4. Anpassungen in der ChemV, Pflanzenschutzmittelverordnung und Chemikalien-Ri-
sikoreduktions-Verordnung

Der UFI soll in Zukunft auch fir Zubereitungen zur beruflichen Verwendung obligatorisch werden (vgl.
zu dieser Anderung die Erlauterungen in Kap. 2.2).

In der ChemV und in der Pflanzenschutzmittelverordnung (PSMV; SR 916.161) soll die Zusammenset-
zung des Steuerungsausschusses Chemikalien und Pflanzenschutzmittel vereinheitlicht werden. Damit
wird der Schaffung des Bundesamtes fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (BLV) im Jahr
2014 Rechnung getragen, indem in der ChemV das BLV in den Steuerungsausschuss aufgenommen
wird. In der PSMV wird bzgl. der Zusammensetzung des Steuerungsausschusses kiinftig auf die ChemV
verwiesen.

Die Aktualisierung der EU-Erlasse hinsichtlich Testmethoden soll in Zukunft nur in Anhang 2 ChemV
erfolgen statt wie bisher in Artikel 84. Die bisherige Regelung flihrte zu unterschiedlich referenzierten
Versionen. Zudem erfolgt eine Anpassung des Titels des Handbuchs der UNO Uber Prifungen und
Kriterien.

In der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung (ChemRRV; SR 814.81) soll fur das am 17. April 2019
eingefiihrte Verwendungsverbot von Bisphenol A und Bisphenol S in Thermopapier eine Ubergangsbe-
stimmung fiir Spezialanwendungen eingeflihrt werden.

3. Auswirkungen

3.1. Wirtschaft

Einfihrung UFI fiir Biozidprodukte sowie flir Zubereitungen fiir berufliche Verwender:

Die Pflicht zur Angabe des UFI wird den Aufwand der Industrie fir die Kennzeichnung insbesondere
initial erhéhen. Die grossziigigen Ubergangsfristen, welche mit dieser Revision ebenfalls eingefiihrt wer-
den, sollen helfen, die Kosten abzufedern. Aufgrund der grossen Verflechtungmit der chemische Indust-
rie der EU und der Tatsache, dass ein in der EU generierter UFI in der Schweiz akzeptiert wird, handelt
es sich Uberwiegend ohnehin um sowieso-Kosten.

Der Nutzen des UFI besteht in einer eindeutigen und raschen Zuordnung der Rezeptur bei Vergiftungs-
fallen durch «Tox Info Suisse», der offiziellen Informationsstelle der Schweiz fur alle Fragen rund um
Vergiftungen. Damit ist bei Vergiftungen eine schnelle und adaquate Behandlung madglich und es kén-
nen im Extremfall Menschleben gerettet werden.

Vereinfachungen bei der Ubergangszulassung Zn:

Der Aufwand bei der Behorde wird etwas verringert, was sich aufgrund geringerer Gebihren zu Gunsten
der Gesuchsteller auswirkt (vgl. Erlauterungen zu vorstehend Kap. 2).

Neue Ubergangsbestimmung ChemRRV:

Die Einfiihrung einer Ubergangsbestimmung zur Verwendung von Bisphenol A und Bisphenol S in Ther-
mopapier fur Spezialanwendungen gibt der betroffenen Industrie angemessen Zeit, um verfahrenstech-
nische Probleme zu l6sen, damit kiinftig nur noch bisphenolfreies Thermopapier verwendet werden
kann.

3.2. Bund und Kantone

Die im Rahmen dieser Revision vorgeschlagenen Anderungen bringen keine Mehrausgaben oder Min-
dereinnahmen fiir Bund und Kantone mit sich. Beim Bund werden durch die Vereinfachung fir die Be-
arbeitung der Ubergangszulassungen etwas weniger Ressourcen (knapp 1 Stelle tiber drei Amter ver-
teilt) benétigt, die fur die Erfullung der Verpflichtungen beziglich der harmonisierten Zulassungspro-
zesse im Zusammenhang mit dem MRA eingesetzt werden.
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4. Verhiltnis zum internationalen Recht und Cassis-de-Dijon-Prinzip

Biozidprodukte, deren Wirkstoffe in der EU bereits genehmigt sind, sind Gegenstand des «harmonisier-
ten Verfahrens» im Sinne des MRA. Dieses basiert auf der technischen Aquivalenz der VBP zur BPR.
Durch das MRA werden Handelsschranken beseitigt.

