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Ubersicht

Die Pflanzenschutzmittelverordnung soll totalrevidiert werden. Im Rahmen der
Revision soll insbesondere eine Anndherung des Zulassungsverfahrens an die
Européische Union (EU) erfolgen. Zudem sollen Wirkstoffe, Safener und Syner-
gisten, die in der EU genehmigt sind - vorbehéltlich gewisser Ausnahmen - auch
in der Schweiz als genehmigt gelten. Fiir Pflanzenschutzmittel, die bereits in be-
stimmten EU-Mitgliedstaaten zugelassen sind, soll unter gewissen Vorausset-
zungen eine vereinfachte Zulassung méglich sein. In der Gebiihrenverordnung
BLV sollen die Gebiihren dahingehend erhéht werden, dass der Kostende-
ckungsgrad auf dasselbe Niveau wie jener fiir Biozidprodukte und Tierarzneimit-
tel angehoben wird.

Ausgangslage

Pflanzenschutzmittel enthalten einen oder mehrere Wirkstoffe, Safener oder Synergis-
ten und werden zum Schutz von Pflanzen gegen Schadorganismen oder zur Bekémp-
fung von Unkréautern eingesetzt. Die Pflanzenschutzmittelverordnung regelt insbeson-
dere die Zulassung, das Inverkehrbringen, die Verwendung und die Kontrolle von
Pflanzenschutzmitteln. Ebenfalls regelt sie die Genehmigung von Wirkstoffen, Safe-
nern und Synergisten. Der Bundesrat hat mit Beschluss vom 17. Februar 2021 das
Eidgenéssische Departement des Innern (EDI) in Zusammenarbeit mit dem Eidgends-
sischen Departement fiir Wirtschaft, Bildung und Forschung (WBF) und dem Eidge-
néssischen Departement fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK)
u.a. damit beauftragt, das Zulassungsverfahren fiir Pflanzenschutzmittel gestiitzt auf
die Empfehlungen aus dem Evaluationsbericht der KPMG AG? zu optimieren und stér-
ker an die die EU anzunghern.

Inhalt der Vorlage

Die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten in der Schweiz ist bereits
heute weitgehend an die EU angeglichen, erfolgt jedoch jeweils mit zeitlicher Verzge-
rung. Die Revisionsvorlage sieht vor, dass die in der EU genehmigten Wirkstoffe, Sa-
fener und Synergisten ohne Verzégerung auch in der Schweiz genehmigt sind (mit der
Mébglichkeit von Ausnahmen). Zudem sollen weiterhin Wirkstoffe, Safener und Syner-
gisten, die in der EU nicht genehmigt sind, durch die Schweizer Behérden genehmigt
werden kénnen.

Pflanzenschutzmittel, die bereits in bestimmten Mitgliedstaaten der EU zugelassen
sind, sollen unter gewissen Voraussetzungen auch in der Schweiz zugelassen werden,
ohne dass durch die Schweizer Behérden nochmals samtliche Zulassungsvorausset-
zungen geprtift werden. Dies hauptséchlich in den Bereichen, in denen fiir die Zulas-
sung dieselben Kriterien gelten wie im jeweiligen EU-Mitgliedstaat.

Sodann wird, wie in der EU, eine Befristung der Genehmigungen der Wirkstoffe, Safe-
ner und Synergisten und der Zulassungen von Pflanzenschutzmittel eingefiihrt.
Dadurch kann sichergestellt werden, dass alle Pflanzenschutzmittel regelméssig auf
die Einhaltung der neuesten Zulassungskriterien Uberprtift werden.

Weiter wird festgelegt, wie sich Organisationen, die nach dem Landwirtschaftsgesetz

zur Beschwerde gegen Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln berechtigt sind, am
Verfahren beteiligen kénnen (Parteistellungsverfahren).

' www.anmeldestelle.admin.ch > Themen > Chemikalienrecht und Wegleitungen > Evaluation des Zulassungsverfahrens von Pflanzen-
schutzmitteln
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Um eine méglichst einfache Regulierung von Produkten, die unproblematische Wirk-
stoffe enthalten, zu ermdglichen, wird sodann die Kategorie der Grundstoffmittel ein-
gefiihrt. Diese enthalten sogenannte Grundstoffe (wie z.B. Brennesselextrakt) und kén-
nen ohne Zulassung eingesetzt werden. Voraussetzung ist lediglich, dass die darin
enthaltenen Grundstoffe genehmigt sind.

Schliesslich wird die Rechtsgrundlage geschaffen fiir ein Informationssystem zur Ver-
waltung und zur Bearbeitung der Gesuche um Zulassung von Pflanzenschutzmittein.

Die Gebliihren fiir die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels werden erhéht (durch
eine Anderung der Gebliihrenverordnung BLV), um den Kostendeckungsgrad von der-
zeit weniger als 2 Prozent auf ca. 40 Prozent zu erhéhen. Damit entspricht er dem
Kostendeckungsgrad, welcher im Durchschnitt im Verfahren fiir die Zulassung von Bi-
ozidprodukten und Tierarzneimitteln erreicht wird.

Durch die zeitgleiche Ubernahme der Wirkstoffgenehmigungen der EU sowie die ver-
einfachte Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die in einem Mitgliedstaat der EU zu-
gelassen sind, kénnen beim Bund personelle Ressourcen eingespart werden. Eine Er-
héhung des personellen Ressourcenbedarfs ergibt sich demgegentiiber aus der neuen
Befristung der Genehmigungen von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten und der
Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln sowie aus der gesetzlichen Verankerung des
Parteistellungsverfahrens. Da der Mehraufwand erheblich ist, werden flir die Zulas-
sungsstelle und fir alle Beurteilungsstellen zusammen sechs FTE beantragt. Diese
sechs FTE sollen (lber die Erh6hung der Geblihren finanziert werden.

Auf die Kantone haben die vorgeschlagenen Verordnungsénderungen nur geringfligige
Auswirkungen. Auswirkungen auf die Volkswirtschaft ergeben sich insbesondere durch
die Erhéhung der Geblihren fir die Zulassung der Pflanzenschutzmittel und die Ein-
fihrung der Befristung mit anschliessender Erneuerung der Zulassungen.
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Erlauternder Bericht
1 Ausgangslage

Handlungsbedarf und Ziele

Die Verordnung vom 12. Mai 20102 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln (Pflanzenschutzmittelverordnung, PSMV, nachfolgend: PSMV 2010) regelt insbe-
sondere die Zulassung, das Inverkehrbringen (wozu auch die Einfuhr gehort), die Ver-
wendung und die Kontrolle von Pflanzenschutzmitteln. Weiter regelt die Verordnung
die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten.

Pflanzenschutzmittel sind Produkte, die zum Schutz von Pflanzen gegen Schadorga-
nismen oder zur Bekampfung von Unkrautern eingesetzt werden. Sie enthalten einen
oder mehrere Wirkstoffe, Safener oder Synergisten. Diese ermdglichen es dem Pflan-
zenschutzmittel, seine Funktion zu erflillen. Bei diesen Wirkstoffen, Safenern oder Sy-
nergisten kann es sich um chemische Substanzen (synthetische oder natlrlich vorkom-
mende Stoffe), Mikroorganismen oder Makroorganismen handeln.

Bereits im Rahmen der letzten Revisionen der PSMV 20102 wurden Massnahmen er-
griffen, um die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln in der Schweiz durch eine Anna-
herung an die EU zu vereinfachen. Im Rahmen der Totalrevision soll diese Stossrich-
tung weiterverfolgt werden.

Mit Beschluss vom 17. Februar 2021 hat der Bundesrat das EDI in Zusammenarbeit
mit dem WBF und dem UVEK beauftragt, die notwendigen Verordnungsanpassungen
fur folgende Eckpunkte zu unterbreiten:

a. Umsetzung der Optimierungen des Zulassungsverfahrens, die im Rahmen der
Evaluation identifiziert wurden, insbesondere der Erhdhung der Transparenz
und der Verbesserung der Kommunikation;

b.  Optimierung des Verfahrens durch eine starkere Annaherung an die EU.

Mit dem vorliegenden Entwurf einer Totalrevision der PSMV 2010 wird diesem Auftrag
Rechnung getragen.

Im Einzelnen:

Annaherung an die EU

Ubernahme der genehmigten Wirkstoffe, Safener und Synergisten aus der EU

Bereits mit der PSMV 2010 werden in der Schweiz Wirkstoffe, die in der EU genehmigt
sind, durch die Schweizer Behdrden nicht mehr beurteilt. Die Beurteilungsergebnisse
der European Food Safety Authority (EFSA) sowie die Erwagungen der Europaischen
Kommission Uber die Genehmigung des Wirkstoffs werden durch die Schweizer Be-
horden Ubernommen (Art. 24 Abs. 2 PSMV 2010). Wird einem Wirkstoff in der EU die
Genehmigung entzogen, wird er auch in der Schweiz ohne weitere Prifung aus der
Liste der genehmigten Wirkstoffe gestrichen (Art. 10 Abs. 1 PSMV 2010).

2SR 916.161
3 Vgl. insbesondere die Anderung vom 11. November 2020 (in Kraft seit 1.1.2021; AS 2020 5563)
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Die Genehmigung und die Streichung von Wirkstoffen in der Schweiz sind somit bereits
heute weitgehend an die EU angeglichen. Die Aufnahme und Streichung von Wirkstof-
fen erfolgt allerdings mit einer zeitlichen Verzdgerung, da die Entscheide in der EU
abgewartet werden mussen und eine Anpassung von Anhang 1 PSMV 2010 erfordern.

In der beantragten Neuregelung sollen die in der EU genehmigten Wirkstoffe, Safener
und Synergisten in der Schweiz ohne Verzégerung tubernommen werden. Es sollen
aber weiterhin Wirkstoffe, Safener und Synergisten, die in der EU nicht genehmigt sind,
durch die Schweizer Behérden genehmigt werden kénnen. Dies betrifft insbesondere
Makroorganismen, die in der EU nicht zentral, sondern auf Landerebene geregelt sind.
Umgekehrt soll Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, die in der EU genehmigt sind,
in der Schweiz die Genehmigung entzogen werden konnen, insbesondere wenn die
Bestimmungen des Gewasserschutzgesetzes* (GSchG) dies verlangen. Schliesslich
ist vorgesehen, dass die Schweiz fur Wirkstoffe, Safener und Synergisten von der EU
abweichende Bedingungen und Einschrankungen festlegen kann (z.B. von der EU ab-
weichende strengere Einschrankungen der Verwendungsbestimmungen aufgrund der
in der Schweiz strengeren Gewasserschutzbestimmungen).

Mit der hier vorgeschlagenen Losung wird die Liste der in der Schweiz genehmigten
Wirkstoffe, Safener und Synergisten zeitgleich jener der EU entsprechen. Abweichun-
gen mussen in der Verordnung aufgefuhrt werden und bendtigen somit eine Revision
des entsprechenden Anhangs.

Mit dem zeitgleichen Entzug der Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Syner-
gisten wie in der EU werden auch die Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln, die
diese nicht mehr genehmigten Wirkstoffe, Safener und Synergisten enthalten, in der
Schweiz gleichzeitig wie in der EU widerrufen.

Befristung der Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten und der Zu-
lassungen von Pflanzenschutzmitteln

Wie in der EU wird mit der vorliegenden Totalrevision der Pflanzenschutzmittelverord-
nung eine Befristung der Wirkstoffgenehmigungen und der Pflanzenschutzmittelzulas-
sungen eingefuhrt. Die Befristung stellt sicher, dass alle Wirkstoffe, Safener, Synergis-
ten und Pflanzenschutzmittel regelmassig auf die Einhaltung der Zulassungskriterien
Uberprift werden. Die Erneuerung ersetzt die bisherige gezielte Uberpriifung (Art. 29a
PSMV 2010).

Wie bereits in der PSMV 2010 soll weiterhin gelten, dass die Genehmigungen von
Wirkstoffen, Safenern und Synergisten sowie die Zulassungen von Pflanzenschutzmit-
teln unabhangig von ihrer Befristung jederzeit Uberprift und wenn nétig angepasst oder
widerrufen werden konnen.

Optimierung des Zulassungsprozesses

Ubernahme von Produktzulassungen aus Mitgliedstaaten der EU

Bereits die PSMV 2010 sieht vor, dass die Schweizer Behorden bei Pflanzenschutz-
mitteln, die in einem EU-Mitgliedstaat zugelassen sind, die Erwagungen und Ent-
scheide des Mitgliedstaats Uber die Zulassung dieses Pflanzenschutzmittels bertck-
sichtigen (Art. 24 Abs. 2bs PSMV 2010). An diesem Grundsatz soll sich nichts andern.

4SR.814.20
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Um diesen Grundsatz zu spezifizieren, ist neu vorgesehen, dass Verwendungen von
Pflanzenschutzmitteln, die bereits in bestimmten Mitgliedstaaten der EU zugelassen
sind, unter gewissen Voraussetzungen auch in der Schweiz zugelassen werden, ohne
dass durch die Schweizer Behorden nochmals samtliche Zulassungsvoraussetzungen
gepruft werden muissen.

Erhohung der Transparenz und Verbesserung der Kommunikation

Bereits vor dem Auftrag des Bundesrates zur Verordnungsrevision wurden Massnah-
men zur Erhéhung der Transparenz und zur Verbesserung der Kommunikation getrof-
fen®. So werden insbesondere die Information und Kommunikation zwischen Bund und
Kantonen durch regelmassig stattfindende Treffen gestarkt. Weiter werden die relevan-
ten Informationen fur den Vollzug den Kantonen in geeigneter Form zur Verfligung ge-
stellt (z. B. Listen Uber die Relevanz von Metaboliten). Umgekehrt stellen die Kantone
dem Bund Daten aus dem Vollzug zur Verfugung (z. B. Daten zu Ruckstanden in Le-
bensmitteln, Verunreinigungen im Grundwasser und in Oberflachengewassern etc.).
Zudem hat der Bund die Information der Offentlichkeit verbessert, indem er seit 2017
jahrlich eine Tagung zum Aktionsplan Pflanzenschutzmittel fur interessierte Kreise
durchfuhrt und einen Jahresbericht zum Stand der Umsetzung der Massnahmen ver-
offentlicht. Schliesslich publiziert er Informationen zu den zugelassenen Pflanzen-
schutzmitteln® und zu ihrer Uberpri]fung7. So werden auch die Pflanzenschutzmittel,
die fur nichtberufliche Verwenderinnen und Verwender zugelassen sind, im Pflanzen-
schutzmittelverzeichnis gekennzeichnet.

Alle diese Massnahmen fuhren bereits heute zu einer erhohten Transparenz Uber die
Aktivitaten der Behorden im Zusammenhang mit der Zulassung und Verwendung sowie
den Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln.

Im Auftrag des Bundesrates soll die Transparenz weiter erhéht werden und weitere
Empfehlungen aus der Evaluation des Zulassungsprozesses sollen umgesetzt sowie
an die neuen Vorgaben zur Transparenz der EU angeglichen werden. Letztere bein-
halten, unter anderem, die Veroffentlichung der Unterlagen, die durch die Gesuchstel-
lerinnen eingereicht werden. Da die verschiedenen Lésungen flr die Umsetzung vor-
gangig gepruft werden mussen, wird eine Roadmap zur Definition und Umsetzung der
Anforderungen erstellt. Dies wird mehrere Jahre beanspruchen und separat zur vorlie-
genden Revision behandelt. So wird sichergestellt, dass die vorliegende Revision
durch diese Arbeiten nicht verlangsamt wird. Allfallig erforderliche Anpassungen der
rechtlichen Vorgaben werden zu einem spateren Zeitpunkt umgesetzt.

Im Revisionsentwurf ist bereits vorgesehen, dass die Zulassungsstelle Berichte Uber
die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels veroffentlichen kann. Dies beinhaltet Be-
richte der Beurteilungsstellen Uber die Pflanzenschutzmittel sowie allfallige Zulas-
sungsberichte.

Zur Verbesserung der Kommunikation ist grundsatzlich keine Anpassung der rechtli-
chen Grundlagen erforderlich. Die Informationen auf der Webseite des BLV werden
laufend optimiert, die interessierten Kreise werden Uber vorgesehene Zulassungen im

5 vgl. dazu den Aktionsplan Pflanzenschutzmittel zur Risikoreduktion und nachhaltigen Anwendung von Pflanzenschutzmitteln vom 6. Sep-
tember 2017, Jahresbericht Umsetzung Aktionsplan Pflanzenschutzmittel, Stand September 2022

6 www.blv.admin.ch > Zulassung Pflanzenschutzmittel > Zulassung und gezielte Uberpriifung > Zugelassene Pflanzenschutzmittel und
www.blv.admin.ch > Zulassung Pflanzenschutzmittel > Anwendung und Vollzug

7 www.blv.admin.ch > Zulassung Pflanzenschutzmittel > Zulassung und gezielte Uberpriifung > Gezielte Uberpriifung
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Bundesblatt informiert und neue Zulassungen oder Widerrufe von Pflanzenschutzmit-
teln werden regelmassig im Pflanzenschutzmittelverzeichnis publiziert. Die Zulas-
sungsstelle setzt sich zudem starker in der Unterstlitzung des Vollzugs ein und beglei-
tet nationale Kampagnen®.

Wie bisher wird es zudem ein Verzeichnis von in der Schweiz zulassigen Pflanzen-
schutzmitteln geben, in welchem ersichtlich ist, fur welche Wirkstoffe, Safener und Sy-
nergisten Pflanzenschutzmittel zugelassen sind und unter welchen Bedingungen. Da-
rin wird beispielsweise auch weiterhin aufgezeigt, welche Pflanzenschutzmittel fur die
nichtberufliche Verwendung zugelassen sind.

Erhohung der Gebiihren

Um im Verfahren fir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln einen Kostendeckungs-
grad auf gleichem Niveau wie im Verfahren fur die Zulassung von Biozidprodukten und
Tierarzneimitteln zu erreichen, sollen die Gebuhren erhoht werden. Damit soll der Kos-
tendeckungsgrad von derzeit weniger als 2% auf ca. 40% angehoben werden. Fur
Pflanzenschutzmittel, die aus Organismen bestehen, und flr Grundstoffe sollen weiter-
hin tiefere Gebuhren als fur Pflanzenschutzmittel aus chemischen Wirkstoffen erhoben
werden. Die Einnahmen durch Gebulhren, die aktuell bei ca. 100'000 pro Jahr liegen,
wurden somit auf geschatzte CHF 2.5 Millionen erhoht. Mit den zusatzlichen Einnah-
men sollen gebuhrenfinanzierte Stellen geschaffen werden. Dadurch kann der zusatz-
liche Aufwand, der aus den neuen Aufgaben (insbesondere Erneuerung der Zulassun-
gen sowie zusatzliche Parteistellungsantrage) abgedeckt werden. Dadurch kann der
Uberhang an ausstehenden Gesuchen und Uberprufungen weiter abgebaut werden.
Insgesamt sollen die Kosten klnftig starker von den Verursachern getragen werden
(Verursacherprinzip). Die Gebuhrenverordnung BLV soll entsprechend geandert wer-
den. Die Gebuhren in der Schweiz wiurden auch nach der vorgesehenen Erhohung
tiefer liegen als in den umliegenden EU-Mitgliedstaaten.

Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Die Motion Bregy 21.4164 «Anerkennung der EU-Zulassungsentscheide fur Pflanzen-
schutzmittel» und die parlamentarische Initiative 22.441 «Modernen Pflanzenschutz in
der Schweiz ermdglichen» verlangen, dass die Schweiz bei der Zulassung von Wirk-
stoffen, resp. von Pflanzenschutzmitteln die Zulassungsentscheide der EU und deren
Mitgliedstaaten Ubernimmt (beide Vorstdsse wurden durch den Nationalrat angenom-
men). Soweit es um die zeitgleiche Ubernahme von Wirkstoffen, Safenern und Syner-
gisten geht, wird das Anliegen der beiden Vorstdsse umgesetzt. Soweit die Vorstosse
die Ubernahme von Produktbewilligungen aus Mitgliedstaaten der EU verlangen, ent-
spricht der vorliegende Entwurf dem Anliegen teilweise.

Die Motion Gafner 21.3770 «Meldeverfahren fur Pflanzenstarkungs- und Pflanzen-
schutzmittel auf Basis von naturlichen Produkten» (durch den Nationalrat im Juni 2023
angenommen) verlangt, analog den Meldeverfahren in Deutschland und Frankreich fur
Pflanzenstarkungs- und Pflanzenschutzmittel auf der Basis von naturlichen Produkten
oder Rohstoffen, die Einfuhrung eines entsprechenden, spezifischen Verfahrens ein-
zufihren. Die vorliegende Revision sieht eine Erleichterung fur Produkte vor, die aus-
schliesslich aus Grundstoffen bestehen. Diese gelten, analog wie in der EU, nicht mehr
als Pflanzenschutzmittel, sondern als Grundstoffmittel und sind nicht mehr meldepflich-
tig. Bereits die PSMV 2010 sieht vor, dass Pflanzenschutzmittel, die ausschliesslich
Grundstoffe enthalten, nicht der Zulassungspflicht unterliegen (Art. 15 Bst. d PSMV

8 8. z. B. Marktkontrollkampagne bei Pflanzenschutzmitteln fiir Private — www.anmeldestelle.admin.ch > Themen Chemikalienrecht und
Wegleitungen > Marktkontrolle Chemikalien > Kampagnen > Marktkontrolle bei Pflanzenschutzmitteln fir Private 2022.
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2010). Sie mussen der Zulassungsstelle lediglich gemeldet werden (Art. 40b PSMV
2010).
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2 Grundzuge der Vorlage

Die beantragte Neuregelung

Mit der beantragten Neuregelung sollen Optimierungen des Zulassungsverfahrens ins-
besondere durch eine starkere Annaherung an die EU, die Verbesserung der Kommu-
nikation sowie die Erhéhung der Transparenz erfolgen.

Zentral sind, wie teilweise bereits dargelegt, folgende Aspekte:

Es soll in der Schweiz eine zeitgleiche Genehmigung, resp. Streichung von Wirk-
stoffen, Safenern und Synergisten wie in der EU erfolgen. Gleichzeitig wird die
Madglichkeit geschaffen, dass die Schweiz, abweichend von der EU, Wirkstoffe,
Safener und Synergisten genehmigen kann, resp. umgekehrt Wirkstoffe, Safe-
ner oder Synergisten nicht genehmigen kann, welche in der EU genehmigt sind.

Pflanzenschutzmittel, die in einem Mitgliedstaat der EU zugelassen sind, sollen
in der Schweiz unter gewissen Voraussetzungen vereinfacht zugelassen wer-
den kénnen. Daflr ist auch in der Schweiz das gesamte Dossier einzureichen.
Es mussen jedoch nicht samtliche Zulassungsvoraussetzungen gepruft werden.

Das Zulassungsverfahren fur Pflanzenschutzmittel soll weiter an das Zulas-
sungsverfahren der EU angenahert werden. Insbesondere sollen Zulassungen
fur Pflanzenschutzmittel und Genehmigungen fur Wirkstoffe, Safener und Sy-
nergisten kunftig befristet erteilt werden (nach geltendem Recht sind sie unbe-
fristet).

Die Transparenz soll weiter erhoht werden, indem die Zulassungsstelle neu Be-
richte Uber die Beurteilung und Zulassung publizieren kann.

Grundstoffmittel (Mittel, die ausschliesslich Grundstoffe enthalten) sollen wie in
der EU nicht mehr als Pflanzenschutzmittel gelten. Sie sollen nicht zulassungs-
oder meldepflichtig sein. Die darin enthaltenen Grundstoffe missen lediglich ge-
nehmigt sein.

Es sollen Regelungen zur Bearbeitung von Daten im geplanten Informationssys-
tem (InfoFito) zur Verwaltung und Bearbeitung der Gesuche um Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln und Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Syner-
gisten geschaffen werden.

Die Gebuhren im Zulassungsverfahren fur Pflanzenschutzmittel sollen erhoht
werden (Anderung der Gebuhrenverordnung BLV).

Die Pflanzenschutzmittelverordnung aus dem Jahr 2010 soll komplett Gberar-
beitet und neu strukturiert werden zwecks Erhohung der Verstandlichkeit und
Eliminierung von Doppelspurigkeiten.

Rechtsvergleich, insbesondere mit dem europaischen Recht

Im Allgemeinen sind die Bestimmungen der PSMV 2010 bereits stark mit der EU har-
monisiert. Insbesondere stimmen die Datenanforderungen und die Beurteilungskrite-
rien fur die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten sowie fur die Zu-
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lassung von Pflanzenschutzmitteln mit jenen der EU Uberein. Mit der vorliegenden Re-
vision gelten zusatzlich die Wirkstoffgenehmigungen der EU in der Schweiz als geneh-
migt und es wird eine Befristung der Genehmigungen und Zulassungen eingeflhrt.

Die Schweiz ist nicht Teil der EU und somit auch nicht Teil des Beurteilungssystems
der EU. Dort Ubernimmt ein Mitgliedstaat einer Zone die Beurteilung eines Pflanzen-
schutzmittels fur die Mitgliedstaaten der gesamten Zone und berticksichtigt dabei auch
die nationalen Spezialanforderungen der anderen Lander in dieser Zone. Somit wird
die Arbeit untereinander aufgeteilt. Die Daten und Beurteilungen der EU-Mitgliedstaa-
ten konnen durch die Schweizer Behorden nicht eingesehen werden. Sie mussen in
der Schweiz durch die Gesuchsteller separat eingereicht und durch die Behdrden be-
urteilt werden. Als Alternative fur die Schweiz wird die vereinfachte Zulassung bestimm-
ter Pflanzenschutzmittel, die in gewissen EU-Mitgliedstaaten zugelassen sind, einge-
fuhrt. Dies unter der Voraussetzung, dass die Beurteilungsberichte der EU-Mitglied-
staaten durch die Gesuchstellerinnen eingereicht werden und dort dieselben Beurtei-
lungsmethoden angewendet werden.

Es bestehen zudem folgende Abweichungen zum EU-Recht:

e Makroorganismen, die zur Bekampfung von Schaderregern und anderen Pflan-
zenkrankheiten eingesetzt werden, gelten in der Schweiz als Pflanzenschutz-
mittel. Sie werden somit als Wirkstoffe genehmigt. In der EU erfolgt hingegen
auf Gemeinschaftsebene keine Genehmigung von Makroorganismen als Wirk-
stoffe.

e Produktzulassungen sind bei einer Erneuerung der Genehmigung von in ihnen
enthaltenen Wirkstoffen, Safenern und Synergisten so lange gultig, bis ein neuer
Entscheid von der Zulassungsstelle gefallt wird. Die Fristen fur das Erneue-
rungsverfahren der Pflanzenschutzmittelzulassungen werden nicht von der EU
ubernommen. Damit wird sichergestellt, dass genug Zeit fur die Zulassungs-
stelle und die Beurteilungsstellen fur die Beurteilung des Erneuerungsgesuchs
vorhanden ist.

e In der Liste der auslandischen Pflanzenschutzmittel fur den Parallelimport wer-
den auslandische Pflanzenschutzmittel aufgenommen, die gleichartige wertbe-
stimmende Eigenschaften wie ein in der Schweiz zugelassenes Pflanzenschutz-
mittel haben. In den EU-Mitgliedstaaten sind es hingegen nur identische. Da die
Schweiz keinen Zugang zu den Daten hat, die in den EU-Mitgliedstaaten einge-
reicht werden und damit die Zusammensetzung der Pflanzenschutzmittel nicht
vollstandig vergleichen kann, muss sie in diesem Punkt abweichen. Dies bedeu-
tet, dass es in der Schweiz reicht, wenn ein auslandisches Pflanzenschutzmittel
gleichartige wertbestimmende Eigenschaften aufweist und nicht — wie dies in
der EU verlangt wird — identisch sein muss mit dem auslandischen Pflanzen-
schutzmittel.

e Bei geringflgigen Verwendungen werden flr Pflanzenschutzmittel, die bereits
in der Schweiz zugelassen sind, die Zulassungen von EU-Mitgliedstaaten mit
ahnlichen agronomischen, klimatischen und umweltrelevanten Bedingungen
ohne Einreichung von Daten ibernommen. Bei der gegenseitigen Anerkennung
von Pflanzenschutzmittelzulassungen zwischen den Mitgliedstaaten der EU
konnen hingegen die Daten immer eingesehen werden.
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e Der Berichtschutz wird in der Schweiz weniger strikt umgesetzt als in der EU.
Dadurch kénnen in der Schweiz bei der Erneuerung und Uberpriifung in Aus-
nahmenfallen Studien aus allen Unterlagen fur die Beurteilung aller Pflanzen-
schutzmittel verwendet werden und nicht nur fur die Pflanzenschutzmittel der
jeweiligen Gesuchstellerin oder Zulassungsinhaberin, die die Unterlagen einge-
reicht hat.

e Beschwerdeberechtigte Organisationen haben in der Schweiz das Recht, sich
am Zulassungsverfahren zu beteiligen (Parteistellungsverfahren). Die EU-Re-
gelung sieht dies hingegen nicht vor.

Grundsatzlich werden in der vorliegenden Verordnung verschiedene Aspekte reguliert,
die in der EU auf der Ebene der Mitgliedstaaten definiert werden (wie z. B. der Vollzug
und die Einschrankungen der nichtberuflichen Verwendung) und in diesem Dokument
nicht spezifisch ausgewiesen werden.

