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Stellungnahme Kanton Aargau zur Vernehmlassung , Teilrevision der Chemikalienverordnung
und der Biozidprodukteverordnung*

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Teilrevision der Chemikalienverord-
nung und der Biopidprodukteverordnung. Mit diesem Verordnungspaket schlagt das Bundesamt fiir
Gesundheit (BAG) Anderungen an vier Verordnungen des Chemikalienrechts vor: Der Chemikalien-
verordnung, der Biozidprodukteverordnung, der Chemikaliengebuhrenverordnung sowie der Biozid-
produkte-Vollzugsverordnung. Die wichtigsten Anpassungen betreffen folgende Themen:

- Erweiterung der Meldepflicht fur Nanomaterialien und gehandelte Zwischenprodukte,
- Einfuhrung eines europaisch harmonisierten Codes fur die Zusammensetzung chemischer

Produkte (,Unique Formula Identifier”, UFI)
- Einschrankung der Weitergabe von Chemikalien an Schiiler im Rahmen des Chemieunter-

richts
- Zulassung des Parallelhandels von bereits zugelassenen Biozidprodukten

Die vorgesehenen Anpassungen begrissen wir mehrheitlich. Gegentiiber einzelnen Punkten haben

wir hingegen Vorbehalte und beantragen daher entsprechende Prazisierungen bzw. Anpassungen.

In der Beilage finden Sie die kantonsintern abgestimmten, detaillierten Anpassungsantrége der Aar-
gauer Departemente Gesundheit und Soziales sowie Bildung, Kultur und Sport.

Wir danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Grlisse

Alda Breitenmoser
Amtsleiterin

Beilagen
+ Detaillierte Stellungnahme mit Antragen



Kopie
« Departement Bildung Kultur und Sport, Hans-Jirg Roth, Leiter Rechtsdienst
* dm@bag.admin.ch; dag.kappes@bag.admin.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Aargau, Amt fur Verbraucherschutz

Abkurzung der Firma / Organisation : AG

Adresse : Obere Vorstadt 14, 5000 Aarau
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :19.04.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen moéchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Mit den vorliegenden Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick auf
eine gesamte ,Modernisierung des Chemikalienrechts“ umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz
am europdischen Registrierungsverfahren fiir Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es scheint uns
zweckmassig, fur die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der

EU erkennbar wird.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begrissen grundséatzlich die Einfuhrung von Meldepflichten

- fur in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte,

- fir die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und

- fir Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die involvierten
Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fur die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe zeitnah tbernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist bereits fir die bestehenden Meldepflichten in Betrieb. Die Erfahrung zeigt,
dass die aktuelle technische Umsetzung mangelhaft ist. Ihre Bedienung ist nicht intuitiv und fuhrt zu vielen Rickfragen verwirrter und
frustrierter Nutzer bei den kantonalen Vollzugsstellen. Bevor die Meldepflicht ausgeweitet wird, ist die technische Umsetzung des
Meldetools zwingend nutzerfreundlicher zu gestalten.

Dabei ist auch auf die Anforderungen zur Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten, Nanomaterialien und von
Firmen die Nanomaterialien einzugehen. Die neuen Meldungen unterscheiden sich bezlglich Zweck und Art der Angaben von den
bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und
die verschiedenen Arten von Meldungen klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und intuitiv gut
verstandliche Prozesse einzufiihren. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer ungenigenden Meldedisziplin der
Betriebe zu rechnen. Damit wird der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Besonders die Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe
aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufiihren hatten, in der Lage sein werden, ihre Pflichten wahrzunehmen.

ANTRAG:

Der Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen und die nétigen technischen Freiraume einzurdumen, um
eine nutzerfreundliche Umsetzung des Meldetools zu ermdéglichen. Bei der Gestaltung des Meldetools ist insbesondere den
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Aspekten der Usability, d.h. intuitive Nutzerfihrung, und des User Interface Designs besondere Beachtung zu schenken.

Auswirkungen auf die
Kantone

Es ist festzuhalten, dass insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen
Vollzugsbehorden verbunden ist. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusétzlichen Produkten und weiteren Firmen,
die bisher nicht kontrolliert werden mussten, zu Uberprifen sein. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen
Vollzugsstellen kann daher keine regelmassige und flichendeckende Uberwachung gewahrleistet werden. Der Vollzug wird im

Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefiihrt werden
mussen.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fir kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstande nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufuhren (neu. Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. c

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden Vorschriften der EU anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéahlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fur den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet® zu betrachten (CLP-
FAQ der ECHA #0182). Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fur "berufliche oder private
Verwender" aus. Damit ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil durch das
neue Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung
oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe (Art. 4 LMG vom
20.06.2014). Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den
Kennzeichnungsbestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen.

Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

HINWEIS:
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Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufuhren (neu: Art.
4 LMG vom 20.06.2014).

Art. 2 Abs. 1 Bst jbis

HINWEIS:

Die Definition eines Nicht-isolierten Zwischenproduktes entspricht nicht der im Vorfeld der Revision kommunizierten Interpretation.
Viele Produzenten verwenden diskontinuierliche Verfahren, bei denen Zwischenprodukte isoliert und beispielsweise in Fassern
zwischengelagert werden, bevor sie in den nachsten Prozessschritt gelangen. Im Vorfeld der Revision wurde kommuniziert, das
ausschlaggebende Kriterium fir ,nicht-isolierte Zwischenprodukte sei das Fehlen einer Handanderung.

Die Abgrenzung zwischen Produkten und Zwischenprodukten scheint noch nicht ganz ausgereift. Haufig sind Stoffe fur die
industrielle Verwendung faktisch nichts anderes als gehandelte "Zwischenprodukte”. Gehandelte Zwischenprodukte sollten daher
analog zu anderen Produkten gehandhabt werden.

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3

ANTRAG:

Der Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung nach Art. 24 ChemV fir Nanomaterialien nicht impliziert
wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fur bestimmten
Nanomaterialien erst mit der ndchsten Revision der ChemV einzufiihren (Siehe Abs. 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewéhite
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fur gewisse Nanomaterialien, die im EINECS nicht aufgefihrt sind,
bereits eine Anmeldepflicht hervor. Beispielsweise sind Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS
aufgefiihrt. Daher sind sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, als neue Stoffe zu betrachten, fur welche eine
Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 6 Abs. 2 Bst. b

siehe Hinweis zu Art. 25

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begriissen die Einfuhrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der damit
verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in der EU.
Dem vorliegenden Vorschlag fir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIl der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP etwaige
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Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

Es sollte allerdings gepriift werden, ob es fir den Benutzer einfachere Wege gibt, eine UFI zu generieren. Komplizierte Ablaufe und
zusatzlich notwendige Software flihren dazu, dass die entsprechende Pflicht schlecht wahrgenommen wird.

ANTRAG:

Umformulierung: Fir Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fir die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefihrt werden. In der EU gilt dies nur flr Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fur Exposition gegentber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fur
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfligbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung" ist
weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kdnnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien flr das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu ergénzen.

Wir begriissen die explizite Erwéhnung der auslésenden Kriterien fir die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenbléattern fur nicht
geféahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il Teil 2
Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zéhlt weitere Ausldser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen mit
EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmaéssig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS:

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.
Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
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umfasst, sollte hier erganzt werden.

Art. 25

BEMERKUNG:

Grundsatzlich begrussen wir die reduzierten Anforderungen bezuglich in Verkehr gebrachter Mengen. Wie in den Erlauterungen zur
Revision dargestellt ist es fur die Betriebe schwierig bis unmdglich, einen Gesamtiiberblick Uber die gesamthaft, auch von anderen
Unternehmen in Verkehr gebrachten Mengen eines bestimmten Stoffes zu gewinnen. Der Vorschlag gem. Art 6 Abs. 3 Bst. b,
zukinftig nur noch die in der Schweiz in Verkehr gebrachte Menge zu beriicksichtigen, scheint uns aber nicht ideal.

ANTRAG:

Art. 25 ist nicht zu streichen, sondern folgendermassen anzupassen:

Bst a (streichen).

Bstb Wenn der Stoff in der Schweiz hergestellt wird, die vom Hersteller pro Jahr hergestellte Menge.

Bstc Wenn der Stoff ausserhalb der Schweiz hergestellt wird, die vom Anmelder in die Schweiz eingefuhrte Menge pro Jahr.
Bst. d  (streichen)

BEGRUNDUNG:

Das von einem Stoff ausgehende Risiko nimmt mit zunehmender in Verkehr gebrachter Menge zu. Fir in grossen Mengen
hergestellte Stoffe sollten daher auch umfangreichere Abklarungen zu deren Umweltverhalten verlangt werden. Fir Betriebe, deren
Absatzmarkt sich priméar in der Schweiz befindet, &ndert sich mit dem genannten Antrag wenig gegeniber der vorgesehenen
Revision. Fur Stoffe, die mehrheitlich exportiert werden, wirde die Anforderungen an eine Meldung in der Schweiz mit der
vorgesehenen Revision aber unnétig gesenkt, obwohl die entsprechenden Unternehmen die jeweiligen Daten fir die EU-Anmeldung
sowieso bereitstellen missen.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

ANTRAG 1:
Auf die Umformulierung des bisherigen Abs. 3 Art. 64 ChemV und die Ergdnzung eines neuen Abs. 3bis ist zu verzichten.

Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen
festgehalten werden.

BEGRUNDUNG 1:

Eine Weitergabe vom Lehrer an Schiller im Rahmen des Unterrichts entspricht nicht einer "Abgabe" im Sinne der ChemV. Die
Zuordnung des Anliegens in Art. 64 ist daher falsch.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien in Schulen erhéht werden. Schiiler sollen nicht mit
Chemikalien der Gruppen 1 und 2 umgehen. Nur in Mittelschulen wére ein Umgang mit Chemikalien der Gruppe 2 noch mdglich. Die
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Eigenschaften, welche zu einer Einteilung in die Gruppen 1 und 2 fuhren, sind im Anhang 5 der ChemV aufgefihrt.

An vielen Schulen besteht Handlungsbedarf. Die Kantone haben bei ihren Kontrollen vielerorts sehr gefahrliche Substanzen in
unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen. Es ist jedoch fraglich, ob man dieser Situation mit einer Abgabebeschréankung von
Chemikalien an Schuler begegnen kann und soll. Der Einkauf durch die Lehrpersonen und die Aufbewahrung der Substanzen ist
damit nicht geregelt.

Obwohl die Gruppen 1 und 2 die besonders geféahrlichen Chemikalien beinhalten, welche mehrheitlich an Schulen nicht verwendet
werden, gibt es hier einige Substanzen und Stoffklassen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht an Schulen sicher
umgegangen werden kann.

In der Volksschule / Sekundarschule sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Gebrauch. Aus der Gruppe 2 waren vom neuen
Verbot typischerweise Sauren und Laugen betroffen, die teilweise bereits in Verdlinnungen von wenigen Prozenten immer noch
atzend sein kénnen.

An Mittelschulen ist wahrscheinlich auch der Umgang mit gewissen gefahrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 erwiinscht (z. B. in
kleineren angeleiteten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturarbeiten).

Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstiitzung der Bundesamter BAG, BAFU und
Seco, einen gesamtschweizerischen Leitfaden fur den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten und dann
anzuwenden. Darin soll der Stand der Technik beim Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert werden.

Die verantwortungsvolle Auseinandersetzung mit den Gefahren, die von chemischen Substanzen ausgehen, und die Anwendung
entsprechender Schutzmassnahmen betrachten wir als einen Lerninhalt des Unterrichtes Im Fach Naturwissenschaften und Technik.
Durch einen weitgehenden Verzicht auf den Umgang mit geféhrlichen Stoffen, wiirde dieser verloren gehen.

Schliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der ,Abgabe“ auf eine Weitergabe in einem Betrieb oder einer
Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte
verstanden wird. Damit wirde begriffliche Unsicherheit beziiglich des Umgangs mit Chemikalien in anderen Betrieben geschaffen.

ANTRAG 2:

Es ist zu priifen, ob statt der Anderung des Art. 64 im 1. Kapitel des 4. Titels der ChemV ein Verweis auf Bestimmungen des
Jugendarbeitsschutzes aufgenommen werden soll.

Die Beschéftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR
822.115) und der darauf abgestitzten Verordnung des WBF uber geféhrliche Arbeiten fur Jugendliche (SR 822.115.2) gelten fur
minderjahrige Schilerinnen und Schiler aller Altersklassen sinngemass. Anstelle der begleitenden Massnahmen der
Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes, welche in den von SBFI und Seco genehmigten Bildungsplanen festgehalten sein
missen, treten in den Schulen ausserhalb der Berufsbildung die Instruktion, Anleitung und Beaufsichtigung durch die Lehrpersonen
(nach dem Stand der Technik).
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BEGRUNDUNG 2:

Das Schutzniveau der Schilerinnen und Schiiler soll jenem von Jugendlichen in der Berufsausbildung entsprechen. Weil die
Bestimmungen des Arbeitsrechts fiir Schilerinnen und Schiler nicht gelten, ist hier ein entsprechender Verweis in die ChemV
aufzunehmen. Der Geltungsbereich ist auch auf Schulerinnen und Schuler unter 15 Jahren auszudehnen, weil auch diese in den
Schulen bereits naturwissenschaftlichen Ausbildungsféacher mit Schillerexperimenten besuchen. Der Stand der Technik kann sich
dabei an anerkannten Lehrmitteln, Fachinformationen von Verbanden und den erwdhnten Leitfaden orientieren.

zZu Art. 71a

ANTRAG 1:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 tiber den Beizug von Arbeitsérzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG 1:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustadndigen Durchfihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kdnnen. Die Unterstellung der Betriebe, welche
mit Nanomaterialien umgehen, unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fur die Umsetzung der Massnahmen zum Schutz der
Beschéftigten und fur die Beurteilung durch die zustandigen Vollzugsbehérden der Arbeits- und Unfallversicherungsgesetzgebung.

ANTRAG 2:

Der Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe, die reine Nanomaterialien (Materialien, die der Definition gemass Art. 2
Abs. 2 Bst. g Ziff. 1 entsprechen) verwenden, der Meldepflicht unterstellt wird.

BEGRUNDUNG 2:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als Bestandteil einer
Zubereitung verwendet...“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit kleinen Mengen an Nanomaterialien
verwenden, auch der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die Nanomaterialien in gebundener Form
verwenden (z.B. in einer Farbe) ist die entsprechende Exposition der Arbeitnehmer und der Umwelt vernachléssigbar. Daruber
hinaus kdnnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht nicht einhalten, da die notwendige
Informationsweitergabe entlang der Verwenderkette nicht geregelt ist. Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe mit einem
Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form, eine Meldepflicht wahrnehmen mussen.

Art. 71b

ANTRAG:

Ergénzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:

10
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h. die Umweltexpositionskategorien.
BEGRUNDUNG:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beziiglich der mdglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeithehmerschutz. Die Frage der mdglichen Umweltexposition
ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer etwaigen Umweltexposition bei der Verwendung
mitgeteilt werden. Dazu kdnnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) gemass dem Kapitel R16 der «kECHA-Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

Art. 87 Abs. 2

ANTRAG:

Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen uber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden ist.

BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen Uber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den Ubrigen
Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehdrden Gberwacht werden sollen, ist dies im Artikel 87 bei
den Aufgaben der Kantone zu ergédnzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87 Abs. 2 nicht
abgedeckt.

Art. 88

ANTRAG:

neuer Abs. 5: Die zusténdigen Beurteilungsstellen erlassen fir die Vollzugsbehérden nach Anhérung der betroffenen Kreise und der
Kantone eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafttreten der nun vorgeschlagenen neuen Vorschriften iber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Griinden
Vollzugsaktivititen zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum beziglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem sensiblen Bereich
erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestiitzten Vollzugshilfe, welche auch Empfehlungen fir die Analytik
beinhaltet, ist deshalb Voraussetzung fiir die Aufnahme des Vollzugs im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines Auftrages
nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende Grundlagen zur Verfugung zu stellen.

11
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Art. 93a Abs. 3

ANTRAG:

Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI soll beziiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.

BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf fur die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fiur die Einfihrung der UFI vorgeschlagen (31.12.2019
bei Produkten fir private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fur berufliche Verwenderinnen). In der EU sind soweit
bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fir private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten fir die breite
berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fiir die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum neuen Art. 15a
ausgefihrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie méglich mit dem entsprechenden Recht in der EU abgestimmt sein.
Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgemass unnétigen Mehraufwand und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden entsprechend
Ubernommen werden. Diesbeziigliche Abweichungen vom EU-Recht sind nicht zwingend und verursachen Probleme beim Import
bzw. Export.

12
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden EU-
Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU.

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) beflirworten wir ebenfalls. Damit konnen die Entscheide
der EU zeitnah Gbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen
die Vollzugsbereiche des Bundes.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a

BEMERKUNG:

Die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die Motivation
der Inverkehrbringer fiir das Einreichen von Gesuchen fir Erstzulassungen herabgesetzt.

Mit der Schaffung von Zulassungen fir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegeniber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fir die europakompatiblen Zulassungstypen eingeftihrt wurde, scheint es folgerichtig, dies
auch fir die Ubergangszulassungen umzusetzen.

Zudem erachten wir den zusétzlichen Aufwand fir den Vollzug durch die kantonalen Fachstellen, durch fir den Parallelimport
zugelassene Biozidprodukte, als nicht abschatzbar (mehr betroffene Betriebe).

ANTRAG:

Parallel zur Einfuhrung der vereinfachten Zulassung fur den Parallelhandel sind geeignete Rahmenbedingungen zu schaffen, um die
Anreize fur eine Erstzulassung nicht zu unterwandern. Insbesondere sollten die Erstanmelder durch die Parallelimporte nicht unnétig

13
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zu benachteiligen, z.B. durch eine analoge Gebuhr wie fiir die Erstzulassung.

Art. 62¢ Abs. 3

HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen nicht mehr erfullen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche

Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt worden

waren.
In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese

Diskrepanz sollte bei der ndchsten Gelegenheit beseitigt werden.

14
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3.3 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Anhang, Ziffer 1.2

HINWEIS:

Die Gebuhrenhéhe fur eine Zulassung Zn. nach Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b von 30°000 — 120000 CHF ist aus unserer Sicht nicht
nachvollziehbar. Diese Gebuhren entsprechen einem Arbeitsaufwand von rund 20 — 80 Arbeitstagen (bei einer maximalen
Bearbeitungsfrist von 90 Tagen). Dieser Aufwand scheint uns unerwartet hoch und es entsteht der Eindruck, dass sich die Gebihr
nicht am Sachaufwand orientiert. Gemass Art. 4 AllgGebV gilt der Grundsatz, "Gebihren sind so zu bemessen, dass der
Gesamtertrag der Gebihren die Gesamtkosten einer Verwaltungseinheit nicht Ubersteigen.” Art. 5, Abs. 2 AllgGebV ergéanzt dazu
"Bei der Festlegung der Hohe der Gebiihrenansétze werden das offentliche Interesse und das Interesse oder der Nutzen der
gebihrenpflichtigen Person beriicksichtigt." Dies sollte trotz politischem Druck seitens EU bzgl. einheitlichen Geblhren weiter so
gehandhabt werden. In anderen Bereichen wird seitens EU auch ein offener Wettbewerb gefordert.

3.4 Bemerkungen zu
Erlauterungen

einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen
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Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Marktgasse 2

9050 Appenzell Eidg. Departement des Innern
Telefon +41 71 788 93 25 3003 Bern

Telefax +41 71 788 93 39

regina.doerig@rk.ai.ch
www.ai.ch

Appenzell, 11. Mai 2017

Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf Ihr Schreiben vom 3. Februar 2017, mit welchem Sie um Stellung-
nahme zu den Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung
ersuchen.

Die Standeskommission hat die unterbreiteten Unterlagen geprift und halt fest:

Eine Anpassung des Chemikalienrechts an die EU-Vorschriften ist zur Starkung des Schutz-
niveaus wie auch zur Verhinderung von Handelshemmnissen zu unterstitzen. Mit den vorlie-
genden Vorschlagen fir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverord-
nung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick auf eine gesamte ,Modernisierung
des Chemikalienrechts® umgesetzt.

In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der
Schweiz am europaischen Registrierungsverfahren fir Stoffe, dem zentralen Element von
REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es erscheint uns zweckmassig,
betreffend der notwendig gewordenen Neudefinition der Alt- und Neustoffe zuzuwarten, bis
das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der EU erkennbar wird. Die im
vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischen-
produkte, der Nanopartikel, der Meldungen fir die Notfallauskunft und der Biozidprodukte
werden begrisst.

Die detaillierten Stellungnahmen entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Fragebogen.

Al 013.12-91.1-179753 1-2



Wir danken lhnen fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme und grissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

Markus Dorig

Beilage:
- Fragebogen

Zur Kenntnis an:

- dm@bag.admin.ch

- dag.kappes@bag.admin.ch

- Bau- und Umweltdepartement Appenzell I.Rh., Sekretariat, Gaiserstrasse 8, 9050
Appenzell

- Standerat Ivo Bischofberger, Ackerweg 4, 9413 Oberegg

- Nationalrat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

Al 013.12-91.1-179753 2-2
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Appenzell Innerrhoden

Abkurzung der Firma / Organisation : Al

Adresse : Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 9. Mai 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben” den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Mit den vorliegenden Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick auf
eine gesamte ,Modernisierung des Chemikalienrechts“ umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz
am europdischen Registrierungsverfahren fiir Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es scheint uns
zweckmassig, fur die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der

EU erkennbar wird.

Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fiir die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 16schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen grundsétzlich die Einfihrung von Meldepflichten

- fir in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte,

- fur die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und

- fur Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die involvierten
Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fur die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) befurworten wir ebenfalls. Damit kdnnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe zeitnah ibernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist bereits fir die bestehenden Meldepflichten in Betrieb. Die Erfahrung zeigt,
dass die aktuelle technische Umsetzung mangelhaft ist. Ihre Bedienung ist nicht intuitiv und fuhrt zu vielen Rickfragen verwirrter und
frustrierter Nutzer bei den kantonalen Vollzugsstellen. Bevor die Meldepflicht ausgeweitet wird, ist die technische Umsetzung des
Meldetools zwingend nutzerfreundlicher zu gestalten.

Dabei ist auch auf die Anforderungen zur Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten, Nanomaterialien und von
Firmen die Nanomaterialien einzugehen. Die neuen Meldungen unterscheiden sich bezuglich Zweck und Art der Angaben von den
bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und
die verschiedenen Arten von Meldungen klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und intuitiv gut
versténdliche Prozesse einzufiihren. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer ungentigenden Meldedisziplin der
Betriebe zu rechnen. Damit wird der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Besonders die Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe
aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufuhren hatten, in der Lage sein werden, ihre Pflichten wahrzunehmen.
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ANTRAG:

Der Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen und die nétigen technischen Freirdume einzurdumen, um
eine nutzerfreundliche Umsetzung des Meldetools zu erméglichen. Bei der Gestaltung des Meldetools ist insbesondere den
Aspekten der Usability, d.h. intuitive Nutzerfihrung, und des User Interface Designs besondere Beachtung zu schenken.

Auswirkungen auf die
Kantone

Es ist festzuhalten, dass insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten mit einem Mehraufwand fir die kantonalen
Vollzugsbehérden verbunden ist. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusatzlichen Produkten und weiteren Firmen,
die bisher nicht kontrolliert werden mussten, zu tberprifen sein. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen
Vollzugsstellen kann daher keine regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewahrleistet werden. Der Vollzug wird im
Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefiihrt werden
mussen.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fur kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstande nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufuhren (neu. Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. ¢

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden Vorschriften der EU anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéahlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fir den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet® zu betrachten (CLP-
FAQ der ECHA #0182). Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fur "berufliche oder private
Verwender" aus. Damit ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil durch das
neue Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung
oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe (Art. 4 LMG vom
20.06.2014). Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den
Kennzeichnungsbestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen.
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Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

HINWEIS:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufihren (neu: Art.
4 LMG vom 20.06.2014).

Art. 2 Abs. 1 Bst jbis

HINWEIS:

Die Definition eines Nicht-isolierten Zwischenproduktes entspricht nicht der im Vorfeld der Revision kommunizierten Interpretation.
Viele Produzenten verwenden diskontinuierliche Verfahren, bei denen Zwischenprodukte isoliert und beispielsweise in Fassern
zwischengelagert werden, bevor sie in den nachsten Prozessschritt gelangen. Im Vorfeld der Revision wurde kommuniziert, das
ausschlaggebende Kriterium fir ,nicht-isolierte Zwischenprodukte sei das Fehlen einer Handanderung.

Die Abgrenzung zwischen Produkten und Zwischenprodukten scheint noch nicht ganz ausgereift. Haufig sind Stoffe fur die
industrielle Verwendung faktisch nichts anderes als gehandelte "Zwischenprodukte”. Gehandelte Zwischenprodukte sollten daher
analog zu anderen Produkten gehandhabt werden.

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3

ANTRAG:

Der Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung nach Art. 24 ChemV fir Nanomaterialien nicht impliziert
wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fur bestimmten
Nanomaterialien erst mit der ndchsten Revision der ChemV einzufiihren (Siehe Abs. 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewéhite
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch flr gewisse Nanomaterialien, die im E nicht aufgefuhrt sind, bereits
eine Anmeldepflicht hervor. Beispielsweise sind Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS
aufgefiihrt. Daher sind sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, als neue Stoffe zu betrachten, fir welche eine
Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begriissen die Einfuhrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der damit
verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fur die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIII der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP etwaige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.
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Es sollte allerdings gepruft werden, ob es fir den Benutzer einfachere Wege gibt, eine UFI zu generieren. Komplizierte Ablaufe und
zusatzlich notwendige Software fihren dazu, dass die entsprechende Pflicht schlecht wahrgenommen wird.

ANTRAG:

Umformulierung: Fir Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fir die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur flr Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fur Exposition gegentber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedirfnis fir
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfligbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung" ist
weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kdnnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu ergénzen.

Wir begrussen die explizite Erwahnung der auslosenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fir nicht
geféahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il Teil 2
Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung z&hlt weitere Ausldser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen mit
EUHZ210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS:

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier ergénzt werden.
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Art. 25

BEMERKUNG:

Grundsatzlich begrissen wir die reduzierten Anforderungen beziiglich in Verkehr gebrachter Mengen. Wie in den Erlauterungen zur
Revision dargestellt ist es fir die Betriebe schwierig bis unmdglich, einen Gesamtiiberblick Uber die gesamthaft, auch von anderen
Unternehmen in Verkehr gebrachte Mengen eines bestimmten Stoffes zu gewinnen. Der Vorschlag gem. Art 6 Abs. 3 Bst. b,
zukunftig nur noch die in der Schweiz in Verkehr gebrachte Menge zu berlicksichtigen, scheint uns aber nicht ideal.

ANTRAG:

Art. 25 ist nicht zu streichen, sondern folgendermassen anzupassen:

Bst a (streichen).

Bstb Wenn der Stoff in der Schweiz hergestellt wird, die vom Hersteller pro Jahr hergestellte Menge.

Bstc Wenn der Stoff ausserhalb der Schweiz hergestellt wird, die vom Anmelder in die Schweiz eingefuhrte Menge pro Jahr.
Bst.d  (streichen)

BEGRUNDUNG:

Das von einem Stoff ausgehende Risiko nimmt mit zunehmender in Verkehr gebrachter Menge zu. Fir in grossen Mengen
hergestellte Stoffe sollten daher auch umfangreichere Abklarungen zu deren Umweltverhalten verlangt werden. Fir Betriebe, deren
Absatzmarkt sich primar in der Schweiz befindet, &ndert sich mit dem genannten Antrag wenig gegeniber der vorgesehenen
Revision. Fir Stoffe, die mehrheitlich exportiert werden, wirden die Anforderungen an eine Meldung in der Schweiz mit der
vorgesehenen Revision aber unnétig gesenkt, obwohl die entsprechenden Unternehmen die jeweiligen Daten fir die EU-Anmeldung
sowieso bereitstellen missen.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

ANTRAG 1:
Auf die Umformulierung des bisherigen Abs. 3 Art. 64 ChemV und die Ergdnzung eines neuen Abs. 3bis ist zu verzichten.

Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen
festgehalten werden.

BEGRUNDUNG 1:

Eine Weitergabe vom Lehrer an Schiller im Rahmen des Unterrichts entspricht nicht einer "Abgabe" im Sinne der ChemV. Die
Zuordnung des Anliegens in Art. 64 ist daher falsch.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien in Schulen erhéht werden. Schiller sollen nicht mit
Chemikalien der Gruppen 1 und 2 umgehen. Nur in Mittelschulen wéare ein Umgang mit Chemikalien der Gruppe 2 noch méglich. Die
Eigenschaften, welche zu einer Einteilung in die Gruppen 1 und 2 fihren, sind im Anhang 5 der ChemV aufgefuhrt.

An vielen Schulen besteht Handlungsbedarf. Die Kantone haben bei ihren Kontrollen vielerorts sehr gefahrliche Substanzen in
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unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen. Es ist jedoch fraglich, ob man dieser Situation mit einer Abgabebeschrankung von
Chemikalien an Schiiler begegnen kann und soll. Der Einkauf durch die Lehrpersonen und die Aufbewahrung der Substanzen ist
damit nicht geregelt.

Obwohl die Gruppen 1 und 2 die besonders geféhrlichen Chemikalien beinhalten, welche mehrheitlich an Schulen nicht verwendet
werden, gibt es hier einige Substanzen und Stoffklassen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht an Schulen sicher
umgegangen werden kann.

In der Volksschule / Sekundarschule sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Gebrauch. Aus der Gruppe 2 waren vom neuen
Verbot typischerweise Sauren und Laugen betroffen, die teilweise bereits in Verdiinnungen von wenigen Prozenten immer noch
atzend sein kénnen.

An Mittelschulen ist wahrscheinlich auch der Umgang mit gewissen gefahrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 erwiinscht (z. B. in
kleineren angeleiteten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturarbeiten).

Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstiitzung der Bundesamter BAG, BAFU und
Seco, einen gesamtschweizerischen Leitfaden fur den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten und dann
anzuwenden. Darin soll der Stand der Technik beim Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert werden.

Die verantwortungsvolle Auseinandersetzung mit den Gefahren, die von chemischen Substanzen ausgehen, und die Anwendung
entsprechender Schutzmassnahmen betrachten wir als einen Lerninhalt des Unterrichtes Im Fach Naturwissenschaften und Technik.
Durch einen weitgehenden Verzicht auf den Umgang mit gefahrlichen Stoffen, wirde dieser verloren gehen.

Schliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der ,Abgabe“ auf eine Weitergabe in einem Betrieb oder einer
Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte
verstanden wird. Damit wirde begriffliche Unsicherheit beziiglich des Umgangs mit Chemikalien in anderen Betrieben geschaffen.

ANTRAG 2:

Es ist zu priifen, ob statt der Anderung des Art. 64 im 1. Kapitel des 4. Titels der ChemV ein Verweis auf Bestimmungen des
Jugendarbeitsschutzes aufgenommen werden soll.

Die Beschaftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR
822.115) und der darauf abgestitzten Verordnung des WBF Uber geféahrliche Arbeiten fir Jugendliche (SR 822.115.2) gelten fir
minderjahrige Schulerinnen und Schiler aller Altersklassen sinngemass. Anstelle der begleitenden Massnahmen der
Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes, welche in den von SBFI und Seco genehmigten Bildungsplénen festgehalten sein
missen, treten in den Schulen ausserhalb der Berufshildung die Instruktion, Anleitung und Beaufsichtigung durch die Lehrpersonen
(nach dem Stand der Technik).

BEGRUNDUNG 2:

Das Schutzniveau der Schilerinnen und Schiiler soll jenem von Jugendlichen in der Berufsausbildung entsprechen. Weil die
Bestimmungen des Arbeitsrechts fir Schilerinnen und Schiler nicht gelten, ist hier ein entsprechender Verweis in die ChemV
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aufzunehmen. Der Geltungsbereich ist auch auf Schiilerinnen und Schiler unter 15 Jahren auszudehnen, weil auch diese in den
Schulen bereits naturwissenschaftlichen Ausbildungsfacher mit Schilerexperimenten besuchen. Der Stand der Technik kann sich
dabei an anerkannten Lehrmitteln, Fachinformationen von Verbanden und den erwéahnten Leitfaden orientieren.

Zu Art. 71a

ANTRAG 1:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 Uber den Beizug von Arbeitsarzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG 1:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchfiihrungsorgane des Arbeithehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kénnen. Die Unterstellung der Betriebe, welche
mit Nanomaterialien umgehen, unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fiir die Umsetzung der Massnahmen zum Schutz der
Beschaftigten und fir die Beurteilung durch die zustéandigen Vollzugsbehérden der Arbeits- und Unfallversicherungsgesetzgebung.

ANTRAG 2:

Der Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe, die reine Nanomaterialien (Materialien, die der Definition gemass Art. 2
Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 entsprechen) verwenden, der Meldepflicht unterstellt wird.

BEGRUNDUNG 2:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als Bestandteil einer
Zubereitung verwendet...“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit kleinen Mengen an Nanomaterialien
verwenden, auch der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die Nanomaterialien in gebundener Form
verwenden (z.B. in einer Farbe) ist die entsprechende Exposition der Arbeitnehmer und der Umwelt vernachlassigbar. Dartber
hinaus kdnnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht nicht einhalten, da die notwendige
Informationsweitergabe entlang der Verwenderkette nicht geregelt ist. Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe mit einem
Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form, eine Meldepflicht wahrnehmen mussen.

Art. 71b

ANTRAG:

Erganzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.

BEGRUNDUNG:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der

10
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Beurteilung beziiglich der mdglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeithehmerschutz. Die Frage der méglichen Umweltexposition
ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer etwaigen Umweltexposition bei der Verwendung
mitgeteilt werden. Dazu kénnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) geméss dem Kapitel R16 der «kECHA-Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

Art. 87 Abs. 2

ANTRAG:

Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen Uber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden ist.

BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen uber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den tbrigen
Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehtrden tUberwacht werden sollen, ist dies im Artikel 87 bei
den Aufgaben der Kantone zu erganzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87 Abs. 2 nicht
abgedeckt.

Art. 88

ANTRAG:

neuer Abs. 5: Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fiir die Vollzugsbehdrden nach Anhérung der betroffenen Kreise und der
Kantone eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafttreten der nun vorgeschlagenen neuen Vorschriften tber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Griinden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum bezlglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem, auch recht sensiblen
Bereich, erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestitzten Vollzugshilfe, welche auch Empfehlungen fir die
Analytik beinhaltet, ist deshalb Voraussetzung fur die Aufnahme des Vollzugs im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines
Auftrages nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende Grundlagen zur Verfiigung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3

ANTRAG:
Die Ubergangsbestimmungen fir das Anbringen der UFI soll beziglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.

BEGRUNDUNG:

11
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Im vorliegenden Entwurf fur die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fir die Einfihrung der UFI vorgeschlagen (31.12.2019
bei Produkten fiir private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fir berufliche Verwenderinnen). In der EU sind soweit bisher
erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fiir private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten fiir die breite
berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fur die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum neuen Art. 15a
ausgefuhrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU abgestimmt sein.
Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgeméass unnétigen Mehraufwand und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden entsprechend
Ubernommen werden. Diesbeziigliche Abweichungen vom EU-Recht sind nicht zwingend und verursachen Probleme beim Import
bzw. Export.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.

12




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden EU-
Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU.

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) beflirworten wir ebenfalls. Damit konnen die Entscheide
der EU zeitnah Ubernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen
die Vollzugsbereiche des Bundes.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

13a

BEMERKUNG:

Die Zulassung von Biozidprodukten fiir den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die Motivation
der Inverkehrbringer fur das Einreichen von Gesuchen fir Erstzulassungen herabgesetzt.

Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fur die europakompatiblen Zulassungstypen eingefuhrt wurde, scheint es jedoch folgerichtig,
dies auch fir die Ubergangszulassungen umzusetzen.

Mit der Schaffung von Zulassungen fiir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegeniber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

HINWEIS:

Die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die Motivation
der Inverkehrbringer fiir das Einreichen von Gesuchen fiir Erstzulassungen herabgesetzt.

Obwohl das Konzept bereits vor einiger Zeit fir die europakompatiblen Zulassungstypen eingefuhrt wurde, scheint es uns dennoch
problematisch, dieses ohne begrenzende Massnahmen auch noch auf Ubergangszulassungen auszuweiten.

Mit der Schaffung von Zulassungen fir den Parallelhandel wird zwar klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegentuber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.
Dennoch sollte ein Weg gesucht werden, die Erstanmelder durch die Parallelimporte nicht unnétig zu benachteiligen, z.B. durch eine

13
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analoge Geblhr wie fur die Erstzulassung.

Parallel zur Einfihrung der vereinfachten Zulassung fiir den Parallelhandel, sind geeignete Rahmenbedingungen zu schaffen, um die
Anreize flur eine Erstzulassung nicht zu unterwandern.

Zudem erachten wir den zusétzlichen Aufwand fir den Vollzug durch die kantonalen Fachstellen, durch fiir den Parallelimport
zugelassene Biozidprodukte, als nicht abschéatzbar (mehr betroffene Betriebe).

Art. 62¢ Abs. 3

HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen nicht mehr erftllen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens” in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt worden
waren.

In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der nachsten Gelegenheit beseitigt werden.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen moéchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben” den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.

3.3 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Anhang, Ziffer 1.2

HINWEIS:

Die Gebuhrenhohe fur eine Zulassung Zn. nach Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b von 30‘000 — 120000 CHF ist aus unserer Sicht nicht
nachvollziehbar. Diese Gebihren entsprechen einem Arbeitsaufwand von rund 20 — 80 Arbeitstagen (bei einer maximalen
Bearbeitungsfrist von 90 Tagen). Dieser Aufwand scheint uns unerwartet hoch und es entsteht der Eindruck, dass sich die Gebuhr
nicht am Sachaufwand orientiert. Gemass Art. 4 AllgGebV gilt der Grundsatz, "Gebuhren sind so zu bemessen, dass der
Gesamtertrag der Gebiuhren die Gesamtkosten einer Verwaltungseinheit nicht Gibersteigen.” Art. 5, Abs. 2 AllgGebV ergénzt dazu
"Bei der Festlegung der Hohe der Geblihrenanséatze werden das 6ffentliche Interesse und das Interesse oder der Nutzen der
gebihrenpflichtigen Person beriicksichtigt." daher sollte trotz politischem Druck seitens EU bzgl. einheitlichen Gebuhren weiter so
gehandhabt werden.
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3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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Dr. iur. Roger Nobs
Ratschreiber

Tel. +41 71 353 63 51
roger.nobs@ar.ch

Eidg. Vernehmlassung; Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukte-
verordnung; Stellungnahme des Regierungsrates von Appenzell Ausserrhoden

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 3. Februar 2017 unterbreitet das Eidg. Departement des Innern (EDI) die Teilrevision der
Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung zur Vernehmlassung.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Eine Anpassung des Chemikalienrechts an die EU-Vorschriften ist aus Sicht des Schutzniveaus wie auch

zur Verhinderung von Handelshemmnissen zu unterstttzen. Mit den vorliegenden Vorschlagen fir eine Teil-
revision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hin-
blick auf eine gesamte ,Modernisierung des Chemikalienrechts* umgesetzt.

In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz am euro-
paischen Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf
aufgearbeitet werden. Es scheint zweckmassig, fur die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und
Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der EU erkennbar

wird.

Der Regierungsrat begrisst die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen
der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fur die Notfallauskunft und der Biozidprodukte.

Als Beilage Uberlassen wir lhnen zudem das Antwortformular.

Seite 1/2
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\i? Appenzell Ausserrhoden

Wir danken Ihnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme.
Freundliche Grusse

Im Auftrag des Regierungsrates
/

oger Nobs, Ratschreiber
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Appenzell Ausserrhoden

Abkiirzung der Firma / Organisation : AR (GGG

Adresse : Regierungsgebaude, 9102 Herisau
Kontaktperson d )

Telefon ]

E-Mail {

Datum - 11. April 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlduternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fiir [hre Mitwirkung!
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Mit den vorliegenden Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick auf
eine gesamte ,Modernisierung des Chemikalienrechts" umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz
am europaischen Registrierungsverfahren fir Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es scheint uns
zweckmassig, fur die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der
EU erkennbar wird.

Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fur die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

Allgemein Wir begriissen grundsatzlich die Einfiihrung von Meldepflichten

- fir in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte,

- fur die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und

- fur Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die involvierten
Betriebe ermdéglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fur die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe zeitnah libernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist bereits fiir die bestehenden Meldepflichten in Betrieb. Die Erfahrung zeigt,
Meldepflichten dass die aktuelle technische Umsetzung mangelhaft ist. Ihre Bedienung ist nicht intuitiv und fiihrt zu vielen Riickfragen verwirrter und
frustrierter Nutzer bei den kantonalen Vollzugsstellen. Bevor die Meldepflicht ausgeweitet wird, ist die technische Umsetzung des
Meldetools zwingend nutzerfreundlicher zu gestalten.

Dabei ist auch auf die Anforderungen zur Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten, Nanomaterialien und von
Firmen die Nanomaterialien einzugehen. Die neuen Meldungen unterscheiden sich bezliglich Zweck und Art der Angaben von den
bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und
die verschiedenen Arten von Meldungen klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und intuitiv gut
versténdliche Prozesse einzufithren. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer ungentigenden Meldedisziplin der
Betriebe zu rechnen. Damit wird der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Besonders die Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe
aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufithren hatten, in der Lage sein werden, ihre Pflichten wahrzunehmen.
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ANTRAG:

Der Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfliigung zu stellen und die nétigen technischen Freirdume einzurdumen, um
eine nutzerfreundliche Umsetzung des Meldetools zu erméglichen. Bei der Gestaltung des Meldetools ist insbesondere den
Aspekten der Usability, d.h. intuitive Nutzerfiihrung, und des User Interface Designs besondere Beachtung zu schenken.

Auswirkungen auf die Es ist festzuhalten, dass insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen
Kantone Vollzugsbehérden verbunden ist. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusatzlichen Produkten und weiteren Firmen,
die bisher nicht kontrolliert werden mussten, zu Uberprifen sein. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen
Vollzugsstellen kann daher keine regelméssige und flachendeckende Uberwachung gewahrleistet werden. Der Vollzug wird im

Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefiihrt werden
mussen.

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen
Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4 ANTRAG:

Anpassung: Fir kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédnde nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzuftihren (neu. Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5Bst. ¢ Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden Vorschriften der EU anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezahlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fiir den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Téatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet* zu betrachten (CLP-
FAQ der ECHA #0182). Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fiir "berufliche oder private
Verwender" aus. Damit ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil durch das
neue Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung
oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe (Art. 4 LMG vom
20.06.2014). Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den
Kennzeichnungsbestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen.
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Art. 1 Abs. 5 Bst. ¢ Ziff. 1 HINWEIS:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufiihren (neu: Art.
4 LMG vom 20.06.2014).

Art. 2 Abs. 1 Bst jbis HINWEIS:

Die Definition eines Nicht-isolierten Zwischenproduktes entspricht nicht der im Vorfeld der Revision kommunizierten Interpretation.
Viele Produzenten verwenden diskontinuierliche Verfahren, bei denen Zwischenprodukte isoliert und beispielsweise in Fassern
zwischengelagert werden, bevor sie in den nachsten Prozessschritt gelangen. Im Vorfeld der Revision wurde kommuniziert, das
ausschlaggebende Kriterium fir ,nicht-isolierte Zwischenprodukte® sei das Fehlen einer Handanderung.

Die Abgrenzung zwischen Produkten und Zwischenprodukten scheint noch nicht ganz ausgereift. Haufig sind Stoffe fiir die
industrielle Verwendung faktisch nichts anderes als gehandelte "Zwischenprodukte". Gehandelte Zwischenprodukte sollten daher
analog zu anderen Produkten gehandhabt werden.

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ANTRAG:

Der Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung nach Art. 24 ChemV fiir Nanomaterialien nicht impliziert
wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fiir bestimmten
Nanomaterialien erst mit der nachsten Revision der ChemV einzufiihren (Siehe Abs. 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewahlte
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fiir gewisse Nanomaterialien, die im E nicht aufgefiihrt sind, bereits
eine Anmeldepflicht hervor. Beispielsweise sind Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS
aufgefiihrt. Daher sind sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, als neue Stoffe zu betrachten, fur welche eine
Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 15a Bst. 4 BEMERKUNG:

Wir begriissen die Einfihrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der damit
verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fiir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIll der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP etwaige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.
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Es sollte allerdings gepriift werden, ob es fiir den Benutzer einfachere Wege gibt, eine UFI zu generieren. Komplizierte Ablaufe und
zuséatzlich notwendige Software fithren dazu, dass die entsprechende Pflicht schlecht wahrgenommen wird.

ANTRAG:

Umformulierung: Fiir Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fir die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur fiir Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fiir Exposition gegeniiber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bediirfnis fir
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfligbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung" ist
weder im schweizerischen noch im européaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckmaéssig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fir die beiden Kategorien beruflicher Verwender kénnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung", Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2 Die weiteren Kriterien fir das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu ergénzen.

Wir begriissen die explizite Erwéhnung der auslésenden Kriterien fir die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fir nicht
gefahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il Teil 2
Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausléser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen mit
EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4 HINWEIS:

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.
Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
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umfasst, sollte hier ergénzt werden.

Art. 25 BEMERKUNG:

Grundséatzlich begriissen wir die reduzierten Anforderungen beziiglich in Verkehr gebrachter Mengen. Wie in den Erlduterungen zur
Revision dargestellt ist es fiir die Betriebe schwierig bis unmdglich, einen Gesamtiiberblick Gber die gesamthaft, auch von anderen
Unternehmen in Verkehr gebrachten Mengen eines bestimmten Stoffes zu gewinnen. Der Vorschlag gem. Art 6 Abs. 3 Bst. b,
zukiinftig nur noch die in der Schweiz in Verkehr gebrachte Menge zu beriicksichtigen, scheint uns aber nicht ideal.

ANTRAG:

Art. 25 ist nicht zu streichen, sondern folgendermassen anzupassen:

Bst a (streichen).

Bstb Wenn der Stoff in der Schweiz hergestellt wird, die vom Hersteller pro Jahr hergestellte Menge.

Bstc Wenn der Stoff ausserhalb der Schweiz hergestellt wird, die vom Anmelder in die Schweiz eingefiihrte Menge pro Jahr.
Bst.d  (streichen)

BEGRUNDUNG:

Das von einem Stoff ausgehende Risiko nimmt mit zunehmender in Verkehr gebrachter Menge zu. Fir in grossen Mengen
hergestellte Stoffe sollten daher auch umfangreichere Abklarungen zu deren Umweltverhalten verlangt werden. Fiir Betriebe, deren
Absatzmarkt sich primar in der Schweiz befindet, andert sich mit dem genannten Antrag wenig gegeniiber der vorgesehenen
Revision. Fir Stoffe, die mehrheitlich exportiert werden, wiirde die Anforderungen an eine Meldung in der Schweiz mit der
vorgesehenen Revision aber unnétig gesenkt, obwohl die entsprechenden Unternehmen die jeweiligen Daten fir die EU-Anmeldung
sowieso bereitstellen mussen.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis ANTRAG 1:
Auf die Umformulierung des bisherigen Abs. 3 Art. 64 ChemV und die Ergénzung eines neuen Abs. 3bis ist zu verzichten.

Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen
festgehalten werden.

BEGRUNDUNG 1:

Eine Weitergabe vom Lehrer an Schiller im Rahmen des Unterrichts entspricht nicht einer "Abgabe" im Sinne der ChemV. Die
Zuordnung des Anliegens in Art. 64 ist daher falsch.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien in Schulen erhéht werden. Schiiler sollen nicht mit
Chemikalien der Gruppen 1 und 2 umgehen. Nur in Mittelschulen wéare ein Umgang mit Chemikalien der Gruppe 2 noch méglich. Die
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Eigenschaften, welche zu einer Einteilung in die Gruppen 1 und 2 fuhren, sind im Anhang 5 der ChemV aufgefiihrt.

An vielen Schulen besteht Handlungsbedarf. Die Kantone haben bei ihren Kontrollen vielerorts sehr geféhrliche Substanzen in
unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen. Es ist jedoch fraglich, ob man dieser Situation mit einer Abgabebeschrankung von
Chemikalien an Schiler begegnen kann und soll. Der Einkauf durch die Lehrpersonen und die Aufbewahrung der Substanzen ist
damit nicht geregelt.

Obwohl die Gruppen 1 und 2 die besonders gefahrlichen Chemikalien beinhalten, welche mehrheitlich an Schulen nicht verwendet
werden, gibt es hier einige Substanzen und Stoffklassen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht an Schulen sicher
umgegangen werden kann.

In der Volksschule / Sekundarschule sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Gebrauch. Aus der Gruppe 2 waren vom neuen
Verbot typischerweise Sauren und Laugen betroffen, die teilweise bereits in Verdiinnungen von wenigen Prozenten immer noch
atzend sein kénnen.

An Mittelschulen ist wahrscheinlich auch der Umgang mit gewissen geféhrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 erwiinscht (z. B. in
kleineren angeleiteten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturarbeiten).

Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstitzung der Bundeséamter BAG, BAFU und
Seco, einen gesamtschweizerischen Leitfaden fiir den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten und dann
anzuwenden. Darin soll der Stand der Technik beim Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert werden.

Die verantwortungsvolle Auseinandersetzung mit den Gefahren, die von chemischen Substanzen ausgehen, und die Anwendung
entsprechender Schutzmassnahmen betrachten wir als einen Lerninhalt des Unterrichtes Im Fach Naturwissenschaften und Technik.
Durch einen weitgehenden Verzicht auf den Umgang mit gefahrlichen Stoffen, wiirde dieser verloren gehen.

Schliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der ,Abgabe“ auf eine Weitergabe in einem Betrieb oder einer
Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte
verstanden wird. Damit wiirde begriffliche Unsicherheit beziliglich des Umgangs mit Chemikalien in anderen Betrieben geschaffen.

ANTRAG 2:

Es ist zu priifen, ob statt der Anderung des Art. 64 im 1. Kapitel des 4. Titels der ChemV ein Verweis auf Bestimmungen des
Jugendarbeitsschutzes aufgenommen werden soll.

Die Beschéaftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR
822.115) und der darauf abgestiitzten Verordnung des WBF tber geféhrliche Arbeiten fiir Jugendliche (SR 822.115.2) gelten fir
minderjahrige Schilerinnen und Schiler aller Altersklassen sinngeméass. Anstelle der begleitenden Massnahmen der
Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes, welche in den von SBFI und Seco genehmigten Bildungspléanen festgehalten sein
missen, treten in den Schulen ausserhalb der Berufsbildung die Instruktion, Anleitung und Beaufsichtigung durch die Lehrpersonen
(nach dem Stand der Technik).
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BEGRUNDUNG 2:

Das Schutzniveau der Schilerinnen und Schiller soll jenem von Jugendlichen in der Berufsausbildung entsprechen. Weil die
Bestimmungen des Arbeitsrechts fur Schilerinnen und Schiiler nicht gelten, ist hier ein entsprechender Verweis in die ChemV
aufzunehmen. Der Geltungsbereich ist auch auf Schilerinnen und Schiiler unter 15 Jahren auszudehnen, weil auch diese in den
Schulen bereits naturwissenschaftlichen Ausbildungsfacher mit Schiillerexperimenten besuchen. Der Stand der Technik kann sich
dabei an anerkannten Lehrmitteln, Fachinformationen von Verb&nden und den erwahnten Leitfaden orientieren.

zu Art. 71a ANTRAG 1:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 tiber den Beizug von Arbeitsérzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG 1:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukiinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustédndigen Durchfiihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kénnen. Die Unterstellung der Betriebe, welche
mit Nanomaterialien umgehen, unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fiir die Umsetzung der Massnahmen zum Schutz der
Beschéftigten und flr die Beurteilung durch die zusténdigen Vollzugsbehérden der Arbeits- und Unfallversicherungsgesetzgebung.

ANTRAG 2:

Der Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe, die reine Nanomaterialien (Materialien, die der Definition gemass Art. 2
Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 entsprechen) verwenden, der Meldepflicht unterstellt wird.

BEGRUNDUNG 2:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als Bestandteil einer
Zubereitung verwendet...”“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit kleinen Mengen an Nanomaterialien
verwenden, auch der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die Nanomaterialien in gebundener Form
verwenden (z.B. in einer Farbe) ist die entsprechende Exposition der Arbeitnehmer und der Umwelt vernachlassigbar. Darliber
hinaus kénnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht nicht einhalten, da die notwendige
Informationsweitergabe entlang der Verwenderkette nicht geregelt ist. Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe mit einem
Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form, eine Meldepflicht wahrnehmen missen.

Art. 71b ANTRAG:

Ergénzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:

10
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h. die Umweltexpositionskategorien.
BEGRUNDUNG:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beziiglich der méglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeitnehmerschutz. Die Frage der méglichen Umweltexposition
ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer etwaigen Umweltexposition bei der Verwendung
mitgeteilt werden. Dazu kénnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) gemass dem Kapitel R16 der «k ECHA-Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

Art. 87 Abs. 2 ANTRAG:

Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefiihrt worden ist.

BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen Uber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den tbrigen
Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehérden Giberwacht werden sollen, ist dies im Artikel 87 bei
den Aufgaben der Kantone zu ergénzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87 Abs. 2 nicht
abgedeckt.

Art. 88 ANTRAG:

neuer Abs. 5: Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fur die Vollzugsbehérden nach Anhérung der betroffenen Kreise und der
Kantone eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafttreten der nun vorgeschlagenen neuen Vorschriften (iber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Griinden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse tiber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum beziiglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem, auch recht sensiblen
Bereich, erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestiitzten Vollzugshilfe, welche auch Empfehlungen fur die
Analytik beinhaltet, ist deshalb Voraussetzung fiir die Aufnahme des Vollzugs im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines
Auftrages nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende Grundlagen zur Verfiigung zu stellen.

11
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Art. 93a Abs. 3 ANTRAG:

Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI soll beziiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf furr die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fir die Einfithrung der UFI vorgeschlagen (31.12.2019
bei Produkten fir private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fur berufliche Verwenderinnen). In der EU sind soweit bisher
erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fiir private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten fiir die breite
berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fur die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum neuen Art. 15a
ausgefiihrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie méglich mit dem entsprechenden Recht in der EU abgestimmt sein.
Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgemass unnétigen Mehraufwand und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden entsprechend
tUbernommen werden. Diesbeziigliche Abweichungen vom EU-Recht sind nicht zwingend und verursachen Probleme beim Import
bzw. Export.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erliduternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung
Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden EU-
Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU.

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhé&nge 1 und 2 VBP) beflirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah Gbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen
die Vollzugsbereiche des Bundes.

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen
Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

13a BEMERKUNG:

Die Zulassung von Biozidprodukten fiir den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die Motivation
der Inverkehrbringer fiir das Einreichen von Gesuchen fiir Erstzulassungen herabgesetzt.

Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fir die europakompatiblen Zulassungstypen eingefiihrt wurde, scheint es jedoch folgerichtig,
dies auch fur die Ubergangszulassungen umzusetzen.

Mit der Schaffung von Zulassungen flir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegenuiber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

HINWEIS:

Die Zulassung von Biozidprodukten fiir den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die Motivation
der Inverkehrbringer fur das Einreichen von Gesuchen fiir Erstzulassungen herabgesetzt.

Obwohl das Konzept bereits vor einiger Zeit fiir die europakompatiblen Zulassungstypen eingefiihrt wurde, scheint es uns dennoch
problematisch, dieses ohne begrenzende Massnahmen auch noch auf Ubergangszulassungen auszuweiten.

Mit der Schaffung von Zulassungen fur den Parallelhandel wird zwar klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
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gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegeniiber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.
Dennoch sollte ein Weg gesucht werden, die Erstanmelder durch die Parallelimporte nicht unnétig zu benachteiligen, z.B. durch eine
analoge Gebuhr wie fur die Erstzulassung.

Parallel zur Einfihrung der vereinfachten Zulassung fur den Parallelhandel, sind geeignete Rahmenbedingungen zu schaffen, um die
Anreize flir eine Erstzulassung nicht zu unterwandern.

Zudem erachten wir den zusatzlichen Aufwand fiir den Vollzug durch die kantonalen Fachstellen, durch fiir den Parallelimport
zugelassene Biozidprodukte, als nicht abschéatzbar (mehr betroffene Betriebe).

Art. 62¢ Abs. 3 HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen nicht mehr erfiillen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt worden
waren.

In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt®. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der néchsten Gelegenheit beseitigt werden.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben” den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen
Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

Anhang, Ziffer 1.2 HINWEIS:

Die Gebiihrenhéhe fiir eine Zulassung Z,,. nach Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b von 30°000 — 120°000 CHF ist aus unserer Sicht nicht
nachvollziehbar. Diese Gebilhren entsprechen einem Arbeitsaufwand von rund 20 — 80 Arbeitstagen (bei einer maximalen
Bearbeitungsfrist von 90 Tagen). Dieser Aufwand scheint uns unerwartet hoch und es entsteht der Eindruck, dass sich die Gebhr
nicht am Sachaufwand orientiert. Gemass Art. 4 AllgGebV gilt der Grundsatz, "Gebiihren sind so zu bemessen, dass der
Gesamtertrag der Gebiihren die Gesamtkosten einer Verwaltungseinheit nicht tbersteigen." Art. 5, Abs. 2 AllgGebV ergénzt dazu
"Bei der Festlegung der Héhe der Geblihrenansatze werden das 6ffentliche Interesse und das Interesse oder der Nutzen der
gebuhrenpflichtigen Person beriicksichtigt." daher sollte trotz politischem Druck seitens EU bzgl. einheitlichen Gebiihren weiter so
gehandhabt werden.

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen oder neue Zeilen hinzufligen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben” den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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Anhang: Anleitung zum Einfiligen zusatzlicher Zeilen

1. Dokumentschutz aufheben
2. Zeilen einfigen mit Copy-Paste
3. Dokumentschutz wieder aktivieren

1 Dokumentschutz aufheben
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2 Zeilen einfligen

Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren (die Zeile wird blau hinterlegt)
Control-C fiir Kopieren

Control-V fiir Einfigen

“ e bk Py

et T e T T e e e e e TR L e S AT TS Lien Jeim e L A T 1 A e Sea A el b AT

3 Dokumentschutz wieder aktivieren
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Stellungnahme von{
{
r‘Qame /Firma / Organisation (-
1
/;bk(;m.-ng der Firma /Organisation [ 1%
1
Adresse H )]
1
1
?M!aktperson - Y
b |
Telefon e
{
E-Mail rm
1
b |
Datum H ]
1
<]
Wichtige Hinweize §
1
1 Wirbitten Sie keine F im Formular
1
2 Wenn Sie einzeine Tabellen im Formular loschen oder neue Zelen hinzufugen mochten so konnen Sie urter "Extras/[ autheben” den
auteben §
1
3. Bifte pro Artike!, Absatz und oder pro Kapite] des eine Zetie 1
1
4 Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word- bis am 12 2014 an fclgende E-Mail Adresse |
dm@bag admin ch und tabak@bag admin ch§
o
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Vernehmlassung des Bundes: Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der
Biozidprodukteverordnung.
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren
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Entwurf Revisionen

der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

Die Inhalte der Revision ChemV sind im kantonalen Vollzug nur mit einem Mehraufwand umsetzbar. Die zusatzlichen Anforderungen sind komplex und kénnen
mit den heute vorhandenen personellen Ressourcen nur beschrankt umgesetzt werden (u.a. aufgrund Neuaufnahme der Verwendung von Nanomaterialien,
Anpassung Meldepflicht Stoffe und Zubereitungen etc.).

Die Revision der Biozidprodukteverordnung und Angleichung an die EU-Verordnung (BPR) wird begriisst. Auch hier nimmt die inhaltliche Komplexitét zu, was zu
einer erhohten Ressourcenbelastung bei den Fachstellen Chemikalien fiihren wird.

2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlduternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 15a Abs. 3

Gemass Entwurf des Anhangs VIII der CLP-Verordnung darf lediglich auf das Anbringen der eindeutigen Formelkennung (UFI) in
der Kennzeichnung verzichtet werden, wenn die Zubereitung ausschliesslich in industriellen Anlagen verwendet wird. Somit mus-
sen in der EU die meisten Zubereitungen (z.B. Reinigungsmittel, Farben und Lacke) fur berufliche Verwender mit der UFI gekenn-
zeichnet werden. Die in der Schweiz vorgeschlagene Ldsung, die UFI fur samtliche berufliche Produkte im Sicherheitsdatenblatt
anzugeben, scheint aus mehreren Grinden nicht sinnvoll: Erstens zeigt die Vollzugserfahrung, dass zahlreiche berufliche Verwen-
der, die nicht in industriellen Anlagen mit Zubereitungen umgehen, die Aufbewahrungspflicht von Sicherheitsdatenblattern nicht
wahrnehmen. Somit haben sie de facto keinen Zugang zur UFI. Zweitens stellen berufliche Verwender, aufgrund der Exposition zu
gefahrlichen Chemikalien, die Personengruppe mit dem hdchsten Unfallrisiko dar. Drittens wiirde das Schutzniveau in der Schweiz
nicht mehr demjenigen der EU entsprechen.

Auf die Unterscheidung zwischen beruflicher und industrieller Verwendung kann in der Schweiz verzichtet werden, da fur Zuberei-
tungen aus dem EWR, die keine UFI auf der Etikette aufweisen, das Cassis-de-Dijon-Prinzip zur Anwendung gelangt.

Der Regierungsrat des Kantons Bern beantragt, dass die UFI auf der Kennzeichnung sdmtlicher Zubereitungen anzubringen ist.
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Art. 15a Abs. 4

Der Regierungsrat des Kantons Bern beantragt, die Bestimmung zu streichen. Fir die Begriindung wird auf die Bemerkungen zu
Art. 15a Abs. 3 verwiesen.

Art. 64 Abs. 3 und Art. 64
Abs, 3bis

Gemass diesen Bestimmungen soll die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2 an Minderjahrige im Rahmen
von schulischen Aktivitaten verboten werden. Davon ausgenommen ist die Abgabe von Stoffen oder Zubereitungen der Gruppen 1
und 2 an Schiilerinnen und Schilern, welche im Rahmen ihrer beruflichen Ausbildung oder ihres Berufes mit diesen Stoffen umzu-
geben haben. Schulerinnen und Schilern der Mittelschule dirfen dagegen nur Stoffe und Zubereitungen der Gruppe 2 abgegeben
werden.

Fur den Regierungsrat des Kantons Bern gehen diese Vorschriften zu weit:

Die unterschiedliche Berechtigung der Schuilerinnen und Schiiler der Sekundarstufe Il ist wohl damit begrindet, dass Jugendliche
in der Berufslehre bei der Arbeit zusatzlichen Arbeits- und Jugendschutzgesetzen unterstehen, welche fur Schilerinnen und Schi-
ler der Mittelschule nicht gelten. Es ist jedoch zu beachten, dass diese Gesetze nur in der Berufsarbeit, nicht aber fir die Berufs-
schule gelten. Zwar ist sich der Regierungsrat des Kantons Bern bewusst, dass an vielen Schulen Handlungsbedarf besteht, zumal
bei Kontrollen vielerorts sehr gefahrliche Substanzen in unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen wurden. Schillerinnen
und Schuler dirfen nicht beliebig mit geféhrlichen Substanzen arbeiten. Es ist jedoch fraglich, ob man diesem Problem mit einer
Abgabevorschrift von Chemikalien an Schiler begegnen kann. Immerhin sind der Einkauf und die Aufbewahrung der Substanzen
durch die Lehrpersonen damit nicht geregelt.

Schilerinnen und Schiler haben bei entsprechender Anleitung und Aufsicht durch die Lehrpersonen die verantwortungsvolle Ver-
wendung dieser Chemikalien zu erlernen. Die Verantwortung liegt dabei bei den (Fach-) Lehrpersonen, welche hohe Fachkompe-
tenz aufweisen. Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (Chemsuisse) erstellt Merkblatter fir Schulen und ab
2018 wird der nationale Leitfaden fir den Umgang mit Chemikalien, begleitet von einer Info-Kampagne in den Schulen, zur Verfi-
gung stehen. Schulung und Ausbildung im korrekten Umgang mit Chemikalien generieren mehr Sicherheit als Verbote.

Der Regierungsrat des Kantons Bern beantragt daher, dass Schulerinnen und Schilern der Sekundarstufe I, worunter auch die
Schilerinnen und Schiler der Mittelschule fallen, im Rahmen ihrer beruflichen und schulischen Ausbildung Stoffe oder Zubereitun-
gen der Gruppen 1 und 2 abgegeben werden dirfen. Auch Schilerinnen und Schiler der Sekundarstufe | sollen — unter entspre-
chender Anleitung und Aufsicht durch die Lehrpersonen — den Umgang mit tzenden oder giftigen Stoffen lernen. Immerhin sind im
Handel viele Produkte der Gruppe 2 fir den Haushalt- oder Freizeitbereich erhaltlich. Die drastische Einschrankung fir Chemika-
lien der Gruppe 2 auf Sekundarstufe | erachtet der Kanton Bern als kontraproduktiv. Der Kantons Bern unterstitzt daher auf der
Sekundarstufe | zwar das Verbot von Chemikalien der Gruppe 1; Chemikalien der Gruppe 2 sind aber zuzulassen.

Da die Bestimmungen des Jugendarbeitsschutzes nur fur Jugendliche in der Berufslehre bei der Arbeit gelten, muss der Bund da-
rum besorgt sein, fir die Schilerinnen und Schiler Bestimmungen aufzunehmen, damit deren Schutzniveau demjenigen von Ju-
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gendlichen in der Berufsausbildung entsprechen. Dabei ist zu beachten, dass auch Schulerinnen und Schiler unter 15 Jahren be-
reits naturwissenschaftlichen Ausbildungsfacher mit Schiilerexperimenten besuchen. Der Stand der Technik kann sich dabei an
anerkannten Lehrmitteln, Fachinformationen von Verbanden und den erwéhnten Leitfaden orientieren.

Anhang 5

Im Rahmen dieser Revision wird mit einer Fussnote zu H410 in Ziff. 1.2 Bst. d prazisiert, dass weiterhin nur diejenigen mit H410
gekennzeichneten Stoffe und Zubereitungen der Gruppe 2 unterstellt sind, die effektiv auch als Aquatic Chronic 1 eingestuft sind.
Die entsprechende Information sei im Sicherheitsdatenblatt (Kap. 2) der betreffenden Produkte zu finden.

Der Regierungsrat des Kantons Bern gibt allerdings zu bedenken, dass die mit H410 gekennzeichnete Chemikalien, welche mit
Aquatic Chronic 1 eingestuft sind, als Gruppe 2-Produkte nicht in Selbstbedienung an Private abgegeben werde dirfen. Demge-
genuber gehoren die mit H410 gekennzeichneten Chemikalien mit den in den Erlauterungen erwahnten H-Satz-Kombinationen
nicht der Gruppe 2 an und dirfen entsprechend in Selbstbedienung an Private abgegeben werden. Die Information, ob eine Chemi-
kalie als Aquatic Chronic 1 eingestuft ist, ist nur im Sicherheitsdatenblatt (Kap. 2) der betreffenden Chemikalie hinterlegt. Bei
Grosshandlern wie Jumbo oder Hornbach, die eine Vielzahl von Chemikalien fiihren, wére die Abklarung vor Ort, ob die Chemikalie
in der Selbstbedienung angeboten werden kann oder nicht, unverhdltnismassig zeitaufwandig und birgt Moglichkeit flr Fehler.
Diese fur Handler und Vollzug schwer durchschaubare Anpassung filthrt zu einem Mehraufwand beim Vollzug und zu einer erhdh-
ten Gefahrdung von Mensch und Umwelt bei der Abgabe.

Zudem stellen Stoffe und Zubereitungen mit dem Gefahrenpiktogramm GHSOQ9, die direkt in die Umwelt eingebracht werden und
Verwendungsverboten und Anwendungsbeschrankungen unterliegen kénnen, wie z.B. Pflanzenschutzmittel, unabhangig von der
Gefahrenbezeichnung bei unsachgemasser Applikation ein Umweltrisiko dar.

Der Regierungsrat des Kantons Bern beantragt daher,

- dass die aufgrund der gednderten Ziffer 1.2 Bst. d des Anhangs 5 mit H410 bezeichneten Chemikalien nicht in die Gruppe 2 ein-
zustufen sind und

- dass Pflanzenschutzmittel mit dem Gefahrenpiktogramm GHS09 unabhangig von der Gefahrenbezeichnung und der Gebinde-
grosse der Gruppe 2 zuzuordnen sind.

3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR

813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung
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VBR Die Zulassung fiir den Parallelhandel wird ausdriicklich begrisst.

ChemGebV Der Regierungsrat des Kantons Bern beurteilt die Entwicklung bei den Geblihren kritisch. Die Ansétze auf Basis EU-Norm stellen
die KMU bezuglich Kosten/Nutzen vor eine schwierige Entscheidung. Das Risiko besteht, dass der Marktanteil der kleineren Bio-
zid-Hersteller in der Schweiz zurtickgeht und nur noch Grossunternehmen weiter bestehen.

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren Erlaute-
rungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung
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Liestal, 9. Mai 2017

Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung,
Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fiir Ihr Schreiben inkl. Unterlagen vom 3. Februar 2017, mit dem Sie uns die
Teilrevisionen der Chemikalienverordnung (ChemV; SR 813.11) und der Biozidprodukteverord-
nung (VBP, SR 813.12) zur Stellungnahme unterbreiten.

Nachfolgend finden Sie unsere Anmerkungen zu wichtigen Punkten der vorgesehenen Revisionen.
Die Detailantrage und Bemerkungen zu einzelnen Artikeln sind in der beiliegenden Word-Vorlage
tabellarisch aufgefihrt.

Generelle Bemerkungen zum Revisionspaket

Mit der fortschreitenden rasanten Entwicklung im Chemikalienbereich, sowohl international als
auch in der EU, wird eine weitergehende Revision des entsprechenden schweizerischen Verord-
nungsrechts unumgénglich. Mit der vorliegenden Revision werden die beiden Bundesbeschllisse
Uber den ,Aktionsplan Nanomaterialien“ und die ,Modernisierung des Chemikalienrechts* weiter
verfolgt. Handlungsbedarf besteht v.a. hinsichtlich der flankierenden Massnahmen im Bereich der
Stoffregistrierung und der Risikobewertung von synthetischen Nanomaterialien. Die mit der Revisi-
on vorgeschlagenen Anpassungen erganzen die bestehenden Regelungen hinsichtlich der Chemi-
kaliensicherheit und stellen sicher, dass ein hohes Schutzniveau im Gesundheits- und Umwelt-
schutz aufrechterhalten werden kann und keine neuen Handelshemmnisse entstehen. Der Regie-
rungsrat des Kantons Basel-Landschaft begrlisst diese Stossrichtung grundsatzlich.

Nur bedingt zugestimmt wird dem vorgesehenen Umfang bei der Erweiterung der Meldepflichten.
Es wird darauf hingewiesen, dass die Neuerungen nicht zu einer unverhaltnismassigen Zusatzbe-
lastung fur die Wirtschaft (insbesondere KMU) und die kantonalen Vollzugsstellen flihren durfen.
Die vorgesehenen neuen Meldepflichten sind dementsprechend zu beschrénken (z.B. risikoba-
siert). Der Regierungsrat ersucht im Weiteren die Bundesbehdrden, den administrativen Mehrauf-
wand fiir die meldepflichtigen Firmen durch die Bereitstellung benutzerfreundlicher Meldetools auf
ein Minimum zu begrenzen und die kantonalen Vollzugsstellen wirksam zu unterstitzen.
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Chemikalienverordnung (ChemV, SR 813.11)
1. Anmerkungen zu den Anderungen

1.1 Einfiihrung von neuen Meldepflichten

Die Einfiihrung neuer Meldepflichten fiir in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte und synthetische
Nanomaterialien wird grundsétzlich begriisst. Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und
den Nanomaterialien ein Uberblick Uber die vorhandenen Produkte und die involvierten Betriebe
ermdglicht, was die damit verbundene Vollzugstatigkeit erleichtert. Andererseits generieren die
neuen Meldepflichten einen schwer abschatzbaren Mehraufwand fiir die betroffenen Betriebe und
fur die kantonalen Vollzugsstellen. Die Meldepflichten sind daher auf die geféhrlichen Stoffe und
Zubereitungen zu beschranken und in Abhangigkeit angemessener Mengenschwellen zu definie-
ren. Aus Grinden der Verhaltnismassigkeit regen wir an zu prifen, ob gegebenenfalls syntheti-
sche Nanomaterialien, die lediglich fir die Herstellung von Produkten verwendet, aber nicht abge-
geben werden, von der Meldepflicht befreit werden kénnten.

1.2 Umsetzung der neuen Meldepflichten

Voraussetzung fur die Wahrnehmung der neuen Meldepflichten sind benutzerfreundliche Melde-
tools. Zahlreiche Riickfragen meldepflichtiger Betriebe haben uns gezeigt, dass die bestehende
Internetlédsung der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) absolut nicht benutzerfreundlich ist. Vor einer
Ausweitung der Meldepflichten sind die erforderlichen Meldetools des Bundes daher zwingend
benutzerfreundlicher zu gestalten, andernfalls besteht die Gefahr, dass die Meldepflichten nicht
wahrgenommen werden.

1.3 Neue Publikationspraxis fiir besonders Besorgnis erregende Stoffe

Die neue Publikationspraxis fiir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) wird befiirwortet. Damit ist
die zeitnahe Ubernahme von Entscheiden der EU liber besonders Besorgnis erregende Stoffe ins
Schweizerische Recht gewéhrleistet.

1.4 Verankerung des Tierschutzes

Die rechtliche Verankerung des Tierschutzes in der Chemikalienverordnung durch Verweis auf das
Tierschutzgesetz und die explizite Regelung Uber Versuche an Tieren zur Ermittlung der Eigen-
schaften von Chemikalien als ultima ratio werden begriisst.

1.5 Verbesserungen der Notfallauskunft bei Vergiftungen

Die Einflhrung eines eindeutigen Identifikators UFI (Unique Formula Identifier) bezliglich der von
einem chemischen Produkt ausgehenden Gefahren wird begrisst. Der Identifikator ermdglicht bei
Vergiftungsféllen eine eindeutige Identifizierung des Produkts und seiner Zusammensetzung und
eine darauf abgestimmte Notfallauskunft des Toxikologischen Informationszentrums (Tox Info
Suisse Tel. 145).

1.6 Unterstiitzung des Bundes beim Vollzug im Bereich Nanomaterialien

Mit den vorgeschlagenen neuen Vorschriften tGiber Nanomaterialien werden gleichzeitig neue Voll-
zugsaufgaben generiert. Das Wissen Uber Nanomaterialien ist z.T. unvollstandig und die Beurtei-
lung der von ihnen ausgehenden Gefahren wird in einigen Bereichen kontrovers diskutiert. Bislang
fehlen auch Vollzugserfahrungen im Bereich der Nanomaterialien. Es sei ausdriicklich darauf hin-
gewiesen, dass die kantonalen Vollzugsstellen auf die wirksame Unterstlitzung des Bundes ange-
wiesen sind. Wir regen an, dass der Bund entsprechende Grundlagen (z.B. Vollzugshilfen) zur
Verfugung stellt.
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2. Detailantrage und Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Revisionsentwurfs der
ChemV
siehe beiliegende tabellarische Ubersicht geméss Bundesvorgabe.

Biozidprodukteverordnung (VBP, SR 813.12)
1. Anmerkungen zu den Anderungen

1.1 Allgemeines

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen an die Entwicklungen des EU-Rechts zur Auf-
rechterhaltung des Abkommens mit der EU Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitéts-
bewertungen (MRA). Ebenfalls befiirwortet wird die neue Publikationspraxis fir die Wirkstofflisten
(Anhdnge 1 und 2 VBP). Damit ist die zeitnahe Ubernahme von Entscheiden der EU ins Schweize-
rische Recht gewahrleistet.

1.2 Zulassung von Biozidprodukten fiir den Parallelhandel

Mit der vorliegenden Revision wird das Konzept der Zulassung des Parallelhandels fiir EU-
kompatible Biozidprodukte eingefiihrt. Die Neuerung ist insofern zu begrissen, als klargestellt
wird, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht erlaubt sind. Es sei an dieser Stelle darauf hinge-
wiesen, dass aufgrund der grossen Unterschiede bei den Gebtihren nur wenig Anreiz fir ein Ge-
such um Erstzulassung fir ein Biozidprodukt in der Schweiz bestehen durfte.

2. Detailantrdge und Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Revisionsentwurfs der VBP
siehe beiliegende tabellarische Ubersicht geméss Bundesvorgabe.

Hochachtungsvoll

e .

Thomas Weber Peter Vetter
Regierungsprasident Landschreiber
Beilage

— Formular Antrdge und Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Revisionsentwurfs der Chemi-
kalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung

Vernehmlassung, 9. Mai 2017 3/3



Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Basel Landschaft
Abkurzung der Firma / Organisation : BL —
Adresse : Rathausstrasse 2, 4410 Liestal

Kontalpersor O
Telefon O
E-Mail G

Datum 2 27. April 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Siehe Schreiben der Landeskanzlei vom 27. April 2017

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Siehe Schreiben der Landeskanzlei vom 27. April 2017

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 5 Bst. ¢ Ziff. 1 ANTRAG:

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind geméass neuem Lebensmittelgesetz zu aktualisieren. Dartber hinaus ist zu prufen, ob die
Ausnahmen vollumfanglich mit den Vorschriften der EU kompatibel sind.

BEGRUNDUNG:

Mit dem neuen Lebensmittelgesetz wird die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung,
Verarbeitung oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe (Art. 4 LMG vom
20.06.2014). Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den
Kennzeichnungsbestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen.

Art. 1 Abs. 5 Bst. ¢ Ziff. 1 HINWEIS:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufiihren (neu: Art.
4 LMG vom 20.06.2014).

Art. 2 Abs. 2 Bst jbis HINWEIS:

Zur Vermeidung von Rechtsunsicherheiten besteht Konkretisierungsbedarf beziglich der Abgrenzung von Zwischenprodukten zu
normalen Zubereitungen, mit besonderer Berlicksichtigung der Verkehrsarten (z.B. Weitergabe innerhalb eines Betriebs oder einer
Organisation, Weitergabe zwischen Divisionen ein- und derselben Firma, Zwischenlagerung, Handénderung).
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Art. 15a Abs. 4

ANTRAG:

Umformulierung: Fir Zubereitungen, die ausschliesslich der industriellen Verwendung vorbehalten sind, kann die UFI nur im
Sicherheitsdatenblatt angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fur die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur fir Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Allerdings besteht im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe ein erhebliches
Risiko der Exposition gegeniiber Arbeitsstoffen mit entsprechendem Bedarf einer allfalligen Notfallauskunft. Auch muss davon
ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfiigbarkeit des Sicherheitsdatenblattes nicht so gut sichergestellt ist wie
im industriellen Umfeld. Zudem diirfte die Anzahl Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen, deutlich
héher sein als im industriellen Bereich.

Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung" ist
weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Dennoch erscheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext zweckmassig.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die explizite Auffihrung von Kriterien fur die Pflicht zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern fir nicht gefahrliche Zubereitungen
wird ausdrtcklich begriusst.

Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS:

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier erganzt werden.

Art. 64 Abs. 3bis

ANTRAG 1:

Auf die Einfilhrung eines Absatzes 3bis ist zu verzichten. Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im
geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen festgehalten werden.

BEGRUNDUNG:

1) Die Weitergabe von Chemikalien durch Lehrpersonen an Schilerinnen und Schiller im Rahmen des Unterrichts entspricht nicht
einer "Abgabe" im Sinne der ChemV.
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2) Dass an vielen Schulen Handlungsbedarf besteht, ist unbestritten. Mit der neuen Regelung der Abgabebeschrankung kann
allerdings nicht verhindert werden, dass bestimmte geféhrliche Chemikalien flir Experimente weiterhin verwendet werden. Auch
regeln die vorgesehenen Abgabebeschrankungen weder die Beschaffung, noch gewahrleisten sie die fachgerechte Aufbewahrung
und den entsprechend der gebotenen Sorgfaltspflicht beim Umgang mit allen Chemikalien verantwortungsvollen und
umweltgerechten Umgang durch die Schilerinnen und Schiler sowie auch durch die Lehrpersonen.

Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (chemsuisse) plant mit Unterstiitzung der Bundesamter BAG, BAFU und
Seco die Erarbeitung eines gesamtschweizerischen Leitfadens fir den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen. In Verbindung
mit der Auseinandersetzung mit der Thematik im Unterricht sind damit die Voraussetzungen fir einen verantwortungsvollen und
sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen gegeben.

ANTRAG 2:

Es ist zu prufen, ob anstelle der Einfihrung des Absatzes 3bis ein Verweis auf die Bestimmungen des Jugendarbeitsschutzes
aufgenommen werden soll.

BEGRUNDUNG:

Die Beschaftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR
822.115) und der darauf abgestitzten Verordnung des WBF Uber gefahrliche Arbeiten fur Jugendliche (SR 822.115.2) gelten fir
minderjahrige Schiilerinnen und Schiuler aller Altersklassen sinngemass. Das Schutzniveau fiir Schiilerinnen und Schuler soll nicht
hinter dasjenige fur Jugendliche in der Berufsausbildung zurtickfallen. Weil die Bestimmungen des Arbeitsrechts fur Schilerinnen und
Schiler nicht direkt anwendbar sind, ist hier ein entsprechender Verweis in die ChemV aufzunehmen.

Art. 71a

ANTRAG:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 iber den Beizug von Arbeitsarzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG:

Nach dem vorgeschlagenen Artikel 71a unterstehen bestimmte Verwenderinnen und Verwender von Nanomaterialien kiinftig einer
Meldepflicht. Die Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Vollzugsstellen des Arbeitnehmerschutzes die
vom Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kdnnen.
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Art. 87 Abs. 2

ANTRAG:

Einflhrung eines neuen Buchstaben g.:
g. ,die Meldungen Uber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefiihrt worden ist".

BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagene Meldepflicht Uber die Verwendung von Nanomaterialien durch die kantonalen
Vollzugsstellen Uberwacht werden soll, ist dies im Artikel 87 bei den Aufgaben der Kantone zu ergénzen. Die neue Meldepflicht nach
Artikel 71a ist durch den bisherigen Artikel 87 Absatz 2 Buchstabe a — f nicht abgedeckt.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Siehe Schreiben der Landeskanzlei vom 27. April 2017

Die Anpassungen der Chemikaliengebuhrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen die Vollzugsbereiche des
Bundes (keine Bemerkungen).

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

Art. 62c Abs. 3 ANTRAG: Behebung einer Inkonsistenz zwischen harmonisiertem EU-Recht und schweizerischem Recht beziiglich des Begriffs

.Inverkehrbringen* fir Biozidprodukte und behandelte Waren.

BEGRUNDUNG:

Gemass Artikel 62c Absatz 3 durfen ,behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fir das
Inverkehrbringen nicht mehr erfiillen, seit dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden“. Nach Schweizerischem
Recht umfasst der Begriff des ,Inverkehrbringens* jegliche Abgabe und Bereitstellung an Dritte, wahrend ,Inverkehrbringen“ nach
EU-Recht nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt* bedeutet. Damit ergibt sich eine Abweichung zwischen dem mit der EU

harmonisierten Recht und dem schweizerischen Recht fir Biozidprodukte und behandelte Waren. Diese Diskrepanz sollte bei der
nachsten Gelegenheit bereinigt werden.

3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

keine Bemerkungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

keine Bemerkungen
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Basel-Stadt

Abkurzung der Firma / Organisation : BS

Adresse : Rathaus, Marktplatz 9, 4001 Basel
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 27. April 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen moéchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Mit den vorliegenden Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung werden Anderungen im Hinblick auf eine
,Modernisierung des Chemikalienrechts“ umgesetzt, um mittelfristig ein hohes Schutzniveau sicherstellen zu kénnen. In einer zweiten Revision soll dann
insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz am européischen Registrierungsverfahren fur Stoffe (REACH) ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet

werden.
Es scheint uns zweckmassig, eine Neudefinition von alten und neuen Stoffen erst vorzunehmen, wenn das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in

der EU erkennbar wird, weshalb das geplante Vorgehen grundséatzlich begriisst wird. Insbesondere begriissen wir die im vorliegenden Revisionspaket
vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanomaterialien und der Biozidprodukte sowie die Einflihrung der UFI.

Wesentliche Punkte der mit der vorliegenden Revision vorgesehenen Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind allerdings missverstandlich formuliert und
erfordern deshalb der Prazisierung, resp. Klarung (vgl. die nachfolgenden Ausfuihrungen).

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.



Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Meldetool der Anmeldestelle
Chemikalien (RPC)

Das Schweizer Produkteregister (RPC) ist zurzeit nicht daftir konfiguriert, um Betriebsmeldungen betreffend Nanomaterialien
entgegennehmen zu kénnen. Damit die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren kénnen,
sind im RPC entsprechende spezifische und gut verstandliche Prozesse einzufiihren. Hierfur sind der Anmeldestelle die
erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer ungeniigenden
Meldedisziplin der Betriebe zu rechnen. Besonders die Meldepflicht fir Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist
benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufihren hatten, in der Lage
sein werden, ihre Pflichten ohne zusatzlichen tGiberméassigen Aufwand wahrzunehmen.

Es ist deshalb sicherzustellen, dass das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) fir die Entgegennahme der neuen
Meldungen von Zwischenprodukten, Nanomaterialien und von Firmen die Nanomaterialien verwenden, friihzeitig den neuen
Anforderungen (insb. unter Beruicksichtigung der Zweckmaéssigkeit und Benutzerfreundlichkeit) angepasst wird.

4. Titel, 4. Kapitel ChemV,

Verwendung von
Nanomaterialien

Wir begriissen die Einfihrung einer Meldepflicht fiir Betriebe, die zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden mit
Nanomaterialen umgehen. Um der besonderen Gefahrdung durch Nanomaterialien Rechnung tragen zu kénnen, sollten im Bereich
des Arbeitnehmerschutzes jedoch weitere Schutzmassnahmen vorgesehen werden. Die Meldepflicht fir Betriebe, die mit
Nanomaterialen umgehen, dient gemass den Erlauterungen des Bundes priméar dem Arbeithehmerschutz. In diesem Zusammenhang
ist darauf hinzuweisen, dass in der geltenden EKAS-Richtlinie 6508 Uber den Bezug von Arbeitséarzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit (ASA-Richtlinie) der Umgang mit Nanomaterialen bis heute allerdings nicht als besondere Geféahrdung betrachtet
wird. Um den Arbeithehmerschutz vollumfanglich gewahrleisten zu kdnnen, ist eine entsprechende Anpassung der ASA-Richtlinien
erforderlich und durch die zustandigen Behérden anzugehen.

Fur die Vollzugsbehorden stellt es eine Herausforderung dar, die Arbeitnehmerschutzvorschriften zum Umgang mit Nanomaterialen
zu vollziehen. Die Ausbildung der betroffenen kantonalen Behorde in diesem Bereich ist zurzeit wohl nicht gentigend und der
Aufwand fur eine entsprechende Ausbildung wére sehr gross. Daher vertreten wir die Ansicht, dass der Vollzug des
Arbeitnehmerschutzes im Umgang mit Nanomaterialien durch die Bundesbehdrden erfolgen sollte und dementsprechend die
Vollzugskompetenz betreffend die Vorschriften zum Arbeitnehmerschutz in Betrieben, die mit Nanomaterial umgehen, bei den
zustandigen Bundesbehérden liegen sollten.
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6. Titel ChemV: Vollzug

Nach dem Inkrafttreten der vorgeschlagenen neuen Vorschriften tiber Nanomaterialien werden Vollzugsaktivitaten zu deren
Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind noch
in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Expertinnen und Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht ein Ermessensspielraum beziiglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem, auch recht sensiblen,
Bereich erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestutzten Vollzugshilfe, welche auch Empfehlungen fur die
Analytik beinhaltet, ist deshalb Voraussetzung fiir die Aufnahme des Vollzugs im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seiner
Kompetenz nach Art. 33 Abs. 2 ChemG, soll der Bund durch das zur Verfigungstellen entsprechender Grundlagen die
Vollzugsmassnahmen der Kantone auf dem Gebiet der Nanomaterialen koordinieren. Hierflir ware es hilfreich, wenn die zustandigen
Beurteilungsstellen nach Anhérung der betroffenen Kreise und der Kantone fir die Vollzugsbehdrden eine Vollzugshilfe zur
Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien erlassen wiirden.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3

Antrag: Der Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung nach Art. 24 ChemV fur Nanomaterialien nicht
impliziert wird.

Begriundung: Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fiir
bestimmte Nanomaterialien erst mit der nachsten Revision der ChemV einzufiihren (siehe Abschnitt 1.5.2 der Erlauterungen). Die
gewahlte Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fir Nanomaterialien, die im EINECS nicht aufgefihrt sind,
bereits eine Anmeldepflicht hervor. So sind zum Beispiel Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im
EINECS aufgeflihrt. Daher waren sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, gemass dem vorliegenden Entwurf als neue
Stoffe zu betrachten, fir welche eine Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 15a Abs. 3 und
Art. 93a Abs. 3

Antrag: Art. 15a Abs. 3 ist wie folgt zu andern: ,Fur Zubereitungen, die firprivate-Verwenderinnen nicht fir die Verwendung in
industriellen Anlagen bestimmt sind, muss die UFI auf der Kennzeichnung oder der Verpackung der Zubereitung so angebracht sein,
dass sie leicht sichtbar ist; ihr muss das Akronym UFI in Grossbuchstaben voranstehen.”

Die Ubergangsbestimmungen in Art. 93a Abs. 3 sind entsprechend anzupassen.

Begrindung: Gemass Entwurf des Anhangs VIII der CLP-Verordnung darf lediglich auf das Anbringen der UFI in der Kennzeichnung
verzichtet werden, wenn die Zubereitung ausschliesslich in industriellen Anlagen verwendet wird. Somit missen in der EU die
meisten Zubereitungen (z. B. Reinigungsmittel, Farben und Lacke), die nicht fur private Verwenderinnen und Verwender bestimmt
sind, mit der UFI gekennzeichnet werden.
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In der Schweiz wird nun eine Lésung vorgeschlagen, welche keine Differenzierung zwischen beruflicher und industrieller Verwendung
vornimmt. Unseres Erachtens scheint diese Losung aus den nachfolgenden Griinden nicht sinnvoll:

— Die Vollzugserfahrung zeigt, dass zahlreiche berufliche Verwenderinnen und Verwender, die nicht in industriellen Anlagen mit
Zubereitungen umgehen, die Aufbewahrungspflicht von Sicherheitsdatenblattern nicht wahrnehmen. Somit haben sie de
facto keinen Zugang zur UFI. Aufgrund der Gefahr einer Exposition mit einer geféhrlichen Chemikalie durch berufliche
Verwenderinnen und Verwender, stellen jedoch genau diese Anwenderinnen und Anwender die Personengruppe mit dem
héchsten Unfallrisiko dar.

— Das Schutzniveau in der Schweiz wiirde nicht mehr demjenigen in der EU entsprechen.

Wie die Vollzugserfahrung zeigt, ist eine differenzierte Regelung fir die private sowie berufliche Verwendung und die industrielle
Verwendung sinnvoll. Die Bestimmung ist folglich derjenigen der EU anzupassen und es sind nur fir die industrielle Verwendung
Erleichterungen betreffend die UFI-Kennzeichnungen vorzusehen. Art. 15a Abs. 3 und 4 sind entsprechend anzupassen.

Art. 15a Abs. 4

Antrag: Art. 15a Abs. 4 ist wie folgt zu andern: ,Fur Zubereitungen die-richt-fir-private- Verwenderinnen-bestimmtsind zur

ausschliesslich industriellen Verwendung, kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt angegeben werden.*

Begriindung: siehe Begriindung zu Art. 15 Abs. 3.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Antrag: Die Bestimmung ist mit den weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP zu
erganzen.

Begrundung: Die im Entwurf aufgefiihrten Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fir nicht gefahrliche
Zubereitungen bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il Teil 2 Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausléser auf
(Zubereitungen mit EUH210), welche hier ebenfalls genannt werden sollten. Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist
nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien umfasst.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

Antrag: Das in Art. 64 Abs. 3bs statuierte Abgabeverbot ist zu streichen. Fiir den Umgang mit Chemikalien in Volks- und Mittelschulen
sollen Bestimmungen der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz vom 28. September 2007 (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5;
SR 822.115) sinngemass zur Anwendung kommen.

Begrindung: Wir begriissen die Implementierung einer Regelung zum Umgang mit Chemikalien fir Schulen im Chemikalienrecht.
Wir lehnen jedoch die vorgesehenen Abgabeverbote ab, da diese sehr restriktiv gestaltet werden und da sie keine befriedigende
Losung darstellen, um das Risiko von Chemikaliensammlungen in Schulen zu vermindern.

Die vorgeschlagene Anderung entspricht fur Schilerinnen und Schiiler einem Verwendungsverbot von Chemikalien der Gruppen 1
und 2 in Volksschulen sowie einem Verwendungsverbot von Chemikalien der Gruppe 1 in Mittelschulen. Wir sind der Ansicht, dass
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Chemikalien der Gruppe 2 in Volksschulen im naturwissenschaftlichen Unterricht weiterhin verwendet werden dirfen. Zudem sollten
in besonderen Situationen, wie z.B. im Rahmen von Maturaarbeiten, die Verwendung von Chemikalien der Gruppe 1 in Mittelschulen
maoglich sein.

Sodann kénnen Lehrpersonen mit der vorgeschlagenen Anderung weiterhin mit samtlichen Chemikalien umgehen, womit keine
Risikoreduktion hinsichtlich Chemikaliensammlung und -lagerung erreicht werden kann.

Unsere Vollzugserfahrung zeigt, dass die Sicherheit im Umgang mit Chemikalien in Schulen wesentlich erhéht werden kénnte, wenn
Schulerinnen und Schiiler gleich behandelt wiirden wie junge Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer. Deshalb schlagen wir vor, dass
der Umgang mit Chemikalien in Schulen entsprechend den Vorschriften zum Jugendarbeitsschutz geregelt wird und auf das
vorgeschlagene restriktive Abgabeverbot in Art. 64 Abs. 3°s zu verzichten ist.