Der UFI steigert den Gesundheitsschutz, da «Tox Info Suisse» im Fall einer Vergiftung damit schnell
die genaue Rezeptur ermitteln kann. Die Einflihrung des UFI in der Schweiz steht im Einklang mit dem
analog in der EU eingeflhrten UFI.

Als zulassungspflichtige Produkte sind Biozidprodukte vom Cassis-de-Dijon-Prinzip ausgenommen (vgl.
Art. 16a Abs. 2 Bst. a des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse, SR 946.51). Es
kommt somit fiir Biozidprodukte per se nicht zur Anwendung.

Die vorgeschlagenen Anpassungen im Rahmen dieser Revision stehen folglich im Einklang mit den
internationalen Verpflichtungen der Schweiz.

5. Erlauterungen zu den einzelnen Anderungen in der VBP

Art. 8 Abs. 1 Bst. e:

Prazisierung: Die Geltungsdauer der Anerkennung orientiert sich an der Geltungsdauer des in der EU
zugelassenen Referenzproduktes, auf welchem die Anerkennung basiert. Bei der bisherigen Formulie-
rung war nicht klar, was genau mit der «nationalen Zulassung» gemeint war, da die Anerkennung selbst
auch eine nationale Zulassung in der Schweiz ist.

Art. 10 Einleitungssatz:

Im Sinne von Art. 1b Abs. 4 soll auch fiir die Anpassung der Wirkstofflisten klargestellt werden, dass
dies im Einvernehmen auch mit dem SECO geschieht. Dies entspricht der heutigen Praxis.

Art. 13 Abs. 1:

Durch die Umformulierung soll zum Ausdruck gebracht werden, dass die Gesuchstellerin in der Pflicht
ist, mittels der eingereichten Unterlagen nachzuweisen, dass vom zuzulassenden Biozidprodukt und
dessen Rickstanden keine unannehmbaren Wirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt zu erwarten sind
(vgl. Erlduterungen in Kapitel 2.3 und zu Art. 17).

Art. 13d Abs. 2:

Die Mitteilung eines Biozidproduktes einer zugelassenen Biozidproduktefamilie nach Art. 13d muss neu
auch die Angabe des UFI enthalten, insofern es als gefahrlich eingestuft ist (s. Erlduterungen in Kapitel
2.2 und 6 sowie zu Art. 38a). Es gelten die Fristen nach Artikel 62e.

Art. 14a Eindeutiger Rezepturidentifikator (neu):

Absatze 1, 3 und 4:

Die Gesuchstellerin muss neu fir die jeweilige Zulassungsart den UFI fir die Rezeptur des Biozidpro-
duktes einreichen. Fir Zulassungsarten nach dem mit der EU harmonisierten Verfahren miissen in der
EU die Informationen nach Anhang VIII CLP bei den Giftzentren eingereicht werden. Die Europaische
Chemikalienagentur (ECHA) stellt dafiir als elektronisches Format das «Poison Centre Notification
(PCN)»-Tool zur Verfigung. Die Anmeldestelle akzeptiert dieses in der EU generierte Informations-
dossier, um damit sicherzustellen, dass das Tox Info Schweiz auf die notwendigen Informationen mit
dem dazugehdrigen UFI zugreifen kann. Dies betrifft einzureichende Gesuchsunterlagen nach Anhang
7.

Falls der UFI und die mit dem PCN Tool generierten Informationen zum Zeitpunkt der Gesuchseinrei-
chung noch nicht zur Verfigung stehen, dirfen diese der Anmeldestelle bis 30 Tage vor dem ersten
Inverkehrbringen des Produktes nachgereicht werden.
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Absatz 2:

Fur Biozidprodukte, die in den EWR-Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht werden, kann die dort verant-
wortliche Person einen UFI bei der ECHA generieren.® Dieser UFI kann auch in der Schweiz verwendet
werden.