Umsetzungsfragen

Auf Ebene Vollzug durch den Bund ist weiterhin vorgesehen, dass fur die Festlegung
der Strategie im Zulassungsverfahren der Steuerungsausschuss (bestehend aus den
Direktorinnen und Direktoren des Bundesamts fur Umwelt (BAFU), des BLV, des Bun-
desamts fur Landwirtschaft (BLW) und des Staatsekretariats flr Wirtschaft (SECO) zu-
standig ist. Die Zulassungsstelle entscheidet im Einvernehmen mit den Beurteilungs-
stellen Uber die Zulassung und die Uberpriifung von Pflanzenschutzmitteln. Die Zulas-
sungsstelle ist dem Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (BLV)
zugewiesen. Beurteilungsstellen sind weiterhin das BAFU, das BLV, das BLW (mit Ag-
roscope) und das SECO.

Auf Ebene Vollzug durch die Kantone gilt, wie bereits gemass der PSMV 2010, dass
die Kantone fir die Marktuberwachung und die Kontrolle der vorschriftsgemassen Ver-
wendung von Pflanzenschutzmitteln und Grundstoffmitteln zustandig sind. Das BLV
und das BLW wirken dabei unterstitzend.

13/75



3 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln der Pflanzenschutzmittelver-
ordnung

Ingress

Die Verweise auf das Landwirtschaftsgesetz® (LwG) werden angepasst: Artikel 160
wird mit Absatz 1 erganzt und Artikel 160b Absatz 4 (Parteistellung im Verfahren be-
treffend Pflanzenschutzmittel) wird neu aufgenommen.

Weiter werden die Artikel 27 Absatz 2 und Artikel 47 des Gewasserschutzgesetzes in
den Ingress aufgenommen.

Schliesslich wird auf Artikel 7 Absatz 4 des Lebensmittelgesetzes'® (LMG) Bezug ge-
nommen, da dieser fur die Festlegung von Hoéchstgehalten von Pflanzenschutzmittel-
ruckstanden in Lebensmitteln massgebend ist.

1. Titel: Allgemeine Bestimmungen (Art. 1-4)
Art. 1 Zweck

Im Vergleich zur PSMV 2010 werden im Zweck der Verordnung zusatzlich die Grund-
stoffmittel aufgenommen.

Art. 2 Gegenstand

Neu werden Produkte, die aus Grundstoffen bestehen, als «Grundstoffmittel» bezeich-
net, wahrend sie in der PSMV 2010 als «Pflanzenschutzmittel, die ausschliesslich ge-
nehmigte Grundstoffe enthalten» bezeichnet wurden. Dadurch wird der Gegenstand
der Verordnung um diese neue Produktgruppe erweitert (Abs. 3).

Neben der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln regelt die Verordnung insbesondere
die Einfuhr, das Inverkehrbringen und die Kontrolle von Pflanzenschutzmitteln und
Grundstoffmitteln. Ebenfalls geregelt werden Werbung und Kennzeichnung.

Die Bestimmungen der vorliegenden Verordnung beruhen auf dem Vorsorgeprinzip
(vgl. insbesondere Artikel 148a LwG). So wird sichergestellt, dass in Verkehr gebrachte
Wirkstoffe oder Pflanzenschutzmittel die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die
Umwelt bei vorschriftsgemassen Umgang nicht beeintrachtigen. Es ist nicht erforderlich
das Vorsorgeprinzip im Geltungsbereich noch eigens zu erwahnen. Im Gegensatz zur
PSMV 2010 wird es daher nicht mehr explizit erwahnt.

Art. 3 Geltungsbereich

Die Verordnung gilt fur die in dieser Bestimmung beschriebenen Produkte; Absatz 1
beschreibt Pflanzenschutzmittel, Absatz 2 Grundstoffmittel.

In Absatz 1 Buchstabe b werden neben Nahrstoffen auch Pflanzen-Biostimulanzien
ausgenommen, da diese in der Verordnung uber das Inverkehrbringen von Dungern
(DGV)"M, die am 1. Januar 2024 in Kraft treten wird, geregelt und definiert werden.

9SR 910.1
VSR 817.0
"AS 2023 711
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Betreffend die in den Buchstaben d und e von Absatz 1 erwahnte Ausbringung in Was-
ser ist zu prazisieren, dass hierbei spezielle Anwendungen gemeint sind, z. B. die An-
wendung in Nassreisfeldern. Eine Anwendung von Pflanzenschutzmitteln in oberirdi-
schen Gewassern ist hingegen ausnahmslos verboten (vgl. Anhang 2.5 Ziff. 11 Abs. 1
Bst. e der Verordnung vom 18. Mai 2005'? zur Reduktion von Risiken beim Umgang
mit bestimmten besonders gefahrlichen Stoffen, Zubereitungen und Gegenstanden
(Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung; ChemRRV).

Art. 4 Begriffe

Fir diejenigen Definitionen, welche denjenigen der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009"3
entsprechen sollen, wird auf die Artikel 2 und 3 vorgenannter Verordnung verwiesen
(Abs. 1). Diejenigen Begriffe, welche in der PSMV abweichend vom EU-Recht definiert
werden sollen oder fur die es nur im Schweizer Recht eine Definition braucht, sind in
Absatz 2 aufgefuhrt. Dabei handelt es sich um Definitionen, die nicht bereits aufgrund
des allgemeinen Sprachgebrauchs oder durch die Bestimmungen der entsprechenden
Artikel, in denen der Begriff vorkommt, verstanden werden.

Zu den einzelnen Begriffsbestimmungen von Absatz 2 gibt es folgende Bemerkungen:

Buchstabe a: Pflanzenschutzmittel sind in Artikel 3 Absatz 1 umschrieben. Aus Grun-
den der Leserfreundlichkeit wird fur die Definition dieses zentralen Begriffs nicht in Ab-
satz 1 auf das EU-Recht verwiesen, obwohl sie der Definition in der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 entspricht.

Buchstabe b: Die neue Bezeichnung «Grundstoffmittel» fur Produkte, die ausschliess-
lich Grundstoffe enthalten, ist in Artikel 3 Absatz 2 umschrieben.

Buchstabe c: Die Definition von Mikroorganismen ist, wie in der PSMV 2010, abwei-
chend von derjenigen der EU. Sie entspricht inhaltlich der Definition von Mikroorganis-
men in der Verordnung vom 10. September 2008'* Giber den Umgang mit Organismen
in der Umwelt (Freisetzungsverordnung; FrSV), welche im Rahmen der Genehmigung
gewisser Organismen oder von Versuchen mit diesen anwendbar ist. In der Schweizer
Gesetzgebung ist die Definition weiter gefasst als in der EU, was auch in der vorliegen-
den Verordnung dargestellt werden soll. Dadurch sind Zellkulturen, Prionen und biolo-
gisch aktives genetisches Material als Mikroorganismus definiert. In der EU sind dies
hingegen chemische Stoffe. Zurzeit gibt es keine genehmigten Wirkstoffe, die in der
Schweiz als Mikroorganismen und in der EU als chemische Stoffe gelten.

Buchstabe d: Die Definition von Makroorganismen bleibt gegenuber der PSMV 2010
unverandert.

Buchstabe e: Der Begriff «berufliche Verwender» wurde gegenuber der PSMV 2010 in
dem Sinne erweitert, dass auch Personen erfasst werden, die Pflanzenschutzmittel
nicht im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit verwenden, aber Uber eine Fachbewilligung
gemass Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a ChemRRYV verfugen. Zu denken ist etwa an
Inhaberinnen und Inhaber von Fachbewilligungen, die Pflanzenschutzmittel nach der
Pensionierung oder in der Freizeit verwenden.

2 SR 814.81

3 Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates, ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1.

* SR 814.911
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Buchstabe f: Damit klar ist, in welchen Gebieten die verscharften Verwendungsein-
schrankungen gelten, die in der PSMV 2010 per 1.1.2023 eingeflhrt wurden'’, wird
eine Definition von Siedlungsgebieten aufgenommen. Sie entsprechen den Gebieten
innerhalb der Bauzone. Sie umfasst somit Parke, Spielplatze, Sportplatze und Freizeit-
anlagen.

In den Absatzen 3 und 4 sind die Entsprechungen der Begriffe der franzdsischen und
der italienischen Fassung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufgefuhrt.
2. Titel: Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten (Art. 5-33)

1. Kapitel: Genehmigung von Wirkstoffen, mit A usnahme von Grundstoffen,
von Safenern und von Synergisten

1. Abschnitt: Geltungsbereich
Art. 5

Grundstoffe sind Wirkstoffe. Fur ihre Genehmigung wird jedoch ein eigenes Kapitel in
dieser Vorlage geschaffen. Daher gelten fir sie die Bestimmungen dieses Kapitels
nicht.

2. Abschnitt: Genehmigte Wirkstoffe, Safener und Synerqgisten

Art. 6 Voraussetzung fiir die Verwendung von Wirkstoffen, Safenern und Syner-
gisten

Es wird der Grundsatz statuiert, dass in einem Pflanzenschutzmittel nur genehmigte
Wirkstoffe, Safener und Synergisten verwendet werden dirfen.

Art. 7 Nach der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigte Wirkstoffe, Safener
und Synergisten

Wie bereits festgehalten, sind Genehmigung und Widerruf von Wirkstoffen, Safenern
und Synergisten in der Schweiz bereits gemass PSMV 2010 weitgehend an die EU
angeglichen. Bereits gemass PSMV 2010 werden die in der EU genehmigten Wirk-
stoffe, Safener und Synergisten auch in der Schweiz Gbernommen, sofern ein Gesuch
fur ein Pflanzenschutzmittel, das diesen Wirkstoff, Safener oder Synergisten enthalt,
bei der Zulassungsstelle eingegangen ist und das Pflanzenschutzmittel zugelassen
wurde. Auch die Streichung aus der Liste der genehmigten Wirkstoffe, Safener und
Synergisten wird bereits nachvollzogen. Im Sinne einer Vereinfachung fur Inverkehr-
bringende und Anwendende sollen mit der beantragten Neuregelung Wirkstoffe, Safe-
ner und Synergisten fortan zeitgleich mit der EU als genehmigt, resp. als nicht geneh-
migt gelten. Inhaltlich wird in Artikel 7 festgehalten, dass alle Wirkstoffe, Safener und
Synergisten, die in der EU genehmigt sind, auch in der Schweiz als genehmigt gelten.
Das gilt fur chemische und mikrobiologische Wirkstoffe sowie fir Wirkstoffe mit gerin-
gem Risiko und Substitutionskandidaten.

Far die genehmigten Wirkstoffe, Safener und Synergisten sollen, wie gemass PSMV
2010, zusammen mit dem ersten Gesuch um Zulassung eines Pflanzenschutzmittels,
das diesen Wirkstoff, Safener oder Synergisten enthalt, die entsprechenden Daten ein-
gereicht werden (vgl. Art. 56).

' Vgl. AS 2022 784

16/75



Durch diese Bestimmung wird die Synchronisation der Genehmigungen und Streichun-
gen von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten mit der EU verstarkt. Es werden auch
die Bedingungen und Einschrankungen der EU (z.B. Reinheitskriterien und Sonderbe-
stimmungen wie Einschrankungen der Verwendungsbestimmungen, Hinweise zur Be-
urteilung der Pflanzenschutzmittel etc.) sowie die zeitlichen Befristungen der Geneh-
migungen der Wirkstoffe von der EU ubernommen.

Dass fortan Wirkstoffe, Safener und Synergisten in der Schweiz zeitgleich mit der EU
als genehmigt, resp. nicht genehmigt gelten sollen, hat zur Folge, dass auch Zulassun-
gen von Pflanzenschutzmitteln, die einen nicht mehr genehmigten Wirkstoff, Safener
oder Synergisten enthalten, gleichzeitig wie in der EU widerrufen werden. So wird ver-
hindert, dass Pflanzenschutzmittel, die in EU-Mitgliedstaaten nicht mehr zugelassen
sind, in der Schweiz weiterhin verkauft werden. Das Schutzniveau der Gesundheit von
Mensch und Tier sowie der Umwelt entspricht so demjenigen der EU.

Die Ubernahme der Genehmigungen erfolgt im rechtlichen Sinne durch den in Artikel
7 vorgesehenen Verweis auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 (Grundverordnung).
Mit dem Verweis auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 gelten samtliche Wirkstoffe,
Safener und Synergisten, die in der EU mittels Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr.
540/2011' genehmigt sind, auch in der Schweiz als genehmigt'’. Konkret wird auf die
Artikel 13 Absatz 4 und 78 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 verwiesen.
Gestlutzt auf Artikel 78 Absatz 3 wurde die Durchfihrungsverordnung (EU) Nr.
540/2011 erlassen, mit der die Liste der in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG aufge-
nommenen Wirkstoffe Gbernommen wurde. Gestutzt auf Artikel 13 Absatz 4 werden
weitere Wirkstoffe, Safener und Synergisten in dieser Durchfuhrungsverordnung auf-
genommen. In der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 sind somit samtliche
in der EU genehmigten Wirkstoffe, Safener und Synergisten aufgefuhrt.

Auf die bisherige Umsetzung Uber eine aufwandige Verordnungsanpassung kann ver-
zichtet werden. Dieses Vorgehen mittels Verweis auf die Grundverordnung der EU,
womit auch samtliche sich auf diese Grundverordnung stitzenden Durchflhrungsver-
ordnungen erfasst werden, wurde auch im Lebensmittelbereich betreffend neuartige
Lebensmittel gewahlt (vgl. dazu den Anhang der Verordnung des EDI vom 16. Dezem-
ber 2016@ liber neuartige Lebensmittel) und hat sich bewahrt.

Fiar Pflanzenschutzmittel, die diese Wirkstoffe, Safener und Synergisten enthalten,
kann ein Gesuch um Zulassung in der Schweiz eingereicht werden. Solange kein ent-
sprechendes Pflanzenschutzmittel mit einem solchen Wirkstoff, Safener oder Syner-
gisten in der Schweiz zugelassen wird, kann ein Stoff zwar gemass Artikel 7 als geneh-
migt gelten, hat aber mangels zugelassener Pflanzenschutzmittel keinerlei Anwendung
in der Schweiz.

Fir alle beteiligten Akteure ist es zentral, zu wissen, welche Wirkstoffe, Safener und
Synergisten in der Schweiz unter welchen Bedingungen genehmigt sind. Aktuell ist
diese Liste in Anhang 1 PSMV 2010 einsehbar. Da neu die Genehmigungen aus der
EU Ubernommen werden, gibt es im Erlass keine konsolidierte Liste der Wirkstoffe,
Safener und Synergisten mehr. Damit die notigen Informationen, einschliesslich dem

6 Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe, ABI. L 153 vom 11.6.2011, S. 1.

7 In den Teilen A und B der Durchftinrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 sind chemische Wirkstoffe, Safener und Synergisten und Mikroor-
ganismen aufgefihrt, in Teil C sind Grundstoffe aufgefiihrt, in Teil D sind Wirkstoffe mit geringem Risiko aufgefiihrt und in Teil E sind Sub-
stitutionskandidaten aufgefihrt.

8 SR 817.022.2
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Genehmigungszeitraum, flir alle Beteiligten dennoch ersichtlich sind, wird die Zulas-
sungsstelle diese Informationen veroffentlichen. Wie heute wird es zudem ein Ver-
zeichnis von in der Schweiz zulassigen Pflanzenschutzmitteln geben, in welchem er-
sichtlich sein wird, fur welche Wirkstoffe, Safener und Synergisten bereits Pflanzen-
schutzmittel zugelassen sind und unter welchen Bedingungen (vgl. Art. 138). Darin wird
beispielsweise auch weiterhin aufgezeigt, welche Pflanzenschutzmittel fur die nichtbe-
rufliche Verwendung zugelassen sind.

Was die zulassigen Quellen fur Wirkstoffe, Safener und Synergisten angeht, gilt das
Gleiche wie gemass PSMV 2010: Sie mussen wie bisher beantragt und im Rahmen
der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln genehmigt werden.

Art. 8 Wirkstoffe, Safener und Synergisten, fiir die von der EU abweichende Best-
immungen gelten

Nach Artikel 8 ist es moglich, dass die Schweiz fur Wirkstoffe, Safener und Synergisten,
die in der EU genehmigt sind, andere Bedingungen und Einschrankungen festlegt als
die EU. Dies trifft insbesondere fur Wirkstoffe, Safener und Synergisten zu, die bereits
vor Inkrafttreten dieser Verordnung mit von der EU abweichenden Bedingungen und
Einschréankungen genehmigt waren, kann aber auch die Folge einer Uberpriifung der
Wirkstoffgenehmigung sein. In diesen Fallen gilt fir die Dauer der Genehmigung die
gleiche Dauer wie in der EU.

Art. 9 In der Schweiz nicht genehmigte Wirkstoffe, Safener und Synergisten, die in
der EU genehmigt sind

Nach Artikel 9 ist es mdglich, dass die Schweiz Wirkstoffen, Safenern und Synergisten,
die in der EU genehmigt sind, die Genehmigung verweigert. Dies kann insbesondere
nach der Uberpriifung von Pflanzenschutzmittelzulassungen gemass Artikel 9 des Ge-
wasserschutzgesetzes erforderlich sein.

Art. 10  Genehmigung von Wirkstoffen, Safneren und Synergisten, die in der EU
nicht genehmigt sind

Neben der Ubernahme der Wirkstoffe, Safener und Synergisten aus der EU gemass
Artikel 7 ist es moglich, einen Wirkstoff, Safener oder Synergist in der Schweiz zu ge-
nehmigen, welcher in der EU nicht genehmigt ist (Art. 10 Abs. 1). Dies ist insbesondere
fur Makroorganismen erforderlich, da diese in der EU nicht auf Gemeinschaftsebene
genehmigt werden. Die Abweichungen gemass Artikel 10 werden in Anhang 1 aufge-
fuhrt (Abs. 3). Eine Liste aller genehmigten Wirkstoffe, Safener und Synergisten ein-
schliesslich deren Befristung wird durch die Zulassungsstelle publiziert (vgl. Art. 138).

3. Abschnitt: Genehmiqunqg von Wirkstoffen, Safenern und Synerqgisten nach Artikel
10

Art. 11 Voraussetzungen fiir die Genehmigung

Die Kriterien fur die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, die nicht
bereits in der EU genehmigt sind, sind in den Artikeln 11-15 festgelegt. Sie entspre-
chen, wie in der PSMV 2010 (Art. 4), den Kriterien der EU. Doppelspurigkeiten von
Kriterien, die bisher sowohl in den Artikeln als auch im Anhang aufgefuhrt waren, wur-
den aufgehoben.
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In Artikel 11 werden die allgemeinen Anforderungen fur die Genehmigung von Wirk-
stoffen, Safenern und Synergisten festgelegt.

Aus Absatz 1 wird klar, dass die Genehmigung eines Wirkstoffs, Safeners oder Syner-
gisten immer nur im Zusammenhang mit der Beurteilung eines Gesuchs um Zulassung
eines Pflanzenschutzmittels erfolgen kann. Dies gilt bereits gemass PSMV 2010.

In Absatz 2 werden Wirkstoffe, Safener und Synergisten, die bereits in der EU gepruft
und nicht genehmigt wurden, von der Genehmigung in der Schweiz ausgeschlossen,
sofern nicht im Vergleich zur EU zusatzliche Daten eingereicht werden, die zeigen,
dass die Kriterien fur die Genehmigung erfullt sind.

Art. 12 Genehmigung als Wirkstoff mit geringem Risiko

In diesem Artikel werden die Kriterien fur die Genehmigung von Wirkstoffen mit gerin-
gem Risiko festgelegt. Fur chemische Wirkstoffe und Mikroorganismen entsprechen
die Kriterien, wie bereits in der PSMV 2010 (Art. 5 Abs. 4), jenen der EU.

Far Makroorganismen werden neu in Absatz 2 Kriterien fur die Einstufung als Wirkstoffe
mit geringem Risiko definiert. Sie gelten als Wirkstoffe mit geringem Risiko, wenn sie
nicht gebietsfremd oder genetisch verandert sind und wenn aufgrund der Risikobeur-
teilung keine Anwendungsbeschrankungen erforderlich sind. Eine spezifische Ein-
schrankung konnte beispielsweise eine Einschrankung auf die Verwendung im Ge-
wachshaus sein, die in den Bedingungen und Einschrankungen aufgenommen wurde.

Art. 13 Genehmigung als Substitutionskandidat

Diese Bestimmung enthalt die Kriterien fur die Genehmigung von Wirkstoffen als Sub-
stitutionskandidat. Die Kriterien entsprechen, wie bereits in der PSMV 2010 (Art. 5 Abs.
3), jenen der EU.

Art. 14  Dauer der Genehmigung

Far Wirkstoffe mit geringem Risiko wird die Genehmigungsdauer auf maximal 15 Jahre
festgelegt, fur die Ubrigen Wirkstoffe sowie fur Safener und Synergisten auf maximal
10 Jahre.

Art. 15 Kriterien fiir das Pflanzenschutzmittel, in welchem der Wirkstoff, Safener
oder Synergist verwendet werden soll

In diesem Artikel wird festgelegt, welche Kriterien ein Pflanzenschutzmittel, das den zu
genehmigenden Wirkstoff, Safener oder Synergist enthalt, bei seiner Verwendung all-
gemein erfullen muss. Diese Kriterien mussen bei einer vorgesehenen Verwendung
des Pflanzenschutzmittels (Abs. 1 Bst. a-e) eingehalten werden und missen Verwen-
dungsbedingungen vorsehen, die im Rahmen der guten landwirtschaftlichen Praxis
eingehalten werden kdnnen (d.h. realistisch sind).

Die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln darf keine schédlichen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Mensch und Tier (Nichtzielarten und Nutztiere) haben. Dies bedeu-
tet, dass jeglicher Effekt, der eine Schadigung hervorruft, inakzeptabel ist. Auf die
Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse sowie auf die Umwelt dirfen Pflanzenschutzmittel
keine unannehmbaren Auswirkungen haben. Mit diesem Begriff wird verdeutlich, dass
gewisse Auswirkungen akzeptiert werden: unannehmbar kénnen schadliche Aus-

wirkungen, aber auch andere Auswirkungen sein; umgekehrt kdnnten gewisse
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schadliche Auswirkungen auch annehmbar sein. Die Kriterien entsprechen, wie bereits
in der PSMV 2010, jenen der EU. Sie werden durch die Leitliniendokumente fur die
Beurteilung von Pflanzenschutzmitteln spezifiziert (s. dazu Ausfuhrungen zu Anhang
6). Auch die Anforderungen bezlglich der Ruckstande des Pflanzenschutzmittels (Abs.
1 Bst. f und g) entsprechen, wie bereits in der PSMV 2010, jenen der EU.

Art. 16 und 17 Gesuch um Genehmigung sowie vertrauliche Behandlung von Ge-
suchsunterlagen und Berichtsschutz

Die Herstellerin eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten muss ein Gesuch fur die
Genehmigung eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten im Zusammenhang mit ei-
nem Gesuch um Zulassung eines Pflanzenschutzmittels einreichen. Die Anforderun-
gen an das Dossier entsprechen den Vorgaben gemass PSMV 2010 (Art. 7) und damit
auch den Vorgaben der EU. Sie sind in Anhang 3 Ziffern 1.1 und 1.2 festgelegt.

Zusammen mit dem Gesuch konnen die vertrauliche Behandlung von Informationen
und der Berichtschutz von Studien- und Versuchsberichten beantragt werden.

Art. 18  Bedingungen und Einschrénkungen bei der Genehmigung

In diesem Artikel wird festgelegt, dass bei der Erteilung der Genehmigung bestimmte
Bedingungen und Einschrankungen festgelegt werden kénnen. Diese entsprechen je-
nen der EU sowie der PSMV 2010 (Art. 5 Abs. 2) und sind in den Spalten «Reinheit»
und «weitere Bedingungen und Einschrankungen» der Tabellen der genehmigten Wirk-
stoffe, Safener und Synergisten von Anhang 1 aufgefuhrt (Abs. 3).

Die «weiteren Bedingungen und Einschrankungen» werden in der der Durchfuhrungs-
verordnung (EU) 540/2011 als «Sonderbestimmungen» bezeichnet.

4. Abschnitt: Erneuerung, Uberpriifung und Widerruf von genehmigten Wirkstoffen,
Safenern und Synerqgisten

Art. 19  Erneuerung der Genehmigung von nach Artikel 10 genehmigten Wirkstof-
fen, Safenern oder Synergisten

Die beantragte Regelung sieht vor, dass die Genehmigungen von Wirkstoffen, Safe-
nern und Synergisten im Unterschied zur PSMV 2010 neu befristet sind.

Die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, die in der EU genehmigt
sind, kann in der EU nach Ablauf ihrer Genehmigungsdauer erneuert werden. Die Er-
neuerung der Wirkstoffgenehmigung der EU wird in der Schweiz tbernommen. Wirk-
stoffe, Safener und Synergisten, deren Genehmigung in der EU erneuert wurde, gelten
folglich in der Schweiz ebenfalls weiterhin als genehmigt. Wird in der EU fur einen
Wirkstoff die Genehmigung nicht erneuert, gilt er auch in der Schweiz nicht mehr als
genehmigt.

Fir die Erneuerung der Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, die
in der Schweiz gemass Artikel 10 genehmigt wurden, konnen Herstellerinnen drei
Jahre vor Ablauf der Genehmigung einen Antrag um Erneuerung stellen. Dazu missen
sie die entsprechenden Dossiers einreichen, wobei die Anforderungen in Anhang 3
Ziffer 1.3 geregelt sind und betreffend chemische Wirkstoffe und Mikroorganismen den-
jenigen der EU entsprechen. Makroorganismen werden ebenfalls befristet genehmigt.
Neue Daten oder neue Beurteilungen mussen basierend auf den neuesten Anforde-
rungen seit der letzten Erneuerung der Genehmigung oder der Erstgenehmigung
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des Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten eingereicht werden. Dies stellt sicher, dass
nur die Bereiche beurteilt werden mussen, fur die neue Daten oder neue Beurteilungen
der bestehenden Daten eingereicht werden. Der Aufwand fir die Beurteilung eines Er-
neuerungsgesuchs ist somit kleiner als derjenige fur die Beurteilung einer Erstgeneh-
migung.

Eine Genehmigung kann analog zur EU fur maximal 15 Jahre erneuert werden (Abs.
3). Sie kann mit bestimmten Bedingungen oder Einschrankungen verknupft werden,
bspw. eine Beschrankung der Verwendung auf geschlossene Gewachshauser oder auf
nicht essbare Kulturen (Abs. 4). Die Bedingungen und Einschrankungen in Anhang 1
werden dann entsprechend angepasst.

Eine Genehmigungserneuerung wird nicht erteilt, wenn mindestens eines der Geneh-
migungskriterien nach den Artikeln 11 und 15 nicht erflllt ist. In diesem Fall wird der
Wirkstoff, Safener oder Synergist aus Anhang 1 entfernt (vgl. Art. 22).

Wenn ein Erneuerungsgesuch fristgerecht eingereicht wird, lauft die Genehmigung erst
aus, wenn die Behorde das Gesuch abschliessend beurteilt hat (Abs. 5). Wenn keine
Erneuerung beantragt wird, lauft die Genehmigung nach Ablauf der Frist aus.

Art. 20 Uberpriifung der Genehmigung

Der Artikel entspricht weitgehend Artikel 8 der PSMV 2010. Die Zulassungsstelle hat
damit jederzeit die Moglichkeit, die Genehmigung eines Wirkstoffs, Safeners oder Sy-
nergisten bei Bedarf zu Uberprufen. Dies betrifft sowohl Wirkstoffe, Safener oder Sy-
nergisten, die aufgrund ihrer Genehmigung in der EU auch in der Schweiz als geneh-
migt gelten (Artikel 7), als auch Wirkstoffe, Safener und Synergisten, die in der Schweiz
gemass Artikel 10 genehmigt sind. Eine Uberpriifung kann beispielsweise notwendig
sein, wenn die Anforderungen der Gewasserschutzverordnung vom 28. Oktober
19989 (GSchV) nicht mehr erfiillt sind oder eine Uberpriifung geméss Artikel 9 Absatz
3 GSchG angezeigt ist. Das Resultat einer Uberpriifung kann insbesondere dazu fiih-
ren, dass die Bedingungen und Einschrankungen fur die Genehmigung angepasst wer-
den mussen und dabei die Verwendung des Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten ein-
geschrankt wird (z. B. nur noch Verwendung im Gewachshaus). Ebenfalls ist mdglich,
dass die Uberprifung zum Widerruf der Genehmigung fiihrt (vgl. Art. 21).

Art. 21 Widerruf der Genehmigung

Ein Widerruf der Genehmigung eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten erfolgt,
wenn sich nach einer Uberpriifung herausstellt, dass die Voraussetzungen fir die Ge-
nehmigung nicht mehr erfullt sind (Bst. a) oder in den Fallen nach Artikel 9 Absatz 5
GSchG (Bst. b), d.h. wenn es nicht mdglich ist, durch Anwendungsauflagen zu errei-
chen, dass die Grenzwerte nach Artikel 9 Absatz 3 GSchG eingehalten werden. Dies
gilt sowohl fur Wirkstoffe, Safener und Synergisten, die gemass Artikel 7 als genehmigt
gelten, wie auch fur solche, die gemass Artikel 10 genehmigt wurden.