Art. 71a

Antrag: Der Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe, die ,reine“ Nanomaterialien (Materialien, die der Definition gemass
Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 entsprechen) zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden verwenden, der Meldepflicht
unterstellt werden. Solche, die nanomaterialhaltige Zubereitungen verwenden, sollen nicht meldepflichtig sein.

Begriindung: Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als solche oder
als Bestandeteil einer Zubereitung verwendet...“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit beliebig kleinen
Anteilen an Nanomaterialien verwenden, auch der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die
Nanomaterialien in gebundener Form verwenden (z. B. in einer Farbe), ist die entsprechende Exposition der Arbeithehmer und der
Umwelt vernachléssigbar. Daruber hinaus kdnnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht
nicht einhalten, da die notwendige Informationsweitergabe entlang der Lieferkette nicht geregelt ist. Schliesslich wéare auch im
Vollzug kaum feststellbar, ob einer Zubereitung Nanomaterialien im Sinn der Definition zugegeben worden waren.

Daher ist zwingend klar zu stellen, dass lediglich Betriebe mit einem Expositionsrisiko mit Nanomaterialien in reiner Form, eine
Meldepflicht wahrnehmen missen.

Art. 87 Abs. 2

Antrag: Aufnahme eines neuen Bst. g.: ,die Meldungen Uiber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden
ist.”

Begriindung: Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien
entsprechend den Ubrigen Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehérden tberwacht werden
sollen, ist dies im Artikel 87 betreffend die Aufgaben der kantonalen Vollzugsbehdrden zu erganzen. Die neue Meldepflicht nach
Artikel 71aist durch Art. 87 Abs. 2 Bst. a. bis f. nicht abgedeckt.

Art. 93a Abs. 3

Antrag: Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI soll beziiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
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Begrindung: Im vorliegenden Entwurf fir die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fiir die Einfihrung der UFI vorgeschlagen
(31.12.2019 bei Produkten fir private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fur berufliche Verwenderinnen). In der EU sind
soweit bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fur private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten fir die
breite berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fur die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum neuen

Art. 15a ausgefihrt, sollten die Bestimmungen zu den UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU abgestimmt
sein. Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgeméass unnétigen Mehraufwand und
Unsicherheit. Insbesondere kénnen sie auch zu Problemen beim Import bzw. Export fiihren.

Vgl. auch Ausfiihrungen zu Art. 15a Abs. 3.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

VBP

Der in der VBP verwendete Begriff ,Inverkehrbringen® wird in Art. 4 Abs. 1 Bst. i ChemG definiert. Gemass dieser Bestimmung ist das
Inverkehrbringen als ,die Bereitstellung fur Dritte und die Abgabe an Dritte sowie die Einfuhr zu beruflichen oder gewerblichen
Zwecken” zu verstehen. Der Begriff umfasst somit die Abgabe von Produkten innerhalb der gesamten Lieferkette. In der EU wird der
Begriff ,Inverkehrbringen® hingegen anders definiert: Nach der Wegleitung zu behandelten Waren entspricht in der EU das
Inverkehrbringen lediglich der ersten Bereitstellung der Ware auf dem Markt. Diese unterschiedliche Definition kann deshalb zu
Vollzugsproblemen sowie zu Benachteiligung von Schweizer Inverkehrbringerinnen und -bringern fihren.

Mit den in Anhang 3 der VBP genannten Ausdriicken, soll diese Problematik berticksichtigt werden. Allerdings wurden die darin
vorgesehenen Ausdriicke nicht konsequent umgesetzt. So misste z.B. in Art. 62¢ anstatt dem Ausdruck ,Inverkehrbringen®, der
Ausdruck ,erstmaliges Inverkehrbringen® verwendet werden.

ChemGebV und VBP-
Vollzugsverordnung EDI

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen
die Vollzugsbereiche des Bundes. Entsprechend verzichten wir dazu auf eine Stellungnahme.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.
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Révision partielle de I’'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance
sur les produits biocides - Procédure de consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,

Par lettre du 3 février dernier, vous nous avez consultés concernant la révision des ordonnances
citées en titre et nous vous en remercions.

En réponse a cette consultation, nous nous référons a la prise de position du 24 mars 2017 du
Service de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires (SAAV) dont vous trouvez copie en
annexe et vous invitons a prendre en considération les remarques formulées.

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller
fédéral, a I’expression de nos sentiments distingués.

Au nom du Conseil d’Etat :
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Copie par courrier électronique (avec annexe)

dm@bag.admin.ch et dag.kappes@bag.admin.ch (format Word et PDF)
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Avis donné par

Nom / société / organisation : Service de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires
Abréviation de la société / de I'organisation : FR

Adresse : Impasse de la Colline 4, 1762 Givisiez

Personne de référence

Téléphone

Courriel

Date 1 24.03.2017

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire !

2. Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision/Protéger un document/Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le
document. Voir guide dans l'annexe.

3. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

4. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 15 mai 2017 aux adresses suivantes : dm@bag.admin.ch et dag.kappes@bag.admin.ch

Nous vous remercions de votre collaboration!
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De maniére générale, nous saluons le projet de modification proposé. Le SAAV soutient pleinement la prise de position de I'ACCS (Association des chimistes
cantonaux de Suisse) et reprend par conséquent la position de celle-ci.

Mit den Vorschlagen fur eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird ein erster Teil von Anderungen im Hinblick auf eine gesamte
»,Modernisierung des Chemikalienrechts umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz am
europdischen Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es ist zweckmassig, fur
die notwendig gewordenen Neudefinitionen der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der EU erkennbar
wird.

Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fiir die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.
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2. Projet de révision de I'OChim; RS 813.11

2.1 Commentaires généraux sur le projet de révision de I'OChim et sur le rapport explicatif

Page / chapitre

Commentaire / observation

Allgemein

Wir begriissen grundsétzlich die Einfihrung von Meldepflichten

- fir in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte;

- fur die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien; und

- fur Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die involvierten
Betriebe ermdglicht.

Die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe schnell tbernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Die IT-Anwendung der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) fiir die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen, die Nanomaterialien verwenden, muss rechtzeitig und mdglichst benutzerfreundlich erweitert
werden.

Die neuen Meldungen unterscheiden sich beziglich Zweck und Art der Angaben von den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit
die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und die verschiedenen Arten von Meldungen
klar unterschieden werden koénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und gut versténdliche Prozesse einzufihren. Der
Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfigung zu stellen. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer
ungeniigenden Meldedisziplin der Betriebe und in der Folge mit unnétigen Schwierigkeiten im Vollzug der Uberwachung der
Meldepflichten zu rechnen. Damit wiirde der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Auswirkungen auf die
Kantone

Insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten ist mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen Vollzugsbehorden
verbunden. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusétzlichen Produkten und weiteren Firmen zu lberpriifen sein, die
bisher nicht kontrolliert werden mussten. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen Vollzugsstellen kann daher keine
regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewéhrleistet werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thematisch und zeitlich
begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefihrt werden mussen.
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2.2 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OChim et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / observation

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fir kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstande nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufuhren (neu. Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. c

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden zur Zeit geltenden Vorschriften der EU
anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéahlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fur den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet® zu betrachten (CLP-
FAQ der ECHA #0182).

Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fur "berufliche oder private Verwender" aus. Damit
ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil durch das neue Lebensmittelgesetz
die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung oder Bearbeitung
absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe. Es ist klarzustellen, dass Zusatz- und
Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den Bestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen. Dies ist
inshesondere wichtig, um in Produktionsbetrieben den Arbeithehmerschutz sicherzustellen weil Zusatz- und Aromastoffe geféhrlich
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im Sinne der Chemikaliengesetzgebung sein kénnen.

Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

HINWEIS:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufiihren (neu: Art.
4 LMG).

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begriissen die Einfiihrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der damit
verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fur die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIl der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP allfallige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

ANTRAG:

Umformulierung: Fir Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fur die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefuhrt werden. In der EU gilt dies nur fur Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fir Exposition gegentiber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedirfnis fur
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfligbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist, wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher, als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung" ist
weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kdnnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu erganzen.

Wir begriissen die explizite Erwéhnung der auslésenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fir nicht
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gefahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il Teil 2
Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausloser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen mit
EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier ergénzt werden.

zu Art. 49 Bst. c Ziff. 4.

ANTRAG (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. c Ziff. 4: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

BEGRUNDUNG:

Der Hauptzweck des Produktregisters nach Art. 72 ChemV ist die Sicherstellung der Notfallauskunft durch die Auskunftsstelle fir
Vergiftungen (Tox Info Suisse), welche im Notfall Einsicht auf die im Produktregister gespeicherten Stoffe und die Rezepturen der
gemeldeten Zubereitungen hat. Sicherheitshinweise dienen der Pravention und zeigen auf, welche Massnahmen fir die
Sicherstellung des sicheren Umgangs mit Stoffen und Zubereitungen zu ergreifen sind.

Die P-Satze werden fur die Notfallauskunft nicht benotigt. Auch fir das hohe Schutzniveau in der Schweiz sind die im Produktregister
eingetragenen P-Satze nicht relevant. Wenn die P-Satze nicht mehr eingetragen werden missen, ergibt sich fur die meldepflichtigen
Herstellerinnen eine Vereinfachung bei der Erfullung der Meldepflicht und bei der Aktualisierung der Eintrage im Produktregister.

zu Art. 49 Bst. d Ziff. 3.

ANTRAG (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. d Ziff. 3: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

BEGRUNDUNG:
Siehe Antrag zu Art. 49 Bst. c Ziff. 4.

Art. 64 Abs. 3bis

ANTRAG:

Umformulierung: Die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen der Gruppe 1 an Minderjdhrige im Rahmen von schulischen Aktivitaten
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ist verboten.
Zweiter Satz von Art. 64 Abs. 3bs: streichen.

BEGRUNDUNG:

Die vorgeschlagene Abgabeeinschrankung in Abs. 3bis soll an allen Schultypen nur Substanzen der Gruppe 1 betreffen. Wir
begriissen die Einfiihrung einer klaren Regelung, wonach Schulerexperimente mit besonders giftigen, explosionsgeféahrlichen und
kanzerogenen, mutagenen und reproduktionstoxischen Substanzen an allen Schulen ausserhalb der Berufshildung verboten werden
sollen. Es ist zweckmassig, dass entsprechende Versuche durch solche mit weniger problematischen Stoffen ersetzt werden
(Substitution). Demonstrationsexperimente mit Substanzen der Gruppe 1 durch die Lehrpersonen bleiben weiterhin méglich.

Die Gruppe 2 dagegen umfasst insbesondere verdinnte Losungen von Sauren und Laugen im unteren Prozentbereich weil diverse
davon grundsétzlich als atzend (Skin Corr. 1, H314) eingestuft bzw. kennzeichnungspflichtig sind. Trotzdem sollte es mdglich sein,
damit im Rahmen von Schulerinnenexperimenten sicher umzugehen.

zu Art. 71a ANTRAG:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 iber den Beizug von Arbeitsarzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukiinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchfihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kdnnen. Die Unterstellung der Betriebe, welche
mit Nanomaterialien umgehen unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fir die Umsetzung der Massnahmen zum Schutz der
Beschaftigten und fir die Beurteilung durch die zustandigen Vollzugsbehdrden der Arbeits- und Unfallversicherungsgesetzgebung.

Art. 71 b ANTRAG:

Erganzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.

BEGRUNDUNG:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beziiglich der méglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeithehmerschutz. Die Frage der moglichen Umweltexposition
ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer méglichen Umweltexposition bei der
Verwendung mitgeteilt werden. Dazu kénnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) gemass dem Kapitel R16 der «kECHA-
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Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

Art. 87 Abs. 2

ANTRAG:

Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden ist.

BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den ibrigen
Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehdérden Giberwacht werden sollen, ist dies im Artikel 87 bei
den Aufgaben der Kantone zu erganzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87 Abs. 2 nicht
abgedeckt.

Art. 93a Abs. 3

ANTRAG:
Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI soll beziiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf fir die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fir die Einfihrung der UFI vorgeschlagen (31.12.2019
bei Produkten flr private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fur berufliche Verwenderinnen). In der EU sind soweit bisher
erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fir private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten fiir die breite
berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fur die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum neuen Art. 15a
ausgefihrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU abgestimmt sein.
Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgeméss unnétigen Mehraufwand und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden entsprechend
Ubernommen werden. Abweichungen vom EU-Recht sind in diesem Fall nicht zwingend und sollten wegen Import- und
Exportschwierigkeiten vermieden werden.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.
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3. Projet de révision de I'OPBio ; RS 813.12, de I'OEChim ; RS 813.153.1 et de I'Ordonnance d'exécution du
DFI sur les produits biocides ; RS 813.121

3.1 Commentaires généraux sur le projet de révision de I'OPBio, de 'OEChim et de I'Ordonnance d'exécution
du DFI sur les produits biocides et sur le rapport explicatif

Page / chapitre

Commentaire / suggestion

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden EU-
Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU welche folgende Anderungen umfassen:

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah Ubernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebiihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen
ausschliesslich den Vollzug durch den Bund. Entsprechend verzichten wir dazu auf eine Stellungnahme.

3.2 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OPBio et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / suggestion

Art. 13a

BEMERKUNG:

Die Zulassung von Biozidprodukten fiir den Parallelhandel beurteilen wir kritisch. Insbesondere wird die Motivation der
Inverkehrbringer fir das Einreichen von Gesuchen fir Erstzulassungen herabgesetzt.
Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fur die europakompatiblen Zulassungstypen eingefiihrt wurde, scheint es jedoch richtig, dies
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auch fiir die Ubergangszulassungen umzusetzen.
Mit der Schaffung von Zulassungen fiir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegentiber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

Art. 62c Abs. 3

HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen nicht mehr erfullen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt worden
waren.

In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt‘. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der nachsten Gelegenheit beseitigt werden.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.

3.3 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OEChim et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / suggestion

Nous n’avons pas de remarques.
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3.4 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'Ordonnance d'exécution du
DFI sur les produits biocides et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / suggestion

Nous n’avons pas de remarques.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.
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Annexe: Guide pour insérer de nouvelles lignes

1. Désactiver la protection du document
2. Insérer des lignes avec « Copier — Coller »
3. Réactiver la protection du document

1 Désactiver la protection du document

FR [Mof mpatibilit
Accueil  nsettion  Miscenpage  Références  Publipostade | Révison | Affichage  Compléments  Création  Disposition
= o " — = = o B =
{‘B;‘, @ = I aﬁ {4 Info-bulle de traduction ; x - H » g _,2, |} 22 ﬁ éy ) Précédent j ;
# Définir la langue = 2] Afficher les marques ~ = -
Grammaire et Recherche Dictionnaire Tradudtion ue fmer Précédent Suvant | Sumides  Bulles i Accepter Refuser 93 suyant || Comparer  Afficher les otégerun
e des synonyr 155 statistiques e modifications - - [B] Volet Verifications - = o v e sk || ot
Commentaires Suivi Modifications Comparer B

Resireindre la mise en forme et v x
[] vos autorisations

Ce document est protégé contre les
modifications accidenteles.

Zone dans laquelle vous pouvez
Uniquement rempli des formuleires.

LPTab*:-procédure-de-consultation
1

Avisdonné-par{
T

1
Nom/-société /-organisation - P all

1
Adresse - - o pEEEE 1

Personne detéférence
1

1.
Téléphone

Courriel
1

1
Date - + o EEEES 1
h

Remar ques-impor tantese:|

1
1N

2.4Poureeff:
I'annexe. |
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Fin de section é:
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Sélectionner une ligne entiére incluant les champs marqués en gris (la ligne sélectionnée devient bleu)

Presser Control-C pour copier
Presser Control-V pour insérer
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EINGEGANGEN

REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Geneéve, le 3 mai 2017

=4 Mai 2017

Registratur @¢s EDIT

Le Conseil d’Etat

ﬂl/ epartement fédéral de l'intérieur
7 onsieur Alain BERSET
onseiller fédéral

2087-2017

Concerne : consultation fédérale relative a la révision partielle de I'ordonnance sur
les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides

Monsieur le Conseiller fédéral,

Notre Conseil a pris connaissance, avec intérét, de votre courrier du 3 février 2017
concernant I'objet cité en marge, et vous en remercie.

Compte tenu de la nécessité d'adapter notre législation aux dispositions en vigueur dans
I'Union européenne (UE), nous soutenons ce projet de révision.

Notre Conseil tient néanmoins a vous faire part des remarques suivantes :

En premier lieu, nous constatons que la complexité croissante des normes techniques et les
differences de terminologie entre 'UE et la Suisse rendent ces textes difficiles a comprendre.
Cette difficulté est patente pour les petites et moyennes entreprises, ainsi que pour les
commerces de détail qui, pour la plupart, ne disposent pas de spécialistes dans leur
personnel. Une mauvaise compréhension des dispositions amenant leur mauvaise
application, il devient problématique de garantir de fagon optimale la sécurité des
consommateurs. Dés lors, l'autorité cantonale est déja contrainte d'effectuer un gros travail
d'information auprés des professionnels, cela au détriment des taches de contréle
proprement dit. A ce titre, il convient de s'interroger sur la nécessité de maintenir deux
niveaux de lecture des dispositions a respecter, d'une part la législation suisse sur les
produits chimiques, d'autre part les reglements et directives de I'UE. A terme, seuls ces
derniers devraient faire référence, comme pour les autres pays de I'UE.

En deuxiéme lieu, en réponse a vos interrogations sur les conséquences économiques de
ces modifications pour les cantons, nous vous confirmons qu'elles entraineront une
importante surcharge de travail pour adapter les documents d'information élaborés a
I'attention des professionnels. De plus, a défaut de pouvoir allouer des ressources
supplémentaires en personnel, l'autorité cantonale devra prioriser encore davantage ses
activités, notamment au niveau des controles, en raison de I'extension des domaines soumis
a surveillance.



Finalement, concernant les nanomatériaux, il est indispensable que I'étiquetage mentionne
clairement leur présence, et identifie également la ou les substances se trouvant sous cette
forme.

En vous remerciant par avance de l'attention que vous porterez a ces lignes, nous vous

prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a l'assurance de nos sentiments les
meilleurs.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : Le président :

Anja Wy%nglpa'\ Francois Longchamp
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Glarus

Abkurzung der Firma / Organisation : GL

Adresse . Interkantonales Labor, Mihlentalstrasse 188, 8200 Schaffhausen
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :11. Mai 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Iéschen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben”
den Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!



mailto:dm@bag.admin.ch
https://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/2837/dag.kappes@bag.admin.ch
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Mit den vorliegenden Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick
auf eine gesamte ,Modernisierung des Chemikalienrechts“ umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbhesondere der sich aus der Nichtteilnahme der
Schweiz am europdischen Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es scheint
uns zweckmassig, fir die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH
in der EU erkennbar wird.

Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fir die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 16schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen grundsétzlich die Einfihrung von Meldepflichten

- fir in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte,

- fUr die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und

- fur Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die
involvierten Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe zeitnah ibernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist bereits fir die bestehenden Meldepflichten in Betrieb. Die Erfahrung zeigt,
dass die aktuelle technische Umsetzung mangelhaft ist. Ihre Bedienung ist nicht intuitiv und flhrt zu vielen Ruckfragen verwirrter
und frustrierter Nutzer bei den kantonalen Vollzugsstellen. Bevor die Meldepflicht ausgeweitet wird, ist die technische Umsetzung
des Meldetools zwingend nutzerfreundlicher zu gestalten.

Dabei ist auch auf die Anforderungen zur Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten, Nanomaterialien und
von Firmen die Nanomaterialien einzugehen. Die neuen Meldungen unterscheiden sich beziiglich Zweck und Art der Angaben von
den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfuhren
und die verschiedenen Arten von Meldungen klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und
intuitiv gut verstandliche Prozesse einzufiihren. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer ungeniigenden
Meldedisziplin der Betriebe zu rechnen. Damit wird der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestelit.

Besonders die Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe
aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufuhren hatten, in der Lage sein werden, ihre Pflichten wahrzunehmen.

ANTRAG:
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Der Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen und die nétigen technischen Freirdume einzuraumen, um
eine nutzerfreundliche Umsetzung des Meldetools zu erméglichen. Bei der Gestaltung des Meldetools ist insbesondere den
Aspekten der Usability, d. h. intuitive Nutzerflihrung, und des User Interface Designs besondere Beachtung zu schenken.

Auswirkungen auf die
Kantone

Es ist festzuhalten, dass insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen
Vollzugsbehorden verbunden ist. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zuséatzlichen Produkten und weiteren Firmen,
die bisher nicht kontrolliert werden mussten, zu tberprifen sein. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen
Vollzugsstellen kann daher keine regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewahrleistet werden. Der Vollzug wird im
Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefihrt
werden missen.

Eine Voraussetzung fiir den Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird die Bereitstellung entsprechender Vollzugshilfen durch
die zustandigen Stellen des Bundes sein.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fur kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Abs. 1.
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédnde nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufihren (neu. Art. 53 statt Art. 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. c

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden Vorschriften der EU anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéhlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen flir den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet“ zu betrachten
(CLP-FAQ der ECHA #0182). Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fur "berufliche oder
private Verwender" aus. Damit ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil
durch das neue Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung,
Verarbeitung oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe (Art. 4 LMG
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vom 20.06.2014). Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den
Kennzeichnungsbestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen.

Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

HINWEIS:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufihren (neu:
Art. 4 LMG vom 20.06.2014).

Art. 2 Abs. 1 Bst jbis

HINWEIS:

Die Definition eines Nicht-isolierten Zwischenproduktes entspricht nicht der im Vorfeld der Revision kommunizierten Interpretation.
Viele Produzenten verwenden diskontinuierliche Verfahren, bei denen Zwischenprodukte isoliert und beispielsweise in Fassern
zwischengelagert werden, bevor sie in den néchsten Prozessschritt gelangen. Im Vorfeld der Revision wurde kommuniziert, das
ausschlaggebende Kriterium fir ,nicht-isolierte Zwischenprodukte“ sei das Fehlen einer Handanderung.

Die Abgrenzung zwischen Produkten und Zwischenprodukten scheint noch nicht ganz ausgereift. Haufig sind Stoffe fur die
industrielle Verwendung faktisch nichts anderes als gehandelte "Zwischenprodukte". Gehandelte Zwischenprodukte sollten daher
analog zu anderen Produkten gehandhabt werden.

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3

ANTRAG:

Der Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung nach Art. 24 ChemV fur Nanomaterialien nicht impliziert
wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fir bestimmten
Nanomaterialien erst mit der nachsten Revision der ChemV einzufiihren (s. Abs. 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewéhlte
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fir gewisse Nanomaterialien, die im E nicht aufgefiihrt sind, bereits
eine Anmeldepflicht hervor. Beispielsweise sind Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS
aufgefuihrt. Daher sind sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, als neue Stoffe zu betrachten, fir welche eine
Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 6 Abs. 2 Bst. b

siehe Hinweis zu Art. 25

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:
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Wir begriissen die Einfihrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der
damit verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in
der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIl der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP etwaige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

Es sollte allerdings gepruft werden, ob es fir den Benutzer einfachere Wege gibt, eine UFI zu generieren. Komplizierte Ablaufe und
zusatzlich notwendige Software flihren dazu, dass die entsprechende Pflicht schlecht wahrgenommen wird.

ANTRAG:

Umformulierung: Fur Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fur die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur fir Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fur Exposition gegentber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fr
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfligbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung"
ist weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbezuiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kdnnen die REACH-"Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu ergénzen.

Wir begriissen die explizite Erwahnung der auslésenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fir nicht
geféhrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il
Teil 2 Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausldser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen
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mit EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien
umfasst.

Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS:

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier erganzt werden.

Art. 25

BEMERKUNG:

Grundsatzlich begrussen wir die reduzierten Anforderungen bezuglich in Verkehr gebrachter Mengen. Wie in den Erlauterungen
zur Revision dargestellt ist es fiir die Betriebe schwierig bis unmdoglich, einen Gesamtiuberblick Giber die gesamthaft, auch von
anderen Unternehmen in Verkehr gebrachten Mengen eines bestimmten Stoffes zu gewinnen. Der Vorschlag gem. Art 6 Abs. 3
Bst. b, zukiinftig nur noch die in der Schweiz in Verkehr gebrachte Menge zu berlcksichtigen, scheint uns aber nicht ideal.

ANTRAG:

Art. 25 ist nicht zu streichen, sondern folgendermassen anzupassen:

Bst a (streichen).

Bstb Wenn der Stoff in der Schweiz hergestellt wird, die vom Hersteller pro Jahr hergestellte Menge.

Bstc Wenn der Stoff ausserhalb der Schweiz hergestellt wird, die vom Anmelder in die Schweiz eingefuhrte Menge pro Jahr.
Bst. d  (streichen)

BEGRUNDUNG:

Das von einem Stoff ausgehende Risiko nimmt mit zunehmender in Verkehr gebrachter Menge zu. Fir in grossen Mengen
hergestellte Stoffe sollten daher auch umfangreichere Abklarungen zu deren Umweltverhalten verlangt werden. Fir Betriebe, deren
Absatzmarkt sich primar in der Schweiz befindet, andert sich mit dem genannten Antrag wenig gegeniber der vorgesehenen
Revision. Fur Stoffe, die mehrheitlich exportiert werden, wirde die Anforderungen an eine Meldung in der Schweiz mit der
vorgesehenen Revision aber unnétig gesenkt, obwohl die entsprechenden Unternehmen die jeweiligen Daten fir die EU-
Anmeldung sowieso bereitstellen missen.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

ANTRAG 1:
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Auf die Umformulierung des bisherigen Art. 64 Abs. 3 ChemV und die Ergédnzung eines neuen Abs. 3bis ist zu verzichten.

Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen
festgehalten werden.

BEGRUNDUNG 1:

Eine Weitergabe vom Lehrer an Schiller im Rahmen des Unterrichts entspricht nicht einer "Abgabe" im Sinne der ChemV. Die
Zuordnung des Anliegens in Art. 64 ist daher falsch.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien in Schulen erhéht werden. Schiler sollen nicht
mit Chemikalien der Gruppen 1 und 2 umgehen. Nur in Mittelschulen ware ein Umgang mit Chemikalien der Gruppe 2 noch
moglich. Die Eigenschaften, welche zu einer Einteilung in die Gruppen 1 und 2 fuhren, sind im Anhang 5 der ChemV aufgefuhrt.

An vielen Schulen besteht Handlungsbedarf. Die Kantone haben bei ihren Kontrollen vielerorts sehr gefahrliche Substanzen in
unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen. Es ist jedoch fraglich, ob man dieser Situation mit einer Abgabebeschrankung
von Chemikalien an Schiler begegnen kann und soll. Der Einkauf durch die Lehrpersonen und die Aufbewahrung der Substanzen
ist damit nicht geregelt.

Obwohl die Gruppen 1 und 2 die besonders geféahrlichen Chemikalien beinhalten, welche mehrheitlich an Schulen nicht verwendet
werden, gibt es hier einige Substanzen und Stoffklassen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht an Schulen sicher
umgegangen werden kann.

In der Volksschule / Sekundarschule sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Gebrauch. Aus der Gruppe 2 wéaren vom
neuen Verbot typischerweise Sauren und Laugen betroffen, die teilweise bereits in Verdiinnungen von wenigen Prozenten immer
noch atzend sein kdnnen.

An Mittelschulen ist wahrscheinlich auch der Umgang mit gewissen gefahrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 erwiinscht (z. B. in
kleineren angeleiteten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturarbeiten).

Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstiitzung der Bundesamter BAG, BAFU und
Seco, einen gesamtschweizerischen Leitfaden fur den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten und dann
anzuwenden. Darin soll der Stand der Technik beim Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert werden.

Die verantwortungsvolle Auseinandersetzung mit den Gefahren, die von chemischen Substanzen ausgehen, und die Anwendung
entsprechender Schutzmassnahmen betrachten wir als einen Lerninhalt des Unterrichtes im Fach Naturwissenschaften und
Technik. Durch einen weitgehenden Verzicht auf den Umgang mit gefahrlichen Stoffen, wirde dieser verloren gehen.
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Schliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der ,Abgabe“ auf eine Weitergabe in einem Betrieb oder einer
Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte
verstanden wird. Damit wirde begriffliche Unsicherheit beziiglich des Umgangs mit Chemikalien in anderen Betrieben geschaffen.

ANTRAG 2:

Es ist zu prifen, ob statt der Anderung des Art. 64 im 1. Kapitel des 4. Titels der ChemV ein Verweis auf Bestimmungen des
Jugendarbeitsschutzes aufgenommen werden soll.

Die Beschaftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR
822.115) und der darauf abgestitzten Verordnung des WBF Uber geféahrliche Arbeiten fir Jugendliche (SR 822.115.2) gelten fir
minderjahrige Schilerinnen und Schiler aller Altersklassen sinngemass. Anstelle der begleitenden Massnahmen der
Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes, welche in den von SBFI und Seco genehmigten Bildungsplanen festgehalten sein
mussen, treten in den Schulen ausserhalb der Berufshildung die Instruktion, Anleitung und Beaufsichtigung durch die
Lehrpersonen (nach dem Stand der Technik).

BEGRUNDUNG 2:

Das Schutzniveau der Schilerinnen und Schiler soll jenem von Jugendlichen in der Berufsausbildung entsprechen. Weil die
Bestimmungen des Arbeitsrechts fur Schilerinnen und Schiler nicht gelten, ist hier ein entsprechender Verweis in die ChemV
aufzunehmen. Der Geltungsbereich ist auch auf Schilerinnen und Schiler unter 15 Jahren auszudehnen, weil auch diese in den
Schulen bereits naturwissenschaftlichen Ausbildungsféacher mit Schillerexperimenten besuchen. Der Stand der Technik kann sich
dabei an anerkannten Lehrmitteln, Fachinformationen von Verbanden und den erwahnten Leitfaden orientieren.

Art. 71a

ANTRAG 1:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 tber den Beizug von Arbeitsdrzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG 1:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchfihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kdnnen. Die Unterstellung der Betriebe,
welche mit Nanomaterialien umgehen, unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fur die Umsetzung der Massnahmen zum
Schutz der Beschaftigten und fir die Beurteilung durch die zustéandigen Vollzugsbehodrden der Arbeits- und
Unfallversicherungsgesetzgebung.

ANTRAG 2:
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Der Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe, die reine Nanomaterialien (Materialien, die der Definition gemass Art. 2
Abs. 2 Bst. g Ziff. 1 entsprechen) verwenden, der Meldepflicht unterstellt wird.

BEGRUNDUNG 2:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstdnden Nanomaterialien als Bestandteil einer
Zubereitung verwendet...” erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit kleinen Mengen an Nanomaterialien
verwenden, auch der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die Nanomaterialien in gebundener
Form verwenden (z.B. in einer Farbe) ist die entsprechende Exposition der Arbeithehmer und der Umwelt vernachlassigbar.
Dariiber hinaus kdnnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allféllige Meldepflicht nicht einhalten, da die
notwendige Informationsweitergabe entlang der Verwenderkette nicht geregelt ist. Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe
mit einem Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form, eine Meldepflicht wahrnehmen mussen.

Art. 71b ANTRAG:

Erganzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.

BEGRUNDUNG:
Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beziiglich der méglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeithehmerschutz. Die Frage der méglichen
Umweltexposition ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer etwaigen Umweltexposition
bei der Verwendung mitgeteilt werden. Dazu kénnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) gemass dem Kapitel R16 der
«ECHA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

Art. 87 Abs. 2 ANTRAG:
Neuer Bst. g.:

g. die Meldungen uber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden ist.
BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den
Ubrigen Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehdrden Uberwacht werden sollen, ist dies im
Artikel 87 bei den Aufgaben der Kantone zu ergénzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87
Abs. 2 nicht abgedeckt.

11
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Art. 88

ANTRAG:

neuer Abs. 5: Die zusténdigen Beurteilungsstellen erlassen fir die Vollzugsbehérden nach Anhérung der betroffenen Kreise und
der Kantone eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafttreten der nun vorgeschlagenen neuen Vorschriften iber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Grinden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum beziglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem, auch recht sensiblen
Bereich, erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestiitzten Vollzugshilfe, welche auch Empfehlungen fir die
Analytik beinhaltet, ist deshalb Voraussetzung fur die Aufnahme des Vollzugs im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines
Auftrages nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende Grundlagen zur Verfiigung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3

ANTRAG:
Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI soll beziiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf flr die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fur die Einflihrung der UFI vorgeschlagen
(31.12.2019 bei Produkten fir private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fir berufliche Verwenderinnen). In der EU
sind soweit bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fur private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten
fur die breite berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fir die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum
neuen Art. 15a ausgefihrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU
abgestimmt sein. Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgemass unndétigen Mehraufwand
und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden
entsprechend tibernommen werden. Diesbezigliche Abweichungen vom EU-Recht sind nicht zwingend und verursachen Probleme
beim Import bzw. Export.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR

813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden
EU-Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU.

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhénge 1 und 2 VBP) befiirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah Gbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebuhrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI
betreffen die Vollzugsbereiche des Bundes.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a

HINWEIS:

Die Zulassung von Biozidprodukten fiir den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die
Motivation der Inverkehrbringer fur das Einreichen von Gesuchen fir Erstzulassungen herabgesetzt.

Obwohl das Konzept bereits vor einiger Zeit fir die europakompatiblen Zulassungstypen eingefuhrt wurde, scheint es uns dennoch
problematisch, dieses ohne begrenzende Massnahmen auch noch auf Ubergangszulassungen auszuweiten.

Mit der Schaffung von Zulassungen fiir den Parallelhandel wird zwar klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegeniber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.
Dennoch sollte ein Weg gesucht werden, die Erstanmelder durch die Parallelimporte nicht unnétig zu benachteiligen, z.B. durch
eine analoge Gebuhr wie fur die Erstzulassung.

Parallel zur Einfihrung der vereinfachten Zulassung fir den Parallelhandel, sind geeignete Rahmenbedingungen zu schaffen, um
die Anreize fur eine Erstzulassung nicht zu unterwandern.
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Zudem erachten wir den zusétzlichen Aufwand fiir den Vollzug durch die kantonalen Fachstellen, durch fir den Parallelimport
zugelassene Biozidprodukte, als nicht abschatzbar (mehr betroffene Betriebe).

Art. 62c Abs. 3 HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen nicht mehr erfullen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt
worden waren.

In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der ndchsten Gelegenheit beseitigt werden.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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Mit den Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird ein erster Teil von Anderungen im Hinblick auf eine gesamte
,Modernisierung des Chemikalienrechts umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz am
europdischen Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebenden Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es ist zweckmassig,
fur die notwendig gewordenen Neudefinitionen der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der EU

erkennbar wird.
Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fiir die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte.




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begrissen grundséatzlich die Einfuhrung von Meldepflichten

- fur in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte;

- fir die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien; und

- fir Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die
involvierten Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe schnell ibernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Die IT-Anwendung der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) fir die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen, die Nanomaterialien verwenden, muss rechtzeitig und mdglichst benutzerfreundlich erweitert
werden.

Die neuen Meldungen unterscheiden sich beziglich Zweck und Art der Angaben von den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit
die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und die verschiedenen Arten von Meldungen
klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und gut verstandliche Prozesse einzufiihren. Der
Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfiigung zu stellen. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer
ungeniigenden Meldedisziplin der Betriebe und in der Folge mit unnétigen Schwierigkeiten im Vollzug der Uberwachung der
Meldepflichten zu rechnen. Damit wirde der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Mit der Meldepflicht fiir Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, werden viele Betriebe aus Branchen meldepflichtig, die bisher
keine Meldungen durchzufiihren hatten. Damit diese Betriebe (z.B. KMUSs) in der Lage sein werden, ihre Pflichten wahrzunehmen,
sollte die Meldepflicht mdglichst benutzerfreundlich umgesetzt werden.

Auswirkungen auf die
Kantone

Insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten ist mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen Vollzugsbehérden
verbunden. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusatzlichen Produkten und weiteren Firmen zu tiberpriifen sein,
die bisher nicht kontrolliert werden mussten. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitéaten der kantonalen Vollzugsstellen kann daher
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keine regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewéhrleistet werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thematisch und
zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen und zulasten anderer Vollzugsaufgaben im Bereich der vorliegenden Verordnungen
durchgefiihrt werden missen.

Eine Voraussetzung fir den Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird die Bereitstellung entsprechender Vollzugshilfen durch
die zustandigen Stellen des Bundes sein.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fur kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédnde nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufihren (neu Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. c

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden zur Zeit geltenden Vorschriften der EU
anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéhlten Produkte in der Form von
.Fertigerzeugnissen flr den Endverbraucher® ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet* zu betrachten
(CLP-FAQ der ECHA #0182).

Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fur ,berufliche oder private Verwender” aus. Damit
ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil durch das neue
Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf ,alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung
oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden® ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe. Es ist klarzustellen,
dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den Bestimmungen der Chemikalienverordnung
unterstehen. Dies ist insbesondere wichtig, um in Produktionsbetrieben den Arbeithehmerschutz sicherzustellen, weil Zusatz- und
Aromastoffe gefahrlich im Sinne der Chemikaliengesetzgebung sein kénnen.
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Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

HINWEIS:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufiihren (neu:
Art. 4 LMG).

Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3

ANTRAG:

Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung als Neustoff nach Art. 24 ChemV fur Nanomaterialien nicht
impliziert wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fir bestimmten
Nanomaterialien erst mit der ndchsten Revision der ChemV einzufiihren (siehe Abschnitt 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewahlte
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fur Nanomaterialien, die im EINECS nicht aufgefiihrt sind, bereits
eine Anmeldepflicht hervor. So sind auch Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS aufgefihrt.
Daher wéaren sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, gemass dem vorliegenden Entwurf als neue Stoffe zu
betrachten, fur welche eine Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begriissen die Einfihrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der
damit verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in
der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fur die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIII der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zugrunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP allfallige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

ANTRAG:

Umformulierung: Fur Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fur die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefuihrt werden. In der EU gilt dies nur fur Zubereitungen zur industriellen
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Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fiir Exposition gegentiber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fur
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfligbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist, wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher, als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der ,allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung® und der ,industriellen Verwendung*
ist weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kénnen die REACH , Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung®, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu erganzen.

Wir begrissen die explizite Erwahnung der auslosenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fir nicht
gefahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgeflhrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il
Teil 2 Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausléser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen
mit EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien
umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier ergénzt werden.

Art. 64 Abs. 3bis

ANTRAG:

Umformulierung: Die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen der Gruppe 1 an Minderjahrige im Rahmen von schulischen
Aktivitaten ist verboten.
Zweiter Satz von Art. 64 Abs. 3bs: streichen.

BEGRUNDUNG:

Die vorgeschlagene Abgabeeinschrankung in Abs. 3bis soll an allen Schultypen nur Substanzen der Gruppe 1 betreffen. Wir
begriissen die Einfihrung einer klaren Regelung, wonach Schilerexperimente mit besonders giftigen, explosionsgeféhrlichen und
kanzerogenen, mutagenen und reproduktionstoxischen Substanzen an allen Schulen ausserhalb der Berufsbildung verboten
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werden sollen. Es ist zweckmassig, dass entsprechende Versuche durch solche mit weniger problematischen Stoffen ersetzt
werden (Substitution). Demonstrationsexperimente mit Substanzen der Gruppe 1 durch die Lehrpersonen bleiben weiterhin
maoglich.

Die Gruppe 2 dagegen umfasst insbesondere verdiinnte Lésungen von Sauren und Laugen im unteren Prozentbereich weil diverse
davon grundsatzlich als atzend (Skin Corr. 1, H314) eingestuft bzw. kennzeichnungspflichtig sind. Trotzdem sollte es mdglich sein,
damit im Rahmen von Schilerinnenexperimenten sicher umzugehen.

zZu Art. 71a

ANTRAG:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 tber den Beizug von Arbeitsdrzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchfiihrungsorgane des Arbeithnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten konnen. Die Unterstellung der Betriebe,
welche mit Nanomaterialien umgehen unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fur die Umsetzung der Massnahmen zum
Schutz der Beschéftigten und fir die Beurteilung durch die zustandigen Vollzugsbehdrden der Arbeits- und
Unfallversicherungsgesetzgebung.

ANTRAG:

Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe der Meldepflicht unterstellt werden, die ,reine“ Nanomaterialien (Materialien,
die der Definition gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 1 entsprechen) verwenden. Betriebe, die nanomaterialhaltige Zubereitungen
verwenden, sollen nicht meldepflichtig sein.

BEGRUNDUNG:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als solche oder als
Bestandteil einer Zubereitung verwendet...“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit beliebig kleinen
Anteilen an Nanomaterialien verwenden, ebenfalls der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die
Nanomaterialien in gebundener Form verwenden (z. B. in einer Farbe), ist die entsprechende Exposition der Arbeithehmer und der
Umwelt vernachlassigbar. Daruber hinaus kénnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht
nicht einhalten, da die notwendige Informationsweitergabe entlang der Lieferkette nicht geregelt ist. Schliesslich wéare auch im
Vollzug kaum feststellbar, ob einer Zubereitung Nanomaterialien im Sinn der Definition zugegeben worden waren.




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe mit einem Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form eine Meldepflicht
wahrnehmen mussen.

Art. 71 b ANTRAG:
Erganzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.
BEGRUNDUNG:
Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beziiglich der méglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeitnehmerschutz. Die Frage der mdglichen
Umweltexposition ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer moglichen
Umweltexposition bei der Verwendung mitgeteilt werden. Dazu kdnnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) gemass dem
Kapitel R16 der ,ECHA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung” verwendet werden.
Art. 87 Abs. 2 ANTRAG:
Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen uber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden ist.
BEGRUNDUNG:
Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den
Ubrigen Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehérden tberwacht werden sollen, ist dies im
Artikel 87 bei den Aufgaben der Kantone zu erganzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87
Abs. 2 nicht abgedeckt.
Art. 88 ANTRAG:

neuer Abs. 5:
Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fiir die Vollzugsbehdrden nach Anhérung der betroffenen Kreise und der Kantone
eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

BEGRUNDUNG:
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Nach dem Inkrafttreten der vorgeschlagenen neuen Vorschriften tlber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Griinden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen, und es besteht Ermessensspielraum beziiglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem sensiblen Bereich
erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden gut abgesttitzten Vollzugshilfe ist deshalb Voraussetzung fiir einen Vollzug
im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines Auftrages nach Art. 33 ChemG soll der Bund verpflichtet werden,
entsprechende Grundlagen zur Verfligung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3

ANTRAG:
Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI soll beziiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf fir die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fir die Einfihrung der UFI vorgeschlagen
(31.12.2019 bei Produkten fur private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fir berufliche Verwenderinnen). In der EU
sind soweit bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fur private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten
fur die breite berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fiir die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum
neuen Art. 15a ausgefuhrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU
abgestimmt sein. Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgemass unnétigen Mehraufwand
und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden
entsprechend Ubernommen werden. Abweichungen vom EU-Recht sind in diesem Fall nicht zwingend und sollten wegen Import-
und Exportschwierigkeiten vermieden werden.

10
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR

813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden
EU-Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU.

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) befiirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah Gbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI
betreffen ausschliesslich den Vollzug durch den Bund. Entsprechend verzichten wir dazu auf eine Stellungnahme.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a

BEMERKUNG:

Die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel beurteilen wir kritisch. Insbesondere wird die Motivation der
Inverkehrbringer fir das Einreichen von Gesuchen fiir Erstzulassungen herabgesetzt.

Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fur die europakompatiblen Zulassungstypen eingefiihrt wurde, scheint es jedoch richtig,
dies auch fiir die Ubergangszulassungen umzusetzen.

Mit der Schaffung von Zulassungen fiir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegeniiber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

Art. 62c Abs. 3

HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen nicht mehr erfillen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt
worden waren.

11
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In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der nachsten Gelegenheit beseitigt werden.

12
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen
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Révision partielle de 'ordonnance sur les produits chimiques et de 'ordonnance
sur les produits biocides : consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,
Madame, Monsieur,

Le Gouvernement de la République et Canton du Jura a pris connaissance avec intérét du projet de
revision partielle dans le domaine du droit chimique. Il vous remercie de I'avoir consulté sur ce sujet
important et juridiquement complexe.

Le projet de révision partielle ne prévoit pas de modification de fond. Il adapte la législation en tenant
compte de la rapide évolution internationale dans ce domaine, ceci afin de garantir le haut niveau
de protection en Suisse tout en limitant les entraves au commerce. [l prévoit de nouvelles obligations
de communication pour les entreprises dans le domaine des produits chimiques intermédiaires et
des nanomatériaux synthétiques. Nous constatons que cette révision élargit les taches de contrdle
des services cantonaux. Elle aura donc des conséquences en termes de ressources nécessaires a
une bonne application du droit, ressources difficilement quantifiables a ce stade et non mises en
évidence dans le dossier.

Le canton du Jura dispose de ressources limitées dans le domaine du droit chimique. Il n’a donc
pas voulu et pas pu analyser en détail les documents transmis. De maniére générale pour ce genre
de révision, le canton du Jura se refere a la position de « chemsuisse », I'organe des services
cantonaux des produits chimiques.

Vu les intéréts globaux de notre pays dans un contexte d’harmonisation internationale, nous
soutenons la position favorable et les remarques qui seront formulées par « chemsuisse » dans sa

prise de position.

En vous réitérant nos remerciements, nous vous prions d'agréer, Monsieur le Conseiller fédéral,
Madame, Monsieur, I'expression de notre considération distinguée.
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Nathalie Barthoul N ) -Chnstophe Kubl

Présidente \/733 / Cha celier d'Etat
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Envoi par courriel uniqguement (en format pdf) aux adresses : dm@bag.admin.ch et dag.kappes@bag.admin.ch
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6002 Luzern
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www.lebensmittelkontrolle.lu.ch Bahnhofstrasse 15
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6002 Luzern

Luzern, 10.04.2017

Stellungnahme zur Untervernehmlassung: Teilrevision der
Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung

Sehr geehrte Damen und Herren

Als hauptsachlich betroffene Vollzugsstelle danken wir Ihnen fur die Gelegenheit zur
Stellungnahme zur Teilrevision der Chemikalienverordnung und der
Biozidprodukteverordnung.

Wir danken fur die Berucksichtigung unserer Anliegen und bitten Sie nach Abschluss des
Vernehmlassungsverfahrens um die Zustellung der konsolidierten Fassung des Kantons
Luzern.

Mit den vorliegenden Vorschlagen fur eine Teilrevision der Chemikalien- und der
Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick auf eine
gesamte ,Modernisierung des Chemikalienrechts“ umgesetzt. In einer zweiten Revision soll
dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz am européaischen
Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende
Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es scheint uns zweckmassig, fur die notwendig
gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten
Registrierungsphase von REACH in der EU erkennbar wird.

Wir begrissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den
Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fir die Notfallauskunft
und der Biozidprodukte.