Fur Biozidprodukten, die nicht im EWR in Verkehr gebracht werden, kann ein UFI auf der Homepage
der Anmeldestelle’® generiert werden. Weitergehende Informationen finden sich auf der Website der
Anmeldestelle Chemikalien «Information zur Erstellung eines eindeutigen Rezepturidentifikators (UFI -
Unique Formula Identifier) fir Chemikalien»'" und in den nachstehenden Erlauterungen zu Kapitel 6.

Art. 14ab's:

Der bisherige Artikel 14a wird aufgrund der Einflihrung des eindeutigen Rezepturidentifikators zu Arti-
kel 14ab’s,

Art. 14a%s Abs. 3 (neu):

Durch die EU Kommission erteilte Unionszulassungen werden in der Schweiz durch ein erleichtertes
Verfahren anerkannt. Fur Bioziprodukte, welche basierend auf einer anerkannten Unionszulassung in
der Schweiz erstmals in Verkehr gebracht werden, muss der in der EU generierte UFI der Anmelde-
stelle gemeldet werden.

In der EU mussen den Giftzentren die Informationen nach Anhang VIII CLP eingereicht werden. Die
Europaische Chemikalienagentur (ECHA) stellt dafiir als elektronisches Format das «Poison Centre
Notification (PCN)»-Tool zur Verfiigung. Die Anmeldestelle akzeptiert dieses in der EU generierte In-
formationsdossier, um damit sicherzustellen, dass das Tox Info Schweiz auf die notwendigen Informa-
tionen mit dem dazugehorigen UFI zugreifen kann.

Art. 17 Abs. 1 Bst. ¢®s (neu):

Hier werden die Aufgaben der Behérden bei der Ubergangszulassung Zn neu explizit definiert. Dies
beinhaltet die Uberpriifung der Konformitat des Wirkstoffs fiir die beantragte Verwendung und Pro-
duktart. Bei Produkten mit erhéhtem Risiko sowie in begriindeten Fallen (z.B. zur Uberpriifung der Ei-
gendeklaration) konnen die Behorden eine Bewertung nach Buchstabe d durchfiihren. Es sind auch
weiterhin die vollstandigen Gesuchsunterlagen nach Anhang 8 VBP einzureichen.

Gemass Art. 14 Abs. 2 Bst. d und Art. 13 Abs. 2 werden wie bisher bei jedem Gesuch die Vollstandigkeit
der eingereichten Unterlagen und die Kriterien eines eventuellen Abgabeverbotes an private Verbrau-
cher Uberpruft (siehe auch Erlduterungen in Kapitel 2.3).

Alle Produkte, welche Mikroorganismen enthalten, werden von der zustandigen Beurteilungsstelle da-
hingehend Uberprift, ob die Bestimmungen der FrSV und ESV eingehalten sind.

Art. 22 Abs. 1:

Im Sinne von Art. 1b Abs. 4 soll auch fir die Anpassung der Wirkstofflisten klargestellt werden, dass
dies im Einvernehmen auch mit dem SECO geschieht. Dies entspricht der heutigen Praxis.

Art. 22 Abs. 2:

In der Praxis reicht, wie sich gezeigt hat, die Inhaberin der Zulassung Zn in den wenigsten Féllen ein
Gesuch fur eine Zulassung nach dem «harmonisierten» Verfahren ein, sondern meist ist dies die im
EWR ansassige Herstellerin oder Vertreiberin des Produktes. Mit der neuen Formulierung in Buchstabe
b wird dem Rechnung getragen: das Gesuch fiir das entsprechende Biozidprodukt kann durch die im

9 https://poisoncentres.echa.europa.eu/de/ufi-generator

10 https://www.anmeldestelle.admin.ch /chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/selbstkontrolle/kennzeich-
nung/ufi-eindeutiger-rezepturidentifikator.html

" https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/selbstkontrolle/kennzeichnung/ufi-
eindeutiger-rezepturidentifikator.html
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EWR anséssige Herstellerin oder Vertreiberin direkt eingereicht werden. Die Zulassungsinhaberin Zn
muss der Anmeldestelle in schriftlicher Form mittels Brief oder e-mail nachweisen, dass fir ihr Produkt
das Gesuch eingereicht wird.