Die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, die nach dem Verfahren
gemass den Artikeln 10-18 in Anhang 1 aufgenommen wurden, wird sodann ohne wei-
tere Prufung widerrufen, sobald ein negativer Entscheid betreffend diesen Wirkstoff,
Safener oder Synergisten in der EU gefallt wurde (Bst. c). Dadurch wird sichergestellt,
dass die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, die in der Schweiz
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bereits genehmigt sind, in der EU aber noch nicht, widerrufen werden, wenn ein nega-
tiver Entscheid der EU vorliegt. Dies ist insbesondere fur Synergisten und Safener re-
levant, da diese in der EU noch nicht im Rahmen des harmonisierten Verfahrens ge-
nehmigt werden, wahrend sie in der Schweiz bereits in Anhang 1 gelistet sind.

Art. 22 Anderung von Anhang 1

Alle Anderungen in Bezug auf die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Syner-
gisten nach Artikel 10 sowie Anderungen der Bedingungen und Einschrankungen von
Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, die nach Artikel 7 als genehmigt gelten, sowie
Widerrufe nach Artikel 21 werden in Anhang 1 nachgefuhrt.

2. Kapitel: Genehmigung von Grundstoffen

1. Abschnitt: Genehmigte Grundstoffe

Art. 23 Voraussetzung fiir die Verwendung von Grundstoffen

Auch fir Grundstoffe wird der Grundsatz statuiert, dass diese nur verwendet werden
durfen, wenn sie genehmigt sind.

Art. 24  Nach der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigte Grundstoffe

Grundstoffe, die in der EU genehmigt sind, sollen klnftig, wie auch die Ubrigen Wirk-
stoffe sowie Safener und Synergisten, durch den Verweis auf die Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 in der Schweiz als genehmigt gelten. Massgebend sind die Vorschriften der
jeweiligen Durchfiihrungsverordnung, mit der die Genehmigung erfolgt. Ubernommen
wird auch die unbefristete Geltungsdauer der Genehmigung.

Art. 25 und 26 Grundstoffe, fiir die von der EU abweichende Bedingungen gelten
sowie in der Schweiz nicht genehmigt Grundstoffe, die in der EU
genehmigt sind

Wie bei den Wirkstoffen, Safenern und Synergisten (vgl. Art. 8 und 9) gibt es die Mdg-
lichkeit, in der vorliegenden Verordnung abweichende Bedingungen und Einschran-
kungen flr die als genehmigt geltenden Grundstoffe vorzusehen sowie einzelne Grund-
stoffe, die in der EU genehmigt sind, in der Schweiz nicht zu genehmigen.

Art. 27 Genehmigung von Grundstoffen, die in der EU nicht genehmigt sind

Wie bei den Wirkstoffen, Safenern und Synergisten (vgl. Art. 10), kdnnen Grundstoffe
eigens in der Schweiz genehmigt werden. Dies ist lediglich dann ausgeschlossen,
wenn ein Grundstoff aufgrund derselben Daten bereits in der EU geprift und nicht ge-
nehmigt wurde.

2. Abschnitt: Genehmigung von Grundstoffen nach Artikel 27

Art. 28 und 29 Voraussetzungen fir die Genehmigung und Dauer der Genehmi-
gung

Mit Artikel 28 wird die Moglichkeit geschaffen, dass Grundstoffe in der Schweiz geneh-
migt werden, welche in der EU (noch) nicht genehmigt sind.

In diesem Artikel werden die Kriterien fur die Genehmigung von solchen Grundstoffen
festgelegt. Die Kriterien entsprechen neu vollstandig denjenigen der EU. Ebenfalls
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ist, wie in der EU, die Genehmigung von Grundstoffen unbefristet. Die Vorgaben nach
Absatz 1 gelten kumulativ.

Gemass Absatz 4 Buchstabe a konnen Organismen, die gebietsfremd, gentechnisch
verandert oder pathogen sind, keine Grundstoffe sein. Eine Definition dieser Organis-
men findet sich in Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben d-f FrSV.

Wie bei den anderen Wirkstoffen, werden auch Grundstoffe in der Schweiz nicht ge-
nehmigt, wenn das Gesuch um Genehmigung bereits in der EU abgelehnt wurde und
keine neuen Daten vorliegen (Artikel 28 Abs. 4 Bst. b).

Ein Stoff kann nicht gleichzeitig als Wirkstoff und als Grundstoff fur die gleichen Ver-
wendungen genehmigt sein. Es ist also beispielweise nicht moglich, einen Stoff fir eine
bestimmte Verwendung als Grundstoff zu genehmigen, wenn es bereits eine Zulas-
sung eines Pflanzenschutzmittels mit diesem Stoff als Wirkstoff gibt, die dieselbe Ver-
wendung abdeckt. Hingegen ist eine gleichzeitige Genehmigung eines Stoffs als Wirk-
stoff und als Grundstoff fur unterschiedliche Verwendungen mdglich (Art. 28 Abs. 1 Bst.
e). So kann ein Stoff als Wirkstoff zur Verwendung im Gemusebau und derselbe Stoff
als Grundstoff flr die Verwendung im Obstbau genehmigt sein.

Art. 30  Gesuch um Genehmigung

Fiur die Genehmigung eines Grundstoffs kann jede Person ein Gesuch einreichen. Die
Anforderungen an die Unterlagen sind in dieser Bestimmung festgelegt.

3. Abschnitt: Uberpriifung und Widerruf von genehmigten Grundstoffen

Art. 31 Uberpriifung der Genehmigung

Auch die Genehmigung fur Grundstoffe kann jederzeit Uberprift werden, wenn es An-
zeichen dafur gibt, dass die Voraussetzungen nicht mehr erfullt sind. Dies ist umso
wichtiger, als dass ihre Genehmigung jeweils unbefristet erteilt wird (vgl. Art. 29). Es
konnen sowohl Grundstoffe, die nach Artikel 24 als genehmigt gelten als auch solche,
die nach Artikel 28 genehmigt wurden, Uberpruft werden.

Art. 32 und 33 Widerruf der Genehmigung oder Anpassung der Bedingungen und
Einschrédnkungen fiir die Verwendung sowie Anderung von An-
hang 1

Aufgrund der Uberpriifung ergibt sich allenfalls, dass die Voraussetzungen fir die Ge-
nehmigung nicht mehr erfullt sind. Sofern eine sichere Anwendung des Grundstoffs
noch maoglich ist, werden die Bedingungen flur seine Verwendung angepasst. Ist eine
sichere Anwendung nicht mehr maoglich, erfolgt ein Widerruf der Genehmigung. Allfal-
lige Anderungen werden jeweils in Anhang 1 nachgefiihrt.

3. Titel: Beistoffe (Art. 34)

Art. 34

Beistoffe, die in der EU nicht verwendet werden durfen, dirfen auch in der Schweiz
ausnahmeslos nicht verwendet werden (Abs. 1). Unter den in Absatz 3 aufgefuhrten

Voraussetzungen konnen sodann weitere Beistoffe bestimmt werden, welche nicht ver-
wendet werden durfen (Abs. 2).
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4. Titel: Pflanzenschutzmittel (Art. 35-114)
1. Kapitel: Zulassung

1. Abschnitt: Zulassungsarten sowie Umfangq, Inhalt und Dauer der Zulassung

Art. 35  Zulassungsarten

Die Zulassungsarten werden an die neuen Bestimmungen angepasst: Grundstoffmittel
sind, anders als in der PSMV 2010 (Art. 15 Bst. d), nicht mehr Pflanzenschutzmittel
und mussen deshalb von der Zulassungspflicht nicht ausgenommen werden. Die An-
forderungen an Grundstoffmittel sind in Artikel 115 definiert.

Art. 36  Umfang der Zulassung

Absatz 1 dieses Artikels definiert, woflir eine Zulassung gultig ist. Die Inhalte stammen
aus Artikel 14 Absatz 3 der PSMV 2010. Anders als in der PSMV 2010 (Art. 18 Abs. 7)
ist festgehalten, dass Zulassungen auf Antrag hin Gbertragbar sind.

Art. 37 Antragstellerin

Die Zulassungsinhaberin muss einen Sitz in der Schweiz haben, es sei denn, es be-
steht ein volkerrechtlicher Vertrag. Dies ist beispielsweise fur Liechtenstein der Fall.
Der Wortlaut dieser Bestimmung wird an denjenigen der analogen Bestimmung in der
Verordnung?® vom 18. Mai 2005 Uber das Inverkehrbringen von und den Umgang mit
Biozidprodukten (VBP) angeglichen, entspricht aber inhaltlich Artikel 16 der PSMV
2010.

Art. 38  Inhalt der Zulassung

In diesem Artikel werden die Inhalte der Zulassung definiert. Sie werden im Vergleich
zur PSMV 2010 (Art. 18) erweitert und enthalten nun weitere Bestimmungen, analog
den Regelungen in der EU. Die Angaben nach Absatz 2 mussen nur festgelegt werden,
wenn sie notwendig sind. Dadurch kdnnen klnftig, wenn nétig, zusatzliche Anforderun-
gen, wie z. B. die Grosse der Verpackung im Rahmen der Zulassung vorgegeben wer-
den.

Folgende Angaben werden im Vergleich zur PSMV 2010 in der Verordnung neu einge-
fuhrt oder geandert:

¢ Die Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse sowie die Bereiche, in denen das Pflan-
zenschutzmittel verwendet werden darf: Die Zulassung enthalt in der Regel be-
reits heute diese Information, dies ist lediglich in der Verordnung nicht aufge-
fuhrt.

e Die Zwecke, fur die das Pflanzenschutzmittel verwendet werden darf: die Zulas-
sung enthalt in der Regel bereits heute diese Information, dies ist lediglich in der
Verordnung nicht aufgefuhrt.

e Der Zeitpunkt der Verwendung: damit kann beispielsweise festgelegt werden in
welchem Stadium der Kultur (z. B. ausserhalb der Blute) die Verwendung statt-
finden darf: die Zulassung enthalt in der Regel bereits heute diese Information,
dies ist lediglich in der Verordnung nicht aufgefuhrt.
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e die maximale Aufwandmenge bei jeder Verwendung: diese Angabe muss neu
nicht pro Hektar angegeben werden, da es Verwendungen gibt, wie z. B. Vor-
ratsschutz oder Raumkulturen, bei denen die Angabe pro Raumvolumen oder
Baumvolumen sinnvoller ist. Im Rahmen dieser Angabe kdnnen auch Ein-
schrankungen der Bruhemenge festgelegt werden.

e bei Verwendungen im Lager: den Zeitraum zwischen der letzten Verwendung
und der Abgabe des Pflanzenerzeugnisses an die Konsumentinnen und Konsu-
menten.

e Grosse und Material der Verpackung: diese kann insbesondere bei der Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln flr nichtberufliche Verwenderinnen und Ver-
wender relevant sein.

Wie bisher bleibt die Ausgestaltung der Etikette in der Verantwortung der Zulassungs-
inhaberinnen und wird nicht in der Zulassung vorgegeben.

Unter Absatz 2 Buchstabe i werden jegliche Massnahmen in Bezug auf Vertrieb und
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln subsumiert, die zum Schutz der Gesundheit
von Personen definiert werden. Darunter fallt auch die Information von Anrainerinnen
und Anrainern bei einer Verwendung.

Absatz 3 halt fest, dass die Zulassung die Einstufung gemass Artikel 6 oder 7 der Ver-
ordnung vom 5. Juni 20152 (iber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitun-
gen (Chemikalienverordnung; ChemV) enthalten muss.

Art. 39  Dauer der Zulassung

Neu wird auch die Geltungsdauer der Zulassung aufgenommen. Die Dauer der Zulas-
sung betragt hochstens ein Jahr mehr als die Dauer der Genehmigung des darin ent-
haltenen Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten. Enthalt ein Pflanzenschutzmittel meh-
rere Wirkstoffe, Safener oder Synergisten, richtet sich die Dauer der Zulassung nach
dem Wirkstoff, Safener oder Synergisten, dessen Genehmigungsdauer zuerst ablauft
(Abs. 1 und 2). Davon ausgenommen ist die vorlaufige Zulassung nach Artikel 44, fur
die eigene Fristen definiert sind (Abs. 3). Nach Ablauf der Zulassung gelten die Fristen
nach Artikel 74, d.h. maximal 6 Monate Verkaufsfrist und 18 Monate Verwendungsfrist
ab dem Zeitpunkt des Widerrufs. Wenn fristgerecht ein Gesuch gemass den Anforde-
rungen in Artikel 69 Absatz 6 um Erneuerung der Zulassung eingereicht worden ist,
bleibt ein Pflanzenschutzmittel solange zugelassen, bis die Behdrde einen neuen Ent-
scheid getroffen hat.

2. Abschnitt: Voraussetzunqgen fiir die Zulassung

Im Vergleich zur PSMV 2010 (Art. 17) werden die Voraussetzungen fur die Zulassung
in mehrere Artikel aufgeteilt und Informationen, die bereits Uber Anhang 5 abgedeckt
sind, nicht wiederholt. Inhaltlich entsprechen sie jedoch, wie in der PSMV 2010, den
Voraussetzungen der EU.

Art. 40 Grundsatz

Voraussetzung fur die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels ist, dass es die Anforde-
rungen nach den Artikeln 41 und 42 erfullt und keine unzuldssigen Beistoffe enthalt.
Ob diese Voraussetzungen erflllt sind, wird anhand eines Gesuchs mit vollstandigen
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Unterlagen betreffend Pflanzenschutzmittel sowie Wirkstoff, Safener und Synergist be-
urteilt.

Art. 41 Anforderungen an die im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoffe, Safe-
ner und Synergisten

Artikel 17 der PSMV 2010 wurde redaktionell geandert und in mehrere Artikel aufgeteilt.
Dabei erfolgte eine Angleichung an die Bestimmungen der EU.

Artikel 41 legt die Kriterien fur die im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoffe, Sa-
fener und Synergisten fest. In Absatz 1 wird insbesondere festgehalten, dass die Rein-
heitskriterien sowie die Bedingungen und Einschrankungen fur Wirkstoffe, Safener und
Synergisten eingehalten werden missen, so wie sie in der Durchfliihrungsverordnung
(EU) 540/2011 (fur Wirkstoffe, Safener und Synergisten, die in der EU genehmigt wur-
den und gestutzt auf Artikel 7 auch in der Schweiz als genehmigt gelten) oder in An-
hang 1 (fur in der Schweiz abweichend von der EU genehmigte Wirkstoffe, Safener
und Synergisten) festgelegt sind. Die Bedingungen und Einschrankungen sind in der
Durchfuhrungsverordnung (EU) 540/2011 in den Spalten «Reinheit» und «Sonderbe-
stimmungen» aufgeflihrt.

Gemass Absatz 2 darf, wie gemass PSMV 2010, ein Wirkstoff, Safener und Synergist,
der aus einer anderen Quelle stammt, keine signifikanten Unterschiede zur genehmig-
ten Spezifikation aufweisen (Bst. a) und keine grésseren durch Verunreinigungen be-
dingte schadlichen Auswirkungen im Vergleich zur genehmigten Referenzspezifikation
haben (Bst. b). Eine andere Quelle kann ein anderer Herstellungsstandort oder eine
Anderung des Herstellungsprozesses sein. Die Beurteilung einer solchen Anderung
muss mittels Gesuchstyp S (vgl. Anhang 3 Ziffern 3.1 und 3.2) beantragt werden.

Art. 42 Anforderungen an das Pflanzenschutzmittel

Artikel 42 legt die Kriterien fest, die ein Pflanzenschutzmittel flr eine Zulassung erflllen
muss. Die Kriterien entsprechen der PSMV 2010.

Art. 43 Pflanzenschutzmittel mit gentechnisch verédnderten Organismen

Wie bereits nach den Regelungen der PSMV 2010 mussen Pflanzenschutzmittel, die
aus gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten, die Anfor-
derungen der Freisetzungsverordnung erftllen.

Art. 44 Vorldufige Zulassung

Dieser Artikel legt fest, dass Pflanzenschutzmittel fur einen befristeten Zeitraum zuge-
lassen werden kdnnen, auch wenn die darin enthaltenen Wirkstoffe, Safener oder Sy-
nergisten noch nicht genehmigt sind. Er soll zur Anwendung kommen, wenn die Beur-
teilung eines Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten durch die Beurteilungsstellen und
die Zulassungsstellen positiv ausfallt, aber die Genehmigung noch nicht formell gultig
ist. Dies ist der Fall, wenn der Wirkstoff, Safener oder Synergist in der Schweiz ab-
schliessend beurteilt wurde, aber seine Aufnahme in Anhang 1 im Rahmen einer Revi-
sion der Verordnung noch aussteht.

Eine vorlaufige Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe, Safener oder Sy-
nergisten enthalten, die durch den Verweis gemass Artikel 7 als genehmigt gelten, ist
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nicht mdglich. In diesem Fall muss die Veroéffentlichung der entsprechenden Durchfih-
rungsverordnung der EU abgewartet werden und es erfolgt eine regulare Zulassung.

Der Artikel entspricht Artikel 17 Absatz 11 der PSMV 2010.

3. Abschnitt: Erleichterte Voraussetzungen fiir die Zulassung

In diesem Abschnitt werden verschiedene Falle definiert, fur die erleichterte Vorausset-
zungen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gelten. Trotz erleichterter Voraus-
setzungen bleiben die Anforderungen an das Dossier unverandert, ausser dies wird
explizit anders definiert.

Art. 45  Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die bereits in einem EU-Mitgliedstaat
zugelassen sind

Artikel 45 ermoglicht unter bestimmten Voraussetzungen eine erleichterte Zulassung
von Pflanzenschutzmitteln, sofern bereits ein identisches Pflanzenschutzmittel in ei-
nem EU-Mitgliedstaat mit vergleichbaren agronomischen, klimatischen und umweltre-
levanten Bedingungen wie in der Schweiz zugelassen ist. Da die Schweiz nicht bei der
zonalen Prifung in der EU beteiligt ist, wird Gber diesen Artikel die Moglichkeit geschaf-
fen, dass auf eine Beurteilung in der Schweiz verzichtet werden kann, wenn die Ge-
suchstellerin den Beurteilungsbericht der EU-Mitgliedstaaten einreicht. Die Prifung der
Einhaltung der Kriterien wurde durch den entsprechenden EU-Mitgliedstaat vorgenom-
men und muss durch die Schweiz nicht nochmals vorgenommen werden. Zudem mus-
sen die Beurteilungsmethoden, die im eingereichten Bericht verwendet wurden, mit
denjenigen der Schweiz Ubereinstimmen. Das kann auch nur einen Teil der Beurteilung
betreffen (z. B. nur den Bereich Anwenderschutz).

Voraussetzung fur die Anwendung dieser Bestimmung ist, dass das identische Pflan-
zenschutzmittel fur die gleiche Verwendung mit den gleichen Verwendungsbedingun-
gen im betreffenden EU-Mitgliedstaat zugelassen ist, wie dasjenigen Pflanzenschutz-
mittel, um dessen Zulassung ersucht wird. Zudem muss dem Gesuch der Beurteilungs-
bericht beigelegt werden (vgl. dazu die Anforderungen an das Dossier gemass Art. 60).
Darin mussen insbesondere die Teile des Berichts enthalten sein, welche die gleichen
Beurteilungsmethoden betreffen, damit diese nicht nochmals in der Schweiz beurteilt
werden mussen. Wenn der betreffende Mitgliedstaat nicht der berichterstattende Mit-
gliedstaat der Zone ist, missen der Bericht des berichterstattenden Mitgliedstaats und
die Kommentierung des betreffenden Mitgliedstaats zu diesem Bericht eingereicht wer-
den.

Um den Nachweis zu erbringen, dass das Pflanzenschutzmittel identisch ist mit dem
im betreffenden EU-Mitgliedstaat zugelassenen Pflanzenschutzmittel ist, missen im
Beurteilungsbericht auch die vertraulichen Informationen zur Zusammensetzung des
Pflanzenschutzmittels ungeschwarzt eingereicht werden.

Die Einreichung des Beurteilungsberichts des EU-Mitgliedstaats muss zusatzlich zur
Einreichung des Dossiers nach Artikel 56 erfolgen (Art. 60).

Artikel 45 kann auch fur die Erweiterung der Zulassung eines bereits zugelassenen
Pflanzenschutzmittels auf eine neue Verwendung herangezogen werden.

Anhand des eingereichten Beurteilungsberichts und der Beurteilungsergebnisse der
Bereiche, fur die in der Schweiz spezifische Beurteilungsmethoden definiert sind, wer-
den Verwendungsbedingungen nach den Schweizer Gegebenheiten festgelegt.
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Beispielsweise kdnnen Massnahmen zum Anwenderschutz direkt aus dem Beurtei-
lungsbericht des EU-Mitgliedstaat abgeleitet werden. Hingegen mussen die moglichen
Ruckstande im Gewasser durch die Schweizer Behdrden beurteilt werden, weil daflr
in den EU-Mitgliedstaaten unterschiedliche Methoden verwendet werden.

Trotz Vorliegen der Voraussetzungen nach Absatz 1 haben die Beurteilungsstellen
nach wie vor die Mdglichkeit, eine Prifung der Unterlagen betreffend das zuzulassende
Pflanzenschutzmittel vorzunehmen. Dies soll gemass Absatz 2 moglich sein, wenn die
Prifung dieser Unterlagen effizienter ist als die Begutachtung der Beurteilungsberichte
des EU-Mitgliedstaates oder wenn anzunehmen ist, dass die Prufung der Unterlagen
zum zuzulassenden Pflanzenschutzmittel zu strengeren Einschrankungen bei der Ver-
wendung des Pflanzenschutzmittels fuhren wirde, als jene des EU-Mitgliedstaates.
Davon ist insbesondere der Bereich der Umweltbeurteilung betroffen: hier ist aufgrund
der besonderen Bestimmungen in der Schweiz und der nicht vollstandigen Harmoni-
sierung der Beurteilungsmethoden zwischen den Mitgliedstaaten der EU davon auszu-
gehen, dass eine Beurteilung in der Schweiz erfolgen wird.

Art. 46  Zulassung von Pflanzenschutzmitteln zur Saatgutbeizung oder zur Verwen-
dung auf im Wald geschlagenem Holz

Dieser Artikel Gbernimmt die Bestimmungen von Artikel 17 Absatz 8 der PSMV 2010,
wonach diese Pflanzenschutzmittel eine Mischung von Wirkstoffen fur die Bekampfung
unterschiedlicher Gruppen von Schadorganismen, wie Insekten, Pilze oder Unkraut,
enthalten durfen und somit diese Anforderung (Art. 42 Abs. 1 Bst g) nicht erfullt sein
muss.

Art. 47  Erweiterung der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln um geringfiigige Ver-
wendungen

Mit diesem Artikel kdbnnen, wie gemass der PSMV 2010 (Art. 35), Erweiterungen von
Zulassungen fur geringfugige Verwendungen auf einem vereinfachten Weg erteilt wer-
den. Im Artikel wird im Vergleich zu Artikel 35 PSMV 2010 das Vorgehen genauer dar-
gelegt.

Gemass Absatz 1 erfolgt nur eine sehr eingeschrankte Prifung der Zulassungsvoraus-
setzungen fur Pflanzenschutzmittel, die chemische Wirkstoffe, Safener oder Synergis-
ten oder Mikroorganismen enthalten, wenn der Nachweis einer Zulassung in einem EU-
Mitgliedstaat mit vergleichbaren agronomischen, klimatischen und umweltrelevanten
Bedingungen vorgelegt wird und in der Schweiz ein Pflanzenschutzmittel mit demsel-
ben Wirkstoff, Safener oder Synergisten bereits fur eine vergleichbare Verwendung
zugelassen ist (Bst. a). In diesen Fallen ist bereits eine Beurteilung im jeweiligen EU-
Mitgliedstaat durchgefuhrt worden, so dass die Kriterien als erfullt gelten. Damit wird
verhindert, dass in der Schweiz die Prufung der betreffenden Aspekte ein zweites Mal
erfolgt. Ebenfalls wird auf eine Prifung verzichtet, wenn bereits ein Pflanzenschutzmit-
tel mit demselben Wirkstoff flr eine identische Verwendung zugelassen ist (Bst. b).

Fur Pflanzenschutzmittel, die Makroorganismen enthalten, kann eine Erweiterung der
Zulassung um eine geringflgige Verwendung erfolgen, wenn ein Pflanzenschutzmittel
mit demselben Makroorganismus bereits fur eine vergleichbare Verwendung zugelas-
sen ist (Abs. 2).

Als vergleichbare Verwendung im Kontext von Absatz 1 Buchstabe a und Absatz 2 gilt
beispielsweise eine Verwendung mit derselben Applikationstechnik und identischer
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Aufwandmenge auf eine Kultur derselben Kulturgruppe (Bsp. Quitten und Apfel in der
Kulturgruppe Kernobst).

Wie nach PSMV 2010 sind solche vereinfachten Erweiterungen nicht maglich, wenn
die vergleichbare oder identische Verwendung bereits nach dem vereinfachten Verfah-
ren gemass diesem Artikel zugelassen wurde (Abs. 3 Bst. a). Damit wird sichergestellt,
dass fur die Verwendung, auf die sich die vereinfachte Zulassung stltzt, entsprechende
Daten eingereicht und beurteilt wurden. Zudem durfen diese Daten nicht dem Bericht-
schutz unterliegen (Abs. 3 Bst. b). Schliesslich ist eine vereinfachte Erweiterung der
Zulassung fur Pflanzenschutzmittel, die gentechnisch veranderte Organismen sind
oder solche enthalten, nicht mdglich (Abs. 3 Bst. c).

Die Zulassungsstelle publiziert in Zusammenarbeit mit dem BLW gestutzt auf Artikel
139 Absatz 2 eine Liste der EU-Mitgliedstaaten mit vergleichbaren agronomischen, kli-
matischen und umweltrelevanten Bedingungen und eine Liste der geringfugigen Ver-
wendungen.

4. Abschnitt: Erhbhte Voraussetzungen flir die Zulassung

Art. 48  Zulassung von Pflanzenschutzmitteln mit geringem Risiko

Die Voraussetzungen flr die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln mit geringem Risiko
bleiben gegenuber der PSMV 2010 (Art. 32) unverandert. Sie werden lediglich redakti-
onell geandert.

Art. 49  Zulassung von Pflanzenschutzmitteln fir die nichtberufliche Verwendung

Die verscharften Voraussetzungen fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln fir die
nichtberufliche Verwendung wurden am 1.1.2023 in die PSMV 2010 (Art. 17 Abs. 1t
und 2) eingeflhrt und bleiben unverandert.

Art. 50  Zulassung von Pflanzenschutzmitteln fiir die Verwendung in Grundwasser-
schutzzonen S2 und Sy und Karstgebieten

Die grundlegenden Einschrankungen fur die Zulassung im Zusammenhang mit Grund-
wasser sind in Anhang 6 festgehalten. In Artikel 50 werden zusatzliche Bestimmungen
fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die in Grundwasserschutzzonen und in
Karstgebieten verwendet werden, festgelegt. Gemass Absatz 1 werden Pflanzen-
schutzmittel fur die Verwendung in den Grundwasserschutzzonen S2 und Sh nur zuge-
lassen, wenn die erwartete Konzentration ihrer Wirkstoffe oder deren relevanten Meta-
boliten im Grundwasser, das als Trinkwasser genutzt wird oder dafur vorgesehen ist,
die Anforderungen nach Anhang 2 Ziffer 22 GSchV erflllt und keiner der enthaltenen
Wirkstoffe in der Liste der Wirkstoffe, deren Verwendung in den Grundwasserschutz-
zonen S2 und Sh verboten ist, aufgefuhrt ist. Diese Bestimmung entspricht im Ergebnis
derjenigen von Artikel 68 Absatze 1 und 2 PSMV 2010. Die Umsetzung erfolgt wie
bisher als Einschrankung der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die in diesen Ge-
bieten nicht verwendet werden durfen.

In Absatz 2 werden die bereits umgesetzten Einschrankungen fir die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln zur Verwendung im Karstgebiet beschrieben.
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Bereits auf Gesetzesstufe geregelt sind die Einschrankungen im Zustrémbereich von
Grundwasserschutzzonen Zu (vgl. Art. 27 Abs. 1°¢ GSchG). Dieser Bestimmung zu-
folge durfen im Zustrémbereich von Trinkwasserfassungen nur Pflanzenschutzmittel
eingesetzt werden, deren Verwendung im Grundwasser nicht zu Konzentrationen von
Wirkstoffen und Abbauprodukten tber 0,1 pg/l fihrt.

5. Abschnitt: Notfallzulassung
Art. 51

Die Bestimmungen fur die Notfallzulassung bleiben inhaltlich weitgehend unverandert.
Die Bewertung eines Antrags um Notfallzulassung stutzt sich auf bereits bekannte Tat-
sachen und Angaben Uber den Wirkstoff und das Pflanzenschutzmittel. Dies bedeutet,
dass nicht eigens ein Dossier eingereicht werden muss. Die Risiken fur die Gesundheit
von Mensch und Tier sowie fur die Umwelt miussen anhand der vorhandenen Daten,
die offentlich vorliegen oder im Rahmen von anderen Zulassungsverfahren eingereicht
wurden, beurteilt werden. Im Unterschied zur PSMV 2010 (Art. 40) wird aufgenommen,
dass nur Pflanzenschutzmittel im Notfall zugelassen werden konnen, die Wirkstoffe
enthalten, die bestimmte Einstufungskriterien nicht erfillen (Abs. 3). Die Dauer der Zu-
lassung betragt wie bisher maximal ein Jahr und ist somit langer als der maximale Zeit-
raum von 120 Tagen in der EU. So soll sichergestellt werden, dass ein Schaderreger
oder eine Krankheit eine ganze Saison lang bekampft werden kann, ohne eine zusatz-
liche Notfallzulassung erteilen zu massen.