Freundliche Grisse

e

Dr. Silvio Arpagaus

Kantonschemiker / Dienststellenleiter
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Gesundheits- und Sozialdepartement Kanton Luzern

Abkurzung der Firma / Organisation : LU

Adresse : Bahnhofstrasse 15, 6002 Luzern
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :10.04.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Iéschen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben”
den Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Mit den vorliegenden Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick
auf eine gesamte ,Modernisierung des Chemikalienrechts umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der
Schweiz am europdischen Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es scheint
uns zweckmassig, fir die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH
in der EU erkennbar wird.

Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fiir die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlduternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begrissen grundséatzlich die Einfuhrung von Meldepflichten

- fur in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte,

- fir die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und

- fir Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die
involvierten Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstéandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe zeitnah Gbernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist fur die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen die Nanomaterialien verwenden, rechtzeitig, zweckmassig und benutzerfreundlich zu erweitern.

Die neuen Meldungen unterscheiden sich beziglich Zweck und Art der Angaben von den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit
die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und die verschiedenen Arten von Meldungen
klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und gut verstandliche Prozesse einzuflihren. Der
Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfiigung zu stellen. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer
ungenitgenden Meldedisziplin der Betriebe zu rechnen. Damit wird der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Mit der Meldepflicht fir Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, werden viele Betriebe aus Branchen meldepflichtig, die bisher
keine Meldungen durchzufihren hatten. Damit diese Betriebe (z.B. KMUSs) in der Lage sein werden ihre Pflichten wahrzunehmen,
sollte die Meldepflicht mdglichst benutzerfreundlich umgesetzt werden.

Auswirkungen auf die
Kantone

Es ist festzuhalten, dass insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen
Vollzugsbehorden verbunden ist. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusatzlichen Produkten und weiteren Firmen,
die bisher nicht kontrolliert werden mussten, zu tberpriifen sein. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen
Vollzugsstellen, kann daher keine regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewahrleistet werden. Der Vollzug wird im
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Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefihrt
werden muissen.

Eine Voraussetzung fir den Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird die Bereitstellung entsprechender Vollzugshilfen durch
die zustandigen Stellen des Bundes sein.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fur kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédnde nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufihren (neu. Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. c

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden Vorschriften der EU anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéhlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fir den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet® zu betrachten
(CLP-FAQ der ECHA #0182). Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse flr "berufliche oder
private Verwender" aus. Damit ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil
durch das neue Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung,
Verarbeitung oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe (Art. 4
LMG vom 20.06.2014). Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den
Bestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen.

Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

HINWEIS:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufuhren (neu:
Art. 4 LMG vom 20.06.2014).
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Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3

ANTRAG:

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung als Neustoff nach Art. 24 ChemV fiir Nanomaterialien nicht
impliziert wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fur bestimmten
Nanomaterialien erst mit der ndchsten Revision der ChemV einzufiihren (siehe Abschnitt 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewéhlte
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fiir Nanomaterialien, die im EINECS nicht aufgefuhrt sind, bereits
eine Anmeldepflicht hervor. So sind auch Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS aufgefihrt.
Daher wéaren sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, geméss dem vorliegenden Entwurf als neue Stoffe zu
betrachten, fur welche eine Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begriissen die Einfihrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der
damit verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in
der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIII der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP etwaige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

ANTRAG:

Umformulierung: Fur Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fur die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefuhrt werden. In der EU gilt dies nur fur Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fur Exposition gegentber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fur
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verflugbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist, wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher, als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung"
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ist weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kénnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu ergénzen.

Wir begriissen die explizite Erwahnung der auslésenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fir nicht
gefahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang I
Teil 2 Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausléser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen
mit EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien
umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS:

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier ergéanzt werden.

zu Art. 49 Bst. c Ziff. 4.

ANTRAG (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Ergénzung von Bst. c¢ Ziff. 4: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

BEGRUNDUNG:

Der Hauptzweck des Produktregisters nach Art. 72 ChemV ist die Sicherstellung der Notfallauskunft durch die Auskunftsstelle fr
Vergiftungen (Tox Info Suisse), welche im Notfall Einsicht auf die im Produktregister gespeicherten Stoffe und die Rezepturen der
gemeldeten Zubereitungen hat. Sicherheitshinweise dienen der Pravention und zeigen auf, welche Massnahmen fir die
Sicherstellung des sicheren Umgangs mit Stoffen und Zubereitungen zu ergreifen sind.

Die P-Satze werden fir die Notfallauskunft nicht benétigt. Auch fur das hohe Schutzniveau in der Schweiz sind die im
Produktregister eingetragenen P-Sétze nicht relevant. Wenn die P-Sé&tze nicht mehr eingetragen werden muissen, ergibt sich fur
die meldepflichtigen Herstellerinnen eine Vereinfachung bei der Erfillung der Meldepflicht und bei der Aktualisierung der Eintrage
im Produktregister.
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zu Art. 49 Bst. d Ziff. 3.

ANTRAG (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. d Ziff. 3: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

BEGRUNDUNG:
Siehe Antrag zu Art. 49 Bst. c Ziff. 4.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

Auf die Umformulierung des bisherigen Abs. 3 Art. 64 ChemV und die Ergénzung eines neuen Abs. 3bis ist zu verzichten.

Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen
festgehalten werden.

BEGRUNDUNG 1:

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien in Schulen erhdht werden. Chemikalien mit
Eigenschaften der Gruppen 1 und 2 sollen nicht mehr an Schiler abgegeben werden. Nur in Mittelschulen wére eine Abgabe von
Chemikalien der Gruppe 2 noch moglich. Die Eigenschaften, welche zu einer Einteilung in die Gruppen 1 und 2 fihren, sind im
Anhang 5 der ChemV aufgefihrt.

An vielen Schulen besteht Handlungsbedarf. Die Kantone haben bei ihren Kontrollen vielerorts sehr gefahrliche Substanzen in
unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen. Es ist jedoch fraglich, ob man dieser Situation mit einer Abgabebeschrankung
von Chemikalien an Schiler begegnen kann und soll. Der Einkauf durch die Lehrpersonen und die Aufbewahrung der Substanzen
ist damit nicht geregelt.

Obwohl die Gruppen 1 und 2 die besonders gefahrlichen Chemikalien beinhalten, welche mehrheitlich an Schulen nicht verwendet
werden, gibt es hier einige Substanzen und Stoffklassen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht an Schulen sicher
umgegangen werden kann.

In der Volksschule / Sekundarschule sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Gebrauch. Aus der Gruppe 2 wéaren vom
neuen Verbot typischerweise Sauren und Laugen betroffen, die teilweise bereits in Verdlinnungen von wenigen Prozenten immer
noch atzend sein kdnnen.

An Mittelschulen ist wahrscheinlich auch der Umgang mit gewissen geféhrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 erwiinscht (z. B. in
kleineren angeleiteten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturarbeiten).

Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstiitzung der Bundesamter BAG, BAFU und
Seco, einen gesamtschweizerischen Leitfaden fur den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten und dann
anzuwenden. Darin soll der Stand der Technik beim Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert werden.

Die verantwortungsvolle Auseinandersetzung mit den Gefahren, die von chemischen Substanzen ausgehen, und die Anwendung
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entsprechender Schutzmassnahmen betrachten wir als einen Lerninhalt des Unterrichtes Im Fach Naturwissenschaften und
Technik. Durch einen weitgehenden Verzicht auf den Umgang mit gefahrlichen Stoffen, wiirde dieser verloren gehen.

Schliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der ,Abgabe“ auf eine Weitergabe in einem Betrieb oder einer
Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte
verstanden wird. Damit wirde begriffliche Unsicherheit beziiglich des Umgangs mit Chemikalien in anderen Betrieben geschaffen.

zu Art. 71a ANTRAG:
Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 iber den Beizug von Arbeitséarzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.
BEGRUNDUNG:
Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zuklnftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchfihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kdnnen. Die Unterstellung der Betriebe,
welche mit Nanomaterialien umgehen unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fur die Umsetzung der Massnahmen zum
Schutz der Beschaftigten und fir die Beurteilung durch die zustandigen Vollzugsbehdrden der Arbeits- und
Unfallversicherungsgesetzgebung.
ANTRAG:
Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe der Meldepflicht unterstellt werden, die ,freisetzbare* Nanomaterialien
(Materialien, die der Definition gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 1 entsprechen) verwenden.
BEGRUNDUNG:
Nur Freisetzbare Nanomaterialien sind potentiell gesundheitsgefahrlich

Art. 71b ANTRAG:

Ergénzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.

BEGRUNDUNG:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beziiglich der méglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeitnehmerschutz. Die Frage der mdglichen
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Umweltexposition ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer etwaigen Umweltexposition
bei der Verwendung mitgeteilt werden. Dazu kénnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) geméss dem Kapitel R16 der
«ECHA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

Art. 87 Abs. 2

ANTRAG:

Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen uber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefiihrt worden ist.

BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen Uber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den
Ubrigen Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehdrden Uberwacht werden sollen, ist dies im
Artikel 87 bei den Aufgaben der Kantone zu ergénzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87
Abs. 2 nicht abgedeckt.

ANTRAG:

neuer Abs. 5:
Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fir die Vollzugsbehdrden nach Anhoérung der betroffenen Kreise und der Kantone
eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafttreten der vorgeschlagenen neuen Vorschriften Glber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Griinden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum bezlglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem sensiblen Bereich
erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestiitzten Vollzugshilfe ist deshalb Voraussetzung fiir einen Vollzug
im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines Auftrages nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden,
entsprechende Grundlagen zur Verfigung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3

ANTRAG:
Die Ubergangsbestimmungen fir das Anbringen der UFI soll beziiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.

BEGRUNDUNG:

10
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Im vorliegenden Entwurf fur die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fir die Einfihrung der UFI vorgeschlagen
(31.12.2019 bei Produkten fir private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fiir berufliche Verwenderinnen). In der EU
sind soweit bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fiir private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten
fur die breite berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fir die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum
neuen Art. 15a ausgefuhrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU
abgestimmt sein. Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgeméss unnétigen Mehraufwand
und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden
entsprechend Ubernommen werden. Diesbeziigliche Abweichungen vom EU-Recht sind nicht zwingend und verursachen Probleme
beim Import bzw. Export.

11



Entwurf Revisionen

der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR

813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden
EU-Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU welche folgende Anderungen umfassen:

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) befiirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah Gbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebuhrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI
betreffen die Vollzugsbereiche des Bundes. Entsprechend verzichten wir dazu auf eine Stellungnahme.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a

BEMERKUNG:

Die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die
Motivation der Inverkehrbringer fir das Einreichen von Gesuchen fiir Erstzulassungen herabgesetzt.

Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fur die europakompatiblen Zulassungstypen eingefihrt wurde, scheint es jedoch
folgerichtig, dies auch fiir die Ubergangszulassungen umzusetzen.

Mit der Schaffung von Zulassungen fiir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegeniiber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

Art. 62c Abs. 3

HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen nicht mehr erfiillen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt
worden waren.
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In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der nachsten Gelegenheit beseitigt werden.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen
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LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Par courriel

Office fédéral de la santé publique
Unité de direction Protection des
consommateurs

Monsieur Dag Kappes

3003 Berne

Révision partielle de 'ordonnance sur les produits chimiques et de 'ordonnance sur
les biocides

Monsieur,

Le Conseil d'Etat de la République et Canton de Neuchatel a pris connaissance avec intérét
de la mise en consultation de l'objet susmentionné et vous remercie de lui donner la
possibilité d'exprimer son avis en la matiére.

De maniére générale, nous soutenons ce projet de modification. Il conduit notre législation a
I’'harmonisation avec le droit européen et permet de maintenir un niveau élevé en matiére de
protection de I'environnement et de protection de la population. Il permet également de
prévenir les entraves techniques au commerce.

Nous tenons toutefois & vous faire part de quelques remarques qui, comme vous nous le
demandez, figurent dans le formulaire annexé.

Nous vous remercions de nous avoir associé a cette consultation et vous prions d'agréer,
Monsieur, nos salutations distinguées.

Neuchétel, le 3 mai 2017

AT Au nom du Conseil d'Etat :

Le président, La chanceliere,
. KARAKASH S. DESPLAND

Annexe mentionnée



Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation

Avis donné par

Nom / société / organisation : Service de I'énergie et de I'environnement
Abréviation de la société / de I'organisation : NE

Adresse : Rue du Tombet 24, 2034 Peseux
Personne de référence

Téléphone

Courriel

Date :10 mai 2017

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire !

2. Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision/Protéger un document/Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le
document. Voir guide dans l'annexe.

3. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

4. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 15 mai 2017 aux adresses suivantes : dm@bag.admin.ch et dag.kappes@bag.admin.ch

Nous vous remercions de votre collaboration!
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De maniére générale, nous soutenons ce projet de modification. Il conduit notre Iégislation a 'harmonisation avec le droit européen et permet de maintenir un
niveau élevé en matieére de protection de I'environnement et de protection de la population. Il permet également de prévenir les entraves techniques au
commerce.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.
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2. Projet de révision de I'OChim; RS 813.11

2.1 Commentaires généraux sur le projet de révision de I'OChim et sur le rapport explicatif

Page / chapitre Commentaire / observation

15.1 Concernant le préambule et I'article 42, nous saluons les précisions apportées. Nous notons toutefois que I'expérimentation
animale est déja trés bien encadrée par I'ordonnance sur la protection des animaux (OPAnN). |l serait dés lors adéquat d’ajouter un
renvoi au chapitre 6 OPAN, respectivement aux articles 112 a 149 de cette ordonnance.

15.2 Expériences faites jusqu'a présent, nous constatons qu'il est parfois difficile pour un bon nombre de PME de communiquer des
données dans le Registre des produits chimiques au vu de la complexité des informations a transmettre. Bien que nous soutenons
le projet de révision sur l'obligation de communiquer les produits intermédiaires et I'élargissement d'annoncer les nanomatériaux, il
est a notre sens indispensable de rendre le RPC le plus convivial possible a son utilisation. Nous notons a ce sujet que l'organe de
réception des notifications veillera a ce que les informations structurées établi a I'annexe VIII CLP puissent étre facilement
transferées dans le RPC.

Les nouvelles exigences relatives a I'obligation d'annoncer de nouvelles substances, préparations et nanomatériaux devraient
entrainer une charge de travail supplémentaire pour les cantons et certains d'entre eux n‘ont plus les ressources nécessaires pour
vérifier a grande échelle I'état de conformité du marché. Nous suggerons par conséquent que I'OFSP organise des campagnes
thématiques et ciblés avec l'aide des cantons, cela permettrait aux autorités cantonales d'alléger les charges liées a la préparation
des contrdles et de disposer de tous les éléments nécessaires que I'organe de réception des notifications peut mettre a disposition.
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2.2 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OChim et leurs explications

Art. al. let. / annexe Commentaire / observation

Pas de remarque.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans l'annexe.
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3. Projet de révision de I'OPBio ; RS 813.12, de I'OEChim ; RS 813.153.1 et de I'Ordonnance d'exécution du
DFI sur les produits biocides ; RS 813.121

3.1 Commentaires généraux sur le projet de révision de I'OPBio, de 'OEChim et de I'Ordonnance
d'exécution du DFI sur les produits biocides et sur le rapport explicatif

Page / chapitre Commentaire / suggestion

pas de remarque.

3.2 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OPBio et leurs explications

Art. al. let. / annexe Commentaire / suggestion

Pas de remarque.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.
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procédure de consultation

3.3 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OEChim et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / suggestion

Pas de remarque.

3.4 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'Ordonnance d'exécution du
DFI sur les produits biocides et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / suggestion

Pas de remarque.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.
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Annexe: Guide pour insérer de nouvelles lignes

1. Désactiver la protection du document
2. Insérer des lignes avec « Copier — Coller »
3. Réactiver la protection du document
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2 Insérer de nouvelles lignes
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Nidwalden

Abkurzung der Firma / Organisation : NW

Adresse : GSD / Gesundheitsamt / Engelbergstrasse 35/ 6371 Stans
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 9. Mai 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

Aufgrund des ausgepragt fachtechnischen Inhalts der Vorlagen wird auf eine detaillierte Stellungnahme zu den einzelnen Artikeln verzichtet.

Die Anderungen, die zur Aufrechterhaltung des Abkommens ber die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen zwischen der Schweiz und der Europaischen
Union dienen und damit technische Handelshemmnisse vermeiden, werden grundsatzlich beflirwortet. Neue Zulassungsverfahren bei Parallelimporten werden
abgelehnt und fur die Meldepflicht sowohl fiir betroffene Betriebe wie auch fir den Vollzug einfache und benutzerfreundliche Instrumente werden verlangt.

Die geplante Ausweitung des Parallelhandels auf Biozidprodukte mit Ubergangszulassungen soll verhindern, dass ein Biozidprodukt, das auch in der EU vertrieben
wird, in der Schweiz ausschliesslich durch einen Alleinvertreter zu einem mdoglicherweise erhdhten Preis in Verkehr gebracht werden kann. Dies beglnstigt den
Wettbewerb und soll zur Preissenkung von Bio-zidprodukten beitragen.

Mit der Einfuhrung der Meldepflicht fir Nanomaterialien und geféhrliche Zwischenprodukte und fir samtliche beruflichen Verwender von Nanomaterialien kénnen
besondere Risiken von den Behodrden identifiziert und durch Schutzmassnahmen am Arbeitsplatz minimiert werden. Mit der Meldepflicht sollen bestehende
Informationsliicken geschlossen werden. Dies ermdglicht auch den Notfalldiensten, rasch auf diese Daten zurtickzugreifen und Notfallauskiinfte zu erteilen.

Die geplante elektronische Publikation der besonders besorgniserregenden Stoffe und Biozidwirkstoffe vereinfacht das Verfahren und reduziert den Aufwand der
Verwaltung.

Um die Wirde und das Wohlergehen von Tieren zu schitzen, sind Tierversuche und unnétiges Leid flr Tiere - soweit moglich - zu vermeiden. Dieses ethische
Prinzip gilt auch fir die Prifung von Chemikalien. Daher wird dieser Gedanke im Ingress durch Verweis auf das Tierschutzgesetz (TschG, SR 455) rechtlich
verankert und in Art. 42 Abs. 1 bis wird klargestellt, dass ein Versuch an Tieren zur Ermittlung der Eigenschaften von Chemikalien die ultima ratio darstellt.

Nanotechnologisch hergestellte Stoffe sollten gegentber herkémmlich hergestellten Stoffen andere chemische, physikalische und toxikologische Eigenschaften
aufweisen kénnen. Toxikologische Untersuchungen zeigen auf, dass Nanomaterialien mit sehr kleiner Partikelgrosse Formen annehmen kénnen, die Zellwande und
Membranen durchdringen, ahnlich wie Asbest. Deshalb sind regulatorische Massnahmen zum Schutz von Arbeitenden und zum Schutz der Gesundheit der
Konsumenten notwendig. Der Bund hat deshalb bei Nanomaterialien einen Aktionsplan erstellt und in der neuen Lebensmittel- und Chemikaliengesetzgebung
Anpassungen vorgenommen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen
Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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Anhang: Anleitung zum Einflgen zuséatzlicher Zeilen

1. Dokumentschutz aufheben
2. Zeilen einfligen mit Copy-Paste
3. Dokumentschutz wieder aktivieren

1 Dokumentschutz aufheben
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Der Vorsteher des Volkswirtschaftsdepartements VD

i Kanton
Obwalden

CH-6061 Sarnen, Postfach 1264, VD

A-Post
Bundesamt fiir Gesundheit BAG
3003 Bern

Sarnen, 3. Mai 2017

Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung:
Stellungnahme.

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fir die Gelegenheit, zu den Entwirfen zur Teilrevision der Chemikalienverord-
nung (ChemV; SR 813.11) und der Biozidprodukteverordnung (VBP; SR 813.12) Stellung nehmen
zu konnen.

Wir befiirworten grundsatzlich diejenigen Anderungen in den Verordnungen, die zur Aufrechterhal-
tung des Abkommens Uber die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen zwischen der Schweiz
und der Europaischen Union (EU) dienen und damit technische Handelshemmnisse vermeiden.
Ebenso unterstiitzen wir die geplante Ausweitung des Parallelhandels fur Biozidprodukte, die zur
Preissenkung dieser Produkte beitragen. Die Einfihrung eines Zulassungsverfahrens fur Biozid-
produkte, welche bereits Uber eine EU-Zulassung verfugen, lehnen wir jedoch ab.

Angesichts der mdglichen Gefahren durch Nanomaterialien erachten wir die Einfihrung einer Mel-
depflicht fir alle in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und chemischen Zwischen-
produkte sowie fur Firmen, die synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten ver-
wenden, als grundsatzlich sinnvoll. Dabei haben wir jedoch folgende Bemerkungen anzubringen:

- Die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstand-
lich und erfordern klare Prazisierungen.

- Mit der Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, werden viele Betriebe aus
zusatzlichen Branchen neu Meldung erstatten missen. Die Meldepflicht ist daher mdglichst ein-
fach und benutzerfreundlich umzusetzen.

- Die Uberwachung der neuen Meldepflichten ist mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen Voll-
zugsbehoérden verbunden. Wegen deren begrenzten Ressourcen kann keine regelméssige und
flachendeckende Uberwachung gewéhrleistet werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thema-
tisch und zeitlich begrenzten Kampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchge-
fuhrt werden mussen.

- Als Voraussetzung fiir einen wirksamen Vollzug im Bereich der Nanomaterialien werden die zu-
stéandigen Stellen des Bundes entsprechende Vollzugshilfen bereitstellen missen.

St. Antonistrasse 4, 6060 Sarnen
Postadresse: Postfach 1264, 6061 Sarnen
Tel. 041 666 63 30, Fax 041 660 11 49
volkswirtschaftsdepartement@ow.ch
www.ow.ch

0_OW.docx



Wir begriissen, dass der Tierschutz durch den Verweis auf das Tierschutzgesetz (TSchG; SR 455)
im Ingress der ChemV und durch den neuen Art. 42 Abs. 1P ChemV gestarkt wird. Damit wird klar-
gestellt, dass ein Versuch an Tieren zur Ermittlung der Eigenschaften von Chemikalien nur als letz-
tes Mittel in Frage kommt und die Anzahl solcher Versuche auf das notwendige Minimum reduziert
werden muss.

Die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) und fiir die Wirkstofflisten
(Anhange 1 und 2 VBP) beflirworten wir ebenfalls. Damit kénnen entsprechende Entscheide der
EU schnell tbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebuhrenverordnung (ChemGebV; SR 813.153.1) und der Bio-
zidprodukte-Vollzugsverordnung EDI (SR 813.121) betreffen ausschliesslich den Vollzug durch den
Bund. Dazu nehmen wir inhaltlich nicht Stellung, erlauben uns jedoch den Hinweis, dass die Ge-
buhren fir Anmeldungen (bis Fr. 25°000.-) und Zulassungen (bis Fr. 60°‘000.-) neuer Stoffe kleinere
und mittlere Unternehmen stark belasten.

Wir danken Ihnen fur die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse

Volkswirtschaftsdepartement

Niklaus Bleiker
Regierungsrat

Kopie an:

- Finanzdepartement

- Laboratorium der Urkantone, Féhneneichstrasse 15, Postfach 363, 6440 Brunnen
- Amt fur Landwirtschaft und Umwelt

- Staatskanzlei (G-Nr. 2017-0092)
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Bildungsdepartement des Kantons St.Gallen

Abkurzung der Firma / Organisation : SG

Adresse : Davidstrasse 31, 9001 St.Gallen
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 15. Mai 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Das Bildungsdepartement des Kantons St.Gallen unterstitzt die Stellungnahme der KSGR beziiglich der Chemieverordnung.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

8/ Art. 64 Abs. 3

Stellungnahme der Konferenz der Schweizerischen Gymnasialrektorinnen und Gymnasialrektoren KSGR:

Der KSGR-Vorstand hat heute folgende Stellungnahme verabschiedet:

«Der Vorstand der Schweizerischen Gymnasialrektorinnen und Gymnasialrektoren stellt sich klar gegen die in Art. 64. Abs. 3
des Vernehmlassungsvorschlags formulierte Ungleichbehandlung von Gymnasien und Berufsschulen bei der
Abgabebeschrankung von Chemikalien. Diese Diskriminierung von Gymnasien ist nach seiner Meinung nicht haltbar. Art. 64
des Entwurfs der Chemikalienverordnung lauft den Bestrebungen zur Férderung der MINT-Facher am Gymnasium zuwider.»

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

ad Art. 64 Abs. 3

Stellungnahme der Chemielehrer der st.gallischen Mittelschulen:
Die Abgabebeschrankung von Chemikalien soll an Mittelschulen und Berufsschulen gleich gehandhabt werden. Es gibt keinen
Grund, einen Unterschied zu machen.

Begriindung: Die Uberlegung fiir die Unterscheidung Berufsschule/Mittelschule ist, dass Jugendliche in der Berufslehre bei
der Arbeit zusatzlichen Arbeits- und Jugendschutzgesetzen unterstehen, welche fir Mittelschiler und Mittelschilerinnen nicht
gelten. Aber diese Gesetze gelten nur in der Berufsarbeit und nicht fir die Berufsschule. Ausserdem haben Lehrkrafte an den
Mittelschulen durchwegs einen Hochschulabschluss in Chemie, sind also hoch qualifiziert. Also lasst sich die Diskrimination
von Mittelschulen nicht begriinden, vor allem wenn wir im Rahmen der MINT-Férderung Schilerinnen und Schiller in diesem
Bereich motivieren sollten. Ausserdem sollen die Schiler und Schiilerinnen den verantwortungsvollen Umgang mit
Chemikalien lernen, insbesondere gilt dies flr Schiler und Schilerinnen in den Schwerpunktfachern, da die Schiler

und Schilerinnen auch in ihrer zukinftigen Hochschulausbildung mit diesen Stoffen umgehen. Der Einsatz der Stoffe dient
damit direkt der Ausbildung unserer Schiller und Schilerinnen.

ad Art. 64. Abs. 3bis:

Stellungnahme der Chemielehrer der st.gallischen Mittelschulen:
Die Abgabebeschrankung an Mittelschulen sollte auf CMR-Stoffe beschrankt werden (C = cancerogen, M = mutagen, R =
reproduktionstoxisch) und nicht die ganze Gruppe 1 umfassen.
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Begrindung: Das BAG begriindet die Abgabebeschrankung der Gruppe 1 mit den CMR-Risiken. Es ist unbestritten, dass
CMR-gefahrliche Stoffe nicht an Jugendliche abgegeben werden sollen. In der Gruppe 1 sind aber auch Stoffe mit den
Gesundheitswarnung (H = hazard, Gefahr) H300, H310 und H303 (Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt bzw.
Einatmen). Einige solche Stoffe, wie z. B. Brom, werden in der Schule in kleinen Mengen oder verdiinnt sicher verwendet und
es gibt keinen Grund, sie zu verbieten. Ein weiterer Stoff der darunter fallt, ist Mercaptoethanol. Dieser Stoff wird in der
Gelelektrophorese verwendet. Er dient als Starter fiir die Herstellung des Polyacrylamidgels zur Untersuchung von Proteinen
und Genen.

Die CMR-Zuordnung ist in Europa bereits gentigend streng, z. B. wird Borax als CMR-Substanz gelistet und in den USA ist es
schon immer ein nicht klassiertes, frei erhéltliches Publikumsprodukt fir Reinigungszwecke.

ad Art. 64. Abs. 3bis:

Stellungnahme der Chemielehrer der st.gallischen Mittelschulen:
Die mit einer Abgabebeschrankung belegten Stoffe sollten in einer expliziten Liste dargestellt werden, damit die Diskussion
maglich ist und Klarheit herrscht fur Lehrkrafte und Schulleitungen.

Begrindung: Die Verordnung gibt nur Regeln fiir die Einteilung in Gruppe 1 und 2 vor. Die Hersteller wenden die Regeln
unterschiedlich an und je weniger Sachverstand vorhanden ist und je mehr Wiederverkaufer beteiligt sind, gibt es die Tendenz
die Regeln auch bei Gemischen, Verdinnungen und Kleinst-Anteilen bermassig streng anzuwenden um keine Haftung
Ubernehmen zu missen. Das BAG oder die kantonalen Laboratorien sollten klare explizite Listen publizieren um die Sicherheit
Zu erhohen.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung




Kanton Schaffhausen
Departement des Innern

Mihlentalstrasse 105
CH-8200 Schaffhausen

www.sh.ch

Telefon 052 632 74 61 Departement des Innern

Fax 052 632 77 51 . ]
sekretariat.di@ktsh.ch Bundesamt fir Gesundheit BAG

3003 Bern

per E-Mail an:
dm@bag.admin.ch und
dag.kappes@bag.admin.ch

Schaffhausen, 15. Mai 2017

Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung;
Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 3. Februar 2016 haben Sie die Kantone zu einer Vernehmlassung in oben
erwahnter Angelegenheit eingeladen. lhre Einladung wurde zustandigkeitshalber an das Depar-
tement des Innern weitergeleitet. Wir bedanken uns fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme und

lassen uns wie folgt vernehmen:

Mit den vorliegenden Vorschlagen fir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidpro-
dukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick auf eine gesamte ,Mo-
dernisierung des Chemikalienrechts umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbeson-
dere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz am europaischen Registrierungsverfahren fiir
Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden.
Es scheint uns zweckmassig, fur die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe
zuzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der EU erkennbar

wird.



Im Ubrigen begriissen wir die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in
den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fur die Notfallauskunft
und der Biozidprodukte. Im Einzelnen verweisen wir auf die Ausfiihrungen im angehéngten Stel-

lungnahme-Formular.

Fur die Kenntnisnahme und die Bertcksichtigung unserer Stellungnahme danken wir Ihnen.

Freundliche Grusse
Der Departementsvorsteher

[

Walter Vogelsanger, Regierungsrat
Beilage erwahnt

Kopie z.K.:
- Interkantonales Labor IKL
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Schaffhausen (Departement des Innern)

Abkurzung der Firma / Organisation : SH

Adresse : Muhlentalstrasse 105, 8200 Schaffhausen
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :15.5.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Iéschen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben”
den Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!



mailto:dm@bag.admin.ch
https://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/2837/dag.kappes@bag.admin.ch
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1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

Allgemeines

Wir begriissen grundsétzlich die Einfuhrung von Meldepflichten fur

- in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte,

- die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien

- Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die involvierten Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fur die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kdnnen die Entscheide der EU Uber besonders
besorgniserregende Stoffe zeithah lbernommen und publiziert werden.

Umsetzung der Meldepflicht in den Kantonen

Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist bereits fur die bestehenden Meldepflichten in Betrieb. Die Erfahrung zeigt, dass die aktuelle technische
Umsetzung mangelhaft ist. lhre Bedienung ist nicht intuitiv und fuhrt zu vielen Ruckfragen verwirrter und frustrierter Nutzer bei den kantonalen Vollzugsstellen.
Bevor die Meldepflicht ausgeweitet wird, ist die technische Umsetzung des Meldetools zwingend nutzerfreundlicher zu gestalten.

Dabei ist auch auf die Anforderungen zur Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten, Nanomaterialien und von Firmen die Nanomaterialien
verwenden, einzugehen. Die neuen Meldungen unterscheiden sich beziglich Zweck und Art der Angaben von den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit die
betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und die verschiedenen Arten von Meldungen klar unterschieden werden
kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und intuitiv gut verstandliche Prozesse einzufiihren. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit
einer ungentgenden Meldedisziplin der Betriebe zu rechnen. Damit wird der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Besonders die Meldepflicht flr Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe aus Branchen, die bisher keine
Meldungen durchzufiihren hatten, in der Lage sein werden, ihre Pflichten wahrzunehmen.

ANTRAG:
Der Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen und die nétigen technischen Freirdume einzuraumen, um eine nutzerfreundliche

Umsetzung des Meldetools zu ermdglichen. Bei der Gestaltung des Meldetools ist insbhesondere den Aspekten der Usability, d.h. intuitive Nutzerfiihrung, und des
User Interface Designs besondere Beachtung zu schenken.

Auswirkungen auf die Kantone

Es ist festzuhalten, dass insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen Vollzugsbehdérden verbunden ist.
Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusatzlichen Produkten und weiteren Firmen, die bisher nicht kontrolliert werden mussten, zu tberprifen sein.
Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen Vollzugsstellen kann daher keine regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewahrleistet
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werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefiihrt werden
missen.

Eine Voraussetzung fiir den Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird die Bereitstellung entsprechender Vollzugshilfen durch die zustandigen Stellen des
Bundes sein.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Keine Bemerkungen

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fir kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung nach dem neuen
Lebensmittelrecht (LMG 2017) nachzufiihren (neu Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. c

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden Vorschriften der EU anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéhlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fur den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tétigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet zu betrachten
(CLP-FAQ der ECHA #0182). Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fiir "berufliche oder
private Verwender" aus. Damit ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil
durch das neue Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung,

Verarbeitung oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe (Art. 4 LMG

vom 20.06.2014). Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den
Kennzeichnungsbestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen.

Art. 1 Abs. 5 Bst. ¢ Ziff. 1

HINWEIS:
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Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufihren (neu:
Art. 4 LMG vom 20.06.2014).

Art. 2 Abs. 1 Bst. j°is

HINWEIS:

Die Definition eines nicht-isolierten Zwischenproduktes entspricht nicht der im Vorfeld der Revision kommunizierten Interpretation.
Viele Produzenten verwenden diskontinuierliche Verfahren, bei denen Zwischenprodukte isoliert und beispielsweise in Fassern
zwischengelagert werden, bevor sie in den nachsten Prozessschritt gelangen. Im Vorfeld der Revision wurde kommuniziert, das
ausschlaggebende Kriterium fir ,nicht-isolierte Zwischenprodukte® sei das Fehlen einer Handanderung.

Die Abgrenzung zwischen Produkten und Zwischenprodukten scheint noch nicht ganz ausgereift. Haufig sind Stoffe fur die
industrielle Verwendung faktisch nichts anderes als gehandelte "Zwischenprodukte". Gehandelte Zwischenprodukte sollten daher
analog zu anderen Produkten gehandhabt werden.

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3

ANTRAG:

Der Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung nach Art. 24 ChemV fir Nanomaterialien nicht impliziert
wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fir bestimmten
Nanomaterialien erst mit der nachsten Revision der ChemV einzufiihren (Siehe Abs. 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewahlite
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fur gewisse Nanomaterialien, die im EINECS nicht aufgefiihrt sind,
bereits eine Anmeldepflicht hervor. Beispielsweise sind Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im
EINECS aufgefiihrt. Daher sind sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, als neue Stoffe zu betrachten, fir welche eine
Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 6 Abs. 2 Bst. b

Vgl. Hinweis zu Art. 25.

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begrissen die Einfuhrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der
damit verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in
der EU.
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Dem vorliegenden Vorschlag fiir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIII der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP etwaige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

Es sollte allerdings gepruft werden, ob es fir den Benutzer einfachere Wege gibt, eine UFI zu generieren. Komplizierte Ablaufe und
zusatzlich notwendige Software fuhren dazu, dass die entsprechende Pflicht schlecht wahrgenommen wird.

ANTRAG:

Umformulierung: Fir Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fur die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur fur Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fur Exposition gegentiber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fur
rasche Notfallauskinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verflugbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung"
ist weder im schweizerischen noch im européischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fir die beiden Kategorien beruflicher Verwender kénnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu erganzen.

Wir begriissen die explizite Erwéahnung der auslésenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenbléattern fir nicht
gefahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il
Teil 2 Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausldoser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen
mit EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien
umfasst.

Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS:
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Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier ergénzt werden.

Art. 25

BEMERKUNG:

Grundsatzlich begrussen wir die reduzierten Anforderungen beziiglich in Verkehr gebrachter Mengen. Wie in den Erlauterungen
zur Revision dargestellt ist es fir die Betriebe schwierig bis unmdoglich, einen Gesamtiiberblick tber die gesamthaft, auch von
anderen Unternehmen in Verkehr gebrachten Mengen eines bestimmten Stoffes zu gewinnen. Der Vorschlag gem. Art 6 Abs. 3
Bst. b, zukuinftig nur noch die in der Schweiz in Verkehr gebrachte Menge zu beriicksichtigen, scheint uns aber nicht ideal.

ANTRAG:

Art. 25 ist nicht zu streichen, sondern folgendermassen anzupassen:

Bsta (streichen).

Bstb Wenn der Stoff in der Schweiz hergestellt wird, die vom Hersteller pro Jahr hergestellte Menge.

Bstc Wenn der Stoff ausserhalb der Schweiz hergestellt wird, die vom Anmelder in die Schweiz eingeflihrte Menge pro Jahr.
Bst.d  (streichen)

BEGRUNDUNG:

Das von einem Stoff ausgehende Risiko nimmt mit zunehmender in Verkehr gebrachter Menge zu. Fir in grossen Mengen
hergestellte Stoffe sollten daher auch umfangreichere Abklarungen zu deren Umweltverhalten verlangt werden. Fir Betriebe, deren
Absatzmarkt sich primar in der Schweiz befindet, &ndert sich mit dem genannten Antrag wenig gegeniber der vorgesehenen
Revision. Fur Stoffe, die mehrheitlich exportiert werden, wirden die Anforderungen an eine Meldung in der Schweiz mit der
vorgesehenen Revision aber unnétig gesenkt, obwohl die entsprechenden Unternehmen die jeweiligen Daten fur die EU-
Anmeldung sowieso bereitstellen mussen.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

ANTRAG 1:
Auf die Umformulierung des bisherigen Art. 64 Abs. 3 ChemV und die Einfligung eines neuen Abs. 3%s ist zu verzichten.

Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen
festgehalten werden.
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BEGRUNDUNG 1:

Eine Weitergabe vom Lehrer an Schiler im Rahmen des Unterrichts entspricht nicht einer "Abgabe" im Sinne der ChemV. Die
Zuordnung des Anliegens in Art. 64 ist daher falsch.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien in Schulen erhdht werden. Schiler sollen nicht
mit Chemikalien der Gruppen 1 und 2 umgehen. Nur in Mittelschulen wéare ein Umgang mit Chemikalien der Gruppe 2 noch
moglich. Die Eigenschaften, welche zu einer Einteilung in die Gruppen 1 und 2 fihren, sind im Anhang 5 der ChemV aufgefunhrt.

An vielen Schulen besteht Handlungsbedarf. Die Kantone haben bei ihren Kontrollen vielerorts sehr gefahrliche Substanzen in
unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen. Es ist jedoch fraglich, ob man dieser Situation mit einer Abgabebeschrénkung
von Chemikalien an Schiiler begegnen kann und soll. Der Einkauf durch die Lehrpersonen und die Aufbewahrung der Substanzen
ist damit nicht geregelt.

Obwohl die Gruppen 1 und 2 die besonders gefahrlichen Chemikalien beinhalten, welche mehrheitlich an Schulen nicht verwendet
werden, gibt es hier einige Substanzen und Stoffklassen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht an Schulen sicher
umgegangen werden kann.

In der Volksschule / Sekundarschule sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Gebrauch. Aus der Gruppe 2 waren vom
neuen Verbot typischerweise Sauren und Laugen betroffen, die teilweise bereits in Verdiinnungen von wenigen Prozenten immer
noch atzend sein kénnen.

An Mittelschulen ist wahrscheinlich auch der Umgang mit gewissen geféhrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 erwiinscht (z. B. in
kleineren angeleiteten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturarbeiten).

Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstiitzung der Bundesamter BAG, BAFU und
Seco, einen gesamtschweizerischen Leitfaden fur den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten und dann
anzuwenden. Darin soll der Stand der Technik beim Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert werden.

Die verantwortungsvolle Auseinandersetzung mit den Gefahren, die von chemischen Substanzen ausgehen, und die Anwendung
entsprechender Schutzmassnahmen betrachten wir als einen Lerninhalt des Unterrichtes im Fach Naturwissenschaften und
Technik. Durch einen weitgehenden Verzicht auf den Umgang mit gefahrlichen Stoffen wiirde dieser Lerninhalt verloren gehen.

Schliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der ,Abgabe“ auf eine Weitergabe in einem Betrieb oder einer
Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte
verstanden wird. Damit wirde begriffliche Unsicherheit beziiglich des Umgangs mit Chemikalien in anderen Betrieben geschaffen.

ANTRAG 2:
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Es ist zu priifen, ob statt der Anderung des Art. 64 im 1. Kapitel des 4. Titels der ChemV ein Verweis auf Bestimmungen des
Jugendarbeitsschutzes aufgenommen werden soll.

Die Beschéftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR
822.115) und der darauf abgestitzten Verordnung des WBF Uber geféahrliche Arbeiten fur Jugendliche (SR 822.115.2) gelten fur
minderjahrige Schilerinnen und Schiiler aller Altersklassen sinngemass. Anstelle der begleitenden Massnahmen der
Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes, welche in den von SBFI und Seco genehmigten Bildungsplanen festgehalten sein
missen, treten in den Schulen ausserhalb der Berufsbildung die Instruktion, Anleitung und Beaufsichtigung durch die
Lehrpersonen (nach dem Stand der Technik).

BEGRUNDUNG 2:

Das Schutzniveau der Schulerinnen und Schuler soll jenem von Jugendlichen in der Berufsausbildung entsprechen. Weil die
Bestimmungen des Arbeitsrechts fur Schulerinnen und Schiller nicht gelten, ist hier ein entsprechender Verweis in die ChemV
aufzunehmen. Der Geltungsbereich ist auch auf Schilerinnen und Schuler unter 15 Jahren auszudehnen, weil auch diese in den
Schulen bereits naturwissenschaftliche Ausbildungsfacher mit Schilerexperimenten besuchen. Der Stand der Technik kann sich
dabei an anerkannten Lehrmitteln, Fachinformationen von Verbanden und den erwéhnten Leitfaden orientieren.

Art. 71a

ANTRAG 1:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 Uiber den Beizug von Arbeitsarzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG 1:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen inshesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchfiihrungsorgane des Arbeithehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kdnnen. Die Unterstellung der Betriebe,
welche mit Nanomaterialien umgehen, unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fur die Umsetzung der Massnahmen zum
Schutz der Beschéftigten und fir die Beurteilung durch die zusténdigen Vollzugsbehérden der Arbeits- und
Unfallversicherungsgesetzgebung.

ANTRAG 2:

Der Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe, die reine Nanomaterialien (Materialien, die der Definition geméass Art. 2
Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 entsprechen) verwenden, der Meldepflicht unterstellt wird.

BEGRUNDUNG 2:

10
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Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als Bestandteil einer
Zubereitung verwendet...” erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit kleinen Mengen an Nanomaterialien
verwenden, auch der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die Nanomaterialien in gebundener
Form verwenden (z.B. in einer Farbe) ist die entsprechende Exposition der Arbeitnehmer und der Umwelt vernachlassigbar.
Daruber hinaus kdnnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht nicht einhalten, da die
notwendige Informationsweitergabe entlang der Verwenderkette nicht geregelt ist. Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe
mit einem Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form eine Meldepflicht wahrnehmen mussen.

Art. 71b ANTRAG:
Erganzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.
BEGRUNDUNG:
Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beztiglich der mdglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeitnehmerschutz. Die Frage der mdglichen
Umweltexposition ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer etwaigen Umweltexposition
bei der Verwendung mitgeteilt werden. Dazu kénnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) geméss dem Kapitel R16 der
«ECHA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.
Art. 87 Abs. 2 ANTRAG:
Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden ist.
BEGRUNDUNG:
Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen Uber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den
Ubrigen Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehérden Giberwacht werden sollen, ist dies im
Artikel 87 bei den Aufgaben der Kantone zu ergéanzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87
Abs. 2 nicht abgedeckt.
Art. 88 ANTRAG:

neuer Abs. 5: Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fir die Vollzugsbehérden nach Anhdrung der betroffenen Kreise und
der Kantone eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

11
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BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafttreten der nun vorgeschlagenen neuen Vorschriften iber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Griinden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum bezuglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem sensiblen Bereich
erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestitzten Vollzugshilfe, welche auch Empfehlungen fur die Analytik
beinhaltet, ist deshalb Voraussetzung fur die Aufnahme des Vollzugs im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines
Auftrages nach Art. 33 ChemG soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende Grundlagen zur Verfligung zu stellen.

Art. 93 Abs. 3

ANTRAG:
Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI soll beziiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf fir die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fur die Einflhrung der UFI vorgeschlagen
(31.12.2019 bei Produkten fir private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fiir berufliche Verwenderinnen). In der EU
sind soweit bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fir private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten
fur die breite berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fur die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum
neuen Art. 15a ausgefuhrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU
abgestimmt sein. Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgemass unnoétigen Mehraufwand
und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden
entsprechend Ubernommen werden. Diesbezligliche Abweichungen vom EU-Recht sind nicht zwingend und verursachen Probleme
beim Import bzw. Export.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR

813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden
EU-Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU.

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhénge 1 und 2 VBP) beflirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah Ubernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI
betreffen die Vollzugsbereiche des Bundes.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a

HINWEIS:

Die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die
Motivation der Inverkehrbringer fiir das Einreichen von Gesuchen fiir Erstzulassungen herabgesetzt.

Obwohl das Konzept bereits vor einiger Zeit fir die europakompatiblen Zulassungstypen eingefuihrt wurde, scheint es uns dennoch
problematisch, dieses ohne begrenzende Massnahmen auch noch auf Ubergangszulassungen auszuweiten.

Mit der Schaffung von Zulassungen fiir den Parallelhandel wird zwar klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegentber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.
Dennoch sollte ein Weg gesucht werden, die Erstanmelder durch die Parallelimporte nicht unnétig zu benachteiligen, z.B. durch
eine analoge Gebuhr wie fir die Erstzulassung.

Parallel zur Einflhrung der vereinfachten Zulassung fiir den Parallelhandel sind geeignete Rahmenbedingungen zu schaffen, um
die Anreize fur eine Erstzulassung nicht zu unterwandern.
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Zudem erachten wir den zuséatzlichen Aufwand fiir den Vollzug durch die kantonalen Fachstellen, durch fir den Parallelimport
zugelassene Biozidprodukte, als nicht abschatzbar (mehr betroffene Betriebe).

Art. 62c Abs. 3 HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen nicht mehr erfillen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt
worden waren.

In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der ndchsten Gelegenheit beseitigt werden.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.

14
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

Keine Bemerkungen.

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

Keine Bemerkungen

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.



mkanTotsolothurn
Bau- und Justizdepartement
Departementssekretariat
Rotihof | Werkhofstrasse 65
4508 Solothurn
Telefon 032 627 25 43
Telefax 032 627 25 36
kanzlei@bd.so.ch
www.bd.so.ch
A-Post
Roland Fiirst Eidgendssisches Departement
Regierungsrat des Innnern
roland.fuerst@bd. so.ch Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich
Verbraucherschutz
3003 Bern
15. Mai 2017

Teilrevision der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung:
Stellungnahme des Kantons Solothurn

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 3. Februar 2017 ersucht uns das Eidgendssische Departement des Innern (EDI),
zu mehreren Verordnungsdnderungen aus dem Chemikalienbereich Stellung zu nehmen. Stell-
vertretend fUr den Solothurner Regierungsrat komme ich dieser Aufforderung gerne nach.

Unsere Anderungsvorschldge sind im beiliegenden Formular zusammengestelit, das Sie uns zu-
sammen mit den Vernehmlassungsunterlagen zugestellt haben.

Ich bitte Sie, unseren Anliegen im Rahmen der Bereinigung der Vorlagen Rechnung zu tragen.