Art. 38 Abs. &:

Die bisherige Formulierung ist, wie sich in der Praxis gezeigt hat, missverstandlich; daher wird die For-
mulierung an diejenige in Artikel 69 Absatz 2 BPR angeglichen. Die Kennzeichnung ist in der Regel
vollumfénglich auf dem Etikett anzubringen. Nur, wenn dies wegen der Grésse oder der Funktion des
Biozidprodukts erforderlich ist, dirfen gewisse Kennzeichnungsanforderungen auf der Verpackung oder
auf einem beigeflgten Merkblatt angebracht werden.

Art. 38a (neu):

Das Konzept des eindeutigen Rezepturidentifikators (UFI) wird analog zur EU auch fiir Biozidprodukte
eingefuhrt. Damit kann die Rezeptur eines Biozidprodukts eindeutig identifiziert und im Fall einer Ver-
giftung zweifelsfrei bestimmt werden, welche allfidlligen Gegenmassnahmen angezeigt sind. Dieses
Konzept wurde fiir bestimmte Zubereitungen (bzw. Gemische) in der Schweiz bereits mit der am 1. Marz
2018 in Kraft getretenen ChemV-Revision aufgenommen. Fir Biozidprodukte gelten dieselben Anfor-
derungen und Ubergangsfristen wie fir Zubereitungen (s. Erlauterungen zu Art. 62e).

Der UFI muss auf der Etikette oder in der Nahe der Etikette gut sichtbar angebracht sein.'?

Art. 40 Abs. 1
Aus Griinden der sprachlichen Konsistenz wird der Begriff «Zulassungsinhaberin» durch den Begriff
«Inhaberin der Zulassung» ersetzt.

Art. 47 Abs. 2:

Mit dem Inkrafttreten von Anhang 2.4 Ziffer 4°s der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung
(ChemRRV) am 1. Dezember 2020 gelten neu auch fiir Biozidprodukte der Produktarten 2 und 10 die
Beschrankungen nach Anhang 2.4.

Art. 62a, 62b und 62d:
Diese Ubergangsbestimmungen, die durch Zeitablauf obsolet geworden sind, werden aufgehoben.

Art. 62e (neu):Damit mit der neu eingeflihrten Pflicht nach Art. 38a zur Angabe des UFI die betroffe-
nen Firmen geniigend Zeit fiir die Umstellung haben, missen Ubergangsfristen gewéhrt werden.

Fir neu in Verkehr gebrachte Biozidprodukte, die fiir private Verwenderinnen bestimmt sind, ist der
UFI ab 1.1.2022 verbindlich. Artikel 38a tritt daher am 1.1.2022 in Kraft.

Fur alle anderen Biozidprodukte ist der UFI ab dem 1.1.2027 verbindlich. Dies gilt auch flir Biozdpro-
dukte, die fur private Verwenderinnen bestimmt sind und vor dem 1.1.2022 bereits in Verkehr gebracht
wurden.

6. Anderung andere Erlasse

6.1. Erlduterungen zu den Anderungen in der ChemV

Das Konzept des UFI wurde mit der ChemV-Revision vom 30. Januar 2018 in diese Verordnung aufge-
nommen. Seine Anwendung wird ab 1. Januar 2022 obligatorisch flir Zubereitungen, die aufgrund der
von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren oder Gesundheitsgefahren als gefahrlich eingestuft
werden und fir private Verwenderinnen bestimmt sind (vgl. Art. 15a, 49 Bst. d und 93a ChemV).

2 Anhang VIII EU-CLP-Verordnung sieht in Teil A Ziffer 5.2 vor, dass der auf das Kennzeichnungsetikett gedruckt
wird. Jedoch erlaubt das Guidance document der ECHA (https://echa.europa.eu/de/guidance-
documents/guidance-on-clp) auch die Anbringung des UFI in der Nahe des Kennzeichnungsschilds.
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Anders als Anhang VIl der EU-CLP-Verordnung ist heute nach ChemV keine separate Frist fir Zube-
reitungen, die bereits vor dem 1.1.2022 gemeldet waren, festgelegt. Dies soll nun angeglichen werden:

Fur die Aktualisierung einer bestehenden Meldung einer Zubereitung sieht Anhang VIl der EU-CLP-
Verordnung eine Frist bis zum 1.1.2025 vor. Die vorliegend vorgeschlagene Anderung der ChemV hat
zum Ziel, fur alle bestehende Meldungen die Frist bis zum 1.1.2027 zu verlangern. Damit wird der UFI
ab dem 1.1.2027 auch fir Produkte obligatorisch, die flr berufliche Verwenderinnen bestimmt sind.