Grundsatzlich wird keine Notfallzulassung erteilt, wenn in der Schweiz oder in der EU
ein Negativentscheid Uber die Genehmigung eines Wirkstoffs besteht, der besagt, dass
keine sichere Verwendung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff enthalt,
existiert. Sollten neue Informationen vorliegen, die zeigen, dass eine sichere Verwen-
dung moglich ist, kann ausnahmsweise trotzdem eine Notfallzulassung gewahrt wer-
den.

Von einer Notfallzulassung ausgeschlossen sind zudem Pflanzenschutzmittel, die aus
gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten sowie Pflan-
zenschutzmittel, die Wirkstoffe enthalten, die krebserzeugend oder reproduktionsto-
xisch nach den hochsten Kategorien sind.

6. Abschnitt: Verfahren fiir die Zulassung

Art. 52 Gesuch um Zulassung, um Erweiterung oder um Anderung einer Zulassung

Der Artikel definiert den Inhalt des Gesuchs. Im Vergleich zur PSMV 2010 (Art. 21)
muss neu der eindeutige Rezepturidentifikator (UFI) nach Artikel 15a Absatz 2 ChemV
eingereicht werden (Abs. 2 Bst. f).

Art. 53 Voranfrage vor Versuchen an Wirbeltieren

Bei beabsichtigten Versuchen mit Wirbeltieren miussen Firmen bei der Zulassungs-
stelle anfragen, ob bereits Versuchsergebnisse vorliegen. Damit wird verhindert, dass
unnotig Tierversuche durchgefuhrt werden. Dies entspricht der Regelung der PSMV
2010 (Art. 49).
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Art. 54 Verwendung von Daten aus friiheren Versuchen mit Wirbeltieren

Daten aus friheren Versuchen mit Wirbeltieren kdnnen fur neue Gesuche sofort ver-
wendet werden, sofern die frihere Gesuchstellerin keine Verzogerung der Datenver-
wendung beantragt. Die Regelung entspricht der PSMV 2010 (Art. 50).

Art. 55  Entschédigungsanspruch friiherer Gesuchstellerinnen fiir Daten aus Wirbel-
tierversuchen

Fruhere Gesuchstellerinnen konnen, wie bereits gemass der PSMV 2010 (Art. 51), eine
angemessene Entschadigung von der neuen Gesuchstellerin flr die Verwendung von
Daten aus Wirbeltierversuchen einfordern.

Art. 56  Dossier fiir Pflanzenschutzmittel, die aus chemischen Wirkstoffen, Safe-
nern, Synergisten oder Mikroorganismen bestehen oder solche enthalten

Der Artikel definiert den allgemeinen Inhalt des Dossiers wie in der PSMV 2010 (Art.
21 Abs. 3 ff). Die Datenanforderungen sind in Anhang 3 festgelegt. Fur jeden Wirkstoff,
Safener oder Synergist, der in der Schweiz noch nicht beurteilt wurde oder fur den
Berichtschutz besteht, muss ein vollstandiges Dossier eingereicht werden (Bst. b und
c). Soweit fur Safener und Synergisten gewisse Dossierteile nicht sinnvoll oder notwen-
dig sind, sind sie, wie bereits gemass Praxis der PSMV 2010, nicht oder angepasst
einzureichen. Es sind somit folgende Situationen moglich:

e Derim Pflanzenschutzmittel enthaltene Wirkstoff, Safener oder Synergist ist be-
reits genehmigt, das Wirkstoffdossier wurde bereits in der Schweiz eingereicht
und es besteht kein Berichtschutz. In diesem Fall muss kein Wirkstoffdossier
eingereicht werden.

e Der im Pflanzenschutzmittel enthaltene Wirkstoff, Safener oder Synergist ist
durch Verweis auf die EU genehmigt, aber es gibt noch keine zugelassenen
Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirkstoff, Safener oder Synergisten in der
Schweiz resp. es gab diese auch nicht in der Vergangenheit. In diesem Fall
muss ein Wirkstoffdossier eingereicht werden. Dieses Dossier muss das Dossier
der Erstzulassung in der EU sowie allfallig vorhandene Erneuerungsdossiers
beinhalten.

e Derim Pflanzenschutzmittel enthaltene Wirkstoff, Safener oder Synergist ist be-
reits genehmigt, das Wirkstoffdossier (umfasst das Dossier der Erstzulassung
und ggf. Erneuerungsdossiers) wurde bereits in der Schweiz eingereicht aber
es besteht noch fir das gesamte Dossier oder Teile davon Berichtschutz. In
diesem Fall mussen die Dossierteile, fur die noch Berichtschutz besteht, einge-
reicht werden.

Handelt es sich um einen Wirkstoff, Safener oder Synergisten, der in der EU bereits
genehmigt ist, muss dasselbe Dossier eingereicht werden, wie es fur die Genehmigung
in der EU eingereicht wurde. Wurde die Genehmigung des Wirkstoffs, Safeners oder
Synergisten in der EU bereits erneuert, so muss das Dossier auch jene Daten enthal-
ten, die in der EU im Rahmen der Erneuerung eingereicht wurden. Es sind die Daten-
anforderungen massgeblich, die zum Zeitpunkt der Einreichung in der EU gegolten ha-
ben (Bst. c). Bei Wirkstoffen, die in der Schweiz als Mikroorganismen definiert sind,
aber in der EU als chemische Stoffe gelten, wie z. B. mMRNA Bestandteile, mussen flr
die Schweiz die Dossieranforderungen fur mikrobiologischen Wirkstoffe nach Anhang
3 Ziffer 1.1 erfallt sein.
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Das Nichteinreichen oder unvollstandige Einreichen dieser Daten hat zur Folge, dass
das Gesuch abgelehnt wird.

Art. 57  Dossier fiir Pflanzenschutzmittel, die aus Makroorganismen bestehen oder
solche enthalten

Fur Pflanzenschutzmittel, die aus Makroorganismen bestehen oder solche enthalten,
gelten besondere Bestimmungen zum Inhalt des Dossiers. Diese sind in Anhang 3 Zif-
fer 2.2 definiert.

Art. 58  Dossier fir die Erweiterung der Zulassung eines Pflanzenschutzmittels um
eine geringflgige Verwendung

Wenn die Erweiterung einer Zulassung nach Artikel 47 beantragt wird, muss das Dos-
sier reduzierte Anforderungen erfullen. Wenn die Erweiterung gestutzt auf eine Zulas-
sung in einem EU-Mitgliedstaat mit vergleichbaren agronomischen, klimatischen und
umweltrelevanten Bedingungen erfolgen soll, muss der Nachweis der Zulassung der
beantragten Verwendung im entsprechenden EU-Mitgliedstaat eingereicht werden
(Bst. a). Wenn in der Schweiz eine identische (Bst. b) oder vergleichbare (Bst. c) Ver-
wendung zugelassen ist, muss der Nachweis dafur erbracht werden.

Art. 59  Dossier flir Pflanzenschutzmittel, die aus gentechnisch verdnderten Orga-
nismen bestehen oder solche enthalten

FUr Pflanzenschutzmittel, die aus gentechnisch veranderten Organismen bestehen
oder solche enthalten, gelten, wie gemass PSMV 2010 (Art. 21 Abs. 8), zusatzliche
Bestimmungen zum Inhalt des Dossiers. Diese sind in diesem Artikel definiert.

Art. 60 Dossier fiir die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das bereits in einem
EU-Mitgliedstaat zugelassen ist

Wenn die Zulassung nach Artikel 45 beantragt wird, muss das Dossier zusatzlich zu
den Anforderungen nach Artikel 56 den Nachweis der Zulassung der beantragten Ver-
wendung im betreffenden Land, den Nachweis, dass das Pflanzenschutzmittel iden-
tisch ist mit dem im betreffenden Land zugelassenen Pflanzenschutzmittel und den
Beurteilungsbericht des betreffenden Landes enthalten.

Im Beurteilungsbericht des betreffenden EU-Mitgliedstaats miussen insbesondere die
Teile des Berichts enthalten sein, die die gleichen Beurteilungsmethoden wie in der
Schweiz betreffen, damit diese Punkte nicht nochmals in der Schweiz beurteilt werden
mussen. Dabei sind die in der Schweiz zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung gultigen
Beurteilungsmethoden massgebend. Wenn der betreffende EU-Mitgliedstaat nicht der
berichterstattende EU-Mitgliedstaat der Zone ist, mUssen der Bericht des berichterstat-
tenden EU-Mitgliedstaats und die Kommentierung des betreffenden EU-Mitgliedstaats
zu diesem Bericht eingereicht werden.

Um den Nachweis zu erbringen, dass das Pflanzenschutzmittel identisch ist mit dem
im betreffenden EU-Mitgliedstaat zugelassenen Pflanzenschutzmittel, missen im Be-
urteilungsbericht auch die vertraulichen Informationen zur Zusammensetzung des
Pflanzenschutzmittels ungeschwarzt eingereicht werden.

Die Einreichung des Beurteilungsberichts des EU-Mitgliedstaats muss zusatzlich zur
Einreichung des Gesuchs mit dem Dossier nach Artikel 56 erfolgen.
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Art. 61 Format, Struktur und Sprache des Gesuchs

In diesem Artikel wird neu eingeflhrt, dass das Dossier elektronisch Uber das System
InfoFito (vgl. Art. 156-163) eingereicht werden muss.

Art. 62 Ersuchen um vertrauliche Behandlung und um Berichtschutz

Zusammen mit dem Gesuch kdnnen, wie bereits gemass PSMV 2010 (Art. 21 Abs. 10),
die vertrauliche Behandlung von Informationen und der Berichtschutz von Studien- und
Versuchsberichten beantragt werden.

Art. 63 Weiterleitung der Unterlagen und Priifung auf Vollstdndigkeit des Gesuchs

Die Bestimmung zur Prufung der Vollstandigkeit des Gesuchs und Weiterleitung der
Unterlagen an die Beurteilungsstellen entspricht inhaltlich der PSMV 2010 (Art. 23). Die
Weiterleitung und anschliessende Bearbeitung des Gesuchs erfolgt neu elektronisch
uber das Informationssystem InfoFito (vgl. Art. 156-163).

Art. 64  Beurteilung des Gesuchs

Die Bestimmung entspricht weitgehend Artikel 24 der PSMV 2010. Da Wirkstoffe, Sa-
fener und Synergisten, die in der EU genehmigt wurden, aufgrund von Artikel 7 auch
in der Schweiz als genehmigt gelten, wird jedoch Artikel 24 Absatz 2 der PSMV 2010
nicht mehr benotigt.

Die Bewertung des Dossiers zum Pflanzenschutzmittel erfolgt nach den Kriterien ge-
mass Anhang 6.

Gemass Absatz 2 werden bei der Beurteilung der Dossiers fur die Pflanzenschutzmittel
die Erwagungen und Entscheide der Europaischen Kommission und der EFSA Uber
die Wirkstoffe, Safener und Synergisten Gbernommen. Dies betrifft auch die Entscheide
der Europaischen Kommission gestutzt auf die Beurteilungen der ECHA zur Einstufung
von Wirkstoffen, die Uber die Bestimmungen der Chemikalienverordnung (insbeson-
dere Anhang 2) Ubernommen werden.

Wenn noch kein Entscheid der Europaischen Kommission vorliegt, stutzen sich die Be-
urteilungsstellen auf die Ergebnisse der EFSA. Wenn Daten eingereicht werden, die in
der EU noch nicht beurteilt worden sind, werden diese bewertet und fliessen in den
Entscheid Uber die Zulassung des Pflanzenschutzmittels ein. Solche Daten kdnnen so-
wohl zu Verscharfungen im Vergleich zu den Zulassungen in der EU als auch zu Er-
leichterungen flihren, wenn durch die neuen Daten beispielsweise gezeigt wird, dass
ein Metabolit nicht relevant ist.

Die Ubermittlung der Beurteilungsergebnisse der Beurteilungsstellen an die Zulas-
sungsstelle erfolgt wiederum Uber das Informationssystem InfoFito.

Art. 65  Parteistellung im Verfahren

Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichts steht den beschwerdeberechtigten Or-
ganisationen im Verfahren der Uberpriifung von Pflanzenschutzmitteln gestitzt auf Ar-
tikel 12 Absatz 1 Buchstabe b des Bundesgesetzes Uber den Natur- und Heimat-
schutz?? seit dem Jahr 2018 die Parteistellung und die Beschwerdebefugnis zu (vgl.

2 SR 451
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BGE 144 1l 218). Ab diesem Zeitpunkt hat die Zulassungsstelle beschwerdeberechtig-
ten Organisationen zuerst im Zusammenhang mit Entscheiden zur gezielten Uberprii-
fung nach Artikel 29a PSMV 2010 und seit 2019 im Zusammenhang mit Entscheiden
zur Zulassung von Pflanzenschutzmitteln Gelegenheit zur Parteistellung eingeraumt.
Mit Artikel 160b Landwirtschaftsgesetz wird das Urteil des Bundesgerichts auf Geset-
zesstufe verankert und den beschwerdeberechtigten Organisationen generell fur Ver-
fahren betreffend Zulassung von Pflanzenschutzmitteln die Moglichkeit eingeraumt,
Parteistellung zu beantragen®®. Nach Artikel 160b Absatz 4 LwG ist es Aufgabe des
Bundesrates, die Einzelheiten des Verfahrens festzulegen.

Artikel 65 sieht das Verbandsbeschwerderecht grundsatzlich bei allen Verfahren be-
treffend Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln vor. Nicht erfasst werden einzig Ge-
suche betreffend die Zulassung auslandischer Pflanzenschutzmittel fir den Parallelim-
port (Art. 78 ff.), Notfallzulassungen (Art. 51) sowie Gesuche rein administrativer Natur
(Abs. 2).

Das so umgesetzte Parteistellungsverfahren deckt auch die Anforderungen des Ein-
spracheverfahrens nach Artikel 290" des Umweltschutzgesetzes?* (USG) fiir die Frei-
setzung pathogener Organismen und nach Artikel 12a des Gentechnikgesetzes?®
(GTG) fur die Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen ab. Diese Gesetzes-
bestimmungen sind gemass PSMV 2010 fur die erwahnten Organismen anwendbar
(Artikel 23 Absatz 5 PSMV 2010). Da Artikel 65 auch diese Verfahren umfasst, konnte
Artikel 23 Absatz 5 PSMV 2010 gestrichen werden.

Gemass Absatz 1 sind Gesuche um Zulassung sowie um Erweiterung, Anderung oder
Erneuerung der Zulassung eines Pflanzenschutzmittels vom Parteistellungsverfahren
erfasst. Dies unabhangig davon, ob sie nur den Anforderungen gemass Artikel 40 oder
aber erleichterten oder erhohten Voraussetzungen fur die Zulassung gentigen mussen.
Darunter fallen insbesondere Gesuche um Zulassung von Pflanzenschutzmitteln mit
einem neuen Wirkstoff, Safener oder Synergisten oder mit einer neuen Formulierung
sowie die Erweiterung der Anwendung eines bereits bewilligten Pflanzenschutzmittels.
Aufgrund der Einfuhrung der Befristung und somit der Erneuerung von Zulassungen
(vgl. die Art. 39 und 69) sollen kinftig auch Informationen zu Erneuerungsgesuchen
publiziert werden; diese treten an die Stelle der bisherigen Publikation von Informatio-
nen zu gezielten Uberpriifungen. Zudem werden — wie gemass aktueller Praxis — Uber-
prufungen dem Parteistellungsverfahren unterstellt.

Die Publikation der Informationen im Bundesblatt erfolgt zum Zeitpunkt, in dem die Zu-
lassungsstelle ein Gesuch um Zulassung oder eine Uberpriifung als entscheidungsreif
erachtet. In der Regel werden folgende Informationen publiziert: Name und Nummer
des betroffenen Pflanzenschutzmittels, der oder die darin enthaltene(n) Wirkstoff(e),
die Gesuchstellerin bzw. Zulassungsinhaberin sowie der Gesuchstyp (Neuzulassung,
Erweiterung, Anderung oder Erneuerung) oder die Art der Uberpriifung.

Gemass Absatz 2 sind, wie nach aktueller Praxis, Verfahren mit rein administrativen
Belangen wie beispielsweise die Ubertragung einer Zulassung auf eine andere Zulas-
sungsinhaberin oder die Anderung eines Produktnamens vom Parteistellungsverfahren
ausgeschlossen. Ebenfalls vom Parteistellungsverfahren ausgeschlossen sind Zulas-

25 Art. 160b LwG wurde durch die Bundesversammlung am 16.06.2023 beschlossen. Die Bestimmung ist noch nicht in Kraft getreten (BBI
2023 1527)

2 SR 814.01
% SR 814.91

34/75



sungen auslandischer Pflanzenschutzmittel fir den Parallelimport, da sich die Bedin-
gungen und Auflagen fur die Verwendung nach dem sogenannten Originalprodukt (vgl.
Ausflhrungen zu Art. 78-86) richten und daher diesbezlglich kein Ermessen der Zu-
lassungsstelle besteht. Notfallzulassungen sollen wegen der in diesen Fallen gebote-
nen Dringlichkeit vom Parteistellungsverfahren ausgenommen werden. Schliesslich
untersteht auch die Erteilung einer Verkaufserlaubnis, die nicht als ordentliche Zulas-
sung im Sinne von Artikel 35 gilt, dem Parteistellungsverfahren nicht.

Art. 66  Zulassungsentscheid

Gestutzt auf die Beurteilungsberichte der Beurteilungsstellen entscheidet die Zulas-
sungsstelle nach den Kriterien, die in Anhang 6 beschrieben sind, Uber die Zulassung.

Art. 67  Fristen
Dieser Artikel entspricht Artikel 26 der PSMV 2010.

Art. 68  Pflicht zur Aufbewahrung der Gesuchsunterlagen sowie von Mustern und
Proben

Dieser Artikel entspricht inhaltlich Artikel 27 der PSMV 2010.

7. und 8. Abschnitt: Erneuerung und Uberpriifung sowie Anderung und Widerruf der
Zulassung

Art. 69  Erneuerung der Zulassung

Die beantragte Regelung sieht vor, dass Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln im
Unterschied zur PSMV 2010 neu befristet sind. Der Artikel fhrt, analog zur EU, die
Erneuerung der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln ein. Diese erfolgt, nachdem die
Genehmigung einer der in den Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoffe, Safener
oder Synergisten entweder in der EU oder in der Schweiz erneuert wurde. Die Zulas-
sungsinhaberinnen missen dazu innerhalb von drei Monaten nach der Genehmigungs-
erneuerung des Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten ein Gesuch einreichen.

In begrindeten Fallen kann gemass Absatz 3 die Frist von 3 Monaten verlangert wer-
den. Dies kann sich rechtfertigen, wenn ein Pflanzenschutzmittel mehrere Wirkstoffe,
Safener oder Synergisten enthalt, deren Ablauf der Genehmigung nicht weit auseinan-
der liegt. Damit die Pflanzenschutzmittel in diesen Fallen nicht mehrmals in einem kur-
zen Zeitraum gepruft werden mussen, kann die Erneuerung der Genehmigung des
noch langer genehmigten Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten, der im Pflanzen-
schutzmittel enthalten ist, abgewartet werden. Auch ist eine Fristverlangerung maglich,
wenn aufgrund der Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs, Safeners oder Sy-
nergisten fur die Beurteilung von Pflanzenschutzmitteln weitere Studien erforderlich
sind. Eine Fristverlangerung ist auch bei Inkrafttreten der beantragten Totalrevision der
Pflanzenschutzmittelverordnung maoglich, wenn die Frist zu knapp ist, um das Dossier
rechtzeitig einzureichen.

Die Anforderungen an das Dossier fur Pflanzenschutzmittel, die chemische Wirkstoffe
oder Mikroorganismen enthalten richten sich nach den entsprechenden Bestimmungen
der EU und sind in Anhang 3 Ziffer 2.3 definiert. Die Anforderungen an das Dossier fur
Pflanzenschutzmittel, die Makroorganismen enthalten sind in Anhang 3 Ziffer 2.4 fest-
gelegt (Abs. 4).
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Auf eine Prufung der Unterlagen kann verzichtet werden, wenn zu gewissen Bereichen
keine neuen Erkenntnisse oder keine neuen Anforderungen seit der letzten Beurteilung
dieses Pflanzenschutzmittels vorliegen (Abs. 5).

Eine Erneuerungsgesuch kann analog zu einem Erstgesuch nach Artikel 45 erfolgen.
Dafur mussen die entsprechenden Anforderungen erfullt sein und die Beurteilung eines
entsprechenden EU-Mitgliedstaates vorliegen.

Eine Zulassung lauft aus, wenn kein Erneuerungsgesuch eingereicht wird, das Gesuch
nicht fristgerecht eingereicht wird (Abs. 2), oder die Anforderungen an die Zulassung
nicht mehr erfullt sind. Wenn fristgerecht ein Erneuerungsgesuch eingereicht wurde,
bleibt die Zulassung so lange gliltig, bis die Uberpriifung durch die Beurteilungsstellen
abgeschlossen und ein Erneuerungsentscheid durch die Zulassungsstelle getroffen
wurde (Abs. 6). Diese Abweichung von der EU wird eingefuhrt, damit genug Zeit fur die
Zulassungsstelle und die Beurteilungsstellen fur die Beurteilung des Erneuerungsdos-
siers besteht.

Die Erneuerung der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln ersetzt die gezielte Uberpri-
fung nach PSMV 2010 (Art. 29a). Mit dieser Bestimmung wird sichergestellt, dass alle
zugelassenen Pflanzenschutzmittel regelmassig auf die Einhaltung der neuesten Zu-
lassungskriterien Uberpruft werden, nachdem die Wirkstoffgenehmigung erneuert
wurde. Mit der gezielten Uberpriifung gemass PSMV 2010 wird hingegen in gewissen
Fallen auf eine Uberpriifung verzichtet, auch wenn die Wirkstoffgenehmigung in der
EU erneuert wird. Dies ist insbesondere bei Pflanzenschutzmitteln der Fall, die Wirk-
stoffe enthalten, bei denen keine besonderen Risiken in der EU signalisiert wurden
sowie bei Mikroorganismen.

Durch die Einfuhrung der Erneuerung wird die Beweislast der Einhaltung der Zulas-
sungskriterien von der Behdrde zur Zulassungsinhaberin verschoben. Die Zulassungs-
inhaberinnen mussen neu ein Gesuch einreichen, um die Genehmigung der Wirkstoffe,
Safener und Synergisten sowie die Zulassung jedes Pflanzenschutzmittels aufrecht zu
erhalten. Dabei mussen sie neue Informationen sowie eine Beurteilung nach den neu-
esten geltenden Kriterien einreichen. Das ist eine Verbesserung des Schutzes von
Mensch, Tier und Umwelt im Vergleich zur PSMV 2010, wonach nur ausgewahlte
Pflanzenschutzmittel GUberpruft werden. So wird das gleiche Schutzniveau wie in der
EU erreicht.

Art. 70-72 Uberpriifung sowie Anderung und Widerruf der Zulassung

Zusatzlich zur regelmassigen Erneuerung kdnnen, wie bereits in der PSMV 2010 (Art.
29) vorgesehen, Zulassungen fur Pflanzenschutzmittel jederzeit Gberpruft werden. Dies
kann beispielsweise der Fall sein, wenn es Anzeichen dafur gibt, dass die Anforderun-
gen des Gewasserschutzgesetzes (Art. 9 Abs. 3 und Art. 27 Abs. 1°¢) oder der Gewas-
serschutzverordnung an die Wasserqualitat der ober- und unterirdischen Gewasser
nicht mehr erfullt sind oder auch wenn zu hohe Rickstande in Lebensmitteln auftreten.

Als Ergebnis einer Uberpriifung kann eine Zulassung geéandert oder widerrufen werden
(Art. 71 Abs. 1 Bst. b bzw. 72). Eine Anderung kann aufgrund neuer Erkenntnisse (Art.
71 Abs. 1 Bst. a) oder auf Gesuch der Zulassungsinhaberin hin (Art. 71 Abs. 2) erfol-
gen. Dies kann einzelne oder alle Verwendungen einer Zulassung betreffen.

Ein Widerruf erfolgt, wenn die Zulassungsinhaberin die angeforderten Daten nicht frist-
gerecht einreicht hat (Art. 72 Abs. 1 Bst. a), als Ergebnis der Uberprifung (Art. 72
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Abs. 1 Bst. b), als Vorsorgemassnahme gemass Art. 148a LwG, wenn das Pflanzen-
schutzmittel unannehmbare Nebenwirkungen fur die Gesundheit von Mensch, Tier,
Pflanzen oder die Umwelt haben kann und diese sehr wahrscheinlich eintreten (Art. 72
Abs. 1 Bst. c), oder auf Gesuch der Zulassungsinhaberin hin (Art. 72 Abs. 2).

Art. 73 Veroffentlichung von Verwendungsverboten

Das Inverkehrbringen und die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln werden mit so-
fortiger Wirkung und ohne Gewahrung von Fristen gemass Artikel 74 Absatz 1 verbo-
ten, wenn die Gefahr einer unmittelbaren gravierenden Schadigung der Gesundheit
von Mensch und Tier oder der Umwelt besteht. Dieses Verbot kann einzelne oder alle
Verwendungen eines Pflanzenschutzmittels betreffen. Die Verwendungsverbote wer-
den im Bundesblatt veroffentlicht.

Die Bestimmung entspricht Artikel 31 Absatz 3 und Artikel 67 PSMV 2010.

Art. 74 Frist fir die Entsorgung, die Lagerung, das Inverkehrbringen und die Ver-
wendung von Pflanzenschutzmitteln bei Anderung, Widerruf oder Ablauf der
Zulassung

Die Frist fur die Entsorgung, die Lagerung, das Inverkehrbringen und die Verwendung
von Pflanzenschutzmitteln bei Widerruf, Ablauf oder Anderung der Zulassung wird in
diesem Artikel spezifiziert. Die Bestimmung stutzt sich auf die Regelungen in der EU
(vgl. auch Art. 31 der PSMV 2010).

Wenn eine unmittelbare Gefahr fur Mensch, Tier oder Umwelt besteht, kdnnen keine
Fristen gewéahrt werden (Abs. 1). Andernfalls (Abs. 2) kénnen ab Widerruf, Anderung
oder Ablauf der Zulassung hochstens 6 Monate fur das Inverkehrbringen und hochs-
tens 18 Monate fur die Verwendung gewahrt werden. Mit Absatz 3 wird sichergestellt,
dass bei Pflanzenschutzmitteln, deren Zulassung nach einer Nichterneuerung der Ge-
nehmigung des Wirkstoffs in der EU widerrufen wird, dieselben Fristen fur den Ausver-
kauf und die Verwendung wie fur die Pflanzenschutzmittel in der EU gewahrt werden.
Dadurch, dass der Widerruf der Wirkstoffgenehmigung in der Schweiz gleichzeitig wie
in der EU erfolgt, unterscheiden sich diese Fristen nicht mehr von der EU. So wird
sichergestellt, dass Pflanzenschutzmittel, die in der EU nicht mehr verwendet werden
durfen, nicht in die Schweiz exportiert werden, um hier aufgebraucht zu werden.

Mit Absatz 4 wird eingefuhrt, dass fur ein Pflanzenschutzmittel, das auf Saatgut, wel-
ches gemass der Verordnung uber die Pflichtlagerhaltung von Saatgut in den Pflichtla-
gern gelagert wird, angewendet wurde, langere Fristen, als in den Absatzen 2 und 3
vorgesehen, festgelegt werden kdnnen. Damit wird sichergestellt, dass das eingela-
gerte gebeizte Saatgut nach der Lagerungszeit eingesetzt werden darf, auch wenn die
Zulassung fur das Pflanzenschutzmittel, mit dem das Saatgut gebeizt wurde, nicht
mehr besteht und die Fristen gemass Absatze 2 und 3 nicht ausreichend sind. Diesfalls
konnen fur das Pflanzenschutzmittel, mit welchem das Saatgut fur das Pflichtlager be-
handelt wurde, langere Fristen gewahrt werden.

Absatz 5 regelt wie mit Saatgut, das mit einem Pflanzenschutzmittel behandelt wurde,
dessen Zulassung abgelaufen ist, gedndert oder widerrufen wurde, zu verfahren ist.
Fir das Inverkehrbringen, die Lagerung, die Verwendung und die Entsorgung dieses
Saatguts gelten die Vorgaben nach den Absatzen 1-4 analog. Mit «Verwendung» des
Saatguts ist auch die Aussaat des Saatguts gemeint.
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Art. 76  Verpackung von Pflanzenschutzmitteln bei Widerruf der Zulassung fiir eine
bestimmte Verwendung

Wenn nur einzelne Verwendungen angepasst oder widerrufen werden, mussen die Eti-
ketten aller Pflanzenschutzmittel, die noch nicht in Verkehr gebracht wurden, entspre-
chend angepasst werden. Damit wird sichergestellt, dass die Anwender Uber die ent-
sprechenden Anpassungen informiert sind.

9. Abschnitt: Vergleichende Bewertung

Art. 76 Vergleichende Bewertung bei der Erneuerung der Zulassung

Enthalt ein Pflanzenschutzmittel einen chemischen Wirkstoff, der als Substitutions-
kandidat genehmigt ist, muss bei der Zulassungserneuerung eine vergleichende Be-
wertung erfolgen. In der PSMV 2010 (Art. 34) war dies im Rahmen der gezielten
Uberpriifung nach Artikel 29a im Anschluss an die Erneuerung der Wirkstoffgenehmi-
gung in der EU vorgesehen. Da diese durch die Erneuerung der Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln ersetzt wurde, wird diese Bestimmung entsprechend angepasst. Die
Anforderungen an die vergleichende Bewertung bleiben im Vergleich zur PSMV 2010
weitgehend unverandert.