Fir die Moglichkeit, zu den Verordnungsénderungen eine Stellungnahme abgeben zu kénnen,
bedanke ich-mich bestens.

Frﬁn liche Grisse

Rdland First
Regierungsrat

Kopie an: AfU (Wi, WF)

Beilage: Formular
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Bau- und Justizdepartement Kanton Solothurn (stellvertretend fiir Regierungsrat Kantons Solothurn)

Abkurzung der Firma / Organisation  : SO (GGG
Adresse : Werkhofstrasse 5, 4509 Solothurn
Kontaktperson { ]
Telefon { ]

E-Mail G

Datum 2 10. April 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsdnderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 16schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben” den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bhaa.admin.ch

Herzlichen Dank fiir [hre Mitwirkung!



U80764611
Schreibmaschinentext
SO

U80764611
Hervorheben

U80764611
Hervorheben

U80764611
Hervorheben

U80764611
Hervorheben
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1. Aligemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

Mit den vorliegenden Vorschidgen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick auf
eine gesamie ,Modernisierung des Chemikalienrechts" umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz
am européaischen Registrierungsverfahren fir Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es scheint uns
zweckmdssig, fiir die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der
EU erkennbar wird.

Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fir die
Noftfallauskunft und der Biozidprodukie.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular ldschen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiltzen/ Schutz aufheben” den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision

hem

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Keine Bemerkungen

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. f Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begriissen die Einfliihrung des eindeutigen indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula ldentifier) und der damit
verbundenen Kennzeichnungspfiichten zur Verbesserung der Notfaltauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIl der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIl CLP etwaige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

Es sollte allerdings gepriift werden, ob es flir den Benutzer einfachere Wege gibt, eine UF! zu generieren. Kompilizierte Abldufe und
zusatzlich notwendige Software fithren dazu, dass die entsprechende Pflicht schlecht wahrgenommen wird.

ANTRAG:

Umformulierung: Fir Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UF{ nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UF1} bei allen Zubersitungen fir die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefihrt werden. In der EU gilt dies nur fiir Zubereitungen zur industrielten
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko flr Exposition gegenliber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fir
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verflgbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes i Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher als im industriellen Bereich.
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Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung" ist
weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziigiichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe flir die beiden Kategorien beruflicher Verwender kdnnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsheurteilung"”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

ANTRAG 1:
Auf die Umformulierung des bisherigen Abs. 3 Art. 64 ChemV und die Ergénzung eines neuen Abs. 3bis ist zu verzichten.

Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen
festgehalten werden.

BEGRUNDUNG 1:

Eine Weitergabe vom Lehrer an Schiller im Rahmen des Unterrichts entspricht nicht einer "Abgabe" im Sinne der ChemV. Die
Zuordnung des Anliegens in Art. 64 ist daher falsch.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien in Schulen erhéht werden. Schiiler sollen nicht mit
Chemikalien der Gruppen 1 und 2 umgehen. Nur in Mittelschulen wére ein Umgang mit Chemikalien der Gruppe 2 noch méglich. Die
Eigenschaften, welche zu einer Einteilung in die Gruppen 1 und 2 fihren, sind im Anhang 5 der ChemV aufgefihrt.

An vielen Schulen besteht Handiungsbedarf. Die Kantone haben bei ihren Kontrollen vielerorts sehr geféhrliche Substanzen in
unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen. Es ist jedoch fraglich, ob man dieser Situation mit einer Abgabebeschrankung von
Chemikalien an Schiiler begegnen kann und soll. Der Einkauf durch die Lehrpersonen und die Aufbewahrung der Substanzen ist

damit nicht geregelt.

Obwohl die Gruppen 1 und 2 die besonders gefahrlichen Chemikalien beinhalten, welche mehrheitlich an Schulen nicht verwendet
werden, gibt es hier einige Substanzen und Stoffklassen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht an Schulen sicher
umgegangen werden kann.

In der Volksschule / Sekundarschule sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Gebrauch. Aus der Gruppe 2 waren vom neuen
Verbot typischerweise Sduren und Laugen betroffen, die teilweise bereits in Verdinnungen von wenigen Prozenten immer noch
atzend sein kdnnen.

An Mittelschulen ist wahrscheinlich auch der Umgang mit gewissen gefahrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 erwlinscht (z. B. in
kleineren angeleiteten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturarbeiten).

Der Verband der karntonalen Fachstellen fGr Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstitzung der Bundesamter BAG, BAFU und
Seco, einen gesamtschweizerischen Leitfaden fur den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten und dann




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

anzuwenden. Darin soll der Stand der Technik beim Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert werden.

Die verantwortungsvolle Auseinandersetzung mit den Gefahren, die von chemischen Substanzen ausgehen, und die Anwendung
entsprechender Schutzmassnahmen betrachten wir als einen Lerninhalt des Unterrichtes Im Fach Naturwissenschaften und Technik.
Curch einen weitgehenden Verzicht auf den Umgang mit gefahrlichen Stoffen, wiirde dieser verloren gehen.

Schiliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der ,Abgabe” auf eine Weitergabe in einem Betrieb oder einer
Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte
verstanden wird. Damit wirde begriffliche Unsicherheit beziiglich des Umgangs mit Chemikalien in anderen Betrieben geschaffen.

ANTRAG 2:

Es ist zu priifen, ob statt der Anderung des Art. 64 im 1. Kapitel des 4. Titels der ChemV ein Verweis auf Bestimmungen des
Jugendarbeitsschutzes aufgenommen werden soll.

Die Beschéftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR
822.115) und der darauf abgestitzten Verordnung des WBF (iber gefdhrliche Arbeiten fir Jugendliche (SR 822.115.2) gelten fiir
minderjdhrige Schulerinnen und Schuler aller Altersklassen sinngeméass. Anstelle der begleitenden Massnahmen der
Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes, welche in den von SBF! und Seco genehmigten Bildungsplénen festgehalten sein
missen, treten in den Schulen ausserhalb der Berufsbildung die Instruktion, Anleitung und Beaufsichtigung durch die Lehrpersonen
{nach dem Stand der Technik}.

BEGRUNDUNG 2:

Das Schutzniveau der Schilerinnen und Schiter soll jenem von Jugendlichen in der Berufsausbildung entsprechen. Weil die
Bestimmungen des Arbeitsrechts fur Schilerinnen und Schiler nicht gelten, ist hier ein entsprechender Verweis in die ChemV
aufzunehmen. Der Geltungsbereich ist auch auf Schillerinnen und Schiler unter 15 Jahren auszudehnen, weil auch diese in den
Schulen bereits naturwissenschaftlichen Ausbildungsfacher mit Schiilerexperimenten besuchen. Der Stand der Technik kann sich
dabei an anerkannten Lehrmitieln, Fachinformationen von Verbénden und den erwahnten Leitfaden orientieren.

Art. 88

ANTRAG:

neuer Abs. 5: Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fiir die Vollzugsbehdrden nach Anhérung der betroffenen Kreise und der
Kantone eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomateriatien.

BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafitreten der nun vorgeschlagenen neuen Vorschriften ber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Grinden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.
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Die Kenntnisse (ber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum beziiglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem, auch recht sensiblen
Bereich, erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestiltzien Vollzugshilfe, welche auch Empfehlungen fir die
Analytik beinhaltet, ist deshalb Voraussetzung fiir die Aufnahme des Vollzugs im Bereich der Nancmaterialien. Im Rahmen seines
Auftrages nach Art. 33 Chem, soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende Grundlagen zur Verfiigung zu stellen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formutar Idschen oder neue Zeilen hinzufigen méchten, so kdnnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben” den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
ED! und dem erlauternden Bericht

Seite f Kapitel Bemerkung/Anregung

Keine Bernerkungen.

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlduterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

Keine Bemerkungen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular 1&schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz autheben” den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3.3 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Anhang, Ziffer 1.2

HINWEIS:

Die Geblhrenhohe fiir eine Zulassung Znl. nach Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b von 30'000 ~ 120'000 CHF ist aus unserer Sicht
nicht nachvollziehbar. Diese Geblihren entsprechen einem Arbeitsaufwand von rund 20 - 80 Arbeitstagen {bei einer maximalen
Bearbeitungsfrist von 90 Tagen). Dieser Aufwand scheint uns unerwartet hoch und es entsteht der Eindruck, dass sich die Gebihr
nicht am Sachaufwand orientiert. Gemass Art. 4 AllgGebV gilt der Grundsatz, "Gebiihren sind so zu bemessen, dass der
Gesamtertrag der Gebiuhren die Gesamtkosien einer Verwaltungseinheit nicht Ubersteigen.” Art. 5, Abs. 2 AllgGebV ergénzt dazu
"Bei der Festlegung der Hohe der Geblihrenansétze werden das dffentliche Interesse und das Interesse oder der Nutzen der
gebiihrenpflichtigen Person beriicksichtigt.” Daher sollte trotz politischem Druck seitens der EU bzlglich einheitlicher Gebihren dies
auch weiter so gehandhabt werden.

3.4 Bemerkungen zu
Erfauterungen

einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Keine Bemerkungen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formutar ldschen oder neue Zeilen hinzufiigen mdchten, so kdnnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schilizen/ Schutz aufheben” den Schreibschutz autheben. Siehe

Anleitung im Anhang.




Regierungsrat des Kantons Schwyz

kantonschwyz

-

6431 Schwyz, Postfach 1260

Per E-Mail (PDF- und Word-Version) an:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Schwyz, 11. April 2017

Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung

Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) unterbreitet den Kantonsregierungen mit
Schreiben vom 3. Februar 2017 Anderungen der Chemikalienverordnung und der Biozidpro-

dukteverordnung zur Vernehmlassung.

Wir nehmen innert der auf 15. Mai 2017 angesetzten Frist folgendermassen Stellung:

1.1 Wir befiirworten grundsatzlich die Anderungen der Verordnungen, die zur Aufrecht-
erhaltung des Abkommens Uber die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen zwischen der
Schweiz und der Europadischen Union (MRA) dienen und damit technische Handelshemmnisse

vermeiden.

1.2 Auch unterstutzen wir die geplante Ausweitung des Parallelhandels fur Biozidpro-
dukte, die zur Preissenkung von Biozidprodukten beitragen. Allerdings lehnen wir grundsatzlich

ein Zulassungsverfahren fiir Biozidprodukte ab, die bereits eine EU-Zulassung aufweisen.

1.3 Angesichts der moglichen Gefahren durch Nanomaterialien erachten wir die Einflih-
rung einer Meldepflicht flr alle in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und che-
mischen Zwischenprodukte sowie fir Firmen, die synthetische Nanomaterialien zur Herstellung

von Produkten verwenden, als sinnvoll:



1.3.1 Die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind aber in wichtigen Punkten

noch missverstandlich und erfordern klare Prazisierungen.

1.3.2 Mit der Meldepflicht flr Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, werden viele
Betriebe aus Branchen meldepflichtig, die bisher keine Meldungen durchzufiihren hatten. Damit
diese Betriebe in der Lage sind, ihre Pflichten wahrzunehmen, muss die Meldepflicht moglichst

einfach und benutzerfreundlich umgesetzt werden.

1.3.3 Insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten ist mit einem Mehrauf-
wand fiir die kantonalen Vollzugsbehérden verbunden. Mit den Anderungen werden die Mel-
depflichten bei zusatzlichen Produkten und weiteren Firmen zu berprifen sein, die bisher nicht
kontrolliert werden mussten. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen Voll-
zugsstellen kann daher keine regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewéhrleistet
werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten Vollzugskampag-
nen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefiihrt werden mussen. Eine Voraussetzung
fur den Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird die Bereitstellung entsprechender Voll-

zugshilfen durch die zustéandigen Stellen des Bundes sein.

14 Wir begrissen die Reduktion von Tierversuchen auf ein Minimum. Durch den Ver-
weis auf das Tierschutzgesetz wird klargestellt, dass ein Versuch an Tieren zur Ermittlung der

Eigenschaften von Chemikalien die ultima ratio darstellt.

1.5 Die neue Publikationspraxis fiir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) befiirworten
wir ebenfalls. Damit kdnnen die Entscheide der EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe

schnell Gbernommen und publiziert werden.

1.6 Wir begrissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung
(VBP) an die Entwicklung des entsprechenden EU-Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkom-
mens (MRA) mit der EU. Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhdnge 1 und 2
VBP) beflirworten wir ebenfalls. Damit kdnnen die Entscheide der EU zeitnah Gbernommen und

publiziert werden.

1.7 Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozid-
produkte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen ausschliesslich den Vollzug durch den Bund.
Entsprechend verzichten wir dazu auf eine Stellungnahme. Dennoch mochten wir festhalten,
dass die Gebuhren fir Anmeldungen (bis Fr. 25 000.--) und Zulassungen (bis Fr. 60 000.--)

neuer Stoffe kleinere und mittlere Unternehmen stark belasten.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und grissen Sie freundlich.



Im Namen des Regierungsrates:

Othmar Reichmuth, Landammann

Dr. Mathias E. Brun, Staatsschreiber

Kopie z.K. an:

— Schwyzer Mitglieder der Bundesversammlung.



Der Regierungsrat des Kantons Thurgau

Thurgau%

Staatskanzlei, Regierungsgebéude, 8510 Frauenfeld

Eidgenossisches
Departement des Innern
Herr Alain Berset
Bundesrat

3003 Bern

Frauenfeld, 2. Mai 2017

Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung

Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Unter Bezugnahme auf Ihr Schreiben vom 3. Februar 2017 danken wir lhnen fur die
Moglichkeit zur Vernehmlassung zu den eingangs erwahnten Verordnungsentwirfen,
wovon wir gerne Gebrauch machen.

Wir erklaren uns mit den vorgesehenen Anpassungen inhaltlich einverstanden. Aller-
dings machen wir darauf aufmerksam, dass auf die Kantone durch die Revision zusatz-
liche Vollzugsaufgaben zukommen. Die kantonalen Fachstellen werden die entspre-
chenden Mehraufwande mit der Reduktion anderer Kontrollaktivitditen kompensieren
missen. Wir verweisen diesbezulglich auf den Erlauternden Bericht zur Chemikalien-
verordnung, Ziff. 2.2, S. 11.

Fir die Einzelheiten unserer Vernehmlassung verweisen wir auf die beigelegte tabella-
rische Darstellung vom 20. April 2017.
Mit freundlichen Grissen

Die Prasidentin des Regierungsrates

Der Staatsschreiber

Regierungsgebaude

8510 Frauenfeld

T +41 58 345 5310, F +41 58 345 5354
www.tg.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kantonales Laboratorium

Abkurzung der Firma / Organisation : TG

Adresse : Spannerstrasse 20, 8510 Frauenfeld
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 20. April 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Iéschen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben”
den Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!



mailto:dm@bag.admin.ch
file://///klzh.ch/root/Daten/Chemikalien/61%20Chemikalienrecht/615%20Entwicklung%20CH%20ChemRecht/_ChemRecht%20Revisionen/2017/Modernisierung%20ChemRecht/Chemsuisse/dag.kappes@bag.admin.ch
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Mit den Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird ein erster Teil von Anderungen im Zusammenhang mit der
.,Modernisierung des Chemikalienrechts“ umgesetzt. In einer zweiten Revision sollen dann die Anpassungen vorgenommen werden, die sich aus der
Nichtteilnahme der Schweiz am européischen Registrierungsverfahren fir Stoffe ergeben. Es erscheint zweckmassig, mit der Neudefinition der Alt- und Neustoffe

zu warten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der EU erkennbar wird.

Wir begriissen die Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fir die Notfallauskunft und der Biozidprodukte.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen grundsatzlich die Einfuhrung von Meldepflichten fur

e in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte;
e in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien; und
¢ Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die
involvierten Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind aber in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern
klare Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe schnell tbernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Die IT-Anwendung der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) fur die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen, die Nanomaterialien verwenden, muss rechtzeitig und moglichst benutzerfreundlich erweitert
werden.

Die neuen Meldungen unterscheiden sich beziglich Zweck und Art der Angaben von den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit
die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und die verschiedenen Arten von Meldungen
klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und gut verstandliche Prozesse einzuflihren. Der
Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer
ungeniigenden Meldedisziplin der Betriebe und in der Folge mit unnétigen Schwierigkeiten im Vollzug der Uberwachung der
Meldepflichten zu rechnen. Damit wirde der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Mit der Meldepflicht fir Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, werden viele Betriebe aus Branchen meldepflichtig, die bisher
keine Meldungen durchzufiihren hatten. Damit diese Betriebe (z.B. KMU) in der Lage sein werden, ihre Pflichten wahrzunehmen,
sollte die Meldepflicht mdglichst benutzerfreundlich umgesetzt werden.
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Auswirkungen auf die Die Uberwachung neuer Meldepflichten bei zusétzlichen Produkten und weiteren Firmen wére mit einem Mehraufwand fir die
Kantone kantonalen Vollzugsbehorden verbunden. Im Hinblick auf die Ressourcen der kantonalen Vollzugsstellen kann daher keine
regelmassige oder gar flachendeckende Uberwachung durchgefiihrt werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thematisch und
zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefiihrt werden.

Eine Voraussetzung fir den kantonalen Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird die Bereitstellung entsprechender
Vollzugshilfen durch die zustandigen Stellen des Bundes sein.

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4 Antrag:
Anpassung: Fir kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
Begrundung:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédnde nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufiihren (neu Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. ¢ Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden zurzeit geltenden Vorschriften der EU
anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéahlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fur den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tétigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet® zu betrachten
(CLP-FAQ der ECHA #0182).

Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fur "berufliche oder private Verwender" aus. Damit
ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil durch das neue
Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung
oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe. Es ist klarzustellen,
dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den Bestimmungen der Chemikalienverordnung
unterstehen. Dies ist insbesondere wichtig, um in Produktionsbetrieben den Arbeithehmerschutz sicherzustellen, weil Zusatz- und
Aromastoffe gefahrlich im Sinne der Chemikaliengesetzgebung sein kénnen.
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Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

Hinweis:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufiihren (neu:
Art. 4 LMG).

Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3

Antrag:

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung als Neustoff nach Art. 24 ChemV fur Nanomaterialien nicht
impliziert wird.

Begrundung:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fir bestimmte
Nanomaterialien erst mit der ndchsten Revision der ChemV einzufiihren (siehe Abschnitt 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewahlte
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fur Nanomaterialien, die im EINECS nicht aufgefiihrt sind, bereits
eine Anmeldepflicht hervor. So sind auch Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS aufgefihrt.
Daher wéaren sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, geméass dem vorliegenden Entwurf als neue Stoffe zu
betrachten, fur welche eine Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 15a Bst. 4

Bemerkung:

Wir begriissen die Einfihrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der
damit verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in
der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fur die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIII der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP allféllige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

Antrag:

Umformulierung: Fir Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

Begrindung:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fir die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur fiir Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fiir Exposition gegentiiber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fur
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rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfligbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist, wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen, deutlich héher als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung"
ist weder im schweizerischen noch im européischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbezuiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kénnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung", Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu erganzen.

Wir begriissen die explizite Erwéhnung der ausldsenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fir nicht
geféahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il
Teil 2 Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausléser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen
mit EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien
umfasst.

Art. 19 Bst. d Ziff. 4

Bemerkung (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier ergéanzt werden.

Art. 49 Bst. c Ziff. 4.

Antrag (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. c¢ Ziff. 4: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

Begrundung:

Der Hauptzweck des Produktregisters nach Art. 72 ChemV ist die Sicherstellung der Notfallauskunft durch die Auskunftsstelle fur
Vergiftungen (Tox Info Suisse), welche im Notfall Einsicht auf die im Produktregister gespeicherten Stoffe und die Rezepturen der
gemeldeten Zubereitungen hat. Sicherheitshinweise dienen der Pravention und zeigen auf, welche Massnahmen fir die
Sicherstellung des sicheren Umgangs mit Stoffen und Zubereitungen zu ergreifen sind.

Die P-Satze werden fir die Notfallauskunft nicht benétigt. Auch fiir das hohe Schutzniveau in der Schweiz sind die im
Produktregister eingetragenen P-Sétze nicht relevant. Wenn die P-Sé&tze nicht mehr eingetragen werden muissen, ergibt sich fir
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die meldepflichtigen Herstellerinnen eine Vereinfachung bei der Erfillung der Meldepflicht und bei der Aktualisierung der Eintrage
im Produktregister.

Art. 49 Bst. d Ziff. 3.

Antrag (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. d Ziff. 3: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

Begrindung:
Siehe Antrag zu Art. 49 Bst. c Ziff. 4.

Art. 64 Abs. 3bis

Antrag zur Umformulierung:

"Die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen der Gruppe 1 an Minderjahrige im Rahmen von schulischen Aktivitaten ist verboten."
Zweiter Satz von Art. 64 Abs. 3bis: streichen.

Begrundung:

Die vorgeschlagene Abgabeeinschrankung in Abs. 3bis soll an allen Schultypen nur Substanzen der Gruppe 1 betreffen. Wir
begrissen die Einfihrung einer klaren Regelung, wonach Schilerexperimente mit besonders giftigen, explosionsgeféhrlichen und
kanzerogenen, mutagenen und reproduktionstoxischen Substanzen an allen Schulen ausserhalb der Berufsbildung verboten
werden sollen. Es ist zweckmassig, dass entsprechende Versuche durch solche mit weniger problematischen Stoffen ersetzt
werden (Substitution). Demonstrationsexperimente mit Substanzen der Gruppe 1 durch die Lehrpersonen bleiben weiterhin
maglich.

Die Gruppe 2 dagegen umfasst insbesondere verdinnte Losungen von Sauren und Laugen im unteren Prozentbereich, weil
diverse davon grundsatzlich als atzend (Skin Corr. 1, H314) eingestuft bzw. kennzeichnungspflichtig sind. Trotzdem sollte es
moglich sein, damit im Rahmen von Schilerinnenexperimenten sicher umzugehen.

Art. 71a

Antrag:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 Uiber den Beizug von Arbeitséarzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.
Begrindung:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchflihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kénnen. Die Unterstellung der Betriebe,
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welche mit Nanomaterialien umgehen unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fur die Umsetzung der Massnahmen zum
Schutz der Beschéftigten und fiir die Beurteilung durch die zustandigen Vollzugsbehérden der Arbeits- und
Unfallversicherungsgesetzgebung.

Antrag:

Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe der Meldepflicht unterstellt werden, die ,reine“ Nanomaterialien (Materialien,
die der Definition geméss Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 entsprechen) verwenden. Betriebe, die nanomaterialhaltige Zubereitungen
verwenden, sollen nicht meldepflichtig sein.

Begrundung:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als solche oder als
Bestandteil einer Zubereitung verwendet...“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit beliebig kleinen
Anteilen an Nanomaterialien verwenden, ebenfalls der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die
Nanomaterialien in gebundener Form verwenden (z. B. in einer Farbe), ist die entsprechende Exposition der Arbeithehmer und der
Umwelt vernachlassigbar. Dartiber hinaus kdnnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht
nicht einhalten, da die notwendige Informationsweitergabe entlang der Lieferkette nicht geregelt ist. Schliesslich wéare auch im
Vollzug kaum feststellbar, ob einer Zubereitung Nanomaterialien im Sinn der Definition zugegeben worden waren.

Daher ist klarzustellen, dass lediglich Betriebe mit einem Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form eine Meldepflicht
wahrnehmen missen.

Art. 71 b

Antrag:

Erganzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.

Begrundung:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beziglich der méglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeitnehmerschutz. Die Frage der mdglichen
Umweltexposition ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer moglichen
Umweltexposition bei der Verwendung mitgeteilt werden. Dazu kénnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) geméss dem
Kapitel R16 der «<ECHA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

Hinweis:

Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist fur die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen die Nanomaterialien verwenden, rechtzeitig, zweckmassig und benutzerfreundlich zu erweitern.
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Besonders die Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe
aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufiihren hatten (z.B. KMUSs), auch tatsachlich in der Lage sein werden, ihre
Pflichten wahrzunehmen.

Art. 87 Abs. 2

Antrag:

Erganzung mit neuem Bst. g:
g. die Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefuhrt worden ist.

Begrindung:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen Uber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den
Ubrigen Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehdrden Uberwacht werden sollen, ist dies im
Artikel 87 bei den Aufgaben der Kantone zu ergéanzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87
Abs. 2 nicht abgedeckt.

Art. 88

Antrag:

Erganzung mit neuem Abs. 5:
Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fir die Vollzugsbehdrden nach Anhérung der betroffenen Kreise und der Kantone
eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

Begrundung:

Nach dem Inkrafttreten der vorgeschlagenen neuen Vorschriften Glber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Griinden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum bezlglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem sensiblen Bereich
erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestiitzten Vollzugshilfe ist deshalb Voraussetzung fur einen Vollzug
im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines Auftrages nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden,
entsprechende Grundlagen zur Verfigung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3

Antrag:
Die Ubergangsbestimmungen fir das Anbringen der UFI soll beziglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.

Begrundung:

10
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Im vorliegenden Entwurf fur die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fir die Einfihrung der UFI vorgeschlagen
(31.12.2019 bei Produkten fur private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fur berufliche Verwenderinnen). In der EU
sind soweit bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fiir private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten
fur die breite berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fir die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum
neuen Art. 15a ausgefuhrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU
abgestimmt sein. Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgeméss unnétigen Mehraufwand
und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden
entsprechend ibernommen werden. Abweichungen vom EU-Recht sind in diesem Fall nicht zwingend und sollten wegen Import-
und Exportschwierigkeiten vermieden werden.
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der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR

813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden
EU-Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU welche folgende Anderungen umfassen:

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) befiirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah Gbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI
betreffen ausschliesslich den Vollzug durch den Bund. Entsprechend verzichten wir dazu auf eine Stellungnahme.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a

Bemerkung:

Die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel beurteilen wir kritisch. Insbesondere wird die Motivation der
Inverkehrbringer fir das Einreichen von Gesuchen fir Erstzulassungen herabgesetzt.

Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fur die europakompatiblen Zulassungstypen eingefiihrt wurde, scheint es jedoch richtig,
dies auch fiir die Ubergangszulassungen umzusetzen.

Mit der Schaffung von Zulassungen fir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegentiber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

Art. 62c Abs. 3

Hinweis:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen nicht mehr erfiillen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt
worden waren.
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In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der nachsten Gelegenheit beseitigt werden.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen
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1. Osservazioni generali relative al pacchetto di revisione

Con la presente revisione dell'Ordinanza sui prodotti chimici (OPChim) e dell'Ordinanza sui biocidi (OBioc) vengono concretizzate, almeno parzialmente, delle
decisioni del Consiglio federale, riguardanti I'atturazione del "Piano d'azione nanomateriali di sintesi" e la modernizzazione del diritto svizzero in materia di prodotti
chimici. Altre misure sono di fatto rimandate a un prossimo futuro, posteriore all'ultima fase di registrazione prevista dal REACH (Registration, Evaluation and
Authorization of Chemicals) a livello europeo.

In linea generale le misure proposte negli ambiti dei prodotti intermedi pericolosi, dei nanomateriali, dell'identificazione di sostanze a beneficio del centro
d'informazione tossicologica e dei biocidi sono salutate positivamente.

Per eliminare singole tabelle nel formulario o aggiungere nuove righe, togliere la protezione attivando i comandi: «Revisione/Proteggi documento/Rimuovi
protezione». Vedere le istruzioni allegate.
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2. Avamprogetto di revisione dellOPChim; RS 813.11

2.1 Osservazioni generali relative all’avamprogetto della revisione dellOPChim e al rapporto esplicativo

Pagina / capitolo

Commento/suggerimento

Generale

Si rileva con favore l'interoduzione o l'estensione dei seguenti obblighi di annuncio:
- prodotti intermedi pericolosi immessi sul mercato svizzero

- nanomateriali sintetici immessi sul mercato in generale

- hanomateriali impiegati all'interno di ditte per la preparazione di prodotti

Le nuove disposizioni per i nanomateriali di sintesi sono particolarmente importanti, in quanto dovrebbero permettere per la prima
volta di fornire una visione d'insieme della tematica e gettare le basi per una valutazione del rischio piu pertinente di quanto sia stato
possibile fare fino ad oggi. Il testo di legge proposto richiede tuttavia alcune precisazioni.

Le nuove modalita di pubblicazione e aggiornamento delle sostanze estremamente preoccupanti di cui all'Allegato 3 OPChim sono
positive, in quanto renderanno piu snello I'aggiornamento e la consultazione della lista.

Conseguenze per la
Confederazione

I nuovi obblighi di annuncio sono, almeno in parte, fondamentalmente differenti rispetto a quanto esistente a oggi. L'Organo di notifica
per i prodotti chimici sara chiamato a gestire questi nuovi obblighi. E molto importante che il processo di annuncio possa essere
garantito nella misura pit semplice e meno onerosa possibile.

Contrariamente, sono prevedibili difficolta da parte dell'utenza e in particolare delle piccole-medie imprese, rendendo di riflesso
ancora piu difficile il compito degli enti cantonali competenti per I'esecuzione dei nuovi obblighi.

Conseguenze per i Cantoni

Contrariamente a quanto indicato nel rapporto esplicativo, teniamo a rimarcare che i nuovi compiti sono associati a nuovi oneri,
anche piuttosto rilevanti, per i Cantoni. Di conseguenza, difficilmente sara possibile un'esecuzione su larga scala e in tempi rapidi. E
pertanto auspicabile un supporto della Confederazione, per esempio nell'ambito dell'informazione alle aziende toccate o tramite la
pubblicazione di testi di aiuto all'esecuzione. Va prevista la traduzione sistematica in italiano di tali importanti testi.
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2.2 Osservazioni sui singoli articoli dalla revisione dell OPChim e spiegazioni relative ad essi

Art., cpv., lett. / allegato

Commento/suggerimento

Art 1 cpv. 4

Richiesta: Modifica nel nuovo testo: "Ai prodotti cosmetici ai sensi dell'articolo 53 cpv. 1".

Motivazione: Il rimando va aggiornato alla nuova versione (2017) della legislazione federale sulle derrate alimentari e gli oggetti d'uso
(il nuovo art. 53 sostituisce il vecchio art. 35).

Art 1 cpv. 5 lettera c

Le eccezioni al campo di applicazione della OPChim andrebbero aggiornate considerando, laddove sensato, le disposizioni vigenti a
livello europeo.

Nel campo di applicazione del Regolamento (CE) 1272/2008 (Regolamento CLP) sono esclusi i prodotti nella forma di "prodotti finiti
per il consumatore finale". Per consumatore finale viene inteso ,I'ultimo consumatore di una derrata alimentare, che non utilizza la
derrata come parte di un’operazione o un’attivita commerciale® (CLP-FAQ del’ECHA, ID 0182).

Per contro, 'OPChim esclude dal campo di applicazione tali prodotti finiti destinati agli "utilizzatori professionali o privati“, implicando
delle differenze nel campo di applicazione rispetto al diritto europeo. Queste differenze sono rilevanti anche in considerazione delle
nuove definizioni di derrata alimentare secondo il nuovo diritto, in particolare ,tutte le sostanze aggiunte intenzionalmente alle derrate
alimentari durante la loro fabbricazione, trasformazione o elaborazione” (art. 4 cpv. 2 lettera c LDerr), includendo per esempio gli
additivi e gli aromi. E necessario specificare se le sostanze come gli additivi e gli aromi, talvolta pericolosi ai sensi della LPChim,
vadano considerati ai sensi della legislazione sui prodotti chimici lungo la catena di produzione. Questi chiarimenti sono importanti
per garantire un’adeguata sicurezza sul posto di lavoro all'interno delle aziende di produzione di derrate alimentari.

Art 1 cpv. 5 lettera c cifra 1

Il imando alla definizione nella legislazione sulle derrate alimentari & da aggiornare al nuovo diritto (aggiornamento 2017, nuovo: art.
4 LDerr).

Art. 2 cpv. 2 lettera g cifra 3

Richiesta: Indicazione che per i nanomateriali non & applicabile I'obbligo di annuncio quali sostanze nuove ai sensi dell'art. 24
OPChim.

Motivazione: | nanomateriali non sono contemplati nel registo EINECS e andrebbero considerati quali sostanze o preparati nuovi.
Come tali, senza una precisazione, vigerebbero delle soglie meno restrittive per I'obbligo di annuncio.

Art. 15a cpv. 4

Salutiamo positivamente l'introduzione dell'identificatore unico di formula (UFI) e della relativa facilitazione di comunicazione di
importanti informazioni al centro d'informazione tossocologico in caso di necessita.




Revisione dell’'ordinanza sui prodotti chimici e dell'ordinanza sui biocidi: procedura di consultazione

Richiesta: Nuova formulazione: nel caso di preparati destinati esclusivamente per l'impiego industriale, & sufficiente indicare I'UFI
nella scheda di dati di sicurezza.

Motivazione: Nella formulazione attuale, I'UFI andrebbe indicato nella scheda di dati di sicurezza per tutti gli impieghi professionali.
Nell'Unione europea questo vale invece esclusivamente per i preparati impiegati all'interno dell'industria. Quest'ultima scelta
sensata, in quanto sovente, a differenza dell'industria, la scheda dei dati di sicurezza é difficilmente disponibile nell'ambito di attivita
artigianali.

Art. 49 lettera c numero 4

Richiesta: Complemento alla lettera ¢, numero 4: la classificazione e I'etichettatura, esclusi i consigli di prudenza secondo l‘art. 22 del
Regolamento europeo CLP.

Motivazione: Lo scopo principale del registro dei prodotti secondo I‘art. 72 OPChim € quello di fornire la garanzia, in caso di necessia
ed emergenza, che informazioni rilevanti possano essere disponibili per il centro d'informazione tossicologica. | consigli di prudenza
SONo concepiti a scopo preventivo e non sono rilevanti per la gestione di situazioni d'emergenza acuta. Eliminando la necessita di
registrare le frasi P verrebbe facilitato il lavoro e diminuito I'onere dei fabbricanti senza un peggioramento del livello di protezione.

Art. 49 lettera d numero 3

Richiesta: Complemento alla lettera ¢, numero 4: la classificazione e I'etichettatura, esclusi i consigli di prudenza secondo I‘art. 22 del
Regolamento europeo CLP.

Motivazione: vedi richiesta relativa all'art. 49 lettera ¢ numero 4.

Art. 71b

Richiesta: Inserire anche una lettera h) con la richiesta di indicare nell'annuncio anche le categorie di esposizione ambientali.

Motivazione: Le lettere e) ed f) servono in prima istanza alla valutazione delle possibili esposizioni rilevanti alla protezione dei
lavoratori. L'esposizione ambientale dovrebbe essere considerata alla stessa stregua. Potrebbero essere considerate le categorie di
esposizione (ERC) secondo il capitolo R16 del documento del’ECHA ,Guida alle prescrizioni in materia di informazione e alla
valutazione della sicurezza chimica”.

Art. 87 cpv. 2

Richiesta: Inserire anche una lettera g) con I'annuncio sull'impiego di nanomateriali (art. 71a).

Motivazione: Nel caso in cui, in analogia agli obblighi analoghi esistenti, anche la nuova disposizione debba essere verificata dagli
organi cantonali, I'art. 87 andrebbe aggiornato come indicato. Il nuovo annuncio sull'impiego di nanomateriali non € incluso nei
compiti elencati all’art. 87 cpv. 2 lettere a-f.
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Art. 88

Richiesta: Inserire un nuovo capoverso 5 con il seguente contenuto: ,gli organi competenti curano la pubblicazione e I'aggiornamento
di un aiuto all’esecuzione per la verifica delle disposizioni riguardanti i nanomateriali“.

Motivazione: L’entrata in vigore delle nuove disposizioni in materia segnera di fatto I'inizio e I'incremento delle attivita di controllo sui
nanomateriali. Le conoscenze sui nanomateriali, sulla loro caratterizzazione e sulle relative valutazioni sono oggetto di continuo
aggiornamento e di discussioni controverse. Un aiuto all’esecuzione sara necessario al fine di armonizzare le attivita di controllo.

Art. 93a cpv. 3

A nostra conoscenza, le disposizioni transitorie relative all’introduzione dell’'UFI a livello europeo non sono ancora stabilite
definitivamente. Al fine di evitare ostacoli al commercio e disparita di trattamento, si richiede che gli stessi vengano ripresi
nellOPChim una volta stabiliti nel’'UE.

Allegato 5

Non siamo favorevoli alla precisazione introdotta con la nota a pie di pagina. La differenziazione proposta comporterebbe infatti
insicurezza all’interno del personale di vendita e difficolta nel controllo da parte degli enti cantonali preposti. Per questi motivi, in caso
di etichettatura con H410, pur senza una concreta appartenenza alla classificazione ,Aquatic Chronic 1%, riteniamo debba essere
considerata I'appartenenza al gruppo 2. Si richiede pertanto di eliminare la nuova nota a pie di pagina.

Per eliminare singole tabelle nel formulario o aggiungere nuove righe, togliere la protezione attivando i comandi: «Revisione/Proteggi documento/Rimuovi
protezione». Vedere le istruzioni allegate.
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3. Avamprogetto della revisione dellOBioc; RS 813.12, del’lOEPChim; RS 813.153.1 e dell’'ordinanza di esecuzione del DFI sui biocidi; RS 813.121

3.1 Osservazioni generali relative al’avamprogetto di revisione del’OBioc, del’lOEPChim e dell'ordinanza di esecuzione del DFI sui biocidi e al rapporto esplicativo

Pagina / capitolo Commento/suggerimento

Generale L’adattamento dell’Ordinanza sui biocidi (OBioc), dettato principalmente dall’esigenza di adeguare I'OBioc all’evoluzione in Europa
per assicurare il mantenimento del reciproco riconoscimento in materia di valutazione delle conformita (MRA) ed evitare ostacoli
tecnici al commercio, € di principio condiviso.

La revisione dell‘Ordinanza sugli emolumenti in materia di prodotti chimici (OEPChim) e dell’Ordinanza concernente I'esecuzione
dell’ordinanza sui biocidi riguardano escluvamente i servizi della Confederazione. Non emergono pertanto osservazioni particolari.

3.2 Osservazioni sui singoli articoli della revisione dell’OBioc e spiegazioni relative ad essi

Art., cpv., lett. / allegato Commento/suggerimento

Art. 13a Giudichiamo I'omologazione per il commercio parallelo di biocidi come critica. Per non abbassare il livello di protezione, questa
modalita presuppone un’applicazione uniforme delle regole in diversi paesi europei, aspetto che andrebbe verificato.

Come conseguenza € inoltre possibile prevedere una forte diminuzione nella domanda di omologazioni primarie in Svizzera.

Per eliminare singole tabelle nel formulario o aggiungere nuove righe, togliere la protezione attivando i comandi: «Revisione/Proteggi documento/Rimuovi
protezionex». Vedere le istruzioni allegate.

3.3 Osservazioni sui singoli articoli della revisione dell OEPChim e spiegazioni relative ad essi

Art., cpv., lett. / allegato Commento/suggerimento
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3.4 Osservazioni sui singoli articoli della revisione dell'ordinanza di esecuzione del DFI sui biocidi e spiegazioni relative ad essi

Art., cpv., lett. / allegato Commento/suggerimento

Per eliminare singole tabelle nel formulario o aggiungere nuove righe, togliere la protezione attivando i comandi: «Revisione/Proteggi documento/Rimuovi
protezione». Vedere le istruzioni allegate.




Landammann und Regierungsrat des Kantons Uri

Eidgendssisches Departement des Innern (EDI)
Schwanengasse 2
3003 Bern

Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung; Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 3. Februar 2017 haben Sie uns eingeladen, zu den Entwiirfen der Teilrevision der
Chemikalienverordnung (ChemV; SR 813.11) und der Biozidprodukteverordnung (VBP; SR 813.12)
Stellung zu nehmen. Dafiir danken wir Thnen und dussern uns wie folgt.

1. Grundsatzlich beflirworten wir die vorgeschlagenen Verordnungsanderungen, die zur Aufrecht-
erhaltung des Abkommens liber die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen zwischen der
Schweiz und der Europdischen Union dienen und damit technische Handelshemmnisse vermei-
den.

2. Weiter unterstiitzen wir die geplante Ausweitung des Parallelhandels fiir Biozidprodukte, die zur
Preissenkung von Biozidprodukten beitragen. Allerdings lehnen wir aus grundsétzlichen Uberle-
gungen ein Zulassungsverfahren fiir Biozidprodukte, die bereits eine EU-Zulassung aufweisen,
ab.

3. Angesichts der moglichen Gefahren durch Nanomaterialien erachten wir die Einfiihrung einer
Meldepflicht fiir alle in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und chemischen
Zwischenprodukte sowie der Einflihrung einer Meldepflicht flir Firmen, die synthetische Nano-
materialien zur Herstellung von Produkten verwenden, als sinnvoll.



Ergdnzend weisen wir jedoch auf folgende Punkte hin:

- Die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missver-
standlich und erfordern klare Prazisierungen.

- Mit der Meldepflicht fiir Firmen, die Nanomaterialien verwenden, werden viele Betriebe
aus Branchen meldepflichtig, die bisher keine Meldungen durchzufiihren hatten. Damit die-
se Betriebe in der Lage sind, ihre Pflichten wahrzunehmen, muss die Meldepflicht moglichst
einfach und benutzerfreundlich umgesetzt werden.

- Insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten ist mit einem Mehraufwand fiir
die kantonalen Vollzugsbehérden verbunden. Mit den Anderungen werden die Melde-
pflichten bei zusatzlichen Produkten und weiteren Firmen zu tberpriifen sein, die bisher
nicht kontrolliert werden mussten. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitdten der kantona-
len Vollzugsstellen kann daher keine regelmissige und flichendeckende Uberwachung ge-
wahrleistet werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten
Vollzugskampagnen und zulasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefiihrt werden miissen.
Eine Voraussetzung fiir den Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird daher die Bereit-
stellung entsprechender Vollzugshilfen durch die zustandigen Stellen des Bunds sein.

4.  Wir begriissen die Reduktion von Tierversuchen auf ein Minimum. Durch den Verweis auf das
Tierschutzgesetz (TSchG; SR 455) wird klargestellt, dass ein Versuch an Tieren zur Ermittlung der
Eigenschaften von Chemikalien die ultima ratio darstellt.

5. Die neue Publikationspraxis fiir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) befiirworten wir eben-
falls. Damit konnen die Entscheide der EU {iber besonders besorgniserregende Stoffe schnell
libernommen und publiziert werden.

~ 6. Wir unterstitzen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung an die Ent-
wicklung des entsprechenden EU-Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der
EU. Die neue Publikationspraxis fiir die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) befiirworten wir
ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der EU zeitnah ibernommen und publiziert werden.

7. Die Anpassungen der Chemikaliengebiihrenverordnung (ChemGebV; SR 813.153.1) und der Bio-
zidprodukte-Vollzugsverordnung EDI (SR 813.121) betreffen ausschliesslich den Vollzug durch
den Bund. Entsprechend dussern wir uns dazu nicht. Dennoch mdchten wir festhalten, dass die
Gebiihren fiir Anmeldungen (bis 25'000 Franken) und Zulassungen (bis 60'000 Franken) neuer
Stoffe kleinere und mittlere Unternehmen stark belasten.

Erlauben Sie uns abschliessend noch den grundsitzlichen Hinweis, dass die vorgesehenen Anderun-
gen von Verordnungen nicht dazu fiihren diirfen, dass zunehmend Ressourcen in den Kantonen ge-
bunden und der im Einzelfall notwendige Spielraum fiir den Vollzug eingeschrankt werden.




Wir danken lhnen nochmals fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme und griissen Sie freundlich.

Altdorf, 25. April 2017
Im Namen des Regierungsrats
Der Landammann

{
"/
Beat Jorg

eidirektor
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Département du territoire
et de I'environnement

Cheffe du Département

Place du Chateau 1
1014 Lausanne

Département fédéral de l'intérieur DFI

A l'att. d'Alain Berset

Conssiller fédéral

Chef du département fédéral de l'intérieur DFI
Inselgasse 1

3003 Berne

Ré&f. : CNT/JMZ/kdb Lausanne, le 24 mai 2017

Réponse du canton de Vaud a la demande de consultation sur la révision de
'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits
biocides (OChim et OPBio)

Monsieur le Conseiller fédéral, Cf{m é&@m:

Je donne suite a votre demande de consultation du projet de revision de |'ordonnance
sur les produits chimiques et de celle sur les produits biocides, en vous remerciant de
nous avoir donné la possibilité de nous exprimer sur son contenu.

De maniére générale, nous approuvons la volonté de faire évoluer le droit suisse en la
matiére pour le rendre compatible avec la législation européenne.

Nous tenons toutefois a faire part de notre inquiétude face & la constante
complexification des prescriptions, dont l'interprétation devient trés difficile, en particulier
pour les utilisateurs occasionnels et les petites entreprises. Nous demandons
expressément a ce que I'on porte une attention toute particuliére a cet aspect, afin de
rendre ces prescriptions le plus simple et compréhensible possible pour les utilisateurs.

L’extension du devoir de communication aux produits dits «intermédiaires de réaction »

ainsi qu'aux nanomatériaux apportera assurément un meilleur contréle de ces
substances.

' www.vd.ch —Tél. +41 21316 4500 ~Fax +4121 31645 11
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Réponse du Canton de Vaud a la demande de consultation sur la révision de
Fordonnance sur les produits chimiques et de 'ordonnance sur les produits biocides
{OChim et OPBio)

Elle nécessitera toutefois de renforcer l'information aux entreprises concemnées et
exigera des autorités d’'exécution des compétences et des moyens de contréle de plus
en plus étendus. Or ceux a disposition dans les cantons sont limités ce qui nous obligera
a définir des priorités.

Je vous prie encore de trouver, en annexe, le questionnaire joint a la demande de
consultation, dans lequel nous apportons des réponses détaillées aux articles mis en
consultation.

En vous réitérant mes remerciements pour nous avoir consultés sur cet objet et vous

sachant gré d'en prendre bonne note, je vous prie de croire, Monsieur le Conseiller
fédéral, a I'assurance de ma meilleure considération.

) A o

Jacqueline de Quattro
Conseillére d'Etat

Annexe ment.

' www.vd.ch—Tél. +41 21316 4500 -Fax +412131645 11



Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation

Avis donné par

Nom / société / organisation : Direction de I'environnement industriel, urbain et rural
Abréviation de la société / de I'organisation :VD

Adresse : Chemin des Boveresses 155, 1066 Epalinges
Personne de référence

Téléphone

Courriel

Date : 01.05.2017

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire !

2. Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision/Protéger un document/Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le
document. Voir guide dans l'annexe.

3. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

4. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 15 mai 2017 aux adresses suivantes : dm@bag.admin.ch et dag.kappes@bag.admin.ch

Nous vous remercions de votre collaboration!



mailto:dm@bag.admin.ch
dag.kappes@bag.admin.ch

Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation
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Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation

Le droit européen évoluant rapidement et constamment, il est nécessaire que les bases Iégales suisses qui s'y rapportent soient mises a jour régulierement. C'est
pourquoi nous approuvons dans lI'ensemble cette démarche.