Mit der vorgeschlagenen Revision werden den Schweizer Herstellerinnen Ubergangsfristen gewahrt,
die mindestens ein Jahr langer sind als die in der EU. Dies soll den Aufwand und die Kosten insbeson-
dere fir KMU reduzieren; es ist zu beachten, dass der UFI sowohl in das Produkteregister RPC
(www.rpc.admin.ch) gemeldet werden als auch auf der Kennzeichnung'® angebracht werden muss.

Art. 15a Abs. 1:

Damit die Verpflichtung, den UFI bei der Anmeldestelle zu melden und auf der Kennzeichnung anzu-
bringen, fur alle Zubereitungen, die aufgrund der von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren oder
Gesundheitsgefahren als gefahrlich eingestuft werden, gilt, muss die heutige Beschrankung auf «private
Verwenderinnen» aufgehoben werden.

Art. 49 Bst. d Ziff. 1a

Diese Ziffer wird geldscht und durch 1's ersetzt. Der UFI ist — nach Ablauf der Ubergangsfristen - nicht
nur fir Zubereitungen, die fir private Verwenderinnen bestimmt sind, sondern fiir alle Zubereitungen,
die aufgrund der von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren oder Gesundheitsgefahren als ge-
fahrlich eingestuft werden, obligatorisch.

Art. 49 Bst. d Ziff. 1°'s (neu)

Der UFI ist immer zu melden, wenn ein UFIl auf dem Produkt angegeben ist. Das ist notwendig, damit
bei der Identifizierung der Zusammensetzung via UFI durch das Tox Info Suisse keine Zeit verloren
geht. Wenn ein UFI nicht gemeldet ist, wird nach einer Vergiftung wertvolle Zeit vergeudet, da die Tox
Info Suisse zunachst nach dem UFI suchen wird.

Art. 54 Abs. 3 (neu)
Wenn eine Zubereitung einen UFI tragt, soll sie gemeldet werden, damit die gesundheitliche Notver-
sorgung sichergestellt werden kann und das Tox Info Suisse keine unnétige Zeit verliert, um festzu-
stellen, dass zum UFI keine Rezeptur hinterlegt ist. Daher sind die Ausnahmen diesbezlglich einzu-
schranken.
Einige Ausnahmetatbestande bleiben jedoch unangetastet:
e Die unter Art. 54 Bst. d und e genannten Diinger und Sprengstoffe unterliegen bereits einer
Bewilligungspflicht und sind daher in keinem Fall meldepflichtig.
e Wenn im Fall von Bst. g die Zubereitung einen UFI tragt, unterliegt die urspriingliche Herstel-
lerin der Meldepflicht, daher bleibt diese Ausnahme ebenfalls bestehen.
e Die Pflicht zur Angabe eines UFI gilt nur fir Zubereitungen. DieBuchstaben f und k adressie-
ren nur Stoffe und sind daher irrelevant.

3 Auch Anhang VIII EU-CLP-Verordnung sieht in Teil A Ziffer 5.2 vor, dass der auf das Kennzeichnungsetikett
gedruckt wird. Jedoch erlaubt das Guidance document der ECHA (https://echa.europa.eu/de/guidance-
documents/guidance-on-clp) auch die Anbringung des UFI in der Nahe des Kennzeichnungsschilds. Die wird
dann auch in der Schweiz akzeptiert. Eine Anderung der ChemV wird ggf. noch nach einer diesbeziiglichen Revi-
sion von Anhang VIII EU-CLP-Verordnung mit dieser Revision erwogen.
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Art. 74 Bst b
Fir das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen wird die Abklirzung «BLV» einge-
fuhrt, da diese in Artikel 77 verwendet wird.