Art. 77 Vergleichende Bewertung bei der Zulassung

In diesem Artikel wird die Zulassung und die Erweiterung von Zulassungen fur Pflan-
zenschutzmittel, die Substitutionskandidaten enthalten, geregelt. Die Einordnung als
Substitutionskandidat kann in der EU erfolgen, wobei der Wirkstoff dann auch in der
Schweiz als Substitutionskandidat gilt (Art. 7) Oder sie kann nach Artikel 13 in der
Schweiz erfolgen, wenn es sich um einen nach Artikel 10 genehmigten Wirkstoff, Sa-
fener oder Synergisten handelt. In der EU sind Substitutionskandidaten in Teil E des
Anhangs der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 aufgefuhrt. Ausschliesslich
in der Schweiz genehmigte Substitutionskandidaten sind in Anhang 1 Ziffer 4 der PSMV
aufgefuhrt.

Soll ein Pflanzenschutzmittel, das einen Substitutionskandidaten enthalt, zugelassen
werden, wird vor der Zulassung eine vergleichende Bewertung durchgefuhrt. Das gilt
auch bei Erweiterungen der Verwendung eines bereits zugelassenen Pflanzenschutz-
mittels. Die Praxis gemass PSMV 2010 (Art. 34), wonach eine vergleichende Bewer-
tung nur durchgefihrt wurde, wenn die Pflanzenschutzmittel bereits eine gezielte Uber-
prufung durchlaufen haben, wird fortgeflhrt. Daher sieht Artikel 77 Absatz 1 Buchstabe
b vor, dass die vergleichende Bewertung nur dann durchgefthrt wird, wenn bereits zu-
gelassene Pflanzenschutzmittel, die diesen Substitutionskandidaten enthalten, existie-
ren und diese im Rahmen ihrer Erneuerung einer vergleichenden Bewertung unterzo-
gen wurden.

Dieses Vorgehen weicht, wie schon gemass PSMV 2010, von der EU ab, wo fir alle
neuen Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln, die Substitutionskandidaten enthalten,
eine vergleichende Bewertung durchgeflhrt werden muss. Der Vorteil des Vorgehens
in der Schweiz ist, dass im Rahmen der Erneuerung alle Pflanzenschutzmittel gleich-
ermassen einer vergleichenden Bewertung unterzogen werden und so allfallige Ein-
schrankungen in allen erneuerten Zulassungen gleichermassen umgesetzt werden. Bei
allen darauffolgenden Zulassungsgesuchen kann die vergleichende Bewertung ge-
stutzt auf diese Ergebnisse erfolgen.
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10. Abschnitt: Zulassung auslédndischer Pflanzenschutzmittel fiir den Parallelimport

(Art. 78-86)

Dieser Abschnitt regelt das Verfahren beim Parallelimport von Pflanzenschutzmitteln.
Daran werden gegenuber der PSMV 2010 (Art. 36-39) lediglich folgende Anderungen
gemacht:

e Die Liste der im Ausland zugelassenen Pflanzenschutzmittel, die in der Schweiz
zugelassenen Pflanzenschutzmitteln entsprechen, wird nicht mehr im Bundes-
blatt publiziert, sondern auf der Internetseite des BLV (im Pflanzenschutzmittel-
verzeichnis). Die Informationen sind so fur alle beteiligten Stellen einfach zu-
ganglich (Art. 80 Abs. 4).

e Die Fristen bei der Streichung aus der Liste oder dem Widerruf der auslandi-
schen Zulassung werden ausdrucklich definiert (Art. 85). Im ersten Fall sollen
sie den Fristen flr das Referenzprodukt entsprechen (Bst. a) und im zweiten Fall
sollen sie in Bezug auf die Dauer den Fristen der entsprechenden Zulassung im
Ausland entsprechen (Bst. b).

e Neu muss das Gesuch, neben den Angaben des Sicherheitsdatenblatts auch
den UFI gemass Artikel 101 Absatz 5 enthalten (Art. 79 Abs. 2).

Wie gemass PSMV 2010 durfen Pflanzenschutzmittel, die gentechnisch veranderte
oder pathogene Mikroorganismen oder gentechnisch veranderte Makroorganismen
enthalten, nicht in diese Liste aufgenommen werden (Art. 78 Abs. 3 Bst. c und d). Dies,
weil deren Identitat nicht ausreichend gepruft werden kann. Neu wird zudem festgehal-
ten, dass Parallelimport nur mdglich ist, wenn das Referenzprodukt ausschliesslich fur
die berufliche Verwendung zugelassen ist. Dies, weil die Einschrankungen fur nichtbe-
rufliche Verwendung in der Schweiz von denjenigen in anderen Landern abweichen.
Dies entspricht der bisherigen Praxis.

Das Vorgehen zur Erstellung von Packungsbeilagen bleibt im Vergleich zur PSMV
2010 unverandert, wird jedoch klarer definiert (Art. 83). So wird neu klar festgehalten,
dass die Zulassungsstelle neue Packungsbeilagen erstellt und auf der Internetseite
veroffentlicht, wenn eine Anderung des Referenzprodukts erfolgt.

Die Vorschriften fur die Kennzeichnung von parallelimportierten Pflanzenschutzmitteln
sind in Artikel 102 festgelegt.

Die Bestimmungen fur parallelimportierte Pflanzenschutzmittel bleiben leicht abwei-
chend von denen der EU. Da die Schweiz keinen Zugang zu den Daten hat, die in den
EU-Mitgliedstaaten eingereicht werden, kann die Ubereinstimmung der Identitat des
auslandischen in der Schweiz zur Zulassung beantragten Pflanzenschutzmittels mit
derjenigen des Schweizerischen Referenzprodukts nicht geprift werden. Daher reicht
es, wenn das auslandische Pflanzenschutzmittel und das Schweizerische Referenz-
produkt gleichartige wertbestimmende Eigenschaften aufweisen. Gleichartige wertbe-
stimmende Eigenschaften beinhalten den Wirkstoffgehalt, den Formulierungstyp sowie
eine vergleichbare Einstufung und Kennzeichnung.

11. Abschnitt: Inverkehrbringen mit Verkaufserlaubnis

Art. 87-90 Grundsatz, Gesuch um Verkaufserlaubnis, Anderung, Widerruf und Verfall
der Verkaufserlaubnis

Im Vergleich zu den Bestimmungen nach der PSMV 2010 (Art. 43) wird die Verkaufs-
erlaubnis neu flexibler gestaltet, so dass sie die Zweitbewilligungen ersetzen kann.
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Eine Verkaufserlaubnis setzt voraus, dass bereits ein ordentlich zugelassenes Pflan-
zenschutzmittel besteht (= Originalprodukt).

Beim Gesuch um eine Verkaufserlaubnis kann angegeben werden, dass nur bestimmte
Verwendungen, die fur das Originalprodukt zugelassen sind, Gbernommen werden sol-
len. So kdnnen Verkaufserlaubnisse auch nur spezifische Verwendungsbereiche, wie
z.B. den Gemusebau, abdecken. Der Inhalt der Verkaufserlaubnis in Bezug auf die
beantragten Verwendungen entspricht jenem der Zulassung des Originalprodukts. Die
fur die Zulassung des Originalprodukts gewahrte Befristung gilt auch fir die Verkaufs-
erlaubnis.

Wenn die bereits zugelassenen Verwendungen des Originalprodukts eingeschrankt
oder angepasst werden, werden diese Anpassungen unverandert auf die Verkaufser-
laubnis Ubertragen (Art. 89 Abs. 1). Dies erfolgt ohne Gebuhr. Wenn hingegen zusatz-
liche Verwendungen im Originalprodukt zugelassen werden, muss die Inhaberin der
Verkaufserlaubnis ein Gesuch stellen, damit diese Gbernommen werden (Art. 89 Abs.
2). Daflur wird eine Gebuhr erhoben (s. Erlauterungen zur Gebuhrenverordnung des
BLV). Die Erweiterung der Verkaufserlaubnis auf zusatzliche Verwendungen setzt die
Zustimmung der Zulassungsinhaberin des Originalprodukts voraus.

Wenn die Zulassung fur das Originalprodukt widerrufen wird, wird auch die Verkaufs-
erlaubnis widerrufen (Art. 89 Abs. 3 Bst. a). Es gelten die gleichen Fristen wie fur das
Originalprodukt (Art. 89 Abs. 4). Ein Widerruf kann auch auf Gesuch der Inhaberin der
Verkaufserlaubnis hin erfolgen (Art. 89 Abs. 3 Bst. b).

Die Inhaberin der Zulassung fur das Originalprodukt hat, wie bereits gemass PSMV
2010, die Maglichkeit, ihr Einverstandnis zur Verkaufserlaubnis zurickzuziehen. Fur
diesen Fall sieht Artikel 90 nun vor, dass die Fristen nach Artikel 74 gelten, sofern die
Zulassungsinhaberin des Originalprodukts nicht kirzere Fristen beantragt.

Wird die Zulassung des Originalprodukts nicht erneuert, verfallt auch die Verkaufser-
laubnis innerhalb derselben Fristen.

12. Abschnitt: Versuchs- und Studienberichte und Berichtschutz
Art. 91 Liste der Versuchs- und Studienberichte

Wie bereits gemass den Regelungen der PSMV 2010 (Art. 48) flhrt die Zulassungs-
stelle mit Unterstutzung der Beurteilungsstellen eine Liste der Versuchs- und Studien-
berichte mit den entsprechenden Angaben zum Berichtschutz.

Art. 92 Berichtschutz

Die Bestimmungen zum Berichtschutz entsprechen weitgehend denjenigen der PSMV
2010 (Art. 46). Der Berichtschutz erfasst Versuchs- und Studienberichte zum Wirkstoff,
Safener oder Synergisten sowie zum Pflanzenschutzmittel, sofern die Bedingungen
nach diesem Artikel erfullt sind. Besteht fur eine Studie einer Gesuchstellerin Bericht-
schutz, so darf sie wahrend Dauer des Berichtschutzes nicht zu Gunsten einer anderen
Gesuchstellerin fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln verwendet werden (Art.
95).
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Art. 93 Dauer des Berichtschutzes bei der ersten Zulassung

Die Dauer des Berichtschutzes bei einer Erstzulassung, d.h. bei einem neu zugelasse-
nen Pflanzenschutzmittel oder bei einer neuen Verwendung eines bereits zugelasse-
nen Pflanzenschutzmittels bleibt im Wesentlichen unverandert zu den bisherigen Best-
immungen der PSMV 2010 (Art. 46 Abs. 4 und 5) und entspricht derjenigen der EU.
Die Dauer des Berichtschutzes flr Daten betreffend Wirkstoffe, Synergisten und Safe-
ner richtet sich nach der Dauer des Berichtschutzes fur das Pflanzenschutzmittel, mit
dem die Daten fur Wirkstoffe, Synergisten und Safener eingereicht wurden.

Die Dauer des Berichtschutzes betragt fur neue Verwendungen eines Pflanzenschutz-
mittels mit geringem Risiko 13 Jahre. Fur alle anderen Pflanzenschutzmittel gilt eine
Berichtschutzdauer von 10 Jahren. Diese Zeitraume gelten prinzipiell auch bei gering-
fugigen Verwendungen, jedoch nur fur den Fall, dass die Verwendungserweiterung
nicht nur auf einer bereits bewilligten vergleichbaren oder identischen Verwendung be-
ruht, sondern zusammen mit dem Gesuch tatsachlich Studien eingereicht wurden, die
fur die Zulassung des Pflanzenschutzmittels fur die geringflugige Verwendung verwen-
det wurden. Dies ist eine Abweichung zum Vorgehen der EU. Das gewahlte Vorgehen
ist jedoch leichter umzusetzen. Die Zulassungskriterien von Pflanzenschutzmitteln far
eine geringflgige Verwendung nach Artikel 47 weicht generell von derjenigen in der
EU ab.

Art. 94  Dauer des Berichtschutzes bei Erneuerung der Zulassung

Studien- und Versuchsberichte, die fur die Erneuerung einer Zulassung erforderlich
sind, werden, wie mit der PSMV 2010 (Art. 47), fur 30 Monate geschutzt, gerechnet ab
dem Zeitpunkt des Erneuerungsentscheids. Dies kénnen Studien zu Wirkstoffen, Sa-
fenern, Synergisten oder zum Pflanzenschutzmittel selbst sein. Im Rahmen der Erneu-
erung der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die den gleichen Wirkstoff, Safener
oder Synergisten enthalten, werden Versuchs- und Studienberichte nur fiir die Uber-
prifung und Erneuerung derjenigen Pflanzenschutzmittelzulassungen verwendet, flur
die sie eingereicht wurden oder fur die eine Zugangsbescheinigung zu diesen Berich-
ten vorliegt. Erst nach Ablauf der 30 Monate kdnnen diese Berichte zum Nutzen ande-
rer Zulassungsinhaberinnen eingesetzt werden (Abs. 1).

Flr einzelne Versuchs- oder Studienberichte kann in Ausnahmesituationen der Bericht-
schutz bei der Erneuerung der Zulassung eines Pflanzenschutzmittels aufgehoben
werden. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn zu zwei (oder mehr) Pflanzen-
schutzmittel von zwei (oder mehr) verschiedenen Gesuchstellerinnen unabhangig von-
einander Dossiers im Rahmen der Erneuerung gemass den geltenden Anforderungen
eingereicht werden. Werden durch die Gesuchstellerinnen individuelle Dossiers mit un-
terschiedlichen Versuchs- und Studienberichten eingereicht, kann der Fall eintreten,
dass die Pflanzenschutzmittelzulassungen jeweils erneuert werden kdnnen, sie hatten
jedoch unterschiedliche Verwendungsbedingungen. Wenn diese Verwendungsbedin-
gungen uber alle Pflanzenschutzmittel, die denselben Wirkstoff, Safener oder Syner-
gisten enthalten, gleich gelten missen, wird das Dossier, das die geringsten Verwen-
dungseinschrankungen erlaubt, fur alle zu erneuernden Verwendungen von Pflanzen-
schutzmitteln mit diesem Wirkstoff, Safener oder Synergisten verwendet. Dies ist zum
Beispiel bei Grundwasserschutzauflagen, die sich oft auf einen Wirkstoff, Safener oder
Synergisten beziehen, der Fall.
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Art. 95 Wirkung des Berichtschutzes

Geschutzte Berichte durfen nicht fur die Beurteilung eines anderen Pflanzenschutzmit-
tels verwendet werden, solange der Berichtschutz noch nicht abgelaufen ist. Dies gilt
sowohl bei der Erstzulassung als auch bei der Zulassungserneuerung. Das Vorgehen
entspricht dem Vorgehen in der EU, ist aber eine Anderung im Vergleich zur PSMV
2010. Studien- und Versuchsberichte kdnnen im Rahmen von Erneuerungen nur noch
in bestimmten Ausnahmesituationen fur alle anderen Pflanzenschutzmittel, deren Zu-
lassung sich gleichzeitig in Erneuerung befindet, verwendet werden (s. Erlauterungen
zu Art. 94).

13. Abschnitt: Vertrauliche Behandlung von Informationen
Art. 96

Die Bestimmungen zum Fabrikations- und Geschaftsgeheimnis werden im Vergleich
zur PSMV 2010 (Art. 52) starker an die EU angeglichen. Die Liste der Informationen,
die auf Antrag vertraulich behandelt werden durfen, entspricht derjenigen der EU (Abs.
1). Auch ohne Antrag gelten die Namen und Adressen der Personen, die an den Ver-
suchen mit Wirbeltieren beteiligt sind, als vertraulich (Abs. 2). Alle anderen Informatio-
nen gelten nicht per se als vertraulich.

2. Kapitel: Umgang mit Pflanzenschutzmitteln

1. Abschnitt: Inverkehrbringen und Verwendung von Pflanzenschutzmitteln
Art. 97

In diesem Artikel werden die allgemeinen Grundsatze fur das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln festgelegt. Zudem wird geregelt, in welchen
Fallen keine Zulassung erforderlich ist. Der Artikel entspricht den Vorgaben der PSMV
2010 (Art. 14). Das Inverkehrbringen ist in Artikel 4 definiert und beinhaltet die Einfuhr,
Durchfuhr und die Lagerung zu diesen Zwecken. Die Herstellung selbst ist hingegen
kein Inverkehrbringen.

Absatz 3 halt fest, dass fur das Inverkehrbringen und die Verwendung von Pflanzen-
schutzmitteln zu Forschungs- und Entwicklungszwecken sowie fur das Inverkehrbrin-
gen von Pflanzenschutzmitteln zu Verwendung ausschliesslich im Ausland keine Zu-
lassung gemass der Pflanzenschutzmittelverordnung erforderlich ist. Vorbehalten blei-
ben aber die Bestimmungen anderer Verordnungen, insbesondere die Bestimmungen
der Einschliessungsverordnung.

2. Abschnitt: Besondere Vorkehrungen der Zulassungsstelle
Art. 98

Dieser Artikel entspricht Artikel 3a der PSMV 2010. Diese Bestimmung ermdglicht es
der Zulassungsstelle, ausserordentliche Massnahmen zu treffen, wie z. B. bei einem
nuklearen Unfall radiologische Hochstwerte fur Pflanzenschutzmittel, die in den be-
troffenen Gebieten produziert werden, festzulegen.
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3. Abschnitt: Einstufung, Verpackung, Kennzeichnung, Sicherheitsdatenblatt und
Werbung

Art. 99  Einstufung

Die Bestimmungen zur Einstufung entsprechen den Vorgaben der PSMV 2010 (Art.
53). Mit dem Verweis auf die Chemikalienverordnung wird spezifiziert, dass die Best-
immungen des Globally Harmonized System (GHS) nur flr Pflanzenschutzmittel gel-
ten, die chemische Stoffe enthalten. Pflanzenschutzmittel, die ausschliesslich Organis-
men enthalten, werden nicht durch dieses System eingestuft.

Art. 100 Verpackung und Aufmachung

Die Bestimmungen zur Verpackung und Aufmachung von Pflanzenschutzmitteln ent-
sprechen den Vorgaben der PSMV 2010 (Art. 54). Spezifische Angaben sind in Anhang
8 festgelegt.

Pflanzenschutzmittel, die chemische Wirkstoffe, Safener oder Synergisten enthalten,
mussen nach den Vorgaben von Artikel 8 und 9 der Chemikalienverordnung verpackt
werden. Sie gelten dabei, wie nach PSMV 2010, als gefahrliche Stoffe oder Zuberei-
tungen (Abs. 4). Neu wird fur Aerosole auf Artikel 9 ChemV verwiesen.

Art. 101  Kennzeichnung

Die Bestimmungen zur Kennzeichnung entsprechen den Vorgaben der PSMV 2010
(Art. 55). Zusatzlich zur PSMV 2010 wird in Absatz 3 mit dem Verweis auf Anhang 2.5
Ziffer 2 der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung fur Herbizide statuiert, dass der
Hinweis «Die Verwendung auf Dachern und Terrassen, auf Lagerplatzen, auf und an
Strassen, Wegen und Platzen, auf Boschungen und Grunstreifen entlang von Strassen
und Gleisanlagen ist verboten.» Teil der Kennzeichnung sein muss.

Analog zu Artikel 66 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 wird festgehalten,
dass der Begriff «Pflanzenschutzmittel mit geringem Risiko» nicht auf der Etikette er-
scheinen darf.

Die Anhange 7 und 8 der PSMV 2010, welche Standardsatze zur Kennzeichnung von
Pflanzenschutzmitteln bei besonderen Gefahren fur Menschen oder Umwelt enthalten,
werden gestrichen, weil sie nicht mehr aktuell sind. Die fur die Kennzeichnung zu ver-
wendenden Standardsatze werden durch die Zulassungsstelle auf der Internetseite pu-
bliziert.

Der in der PSMV 2010 enthaltene Verweis auf die Verordnung Uber den Schutz der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen (SAMV)
wurde entfernt, da diese keine Bestimmungen zur Kennzeichnung enthalt.

Art. 102 Kennzeichnung zugelassener auslédndischer Pflanzenschutzmittel fiir den
Parallelimport

Artikel 102 enthalt spezifische Vorgaben fur die Kennzeichnung von zugelassenen aus-
landischen Pflanzenschutzmitteln fir den Parallelimport. Die Bestimmung entspricht
Artikel 55 Absatze 4 bis 6 der PSMV 2010.
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Art. 103 Kennzeichnung gentechnisch verédnderter Pflanzenschutzmittel

Die Bestimmungen fur die Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln, die gentech-
nisch veranderte Organismen enthalten, entsprechen der PSMV 2010 (Art. 58 Abs. 1).

Art. 104 Sprache der Kennzeichnung

Die Bestimmung zur Sprache der Kennzeichnung entspricht den Vorgaben der PSMV
2010 (Art. 57).

Art. 105 Sicherheitsdatenblatt

Die Bestimmungen zum Sicherheitsdatenblatt entsprechen weitgehend den Vorgaben
der PSMV 2010 (Art. 59). Es wird prazisiert, dass diese auch flr Inhaberinnen von
Verkaufserlaubnissen oder einer GEB gelten. Zudem mussen die Informationen der
Abschnitte 1, 7, 8 und 13 des Sicherheitsdatenblatts den zugelassenen Verwendungen
entsprechen.

Die Sicherheitsdatenblatter missen wie gemass PSMV 2010 zur Verfugung gestellt
werden und auf Anfrage in Papierform abgegeben werden (Abs. 4).

Art. 106 Werbung

Der Artikel entspricht weitgehend der PSMV 2010 (Art. 60). Werbung ist nur fur zuge-
lassene Pflanzenschutzmittel erlaubt. Mit Absatz 4 Buchstabe a wird in Analogie zur
EU aufgenommen, dass der Begriff «als Pflanzenschutzmittel mit geringem Risiko zu-
gelassen» in der Werbung gestattet ist, wenn die im Pflanzenschutzmittel enthaltenen
Wirkstoffe als Wirkstoffe mit geringem Risiko genehmigt sind.

4. Abschnitt: Abgabe und Verwendung
Art. 107 Abgabe

Die Bestimmungen zur Abgabe entsprechen den Vorgaben der PSMV 2010 (Art. 64).

Absatz 3 hat im Rahmen der Revision von Artikel 64 Absatz 5 der PSMV 2010 Eingang
in die Verordnung gefunden?®. Dieser Absatz tritt erst am 1. Januar 2027 in Kraft (vgl.
die Bestimmungen zum Inkrafttreten).

Art. 108 Verwendung allgemein

FUr Einschrankungen zur Verwendung von Pflanzenschutzmitteln wird auf die Chemi-
kalienrisikoreduktionsverordnung verwiesen, wie es bereits in der PSMV 2010 (Art. 68
Abs. 6) der Fall ist. Neu wird zudem auf Artikel 41¢ Absatz 3 GschV verwiesen, wonach
im Gewasserraum grundsatzlich keine Dunger und Pflanzenschutzmittel ausgebracht
werden durfen.

26 Anderung der ChemRRV vom 16. November 2022; AS 2022 788.
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Art. 109 Berufliche Verwendung von Pflanzenschutzmitteln in Siedlungsgebieten

In diesem Artikel werden die Einschrankungen zur Verwendung von Pflanzenschutz-
mitteln in Siedlungsgebieten durch berufliche Verwender und Verwenderinnen festge-
legt. Sie entsprechen den Bestimmungen der PSMV 2010 (Art. 68 Abs. 4 und 4°s).

In Absatz 3 wird prazisiert, dass fur parallelimportierte Pflanzenschutzmittel die Ein-
schrankungen des Referenzprodukts massgebend sind. D.h. wenn aufgrund der Ein-
stufung des Referenzprodukts eine Anwendung im Siedlungsgebiet nicht zulassig ist,
gilt dies auch flr das parallelimportierte Produkt.

5. Abschnitt: Diebstahl, Verlust und irrtiimliches Inverkehrbringen

Art. 110

Die Bestimmungen zu Diebstahl, Verlust und irrtimliches Inverkehrbringen entspre-
chen den Vorgaben der PSMV 2010 (Art. 65).

6. Abschnitt: Melde- und Aufzeichnungspflichten

Art. 111 Meldepflichten der Zulassungsinhaberin

In diesem Artikel sind die bereits in der PSMV 2010 (Art. 44) statuierten Pflichten zur
Meldung von Informationen zusammengefasst. Gemeldet werden missen insbeson-
dere potentiell schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit (wie irreversible Schaden
der Gesundheit), moglicherweise nachteilige Auswirkungen (wie reversible Schaden
der Gesundheit) sowie potentiell unannehmbare Auswirkungen auf die Pflanzen (wie
phytotoxische Wirkung) oder auf die Umwelt (wie Toxizitat fir gewisse Tierarten).

Fir Anderungen in Bezug auf die Herkunft oder Zusammensetzung von Wirkstoffen,
Safenern, Synergisten oder Pflanzenschutzmitteln sowie Anderungen in Bezug auf die
Einstufung und Kennzeichnung muss nicht nur eine Meldung erfolgen, sondern ein Ge-
such um Anpassung der Zulassung gestellt werden. Deshalb werden diese Tatbe-
stande im Unterschied zur PSMV 2010 nicht mehr im Artikel Uber die Meldepflichten
aufgefuhrt.

Art. 112 Aufzeichnungspflichten von Zulassungsinhaberinnen, Lieferantinnen, Hand-
lerinnen, Inhaberinnen einer GEB oder einer Verkaufserlaubnis, Exporteu-
rinnen sowie von beruflichen Verwenderinnen und Verwendern

Zulassungsinhaberinnen, Lieferantinnen, Handlerinnen, Inhaberinnen einer GEB und
Exporteurinnen missen wie gemass PSMV 2010 (Art. 62) Aufzeichnungen Uber die
Herstellung und das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln fuhren. Zusatzlich
wird die Aufzeichnungspflicht auf Inhaberinnen einer Verkaufserlaubnis erweitert.
Ebenfalls werden Aufzeichnungspflichten fur mit Pflanzenschutzmitteln behandeltes
Saatgut festgelegt (Abs. 1).

Die Zulassungsinhaberinnen und Inhaberinnen einer GEB oder einer Verkaufserlaub-
nis erfullen die Aufzeichnungspflichten, indem sie die Verkaufsmengen im Informati-
onssystem InfoFito (vgl. dazu die Art. 156ff.) erfassen. Lieferantinnen und Handlerin-
nen sowie Importeurinnen und Importeure erfassen die von ihnen verkaufte Anzahl an
Pflanzenschutzmitteln im Informationssystem zur Verwendung von Pflanzenschutzmit-
teln (Digiflux), welches in den Artikeln 16a-16¢ der Verordnung vom 23. Oktober
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201327 (ber Informationssysteme im Bereich der Landwirtschaft (ISLV) geregelt wird.
Far Exporteurinnen, die keine andere der vorgenannten Eigenschaften erfullen, steht
kein spezifisches Informationssystem fur die Erfassung ihrer Verkaufszahlen zur Ver-
fugung; sie kdnnen daher selbst entscheiden, in welcher Form sie ihrer Aufzeichnungs-
pflicht nachkommen (Abs. 2 Bst. c).

Die Erfassung der Daten zu jeder Verwendung des Pflanzenschutzmittels durch beruf-
liche Verwenderinnen erfolgt in Digiflux (Abs. 3). Hier wird im Vergleich zur PSMV 2010
neu aufgenommen, dass Schweizer Landwirtschaftsbetriebe, welche Flachen im Aus-
land mit Pflanzenschutzmitteln behandeln, die Anwendungen auf diesen Flachen eben-
falls erfassen missen. Damit soll verhindert werden, dass in der Schweiz tatige Be-
triebe und Personen einen Nachteil haben gegenuber auslandischen Schweizer Be-
trieben und Personen, die Flachen im Ausland bewirtschaften. Die Meldung der Pflan-
zenschutzmittel-Verwendung auf Flachen im Ausland fusst auf dem Prinzip der Ge-
samtbetrieblichkeit (Art. 17 der Verordnung vom 7. Dezember 199828 (iber landwirt-
schaftliche Begriffe und die Anerkennung von Betriebsformen [LBV]). Aktuell kann die
Direktzahlungskontrolle Flachen im Ausland nicht vor Ort Uberprifen. Die Erfassung
der verwendeten Pflanzenschutzmittel auf Flachen im Ausland im Rahmen der Mittei-
lungspflicht starkt den 6kologischen Leistungsnachweis (OLN). Sobald die Pflanzen-
schutzmittel-Verwendungen aller Flachen und Betriebe in einem System aufgezeichnet
werden, ist es mdglich, einfachere und effizientere Prozesse speziell hinsichtlich Da-
tenaufzeichnung und Vollzug zu erreichen. Dies dient der administrativen Vereinfa-
chung in der Landwirtschaft.

7. Abschnitt: Zertifikate

Art. 113

Die Zulassungsstelle kann auf Gesuch der Zulassungsinhaberin bestatigen, dass ein
Pflanzenschutzmittel in der Schweiz zugelassen ist.