Toutefois, nous regrettons a nouveau que ces prescriptions suivent toujours la tendance de la complexification, notamment dans le cas de I'OPBio. En effet, le
niveau de complexité de ces textes devient tel que seuls des spécialistes aguerris possedent les compétences qui permettent d'en avoir une maitrise suffisante. Dés
lors, il est évident que seules les entreprises d'une certaine importance peuvent se permettre de disposer de ce savoir-faire, au détriment des PME ou des
importateurs occasionnels qui ne peuvent que se retrouver désemparés face a ces dispositions légales. On peut également remarquer que l'application par les
cantons devient de plus en plus ardue pour les autorités d'exécution qui doivent également disposer de compétences de plus en plus étendues.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.



Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:

procédure de consultation

2. Projet de révision de I'OChim; RS 813.11

2.1 Commentaires généraux sur le projet de révision de I'OChim et sur le rapport explicatif

Page / chapitre

Commentaire / observation

D'une maniére générale, nous saluons I'extension du devoir de communication, ce qui permettra en particulier d'avoir un meilleur
contréle du domaine des nano-matériaux. Toutefois, nous constatons que, dans la pratique, le succés d'une démarche découlant du
contrdle autonome dépend étroitement de la simplicité de la procédure. C'est pourquoi, nous sommes d‘avis que celle-ci doit étre la
plus facile et compréhensible possible pour I'utilisateur.

Il parait également nécessaire de relever que ces nouvelles prescriptions impliqguent une extension des contréles par les autorités
cantonales. Or les moyens a disposition dans les cantons sont limités et des priorités dans l'application devront étre définies.

2.2 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OChim et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / observation

Art. 15a

Nous approuvons l'introduction de I'UFI si cette mesure permet une meilleure efficacité des mesures de secours en cas d'intoxication.
Nous souhaitons que la génération de I'UFI sur le site internet de 'ECHA soit simple et facilement réalisable pour les utilisateurs.

Il est souvent difficile de définir si un produit est commercialisé uniguement aux privés ou alors aussi aux professionels. Il serait plus
simple d'imposer la présence de I'UFI sur tous les emballages et dans les fiches de sécurité. Les prescriptions pour les fabricants




Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:

procédure de consultation

sont nombreuses et il est parfois difficile pour eux d'y voir clair. Il convient donc de les simplifier au maximum.

S'agissant d'une nouvelle prescription importante concernant les fabricants/importateurs, son introduction devra s'accompagner d'une
campagne information efficace.

art. 48

L'obligation de communiquer tous les nanomatériaux permettra d'en avoir une meilleure tracabilité.

Nous sommes d'avis que cette extension de I'obligation de communiquer est positive. Toutefois, nous constatons qu'a I'heure
actuelle le devoir de communication n'est que partiellement respecté par les fabricants/importateurs. Il est donc nécessaire
d'améliorer l'information et la formation a ce sujet et de mettre a disposition des utilisateurs des outils simples et efficaces.

art. 64 al 3

Le texte actuel de cet alinéa doit étre clarifié car il est sujet & des interprétations qui s'écartent sensiblement des objectifs du droit
chimique et de la volonté initiale du législateur. La solution proposée dans ce projet permet de restreindre I'acces des produits des
groupes 1 et 2 aux seuls utilisateurs professionnels, méme en formation.

La notion de remise devrait par contre étre explicitée, car elle n'a pas le méme sens dans ce contexte que dans celui d'une relation
commerciale. I"accés" a des produits chimiques du groupe 1 et 2 serait plus judicieux que la "remise" a des personnes en formation.

art. 64 al 3bis

Bien que justifiée, cette nouvelle disposition nous parait maladroite et difficlement applicable. En effet, il n'est pas toujours aisé pour
un enseignant de connaitre la classification d'une substance en fonction de sa dilution. De plus, énoncer une interdiction puis dans la
foulée une exception peu claire nous parait & nouveau sujet a interprétation.

La société des services cantonaux des produits chimiques (chemsuisse) prépare actuellement, avec le soutien de 'OFSP, de OFEV
et du SECO, une directive sur la manipulation des produits chimiques dans le milieu scolaire. L'adoption de celle-ci par les cantons
devrait permettre une application uniformisée de ces prescriptions en tenant compte de I'état de la technique et du cadre légal
existant.

Il serait donc peut-&tre plus judicieux de reformuler cette disposition comme ceci : "L'accés par les éléves a des produits chimiques
du groupe 1 est interdite dans le cadre d'activités scolaires. Pour les substances et préparations du groupe 2 et autres classifications,
les recommandations des autorités d'exécution publiées a ce sujet doivent étre respectées."




Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
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Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliqguez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.

3. Projet de révision de I'OPBIio ; RS 813.12, de I'OEChim ; RS 813.153.1 et de I'Ordonnance d'exécution du
DFI sur les produits biocides ; RS 813.121

3.1 Commentaires généraux sur le projet de révision de I'OPBio, de 'OEChim et de I'Ordonnance d'exécution
du DFI sur les produits biocides et sur le rapport explicatif

Page / chapitre Commentaire / suggestion

Comme déja mentionné en préambule, la Iégislation sur les produits biocides est complexe et difficile d'acces pour des
fabricants/importateurs occasionnels ou pour des entreprises de petite taille. Cette situation occasione également une charge de
travail pour le contrdle et I'information plus importante pour les autorités d'exécution. |l nous parait donc absolument nécessaire de
chercher en permanence a éviter de la rendre encore plus opaque.

3.2 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OPBio et leurs explications

Art. al. let. / annexe Commentaire / suggestion

art 13a al 1bis Sur le principe, nous approuvons le fait de délivrer des autorisations de commerce paralléle pour des produits identiques. Toutefois il
nous parait difficile de saisir la différence entre l'alinéa 1 actuel et I'alinéa 1bis supplémentaire proposé, étant pourtant relativement
familiers de ce type de dispositions. De ce fait, nous n'osons imaginer le degré de compréhension d'un importateur occasionnel ne
bénéficiant pas du soutien d'un juriste spécialisé. Une fois de plus, des dispositions complexes et difficiles a comprendre pour un
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profane ne seront pas respectées et elles nécessiteront un important travail de surveillance du marché qui ne pourra étre que trés
partiellement effectué dans un contexte de ressources cantonales limitées.

art30al4letb La formulation "répond probablement aux exigences" est hasardeuse et permet toutes les interprétations, du moins dans la version
frangaise du texte.

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.

3.3 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de 'OEChim et leurs explications

Art. al. let. / annexe Commentaire / suggestion

3.4 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'Ordonnance d'exécution du
DFI sur les produits biocides et leurs explications

Art. al. let. / annexe Commentaire / suggestion
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Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.
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Annexe: Guide pour insérer de nouvelles lignes

1. Désactiver la protection du document
2. Insérer des lignes avec « Copier — Coller »
3. Réactiver la protection du document

1 Désactiver la protection du document

Accuel  Insettion  Miscenpage  Références  Publipostade | Révision | Affichage  Compléments  Création Disposition

e 5 3
g Info-bulle de traduction = K - = = o - , ] 3] 1
Vo[ o % d PR T I gr =
= |2) Afficher les marques ~
Suivides  Bulles i Accepter Refuser 9% suiant || Comparer  Afficher les otéger ui
modifications - - [P Volet Vérifications - - S = documents sources|- ||| document
Suivi Madifications Comparer B

& Définir @ langue
Grammaire et Recherche Dictionnaire Traduction . fmer Précédent Suivant
orthographe des synonyr fza B commentaire -

Commentaires

Ce document est protégé contre les
modifications accidentelles.
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2 Insérer de nouvelles lignes

procédure de consultation

Sélectionner une ligne entiére incluant les champs marqués en gris (la ligne sélectionnée devient bleu)

Presser Control-C pour copier
Presser Control-V pour insérer
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AT

Conseil d'Etat 2017.01628

Staatsrat

CANTON DU VALAIS

KANTON WALLIS _ Monsieur Alain Berset
Conseiller fédéral
Chef du Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Palais fédéral “
3003 Bemne

Date 'i 0 Mnf” 8y

Modification de l'ordonnance sur les produits chimiqdes {OChim, RS 813.11) et de
I'ordonnance sur les produits biocides (OPBio, RS 813.12). '

Monsieur le Conseiller fédéral,
En date du 3 février 2017, vous nous avez soumis le dossier de consultation susmentionné.

Le Valals a pris connaissance du projet de révision partielle de I'ordonnance sur les produits
chimiques {OChim) et de 'ordonnance sur les produits biacides (OPBio). Il salue la volonté de la
Confédération de mieux surveiller le marché dans le domaine des nanomatériaux, des produits
chimiques intermédiaires et dans I'harmonisation des informations & soumettre aux centres
d'information toxicologique,

Le Valais soutient et se rallie aux propositions de I'Assaciation des chimistes cantonaux de Suisse
(ACCS). :

En conclusion, nous accueillons favorablement ce projet de révision et n‘avons pas d'autres
" remargues gque celles de 'ACCS aformuler.

Nous vous remercions de nous avoir donne l'occasion de nous prononcer sur ce sujet et vous
présentons, Monsieur le Conseiller fédéral, 'expression de notre considération distinguée.

AU nom du Conseil d'Etat

L.e Chancelier

Philigp Sporri

Annexe Formulaire (ACSS) -

Copie a  dm@bag.admin.ch
dag.kappes@bag.admin.ch

Place de la Planta, CP 478, 1851 Sion
Tél. 027 606 21 00 - Fax 027 606 21 04




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation - : Verband der Kantonschemiker der Schweiz (VKCS)
Abkiirzung der Firma / Organisatio.n : (wird vom BAG ausgefilllt)

Adresse _ : Obere Vorstadt 14, 50‘00 Aarau

Kontaktperson : Dr. Alda Breitenmoser

Telefon : 062 835 30 21

"E-Mail . alda.breitenmoser@ag.ch -

Datum ‘ : 21. April 2017

Wichtige Hinweise: . .
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufullen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular l6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlduternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. Inre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!




Entwurf Rev'isionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmiassungsverfahren 2017

Inhaltsverzeichnis

1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlduternden Bericht

2.2 Bemerkungen zu einzeinen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

o b bk W

3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung EDI und dem
~erlduternden Bericht

3.2 Bemerkungen zu einzeinen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erl%iuterungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren Erliduterungen

12

12
12
14
14



Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnuhg: Vernehmlassungsverfahren 2017

Mit den Vorschlagen fir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird ein erster Teil von Anderungen im Hinblick auf eine gesamte
,Modernisierung des Chemikalienrechts® umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz am
europaischen Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es ist zweckmassig, fur
die notwendig gewordenen Neudefinitionen der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letziten Reglstnerungsphase von REACH in der EU erkennbar

wird.

Wir begrissen die im-vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der ZWISchenprodukte der Nanopartikel, der Meldungen fur die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte.




2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlduternden eht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begrilssen grundséatzlich die Einfihrung von Meldepflichten

- fir in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte;

- fur die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien; und

- fur Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden. _

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die involvierten
Betriebe ermdéglicht. '

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fur die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe schnell Ubernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Die IT-Anwendung der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) fur die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen, die Nanomaterialien verwenden, muss rechtzeitig und maéglichst benutzerfreundlich erweitert
werden.

Die neuen Meldungen unterscheiden sich bezliglich Zweck und Art der Angaben von den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit
die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfihren und die verschiedenen Arten von Meldungen
klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und gut verstandliche Prozesse einzufiihren. Der
Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfugung zu stellen. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer
ungentigenden Meldedisziplin der Betriebe und in der Folge mit unnétigen Schwierigkeiten im Vollzug der Uberwachung der
Meldepflichten zu rechnen. Damit wirde der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Mit der Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, werden viele Betriebe aus Branchen meldepflichtig, die bisher
keine Meldungen durchzufithren hatten. Damit diese Betriebe (z.B. KMUs) in der Lage sein werden ihre Pflichten wahrzunehmen,
sollte die Meldepflicht méglichst benutzerfreundlich umgesetzt werden.

Auswirkungen auf die
Kantone

Insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten ist mit einem Mehraufwand fir die kantonalen Vollzugsbehorden
verbunden. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusatzlichen Produkten und weiteren Firmen zu Uberprufen sein, die
bisher nicht kontrolliert werden mussten. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen Vollzugsstellen kann daher keine
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regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewahrleistet werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thematisch und zeitlich
begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefuhrt werden missen.

Eine Voraussetzung fiir den Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird die Bereitstellung entsprechender Vollzugshilfen durch die
zusténdigen Stellen des Bundes sein.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlduterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:

Anpassung: Fur kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédnde nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzuflihren (neu. Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. ¢

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden zur Zeit geltenden Vorschriften der EU
anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfelgend aufgezahiten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fir den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet" zu betrachten (CLP-
FAQ der ECHA #0182). ,

Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse flr "berufliche oder private Verwender" aus. Damit
ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil durch das neue Lebensmitielgesetz
die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung oder Bearbeitung
absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe. Es ist klarzustellen, dass Zusatz- und .
Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den Bestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen. Dies ist

insbesondere wichtig, um in Produktionsbetrieben den Arbeitnehmerschutz S|cherzustellen weil Zusatz- und Aromastoffe gefahriich
im Sinne der Chemikaliengesetzgebung sein kdnnen.

Art. 1 Abs. & Bst. ¢ Ziff. 1

HINWEIS:
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Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufuhren (neu: Art.
4 LMG).

Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3

ANTRAG:

Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung als Neustoff nach Art. 24 ChemV fir Nanomatérialien nicht
impliziert wird. ‘

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fir bestimmten
Nanomateriglien erst mit der nachsten Revision der ChemV einzufiihren (siehe Abschnitt 1.5.2 der Eriduterungen). Die gewahlte
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fur Nanomaterialien, die im EINECS nicht aufgefuhrt sind, bereits eine
Anmeldepflicht hervor. So sind auch Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nichtim EINECS aufgefuhrt. Daher
waren sie, wenn sig als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, gemass dem vorliegenden Entwurf als neue Stoffe zu betrachten, fiir
welche eine Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachien Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

.| Art. 152 Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begriissen die EinfUhrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Farmula Identifier) und der damit
verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in der EU.
Dem vorliegenden Vorschlag fir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIl der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP allfallige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden. '

ANTRAG:

Umformulierung: Fur Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UF| nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI1) bei allen Zubereitungen fur die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefuhrt werden. In der EU gilt dies nur fiir Zubereitungen zur industriefien
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fir Exposition gegeniiber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fur
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfugbarkeit des
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Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist, wie im industriellen Umfeld. Schiiesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher, als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung" ist
weder im schweizerischen noch im europdischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbezuiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kénnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 1¢ Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fiir das Erfordemnis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu erganzen.

Wir begriissen die explizite Erwahnung der auslésenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fiir nicht
gefahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il Teil 2
Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausléser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen mit
EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS (ausserhalb des Vemehmlassungsvorschlages):

Am 31. Januar 2017 hat die EU~Kommission eine vierte Liste von Arbeitspiatz-Richtgrenzwerten in Durchfithrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier erganzt werden.

zu Art. 49 Bst, ¢ Ziff. 4.

ANTRAG (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. ¢ Ziff. 4. die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

| BEGRUNDUNG:

Der Hauptzweck des Produkiregisters nach Art. 72 ChemV ist die Sicherstellung der Notfallauskunft durch die Auskunftsstelle fiir
Vergiftungen (Tox Info Suisse), welche im Notfall Einsicht auf die im Produktregister gespeicherten Stoffe und die Rezepturen der
gemeldeten Zubereitungen hat. Sicherheitshinweise dienen der Pravention und zeigen auf, welche Massnahmen fr die
Sicherstellung des sicheren Umgangs mit Stoffen und Zubereitungen zu ergreifen sind. -

Die P-Séatze werden fur die Notfallauskunft nicht bendtigt. Auch fur das hohe Schutzniveau in der Schweiz sind die im Produktregister
eingetragenen P-Satze nicht relevant. Wenn die P-Satze nicht mehr eingetragen werden mussen, ergibt sich fur die meldepflichtigen
Herstellerinnen eine Vereinfachung bei der Erflllung der Meldepflicht und bei der Aktualisierung der Eintrage im Produktregister.
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zu Art. 49 Bst. d Ziff. 3.

ANTRAG (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. d Ziff. 3: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung, : .

BEGRUNDUNG:
Siehe Antrag zu Art. 49 Bst. ¢ Ziff. 4.

Art. 64 Abs. 3bis

ANTRAG:

Umformulierung: Die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen der Gruppe 1 an Minderjahrige im Rahmen von schulischen Aktivitaten
ist verboten. :

Zweiter Satz von Art. 64 Abs. 3% streichen.
BEGRUNDUNG:

Die vorgeschlagene Abgabeeinschrankung in Abs. 3bis soll an allen Schultypen nur Substanzen der Gruppe 1 betreffen. Wir
begrissen die Einfithrung einer klaren Regelung, wonach Schulerexperimente mit besonders giftigen, explosionsgefahrlichen und
kanzerogenen, mutagenen und reproduktionstoxischen Substanzen an allen Schulen ausserhalb der Berufsbildung verboten werden
sollen. Es ist zweckmassig, dass entsprechende Versuche durch solche mit weniger problematischen Stoffen ersetzt werden
(Substitution). Demonstrationsexperimente mit Substanzen der Gruppe 1 durch die Lehrpersonen bleiben weiterhin méglich.

Die Gruppe 2 dagegen umfasst insbesondere verdinnte Lésungen von Sauren und Laugen im unteren Prozentbereich welil diverse
davon grundsatzlich als atzend (Skin Corr. 1, H314) eingestuft bzw. kennzeichnungspflichtig sind. Trotzdem sollte es maglich sein,

damit im Rahmen von Schiilerinnenexperimenten sicher umzugehen.

zu Art. 71a

ANTRAG:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 Uber den Beizug von Arbeitsarzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukunftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zusténdigen Durchflhrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kénnen. Die Unterstellung der Belriebe, welche
mit Nanomaterialien umgehen unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis flr die Umsetzung der Massnahmen zum Schuiz der
Beschéaftigten und fur die Beurteilung durch die zusténdigen Volizugsbehdrden der Arbeits- und Unfallversicherungsgesetzgebung.
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ANTRAG:

Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe der Meldepflicht unterstellt werden, die ,reine* Nanomaterialien {Materialien, die
der Definition geméss Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 entsprechen) verwenden. Betriebe, die nanomaterialhaltige Zubereitungen
verwenden, sollen nicht meldepflichtig sein.

BEGRUNDUNG:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegensténden Nanomaterialien als solche oder als Bestandteil

| einer Zubereitung verwendet...“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubersitungen mit beliebig klsinen Anteilen an

Nanomaterialien verwenden ebenfalls der Meldepflicht unterstelit sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die Nanomaterialien
in gebundener Form verwenden (z. B. in einer Farbe) ist die entsprechende Exposition der Arbeitnehmer und der Umwelt
vernachlassigbar. Dariber hinaus kénnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht nicht
einhalten, da die notwendige Informationsweitergabe entlang der Lieferkette nicht geregelt ist. Schliesslich ware auch im Vollzug
kaum feststéllbar, ob einer Zubereitung Nanomaterialien im Sinn der Definition zugegeben worden waren.

Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe mit einem Expositionsrisikc an Nanomatenahen in reiner Form eine Meldepf!scht
wahrmehmen missen.

Art. 71b

ANTRAG:

Erganzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.

BEGRUNDUNG:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung bezuglich der méglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeitnehmerschutz. Die Frage der méglichen Umweltexposition
ist von gleicher Bedeutung. Daher soliten in der Meldung auch Art und Umfang einer méglichen Umweltexposition bei der
Verwendung mitgeteilt werden. Dazu konnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) gemass dem Kapitel R16 der « ECHA-
Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

HINWEIS:

Pas Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist fur die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen die Nanomaterialien verwenden, rechizeitig, zweckmassig und benutzerfreundlich zu erweitern.

Besonders die Meldepflicht fir Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriehe

aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufiihren hatten (z.B. KMUs), auch tatsachlich in der Lage sein werden, ihre
Pflichten wahrzunehmen.
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Art. 87 Abs. 2 ANTRAG:

Neuer Bst. g.: ,
g. die Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefiihrt worden ist.

BEGRUNDUNG: | '
Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen uber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den Gbrigen
Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehérden {iberwacht werden sollen, ist dies im Artikel 87 bei
den Aufgaben der Kantone zu ergénzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87 Abs. 2 nicht
abgedeckt.

Art. 88 ANTRAG:
neuer Abs. 5 .
Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fur die Vollzugsbehdrden nach Anhérung der betroffenen Kreise und der Kantone eine
Volizugshiife zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.
BEGRUNDUNG:
Nach dem [nkrafttreten der vorgeschlagenen neuen Vorschriften (tber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Grinden
Vollzugsaktivitdten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.
Die Kenntnisse tiber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum beziglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem sensiblen Bereich
erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestitzten Vollzugshilfe ist deshalb Voraussetzung flr einen Vollzug im
Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines Auftrages nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende
Grundlagen zur Verfligung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3 ANTRAG:

Die Ubergangsbestimmungen fur das Anbringen der UFI soll bezuglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf fur die Anpassung der ChemV werden zwei Termine flr die Einfihrung der UF| vorgeschlagen (31.12.2019
bei Produkten fur private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fir berufliche Verwenderinnen). In der EU sind soweit
bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fur private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten fiir die breite
berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fir die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum neuen Art. 15a
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ausgefuhrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie maglich mit dem entsprechenden Recht in der EU abgestimmt sein.
Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgemass unnétigen Mehraufwand und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, scllen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden entsprechend

tibernommen werden, Abweichungen vom EU-Recht sind in diesem Fall nicht zwingend und sollten wegen Import- und
Exportschwierigkeiten vermieden werden.
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3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-VoIIzugsverordnung
EDI und dem erlduternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden EU-
Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU welche folgende Anderungen umfassen:

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anh&nge 1 und 2 VBP) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah tbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebthrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen
ausschliesslich den Vollzug durch den Bund. Entsprechend verzichten wir dazu auf eine Stellungnahme.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a BEMERKUNG: _
Die Zulassung von Biozidprodukien fir den Parallelhandel beurteilen wir kritisch. Insbesondere wird die Motivation der
Inverkehrbringer fur das Einreichen von Gesuchen fur Erstzulassungen herabgesetzt.
Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fiir die europakompatiblen Zulassungstypen eingefiihrt wurde, scheint es jedoch richtig, dies
auch fur die Ubergangszulassungen umzusetzen.
Mit der Schaffung von Zulassungen fir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallellmporte ohne Zuiassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegenuber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

Art, 62c Abs. 3 HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen nicht mehr erflillen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens" in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt worden
waren.

In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt*. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
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Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz solite bei der néchsten Gelegenheit beseitigt werden.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. f Anhang

Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren

Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen
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2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Mit den Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird ein erster Teil von Anderungen im Hinblick auf eine gesamte
,Modernisierung des Chemikalienrechts“ umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der Schweiz am
europdischen Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es ist zweckmassig, fur
die notwendig gewordenen Neudefinitionen der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH in der EU erkennbar

wird.
Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fiir die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begrissen grundséatzlich die Einfuhrung von Meldepflichten

- fur in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte;

- fir die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien; und

- fir Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die involvierten
Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe schnell Gbernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Die IT-Anwendung der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) fir die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen, die Nanomaterialien verwenden, muss rechtzeitig und moglichst benutzerfreundlich erweitert
werden.

Die neuen Meldungen unterscheiden sich beziiglich Zweck und Art der Angaben von den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit
die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchfiihren und die verschiedenen Arten von Meldungen
klar unterschieden werden kénnen, sind im RPC entsprechende spezifische und gut verstandliche Prozesse einzufuhren. Der
Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer
ungeniigenden Meldedisziplin der Betriebe und in der Folge mit unnétigen Schwierigkeiten im Vollzug der Uberwachung der
Meldepflichten zu rechnen. Damit wiirde der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Mit der Meldepflicht fiir Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, werden viele Betriebe aus Branchen meldepflichtig, die bisher
keine Meldungen durchzufiihren hatten. Damit diese Betriebe (z.B. KMUS) in der Lage sein werden ihre Pflichten wahrzunehmen,
sollte die Meldepflicht mdglichst benutzerfreundlich umgesetzt werden.

Auswirkungen auf die
Kantone

Insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten ist mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen Vollzugsbehérden
verbunden. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusétzlichen Produkten und weiteren Firmen zu tberprifen sein, die
bisher nicht kontrolliert werden mussten. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitéten der kantonalen Vollzugsstellen kann daher keine
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regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewéhrleistet werden. Der Vollzug wird im Rahmen von thematisch und zeitlich
begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefiihrt werden missen.

Eine Voraussetzung fiir den Vollzug im Bereich der Nanomaterialien wird die Bereitstellung entsprechender Vollzugshilfen durch die
zustandigen Stellen des Bundes sein.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fur kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédnde nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufihren (neu. Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. c

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden zurzeit geltenden Vorschriften der EU
anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéhlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen flir den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet zu betrachten (CLP-
FAQ der ECHA #0182).

Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fir "berufliche oder private Verwender" aus. Damit
ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil durch das neue Lebensmittelgesetz
die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung oder Bearbeitung
absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe. Es ist klarzustellen, dass Zusatz- und
Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den Bestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen. Dies ist
insbesondere wichtig, um in Produktionsbetrieben den Arbeithnehmerschutz sicherzustellen weil Zusatz- und Aromastoffe gefahrlich
im Sinne der Chemikaliengesetzgebung sein kénnen.

Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

HINWEIS:
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Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufthren (neu: Art.
4 LMG).

Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3

ANTRAG:

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung als Neustoff nach Art. 24 ChemV flir Nanomaterialien nicht
impliziert wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fir bestimmten
Nanomaterialien erst mit der néchsten Revision der ChemV einzufiihren (siehe Abschnitt 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewahlte
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fir Nanomaterialien, die im EINECS nicht aufgefiihrt sind, bereits eine
Anmeldepflicht hervor. So sind auch Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS aufgefihrt. Daher
waren sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, geméass dem vorliegenden Entwurf als neue Stoffe zu betrachten, fur
welche eine Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begrussen die Einfihrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der damit
verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsféllen in gleicher Weise wie in der EU.
Dem vorliegenden Vorschlag fir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIII der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP allfallige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

ANTRAG:

Umformulierung: Fur Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fur die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur fiir Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fur Exposition gegentber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bediirfnis fir
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfligbarkeit des
Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist, wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
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Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher, als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung" ist
weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kdnnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu erganzen.

Wir begrissen die explizite Erwahnung der auslosenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenblattern fur nicht
geféahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il Teil 2
Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zé&hlt weitere Ausldser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen mit
EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier ergénzt werden.

zu Art. 49 Bst. c Ziff. 4.

ANTRAG (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. c¢ Ziff. 4: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

BEGRUNDUNG:

Der Hauptzweck des Produktregisters nach Art. 72 ChemV ist die Sicherstellung der Notfallauskunft durch die Auskunftsstelle fr
Vergiftungen (Tox Info Suisse), welche im Notfall Einsicht auf die im Produktregister gespeicherten Stoffe und die Rezepturen der
gemeldeten Zubereitungen hat. Sicherheitshinweise dienen der Pravention und zeigen auf, welche Massnahmen fir die
Sicherstellung des sicheren Umgangs mit Stoffen und Zubereitungen zu ergreifen sind.

Die P-Satze werden fir die Notfallauskunft nicht benétigt. Auch fur das hohe Schutzniveau in der Schweiz sind die im Produktregister
eingetragenen P-Satze nicht relevant. Wenn die P-Sétze nicht mehr eingetragen werden missen, ergibt sich fur die meldepflichtigen
Herstellerinnen eine Vereinfachung bei der Erfullung der Meldepflicht und bei der Aktualisierung der Eintrage im Produktregister.
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zu Art. 49 Bst. d Ziff. 3.

ANTRAG (ausserhalb des Vernehmlassungsvorschlages):

Erganzung von Bst. d Ziff. 3: die Einstufung und die Kennzeichnung, ausgenommen die Sicherheitshinweise nach Art. 22 der EU-
CLP-Verordnung,

BEGRUNDUNG:
Siehe Antrag zu Art. 49 Bst. c Ziff. 4.

Art. 64 Abs. 3bis

ANTRAG:

Umformulierung: Die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen der Gruppe 1 an Minderjahrige im Rahmen von schulischen Aktivitaten
ist verboten.
Zweiter Satz von Art. 64 Abs. 3bis: streichen.

BEGRUNDUNG:

Die vorgeschlagene Abgabeeinschrankung in Abs. 3bis soll an allen Schultypen nur Substanzen der Gruppe 1 betreffen. Wir
begrissen die Einfihrung einer klaren Regelung, wonach Schilerexperimente mit besonders giftigen, explosionsgefahrlichen und
kanzerogenen, mutagenen und reproduktionstoxischen Substanzen an allen Schulen ausserhalb der Berufsbildung verboten werden
sollen. Es ist zweckmassig, dass entsprechende Versuche durch solche mit weniger problematischen Stoffen ersetzt werden
(Substitution). Demonstrationsexperimente mit Substanzen der Gruppe 1 durch die Lehrpersonen bleiben weiterhin méglich.

Die Gruppe 2 dagegen umfasst insbesondere verdiinnte Lésungen von Sauren und Laugen im unteren Prozentbereich weil diverse
davon grundsatzlich als atzend (Skin Corr. 1, H314) eingestuft bzw. kennzeichnungspflichtig sind. Trotzdem sollte es mdglich sein,
damit im Rahmen von Schilerinnenexperimenten sicher umzugehen.

zZu Art. 71a

ANTRAG:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 tber den Beizug von Arbeitsérzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zukinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchfiihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kdnnen. Die Unterstellung der Betriebe, welche
mit Nanomaterialien umgehen unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Basis fir die Umsetzung der Massnahmen zum Schutz der
Beschéftigten und fur die Beurteilung durch die zustandigen Vollzugsbehorden der Arbeits- und Unfallversicherungsgesetzgebung.
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ANTRAG:

Art. 71aist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe der Meldepflicht unterstellt werden, die ,reine“ Nanomaterialien (Materialien, die
der Definition gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 entsprechen) verwenden. Betriebe, die nanomaterialhaltige Zubereitungen
verwenden, sollen nicht meldepflichtig sein.

BEGRUNDUNG:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstadnden Nanomaterialien als solche oder als Bestandteil
einer Zubereitung verwendet...“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit beliebig kleinen Anteilen an
Nanomaterialien verwenden ebenfalls der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die Nanomaterialien
in gebundener Form verwenden (z. B. in einer Farbe) ist die entsprechende Exposition der Arbeithehmer und der Umwelt
vernachlassigbar. Dariiber hinaus kénnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht nicht
einhalten, da die notwendige Informationsweitergabe entlang der Lieferkette nicht geregelt ist. Schliesslich wére auch im Vollzug
kaum feststellbar, ob einer Zubereitung Nanomaterialien im Sinn der Definition zugegeben worden waren.

Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe mit einem Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form eine Meldepflicht
wahrnehmen missen.

Art. 71 b

ANTRAG:

Ergénzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.

BEGRUNDUNG:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung bezlglich der moglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeitnehmerschutz. Die Frage der moglichen Umweltexposition
ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer mdglichen Umweltexposition bei der
Verwendung mitgeteilt werden. Dazu kdnnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) gemass dem Kapitel R16 der «kECHA-
Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

HINWEIS:

Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist fur die Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten,
Nanomaterialien und von Firmen die Nanomaterialien verwenden, rechtzeitig, zweckmassig und benutzerfreundlich zu erweitern.

Besonders die Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe
aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufiihren hatten (z.B. KMUs), auch tatsachlich in der Lage sein werden, ihre
Pflichten wahrzunehmen.
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Art. 87 Abs. 2

ANTRAG:

Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen Uber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden ist.

BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den tbrigen
Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehérden tberwacht werden sollen, ist dies im Artikel 87 bei
den Aufgaben der Kantone zu erganzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87 Abs. 2 nicht
abgedeckt.

Art. 88

ANTRAG:

neuer Abs. 5:
Die zustandigen Beurteilungsstellen erlassen fur die Vollzugsbehdrden nach Anhorung der betroffenen Kreise und der Kantone eine
Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafttreten der vorgeschlagenen neuen Vorschriften Giber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Griinden
Vollzugsaktivitiaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum beziglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem sensiblen Bereich
erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestiitzten Vollzugshilfe ist deshalb Voraussetzung fiir einen Vollzug im
Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines Auftrages nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende
Grundlagen zur Verfigung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3

ANTRAG:
Die Ubergangsbestimmungen fir das Anbringen der UFI soll beziglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf fur die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fur die Einfuhrung der UFI vorgeschlagen (31.12.2019
bei Produkten fur private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fiir berufliche Verwenderinnen). In der EU sind soweit
bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fur private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten fir die breite
berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten firr die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum neuen Art. 15a
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ausgefihrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit dem entsprechenden Recht in der EU abgestimmt sein.
Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgeméass unnétigen Mehraufwand und Unsicherheit.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden entsprechend
Ubernommen werden. Abweichungen vom EU-Recht sind in diesem Fall nicht zwingend und sollten wegen Import- und
Exportschwierigkeiten vermieden werden.

11
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden EU-
Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU welche folgende Anderungen umfassen:

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) beflirworten wir ebenfalls. Damit konnen die Entscheide
der EU zeitnah Gbernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI betreffen
ausschliesslich den Vollzug durch den Bund. Entsprechend verzichten wir dazu auf eine Stellungnahme.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a

BEMERKUNG:

Die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel beurteilen wir kritisch. Insbesondere wird die Motivation der
Inverkehrbringer fir das Einreichen von Gesuchen fir Erstzulassungen herabgesetzt.

Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fir die europakompatiblen Zulassungstypen eingeflihrt wurde, scheint es jedoch richtig, dies
auch fur die Ubergangszulassungen umzusetzen.

Mit der Schaffung von Zulassungen fir den Parallelhandel wird klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegeniiber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.

Art. 62c Abs. 3

HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen nicht mehr erfiillen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt worden
waren.

In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
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Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der nachsten Gelegenheit beseitigt werden.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen




Kanton Ziirich
Regierungsrat

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

3. Mai 2017 (RRB Nr.390/2017)
Chemikalienverordnung und Biozidprodukteverordnung, Teilrevision
(Vernehmlassung)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Teilrevisionen der
Chemikalienverordnung (ChemV) und Biozidprodukteverordnung (VBP) und &ussern uns
wie folgt:

1. Vorbemerkungen

Mit der vorliegenden Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird
ein erster Teil von Anderungen im Hinblick auf eine gesamte Modernisierung des Chemika-
lienrechts umgesetzt. In einer zweiten Revision soll unter anderem der sich aus der Nicht-
teilnahme der Schweiz am europaischen Registrierungsverfahren fir Stoffe ergebende Hand-
lungsbedarf aufgearbeitet werden. Fir die dannzumal notwendige Neudefinition der Alt-
und Neustoffe im Schweizer Recht ist es zweckmassig, das Ergebnis der letzten Registrie-
rungsphase geméass Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung) in der EU abzu-
warten.

2. Allgemeines

Grundsatzlich begrissen wir den vorgeschlagenen Revisionsentwurf, insbesondere die Auf-
nahme von Meldepflichten flr in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte und Nanomaterialien
sowie flr Unternehmen, die Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.
Damit wird auch bei Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vor-
handenen Produkte und die involvierten Betriebe ermdglicht, und die Abschatzung méglicher
Risiken wird erleichtert. Die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind jedoch in wich-
tigen Punkten noch missverstandlich und erfordern Prazisierungen. Zudem ist es wichtig,
dass das Meldeverfahren der Anmeldestelle Chemikalien des Bundes fir die Entgegen-
nahme dieser neuen Meldungen im Produkteregister Chemikalien rechtzeitig zweckméassig
und benutzerfreundlich erweitert wird. So unterscheiden sich die neuen Meldungen beziig-
lich Zweck und Art der Angaben von den bisherigen Meldepflichten. Damit die betroffenen



Unternehmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchflhren und die verschie-
denen Arten von Meldungen klar unterschieden werden kénnen, sind entsprechende spezifi-
sche und gut verstandliche Prozesse einzufiihren. Dies gilt besonders fir die Meldepflicht
von Unternehmen, die Nanomaterialien verwenden. Ansonsten muss mit einer ungeniigen-
den Meldedisziplin dieser Betriebe gerechnet werden, womit der Nutzen der neuen Bestim-
mungen infrage gestellt wirde.

Wir beflrworten ebenfalls die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste sowie der Wirk-
stofflisten der Anhange 1 und 2 VBP. Dies ermdéglicht den zustandigen Bundesamtern, Ent-
scheide der EU zeitnah zu Gbernehmen und zu publizieren.

Die vorgeschlagenen Anpassungen der VBP an die Entwicklungen des entsprechenden EU-
Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens zwischen der Schweizerischen Eidgenossen-
schaft und der Européischen Gemeinschaft Gber die gegenseitige Anerkennung von Kon-
formitatsbewertungen (MRA, SR 0.946.526.81) bewerten wir positiv.

Die Anpassungen der Chemikaliengebuhrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-
Vollzugsverordnung des EDI betreffen die Vollzugsbereiche des Bundes. Diesbeziiglich ver-
zichten wir auf eine Stellungnahme.

Entgegen den Ausfiihrungen in der Regulierungsfolgeabschiatzung wird die Uberwachung
der neuen Meldepflichten mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen Vollzugsbehérden
verbunden sein, da zusatzliche Produkte und weitere Unternehmen, die bisher nicht kon-
trolliert werden mussten, zu Uberprifen sein werden. Fur den Vollzug im Bereich der Nano-
materialien sind die Kantone zudem auf die Erarbeitung und Bereitstellung einer entspre-
chenden Vollzugshilfe durch die zustédndigen Beurteilungsstellen des Bundes angewiesen.

3. Zu den einzelnen Bestimmungen der ChemV

Art. 1 ChemV: Gegenstand und Geltungsbereich

Antrag 1: Abs.4 sei wie folgt anzupassen: «FlUr kosmetische Mittel im Sinne von Artikel 53
Absatz 1 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegensténdeverordnung vom 16. Dezember 2016
in Form...»

Es ist auf die im Dezember 2016 revidierte Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegen-
standeverordnung zu verweisen, die am 1. Mai 2017 in Kraft getreten ist.

Antrag 2: In Abs.5 Bst.c sei auf das neue, am 1. Mai 2017 in Kraft getretene Lebensmittel-
gesetz vom 20. Juni 2014 (nLMG, SR817.0) zu verweisen und es seien die Ausnahmen
vom Geltungsbereich zu aktualisieren und an die entsprechenden Vorschriften der EU an-
zupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die Fertigerzeugnisse flir den
Endverbraucher ausgenommen. Gemass den EU-Behdrden gilt «der letzte Verbraucher
eines Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tétigkeit eines Lebensmit-
telunternehmens verwendet» als Endverbraucher (vgl. CLP-FAQ der European Chemicals
Agency, ECHA #0182). Die ChemV nimmt dagegen die Fertigerzeugnisse fiir «berufliche
oder private Verwender» aus. In der Schweiz sind somit im Gegensatz zur EU auch die be-
ruflichen Verwenderinnen und Verwender ausgenommen, womit sich ein deutlicher Unter-
schied im Geltungsbereich ergibt.

Hinzu kommt, dass in Art. 4 nLMG die Definition des Lebensmittels auf «alle Stoffe, die dem
Lebensmittel bei seiner Herstellung, Verarbeitung oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt
werden» ausgeweitet wird, d. h. neu im Vergleich zum bisherigen Art.3 LMG auch auf Zu-
satz- und Aromastoffe. Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der
Verarbeitungskette weiterhin auch den Bestimmungen der Chemikalienverordnung unter-
stehen.




Art.2 ChemV: Begriffe und anwendbares Recht

Antrag: Nanomaterialien seien in Abs.2 Bst. q so zu definieren, dass sie nicht unter die
Anmeldepflicht gemass Art.24 ChemV fallen.

Gemaéss den Erlduterungen zur Revision der ChemV beabsichtigt der Bund, eine Anmelde-
pflicht fir bestimmte Nanomaterialien erst mit der ndchsten Revision der ChemV einzuflh-
ren (Abschnitt 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewahlte Formulierung des Art.2 Abs.2 Bst.q
Ziff. 3 ChemV hat jedoch fir Nanomaterialien, die in der européischen Liste der Altstoffe
(European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances, EINECS) nicht aufge-
flhrt sind und daher als Neustoffe gelten, bereits eine Anmeldepflicht nach Art.24 ChemV
zur Folge. So sind auch Nanomaterialien, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht
im EINECS aufgeflihrt. Daher waren sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten,
geméass dem vorliegenden Entwurf als neue Stoffe zu betrachten, fir die eine Anmeldepflicht
ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 11t pro Jahr bestehen wiirde.

Art. 15a ChemV: Eindeutiger Identifikator

Wir begrissen die Einfihrung des eindeutigen Identifikators UFI (eindeutige Formelerken-
nung, Unique Formula Identifier) und der damit verbundenen Kennzeichnungspflichten zur
Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsféallen in gleicher Weise wie in der EU.
Dem vorliegenden Vorschlag flr die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des An-
hanges VIII der CLP-Verordnung zugrunde. Nach Erscheinen der definitiven Fassung des
Anhangs VIII CLP sind allfdllige Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV
noch entsprechend zu berlcksichtigen.

Antrag: Abs.4 sei wie folgt umzuformulieren: «Fir Zubereitungen zur ausschliesslich indus-
triellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt angegeben werden.»
Gemaéss vorliegendem Revisionsvorschlag kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei
Zubereitungen fir jegliche berufliche Verwendung statt auf der Etikette im Sicherheitsda-
tenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur flir Zubereitungen zur industriellen Ver-
wendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller
Betriebe besteht ein erhebliches Risiko flirr eine Exposition gegentiber Arbeitsstoffen und
fr zuféllige Kontakte mit Chemikalien und entsprechend das Bedirfnis fir rasche Notfall-
auskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben
die Verfligbarkeit des Sicherheitsdatenblatts im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist
wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der Betriebe und Personen, die in
gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen, deutlich héher als im industriel-
len Bereich. Die genaue Unterscheidung zwischen der «allgemeinen oder breiten beruflichen
Verwendung» und der «industriellen Verwendung» ist weder im schweizerischen noch im
europdischen Recht festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im vorliegen-
den Kontext, auch im Hinblick auf die diesbeziiglichen Ubergangsfristen, zweckméssig.
Als Hilfsmittel zur Einengung der Begriffe fir die beiden Kategorien beruflicher Verwender
koénnen die Leitlinien der European Chemicals Agency (ECHEA-Leitlinien zu Informations-
anforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, R.12) zugezogen werden.

Art. 19 ChemV: Pflicht zur Erstellung eines Sicherheitsdatenblatts

Antrag 1: In Bst.d Ziff. 2 seien die weiteren Kriterien fiir das Erfordernis eines Sicherheits-
datenblatts nach Anhang Il der CLP-Verordnung zu ergénzen.

Wir begrissen die ausdrickliche Erwdhnung der auslésenden Kriterien fir die Erstellungs-
pflicht von Sicherheitsdatenbléattern fur nicht gefahrliche Zubereitungen in Art. 19. Die im
Entwurf aufgeflihrten Eigenschaften bilden Art. 31 der REACH-Verordnung ab. Anhang Il



Teil 2 Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung z&hlt weitere Ausléser auf, die hier ebenfalls ge-
nannt werden sollten (Zubereitungen mit EUH210), da die vorgeschlagene Erweiterung von
Art. 19 ChemV sonst unvollstdndig und deshalb nicht zweckmé&ssig ist.

Antrag 2: Bst.d Ziff.4 sei entsprechend der vierten Liste der EU-Kommission vom 31. Januar
2017 zu ergénzen.

Die EU-Kommission hat eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfih-
rung der Richtlinie 98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG,
2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen. Diese neue Liste, die neben Anderungen bisheri-
ger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen umfasst,
sollte hier ergénzt werden.

Art. 64 ChemV: Abgabebeschriénkungen

Antrag: Es sei der bisherige Abs. 3 beizubehalten und auf den neu vorgeschlagenen Abs. 3bis
zu verzichten.

Die geplante Revision von Art. 64 ChemV hat fiir die Schulen der Sekundarstufe | und Il
nachteilige Auswirkungen. Nach dem bisherigen Art. 64 Abs.3 ChemV durften Stoffe und
Zubereitungen der Gruppen 1 und 2 an urteilsféhige Minderjahrige im Rahmen ihrer Ausbil-
dung abgegeben werden. Gemass neuem Abs. 3 soll dies nur noch in der Berufsbildung
gelten. Demgegentiber soll die Abgabe von Stoffen und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2
an Minderjahrige im Rahmen von schulischen Aktivitaten verboten werden; ausgenommen
von diesem Verbot ist einzig die Gruppe 2 im Rahmen des Mittelschulunterrichts (neuer
Abs. 3bis),

Obwohl in den Gruppen 1 und 2 besonders gefahrliche Chemikalien aufgefihrt sind, die
mehrheitlich an Schulen nicht verwendet werden, gibt es einige Substanzen und Stoffklas-
sen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht sicher umgegangen werden
kann. An Schulen der Sekundarstufe | sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Ge-
brauch. Dagegen ist es wiinschenswert, dass an Mittelschulen auch der Umgang mit ge-
wissen gefahrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 zugelassen wird (z. B. in kleineren angelei-
teten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturitdtsarbeiten). Die vorgeschlagene
Regelung, namentlich das umfassende Verbot zur Abgabe von Stoffen der Gruppe 1, geht
zu weit und ist abzulehnen.

Im Bewusstsein der moglichen Gefahren der Stoffe der Gruppen 1 und 2 wurden im Kanton
Zirich in Zusammenarbeit mit Lehrpersonen zwei Leitfdden flir den Umgang mit Chemika-
lien an Volks- bzw. Mittelschulen erarbeitet (vgl. www.kl.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/
klz/de/chemikalien/formulare_merkblaetter.ntml). Darin wird der Stand der Technik beim
Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert. Der Verband der kantonalen Fachstellen
fir Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstliitzung des BAG, des BAFU und des SECO
auf dieser Grundlage einen gesamtschweizerischen Leitfaden flir den sicheren Umgang
mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten. Mit der konsequenten Anwendung der Leitfaden
sind die notwendigen Voraussetzungen fur den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schu-
len gegeben.

Schliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der <Abgabe» auf eine Wei-
tergabe in einem Betrieb oder einer Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip
der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte verstanden wird.
Damit wirde eine begriffliche Unsicherheit bezlglich des Umgangs mit Chemikalien in an-
deren Betrieben geschaffen.

Eventualantrag: Anstatt der vorgeschlagenen Anderung von Art.64 sei im 1. Kapitel des
4. Titels der ChemV eine Verweisung auf die Bestimmungen des Jugendarbeitsschutzes
aufzunehmen.