Art. 77 Abs. 2:

In der Botschaft zum Chemikaliengesetz (ChemG, SR 813,1)'* kommt zum Ausdruck, dass die Anmel-
destelle und die Zulassungsstelle unter der «strategischen Leitung eines Steuerungsausschusses» ste-
hen. Dieser soll sich aus «den Direktoren der am Bundesvollzug beteiligten Bundesamter» zusammen-
setzen. Das 2014 gegriindete Bundesamt flir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (BLV) wird in
diesen Artikel aufgenommen. Mit der vorliegenden Revision soll die Zusammensetzung des Steue-
rungsausschusses in der ChemV und der PSMV harmonisiert werden.

Art. 84 Bst. a Ziff. 2:

Die Anderung in Ziffer 2 tragt der Titelanderung des «UN Manual» Rechnung. Das urspriinglich fiir den
Transportbereich konzipierte Handbuch wurde zwischenzeitlich auf UN-Ebene einer Uberpriifung un-
terzogen, und wo nétig Uberarbeitet, um seine Anwendbarkeit im Bereich Chemikalien / GHS zu ver-
bessern. Diese Arbeiten haben auch dazu gefihrt, dass die Referenz auf die «Recommendations on
the Transport of Dangerous Goods” im Titel gestrichen wurde. Der Titel wird deshalb in der ChemV
entsprechend angepasst.

Die Aktualisierung der EU-Erlasse hinsichtlich Testmethoden soll in Zukunft nur in Anhang 2 ChemV
erfolgen statt wie bisher in Artikel 84. In der Fussnote wird daher nur noch der Basiserlass zur Verord-
nung (EG) Nr. 440/2008 referenziert. Die bisherige Regelung flihrte zu unterschiedlich referenzierten
Versionen.

Art. 93a Abs. 2:

Da die Einfuhrung des UFI auf alle Zubereitungen ausgeweitet wird, die aufgrund der von ihnen ausge-
henden physikalischen Gefahren oder Gesundheitsgefahren als gefahrlich eingestuft werden, muss die-
ser Absatz aufgehoben und die Ubergangsregelungen neu in Artikel 93b geregelt werden.

Art. 93b (neu):

Aufgrund der Bestimmungen zum Inkrafttreten in Ziffer Il der Revisionsvorlage und dieses neuen Arti-
kels gelten folgende Ubergangsfristen.

Ab dem 1.1.2022 ist der UFI obligatorisch flir Zubereitungen, die
o aufgrund der von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren oder Gesundheitsgefahren als
gefahrlich eingestuft werden,
o flr private Verwenderinnen bestimmt sind, und
e abdem 1.1.2022 neu (erstmals) in Verkehr gebracht werden.

Fur die folgenden Zubereitungen ist die Ubergangsfrist 1.1.2027 :

a. Zubereitungen, die aufgrund der von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren oder Ge-
sundheitsgefahren als gefahrlich eingestuft werden und fur berufliche Verwenderinnen be-
stimmt sind und auf deren Etikette kein gestitzt auf die EU-CLP-Verordnung generierter UFI
angegeben ist;

b. Zubereitungen, die aufgrund der von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren oder Ge-
sundheitsgefahren als gefahrlich eingestuft werden, fiir private Verwenderinnen bestimmt sind
und sich am 31.12.2021 bereits in Verkehr befinden und auf deren Etikette kein gestitzt auf die
EU-CLP-Verordnung generierter UFI angegeben ist.

14 BBI 2000 690, 736
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6.2. Erliuterungen zu den Anderungen in der Chemikalien-Risiko-Reduktionsverord-
nung (ChemRRV)

Anhang 1.10, Ziff. 5:

Am 17. April 2019 hat der Bundesrat ein Verwendungsverbot fiir Thermopapier mit einem Massengehalt
an BPA (CAS-Nr. 80-05-7) oder BPS (CAS-Nr. 80-09-1) von 0,02 Prozent oder mehr, beschlossen (AS
2019/1495). Dieses wird am 1. Juni 2020 in Kraft treten. Im Rahmen der Vernehmlassung wurde das
Verwendungsverbot von den Stellungnehmenden durchwegs begriisst. Die direkt betroffenen Kreise
hatten sich allerdings praktisch nicht dazu geadussert.