In der PSMV 2010 ist in Artikel 20 Absatz 2, welcher die Zertifikate regelt, festgehal-
ten, dass die Zulassungsstelle fur zum Export bestimmte Pflanzenschutzmittel besta-
tigen kann, dass das entsprechende Pflanzenschutzmittel in der Schweiz hergestellt
wurde. Da die Zulassungsstelle jedoch nicht prafen kann, ob ein Pflanzenschutzmittel
in der Schweiz hergestellt wird, wird dieser Absatz aufgehoben. Die kantonalen Voll-
zugsbehorden konnen, sofern ihnen die Beurteilung moglich ist, eine solche Bestati-
gung ausstellen. Das BLV kann anschliessend bestatigen, dass die kantonale Be-
horde die dafur kompetente Behorde ist.

8. Abschnitt: Ausfuhr

Art. 114

Die vorliegende Verordnung enthalt keine eigenen Bestimmungen zur Ausfuhr von
Pflanzenschutzmitteln. Sie enthalt jedoch aus Grinden der Leserfreundlichkeit einen
Verweis auf die dafur massgebenden Verordnungen.

27 SR 919.117.71

% SR 910.91
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5. Titel: Umgang mit Grundstoffmitteln (Art. 115-120)
1. Kapitel: Inverkehrbringen
Art. 115

Im Gegensatz zu den Bestimmungen der PSMV 2010 dirfen Mittel, die ausschliesslich
Grundstoffe enthalten (Grundstoffmittel), ohne Meldung und ohne Zulassung in Ver-
kehr gebracht werden. Grundstoffmittel dirfen genehmigte Grundstoffe und einfache
Verdunnungsmittel wie Wasser oder eine Wasser-Ethanol-Mischung enthalten. Sie
durfen nicht als Pflanzenschutzmittel bezeichnet werden. Diese Regelung entspricht
den Bestimmungen der EU und bewirkt eine administrative Erleichterung.

2. Kapitel: Kennzeichnung und Werbung

Art. 116 Kennzeichnung

Fir die Kennzeichnung von Grundstoffmitteln werden besondere Bestimmungen fest-
gelegt. Diese durfen mit dem Verwendungszweck angepriesen werden und mussen
den Zusatz «Grundstoffmittel (ohne Wirkungs- und Pflanzenvertraglichkeitsnachweis)»
auffuhren.

In Einzelfallen konnen Grundstoffmittel die Kriterien fur gefahrliche Stoffe oder Zube-
reitung erfullen, wie dies z. B. fur das Lebensmittel Essig zutrifft. In diesen Fallen mus-
sen die Grundstoffmittel nach den Kriterien der Chemikalienverordnung gekennzeich-
net werden (Abs. 4).

Far Grundstoffmittel gibt es keine spezifischen Vorgaben uber die Verpackung. Daher
besteht keine Bestimmung betreffend Verpackung von Grundstoffmitteln.

Art. 117  Sprache der Kennzeichnung

Grundstoffmittel missen mindestens in einer Amtssprache des Abgabeortes gekenn-
zeichnet werden. Es gelten diesbezuglich die gleichen Anforderungen wie fur Pflan-
zenschutzmittel (vgl. die analoge Bestimmung in Art. 104).

Art. 118 Werbung

Werbung ist nur fur rechtskonforme Grundstoffmittel erlaubt, d.h. nur wenn sie aus-
schliesslich genehmigte Grundstoffe enthalten. In Absatz 1 wird statuiert, dass fur
Grundstoffmittel ausschliesslich fur die in der Grundstoffgenehmigung erwahnten Ver-
wendungen geworben werden darf.

3. Kapitel: Abgabe und Verwendung
Art. 119 Abgabe

FiUr Betriebe, die Grundstoffmittel in Verkehr bringen, gilt Artikel 59 ChemV sinnge-
mass.

Art. 120 Verwendung

Werden Grundstoffmittel verwendet, missen die Bedingungen und Einschrankungen
nach der Verordnung 1107/2009 oder nach Anhang 1 Teil E, die fur die Grundstoffe
festgelegt sind, eingehalten werden. Grundstoffmittel durfen auch durch nichtberufliche
Verwenderinnen und Verwender verwendet werden.
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6. Titel: Gemeinsame Bestimmungen fiir Pflanzenschutzmittel und fiir Grund-
stoffmittel (Art. 121-137)

1. Kapitel: Sorgfaltspflicht
Art. 121-123

Die Bestimmungen zur Sorgfaltspflicht entsprechen den Vorgaben der PSMV 2010. Sie
gelten fir Pflanzenschutzmittel wie auch fur Grundstoffmittel.

Die Artikel 122 und 123 entsprechen der am 1. April 2023 in Kraft getretenen Anderung
von Artikel 61 der PSMV 2010 (Absatze 4 und 5).

2. Kapitel: Aufbewahrung sowie Riickgabe- und Riicknahmepflicht
Art. 124  Aufbewahrung

Die Bestimmungen zur Aufbewahrung entsprechen den Vorgaben der PSMV 2010 (Art.
63). Sie gelten auch fur Grundstoffmittel. Fur Pflanzenschutzmittel, die die Kriterien
nach Artikel 3 ChemV flr gefahrliche Stoffe und Zubereitungen erfullen, gelten die
Bestimmungen von Artikel 57 Absatze 2, 3 und 6 ChemV sinngemass (Abs. 2). Wenn
sie zusatzlich der Gruppe 1 oder 2 der gefahrlichen Stoffe und Zubereitungen angeho-
ren, gelten Artikel 62 Absatze 2 und 3 ChemV (Abs. 3).

Art. 126  Riickgabe-, Riicknahme- und Entsorgungspflicht

Die Bestimmungen zur Rucknahmepflicht in den Absatzen 2 und 3 entsprechen den
Vorgaben der PSMV 2010 (Art. 70). Sie gelten auch fur Grundstoffmittel. In Absatz 1
wird Ziffer 3 aus Anhang 2.5 der Chemikalienrisikoreduktionsverordnung in die PSMV
aufgenommen. Entsprechend wird Anhang 2.5 Ziffer 3 ChemRRYV aufgehoben (vgl.
dazu die Erlauterungen zu Anhang 9 dieser Vorlage).

3. Kapitel: Einfuhr
Art. 126 und Art. 127 Grundsatz und Einfuhr zu Berufs- oder Handelszwecken

Die Bestimmungen Uber die Einfuhr von Pflanzenschutzmitteln bleiben gegenuber der
PSMV 2010 (Art. 77) unverandert. Es dirfen nur zugelassene Pflanzenschutzmittel
eingefuhrt werden. Grundstoffmittel durfen nur eingefuhrt werden, wenn sie den Anfor-
derungen der Verordnung entsprechen, wie zum Beispiel, dass sie nur genehmigte
Grundstoffe und einfache Verdunnungsmittel enthalten durfen.

Wer gewerblich Pflanzenschutzmittel oder Grundstoffmittel einfihren mdchte, bedarf
einer Generaleinfuhrbewilligung (GEB), die vom BLW ausgestellt wird.

Pflanzenschutzmittel und Grundstoffmittel, die zu Forschungszwecken eingesetzt wer-
den, bendtigen keine Zulassung, sondern eine Bewilligung. Deshalb werden sie nicht
von dieser Bestimmung erfasst. Ihre Einfuhr ist in Artikel 128 geregelt.

Art. 128  Einfuhr zu Forschungszwecken

Diese Bestimmung ist neu im Vergleich zur PSMV 2010 und halt fest, dass bei der
Einfuhr von Pflanzenschutzmitteln und Grundstoffmitteln zu Forschungszwecken be-
legt werden muss, dass die Versuche bewilligt sind. Damit ist fur die Zollbehorden klar,
welche Dokumente in diesen Fallen vorgewiesen werden mussen.
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Art. 129  Einfuhr von behandeltem Saatgut

Diese Bestimmung entspricht derjenigen der PSMV 2010 (Art. 33) und stellt die aktuelle
Praxis praziser dar. Diese weicht von den Bestimmungen in der EU ab: Innerhalb der
gesamten EU kann behandeltes Saatgut in Verkehr gebracht werden, wenn das Saat-
beizmittel in einem EU-Mitgliedstaat zugelassen ist. Bei Sicherheitsbedenken kénnen
die EU-Mitgliedstaaten Abweichungen von dieser Bestimmung definieren.

Die Regelung in der Schweiz sieht vor, dass ein Gesuch gestellt werden muss, um
Saatgut einzufiihren, das mit einem Wirkstoff, Safener oder Synergisten behandelt
wurde, der in der Schweiz nicht fur diese Verwendung vorgesehen ist. Damit muss
nicht die Zulassungsstelle generell nach Sicherheitsbedenken bzgl. den in der EU zu-
gelassenen Saatbeizmitteln suchen, sondern nur auf Gesuch hin im Einzelfall. Durch
diese Regelung besteht in der Schweiz eine bessere Kontrolle, was einen hdheren
Schutz der Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt, insbesondere in Bezug auf die
zur EU unterschiedlich bewerteten Bereiche (z. B. Grundwasser) ermdglicht.

In Absatz 1 wird festgehalten, dass behandeltes Saatgut nur importiert werden darf,
wenn der im Pflanzenschutzmittel enthaltene Wirkstoff (auch der Grundstoff), Safener
oder Synergist in der Schweiz genehmigt ist. Bei Pflanzenschutzmitteln muss zudem
eine Zulassung fur die Saatbeizung oder die Anwendung auf die Kultur des Saatgutes
fur ein Pflanzenschutzmittel, das diesen Wirkstoff, Safener oder Synergisten enthalt,
vorliegen. Dadurch wird sichergestellt, dass die Risiken flir Mensch, Tier und Umwelt
in der Schweiz fur eine vergleichbare Verwendung beurteilt wurden. Es wird nicht vo-
rausgesetzt, dass das Pflanzenschutzmittel, mit dem das einzufiihrende Saatgut be-
handelt wurde, auch in der Schweiz zugelassen ist.

Bei Grundstoffmitteln muss die Genehmigung des Grundstoffes eine dieser Verwen-
dungen (Saatgutbeizung oder Verwendung auf der Kultur des Saatguts) einschliessen.

Gemass Absatz 2 kann die Zulassungsstelle Ausnahmen von Absatz 1 gestatten, wenn
das Saatbeizmittel, mit dem das Saatgut behandelt wurde, in einem EU-Mitgliedstaat
als Saatbeizmittel zugelassen ist. Durch diese Bedingung wird sichergestellt, dass die
Risiken fur Mensch, Tier und Umwelt beurteilt wurden. Eine solche Ausnahme wird im
Bundesblatt veroffentlicht und wird fur die Dauer von hoéchstens einem Jahr gewahrt.
Eine kurzere Dauer ist beispielsweise dann gerechtfertigt, wenn die auslandische Zu-
lassung des Pflanzenschutzmittels, mit welchem das Saatgut behandelt wurde, inner-
halb einer kirzeren Frist verfallt.

Far den Fall, dass die Zulassung fur ein Pflanzenschutzmittel, mit welchem das Saatgut
gemass Absatz 1 behandelt wurde, widerrufen wird, regelt Absatz 3 die Folgen flr das
mit diesem Pflanzenschutzmittel behandelte und bereits eingefuhrte Saatgut: Fur das
Inverkehrbringen, die Lagerung, die Verwendung und die Entsorgung dieses Saatguts
finden die Fristen gemass Artikel 74 Anwendung. Unter den Begriff «Verwendung» fallt
auch die Aussaat.

Absatz 4 legt die Anforderungen an die Etikette und die Begleitdokumente des impor-
tierten Saatguts fest.
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4. Kapitel: Forschung und Entwicklung

Art. 130 Durchfiihrung von Versuchen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken

Das Vorgehen fur die Bewilligung zur Verwendung von Pflanzenschutzmitteln und nicht
genehmigten Grundstoffen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken bleibt im Ver-
gleich zur PSMV 2010 (Art. 41) unverandert. Die Anpassungen fuhren lediglich die ak-
tuelle Praxis praziser aus. Da die Erlaubnis in Form einer Bewilligung erteilt wird, wird
diese Bezeichnung dafur verwendet. Auf diese Weise kann sie auch begrifflich von den
Zulassungen abgegrenzt werden.

Art. 131 und 132  Generelle Bewilligung fiir die Durchfiihrung von Versuchen zu For-
schungs- und Entwicklungszwecken sowie Gesuche um Bewilli-
gungen

Die Zulassungsstelle kann Forschungsorganisationen, Kantonen und Firmen auf Ge-
such hin eine befristete generelle Bewilligung zur Durchfuhrung der in dieser Bestim-
mung umschriebenen Versuchen erteilen. Dieses Vorgehen entspricht der Praxis der
Zulassungsstelle, war aber in der PSMV 2010 nicht explizit verankert. Inhaber einer
generellen Bewilligung mussen fur Versuche mit Organismen oder durch Luftapplikati-
onen dennoch um eine Einzelbewilligung ersuchen (Art. 131 Abs. 3).

Art. 133  Versuche mit gentechnisch verénderten oder pathogenen Organismen

Fir Versuche mit gentechnisch veranderten oder pathogenen Organismen regelt die
Freisetzungsverordnung das Bewilligungsverfahren.

Art. 134  Aufzeichnungspflicht

Wie bereits gemass der Regelung in der PSMV 2010 (Art. 42) mussen Resultate von
Versuchen mit nicht zugelassenen Pflanzenschutzmitteln oder nicht genehmigten
Grundstoffen aufgezeichnet werden und auf Verlangen der Zulassungsstelle zur Ver-
fugung gestellt werden.

5. Kapitel: Weitergabe und Austausch von Daten

Art. 135-137 Weitergabe von Daten an die Zulassungsstelle und an die Beurteilungs-
stellen, Austausch von Informationen und Daten sowie Weitergabe von
Daten an das Ausland und an internationale Organisationen

Diese Bestimmungen entsprechen Artikel 82 der PSMV 2010: Fir die Weitergabe von
Daten uber Pflanzenschutzmittel, was die Daten Uber die Genehmigung der darin ent-
haltenen Wirkstoffe, Safener, Synergisten, Beistoffe und Zusatzstoffe einschliesst, gel-
ten die Bestimmungen der Chemikalienverordnung. Dies gilt auch fur die Weitergabe
von Daten Uber die Genehmigung von Grundstoffen.

7. Titel: Information der Offentlichkeit (Art. 138—139)

Art. 138 Liste der genehmigten Wirkstoffe, Safener und Synergisten sowie der zuge-
lassenen Pflanzenschutzmittel

Die Zulassungsstelle ist, wie bereits gemass PSMV 2010 (Art. 45) verpflichtet, die Of-
fentlichkeit in elektronischer Form zu informieren. In Absatz 2 ist festgehalten, welche
Informationen Uber Genehmigungen, Zulassungen und Widerrufe sie veroffentlichen
muss. Im Rahmen der Erhéhung der Transparenz wird hier neu aufgenommen, dass
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die Zulassungsstelle auch Berichte, die im Rahmen des Zulassungs- oder Erneue-
rungsverfahren erstellt wurden, veroffentlichen kann.

Art. 139  Veroffentlichung von Listen

Die Bestimmung sieht vor, dass, wie gemass PSMV 2010 (Art. 45), eine Liste mit der
Information Uber die Einschrankung der Verwendung gewisser Wirkstoffe in den
Grundwasserschutzzonen S2 und Sh und in Karstgebieten verdffentlicht wird.

In Absatz 2 wird zudem statuiert, dass die Zulassungsstelle eine Liste der EU-Mitglied-
staaten mit vergleichbaren agronomischen, klimatischen und umweltrelevanten Bedin-
gungen fuhrt. Fur folgende Lander gelten bereits heute die agronomischen, klimati-
schen und umweltrelevanten Bedingungen als gleichwertig wie in der Schweiz:
Deutschland, Frankreich, Italien, Osterreich, Belgien und die Niederlande. Dies wurde
bisher in der Weisung fur das Einreichen von Gesuchen flr das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln in der Schweiz festgelegt?®. Ebenfalls ist festgehalten, dass die
Zulassungsstelle fir die Kulturen, bei denen eine Pflanzenschutzmittel-Verwendung als
geringfugig nach Artikel 47 gilt, eine Liste fuhrt. Die Liste der Kulturen mit geringfugiger
Verwendung ist bereits heute auf der Webseite des BLV einsehbar («Kulturlisten mit
Minor Crops nach Art. 35 PSMV»3°) und soll beibehalten werden.

Die Listen werden auf der Webseite des BLV veroffentlicht (Abs. 3).

8. Titel: Vollzug (Art. 140-155)
1. Kapitel: Bund
Art. 140 Zulassungsstelle und Steuerungsausschuss

Die Bestimmungen entsprechen jenen der PSMV 2010 (Art. 71). Absatz 3 Buchstabe
a wird gegenuber der analogen Bestimmung in der PSMV 2010 prazisiert, so dass klar
ist, dass der Steuerungsausschuss fur alle Verfahren (Genehmigungs-, Zulassungs-,
Uberprifungs- und Erneuerungsverfahren) die Strategie festlegt. Er muss die gemein-
same Strategie der Zulassungsstelle und der Beurteilungsstellen in den relevanten Pro-
zessen festlegen. Dies beinhaltet sowohl die Risikomanagement- als auch die Risiko-
bewertungsstrategie.

Art. 141  Beurteilungsstellen

Die Bestimmung entspricht der PSMV 2010 (Art. 72). In der analogen Bestimmung der
PSMV 2010 ist festgehalten, dass die Beurteilungsstellen die technischen Dokumente
und Leitlinien der EU beriicksichtigen. Dieser Aspekt wird durch die Ubernahme der
einheitlichen Grundsatze fur die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
der EU (Verordnung (EU) 546/20113") in Anhang 6 abgedeckt.

29 www.blv.admin.ch > Zulassung Pflanzenschutzmittel > Gesuche > Informationen zum Einreichen von Gesuchen
30 www.blv.admin.ch > Zulassung Pflanzenschutzmittel > Gesuche > Informationen zum Einreichen von Gesuchen

31 Verordnung (EU) Nr. 546/2011 der Kommission vom 10. Juni 2011 zur Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européi-
schen Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grundséatze fir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, Abl.

L155 vom 11.06.2011, S. 3.
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Art. 142  Aufgaben der Zulassungsstelle

In diesem Artikel werden die Aufgaben der Zulassungsstelle gemass Artikel 73 der
PSMV 2010 sowie die weiteren Aufgaben der Zulassungsstelle, die in der PSMV 2010
in verschiedenen Artikeln definiert waren, festgehalten.

Die Zulassungsstelle und das BLW (namentlich Agroscope) unterstutzen die Kantone
bei den Kontrollen im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln und von Grundstoffmitteln weiterhin (Abs. 3). Agroscope verfugt dazu aufgrund
der Tatigkeit als Beurteilungsstelle Uber die erforderlichen Kenntnisse betreffend Zu-
sammensetzung von Pflanzenschutzmitteln.

Art. 143  Aufgaben des BAFU

Die Aufgaben des BAFU bleiben im Vergleich zur PSMV 2010 (Art. 72a) unverandert.
Der in der PSMV 2010 enthaltene Verweis, wonach sich die Aufgaben des BAFU bei
gentechnisch veranderten Organismen nach der Freisetzungsverordnung richten, wird
durch Artikel 43 abgedeckt.

Art. 144  Aufgaben des BLV

Die Aufgaben der Beurteilungsstelle des BLV bleiben im Vergleich zur PSMV 2010 (Art.
72b) unverandert.

Art. 145 Aufgaben des BLW

Die Aufgaben der Beurteilungsstelle des BLW bleiben im Vergleich zur PSMV 2010
(Art. 72c¢) unverandert. In der Bestimmung aufgefihrt werden zusatzlich die weiteren
Aufgaben des BLW, die bereits in der PSMV 2010 enthalten sind (Art. 75, Art. 77 Abs.
1 und Art. 80 Abs. 1 Bst. b).

Art. 146  Aufgaben des SECO
Die Aufgaben des SECO bleiben im Vergleich zur PSMV 2010 (Art. 72d) unverandert.
Art. 147 Zusammenarbeit der Beurteilungsstellen

Dieser Artikel entspricht Artikel 73 Absatz 5 der PSMV 2010. Er halt fest, dass sich die
Beurteilungsstellen gegenseitig informieren.

Art. 148-151 Sachverstdndige, Auskunftsstelle fiir Vergiftungen, Befugnisse der Zoll-
stellen und Gebuhren

Diese Bestimmungen bleiben im Vergleich zur PSMV 2010 unverandert. Artikel 148
entspricht Artikel 76 der PSMV 2010, Artikel 149 entspricht Artikel 74 der PSMV 2010,
Artikel 150 entspricht Artikel 78 der PSMV 2010 und Artikel 151 entspricht Artikel 79
der PSMV 2010.

Art. 162  Anpassung der Anhédnge

Das BLV erhalt, vorbehaltlich der in Absatz 2 aufgefihrten Ausnahme, mit dieser Be-
stimmung die Kompetenz, die Anhange der Verordnung anzupassen. Damit wird eine
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raschere Umsetzung ermoglicht. Die Mitwirkung der Beurteilungsstellen bei der Auf-
nahme von Wirkstoffen, Safener oder Synergisten in oder deren Streichung von An-
hang 1 istim Rahmen des Genehmigungsverfahrens sichergestellt.

Gemass Artikel 9 Absatz 6 GSchG kann der Bundesrat flr eine begrenzte Zeit von einem
Entzug der Zulassung oder der Genehmigung absehen, wenn durch eine Massnahme
nach Artikel 9 Absatz 5 GSchG die Inlandversorgung durch wichtige landwirtschaftliche
Kulturen stark beeintrachtigt wirde. Da fur diesen Fall dem Bundesrat die Entscheidkom-
petenz Uber die weitere Genehmigung des Wirkstoffs obliegt, ist er in diesen Fallen auch
fur die Anderung von Anhang 1 zustandig.

2. Kapitel: Kantone
Art. 163 Aufgaben der Kantone

Die Aufgaben der Kantone bleiben im Vergleich zur PSMV 2010 (Art. 80) weitgehend
unverandert. Mit Absatz 3 wird spezifiziert, dass sie den Vollzug der Verwendungsver-
bote und -einschrankungen sicherstellen missen. Darunter fallen jene nach der PSMV
wie auch jene nach der ChemRRV.

Art. 164  Finanzierung von Probenuntersuchungen

Neu wird analog zur Untersuchung von Dingerproben den Vollzugsbehdrden die Mog-
lichkeit gegeben, die Kosten von Probenuntersuchungen von Pflanzenschutzmitten
den Zulassungsinhaberinnen, den Inhaberinnen von Verkaufserlaubnissen sowie den
kommerziellen Importeuren (d. h. Inhaberinnen einer GEB) in Rechnung stellen zu kon-
nen.

Der Umfang der Untersuchungen lag in den letzten Jahren bei 15-25 Proben pro Jahr.
Die Analysekosten pro Probe betrugen bei den kantonalen Vollzugsstellen rund CHF
650.-.

3. Kapitel: Verwaltungsmassnahmen
Art. 155

Dieser Artikel entspricht inhaltlich Artikel 81 der PSMV 2010. Es wurden redaktionelle
Anpassungen vorgenommen.

9. Titel: Informationssystem (Art. 156-163)
Art. 1566 Zweck

Das Informationssystem InfoFito soll zur Verwaltung der Informationen Gber Wirkstoffe,
Safener und Synergisten sowie Pflanzenschutzmittel dienen. So sollen darin die Infor-
mationen (ber die Genehmigung sowie Uberpriifung von Wirkstoffen, Safenern und
Synergisten einschliesslich Grundstoffen gefuhrt werden. Weiter sollen darin die Ge-
suche um Zulassung, Erneuerung der Zulassung und Notfallzulassung sowie Uberprii-
fungen der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln verwaltet werden. Auch die Verkaufs-
erlaubnisse und die auslandischen Pflanzenschutzmittel fur den Parallelimport sollen
darin verwaltet werden. Schliesslich soll das Informationssystem sicherstellen, dass
Informationen der Offentlichkeit zur Verfligung gestellt werden kénnen.
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Zur Verwaltung der Gesuche gehdrt die Auftragserteilung an die Beurteilungsstellen
sowie die Koordination zwischen Zulassungs- und Beurteilungsstellen bei der Bearbei-
tung der Gesuche.

Art. 157  Inhalt

Das Informationssystem beinhaltet Angaben zu Wirkstoffen, Safenern, Synergisten
und Pflanzenschutzmitteln sowie deren Genehmigung bzw. Zulassung. Weiter enthalt
es Daten zur Zulassung von auslandischen Pflanzenschutzmitteln fur den Parallelim-
port sowie zu den Verkaufserlaubnissen. Zudem enthalt es die gemeldeten Verkaufs-
mengen von Pflanzenschutzmitteln, die fur die Verkaufsstatistik erforderlich sind.

Art. 168  Zugriffsberechtigung

Der Artikel regelt, dass die Zulassungsstelle und die Beurteilungsstellen zur Erfullung
ihrer Aufgaben die Daten bearbeiten durfen. Die Gesuchstellerinnen, Zulassungsinha-
berinnen, die Inhaberinnen von Verkaufserlaubnissen oder einer GEB durfen nur die
Daten bearbeiten und einsehen, die sie selbst im Informationssystem erfasst haben.

Art. 189  Erfassung der verkauften Pflanzenschutzmittel

Die Zulassungsinhaberinnen, Inhaberinnen von Verkaufserlaubnissen oder einer GEB
erfassen die Verkaufsmengen der von ihnen verkauften Pflanzenschutzmittel im Infor-
mationssystem.

Art. 160 Erteilung und Entzug der Zugriffsrechte

Die Zugriffsrechte werden nach einem schriftlichen Antrag an die Zulassungsstelle er-
teilt. Die Zulassungsstelle erteilt die Zugriffsrechte, wenn die Voraussetzungen erfullt
sind und entzieht sie wieder, wenn diese nicht mehr erflllt sind. Damit die Zulassungs-
stelle Kenntnis hat von Personen, die nicht mehr fur eine zugriffsberechtigte Stelle tatig
sind, mussen die zugriffsberechtigten Stellen der Zulassungsstelle solche Personen
melden (Abs. 3).

Art. 161 Datenschutz sowie Daten- und Informatiksicherheit

Die Einhaltung der Vorgaben zum Datenschutz in ihnrem Bereich muss durch die Zu-
lassungsstelle sichergestellt werden. Dazu werden Bearbeitungsreglemente erarbeitet.

Die Gesuchstellerinnen und Zulassungsinhaberinnen sind fur die Einhaltung der Da-
tenschutzvorgaben in ihrem Bereich zustandig.

In ihrem jeweiligen Bereich sind auch die Beurteilungsstellen, die Gesuchstellerinnen,
die Zulassungsinhaberinnen und die Inhaberinnen von Verkaufserlaubnissen oder von
einer GEB sowie von diesen ermachtigten Personen flur die Einhaltung der Vorgaben
zum Datenschutz sowie zur Daten- und zur Informatiksicherheit verantwortlich. Dazu
gehort insbesondere, dass sie durch technische und organisatorische Massnahmen
den sicheren Zugang zu den Informationssystemen sicherstellen (Abs. 3).
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Art. 162 Rechte der betroffenen Personen

Fir Personendaten, die Uber das Informationssystem bearbeitet werden, gilt das Da-
tenschutzgesetz® (DSG). Den Personen, deren Daten im Informationssystem bearbei-
tet werden, stehen die Rechte gemass Datenschutzgesetz — insbesondere das Recht
auf Auskunft Uber ihre Daten oder auf Berichtigung oder Vernichtung von Daten sowie
uber die Beschaffung von Daten — zu.

Art. 163 Archivierung
Die Archivierung der Daten richtet sich nach dem Archivierungsgesetz33.

10. Titel: Schlussbestimmungen (Art. 164-173)
1. Kapitel: Aufhebung und Anderung anderer Erlasse
Art. 164

Die PSMV 2010 wird durch diesen Erlass aufgehoben und zahlreiche andere Verord-
nungen, die auf die Pflanzenschutzmittelverordnung verweisen, werden angepasst.
Diese Anpassungen sind im Anhang 9 aufgefuhrt.

2. Kapitel: Ubergangsbestimmungen

Art. 165 Ubergangsbestimmungen fiir nach bisherigem Recht zugelassene Pflan-
zenschutzmittel

Zulassungen, die vor dem Inkrafttreten der Verordnung erteilt worden sind, bleiben guil-
tig, bis die Genehmigung einer der darin enthaltenen Wirkstoffe, Safener oder Syner-
gisten erldscht. Wenn ein Pflanzenschutzmittel mehrere Wirkstoffe, Safener oder Sy-
nergisten enthalt, deren Ablauf der Genehmigung nicht weit auseinander liegt, kdnnen
nach Artikel 69 Absatz 3 Ausnahmen formuliert werden. Damit die Pflanzenschutzmittel
in diesen Fallen nicht mehrmals in einem kurzen Zeitraum gepruft werden mussen,
kann die Erneuerung der Genehmigung des noch langer genehmigten Wirkstoffs, Sa-
feners oder Synergisten, der im Pflanzenschutzmittel enthalten ist, abgewartet werden.

Art. 166 Ubergangsbestimmung fiir Pflanzenschutzmittel und Zusatzstoffe, die fiir
die nichtberufliche Verwendung bestimmt sind und vor dem 16. November
2022 zugelassen wurden

Diese Ubergangsbestimmung gilt fir Pflanzenschutzmittel und Zusatzstoffe fir die
nichtberufliche Verwendung, die durch die Anpassung von Anhang 1 der PSMV 2010
vom 16. November 2022 erfolgt ist. Pflanzenschutzmittel und Zusatzstoffe durfen noch
wahrend zwolf Monaten in Verkehr gebracht und wahrend 24 Monaten verwendet wer-
den. Beide Fristen gelten ab dem Zeitpunkt des Widerrufs.