Gemass den Beschéftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz
(Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR822.115) und der darauf abgestitzten Ver-
ordnung des WBF Uber gefahrliche Arbeiten fir Jugendliche (SR822.115.2) diirfen Jugend-
liche in der beruflichen Grundbildung mit gewissen Chemikalien arbeiten, wenn dies in der
jeweiligen Bildungsverordnung zur Erreichung ihres Ausbildungszieles vorgesehen ist, die
Voraussetzungen des Bildungsplans erflllt sind und die geltenden Altersbeschrédnkungen
eingehalten werden. Schilerinnen und Schiiler, die keine berufliche Grundbildung absol-
vieren, unterstehen diesen Bestimmungen nicht. Eventualiter beantragen wir deshalb, das
Schutzniveau der Schilerinnen und Schiler jenem von Jugendlichen in der Berufsausbil-
dung anzugleichen und auch auf Schilerinnen und Schdler unter 15 Jahren auszudehnen,
weil auch diese in den Schulen bereits naturwissenschaftliche Facher mit Experimenten
mit Chemikalien besuchen. So kénnte in der ChemV auf die entsprechenden Bestimmun-
gen der beiden Jugendarbeitsschutzerlasse verwiesen werden, wobei anstelle der beglei-
tenden Massnahmen im Sinn der Jugendarbeitsschutzverordnung in den Sekundar- und
Mittelschulen die Instruktion, Anleitung und Beaufsichtigung durch die Lehrpersonen ge-
méss Stand der Technik treten kdnnten. Der Stand der Technik kann sich dabei an den an-
erkannten Lehrmitteln, Fachinformationen von Verbanden und den erwéhnten Leitfaden
orientieren.

Art. 71a ChemV: Meldung der Verwendung von Nanomaterialien

Antrag 1: Nanomaterialien seien in den Anhang | der Richtlinie 6508 der Eidgen&ssischen
Koordinationskommission fur Arbeitssicherheit EKAS Uber den Beizug von Arbeitsarzten
und anderen Spezialisten der Arbeitssicherheit aufzunehmen.

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwenderinnen und Verwender
von Nanomaterialien zukinftig einer Meldepflicht. Die Meldungen dienen auch dazu, dass
die zusténdigen Durchfiihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom Umgang mit
Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kénnen. Eine Un-
terstellung dieser Betriebe unter die EKAS-Richtlinie 6508 gibt eine Grundlage fir die Um-
setzung der Massnahmen zum Schutz der Beschéftigten und fur die Beurteilung durch die
zustandigen Vollzugsbehdrden der Arbeits- und Unfallversicherungsgesetzgebung.
Antrag 2: Art.71a sei so zu formulieren, dass lediglich Betriebe, die «reine» Nanomateria-
lien (Materialien, die der Definition geméss Art.2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 ChemV entsprechen)
verwenden, der Meldepflicht unterstellt werden. Solche, die nanomaterialhaltige Zubereitun-
gen verwenden, sollen nicht meldepflichtig sein.

Der Ausdruck «Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstédnden Nano-
materialien als solche oder als Bestandteil einer Zubereitung verwendet ...» erweckt den
Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit beliebig kleinen Anteilen an Nanomaterialien
verwenden, auch der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen,
die Nanomaterialien in gebundener Form verwenden (z. B. in einer Farbe), ist die entspre-
chende Gefahrdung der Arbeitnehmenden und der Umwelt vernachléssigbar. Dariiber hinaus
kénnten Verwenderinnen und Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine all-
fallige Meldepflicht nicht einhalten, da die notwendige Informationsweitergabe entlang der
Lieferkette nicht geregelt ist. Schliesslich wére auch im Vollzug kaum feststellbar, ob einer
Zubereitung Nanomaterialien im Sinn der Definition zugegeben worden sind. Deshalb ist
klarzustellen, dass lediglich Betriebe mit einem Expositionsrisiko an Nanomaterialien in
reiner Form eine Meldepflicht haben.



Art. 71b ChemV: Inhalt der Meldung

Antrag: Art.71b sei um einen weiteren Buchstaben zu erganzen:

«h. die Umweltexpositionskategorien.»

Die in Bst. e und f aufgefihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrens-
kategorien dienen vor allem der Beurteilung bezlglich mdglicher Personengefahrdungen.
Ebenso von Bedeutung sind mégliche Umweltgefahrdungen. Daher sollen in der Meldung
auch die Umweltexpositionskategorien (ERC) in Anlehnung an die Leitlinien der European
Chemicals Agency (ECHEA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheits-
beurteilung, R.16) aufgeflhrt werden.

Art. 87 ChemV: Aufgaben der kantonalen Vollzugsbehérden

Antrag: Es seiin Abs.?2 ein neuer Bst. g einzufiigen: «g. die Meldungen Uber die Verwen-
dung von Nanomaterialien (Artikel 71a) erfolgt sind.»

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen Uber die Verwendung von
Nanomaterialien entsprechend den Ubrigen Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch
die kantonalen Vollzugsbehdrden tberwacht werden sollen, ist dies in Art. 87 als kantonale
Aufgabe zu ergénzen. Die neue Meldepflicht nach Art.71a ist durch Bst. a—f von Art. 87 Abs.2
nicht abgedeckt.

Art. 88 ChemV: Zusammenarbeit zwischen den kantonalen und den eidgenéssischen
Vollzugsbehdrden

Antrag: Es sei ein neuer Abs.5 einzufiigen: «Die zustdndigen Beurteilungsstellen erlassen
fir die Vollzugsbehérden nach Anhorung der betroffenen Kreise und der Kantone eine Voll-
zugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.»

Nach dem Inkrafttreten der vorliegenden neuen Vorschriften tber Nanomaterialien werden
Vollzugsaktivitaten zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein. Die Kennt-
nisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen
ausgehenden Gefahren sind jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegen-
stand kontroverser Diskussionen unter Expertinnen und Experten. Es fehlen daher Erfahrun-
gen und es besteht Ermessensspielraum bezlglich einiger Kriterien. Dies wird den Vollzug
in diesem sensiblen Bereich erschweren. Es ist deshalb unumgénglich, dass eine entspre-
chende, breit abgestiitzte Vollzugshilfe vorliegen wird, die auch Empfehlungen fir die Analy-
tik enthélt. Im Rahmen seines Auftrages nach Art. 33 ChemG soll der Bund verpflichtet wer-
den, entsprechende Grundlagen zur Verfigung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3 ChemV: Ubergangsbestimmungen

Antrag: Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI seien beziiglich Staffelung
und Daten mit der EU abzugleichen.

Im vorliegenden Entwurf fir die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fur die Ein-
fuhrung der UFI vorgeschlagen, ndmlich der 31. Dezember 2019 bei Produkten fur private
Verwenderinnen und Verwender sowie der 31. Dezember 2020 bei Produkten fir berufliche
Verwenderinnen und Verwender. In der EU sind soweit bisher erkennbar drei Termine vor-
gesehen, namlich der 1. Januar 2020 bei Produkten fir private Verwenderinnen und Ver-
wender, der 1. Januar 2021 bei Produkten fiir die breite berufliche Verwendung und der

1. Januar 2024 bei Produkten fur die Verwendung in Industrieanlagen. Wie im Antrag zum
neuen Art. 15a ausgefihrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie mdglich mit
dem entsprechenden Recht der EU abgestimmt sein. Nicht zwingend erforderliche Abwei-
chungen verursachen erfahrungsgemass unnétigen Mehraufwand und Unsicherheit, ins-
besondere Probleme beim Import und Export.

Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV
nach Bekanntwerden entsprechend Gibernommen werden.



4. Zu den einzelnen Bestimmungen der VBP

Art. 13a VBP: Zulassung fiir den Parallelhandel

Betreffend die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel haben wir einige Vor-
behalte, da dadurch die Motivation der Inverkehrbringerinnen und Inverkehrbringer, Gesu-
che fiir Erstzulassungen einzureichen, herabgesetzt wird. Da der Parallelhandel in der Schweiz
bereits vor einiger Zeit fir europakompatible Zulassungstypen eingeflhrt wurde, ist es je-
doch folgerichtig, dies auch fiir die Ubergangszulassungen zu erlauben. Damit wiirde auch
klargestellt, dass sédmtliche Parallelimporte ohne Zulassung nicht gesetzeskonform sind,
was die Kommunikation gegentber den Inverkehrbringerinnen und Inverkehrbringern solcher
Produkte im Vollzug erleichtern wird.

Art. 62c VBP: Behandelte Waren

Antrag: In Abs. 3 sei klarzustellen, dass behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche
die Anforderungen nicht mehr erflllen, jedoch vor dem 28. Februar 2017 erstmalig in Ver-
kehr gebracht wurden, weiterhin in Verkehr gebracht werden dtirfen.

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fiir das Inverkehr-
bringen nicht mehr erfilllen, dirfen seit dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht
werden. Weil der Begriff des Inverkehrbringens in der Schweiz jegliche Abgabe und Bereit-
stellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem
Datum hergestellt wurden. In der EU umfasst das Inverkehrbringen nur die «erste Bereit-
stellung auf dem Markt». Damit ergibt sich in der VBP eine unbeabsichtigte Abweichung
im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und
behandelten Waren. Dieser Unterschied sollte im Rahmen der vorliegenden Teilrevision
beseitigt werden.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates
Der Prasident:

Der stv. Staatsschreiber:
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Schwarzenburgstrasse 157 Revision ChemV / MM

3003 Bern

Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung
Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrte Damen und Herren

Far Ihre Einladung zur Vernehmlassung oben genannter Vorlage danken wir Ihnen. Gerne geben wir
Ihnen im Folgenden von unserer Position Kenntnis.

FDP.Die Liberalen unterstitzt die Bestrebungen der Verwaltung, den rasanten internationalen Entwick-
lungen im Bereich Chemikalien Rechnung zu tragen und eine regelméssige Aktualisierung der Verord-
nungen voranzutreiben. Ziel war es, das Schutzniveau zu garantieren und Handelshemmnisse zu vermei-
den. Mit dieser Vorlage wird aus Sicht der FDP jedoch das Gegenteil erreicht. Es handelt sich u.a. um
eine bereilte «<Ubernahme» von noch nicht beschlossenen und zukiinftigen EU-Regulierungen, die den
Schweizer Unternehmen eine unnoétige Ausweitung des administrativen Aufwandes zur Wahrnehmung
von Meldepflichten aufbirden. Die FDP lehnt darum die Anpassung der Chemikalienverordnung ab.

Meldepflicht und Verwendung von Nanomaterialen

Die FDP lehnt eine generelle Meldepflicht fir Nanomaterialien ohne Untergrenze und Gefahrdungspoten-
tial ab. Eine Massnahme, deren einziger Zweck darin besteht, die Datenlage zu verbessern und Mehrauf-
wand ohne wirklichen Mehrwert zu schaffen, widerspricht einer zuriickhaltenden und schlanken Gesetz-
gebung. Die bestehende Regelung fir Nanomaterialen in der ChemV zur Selbstkontrolle, Meldepflicht,
Verwendung etc. ist ausreichend.

Mit dem vorliegenden Vorschlag muss sogar beflirchtet werden, dass auch nachgeschaltete Anwender,
die nanomaterialhaltige Zubereitungen wie Farben oder Lacke zum beruflichen Eigenverbrauch importie-
ren bzw. verwenden, meldepflichtig werden. Davon dirften insbesondere KMU wie Malergeschafte oder
Coiffeursalons negativ betroffen sein. Im Ubrigen hat auch die EU aufgrund des fraglichen Aufwand-Nut-
zen-Verhéaltnisses auf ein européisches Register fur Nanomaterialien verzichtet. Will der Bundesrat an
einer generellen Meldepflicht unabhangig vom Gefahrdungspotenzial festhalten, fordert die FDP zumin-
dest die Definition eines Bagatellschwellenwertes. Damit kann der Kreis der betroffenen Unternehmen
auf ein sinnvolles Mass beschrankt werden.

Meldepflicht fur chemische Zwischenprodukte

Mit der vorgeschlagenen Neuregelung soll bereits das Inverkehrbringen von allen chemischen Zwischen-
produkten unter die Meldepflicht gestellt werden. Dies filhrt in der konkreten Umsetzung dazu, dass auch
beim Import von Zwischenprodukten fur den Eigenverbrauch eine Meldung notwendig wird und entspre-
chend ein grosser Zusatzaufwand entsteht. Dies ist storend, widerspricht der bestehenden und funktio-
nierenden Selbstregulierung und wird folglich von der FDP abgelehnt.

FDP PLR PLD

Die Liberalen | Liberali Radicali ls Liberals
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Einfuhrung der eindeutigen Formelkennung

Die EinfUhrung der eindeutigen Formelkennung bzw. Unique Formula Identifier (UFI) ist zwar grundsatz-
lich sinnvoll, jedoch zum jetzigen Zeitpunkt verfriiht. Ansonsten muss die Schweiz im Nachgang ihr Sys-
tem wieder anpassen, da die genauen Parameter des UFI in der EU aktuell noch diskutiert bzw. definiert
werden. Es ist deshalb abzuwarten, bis der UFI in der EU definitiv eingefiihrt wurde.

Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und fiir die Berlicksichtigung unserer
Uberlegungen.

Freundliche Griisse
FDP.Die Liberalen

Die Prasidentin Der Generalsekretar
; P 4
, ¢ {1
Petra Gossi Samuel Lanz

Nationalratin



Eidgendssisches Departement des
Innern
Herr Bundesrat Alain Berset

3003 Bern

Bern, 16. Mai 2017

Sozialdemokratische Partei

der Schweiz

Spitalgasse 34
Teilrevision der Chemikalienverordnung und der Postfach - 3001 Bern
Biozidprodukteverordnung. Vernehmlassungsverfahren Telefon 031 329 69 69

Telefax 031 329 69 70

info@spschweiz.ch
Sehr geehrter Herr Bundesrat www.spschweiz.ch
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fur die Einladung zum Vernehmlassungsverfahren
zum obengenannten Geschaft.

Wir bitten Sie zur Kenntnis zu nehmen, dass sich die
Sozialdemokratische Partei der Schweiz entschlossen hat, nicht am
Vernehmlassungsverfahren teilzunehmen. .

Wir danken lhnen fir die Kenntnisnahme und verbleiben

Mit freundlichen Grissen

SOZIALDEMOKRATISCHE PARTEI DER SCHWEIZ

.

Christian Levrat Jacques Tissot
Prasident Politischer Fachsekretér
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Bern, 15. Mai 2017

Teilrevisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverord-
nung

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken Ihnen fir die Einladung, im Rahmen der oben genannten Vernehmlas-
sung Stellung zu nehmen. Gerne aussern wir uns wie folgt:

Die SVP lehnt die Revision in dieser Form ab. Bei manchen der geplanten
Anpassungen besteht kein Handlungsbedarf, bei anderen liegt er nicht auf
Seiten der Schweiz und einige der vorgesehenen Vorschriften wiirden
schlicht zu einer Uberregulierung und einer unvertretbaren Ausweitung des
Adressatenkreises fithren. Bei manchen der neuen Vorschriften waren die
zustiandigen Behorden schon rein organisatorisch oder technisch nicht in
der Lage, deren Einhaltung zu kontrollieren und durchzusetzen. Wir bean-
standen auch die Qualitat der Regulierungsfolgenabschitzung, die einmal
mehr unzureichend ist. So wird der zusdatzliche, im mittleren fiinfstelligen
Bereich liegende finanzielle Aufwand, der bei den Unternehmen infolge der
geplanten Revision fiir jede Feststoffcharakterisierung anfallt, erst gar nicht
beriicksichtigt. Das gleiche gilt fiir den Priifaufwand, der bei den vollziehen-
den Behoérden anfillt und in der RFA ebenfalls nicht erwahnt wird.

Biozidprodukteverordnung

Aus Sicht der SVP ist es befremdend, wenn ein Fehlverhalten der EU zum Anlass flr
eine Verordnungsanderung genommen wird, wie das mit der Einfllhrung des neuen
Artikel 26 Abs. 8%s in der Biozidprodukteverordnung geschieht. Anstatt uns mit der
EinfUhrung einer neuen Regulierung an die EU anzupassen, ware die EU eigentlich
zur Einhaltung der Fristen bei der Beurteilung von Biozidprodukten zu ermahnen.
Handlungsbedarf besteht hier also auf Seiten der EU, nicht der Schweiz.

Chemikalienverordnung

Eine Anpassung an den EU-Standard wlrde dagegen in Art. 30 Abs. 1 ChemV Sinn
machen, indem die Schutzdauer flur Daten von 10 auf 12 Jahre angehoben wird, wie
es in der EU der Fall ist. Damit kdnnten Schweizer Unternehmen auf dem Markt mit
gleich langen Spiessen wie EU-Unternehmen agieren.
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Eine Verankerung des Tierschutzes in der Chemikalienverordnung ist Gberflissig. Die
Branche unterliegt hier bereits einer sehr strikten Selbstregulierung. Auch die Einfuh-
rung einer Meldepflicht fiir gefahrliche Zwischenprodukte, damit Unternehmen die Ri-
siken durch entsprechende Schutzmassnahmen minimieren kénnen, ist unndétig. Die
Unternehmen haben selber ein starkes Interesse daran, solche Schutzmassnahmen
zu ergreifen. Sie brauchen hier nicht noch mehr behérdliche Vorgaben, zumal sie
selber besser einschatzen kdnnen, welche Massnahmen jeweils am wirksamsten
sind.

Abzulehnen ist aus unserer Sicht auch eine Erweiterung der Meldepflicht auf alle Na-
nomaterialien, also auch auf die ungefahrlichen. Eine Norm, deren einziger Zweck
darin besteht, die Datenlage zu verbessern und so die Grundlage flir spatere, noch
weitergehende Einschrankungen und Meldepflichten zu legen, ist Ausdruck des Regu-
lierungswahns unserer Verwaltung und bereits in diesem Ansatz strikt zurlickzuwei-
sen.

Aus diesem Grund fordern wir auch, dass in Art. 49 lit. ¢ ChemV eine Bagatellschwel-
le eingeflihrt wird, um den Kreis der betroffenen Unternehmen auf ein sinnvolles
Mass einzuschranken. Ohne einen Grenzwert wiirden auch nachgeschaltete Verbrau-
cher, wie z.B. Coiffeursalons oder Nagelstudios, von der Chemikalienverordnung be-
troffen, wenn sie meldepflichtige Produkte zum gewerblichen Eigenverbrauch impor-
tieren, selbst wenn es sich nur um sehr geringe Mengen handeln sollte. Zu verzich-
ten ware daflr vorerst auf die im gleichen Artikel vorgesehene Einflihrung des Uni-
que Formulation Identifier (UFI). Solange die EU den UFI nicht selber eingeflihrt hat
und die Details dazu nicht bekannt sind, ist aus unserer Sicht mit der Implementie-
rung derzeit noch zuzuwarten.

Wir danken Ihnen flr die Berilicksichtigung unserer Stellungnahme und griissen Sie
freundlich.

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
Albert Rosti Gabriel Luchinger
Nationalrat



Kappes Dag BAG

Von: Angele Tamara <Tamara.Angele@chgemeinden.ch>

Gesendet: Montag, 15. Mai 2017 11:14

An: _BAG-DM,; Kappes Dag BAG

Cc: Waullschleger Fabrice

Betreff: Vernehmlassungen: Revisionen der Chemikalienverordnung und der

Biozidprodukteverordnung / KSN SGV

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Threm Schreiben vom 3. Februar 2017 haben Sie dem Schweizerischen Gemeindeverband (SGV) das oben erwahnte Geschéft
zur Vernehmlassung unterbreitet. Fiir die Gelegenheit, uns aus Sicht der rund 1625 dem SGV angeschlossenen Gemeinden
aussern zu konnen, danken wir lhnen.

Nach Studium der Unterlagen teilen wir Ihnen hiermit jedoch mit, dass der SGV zu dieser Vorlage keine Stellungnahme einreicht.
Vielen Dank fir Ihre Kenntnisnahme.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Gemeindeverband

Prasident Direktor
i 1;, ﬁj =y y
"{" : I"“"I. v ij ( =
\J /
Hannes Germann Reto Lindegger
Standerat

Schweizerischer Gemeindeverband
Laupenstrasse 35, Postfach 8022
3001 Bern

Tel. 031 380 70 00
verband@chgemeinden.ch
www.chgemeinden.ch
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Schweizerischer Stadteverband \u a
Union des villes suisses "™ w
Unione delle citta svizzere

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

dm@bag.admin.ch

Bern, 16. Februar 2017

Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung
Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fur die Einladung, an der Vernehmlassung zum oben genannten Geschaft teilzu-
nehmen.

Wir bedauern, Ihnen mitteilen zu mussen, dass wir trotz der unbestrittenen Bedeutung der Vorlage
aus Kapazitatsgrunden auf eine Eingabe verzichten mussen.

Besten Dank fur Ihr Verstandnis.

Freundliche Grlsse

Schweizerischer Stadteverband
Stv. Direktor

Martin Tschirren

Monbijoustrasse 8, Postfach 8175, 3001 Bern
Telefon +41 31 356 32 32, Telefax +41 31 356 32 33
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . economiesuisse

Abkirzung der Firma / Organisation
economiesuisse

Adresse : Hegibachstr. 47, 8032 Zirich
Kontaktperson :_

Telefon :_

E-Mail O
Datum :19.05.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular léschen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Sehr geehrte Damen und Herren
Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit, zu den Revisionen der Chemikalienverordnung (ChemV) und der Biozidprodukteverordnung (VBP) Stellung zu nehmen.

economiesuisse vertritt als Dachverband der Schweizer Wirtschaft rund 100'000 Unternehmen jeglicher Grésse mit insgesamt 2 Millionen Beschaftigten in der
Schweiz. Unsere Mitglieder umfassen 100 Branchenverbénde, 20 kantonale Handelskammern sowie Einzelfirmen. Insbesondere von der vorliegenden
Teilrevisionen der Chemikalienverordnung sind zahlreiche Unternehmen aus verschiedenen Branchen betroffen. Wir nehmen gestitzt auf den Input der betroffenen
Mitglieder aus einer Ubergeordneten, gesamtwirtschaftlichen Sicht wie folgt Stellung:

economiesuisse begriisst Harmonisierungen mit geltenden EU-Regulierungen, sofern diese zum Abbau von Handelshemmnissen fuhren, sinnvoll, zahlbar und
administrativ zumutbar sind. Die Vorlage will aber zahlreiche noch nicht beschlossene EU-Regulierungen tibernehmen, die den Schweizer Unternehmen eine
unnétige Ausweitung des administrativen Aufwandes zur Wahrnehmung von Meldepflichten aufbirden. Deshalb lehnt economiesuisse die Revision der
Chemikalienverordnung in dieser Form ab. Mit der Anpassung der Biozidprodukteverordnung ist economiesuisse einverstanden.

Wir danken Ihnen fiir die Kenntnisnahme und Berticksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Griisse
economiesuisse

ﬂ % == Peckr
Kurt Lanz Simone Rieder
Mitglied der Geschéftsleitung Wissenschaftliche Mitarbeiterin Umwelt

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

economiesuisse ist gegen eine verfrithte Ubernahme von maoglichen EU-Vorschriften und Definitionen, bevor diese beschlossen sind
und lehnt eine unnétige Ausweitung des administrativen Aufwandes zur Wahrnehmung von Meldepflichten ab. Ebenfalls besteht
keine wissenschaftliche Evidenz fiir eine generelle Gefahrdung durch samtliche existierende Nanomaterialien, wie dies die neue
ChemV suggeriert.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 2 Abs. 2 Bst. jfis

Antrag:

Streichung von jbis

Begrindung:

Es ist nicht notwendig, zwischen isolierten und nicht-isolierten Zwischenprodukten zu unterscheiden, da in der Schweiz
Zwischenprodukte bis zur Abgabe an Dritte der Selbstkontrolle unterliegen. Dieser Standortvorteil der Schweiz soll beibehalten
werden.

Art. 2 Abs. 2 q

Antrag:

Bisherige Definition von Nanomaterialien in Bst. g beibehalten.

Begrindung:

Die Bestrebungen nach einer Harmonisierung mit der EU sind zu begriissen. Die Definition in der EU befindet sich jedoch in
Uberarbeitung, so dass wiederum eine Diskrepanz zwischen der Schweizerischen und der EU-Definition zu befiirchten ist. Es ist
deshalb die definitive Definition in der EU abzuwarten, bevor die Schweizer Definition geandert wird.

Insbesondere ist der Zusatz «gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellten» Materialien beizubehalten. Sonst werden neu
samtliche Materialien mit eingeschlossen, welche natirlich vorkommen oder als Nebenprodukt auftreten. Dies stellt eine in der Praxis

4
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kaum verniinftig umsetzbare Ausweitung dar.

Art. 2 Abs. 3

Antrag:

Verzicht auf diese Definition.

Begrindung:

Diese Definition ist unnétig und irrefiihrend. Eine Stoffdefinition existiert bereits. Ausserdem bewirkt das Beibehalten von Abs. 3 das
Problem der Abgrenzung der Nanomaterialien von bereits existierenden Stoffen, speziell bei Nanomaterialien, die aus mehr als
einem Stoff bestehen. Es wirde mit der hier vorgeschlagenen Definition ausserdem zu einer unnétigen Differenz zur Stoffdefinition
nach europdischem Recht unter REACH kommen.

Einfligen vor dem
Gliederungstitel des 4.
Abschnitts

Art. 15 a

Antrag:
Abwarten mit Einfihrung des UFI.

Begrindung:

Die Einfihrung des UFI ist zwar grundsétzlich sinnvoll, jedoch verfriiht, da die Details dazu in der EU noch diskutiert werden. Es ist
deshalb abzuwarten, bis der UFI in der EU eingefihrt wurde.

Art. 27 Abs. 2 Bst. a, e und
Abs. 4

Antrag:

e. alle éffentlich zuganglichen oder im eigenen Unternehmen frei verfliigbaren Unterlagen und Informationen tber die Eigenschaften,
die Exposition und die schadlichen Wirkungen des Stoffs auf Mensch und Umwelt, soweit diese nicht bereits aus dem technischen
Dossier nach Buchstabe b hervorgehen.

Begrindung:

Mit der Formulierung «alle verfiigbaren Unterlagen und Informationen» wird der administrative Aufwand erheblich erhéht. Ausserdem
werden Unternehmen kaum Zugang zu allen gewiinschten Daten erhalten. Die Datenabgabepflicht ist deshalb einzuschréanken,
beispielsweise auf «alle éffentlich zuganglichen oder im eigenen Unternehmen frei verfiigbaren Unterlagen».




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Art. 29 Abs. 1 und 1bis

Antrag:
Art. 29 Abs. 1

1 Stellt die Anmeldestelle fest, dass ein neuer Stoff bereits in der Schweiz angemeldet wurde, so teilt sie der neuen Anmelderin die
Namen und Adressen der friiheren Anmelderinnen und der fritheren Anmelderin die Namen und Adressen der neuen
Anmelderin mit.

Begrindung:

Zwischen den Parteien ist der Informationsgleichstand sicherzustellen.

Art. 48 Meldepflichtige
Stoffe und Zubereitungen

Antrag:
Streichung Art. 48 b.

Alternativ: Einflhrung einer Untergrenze von 100 kg/a fir die Meldung von Nanomaterialien:

b. Nanomaterialien, die nicht unter Buchstabe a fallen, ab einer jahrlich in Verkehr gebrachten Menge von 100 kg.

Begrindung:

economiesuisse lehnt eine generelle Meldepflicht fir Nanomaterialien ohne Untergrenze und Geféhrdungspotential ab. Samtliche
Nanomaterialien werden mit diesem Vorschlag unter Generalverdacht gestellt, obwohl bekannt ist, dass nicht alle Nanomaterialien
gefahrlich sind. Ausserdem wurde die neue Meldepflicht nicht in der Regulierungsfolgenabschatzung bertcksichtigt. Die im
erlauternden Bericht gemachten Abschatzungen von CHF 200 Aufwand pro Meldung (ca. 2 Arbeitsstunden) diirften im Falle von
nachgeschalteten Anwendern von nanomaterial-haltigen Zubereitungen deutlich zu niedrig sein.

Mit dem vorliegenden Vorschlag ist es mdglich, dass auch nachgeschaltete Anwenderinnen, die hanomaterial-haltige Zubereitungen
wie Farben oder Lacke zum beruflichen Eigenverbrauch importieren und verwenden, meldepflichtig werden. Davon dirften
insbesondere KMU, aber auch andere nachgeschaltete Anwenderinnen negativ betroffen sein. Ausserdem wirde das gleiche
Nanomaterial entlang seiner Wertschdpfungskette mehrmals von verschiedenen Akteuren gemeldet werden missen. Dies hatte ein
grosser administrativer Aufwand zur Folge.
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Art. 49 Bst. ¢ Ziff. 7 und Bst.
d zZiff. 1a

Antrag:
Art 49 c 7: Bagatellschwelle von 1t/a.
Art 49 d 1a: Mit der Einfiihrung des UFI ist abzuwarten, bis die EU den UFI eingefihrt hat.

Begrindung:

Ohne Untergrenze sind auch nachgeschaltete Anwender betroffen, wenn sie als KMU zum gewerblichen Eigengebrauch
melde/anmeldepflichtige Produkte importieren. Hinsichtlich UFI-Einflihrung ist der definitive EU-Entscheid abzuwarten.

Gliederungstitel nach Art. 71
4. Kapitel: Verwendung
von Nanomaterialien

Antrag:

streichen

Begrindung:

Stoffe, die in nanoskaliger Form vorliegen, sind keine Stoffklasse mit inharenter Gefahrdung. Separate Vorgaben zu deren
Verwendung stellen jedoch samtliche Nanomaterialien unter Generalverdacht, unabhangig von deren tatsachlicher Gefahrlichkeit.

Art. 93a
Ubergangsbestimmungen
zur Anderung vom
XX.Xx.2017

Antrag:

Art. 93a Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom xx.xx.2017

1 Die Herstellerin von Zwischenprodukten und Nanomaterialien, die sich zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der vorliegenden
Verordnung bereits in Verkehr befanden vermarktet werden, muss der Meldepflicht nach den Artikeln 48—54 innert zwo6lf Monaten
nach dem Inkrafttreten nachkommen.

2 Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstdnden Nanomaterialien als solche oder als Bestandteil einer
Zubereitung verwendet, muss die Meldepflicht nach den Artikeln 71a—71c innert zwélf Monaten nach der erstmaligen Verwendung
unter neuem Recht erfillen.

3 Zubereitungen, die aufgrund der von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren oder Gesundheitsgefahren als
gefahrlich eingestuft sind, dirfen noch langstens ohne UFl in Verkehr gebracht werden:

a. bis zum 31. Dezember 2019 fir private Verwenderinnen;
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b. bis zum 31. Dezember 2020 fiir berufliche Verwenderinnen.

Begrindung:

Gemass der vorgeschlagenen Formulierung mussen alle in der Vergangenheit in Verkehr gebrachte oder verwendete Stoffe
gemeldet werden, unabhéngig davon, wie weit dieser Zeitpunkt zuriickliegt und ob diese Uiberhaupt noch verwendet werden.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND

Abkurzung der Firma / Organisation : SAV

Adresse : Hegibachstrasse 47, 8032 Zurich
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :10.02.2017

Da die Vorlage nicht unter die durch den Schweizerischen Arbeitgeberverband behandelten Themen fallt, resp. die Arbeitgeber nicht direkt betrifft, verzichten wir auf
eine Stellungnahme.

Besten Dank fur die Gelegenheit zur Stellungnahme.
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.




Schweizer Bauernverband Produktion, Mirkte & Okologie
Union Suisse des Paysans
Unione Svizzera dei Contadini Pflanzenbau

sbviuspiusc

Eidgenossisches Departement des Innern EDI Bern, 15. Mai 2017

Generalsekretariat GS-EDI

Herr Bundesrat Alain Berset Zustandig: David Brugger

Inselgasse 1 Sekretariat: Sarah Messer

CH-3003 Bern Dokument: 170511 _Stellungnahme_Chem_u_

Biozidprod _Verordnung.docx

Vernehmlassung Teilrevision Chemikalien- und Biozidprodukteverordnung /
Stellungnahme SBV

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit, dass sich der Schweizer Bauernverband zur obgenannten Teilrevision der
Chemikalien- und Biozidprodukteverordnung vernehmen kann.

Die vorliegende Teilrevision betrifft die Schweizer Landwirtschaft nur in einzelnen ausgewdhlten
Teilbereichen. Wir verzichten daher auf die Eingabe einer ausfiihrlichen Stellungnahme. Trotzdem mdchten
wir die Gelegenheit nutzen, auf die nachfolgenden Punkte kurz einzugehen:

Allgemeines

Grundsatzlich stellen wir fest, dass die Verordnung teilweise dusserst komplizierte Formulierungen enthalt
und dadurch nur schwer verstandlich ist. Eine korrekte Umsetzung der Vorgaben wird dadurch erschwert.
Wir empfehlen, die Artikel auf Verstandlichkeit zu priifen und wo nétig Anpassungen vorzunehmen.

Meldepflicht

Der SBV begrisst die Einfiihrung einer Meldepflicht fiir die Herstellung, den Import und die Verwendung von
Nanomaterialien ausdriicklich. Im Schlussbericht des NFP 64 "Chancen und Risiken von Nanomaterialen" ist
unter anderem dargestellt, dass man lber das Verhalten von Nanomaterialien z.B. im Boden sehr wenig
weiss. Daher erachten wir es als wichtig, dass iber die Verwendung dieser Stoffe Transparenz hergestellt
wird. Dass die Materialen, die gemadss Art. 48 Bst. b gemeldet werden, im Produkteregister veroffentlicht
werden missen, ist ebenfalls sehr wichtig. Der SBV fordert zudem, dass auch die Materialien, die gemass Art.
71 b der Meldepflicht unterliegen, im Produkteregister veroffentlich werden. Wie im erlauternden Bericht zur
Anderung der Chemikalienverordnung beschrieben ist, wird bei der Weiterverarbeitung von Nanomaterialien
eine hohere Exposition erwartet. Daher ist hier die Veréffentlichung im Produkteregister genauso wichtig.

Gebiihren und Kosten

Die Revision der Chemikaliengebiihrenverordnung fiihrt zu Anpassungen in den Absatzen 1-3 bezlglich
Gebiihren fir Biozidproduktefamilien sowie zu allgemeinen Erhéhungen. Zudem wurde die Bewertung von
Unionszulassungen mitaufgenommen.

Die neue flexible Gebiihrengestaltung durch die Bewilligungsbehorde ist fiir die Antragsteller kaum
kontrollierbar. Die Revision darf nicht dazu fiihren, dass die Kosten fiir die Bewilligungsverfahren generell
angehoben werden.

Laurstrasse 10 | 5201 Brugg | Telefon +41 (0)56 462 51 11 | Fax +41 (0)56 441 53 48
info@sbv-usp.ch | www.sbv-usp.ch



Schweizer Bauernverband Produktion, Mirkte & Okologie
Union Suisse des Paysans

Unione Svizzera dei Contadini Pflanzenbau

sbviuspiusc

Wir hoffen, dass Sie unsere Anliegen beriicksichtigen und danken lhnen nochmals fiir die Moglichkeit zur
Stellungnahme.

Freundliche Grusse

Schweizer Bauernverband

RS

Jacques Bourgeois Martin Rufer
Direktor Leiter Departement Produktion, Markte
und Okologie

Laurstrasse 10 | 5201 Brugg | Telefon +41 (0)56 462 51 11 | Fax +41 (0)56 441 53 48
info@sbv-usp.ch | www.sbv-usp.ch



SGBIUSS

www.sgb.chiwww.uss.ch
Schweizerischer Gewerkschaftsbund
Union syndicale suisse

Unione sindacale svizzera

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

dm@bag.admin.ch
dag.kappes@bag.admin.ch

Bern, 16. Mai 2017

Stellungnahme Teilevision der Chemikalienverordnung (ChemV) und der Biozid-
produkteverordnung (VBP)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen, in obiger Sache Stellung nehmen zu kénnen.
Der SGB untersttzt die vorliegende Revision.

In der vorliegenden Revision sollen Meldepflichten fur chemische Zwischenprodukte und neu fir
synthetische Nanomaterialien, sowie fur Firmen, die synthetische Nanomaterialien zur Herstellung
von Produkten verwenden, eingefiihrt werden.

Letztere Forderung wurde vom SGB im Anschluss an die Gesundheitskommissions-Tagung von
2013 gestellt. Nur eine klare Kennzeichnung nicht nur aktiver chemischer Produkte, sondern eben
auch der Nanomaterialien erlaubt es, dass Arbeitnehmende immer mit der nétigen Vorsicht, z.B.
mit personlicher Schutzausrustung oder unter kontrollierter Atmosphéare, mit den entsprechenden
Produkten umgehen.

Was die personliche Schutzausriistung angeht, méchten wir darauf hinweisen, dass trotz klarer
Regelung im ArG sich manchmal immer noch Arbeitgeber weigern, die Kosten fiir diese zu tragen.
Wir regen deshalb an, eine explizite Regelung in allen Verordnungen inkl. der vorliegenden aufzu-
nehmen, wo die Kostentragung zulasten des Arbeitgebers festgehalten wird.

Weiter wird in der Biozidprodukteverordnung (VBP) ein Konzept des Parallelhandels flr Biozidpro-
dukte, die nach den nationalen Ubergangsregelungen in Verkehr gebracht werden diirfen, und die
Verfahren zur Bewertung von in der EU eingereichten Gesuchen fiir Wirkstoffgenehmigungen und
flr Unionszulassungen durch die Schweizer Beurteilungsstellen eingefiihrt. Diese Bewertungsver-
fahren begrissen wir. Sie erlauben eine Harmonisierung, die sich an einem hohen Schutzniveau
orientiert.

Skeptisch ist der SGB, dass bestimmte Anhange mit Stofflisten (z.B. Wirkstofflisten) von ChemV
und VBP nur noch im Internet veréffentlicht werden sollen. Wir verlangen, dass die Anhénge auch
immer noch in gedruckter Form bestehen sollen.

Monbijoustrasse 61, 3007 Bern / Postfach, 3000 Bern 23
0313770101, Fax: 0313770102, info@sgb.ch, info@uss.ch

123 LC/jh
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mailto:dag.kappes@bag.admin.ch

Wir danken Ihnen flr die Berlicksichtigung unserer Ausfiihrungen.

Freundliche Grisse

SCHWEIZERISCHER GEWERKSCHAFTSBUND

\ V -
iy /K/\/\/\/\
Paul Rechsteiner Luca Cirigliano

Prasident Zentralsekretar



Dachorganisation der Schweizer KMU

Sg V@ usam Organisation faitiére des PME suisses

Organizzazione mantello delle PMI svizzere
Umbrella organization of Swiss SME

Bundesamt fir Gesundheit
3003 Bern
dm@bag.admin.ch
dag.kappes@bag.admin.ch

Bern, 12. Mai 2017 sgv-Sc

Vernehmlassungsantwort
Teilrevision der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Schweizerische Gewerbeverband sgv, die Nummer 1 der Schweizer KMU-Wirtschaft, vertritt 250
Verbande und gegen 300 000 Unternehmen. Im Interesse der Schweizer KMU setzt sich der grésste
Dachverband der Schweizer Wirtschaft fur optimale wirtschaftliche und politische Rahmenbedingun-

gen sowie flr ein unternehmensfreundliches Umfeld ein.

Der sgv lehnt die vorgeschlagenen Anpassungen ab und schliesst sich den Bemerkungen und Antra-
gen des Verbands der Schweizerischen Lack- und Farbenindustrie vollstandig an.

Freundliche Grisse

Schweizerischer Gewerbeverband sgv

y / /;/ 5,,,;7
C Z S N
Y i
Hans-Ulrich Bigler Henrique Schneider
Direktor, Nationalrat stv. Direktor
Schweizerischer Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti e mestieri

Schwarztorstrasse 26, Postfach, 3001 Bern - Telefon 031 380 14 14, Fax 031 380 14 15 - info@sgv-usam.ch
www.sgv-usam.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : APDP.ch, Association Pflanzenschutz, Association Protection Des Plantes

Abkurzung der Firma / Organisation : APDP

Adresse : ¢/o SINTAGRO AG, Chasseralstrasse 1-3, 4900 Langenthal
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 01.05.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular l6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben” den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

Fur uns KMU sind in den zwei Verordnungen die folgenden Massnahmen nicht akzeptierbar, weil existenzbedrohend.
1. Die exorbitanten Gebuhren und
2. Die vorgesehene Regelung fur den Parallelimport.

Mit beiden Verordnungen wird das nationale Recht der Schweiz dem Recht der EU angeglichen. In beiden Verordnungen, wie auch in den erlauternden Berichten
lauten die mit Abstand am haufigsten verwendeten Begriffe "EU" und "EU-Kommission". In der Erlauterung zur Revision von Anhang 2 VBP wird allein auf den
ersten zwei Seiten mindestens 28 mal auf die EU hingewiesen. Das BAG schreibt selber: "...es ist so, dass wir alle Vorgaben der EU tibernehmen".

Wir KMU stellen daher dringend den Antrag, dass die Zulassungen fiir Biozide aus der EU (mindestens aus unseren Nachbarlandern) auch fiir die Schweiz gelten,
ohne erneute Zulassungsverfahren in der Schweiz. Es macht keinen Sinn, wenn Produkte aus der EU, die in der EU bereits gepruft und zugelassen sind, in der
Schweiz erneut nach den gleichen Richtlinien geprift werden. Die Eignung eines Biozids wird in der EU gleich griindlich gepruft wie in der Schweiz. Bei der
Erstzulassung und besonders auch bei den Zulassungserneuerungen alle 10 Jahre kénnen wir uns auf die Entscheide der EU-Lander (mindestens unserer
Nachbarlander) verlassen. Auf eine Prifungsswiederholung nach den genau gleichen Vorgaben wie in der EU kénnen wir verzichten.

Damit lassen sich in der Schweiz die exorbitanten Gebuhren fur Zulassungen oder Zulassungserneuerungen fur Biozide massiv reduzieren oder ganzlich
abschaffen. Gleichzeitig erreichen wir, dass besondere Regelungen fir den Parallelimport Gberflissig werden. Wenn Zulassungen der EU automatisch auch in der
Schweiz gelten, werden die in der EU zugelassenen Biozide automatisch fur alle Firmen in die Schweiz importierbar.

Zu regeln waren allenfalls spezielle Vorschriften und Kontrollen fur Etiketten die nur fir die Schweiz gelten (mindestens zwei Landessprachen, usw.)

Falls man nicht einsehen will, dass es sinnlos ist, wenn man in der Schweiz die gleichen Produktdossiers nach den gleichen Richtlinien wie in der EU erneut prift
um eine Zulassung fur die Schweiz zu erhalten, sollte man wenigstens prifen, ob sich der ganze Aufwand wirklich fir alle Biozide lohnt. Zu den Bioziden gehéren
zum Beispiel Produkte die Insekten, Mause, Viren, Bakterien, usw. vernichten. Zu den Bioziden gehdren aber auch Fernhaltemittel die nur dazu dienen z. Bsp.
Stechmucken oder Zecken oder Wespen oder Marder oder Rehe usw. fernzuhalten. Solche Biozide wirken in der Regel nur mit Duftstoffen, oftmals sogar auf
natirlicher Basis. Mindestens fiir solche Biozide muss es ein erleichtertes und wesentlich kostengunstigeres Zulassungsverfahren geben.
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision

VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 7 Abs. 1 ...... j-
und Art. 13 a

Die vorgeschlagene Losung fur den Parallelhandel ist fir KMU nicht akzeptierbar. Denn es sind sehr oft auch KMU die fur ein Biozid
erstmals eine Zulassung fur die Schweiz beantragen. Wer als Erstanmelder CHF 5'000.- oder fiir die Bewertung einer
Unionszulassung sogar CHF 15'000.- bis 60'000.- bezahlen muss, kann niemals akzetieren, dass ein Parallelhandler nur kurze Zeit
spater fir eine Parallelzulassung nur noch ca. CHF 1'000 .- bezahlen muss. Wir KMU beliefern auch Grossverteiler,
Einkaufsgruppen, usw. Diese Kunden werden mit der vorgeschlagenen Lésung fur den Parallelhandel nur darauf warten, dass ein
"Dummer" die Erstanmeldung finanziert und danach sofort eine eigene Zulassung fur den Parallelhandel beantragen.

Art. 26a Abverkaufsfristen

Die vorgeschlagenen Abverkaufsfristen sind viel zu kurz. Viele KMU kaufen Biozide jeweils fir mindestens ein oder sogar fiir 2 Jahre
ein. Die Beschaffungspreise sind sonst wegen geringen Mengen viel zu hoch. Wird eine Zulassung im schlimmsten Fall per Ende

Saison widerrufen, bleibt keine Frist mehr fur den Abverkauf. Dies ist besonders gravierend, wen man an Handler weiterverkauft. Die
Fristen sind daher wie folgt anzupassen: 1 Jahr statt 180 Tage fur das in Verkehr bringen und ebenfalls 1 Jahr statt 180 Tage fir die
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Abgabe an Endverbraucherinnen. Diese Lésung ermdglicht einen geordneten Abverkauf und vermeidet eine sinnlose,
umweltbelastende Entsorgung qualitativ einwandfreier Waren.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

3.3 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Allg.

Die vorgeschlagenen Gebuhren sind viel zu hoch. Mit solch horrenden Gebuhren verdréangt man die KMU vom Markt. Bei der
Festlegung von Gebiuihren muss nicht nur das Gebuhrenniveau von Landern wie Deutschland oder Frankreich, sondern auch das
Marktvolumen der Schweiz berticksichtigt werden. In Deutschland ist die Nachfrage nach einem Biozid mindestens 10 x grosser als
in der Schweiz. Die vorgeschlagenen Gebihren lassen die Schweiz einmal mehr zu einer Hochpreisinsel verkommen. Zudem
werden viele Nischenprodukte vollstandig vom Markt verschwinden. Dies fordert den illegalen Graumarkt und den privaten Einkauf im
Ausland.

Wir schlagen vor, dass bei Bioziden die in unseren Nachbarlandern bereits zugelassen sind, in der Schweiz auf eine
Zulassungswiederholung verzichtet wird. In der Schweiz sind allenfalls nur noch die CH-Etiketten zu Uberprifen. Daflir muss eine
Gebuhr von CHF 250.- bis max. 500.- pro Biozid geniigen.

Falls man nicht einsehen will, dass die ganze Nachpriferei in der Schweiz nichts bringt, wenn ein Biozid in der EU bereits zugelassen
ist, muss wenigstens flr Biozide die nur als Fernhaltemittel (Repellent) wirken, eine wesentlich einfachere und kostenglnstigere
Lésung gefunden werden.

3.4 Bemerkungen zu
Erlauterungen

einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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Anhang: Anleitung zum Einflgen zuséatzlicher Zeilen

1. Dokumentschutz aufheben
2. Zeilen einfligen mit Copy-Paste
3. Dokumentschutz wieder aktivieren

1 Dokumentschutz aufheben

Start  Einfugen  Seitenlayout Ve

zzzzzz Sendunge]| | Uberprifen | fnsicht  Adddns  Entwuri  Layout
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Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Monsieur le Conseiller fédéral Alain Berset
Inselgasse 1

CH-3003 Berne

Paudex, le 10 mai 2017
PM/mis

Révision partielle de 'ordonnance sur les produits chimiques et de Pordonnance
sur les produits biocides — Réponse a la procédure de consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous vous remercions de nous avoir consultés sur la révision partielle de 'ordonnance
sur les produits chimiques (OChim) et de I'ordonnance sur les produits biocides
(OPBiIo). Aprés étude des differents documents, nous sommes en mesure de vous
transmettre ci-aprés notre prise de position.