Zwischenzeitlich haben aber verschiedene Branchenvertreter (Anbieter von Thermopapieren, Detail-
handel) mit dem BAG Kontakt aufgenommen und auf Probleme hingewiesen, die eine fristgerechte
Umsetzung verunmoglichen. Im Rahmen verschiedener Gesprache mit Vertretern aus unterschiedli-
chen Anwendungsbereichen sowie anldsslich eines auf europaischer Ebene durchgefiihrten Workshop
zu Alternativen hat sich gezeigt, dass diejenigen Thermopapiere derzeit noch nicht adaquat ersetzt wer-
den kénnen, welche fiir Spezialanwendungen eingesetzt werden, die zusatzliche technische Spezifika-
tionen erfordern, resp. besondere Funktionalitaten aufweisen. Die Grinde hierfiir sind unterschiedlich.
In einigen Fallen ist mit den derzeit verfligbaren Alternativen fir BPA und BPS die technische Spezifi-
kation, resp. die gewilinschte Funktion der Papiere noch nicht hinreichend gewahrleistet. In anderen
Fallen missen bei der thermischen Bedruckung der alternativen Papiere noch verfahrenstechnische
Hindernisse Uberwunden werden.

Insgesamt gilt es aber festzuhalten, dass im Hauptanwendungsbereich der Thermopapiere BPA- und
BPS-freie Alternativen verfligbar sind und auch bereits eingesetzt werden. Die in diesem sogenannten
POS-Bereich (Point of Sale, Verkaufpunkt) bendtigten Thermopapiere haben einen einfachen Grund-
aufbau, kénnen direkt vor Ort am Verkaufspunkt bedruckt werden und dort an Kunden/Kundinnen ab-
gegeben werden. Hierzu zahlen insbesondere Kassenzettel, Belege im Zahlungsverkehr, Lotto- und
Casinoscheine sowie Fahrscheine ohne Zusatzfunktion. In der Praxis sind diese Thermopapiere gut zu
unterscheiden von denjenigen, die bei Spezialanwendungen zum Einsatz kommen.

Damit ist auch gewahrleistet, dass das mit dem Verwendungsverbot verfolgte Hauptziel (Schutz von
Kassiererlnnen und indirekt auch Verbraucherlnnen vor zu hohen Belastungen mit BPA und BPS) zeit-
gerecht realisiert werden kann.

Um dem Stand der Technik und den aktuellen Umsetzungsproblemen bei Spezialanwendungen Rech-
nung zu tragen, sieht der vorliegende Entwurf als temporare Massnahme vor, die Verwendung von
Thermopapieren mit BPA oder BPS fur weitere funf Jahre (bis 1.6. 2025) zu ermdglichen, wenn sie fur
Spezialanwendungen eingesetzt werden und dadurch zusatzliche technische Spezifikationen aufwei-
sen. Durch diese temporare Massnahme ist gewahrleistet, dass weiterhin ein Substitutionsdruck hin zu
BPA und BPS freien Thermopapieren im Bereich der Spezialanwendungen besteht, so dass sich die je
nach Anwendung bereits weit entwickelten, alternativen Loésungen auf dem Markt effektiv durchsetzen
kénnen.

Grundséatzlich soll die vorgeschlagene Ubergangsfrist fiir alle Thermopapiere gelten, welche fiir Spezi-
alanwendungen eingesetzt werden und die zusatzliche technische Spezifikationen aufweisen. Was un-
ter Spezialanwendungen, technischen Spezifikationen/Zusatzfunktionen zu verstehen ist, wird nachste-
hend anhand von Beispielen aufgezeigt aus den in der Ubergangsbestimmung explizit genannten, wich-
tigsten Anwendungsbereichen. Eine abschliessende Aufzahlung aller Spezialanwendungen in der Uber-
gangsbestimmung ist wegen der grossen Anwendungsvielfalt aus praktischen Grinden jedoch nicht
moglich.