Art. 167  Ubergangsbestimmung betreffend laufende Verfahren

In Absatz 1 wird festgehalten, dass die Gesuche um Genehmigung von Wirkstoffen,
Safenern oder Synergisten, die vor dem Inkrafttreten der Verordnung eingegangen
sind, nach den Vorgaben der PSMV 2010 beurteilt werden. Die Genehmigung neuer
Wirkstoffe, Safener oder Synergisten werden ab Inkrafttreten der Verordnung befristet.

%2 SR 235.1
3 SR 152.1
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Fir Wirkstoffe, Safener oder Synergisten, die durch Ubernahme der Genehmigungen
der EU ab Inkrafttreten der Verordnung genehmigt sind (vgl. Art. 7), werden die einge-
reichten Dossier lediglich auf ihre Vollstandigkeit geprift. Die Genehmigung dieser
Wirkstoffe, Safener oder Synergisten ist nicht mehr erforderlich und die laufenden Ge-
suche werden gegenstandslos.

In Absatz 2 wird festgehalten, dass die Gesuche um Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln, die vor dem Inkrafttreten der Verordnung eingegangen sind, nach den Vorga-
ben der PSMV 2010 beurteilt werden. Neu erteilte Zulassungen von Pflanzenschutz-
mitteln werden ab Inkrafttreten der Verordnung befristet. Dies gilt auch fur neue Zulas-
sungen, die aufgrund von Erweiterungen des Verwendungsgebiets oder administrati-
ven Anpassungen (z. B. Namensanderung oder Adressanderung) ausgestellt werden.
Wenn eine Gesuchstellerin die Beurteilung eines Gesuches nach den neuen Bestim-
mungen wunscht, muss sie das Gesuch zuruckziehen und ein neues einreichen.

Absatz 3 halt fest, dass Uberpriifungen von Pflanzenschutzmitteln, die vor dem Inkraft-
treten der Verordnung eingeleitet wurden, nach bisherigem Recht abgeschlossen wer-
den. Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln, die durch diesen Prozess geandert wer-
den, werden befristet. Wenn Uberpriifungen bei Ablauf der Genehmigungsdauer von
Wirkstoffen, Safenern oder Synergisten noch nicht abgeschlossen sind, werden sie
durch den Erneuerungsprozess abgeldst. Die anschliessend neu erteilten Zulassungen
werden befristet.

Art. 168  Ubergangsbestimmung betreffend den Widerruf von Zulassungen

In der PSMV 2010 sind Wirkstoffe in Anhang 1 gelistet, die nach den Bestimmungen
der EU nicht als Wirkstoffe eingestuft werden. Mit Inkrafttreten der revidierten Verord-
nung soll diese Differenz behoben werden. Deshalb werden die Zulassungen von
Pflanzenschutzmitteln, die Stoffe enthalten, die gemass der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 nicht als Wirkstoffe, Safener oder Synergisten gelten, bis 2 Jahre nach In-
krafttreten der Verordnung widerrufen (Abs. 1). Diese Produkte mussen die Bestim-
mungen der Chemikalienrechts einhalten und durfen nicht mehr als Pflanzenschutzmit-
tel in Verkehr gebracht werden. Dies qilt beispielsweise fir Pheromone, die in Lockfal-
len ohne ein Insektizid verwendet werden.

Weisen Wirkstoffe, die gemass Artikel 7 als genehmigt gelten, andere Einschrankun-
gen in den Sonderbestimmungen der entsprechenden Durchfuhrungsverordnung der
EU auf, als sie bisher gemass der Schweizerischen Genehmigung und der Auflistung
in Anhang 1 hatten, so werden die Zulassungen der Pflanzenschutzmittel, die solche
Wirkstoffe, Safener oder Synergisten enthalten bis spatestens 2 Jahre nach Inkrafttre-
ten angepasst oder widerrufen (Abs. 2). Ausgenommen davon sind Wirkstoffe, Safener
und Synergisten, die in Anhang 1 Ziffer 1.2, 3.2 oder 4.2 gelistet sind.

Art. 169  Ubergangsbestimmung betreffend die Zulassung von neu als Pflanzen-
schutzmittel geltenden Produkten

Mit Artikel 169 wird der Fall geregelt, dass ein Produkt gemass PSMV 2010 nicht als
Pflanzenschutzmittel galt, neu aber in die Kategorie der Pflanzenschutzmittel fallt und
entsprechend zugelassen werden muss (z. B. Produkte, die Quarzsand enthalten).
Spatestens zwei Jahre nach Inkrafttreten der Verordnung muss ein Zulassungsgesuch
eingereicht werden. Bis zum Einreichen des Gesuchs (innert Frist) und wahrend des
Zulassungsprozesses durfen die Produkte noch nach Chemikalienrecht in Verkehr ge-
bracht werden.
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Art. 170  Ubergangsbestimmung fiir Pflanzenschutzmittel, die ausschliesslich Grund-
stoffe enthalten

Grundstoffmittel nach dieser Verordnung galten gemass PSMV 2010 als Pflanzen-
schutzmittel. Gemass der beantragten Verordnungsanderung handelt es sich nun nicht
mehr um Pflanzenschutzmittel, sondern um Grundstoffmittel. Diese Produkte durfen
wahrend einer Ubergangszeit von 6 Monaten ab Inkrafttreten noch als Pflanzenschutz-
mittel in Verkehr gebracht werden.

Art. 171 Ubergangsbestimmung fiir die Kennzeichnung mit einem UFI

Artikel 101 Absatz 5 verlangt gegenuber der PSMV 2010 neu, dass Pflanzenschutzmit-
tel, die chemische Wirkstoffe enthalten und die Kriterien nach Artikel 3 ChemV fur ge-
fahrliche Stoffe oder Zubereitungen erfullen mit einem UFI nach Artikel 15a ChemV
versehen werden mussen. Mit Artikel 171 wird den Zulassungsinhaberinnen eine Frist
von langstens 2 Jahren gewahrt, solche Pflanzenschutzmittel noch ohne UFI in Verkehr
Zu bringen.

Art. 172 Ubergangsbestimmung fiir die Verwendung von nach bisherigem Recht zu-
gelassenen Pflanzenschutzmitteln in Siedlungsgebieten

Diese Ubergangsbestimmung ergénzt die Ubergangsbestimmung gemass Artikel 166
fur Pflanzenschutzmittel fur die nichtberufliche Verwendung, die durch die Anpassung
von Anhang 1 der PSMV 2010 vom 16. November 2022 erfolgt ist.

3. Kapitel: Inkrafttreten
Art. 173

Die Verordnung tritt am ... in Kraft.

Artikel 107 betreffend die Abgabe von Pflanzenschutzmitteln fur die berufliche Verwen-
dung, die nicht zum Schutz von Erntegltern verwendet werden, tritt am 1. Januar 2027
in Kraft.
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Anhang 1

Dieser Anhang enthalt ausschliesslich Wirkstoffe, Safener und Synergisten, die abwei-
chend von der EU in der Schweiz genehmigt resp. nicht genehmigt sind, resp. von der
EU abweichende Bedingungen und Einschrankungen aufweisen (vgl. insbesondere
Art. 8 ff.). FUr Wirkstoffe, die nur in der Schweiz genehmigt sind, wird beim Inkrafttreten
der Verordnung ein Befristungsdatum festgelegt werden, das frihestens funf Jahre
nach Inkrafttreten der Verordnung liegt und nach sachlichen Kriterien bestimmt wird.
Dabei wird neben dem Genehmigungsdatum auch berucksichtigt, ob es sich um Wirk-
stoffe mit geringem Risiko handelt.

Ziffer 1.1 fuhrt die chemischen Wirkstoffe, Safener und Synergisten und Mikroorganis-
men auf, die nur in der Schweiz genehmigt sind, mit Ausnahme von Wirkstoffen mit
geringem Risiko und Substitutionskandidaten. Unter «chemische Wirkstoffe» werden
auch Pflanzenextrakte und andere Substanzgemische verstanden. In dieser Liste sind
insbesondere Safener und Synergisten aufgefihrt, die in EU-Mitgliedstaaten zwar in
Verkehr gebracht werden durfen, aber noch nicht auf Gemeinschaftsebene genehmigt
und gelistet sind, weil deren Uberpriifungsverfahren noch nicht gestartet wurde. Fir
diese Stoffe wird eine Befristung der Genehmigung eingefuhrt, die bis zum Datum der
Genehmigung in der EU dauert. Dieses wird bekannt, sobald diese Stoffe auf Gemein-
schaftsebene in der Verordnung (EU) 540/2011 gelistet werden.

Ziffer 1.2 fuhrt die chemischen und mikrobiologischen Wirkstoffe, Safener und Syner-
gisten auf, die mit von der EU abweichenden Bedingungen und Einschrankungen ge-
nehmigt sind, mit Ausnahme von Wirkstoffen mit geringem Risiko und Substitutions-
kandidaten. Hier werden Wirkstoffe aufgenommen, die gestutzt auf Artikel 7 als geneh-
migt gelten, aber nicht den in der EU festgelegten Bedingungen und Einschrankungen
entsprechen. Fur diese Wirkstoffe gilt die Genehmigungsbefristung der EU.

Ziffer 1.3 fuhrt die chemischen und mikrobiologischen Wirkstoffe, Safener und Syner-
gisten auf, die im Gegensatz zur EU in der Schweiz nicht genehmigt sind, mit Aus-
nahme von Wirkstoffen mit geringem Risiko und Substitutionskandidaten.

Ziffer 2 fuhrt Makroorganismen auf. Makroorganismen werden in der EU nicht zentral
genehmigt und fallen daher nicht in den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009. Entsprechend sind die unter Ziffer 2 aufgefuhrten Makroorganismen nur in
der Schweiz, nicht aber in der EU, genehmigt. In dieser Liste sind auch Makroorganis-
men gelistet, die als Wirkstoffe mit geringem Risiko nach Artikel 12 Absatz 2 gelten.
Fur jeden Makroorganismus wird neu eine Befristung der Genehmigung eingefuhrt.

Ziffer 3.1 fuhrt die chemischen und mikrobiologischen Wirkstoffe mit geringem Risiko
auf, die nur in der Schweiz genehmigt sind.

Ziffer 3.2 fuhrt die Wirkstoffe mit geringem Risiko auf, die mit von der EU abweichenden
Bedingungen und Einschrankungen genehmigt sind.

Ziffer 3.3 flhrt die Wirkstoffe mit geringem Risiko auf, die im Gegensatz zur EU in der
Schweiz nicht genehmigt sind.

Ziffer 4.1 fuhrt die Substitutionskandidaten auf, die nur in der Schweiz genehmigt sind.

Ziffer 4.2 fuhrt die die Substitutionskandidaten auf, die mit von der EU abweichenden
Bedingungen und Einschrankungen genehmigt sind.
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Ziffer 4.3 fuhrt die die Substitutionskandidaten auf, die im Gegensatz zur EU in der
Schweiz nicht genehmigt sind.

Ziffer 5.1 fuhrt die Grundstoffe auf, die nur in der Schweiz genehmigt sind.

Ziffer 5.2 flhrt die die Grundstoffe auf, die mit von der EU abweichenden Bedingungen
und Einschrankungen genehmigt sind.

Ziffer 5.3 fuhrt die die Grundstoffe auf, die im Gegensatz zur EU in der Schweiz nicht
genehmigt sind.

Anhang 2

Anhang 2 enthalt die Kriterien fir die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Sy-
nergisten, die an die neuesten Bestimmungen der EU angepasst werden. Dadurch gel-
ten auch die neuesten Kriterien flr Mikroorganismen der Verordnung (EU)
2022/143834.

Anhang 3

Dieser Anhang enthalt die detaillierten Anforderungen an die Wirkstoff- und Pflanzen-
schutzmitteldossiers.

Unter Ziffer 1.1 werden die Anforderungen an das Dossier fur chemische Wirkstoffe
und Mikroorganismen festgelegt. Dabei wird auf die Verordnung (EU) Nr. 283/201335
verwiesen (Abs. 1) und es werden zusatzliche Anforderungen fur Wirkstoffe, die Nano-
materialien enthalten festgelegt (Abs. 2).

Unter Ziffer 1.2 werden die Anforderungen an das Dossier fur Makroorganismen fest-
gelegt. Sie richten sich nach der Leitlinie PM6/2 der EPPO3.

Unter Ziffer 1.3 werden die Anforderungen an das Dossier flr die Erneuerung der Ge-
nehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten festgelegt. Dabei mussen le-
diglich neue Informationen nach den aktuellsten Datenanforderungen von Ziffern 1.1
und 1.2 eingereicht werden.

Unter Ziffer 2.1 werden die Anforderungen an das Dossier flr Pflanzenschutzmittel, die
chemische Wirkstoffe, Safener, Synergisten oder Mikroorganismen enthalten, festge-
legt. Dabei wird auf die Verordnung (EU) Nr. 284/20133%7 verwiesen und deren letzte
Aktualisierung durch die Verordnung (EU) 2022/144038 betreffend Pflanzenschutzmit-

3 Verordnung (EU) 2022/1438 der Kommission vom 31. August 2022 zur Anderung des Anhangs Il der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates hinsichtlich spezifischer Kriterien fir die Genehmigung von Wirkstoffen, die Mikroorganismen
sind, ABI. L 227 vom 1.9.2022, S. 2.

35 Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission vom 1. Méarz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemass der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, ABI.
L 93 vom 3.4.2013, S. 1.

3% Leitlinie PM6/2 in der Fassung gemass OEPP/EPPO Bulletin 44, Seiten 320-329.
Sie kann bei der European and Mediterranean Plant Protection Organisation unter www.eppo.org > resources > EPPO standards > PM06
Biocontrol > safe use of biological controls (PM6) > «Import and release of non-indigenous biological control agents» abgerufen werden.

37 Verordnung (EU) Nr. 284/2013 der Kommission vom 1. Méarz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel ge-
mass der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln, ABI. L 93 vom 3.4.2013, S. 85.

38 Verordnung (EU) Nr. 2022/1440 der Kommission vom 31. August 2022 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 hinsichtlich der
fur Pflanzenschutzmittel vorzulegenden Informationen und der spezifischen Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Mikroorga-
nismen enthalten, ABI. L 227 vom 1.9.2022, S. 38.
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tel, die Mikroorganismen enthalten, fir anwendbar erklart. Sodann werden die zusatz-
lichen Anforderungen fur Pflanzenschutzmittel aufgefuhrt, die Nanomaterialien enthal-
ten.

Unter Ziffer 2.2 werden die Anforderungen an das Dossier flr Pflanzenschutzmittel, die
Makroorganismen enthalten, festgelegt. Sie richten sich nach der Leitlinie PM6/2 der
EPPO.

Unter Ziffer 2.3 werden die Anforderungen an das Dossier fur die Erneuerung der Zu-
lassung von Pflanzenschutzmitteln, die chemische Wirkstoffe, Safener, Synergisten
oder Mikroorganismen enthalten, festgelegt. Sie richten sich nach den Vorgaben der
EU gemass Artikel 43 Absatz 2 der Verordnung (EG) 1107/2009.

Unter Ziffer 2.4 werden die Anforderungen an das Dossier fur die Erneuerung der Zu-
lassung von Pflanzenschutzmitteln, die Makroorganismen enthalten, festgelegt. Dafur
werden Daten zur ldentifizierung und zu den Verwendungsbedingungen sowie weitere
Informationen aufgrund der Anpassung der rechtlichen Grundlagen verlangt.

Unter Ziffer 3 werden die verschiedenen Gesuchstypen definiert und die entsprechen-
den Dossieranforderungen bestimmt. Damit werden Angaben tbernommen, die aktuell
in der Weisung fur das Einreichen von Gesuchen fur das Inverkehrbringen von Pflan-
zenschutzmitteln in der Schweiz®® definiert sind.

Anhang 4

Dieser Anhang enthalt die Liste der Beistoffe, die zusatzlich zu denjenigen, die gemass
Artikel 27 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 nicht verwendet werden dtirfen,
nicht in Pflanzenschutzmitteln verwendet werden durfen (vgl. Art. 34). Zurzeit sind
keine Beistoffe darin aufgelistet.

Anhang 5

Anhang 5 entspricht inhaltlich den Bestimmungen von Anhang 12 der PSMV 2010.
Zusatzlich wird in Ziffer 1 Buchstabe f die Bestimmung der PSMV 2010 aufgefuhrt,
wonach Pflanzenschutzmittel, die fur nichtberufliche Verwenderinnen und Verwender
bestimmt sind, so formuliert und verpackt sein mussen, dass die Dosierung vereinfacht
wird (Art. 54 Abs. 4 PSMV 2010). Unter Ziffer 2 Buchstabe b Ziffer 8 wird neu aufge-
nommen, dass Pflanzenschutzmittel, die als spezifisch zielorgantoxisch Kategorie 1
eingestuft sind, nicht im Siedlungsgebiet verwendet werden durfen. Diese Kategorie
wurde bei der Erarbeitung von Anhang 12 der PSMV versehentlich nicht aufgenom-
men. Zurzeit fallen lediglich zwei Pflanzenschutzmittel in diese Kategorie.

Anhang 6

Anhang 6 enthalt die Vorgaben fir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln. Durch die Aktualisierung der Fussnote zur Verordnung (EU) Nr. 546/201140
werden auch die neuesten Kriterien nach der Verordnung Nr. 2022/14414' aufgenom-
men. Unter Ziffer 1.7 des Anhangs der Verordnung (EU) 546/2011 wird zudem statuiert,

3% Die Weisung fiir das Einreichen von Gesuchen fiir das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln in der Schweiz ist abrufbar unter
www.blv.admin.ch > Zulassung Pflanzenschutzmittel > Gesuche und Antrdge > Gesuche > Informationen zum Einreichen von Gesuchen

40 Verordnung (EU) Nr. 546/2011 der Kommission vom 10. Juni 2011 zur Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européi-
schen Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grundséatze fir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, ABI. L
155 vom 11.6.2011, S. 127; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2022/1441, ABI. L 227 vom 1.9.2022, S. 70.

41 Verordnung (EU) 2022/1441 der Kommission vom 31. August 2022 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 546/2011 hinsichtlich spezifi-
scher einheitlicher Grundsatze flr die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die Mikroorganismen enthalten, ABI. L 227
vom 1.9.2022, S. 70.
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dass die zum Zeitpunkt der Einreichung des Zulassungsantrags gultigen Leitliniendo-
kumente zu berucksichtigen sind. Dies gilt auch fur die Beurteilung von Gesuchen in
der Schweiz. Eine Ubersicht der giiltigen Leitliniendokumente ist in der Mitteilung der
Kommission zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe*? und der Mittei-
lung der Kommission zur Festlegung der Datenanforderungen fur Pflanzenschutzmit-
tel*3 enthalten.

In Ziffer 1 Absatz 2 werden fiur die korrekte Auslegung des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 546/2011 die Entsprechungen der schweizerischen Erlasse aufgefuhrt.
Dadurch wird sichergestellt, dass unter anderem die Vorgaben des schweizerischen
Gewasserschutzrechts eingehalten werden.

Von der EU abweichende Bestimmungen sind in den Absatzen 3-5 definiert:

e Absatz 3 legt fest, dass die Beurteilungsstelle der Zulassungsstelle mitteilt, wenn
ein Wirkstoff oder Metabolit im Grundwasser eine Konzentration von 0.1 ug/L
uberschreiten konnte.

e Absatz 4 legt fur Pflanzenschutzmittel, die fur die Bekampfung von Wirbeltieren
eingesetzt werden (Rodentizide), strengere Tierschutzbestimmungen als in der
EU fest.

e Absatz 5 legt fest, dass keine Zulassung erteilt wird, wenn die zu erwartenden
Konzentrationen der Wirkstoffe oder deren relevanten Metaboliten im Grund-
wasser auch unter Berucksichtigung eines Verwendungsverbotes in den Grund-
wasserschutzzonen S2 und Sh den Anforderungen der Gewasserschutzverord-
nung nicht genugt. Die Verwendungsverbote in den Grundwasserschutzzonen
S2 und Sh werden gestutzt auf Artikel 50 Absatz 1 festgelegt.

Unter Ziffer 2 werden die Vorgaben fur die Bewertung und Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln, die Makroorganismen enthalten, definiert. Sie richten sich nach der Leit-
linie PM6/2 der EPPO.

Anhang 7

Das Vorgehen bei der vergleichenden Bewertung eines Pflanzenschutzmittels, das ei-
nen Substitutionskandidaten enthalt, entspricht — wie bereits gemass PSMV 2010 —
demjenigen der EU.

Anhang 8

Anhang 8 entspricht inhaltlich weitgehend den Bestimmungen von Anhang 11 der
PSMV 2010 und stutzt sich auf die entsprechenden Bestimmungen der EU der Durch-
fihrungsverordnung (EU) Nr. 547/201144. Es wird neu klarer dargestellt, welche Anga-
ben auf der Verpackung (d.h. dem Gebinde) angebracht werden missen und welche
in einem begleitenden Dokument stehen durfen. Diese begleitenden Dokumente mus-
sen dem Kunden mit jeder in Verkehr gebrachten Verpackung abgegeben werden.

42 Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfiihrung von Teil A des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission zur
Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe geméass der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, ABI. C 344 vom 29.9.2023, S. 37.

43 Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfiihrung von Teil A des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 der Kommission zur
Festlegung der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel gemass der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, ABI. C 344 vom 29.9.2023, S. 1.

4 Verordnung (EU) Nr. 547/2011 der Kommission vom 8. Juni 2011 zur Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européi-
schen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Kennzeichnungsanforderungen fir Pflanzenschutzmittel, ABI. L 155 vom 11.6.2011, S.
155.
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In den Ziffern 1.8 und 1.10 wird auf Standardsatze gemass Zulassung Bezug genom-
men. Diese sind im Gegensatz zur PSMV 2010 nicht mehr in der Verordnung festge-
halten, werden jedoch durch die Zulassungsstelle definiert und 6ffentlich zuganglich
gemacht. In Ziffer 1.8 wird zudem auch die Mdglichkeit gegeben, die Angaben durch
Piktogramme zu machen. Diese werden ebenfalls definiert und 6ffentlich zuganglich
gemacht.

In Ziffer 1.17 wird neu festgehalten, dass neben der Einstufung nach Artikel 7 ChemV
auch der Inhalt der Zulassung nach Artikel 38 auf der Verpackung stehen muss. Dies
entspricht den Bestimmungen der EU.

Anhang 9

In diesem Anhang werden die Aufhebung und Anderung anderer Erlasse aufgefiihrt,
die durch die Totalrevision erfolgen. In den meisten Erlassen wird der Verweis auf die
PSMV 2010 auf die vorliegende Verordnung abgeandert.

Bei der Biozidprodukteverordnung (Ziff. 3) wird auch eine inhaltliche Anderung vorge-
nommen: Wie fur Pflanzenschutzmittel sollen auch fur Biozidprodukte in Aerosolform
die aktuellsten Bestimmungen gelten. Dies wird durch die Verweise auf Artikel 9 und
11 ChemV sichergestellt.

Bei der Chemikalien-Risikoreduktionsverordnung (Ziff. 5) werden auch einige inhaltli-
che Anderungen vorgenommen.

Art. 4, 18 und 20 sowie Anhang 2.5

Wie unter Ziffer 2 dargelegt, wird in der PSMV neu die Kategorie der Grundstoffmittel
eingefuhrt. Diese Produkte wurden gemass PSMV 2010 als «Pflanzenschutzmittel, die
ausschliesslich genehmigte Grundstoffe enthalten» bezeichnet. Die Chemikalien-Risi-
koreduktionsverordnung sieht verschiedene Einschrankungen fur Pflanzenschutzmittel
vor, die allgemein fur Pflanzenschutzmittel gelten und somit auch fur Pflanzenschutz-
mittel, die ausschliesslich genehmigte Grundstoffe enthalten, gelten. Damit diese Ein-
schrankungen in der Chemikalien-Risikoreduktionsverordnung beibehalten werden,
werden die Artikel 4, 18 und 20 um den Begriff der Grundstoffmittel erganzt. Dasselbe
gilt fir Anhang 2.5 Ziffern 1.1 Absatze 1, 2, 4 und 5 sowie Ziffer 1.2.

Hingegen soll die berufliche oder gewerbliche Verwendung von Grundstoffmitteln der
Fachbewilligung gemass Artikel 7 ChemRRYV nicht unterstellt werden. Da Grundstoff-
mittel in der Regel im Rahmen einer nicht beruflichen Tatigkeit verwendet werden
(«<Hobbyanwendung»), ware es nicht sinnvoll, eine Fachbewilligung fur deren Verwen-
dung zu verlangen. Artikel 7 ChemRRYV bleibt daher unverandert.

In Anhang 2.5 Ziffer 1.1 wird Absatz 3 aufgehoben, da der Einsatz von Pflanzenschutz-
mitteln in den Zonen S2 und Sk von Grundwasserschutzzonen gemass Artikel 50 Ab-
satz 1 neu im Rahmen der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln eingeschrankt wird.
Es ist somit keine Vorgabe zur Verwendung von Pflanzenschutzmitteln in den Grund-
wasserschutzzonen mehr erforderlich.

In Anhang 2.5 Ziffer 2 werden redaktionelle Anpassungen gemacht und Ziffer 3 wird
aufgehoben, da die Bestimmung in Artikel 125 der PSMV aufgenommen wird.
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4 Erlauterungen zur Gebuhrenverordnung BLV

In der Gebuhrenverordnung BLV sollen die neu festgesetzten Gebuhren fur die Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln aufgenommen werden. Eine der Empfehlungen der im
2019 durchgefuhrten Evaluation des Zulassungsverfahrens fur Pflanzenschutzmittel
war, die Geblhren zu erhéhen, da der Kostendeckungsgrad bei Vollkostenrechnung
mit weniger als 2% sehr viel tiefer liegt als derjenige im Zulassungsverfahren fur Bio-
zidprodukte und Tierarzneimittel, der bei ca. 40% liegt (s. Annex Tabelle 1). Zudem
sollen auch Gebuhren fur Dienstleistungen eingefuhrt werden, fur die heute keine Ge-
budhren erhoben werden.

Die Gebuhren flr die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln wurden seit Gber zehn Jah-
ren nicht mehr angepasst, obwohl sich in diesem Zeitraum der Aufwand fur die Beur-
teilung durch strengere Anforderungen deutlich erhéht hat. In den letzten Jahren lagen
die eingenommenen Gebuhren bei jahrlich 70'000-100'000 CHF. Der Kostendeckungs-
grad liegt gemass einer Schatzung von 2019 bei 2%. Im 2022 und 2023 wurden die
Ressourcen bei mehreren im Zulassungsverfahren beteiligten Stellen erhoht, was zu
einer Reduktion des bereits bescheidenen Kostendeckungsgrads fuhrt. Eine Erhéhung
der Gebuhren ist auch vor diesem Hintergrund gerechtfertigt. Der Kostendeckungsgrad
wird mit der beantragten Erhdhung kunftig auf 40% geschatzt.

Seit Jahren sind die Beurteilungsstellen und die Zulassungsstelle bei der Bearbeitung
von Gesuchen im Ruckstand, weshalb zusatzliche Ressourcen durch die zustandigen
Amter eingesetzt werden mussten. Dies nicht zuletzt fir die Umsetzung des Parteistel-
lungsrechts nach dem Urteil BGE 144 |l 218 des Bundesgerichts vom 12. Februar
2018. Da nun weitere neue Aufgaben wie die Erneuerung der Zulassung hinzukommen
sowie das Parteistellungsrecht in der Verordnung definiert wird und Letzteres somit
voraussichtlich haufiger in Anspruch genommen wird, ist es unumganglich, weitere
Stellen zu schaffen, welche durch die Geblhreneinnahmen finanziert werden sollen.

Zur Festlegung der neuen Gebuhren wurde ein Vergleich mit den Gebuhren von EU-
Mitgliedstaaten wie Osterreich und Belgien, die eine dhnliche Grésse wie die Schweiz
haben, vorgenommen (s. Annex Tabelle 2). Zudem wurde ein Vergleich mit den Ge-
bihren fir die Zulassung dhnlicher Produkte wie Biozidprodukte*® und Tierarzneimit-
tel*® in der Schweiz vorgenommen. Die vorgeschlagene Gebuihrenerhéhung beriick-
sichtigt das Kostendeckungsprinzip, da der Kostendeckungsgrad auch nach der vor-
geschlagenen Erhdhung der Gebuhren mit 40% nicht Uber 100% liegen wird. Die Ge-
bihren werden zudem - entsprechend dem Aquivalenzprinzip — auch nach ihrer Erho-
hung — nicht in einem offensichtlichen Missverhaltnis zum objektiven Wert der Leistung
stehen und sich in vernlnftigen Grenzen halten: Mit der Zulassung eines Pflanzen-
schutzmittels werden in der Regel durch die Gesuchstellerinnen Umsatze generiert,
welche die Gebuhren fur das Zulassungsverfahren Ubersteigen. Zudem gibt auch der
Vergleich mit den Gebuhren der obgenannten EU-Mitgliedstaaten, die weiterhin hoher
sind als diejenigen der Schweiz, einen Hinweis auf den objektiven Wert einer Zulas-
sung.