Anmerkungen zu den explizit genannten Anwendungsbereichen:
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Medizinal- und Laborbereich: Die im Labor- oder Medizinalbereich eingesetzten Thermopapiere missen
verschiedene technische Spezifikationen erflillen. Wo Messdaten aufgezeichnet oder dargestellt wer-
den, missen die Papiere besonders empfindlich sein, eine hohe Auflosung gewahrleisten und Uber
langere Zeit zu Dokumentationszwecken archiviert werden kénnen. Exemplarisch ist die Aufzeichnung
der elektrischen Aktivitdten der Herzmuskelfasern (EKG) zu erwdhnen. Mess- und Analytikgerate im
Medizinal- und Laborbereich haben einen vergleichsweise langen Lebenszyklus und die Thermodruck-
einheit ist oft nur ein kleiner, integraler Bestandteil dieser Gerate. Bei alteren Geraten kann die Druck-
technologie nicht ohne weiteres auf die neuen Papiere umgestellt werden und ein sofortiger Ersatz der
ansonsten noch funktionsfahigen Gerate ware unverhaltnismassig. Patientenarmbander im Spitalbe-
reich sind ein weiteres Anwendungsbeispiel mit zusatzlichen technischen Spezifikationen. Sie enthalten
personalisierte Information, die trotz Einwirkung von Warme und Feuchtigkeit (Hautkontakt) jederzeit
zuverlassig ablesbar sein muss.

Selbstklebeetiketten: Sie werden in unterschiedlichsten Spezialanwendungen eingesetzt, so bspw. im
Laborbereich, in der Logistik (Transport) und im Detailhandel, wo sie zur Kennzeichnung von abgepack-
ten Produkten oder im «self-picking»-Bereich (Friichte/Gemise) verwendet werden. Auch Selbstklebe-
etiketten haben im Vergleich zu herkdmmlichen Thermopapieren (Kassenzettel, Zahlungsbelege, etc.)
zusatzliche technische Spezifikationen. Sie weisen eine komplexere Grundstruktur auf. Einerseits eine
untere Klebeschicht, welche die Haftung an Gegenstanden gewahrleistet und anderseits in vielen Fallen
auch eine zusatzliche Schutzschicht auf der Oberflache (Top-Coating), welche die Bestandigkeit und
den Schutz der bedruckten Etiketten in verschiedenen Anwendungssituationen gewahrleistet. Hier sind
bspw. Etiketten auf Tiefkiihlprodukten zu erwahnen, welche niedrigen Temperaturen und Feuchtigkeit
ausgesetzt sind.

Eintritts- und Fahrscheine mit Zusatzfunktion: In diesen Anwendungsbereichen gibt es sowohl einfache
Ausflihrungsformen (vergleichbar mit Kassenzetteln) wie auch Ausflihrungen, die zusatzliche techni-
sche Spezifikationen aufweisen, weil sie Zusatzfunktionen erfiillen. In der Ubergangsfrist wird deshalb
die Zusatzfunktion explizit als Kriterium genannt. Bsp. flr Zusatzfunktionen sind Berechtigungen
(Codes) zum Eintritt, Personalisierte Information wie bspw beim Boarding Pass im Flugverkehr, Sicher-
heitsstandards, Falschungsschutz.

Es ist geplant die betroffenen Kreise Uber die vorgeschlagene zusatzliche Ubergangsfrist rasch zu in-
formieren und bis zu deren Inkrafttreten allfallige Vollzugsmassnahmen zum Verwendungsverbot ab
1.6.2020 auf die Bereiche zu fokussieren, die durch die Ubergangsfrist nicht tangiert werden.

6.3. Erlduterungen zu den Anderungen in der Pflanzenschutzmittelverordnung (PSMV)

Art. 71 Abs. 2:

Bezliglich der Zusammensetzung des Steuerungsausschusses verweist dieser Absatz neu auf Artikel
77 ChemV, womit auch wieder das BAG in den Steuerungssausschuss integriert ist.

In der Botschaft zum Chemikaliengesetz (ChemG, SR 813,1)'® kommt zum Ausdruck, dass die Anmel-
destelle und die Zulassungsstelle unter der «strategischen Leitung eines Steuerungsausschusses» ste-
hen. Mit der vorliegenden Revision soll die Zusammensetzung des Steuerungsausschusses in beiden
Verordnungen harmonisiert werden.

15 BBI 2000 690, 736
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