Im Rahmen der vorliegenden Revision wird neu unterschieden, ob ein Wirkstoff, Safe-
ner oder Synergist bereits in der EU genehmigt ist oder nicht. Wenn der Wirkstoff, Sa-
fener oder Synergist in der EU bereits genehmigt ist, ist der Aufwand fir die Beurteilung

4 s, Verordnung Uiber Gebiihren fiir den Bundesvollzug der Chemikaliengesetzgebung, SR 813.153.1

4 s. Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts iber seine Gebiihren, SR 812.214.5
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geringer, womit sich tiefere Gebuhren rechtfertigen. Auch fur vereinfachte Zulassun-
gen, wenn bereits eine Beurteilung aus einem EU-Mitgliedstaat vorliegt, werden tiefere
Gebuhren erhoben. Weiter wird eine Gebuhr fur die Erneuerung der Genehmigung von
Wirkstoffen, Safenern, Synergisten und Pflanzenschutzmitteln eingefuhrt. Zudem wer-
den flr die Anpassung und Erweiterung bestehender Zulassungen neu Gebuhren er-
hoben.

Die neuen Gebuhren im Vergleich zu den bestehenden sind im Annex in Tabelle 3
aufgefuihrt. Sie gelten fur neue Gesuche ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der Revi-
sion.

Eine Analyse der Verteilung der aktuell gultigen Geblhren hat gezeigt, dass die Halfte
der Einnahmen durch Gesuche fur neue Pflanzenschutzmittel mit bereits genehmigten
chemischen Wirkstoffen generiert wird. Weitere 20% werden durch Gesuche um Zu-
lassung eines aquivalenten Pflanzenschutzmittels zu einem bereits bewilligten Pflan-
zenschutzmittel eingenommen. Fur rund die Halfte aller Gesuche (einschliesslich ad-
ministrativer Anpassungen) werden aktuell keine Gebuhren erhoben. Mit der Einfuh-
rung der vorgesehenen Geblhren wirden die Einnahmen auf ca. 2.5 Millionen CHF
erhoht. Durch diese zusatzlichen Einnahmen konnen die sechs bendtigten Stellen (s.
Ziff. 5) finanziert und gleichzeitig zusatzliche Einnahmen generiert werden.

Eine Erh6hung der Gebuhren fuhrt voraussichtlich dazu, dass die Qualitat der einge-
reichten Zulassungsdossiers steigen wird und weniger Gesuche «auf Vorrat» einge-
reicht werden. Zudem kénnen Gesuche durch die Einfuhrung von weiteren gebuhren-
finanzierten Stellen schneller und in noch besserer Qualitdt bearbeitet werden.
Dadurch profitieren die Gesuchstellerinnen und die Verwenderinnen und Verwender.
Mit rund 60% wird Uber die Halfte der Kosten fur die Bearbeitung und Zulassung der
Gesuche auch nach erfolgter Gebuhrenerhohung weiterhin vom Bund getragen.
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5 Auswirkungen

Auswirkungen auf den Bund

Aktuell sind bei der Zulassungsstelle 12.4 FTE und bei den Beurteilungsstellen 33.25
FTE (BAFU: 5.45 FTE, BLV: 8.7 FTE, BLW inkl. Agroscope: 15.9 FTE, SECO: 3.2 FTE)
fur Zulassungen und Genehmigungen im Bereich Pflanzenschutzmittel tatig.

Die beantragte Revision sieht vor, dass eine zeitgleiche Ubernahme der Genehmigun-
gen von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten der EU erfolgt (Art. 7). Die bisherige
Praxis, wonach die in Anhang 1 PSMV 2010 geflhrte Liste halbjahrlich an das EU-
Recht angepasst werden muss, entfallt. Dadurch kénnen personelle Ressourcen ein-
gespart werden.

Weiter sollen Pflanzenschutzmittel, die in bestimmten EU-Mitgliedstaaten zugelassen
sind, neu vereinfacht in der Schweiz zugelassen werden kénnen. Dies setzt insbeson-
dere voraus, dass dieselben Beurteilungsmethoden verwendet werden und der Beur-
teilungsbericht des Mitgliedstaats der EU vorliegt (vgl. dazu Art. 45). Dies reduziert den
Aufwand des Bundes bei der Zulassung dieser Pflanzenschutzmittel.

Zu einem erhohten personellen Ressourcenbedarf fuhrt die neu vorgesehene Moglich-
keit, dass die Zulassungsstelle Berichte Uber die Genehmigung von Wirkstoffen, Safe-
nern und Synergisten sowie der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln publizieren kann
(vgl. Art. 138 Abs. 3). Die Vorbereitung der Berichte fur die Publikation und insbeson-
dere die Anonymisierung der vertraulichen Informationen (z.B. Geschaftsgeheimnisse
etc.) bedeutet einen zusatzlichen Aufwand fur die Zulassungsstelle und die Beurtei-
lungsstellen. Der erhdhte Ressourcenbedarf wird jedoch mit den bestehenden Mitteln
kompensiert werden.

Der Verordnungsentwurf sieht die Befristung der Genehmigung von Wirkstoffen, Safe-
nern und Synergisten sowie der Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln vor (vgl. Art.
8, 14, und 39). Dies flhrt dazu, dass alle Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln nach
Ablauf ihrer Geltungsdauer erneuert und nach den neuesten Kriterien gepruft werden
mussen. Dies ist flr die Zulassungsstelle und die Beurteilungsstellen mit neuen Aufga-
ben verbunden, weil alle zugelassenen Pflanzenschutzmittel, fur die ein Erneuerungs-
gesuch eingereicht wird, gepruft werden mussen. Dadurch ergibt sich folgender erhéh-
ter personeller Ressourcenbedarf:

e 2 FTE fur die Zulassungsstelle; diese wird alle Erneuerungsgesuche bearbeiten
und koordinieren mussen. Sie wird dafur voraussichtlich dreimal mehr Zeit bendti-
gen als sie aktuell fir die gezielte Uberpriifung benétigt, welche durch die Befris-
tung der Zulassungen abgeldst wird (vgl. Ausfuhrungen unter Ziff. 3, Art. 69).

e 2 FTE fur alle Beurteilungsstellen (BLV, BAFU, BLW und SECO) zusammen; nicht
jedes Erneuerungsgesuch wird durch alle Beurteilungsstellen geprift werden mus-
sen (z. B. wenn in einem bestimmten Bereich keine neuen Informationen vorliegen,
erlbrigt sich die Prufung), daher wird der Mehraufwand fur alle Beurteilungsstellen
zusammen so hoch ausfallen wie fur die Zulassungsstelle.

Weiter wird das Parteistellungsverfahren in der PSMV verankert werden. Dadurch wird
erwartet, dass mehr Organisationen als bisher davon Gebrauch machen werden, was
wiederum zu einem erhdhten Aufwand flr dessen Behandlung fuhren wird. Sowohl auf
fachlicher Seite als auch auf juristischer Seite wird daher mehr Personal bendtigt, ins-
gesamt 2 FTE fur das BLV.

65/75



Die insgesamt 6 zusatzlichen FTE sollen ab Inkrafttreten der Verordnung ihre Tatigkeit
beginnen.

Die Kosten fur das Informationssystem InfoFito (Art. 156-163) belaufen sich auf ca.
CHF 7.6 Millionen flr die Beschaffung bis Ende 2024 sowie auf ca. CHF 0.5 Millionen
fur den jahrlichen Betrieb. Diese Kosten werden aus dem laufenden Budget des BLV
finanziert.

Schliesslich werden durch die Erhdhung der Gebuhren fur die Bearbeitung der Gesu-
che Einnahmen von zirka CHF 2.5 Millionen pro Jahr erwartet. Gegenuber heute sind
dies Mehreinnahmen von rund CHF 2.4 Millionen, die zentral bei der Zulassungsstelle
im BLV vereinnahmt werden. Diese sollen fur die Finanzierung der sechs zusatzlich
erforderlichen FTE eingesetzt werden.

Auswirkungen auf Kantone

Die Aufgaben der Kantone als Vollzugsbehdrden werden inhaltlich durch die vorlie-
gende Revision nicht verandert. Die Kantone missen jedoch die Kontrollen nach den
neuen Bestimmungen umsetzen. Fur die Deckung der Kosten durch die Untersuchung
von Pflanzenschutzmitteln erhalten die Kantone neu die Mdglichkeit, diese den Zulas-
sungsinhaberinnen und Inhaberinnen von Verkaufserlaubnissen oder einer GEB in
Rechnung zu stellen (Art. 154).

Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Mit der Vorlage ist eine Erhdhung der Gebuhren fur die Bearbeitung der Gesuche fur
Pflanzenschutzmittel beabsichtigt (vgl. Ausfihrungen zur Gebuhrenverordnung BLV
unter Ziffer 5 und im Annex), was zu finanziellen Auswirkungen fur die Gesuchstelle-
rinnen fuhrt.

Die Erarbeitung eines Dossiers fur ein neues Pflanzenschutzmittel fuhrt fur die Herstel-
lerinnen zu Kosten von mehreren Millionen Franken zur Generierung von Studien, die
gemass den Datenanforderungen erforderlich sind. Im Vergleich dazu ist die vorgese-
hene GeblUhrenerhdhung fur die Zulassung in der Schweiz nach wie vor ein vernach-
lassigbarer finanzieller Aufwand.

Die EinfUhrung der Erneuerung der Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Sy-
nergisten sowie von Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln bedeutet fur die Zulas-
sungsinhaberinnen Mehrkosten, da sie an die Stelle der gezielten Uberpriifung treten,
fur die aktuell keine Gebuhren erhoben werden. Die meisten Firmen, welche Erneue-
rungsgesuche in der Schweiz stellen, verfugen fur dieselben Pflanzenschutzmittel auch
uber Zulassungen in EU-Mitgliedstaaten. Werden die Zulassungen in den EU-Mitglied-
staaten erneuert, kdnnen dieselben Dossiers in der Schweiz ebenfalls verwendet wer-
den. Folglich entsteht fur die Zulassungsinhaberinnen kein zusatzlicher Aufwand flr
die Erstellung der Erneuerungsdossiers fur die Schweiz. Die neu beantragten Gebuh-
ren fur die Erneuerung stellen im Vergleich zu den Kosten fur die Dossiererstellung wie
bei den Erstzulassungen einen vernachlassigbaren Aufwand dar.

Hinzu kommt, dass auch die neuen Gebuhren noch immer unter dem Niveau in ver-
gleichbaren europaischen Landern liegen (s. Annex Tabellen 2 und 3).
Auswirkungen auf die Gesellschaft

Durch den hoheren Digitalisierungsgrad werden Informationen im Zusammenhang mit
der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln der Offentlichkeit besser zur Verfugung
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stehen. So wird beispielsweise besser einsehbar sein, ob ein Pflanzenschutzmittel nur
fur die professionelle oder auch fur die nichtberufliche Verwendung zugelassen ist.

Der Verordnungsentwurf sieht zudem vor, dass die Zulassungsstelle Bewertungen und
Berichte Uber die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels veroffentlichen kann. Damit
kann die Transparenz im Zulassungsverfahren und die Nachvollziehbarkeit der Ent-
scheide und das Vertrauen der Gesellschaft in den Zulassungsprozess von Pflanzen-
schutzmitteln erhdht werden.

Auswirkungen auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit

Die Vorlage wirkt sich positiv auf den Schutz der menschlichen Gesundheit und der
Umwelt aus. Durch den gegenuber der EU zeitgleichen Widerruf von Wirkstoffen wer-
den auch Pflanzenschutzmittel, die einen nicht mehr genehmigten Wirkstoff enthalten,
in der Schweiz zeitgleich wie in der EU nicht mehr zugelassen sein. Neu kénnen flr
diese Pflanzenschutzmittel gleichzeitig wie in der EU endende Ausverkaufs- und Auf-
brauchfristen statuiert werden. Verhindert wird somit kinftig, dass die Schweiz ein
«Aufbrauchsland» fur in der EU verbotene Pflanzenschutzmittel darstellt. Dieser Um-
stand wirkt sich positiv auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit aus.

Durch die Angleichung an die EU, insbesondere durch die Einfuhrung der Befristung
der Zulassungen flur Pflanzenschutzmittel und die damit verbundene regelmassige
Uberprifung ihrer Erneuerung, wird der Schutz der Gesundheit und der Umwelt auf
das Niveau der EU gesetzt. Mit der in Artikel 9 vorgesehenen Mdglichkeit, Wirkstoffe,
Safener und Synergisten, die in der EU genehmigt sind, in der Schweiz nicht zu geneh-
migen, besteht zudem fur die Schweizer Behdrden nach wie vor die Option, strengere
Massstabe als die EU zu setzen. Dies ist insbesondere im Bereich Gewasserschutz
der Fall.

Die Vorlage berlcksichtigt zudem die per 1. Februar 2023 in Kraft getretenen Bestim-
mungen der Gewasserschutzverordnung, indem die Zulassungsvoraussetzungen fur
Pflanzenschutzmittel entsprechend angepasst werden (Art. 47a, Art. 48 Abs. 3 und Art.
48a GSchV). Ziel ist eine Verminderung der Gewasserverunreinigungen durch Pflan-
zenschutzmittel. Dadurch werden aquatische Organismen besser geschitzt und die
Qualitat der Gewasser, die der Trinkwassernutzung dienen, erhoht.
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6 Rechtliche Aspekte

Vereinbarkeit mit den internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Im Bereich der Pflanzenschutzmittel bestehen keine bilateralen oder multilateralen Ab-
kommen und entsprechend keine derartigen internationalen Verpflichtungen. Die wei-
tere Angleichung der Verordnung an das EU-Recht fuhrt dazu, dass die Regelungen
der Schweiz und der EU im Bereich Pflanzenschutzmittel weitgehend aquivalent sind.
Dadurch werden Handelshemmnisse vermieden und die Wahrscheinlichkeit erhoht,
dass Pflanzenschutzmittel als Teil des erweiterten Landwirtschaftsabkommens aufge-
nommen werden.

Datenschutz

Mit der beantragten Revision werden die gesetzlichen Grundlagen geschaffen fur das
Informationssystem InfoFito.

Das Informationssystem beinhaltet Angaben zu Wirkstoffen, Pflanzenschutzmitteln und
deren Verwendungsgebiet. Es enthalt Informationen Uber die Zusammensetzung von
Pflanzenschutzmitteln, die Quelle von Wirkstoffen, Safenern und Synergisten, Uber die
Zulassungsinhaberinnen und die Herstellerinnen. Es werden darin zudem die Beurtei-
lungsdokumente gefuhrt. Schliesslich enthalt es Zahlen zum Umsatzvolumen, die fur
die Verkaufsstatistik erforderlich sind.

Mit dem Informationssystem InfoFito werden Personendaten, nicht aber besonders
schitzenswerte Personendaten im Sinne des Datenschutzgesetzes, bearbeitet. Ent-
sprechend genugen die vorliegenden Regelungen auf Verordnungsstufe. In ihrem je-
weiligen Bereich sind die Beurteilungsstellen, die Gesuchstellerinnen, die Zulassungs-
inhaberinnen und die Inhaberinnen von Verkaufserlaubnissen oder von einer GEB so-
wie von diesen ermachtigten Personen flr die Einhaltung der Vorgaben zum Daten-
schutz sowie zur Daten- und zur Informatiksicherheit verantwortlich. Die Zulassungs-
stelle erlasst die erforderlichen Bearbeitungsreglemente.
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Annex

Vergleich aktueller Gebiihren fiir Pflanzenschutzmittel mit Gebuihren fiir Biozidprodukte und Tierarzneimittel in der Schweiz

Tabelle 1: Vergleich der aktuellen Gebuhren fur Pflanzenschutzmittel mit den aktuellen Gebuhren fur Biozidprodukte und Tierarzneimittel.

Kategorie Pflanzenschutzmittel (CHF) Biozidprodukte (CHF) Tierarzneimittel (CHF)
Neues Produkt mit 400 — 2’500 60’000 — 370’000 8000

neuem Wirkstoff

Neues Produkt mit bereits zugelasse- 400 — 1°400 5600 — 60’000 500 — 5’000

nem Wirkstoff

Erweiterung des Verwendungsbe- 0 30°000 — 60000 2’000 - 3000
reichs eines zugelassenen Produkts

Anderung einer Zulassung 0 500 - 10’000 500 - 2’500
Erneuerung der Zulassung (far Pflan- 0 - 500
zenschutzmittel gezielte Uberprifung)

Vergleich aktueller Gebiihren fiir Pflanzenschutzmittel in der Schweiz mit jenen in Belgien und Osterreich

Tabelle 2: Vergleich der aktuellen Geblihren fir Pflanzenschutzmittel in der Schweiz mit den Gebuhren in Belgien und Osterreich.

Kategorie Schweiz (CHF) Belgien (EUR) Osterreich (EUR)
Neues Produkt mit 400* — 2’500 200’000 — 300’000 2’800* — 457°000
neuem Wirkstoff

Neues Produkt mit bereits zugelasse- 400* — 1°400 3’000 — 25’000 2'800* — 70°000
nem Wirkstoff

Erweiterung des Verwendungsbe- 0 3’000 - 6°000 1'700* — 21’000
reichs eines zugelassenen Produkts
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Kategorie Schweiz (CHF) Belgien (EUR) Osterreich (EUR)
Bewilligung fur geringfligige Verwen- 0 3’000 500 - 2’500
dung eines zugelassenen Produkts

Notfallzulassung 0 k.A. 400 - 2’000

*fir Makroorganismen

Vergleich der aktuellen mit den neu vorgeschlagenen Gebiihren

In Tabelle 3 werden die aktuellen Gebuhren im Vergleich zu den neu vorgeschlagenen Gebuhren dargestellt.

Im Allgemeinen ist weiterhin vorgesehen, dass die Gebuhren fur Mikroorganismen tiefer sind als diejenigen fur Pflanzenschutzmittel mit
chemischen Wirkstoffen, da der Aufwand fur die Beurteilung von Organismen geringer ausfallt. Fir Makroorganismen und Grundstoffe
wird eine noch tiefere Gebuhr vorgesehen, da der Aufwand fur diese Produktkategorie noch geringer ist.

Tabelle 3: Aktuelle Gebuhren im Vergleich zu den neu vorgeschlagenen Gebuhren mit den jeweiligen Bemerkungen.

ist

neuem Wirkstoff, Safener oder Syner-
gisten, der in der EU nicht genehmigt

Aktuelle Gebiihren vorgeschlagene Gebiihren (CHF) Bemerkungen
(CHF)
Typ chem. Organis- |chem. Mikroor- Makroor-
Wirkstoffe |men Wirkstoffe |ganismen ganismen
und Grund-
stoffe
a neues Pflanzenschutzmittel mit 2’500 400 100’000 60’000 5’000 Dieser Fall kommt hauptséachlich bei Makroor-

ganismen vor. Bei Gesuchen fiir Pflanzen-
schutzmittel mit chemischen Wirkstoffen, Safe-
nern oder Synergisten ist der Wirkstoff in der
EU meist bereits genehmigt.

Der Betrag gilt fiir die Beurteilung des Wirk-
stoffs, Safeners oder Synergisten und des da-
zugehdrigen Pflanzenschutzmittels.
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Aktuelle Gebiihren vorgeschlagene Gebiihren (CHF) Bemerkungen
(CHF)
Typ chem. Organis- |chem. Mikroor- Makroor-
Wirkstoffe |men Wirkstoffe |ganismen ganismen
und Grund-
stoffe
neues Pflanzenschutzmittel mit Wirk- | 2’500 400 75’000 45’000 n.a. Der Betrag beinhaltet die Gebuhr fir ein neues
stoff, Safener oder Synergisten, derin Pflanzenschutzmittel und die Kosten fir die
der EU genehmigt ist und noch in kei- Vollstéandigkeitsprifung des Wirkstoffdossiers.
nem zugelassenen Pflanzenschutz- E:hl\rg?gtro%r%imsrl?aennnndl'C:stea:fulzfllL:‘TEtc’ﬁgseege-
. . igt w , i ur di
mittel enthalten ist Wirkstoffe nicht zutreffen.
neues Pflanzenschutzmittel mit Wirk- | - - 50’000 30’000 n.a. Der Fall unterscheidet sich vom Fall b dadurch,
stoff, Safener oder Synergisten, der in dass Art. 45 PSMV zur Anwendung kommt,
der EU genehmigt ist und noch in kei- weil zusatzlich der Beurteilungsbericht eines
nem zugelassenen Pflanzenschutz- EU-Mitgliedstaates mit vergleichbaren agrono-
mittel enthalten ist und mit Beurtei- mischen und umweltrelevanten Bedingungen
lungsbericht zum Pflanzenschutzmit- vorliegt. Es wird angenommen, dass dieser
tel eines EU-Mitgliedstaates (Art. 45 haufiger vorkommen wird als Fall b.
PSMV) Da Makroorganismen nicht auf EU-Ebene ge-
nehmigt werden, kann dieser Fall fur diese
Wirkstoffe nicht zutreffen.
neues Pflanzenschutzmittel mit be- 1’400 400 25000 15’000 1’000 Fur die Beurteilung werden immer alle vier Be-
reits genehmigtem Wirkstoff, Safener urteilungsstellen involviert, die die Wirksamkeit
oder Synergisten sowie Risiken fir Mensch, Tiere und Umwelt
beurteilen.
neues Pflanzenschutzmittel mit be- - - 20’000 12’000 - Durch das Vorhandensein des Beurteilungsbe-
reits genehmigtem Wirkstoff, Safener richts eines EU-Mitgliedstaates mit vergleich-
oder Synergisten und mit Beurtei- baren agronomischen, klimatischen und um-
lungsbericht zum Pflanzenschutzmit- weltrelevanten Bedingungen, werden nicht im-
tel eines EU-Mitgliedstaates (Art. 45 mer alle vier Beurteilungsstellen involviert.
PSMV)
Anderung der Zusammensetzung ei- | 400 400 15’000 8’000 - Bei einer relevanten Anderung («significant

nes bereits zugelassenen Pflanzen-
schutzmittels: «significant change»

change») der Zusammensetzung eines bereits
bewilligten Pflanzenschutzmittels sind mehrere
Beurteilungsstellen involviert.
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Aktuelle Gebiihren

vorgeschlagene Gebiihren (CHF)

Bemerkungen

(CHF)
Typ chem. Organis- |chem. Mikroor- Makroor-
Wirkstoffe |men Wirkstoffe |ganismen ganismen
und Grund-
stoffe

Anderung der Zusammensetzung ei- | - - 12’000 5’000 - Im Vergleich zum Fall f liegt hier ein Beurtei-
nes bereits zugelassenen Pflanzen- lungsbericht eines EU-Mitgliedstaates vor, auf
schutzmittels: «significant change» d?m Teile der Beurteilung gestutzt werden
mit Beurteilungsbericht zum Pflan- konnen.
zenschutzmittel eines EU-Mitglied-
staates (Art. 45 PSMV)
Anderung der Zusammensetzung ei- 0 0 5’000 1’500 - Bei einer nicht-relevanten Anderung («non-sig-
nes bereits zugelassenen Pflanzen- nificant change») der Zusammensetzung eines
schutzmittels: «non-significant bereits bewilligten Eflanzenschut;mitte_ls sind
change» nur ellnze_lne Beurteﬂungsstellgn |nvo|v.|ert,.des-

halb ist die vorgesehene Gebuhr deutlich tiefer

als fir relevante Anderungen (s. Fall f).
Anderung der Zusammensetzung ei- - - 3’000 500 - Im Vergleich zum Fall h liegt hier ein Beurtei-
nes bereits zugelassenen Pflanzen- lungsbericht eines EU-Mitgliedstaates vor, auf
schutzmittels: «non-significant d?m Teile der Beurteilung gestutzt werden
change» mit Beurteilungsbericht zum konnen.
Pflanzenschutzmittel eines EU-Mit-
gliedstaates (Art. 45 PSMV)
Anderung eines zugelassenen Pflan- 5’000 1’500 500 In diesem Fall mussen nur einzelne Bereiche
zenschutzmittels in Bezug auf be- gepruft werden.
stimmte Beurteilungsbereiche (z. B.
Anderung der Wirkstoffquelle oder der
Einstufung und Kennzeichnung)
Erweiterung des Verwendungsbe- 0 0 3’000 1’500 300 Bei der Erweiterung des Verwendungsbereichs

reichs eines zugelassenen Pflanzen-
schutzmittels (ausgenommen um ge-
ringflgige Verwendungen)

Pro Indikation

kann die Verwendung auf weitere Kulturen
oder auf andere Schaderreger oder auf einen
anderen Zeitpunkt der Verwendung beantragt
werden. Die Gebdihr gilt fiir jede Indikation.
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Aktuelle Gebiihren

vorgeschlagene Gebiihren (CHF)

Bemerkungen

(CHF)
Typ chem. Organis- |chem. Mikroor- Makroor-
Wirkstoffe |men Wirkstoffe |ganismen ganismen
und Grund-
stoffe
Erweiterung des Verwendungsbe- - 2'000 1’000 - Im Vergleich zum Fall k liegt hier ein Beurtei-
reichs eines zugelassenen Pflanzen- lungsbericht eines EU-Mitgliedstaates vor, auf
schutzmittels (ausgenommen um ge- dem Teile der Beurteilung gesttitzt werden
ringfligige Verwendungen) mit Beur- koénnen. Die Gebuhr gilt fir jede Indikation.
teilungsbericht zum Pflanzenschutz-
mittel eines EU-Mitgliedstaates (Art.
45 PSMV)
Pro Indikation
Erweiterung eines bereits bewilligten 0 0 500 300 100 Bei der Erweiterung des Verwendungsbereichs
Pflanzenschutzmittels auf geringfi- um eine geringfligige Verwendung nach Art. 47
gige Verwendungen PSMV erfolgt eine reduzierte Beurteilung, des-
Pro Indikation halb sind die Geblihren deutlich tiefer. Die Ge-
bihr gilt fur jede Indikation.
Notfallzulassung 0 0 500 300 100 Bei Notfallzulassungen erfolgt die Prifung der
Pro Indikation vorhandenen Informationen, deshalb sind die
Gebuhren deutlich tiefer. Die Gebuhr gilt fir
jede Indikation.
neue Verkaufserlaubnis 200 200 400 400 400
Aktualisierung einer bestehenden 0 0 250 250 250 Die Gebuhr wird nur erhoben, wenn eine Aktu-
Verkaufserlaubnis alisierung einer Verkaufserlaubnis auf Gesuch
der Inhaberin einer Verkaufserlaubnis hin er-
folgt.
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Aktuelle Gebiihren vorgeschlagene Gebiihren (CHF) Bemerkungen
(CHF)
Typ chem. Organis- |chem. Mikroor- Makroor-
Wirkstoffe |men Wirkstoffe |ganismen ganismen
und Grund-
stoffe

Administrative Anpassungen einer 0 0 100 100 100 Bei einer administrativen Anpassung einer Zu-

Zulassung (z. B. Adressanderung, lassung muss eine neue Verfligung ausgestellt

Anpassung des Produktionsstandorts werden und alle Angaben in den Unterlagen

eines Pflanzenschutzmittels. Ande- bzw. im Informationssystem angepasst wer-

’ den.

rung des Namens des Pflanzen-

schutzmittels)

Erneuerung der Genehmigung eines - - 50’000 25000 1’000 Bei der Erneuerung werden alle Bereiche beur-

Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten teilt, fir die neue Informationen vorliegen.

Erneuerung der Genehmigung eines - - 3’000 3’000 - Bei der Erneuerung der Genehmigung eines

Wirkstoffs, Safeners oder Synergis- Wirkstoffs, Safeners oder Synergisten, der be-

ten, der bereits in der EU erneuert reits in der EU erneuert wurde, erfolgt eine

wurde Vollstandigkeitsprifung der eingereichten Un-
terlagen.

Erneuerung der Zulassung eines - - 20’000 10’000 1’000 Bei der Erneuerung werden alle Bereiche beur-

Pflanzenschutzmittels teilt, fir die neue Informationen vorliegen.

Erneuerung der Zulassung eines - - 15’000 6’000 - Im Vergleich zum Fall t liegt hier ein Beurtei-

Pflanzenschutzmittels mit Beurtei- lungsbericht eines EU-Mitgliedstaates vor, auf

lungsbericht zum Pflanzenschutzmit- den Teile der Beurteilung gestutzt werden kon-

tel eines EU-Mitgliedstaates (Art. 45 nen.

PSMV)

Parallelimport 50 50 400 400 400 Der Aufwand fir die Aufnahme von Pflanzen-
schutzmittel auf die Liste von im Ausland zuge-
lassenen Pflanzenschutzmitteln, die in der
Schweiz zugelassenen Pflanzenschutzmitteln
entsprechen, ist hoher als bisher angenom-
men. Deshalb wird diese Gebuhr erhdht.

Ausstellung eines Zertifikats 60 60 100 100 100 Die Ausstellung eines Zertifikats ist rein admi-

nistrativ.
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Aktuelle Gebiihren

vorgeschlagene Gebiihren (CHF)

Bemerkungen

(CHF)
Typ chem. Organis- |chem. Mikroor- Makroor-
Wirkstoffe |men Wirkstoffe |ganismen ganismen
und Grund-
stoffe
Versuche 0 0 0 0 0
Uberpriifung oder gezielte Uber- 0 0 0 0 0 Die Uberpriifung einer Genehmigung oder ei-

prufung

ner Zulassung eines Pflanzenschutzmittels er-
folgt ohne Gesuch, weshalb keine Gebuhren
dafiir erhoben werden. Die gezielte Uberprii-
fung soll kiinftig durch die Erneuerung der
Wirkstoffgenehmigungen und der Zulassungen
ersetzt werden.
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