Remarques générales

Nous constatons que I'OChim, entrée en vigueur en 2005, a déja fait I'objet de cing
révisions, dont une révision totale en 2015. La révision partielle, mise en consultation
aujourd’hui, appelée 1% révision, annonce une nouvelle série de révisions de cette
ordonnance. Le rythme effréné de révisions de 'OChim nuit a la sécurité juridique et
représente une forte charge administrative qui colte cher aux entreprises lesquelles
doivent sans cesse s'adapter aux nouvelles obligations qui leurs sont imposées. En
outre, un tel environnement est particulierement défavorable aux PME dont la taille ne
permet pas toujours de suivre au plus prés les nombreuses révisions légales, parfois
trés complexes, suisses et européennes. En I'absence d'éléments qui commanderaient
impérativement d’y procéder, nous sommes d'avis que cette 1% révision peut attendre
et, plus généralement, nous plaidons pour une plus grande stabilité du droit en la
matiere.

L'OPBio, quant a elle, a été révisée pour la derniére fois en 2015 dans le but de
maintenir I'équivalence technigue entre le droit Suisse et le droit de I'Union européenne
(UE) et en particulier 'accord avec I'UE relatif a la reconnaissance mutuelle en matiére
d’évaluation de la conformité (ARM). Ce dernier accord ayant intégralement été révisé
en 2015, il se justifie de réviser une nouvelle fois 'OPBio.

Les produits chimiques et les biocides, dont I'utilisation et les applications sont aussi
diverses que variées, doivent respecter un nombre toujours plus élevés de
réglementations, comme par exemple le réglement REACH de I'Union européenne qui
vise a mieux protéger la santé humaine et I'environnement contre les risques liés aux
substances chimiques, tout en favorisant la competitivité de l'industrie chimique.

Pour la Suisse, pays qui dispose d’'une importante industrie chimique et
pharmaceutique, il est important de veiller a ne pas surréglementer la matiére en se



limitant aux réglementations absolument indispensables. Par ailleurs, H est tout aussi
primordial, pour des questions relatives & la libre circulation des marchandises et &
I'évitement des entraves fechniques au commerce, que le droit suisse soit harmonisé
avec le droit européen. Se faisant, il faut absolument éviter que le droit suisse aille au-
delfa des exigences europeennes en imposant des régles particuliéres (Swiss Finish).
Une telle facon de faire nuirait a la compétitivité de notre industrie par rapport aux
concurrents de I'UE et générerait une surcharge administrative disproportionnée.

Les révisions proposées ayant des aspects trés technigues, nous laissons le soin aux
acteurs directement concernés d'examiner ces aspects en adressant au DF| leurs
critiques. De notre part, et plus globalement, nous plaidens en faveur de 'application du
plus grand nombre de simplifications possibles.

Remarques particuliéres

OCHim

Le projet vise & mieux protéger la dignité et le bien-étre des animaux en prévoyant
d'éviter, autant que possible, des expérimentations animales (art. 42). Nous acceptons
Fintroduction de cette nouvelle obligation, notamment du fait que le réglement REACH
impose aux Etats l'utilisation de méthodes alternatives visant a réduire le nombre
d'essais sur animaux.

La révision prévoit également d'introduire une obligation de communiquer les produits
intermediaires dangereux mis sur le marche et les nanomatériaux. Concernant les
nanomatériaux, le but visé par la nouvelle [égislation est visiblement de constituer une
banque de donnees y relative. Le rapport explicatif ne donne guére d'autres
justifications a I'introduction de cette nouvelle obligation. Il s'agit en somme de
constituer une base de données pour estimer les effets de l'introduction ultérieure d’'une
eventuelle obligation de notifier certains nanomatériaux et d'identifier les enfreprises
fabriquant des substances, des préparations ou des objets utilisant des nanomatériaux.
Ce type d'objectif, eu égard a ia lourdeur administrative que cela représente, n'obtient
pas notre adheasion, Aussi, hous demandons que toutes les dispositions se rapportant 3
cette ohligation de communiquer sur les nanomatériaux (art. 48, 71a ef auires) soient
retirées du projet. En outre, pour des questions de parfaite harmonisation et de
synchronisation, il nous semble plus judicieux d’attendre que I'UE légifére definitivement
en la matiére.

Concernant 'obligation de communiquer ies produits intermédiaires dangereux, isolés,
mis sur le marche, nous constatons qu'il comporte un certain collt pour les entreprises
qui se justifie selon le rapport explicatif (p.10) par le fait que, grace 4 cette obligation, les
autorités peuvent identifier les produits intermédiaires présentant des risques
particuliers et minimiser ceux-ci en prenant des mesures de protection aux postes de
travail. Or nous rappelierons que la responsabilité primaire de la santé des travailleurs
est principalement du ressort de I'employeur. Aussi, d'éventuelles nouvelles mesures ne
sauraient s'imposer que si elles sont justifiées et proportionnées aux risques réels. En
Foccurrence, cela ne semble pas étre le ¢as, raison pour laguelle nous sommes
opposes a l'infroduction de cette obligation.

Le projet prévoit egalement d'introduire pour chague produit un identifiant unique de
formuie (UF!) dans I'étiquetage et dans la communication. Bien que cette obligation
touche a nouveau a 'étiquetage et gu'elle constitue donc une nouvelle charge, elle
obtient, de par sa finalité qui est Ia protection de la santé de 'homme, notre aval. En
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effet, cette solution, eu égard a I'objectif poursuivi, nous parait efficace, proportionnée et
supportable,

Enfin, le projet prévoit que I'annexe 3 de I'OChim soit uniquement publiée sur internet
au détriment du Recueil officiel (RO) et du Recueil systématique (RS). Nous pensons
qu'il est primordial pour la structure et la cohésion du droit que les annexes figurent
également dans les recueils officiels prévus a cet effet. Déja que nous regrettons
vivement I'augmentation du nombre de renvois directs au droit européen (pour le moins
difficile d’acceés) dans notre droit (nous sommes d’'avis que le droit européen devrait étre
retranscrit dans le droit national), nous ne saurions soutenir une solution qui favoriserait
encore davantage I'éclatement total de la matiére. Par contre, nous ne sommes pas
opposes a une publication sur internet en sus de celle prévue dans les recueils de

référence.
OPBio

Pour éviter d'éventuelles entraves techniques au commerce et maintenir ’ARM, nous
sommes globalement favorables aux différentes mesures visant a aligner 'OPBio sur le
droit européen.

Par ailleurs, concernant la publication des annexes 1 et 2 OPBio sur internet au
détriment d'une publication dans le RO et le RS, nous y sommes fondamentalement
opposés. Une telle solution ouvrirait une bréche dans laquelle d’autres textes finiraient
par ne plus étre publiés que sur internet signifiant qu’il n'y aurait plus dans les recueils
officiels l'intégralité du droit. Cette approche constitue un changement complet de la
maniere de rechercher des textes de lois et leurs annexes au bénéfice d’'un éclatement
de la matiere, chose que nous ne souhaitons pas.

Enfin, le projet prévoit d'étendre le concept de commerce parallele aux produits biocides
au bénéfice d’autorisations transitoires (art. 13a al.1 bis). Cette nouveauté doit
permettre a un produit biocide autorisé dans un Etat membre en application de ses
dispositions transitoires nationales d'étre importé parallélement en Suisse. Nous
pouvons adhérer a cette nouveauté qui béenéficie aux échanges commerciaux.

Conclusions

Vu le nombre effréné de révisions de I'OCHim, et compte tenu des révisions encore a
venir, nous sommes d'avis que la révision proposée peut attendre. Aussi, nous ne
soutenons pas le projet présente.

Concernant I'OPBio et moyennant la prise en considération des remarques
susmentionnées, nous acceptons la révision partielle proposée.

Nous vous remercions de 'attention que vous porterez a ces lignes et nous vous prions
de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'assurance de notre haute considération.

CENTRE PATRONAL

~Patrick Mock =il
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Chem Su ISSG Kantonale Fachstellen fiir Chemikalien

Services cantonaux des produits chimiques
Servizi cantonali per i prodotti chimici

chemsuisse
clo AVS
Chemiesicherheit ) L
Obere Vorstadt 14 Eidgenotssisches Departement des Innern
5000 Aarau g 5
Bundesamt flr Gesundheit (BAG)
Telefon: 062 835 30 85
E-mail:  willy.zehnder@ag.ch Schwarzenburgstrasse 157
Internet: www.chemsuisse.ch 3003 Bern

10. Mai 2017

Stellungnahme der chemsuisse zur Vernehmlassung "Teilrevision der Chemikalienverordnung
und der Biozidprodukteverordnung”

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Teilrevision der Chemikalienver-
ordnung und der Biozidprodukteverordnung. Mit diesem Verordnungspaket schlagt das Bun-
desamt fur Gesundheit (BAG) Anderungen an vier Verordnungen des Chemikalienrechts vor:

Der Chemikalienverordnung, der Biozidprodukteverordnung, der Chemikaliengebiihrenverord-
nung sowie der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung. Die wichtigsten Anpassungen betreffen
folgende Themen:

- Erweiterung der Meldepflicht fir Nanomaterialien und gehandelte Zwischenprodukte,

- Einflhrung eines europaisch harmonisierte Codes fur die Zusammensetzung chemi-
scher Produkte ("Unique Formular Identifier”, UFI),

- Zulassung des Parallelhandels von bereits zugelassenen Biozidprodukten.

Die vorgesehenen Anpassungen begriissen wir mehrheitlich. Gegeniber einzelnen Punkten
haben wir hingegen Vorbehalte und beantragen daher entsprechende Prazisierungen bzw.
Anpassungen. In der Beilage finden Sie die detaillierten Anpassungsantrage der chemsuisse.
Wir danken lhnen fur die Bertcksichtigung unserer Anliegen und stehen bei Rickfragen zur
Verfugung.

Mit freundlichen Grlissen

chemsuisse — Kantonale Fachstellen Chemikalien

%é////////f///

W ehnder, Prasident

Beilage:
- Detaillierte Stellungnahme
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : chemsuisse

Abkurzung der Firma / Organisation : chemsuisse

Adresse : Obere Vorstadt 14, 5000 Aarau
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :10.05.2017 / v02

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Iéschen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben"
den Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!



mailto:dm@bag.admin.ch
file://///klzh.ch/root/Daten/Chemikalien/61%20Chemikalienrecht/615%20Entwicklung%20CH%20ChemRecht/_ChemRecht%20Revisionen/2017/Modernisierung%20ChemRecht/Chemsuisse/dag.kappes@bag.admin.ch

Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Inhaltsverzeichnis

1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

(S R

3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung EDI und dem
erlauternden Bericht

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren Erlauterungen

14

14
14
15
16



Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Mit den vorliegenden Vorschlagen fiir eine Teilrevision der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung wird eine erste Tranche von Anderungen im Hinblick
auf eine gesamte ,Modernisierung des Chemikalienrechts” umgesetzt. In einer zweiten Revision soll dann insbesondere der sich aus der Nichtteilnahme der
Schweiz am europdischen Registrierungsverfahren fur Stoffe, dem zentralen Element von REACH, ergebende Handlungsbedarf aufgearbeitet werden. Es scheint
uns zweckmassig, fir die notwendig gewordene Neudefinition der Alt- und Neustoffe abzuwarten, bis das Ergebnis der letzten Registrierungsphase von REACH
in der EU erkennbar wird.

Wir begriissen die im vorliegenden Revisionspaket vorgezogenen Anpassungen in den Bereichen der Zwischenprodukte, der Nanopartikel, der Meldungen fir die
Notfallauskunft und der Biozidprodukte.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begrissen grundséatzlich die Einfuhrung von Meldepflichten

- fur in Verkehr gebrachte Zwischenprodukte,

- fir die in Verkehr gebrachten synthetischen Nanomaterialien und

- fir Firmen, welche synthetische Nanomaterialien zur Herstellung von Produkten verwenden.

Damit wird auch bei den Zwischenprodukten und Nanomaterialien ein Uberblick tiber die vorhandenen Produkte und die
involvierten Betriebe ermdglicht.

Insbesondere die Regelungen im Bereich der Nanomaterialien sind in wichtigen Punkten noch missverstandlich und erfordern klare
Prazisierungen.

Die neue Publikationspraxis fir die Kandidatenliste (Anhang 3 ChemV) beflrworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide der
EU Uber besonders besorgniserregende Stoffe zeitnah bernommen und publiziert werden.

Umsetzung der neuen
Meldepflichten

Das Meldetool der Anmeldestelle Chemikalien (RPC) ist bereits fir die bestehenden Meldepflichten in Betrieb. Die Erfahrung zeigt,
dass die aktuelle technische Umsetzung mangelhaft ist. lhre Bedienung ist nicht intuitiv und fuhrt zu vielen Rickfragen verwirrter
und frustrierter Nutzer bei den kantonalen Vollzugsstellen. Bevor die Meldepflicht ausgeweitet wird, ist die technische Umsetzung
des Meldetools zwingend nutzerfreundlicher zu gestalten.

Dabei ist auch auf die Anforderungen zur Entgegennahme der neuen Meldungen von Zwischenprodukten, Nanomaterialien und
von Firmen die Nanomaterialien einzugehen. Die neuen Meldungen unterscheiden sich bezlglich Zweck und Art der Angaben von
den bisherigen Meldepflichten im RPC. Damit die betroffenen Firmen ihre neuen Meldungen mit vertretbarem Aufwand durchflhren
und die verschiedenen Arten von Meldungen Klar unterschieden werden kdnnen, sind im RPC entsprechende spezifische und
intuitiv gut verstandliche Prozesse einzufihren. Falls diese Voraussetzungen nicht gegeben sind, ist mit einer ungeniigenden
Meldedisziplin der Betriebe zu rechnen. Damit wird der Nutzen der neuen Bestimmungen in Frage gestellt.

Besonders die Meldepflicht fur Firmen, welche Nanomaterialien verwenden, ist benutzerfreundlich umzusetzen, damit die Betriebe
aus Branchen, die bisher keine Meldungen durchzufuhren hatten, in der Lage sein werden, ihre Pflichten wahrzunehmen.

ANTRAG:
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Der Anmeldestelle sind die erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen und die nétigen technischen Freirdume einzurdumen, um
eine nutzerfreundliche Umsetzung des Meldetools zu erméglichen. Bei der Gestaltung des Meldetools ist insbesondere den
Aspekten der Usability, d.h. intuitive Nutzerfihrung, und des User Interface Designs besondere Beachtung zu schenken.

Auswirkungen auf die
Kantone

Es ist festzuhalten, dass insbesondere die Uberwachung der neuen Meldepflichten mit einem Mehraufwand fiir die kantonalen
Vollzugsbehorden verbunden ist. Mit den Anderungen werden die Meldepflichten bei zusétzlichen Produkten und weiteren Firmen,
die bisher nicht kontrolliert werden mussten, zu tberprifen sein. Im Hinblick auf die begrenzten Kapazitaten der kantonalen
Vollzugsstellen kann daher keine regelmassige und flachendeckende Uberwachung gewahrleistet werden. Der Vollzug wird im
Rahmen von thematisch und zeitlich begrenzten Vollzugskampagnen und zu Lasten anderer Vollzugsaufgaben durchgefihrt
werden missen.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 1 Abs. 4

ANTRAG:
Anpassung: Fur kosmetische Mittel im Sinn von Art. 53 Absatz 1 ...
BEGRUNDUNG:

Der Verweis ist auf die neue Fassung der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédnde nach dem neuen Lebensmittelrecht 2017
nachzufihren (neu. Art. 53 statt 35).

Art. 1 Abs. 5 Bst. c

Die Ausnahmen vom Geltungsbereich sind zu aktualisieren und an die entsprechenden Vorschriften der EU anzupassen.

In der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-Verordnung) werden die nachfolgend aufgezéhlten Produkte in der Form von
"Fertigerzeugnissen fur den Endverbraucher" ausgenommen. Unter dem Endverbraucher ist dabei ,der letzte Verbraucher eines
Lebensmittels, der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines Lebensmittelunternehmens verwendet zu betrachten
(CLP-FAQ der ECHA #0182). Die Chemikalienverordnung (ChemV) dagegen nimmt diese Fertigerzeugnisse fur "berufliche oder
private Verwender" aus. Damit ergibt sich ein deutlicher Unterschied im Geltungsbereich. Dies wird insbesondere relevant, weil
durch das neue Lebensmittelgesetz die Definition des Lebensmittels auf "alle Stoffe, die dem Lebensmittel bei seiner Herstellung,
Verarbeitung oder Bearbeitung absichtlich zugesetzt werden" ausgeweitet wird, d. h. auch auf Zusatz- und Aromastoffe (Art. 4
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LMG vom 20.06.2014). Es ist deshalb klarzustellen, dass Zusatz- und Aromastoffe in der Verarbeitungskette weiterhin auch den
Kennzeichnungsbestimmungen der Chemikalienverordnung unterstehen.

Art. 1 Abs. 5 Bst. c Ziff. 1

HINWEIS:

Der Verweis auf die Definition im Lebensmittelgesetz ist auf die neue Fassung des Lebensmittelrechts 2017 nachzufuhren (neu:
Art. 4 LMG vom 20.06.2014).

Art. 2 Abs. 1 Bst jbis

HINWEIS:

Die Definition eines Nicht-isolierten Zwischenproduktes entspricht nicht der im Vorfeld der Revision kommunizierten Interpretation.
Viele Produzenten verwenden diskontinuierliche Verfahren, bei denen Zwischenprodukte isoliert und beispielsweise in Fassern
zwischengelagert werden, bevor sie in den néchsten Prozessschritt gelangen. Im Vorfeld der Revision wurde kommuniziert, das
ausschlaggebende Kriterium fir ,nicht-isolierte Zwischenprodukte“ sei das Fehlen einer Handanderung.

Die Abgrenzung zwischen Produkten und Zwischenprodukten scheint noch nicht ganz ausgereift. Haufig sind Stoffe fur die
industrielle Verwendung faktisch nichts anderes als gehandelte "Zwischenprodukte". Gehandelte Zwischenprodukte sollten daher
analog zu anderen Produkten gehandhabt werden.

Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3

ANTRAG:

Der Art. 2 Abs. 2 Bst. g Ziff. 3 ist so zu formulieren, dass eine Anmeldung nach Art. 24 ChemV fur Nanomaterialien nicht impliziert
wird.

BEGRUNDUNG:

Gemass den Erlauterungen zur Revision der Chemikalienverordnung beabsichtigt der Bund, eine Anmeldepflicht fir bestimmten
Nanomaterialien erst mit der nachsten Revision der ChemV einzufiihren (Siehe Abs. 1.5.2 der Erlauterungen). Die gewahlte
Formulierung des Art. 2 Abs. 2 Bst. q Ziff. 3 ChemV ruft jedoch fur gewisse Nanomaterialien, die im E nicht aufgefihrt sind, bereits
eine Anmeldepflicht hervor. Beispielsweise sind Nanomaterialen, die aus mehreren Komponenten bestehen, nicht im EINECS
aufgefuihrt. Daher sind sie, wenn sie als Stoffe im Sinne der ChemV gelten, als neue Stoffe zu betrachten, fir welche eine
Anmeldepflicht ab einer in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne pro Jahr besteht.

Art. 6 Abs. 2 Bst. b

siehe Hinweis zu Art. 25
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Art. 15a Bst. 4

BEMERKUNG:

Wir begrissen die Einfihrung des eindeutigen Indikators UFI (eindeutige Formelerkennung, Unique Formula Identifier) und der
damit verbundenen Kennzeichnungspflichten zur Verbesserung der Notfallauskunft bei Vergiftungsfallen in gleicher Weise wie in
der EU.

Dem vorliegenden Vorschlag fir die Anpassung der ChemV liegt erst ein Entwurf des Anhanges VIl der CLP-Verordnung (EG)
1272/2008 zu Grunde. Wir gehen davon aus, dass nach Erscheinen der definitiven Fassung des Anhangs VIII CLP etwaige
Anderungen im laufenden Revisionsprozess der ChemV entsprechend beriicksichtigt werden.

Es sollte allerdings geprift werden, ob es fiir den Benutzer einfachere Wege gibt, eine UFI zu generieren. Komplizierte Ablaufe und
zusatzlich notwendige Software fliihren dazu, dass die entsprechende Pflicht schlecht wahrgenommen wird.

ANTRAG:

Umformulierung: Fir Zubereitungen zur ausschliesslich industriellen Verwendung kann die UFI nur im Sicherheitsdatenblatt
angegeben werden.

BEGRUNDUNG:

Gemass vorliegendem Entwurf kann die eindeutige Formelerkennung (UFI) bei allen Zubereitungen fir die berufliche Verwendung
statt auf der Etikette im Sicherheitsdatenblatt aufgefiihrt werden. In der EU gilt dies nur fiir Zubereitungen zur industriellen
Verwendung. Gerade im Bereich der breiten gewerblichen Verwendung ausserhalb industrieller Betriebe besteht ein erhebliches
Risiko fiir Exposition gegentiber Arbeitsstoffen und akzidentiellen Kontakt mit Chemikalien und entsprechend das Bedurfnis fur
rasche Notfallauskiinfte. Gleichzeitig muss davon ausgegangen werden, dass in gewerblichen Betrieben die Verfiigbarkeit des
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Sicherheitsdatenblattes im Gefahrenfall nicht so gut sichergestellt ist wie im industriellen Umfeld. Schliesslich ist die Anzahl der
Betriebe und Personen, die in gewerblichen Betrieben direkt mit Chemikalien umgehen deutlich héher als im industriellen Bereich.
Die genaue Unterscheidung zwischen der "allgemeinen oder breiten beruflichen Verwendung" und der "industriellen Verwendung"
ist weder im schweizerischen noch im europaischen Recht explizit festgelegt. Trotzdem scheint die Ubernahme des Begriffes im
vorliegenden Kontext, auch im Hinblick auf die diesbezuiglichen Ubergangsfristen, zweckmassig. Als Hilfsmittel zur Einengung der
Begriffe fur die beiden Kategorien beruflicher Verwender kdnnen die REACH- "Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung", Kapitel R.12, zugezogen werden.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Die weiteren Kriterien fur das Erfordernis eines Sicherheitsdatenblattes nach Anhang Il CLP sind zu erganzen.

Wir begriissen die explizite Erwéhnung der ausldsenden Kriterien fur die Erstellungspflicht von Sicherheitsdatenbléttern fir nicht
geféahrliche Zubereitungen im Artikel 19. Die im Entwurf aufgefiihrten Eigenschaften bilden den Artikel 31 REACH ab. Anhang Il
Teil 2 Abschnitt 2.10 der CLP-Verordnung zahlt weitere Ausloser auf, welche hier ebenfalls genannt werden sollten (Zubereitungen
mit EUH210). Die vorgeschlagene Erweiterung des Art. 19 ChemV ist nur zweckmassig, wenn sie alle massgeblichen Kriterien
umfasst.

zu Art. 19 Bst. d Ziff. 4

HINWEIS:

Am 31. Januar 2017 hat die EU-Kommission eine vierte Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und 2009/161/EU erlassen.

Diese neue Liste, welche neben Anderungen bisheriger Grenzwerte am Arbeitsplatz auch Werte zu einigen weiteren Arbeitsstoffen
umfasst, sollte hier ergénzt werden.

Art. 25

BEMERKUNG:

Grundsatzlich begrussen wir die reduzierten Anforderungen beziiglich in Verkehr gebrachter Mengen. Wie in den Erlauterungen
zur Revision dargestellt ist es fiir die Betriebe schwierig bis unmdglich, einen Gesamtiberblick Uber die gesamthaft, auch von
anderen Unternehmen in Verkehr gebrachten Mengen eines bestimmten Stoffes zu gewinnen. Der Vorschlag gem. Art 6 Abs. 3
Bst. b, zukunftig nur noch die in der Schweiz in Verkehr gebrachte Menge zu beriicksichtigen, scheint uns aber nicht ideal.

ANTRAG:

Art. 25 ist nicht zu streichen, sondern folgendermassen anzupassen:

Bst a (streichen).

Bstb Wenn der Stoff in der Schweiz hergestellt wird, die vom Hersteller pro Jahr hergestellte Menge.

Bstc Wenn der Stoff ausserhalb der Schweiz hergestellt wird, die vom Anmelder in die Schweiz eingefiihrte Menge pro Jahr.
Bst.d  (streichen)
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BEGRUNDUNG:

Das von einem Stoff ausgehende Risiko nimmt mit zunehmender in Verkehr gebrachter Menge zu. Fir in grossen Mengen
hergestellte Stoffe sollten daher auch umfangreichere Abklarungen zu deren Umweltverhalten verlangt werden. Fir Betriebe, deren
Absatzmarkt sich primér in der Schweiz befindet, &ndert sich mit dem genannten Antrag wenig gegeniber der vorgesehenen
Revision. Fur Stoffe, die mehrheitlich exportiert werden, wirde die Anforderungen an eine Meldung in der Schweiz mit der
vorgesehenen Revision aber unnétig gesenkt, obwohl die entsprechenden Unternehmen die jeweiligen Daten fur die EU-
Anmeldung sowieso bereitstellen missen.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

ANTRAG 1:
Auf die Umformulierung des bisherigen Abs. 3 Art. 64 ChemV und die Ergdnzung eines neuen Abs. 3bis ist zu verzichten.

Regeln zum sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen sollen im geplanten Leitfaden der kantonalen Chemikalienfachstellen
festgehalten werden.

BEGRUNDUNG 1:

Eine Weitergabe vom Lehrer an Schiler im Rahmen des Unterrichts entspricht nicht einer "Abgabe"” im Sinne der ChemV. Die
Zuordnung des Anliegens in Art. 64 ist daher falsch.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll die Sicherheit beim Umgang mit Chemikalien in Schulen erhdht werden. Schiler sollen nicht
mit Chemikalien der Gruppen 1 und 2 umgehen. Nur in Mittelschulen wéare ein Umgang mit Chemikalien der Gruppe 2 noch
mdglich. Die Eigenschaften, welche zu einer Einteilung in die Gruppen 1 und 2 fuhren, sind im Anhang 5 der ChemV aufgefuhrt.

An vielen Schulen besteht Handlungsbedarf. Die Kantone haben bei ihren Kontrollen vielerorts sehr gefahrliche Substanzen in
unsicheren Chemikaliensammlungen angetroffen. Es ist jedoch fraglich, ob man dieser Situation mit einer Abgabebeschrankung
von Chemikalien an Schiiler begegnen kann und soll. Der Einkauf durch die Lehrpersonen und die Aufbewahrung der Substanzen
ist damit nicht geregelt.

Obwohl die Gruppen 1 und 2 die besonders geféhrlichen Chemikalien beinhalten, welche mehrheitlich an Schulen nicht verwendet
werden, gibt es hier einige Substanzen und Stoffklassen, mit denen bei entsprechender Anleitung und Aufsicht an Schulen sicher
umgegangen werden kann.

In der Volksschule / Sekundarschule sind Stoffe der Gruppe 1 in der Praxis kaum in Gebrauch. Aus der Gruppe 2 waren vom
neuen Verbot typischerweise Sduren und Laugen betroffen, die teilweise bereits in Verdiinnungen von wenigen Prozenten immer
noch atzend sein kdnnen.

An Mittelschulen ist wahrscheinlich auch der Umgang mit gewissen gefahrlicheren Stoffen aus der Gruppe 1 erwiinscht (z. B. in
kleineren angeleiteten Praktikumsgruppen oder im Rahmen von Maturarbeiten).

Der Verband der kantonalen Fachstellen fir Chemikalien (Chemsuisse) plant, mit Unterstiitzung der Bundesamter BAG, BAFU und
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Seco, einen gesamtschweizerischen Leitfaden fiir den sicheren Umgang mit Chemikalien an Schulen zu erarbeiten und dann
anzuwenden. Darin soll der Stand der Technik beim Umgang mit Chemikalien an Schulen formuliert werden.

Die verantwortungsvolle Auseinandersetzung mit den Gefahren, die von chemischen Substanzen ausgehen, und die Anwendung
entsprechender Schutzmassnahmen betrachten wir als einen Lerninhalt des Unterrichtes Im Fach Naturwissenschaften und
Technik. Durch einen weitgehenden Verzicht auf den Umgang mit gefahrlichen Stoffen, wiirde dieser verloren gehen.

Schliesslich steht die vorgeschlagene Ausdehnung des Begriffs der ,Abgabe“ auf eine Weitergabe in einem Betrieb oder einer
Organisation im Widerspruch zum bisherigen Prinzip der ChemV, wonach unter dem Begriff die gewerbliche Abgabe an Dritte
verstanden wird. Damit wiirde begriffliche Unsicherheit beziiglich des Umgangs mit Chemikalien in anderen Betrieben geschaffen.

ANTRAG 2:

Es ist zu priifen, ob statt der Anderung des Art. 64 im 1. Kapitel des 4. Titels der ChemV ein Verweis auf Bestimmungen des
Jugendarbeitsschutzes aufgenommen werden soll.

Die Beschaftigungsbeschrankungen nach der Verordnung 5 zum Arbeitsgesetz (Jugendarbeitsschutzverordnung, ArGV 5, SR
822.115) und der darauf abgesttitzten Verordnung des WBF Uber geféahrliche Arbeiten fur Jugendliche (SR 822.115.2) gelten fir
minderjahrige Schilerinnen und Schiler aller Altersklassen sinngemass. Anstelle der begleitenden Massnahmen der
Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes, welche in den von SBFI und Seco genehmigten Bildungsplanen festgehalten sein
mussen, treten in den Schulen ausserhalb der Berufsbildung die Instruktion, Anleitung und Beaufsichtigung durch die
Lehrpersonen (nach dem Stand der Technik).

BEGRUNDUNG 2:

Das Schutzniveau der Schilerinnen und Schiler soll jenem von Jugendlichen in der Berufsausbildung entsprechen. Weil die
Bestimmungen des Arbeitsrechts fur Schilerinnen und Schiler nicht gelten, ist hier ein entsprechender Verweis in die ChemV
aufzunehmen. Der Geltungsbereich ist auch auf Schilerinnen und Schiiler unter 15 Jahren auszudehnen, weil auch diese in den
Schulen bereits naturwissenschaftlichen Ausbildungsfacher mit Schillerexperimenten besuchen. Der Stand der Technik kann sich
dabei an anerkannten Lehrmitteln, Fachinformationen von Verbanden und den erwdhnten Leitfaden orientieren.

zZu Art. 71a

ANTRAG 1:

Nanomaterialien sind in den Anhang | der EKAS-Richtlinie 6508 Uiber den Beizug von Arbeitsérzten und anderen Spezialisten der
Arbeitssicherheit aufzunehmen.

BEGRUNDUNG 1:

Nach dem vorgeschlagenen Art. 71a unterstehen gewisse Verwender von Nanomaterialien zuklinftig einer Meldepflicht. Die
Meldungen dienen insbesondere auch dazu, dass die zustandigen Durchflihrungsorgane des Arbeitnehmerschutzes die vom
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Umgang mit Nanomaterialien betroffenen Betriebe kennen und entsprechend beraten kénnen. Die Unterstellung der Betriebe,
welche mit Nanomaterialien umgehen, unter die EKAS-RIichtlinie 6508 gibt eine Basis fiir die Umsetzung der Massnahmen zum
Schutz der Beschéftigten und fiir die Beurteilung durch die zustandigen Vollzugsbehodrden der Arbeits- und
Unfallversicherungsgesetzgebung.

ANTRAG 2:

Der Art. 71a ist so zu formulieren, dass lediglich Betriebe, die reine Nanomaterialien (Materialien, die der Definition gemass Art. 2
Abs. 2 Bst. q Ziff. 1 entsprechen) verwenden, der Meldepflicht unterstellt wird.

BEGRUNDUNG 2:

Der Ausdruck ,Wer zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als Bestandteil einer
Zubereitung verwendet...“ erweckt den Eindruck, dass Betriebe, die Zubereitungen mit kleinen Mengen an Nanomaterialien
verwenden, auch der Meldepflicht unterstellt sind. Bei der Verwendung von Zubereitungen, die Nanomaterialien in gebundener
Form verwenden (z.B. in einer Farbe) ist die entsprechende Exposition der Arbeithnehmer und der Umwelt vernachlassigbar.
Daruber hinaus kénnten Verwender von Zubereitungen mit Nanomaterialien eine allfallige Meldepflicht nicht einhalten, da die
notwendige Informationsweitergabe entlang der Verwenderkette nicht geregelt ist. Daher ist klar zu stellen, dass lediglich Betriebe
mit einem Expositionsrisiko an Nanomaterialien in reiner Form, eine Meldepflicht wahrnehmen mussen.

Art. 71b

ANTRAG:

Erganzung des Art. 71b um einen weiteren Punkt wie folgt:
h. die Umweltexpositionskategorien.

BEGRUNDUNG:

Die in Bst. e und f aufgefiihrten Angaben zu den Verwendungszwecken und den Verfahrenskategorien dienen in erster Linie der
Beurteilung beziiglich der méglichen Exposition im Hinblick auf den Arbeitnehmerschutz. Die Frage der mdglichen
Umweltexposition ist von gleicher Bedeutung. Daher sollten in der Meldung auch Art und Umfang einer etwaigen Umweltexposition
bei der Verwendung mitgeteilt werden. Dazu kénnten die Umweltexpositionskategorien (ERC) geméss dem Kapitel R16 der
«ECHA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung» verwendet werden.

Art. 87 Abs. 2

ANTRAG:

Neuer Bst. g.:
g. die Meldungen uber die Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a) durchgefihrt worden ist.
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BEGRUNDUNG:

Falls die im vorliegenden Entwurf vorgeschlagenen Meldungen tber die Verwendung von Nanomaterialien entsprechend den
Ubrigen Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflichten durch die kantonalen Vollzugsbehdrden Uiberwacht werden sollen, ist dies im
Artikel 87 bei den Aufgaben der Kantone zu erganzen. Die neue Meldepflicht nach Artikel 71a ist durch die Bst. a. bis f. von Art. 87
Abs. 2 nicht abgedeckt.

Art. 88

ANTRAG:

neuer Abs. 5: Die zusténdigen Beurteilungsstellen erlassen fir die Vollzugsbehérden nach Anhérung der betroffenen Kreise und
der Kantone eine Vollzugshilfe zur Uberwachung der Vorschriften im Bereich der Nanomaterialien.

BEGRUNDUNG:

Nach dem Inkrafttreten der nun vorgeschlagenen neuen Vorschriften iber Nanomaterialien werden aus verschiedenen Grinden
Vollzugsaktivititen zu deren Uberwachung und Durchsetzung erforderlich sein.

Die Kenntnisse Uber Nanomaterialien, deren Charakterisierung und die Beurteilung der von ihnen ausgehenden Gefahren sind
jedoch noch in Entwicklung und in einigen Bereichen Gegenstand kontroverser Diskussionen unter Experten. Es fehlen daher
Erfahrungen und es besteht Ermessensspielraum beziglich diverser Kriterien, was den Vollzug in diesem, auch recht sensiblen
Bereich, erschweren wird. Das Vorliegen einer entsprechenden, gut abgestiitzten Vollzugshilfe, welche auch Empfehlungen fir die
Analytik beinhaltet, ist deshalb Voraussetzung fur die Aufnahme des Vollzugs im Bereich der Nanomaterialien. Im Rahmen seines
Auftrages nach Art. 33 ChemG, soll der Bund verpflichtet werden, entsprechende Grundlagen zur Verfiigung zu stellen.

Art. 93a Abs. 3

ANTRAG:
Die Ubergangsbestimmungen fiir das Anbringen der UFI soll bezuiglich Staffelung und Daten mit der EU abgeglichen werden.
BEGRUNDUNG:

Im vorliegenden Entwurf fir die Anpassung der ChemV werden zwei Termine fur die Einfuhrung der UFI vorgeschlagen
(31.12.2019 bei Produkten fir private Verwenderinnen und 31.12.2020 bei Produkten fur berufliche Verwenderinnen). In der EU
sind soweit bisher erkennbar drei Termine vorgesehen (01.01.2020 bei Produkten fiir private Verwender, 01.01.2021 bei Produkten
fur die breite berufliche Verwendung und 01.01.2024 bei Produkten fiir die Verwendung in Industrieanlagen). Wie im Antrag zum
neuen Art. 15a ausgefihrt, sollten die Bestimmungen zum UFI so weit wie méglich mit dem entsprechenden Recht in der EU
abgestimmt sein. Jegliche nicht zwingend erforderlichen Abweichungen verursachen erfahrungsgeméss unnétigen Mehraufwand
und Unsicherheit.
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Weil die Termine in der EU noch nicht definitiv festgelegt sind, sollen die Termine in der ChemV nach Bekanntwerden

beim Import bzw. Export.

entsprechend tibernommen werden. Diesbeziigliche Abweichungen vom EU-Recht sind nicht zwingend und verursachen Probleme
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR

813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anpassungen der Biozidprodukteverordnung (VBP) an die Entwicklung des entsprechenden
EU-Rechts zur Aufrechterhaltung des Abkommens (MRA) mit der EU.

Die neue Publikationspraxis fur die Wirkstofflisten (Anhange 1 und 2 VBP) befiirworten wir ebenfalls. Damit kénnen die Entscheide
der EU zeitnah Ubernommen und publiziert werden.

Die Anpassungen der Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV) und der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung des EDI
betreffen die Vollzugsbereiche des Bundes.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 13a

BEMERKUNG:

Die Zulassung von Biozidprodukten fur den Parallelhandel betrachten wir mit einigen Vorbehalten. Insbesondere wird die
Motivation der Inverkehrbringer fiir das Einreichen von Gesuchen fiir Erstzulassungen herabgesetzt.

Weil das Konzept bereits vor einiger Zeit fur die europakompatiblen Zulassungstypen eingefiihrt wurde, scheint es jedoch
folgerichtig, dies auch fir die Ubergangszulassungen umzusetzen.

HINWEIS:

Mit der Schaffung von Zulassungen fiir den Parallelhandel wird zwar klargestellt, dass Parallelimporte ohne Zulassung nicht
gesetzeskonform sind, was die Kommunikation gegentber den Inverkehrbringern solcher Produkte im Vollzug erleichtern wird.
Dennoch sollte ein Weg gesucht werden, die Erstanmelder durch die Parallelimporte nicht unnétig zu benachteiligen, z.B. durch
eine analoge Gebuhr wie fur die Erstzulassung.
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Parallel zur Einfiihrung der vereinfachten Zulassung fiir den Parallelhandel, sind auch im Bereich der Ubergangszulassungen
geeignete Rahmenbedingungen zu schaffen, um die Anreize fiir eine Erstzulassung nicht zu unterwandern.

Zudem erachten wir den zuséatzlichen Aufwand fiir den Vollzug durch die kantonalen Fachstellen, durch fir den Parallelimport
zugelassene Biozidprodukte, als nicht abschéatzbar (mehr betroffene Betriebe).

Art. 62c Abs. 3

HINWEIS:

Behandelte Waren, die Wirkstoffe enthalten, welche die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen nicht mehr erfillen, dirfen seit
dem 28. Februar 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht werden. Weil der Begriff des ,Inverkehrbringens® in der Schweiz jegliche
Abgabe und Bereitstellung an Dritte umfasst, sind davon auch behandelte Waren betroffen, die vor diesem Datum hergestellt
worden waren.

In der EU umfasst das ,Inverkehrbringen® nur die ,erste Bereitstellung auf dem Markt“. Damit ergibt sich eine unbeabsichtigte
Abweichung im ansonsten mit der EU harmonisierten schweizerischen Recht zu Biozidprodukten und behandelten Waren. Diese
Diskrepanz sollte bei der nachsten Gelegenheit beseitigt werden.

ZUSATZLICHER HINWEIS
Zu

Art. 1a Abs. 3, Buchstabe e

HINWEIS:

Der Verweis in Art. 1a Absatz 3, Buchstabe e auf Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe n in der Lebensmittel- und
Gebrauchsgegenstandeverordnung vom 23. November 2005 (LGV) ist veraltet und muss korrigiert werden.

KORREKTER VERWEIS:
Neu: Artikel 2 Absatz 1 Ziffer 23 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung vom 16. Dezember 2016 (LGV).
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3.3 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Anhang, Ziffer 1.2

HINWEIS:

Die Gebuhrenhohe fur eine Zulassung Zn. nach Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe b von 30‘000 — 120°‘000 CHF ist aus unserer Sicht
nicht nachvollziehbar. Diese Gebuihren entsprechen einem Arbeitsaufwand von rund 20 — 80 Arbeitstagen (bei einer maximalen
Bearbeitungsfrist von 90 Tagen). Dieser Aufwand scheint uns unerwartet hoch und es entsteht der Eindruck, dass sich die Gebiuhr
nicht am Sachaufwand orientiert. Gemass Art. 4 AllgGebV gilt der Grundsatz, "Gebihren sind so zu bemessen, dass der
Gesamtertrag der Gebuhren die Gesamtkosten einer Verwaltungseinheit nicht bersteigen.” Art. 5, Abs. 2 AllgGebV erganzt dazu
"Bei der Festlegung der H6he der Gebuhrenanséatze werden das 6ffentliche Interesse und das Interesse oder der Nutzen der
gebihrenpflichtigen Person beriicksichtigt." daher sollte trotz politischem Druck seitens EU bzgl. einheitlichen Gebuhren weiter so
gehandhabt werden.

3.4 Bemerkungen zu
Erlauterungen

einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

keine Bemerkungen
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Teilrevision der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung —
Stellungnahme ECO SWISS

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir Ihre Einladung, zu den Teilrevisionen der beiden Verordnungen Stellung
nehmen zu dirfen.

Wir begrissen alle Anpassungen, welche die Handelshemmnisse mit der EU abbauen und
einen gleich getakteten Fortschritt ermdglichen. Wir stellen uns aber entschieden gegen einen
Schweizer Alleingang mit Sonderregelungen, welche die Auflagen und den birokratischen
Aufwand fir die produzierende Industrie verschérfen. Diese sind im Gegenteil abzubauen.

Im Ubrigen schliessen wir uns der Stellungnahme von scienceindustries als Vertreter der
Chemie-, Pharma-, und Biotechbranche an. scienceindustries ist Mitglied bei ECO SWISS
und auch in dessen Vorstand vertreten.
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Griindungsjahr 1969 zurick und umfasst heute 12 Branchenverbande und rund 220
Einzelmitglieder. ECO SWISS informiert und unterstitzt seine Mitglieder bei der Umsetzung
der Arbeitssicherheits- und Umweltgesetzgebung und vertritt ihre Interessen bei Politik und
Behdorden.
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V. Réf / Ihr Zeichen / Your Ref :
N. Réf / Unser Zeichen / Our Ref : COMMIS/INT/VEILL/13/0190

Bienne, le 15 mai 2017

Prise de position dans le cadre de la révision 2017 de I'Ordonnance sur les produits chimiques

Madame, Monsieur,

Nous nous référons a votre message du 5 février dernier et vous remercions de nous avoir donné la
possibilité de prendre position par rapport a la révision de I'Ordonnance sur les produits chimiques.

La Fédération de l'industrie horlogére suisse FH (ci-aprés FH) est I'association faitiere de la branche
horlogére suisse et regroupe prés de 500 entreprises membres. Etablie a Bienne, elle possede également
des bureaux permanents a Hong Kong, Tokyo et Rio. Elle défend les intéréts de I'horlogerie suisse a un
niveau tant national qu'international. L'industrie horlogere emploie plus de 55'000 personnes en Suisse et
figure parmi les industries les plus importantes du pays. En 2016, elle a exporté de la marchandise d'une
valeur de plus de 19 milliards de francs suisses.

Dans le cadre de la consultation ouverte par le Conseil fédéral jusqu’au 15 mai 2017 sur la révision de
I’Ordonnance sur les produits chimiques, la FH souhaite faire part des commentaires suivants.

La plupart des modifications proposées par le Conseil fédéral dans le cadre de cette révision concerne une
mise a jour des exigences suisses vis-a-vis des exigences internationales. Afin de favoriser une
harmonisation des regles, la FH et ses membres sont favorables a une telle évolution, pour autant que les
nouvelles exigences répondent a un besoin réel et que les objectifs fixés soient techniquement et
économiquement réalisables.

Le projet d’obligation de communication de I'utilisation de tous les nanomatériaux (article 71a OChim, voir
annexe), y compris les nanomatériaux non dangereux au sens de |'article 3 de I'OChim, ne rentre pas, a
notre avis, dans ce cadre, et ce pour quatre raisons :

Rue d'Argent 6

2502 Biel/Bienne
Switzerland

Tél. +41 32328 08 28
info@fhs.swiss
www.fhs.swiss



1. Comme indiqué dans le rapport explicatif du Conseil fédéral, 'UE ne mettra pas en vigueur de
réglementation sur les nanomatériaux dans le Reéglement REACH 1907/2006 avant 2018.
Néanmoins les autorités européennes sont en train d’élaborer un cadre Iégal dans ce sens, et il
nous parait particulierement contre-productif que la Suisse construise son propre systéeme de
gestion des nanomatériaux alors que I'UE est sur le point de finaliser le sien.

2. Le rapport explicatif du Conseil fédéral sur le projet de révision de I’'OChim souligne également que
cette nouvelle obligation de communication des nanomatériaux a pour but de permettre une
analyse d’impact ultérieure concernant l'introduction d’une obligation de notification de ces
nanomatériaux. La FH et ses membres remettent en cause I'utilité de constituer un tel registre
indépendamment des risques des substances et des quantités utilisées, si on considére que les
démarches en cours au niveau de I'UE permettront dans tous les cas de recenser tous ces
nanomatériaux et leurs applications. Le registre européen constituera ainsi une base tres compléte
a une analyse d’impact au niveau suisse pour une éventuelle obligation de notification ciblée.

3. L'obligation concernera les sociétés utilisant des nanomatériaux et se rajoutera a |'obligation déja
existante de communication dans le cadre de la mise sur le marché de substances ou préparations
dangereuses. Cela implique qu’'un méme nanomatériau sera communiqué a la fois par son fabricant
ou son importateur en Suisse, mais également par tous ses utilisateurs en aval, a I'exception de
certaines branches arbitrairement considérées comme ‘artisanales’ (salons de coiffure et
entreprises de peinture). La FH estime que les utilisations de nanomatériaux dangereux sont déja
connues des autorités dans le cadre de I'obligation de communication actuelle pour les substances
dangereuses.

4. Les colts administratifs liés a une nouvelle obligation de communication de tous les nanomatériaux
(200 CHF par communication) ont a notre avis été largement sous-estimés. Une telle
communication nécessite un niveau d'expertise dont peu de sociétés disposent. La simple
identification d’un nanomatériau au sens de la législation constitue un probleme pour de
nombreuses sociétés. On peut par ailleurs anticiper que les données techniques prévues a la lettre
d) de l'article 71b poseront probleme aux déclarants dans la mesure olu ces données ne sont
habituellement pas demandées au niveau international.

En conclusion, la FH prie le Conseil fédéral de bien vouloir reconsidérer son projet d'imposer une
nouvelle obligation de communication des nanomatériaux, sans distinction quant a leur dangerosité et
aux quantités utilisées. Ce projet impliquerait des démarches administratives supplémentaires pour un
nombre importants d’utilisateurs en aval de nanomatériaux classés non dangereux a ce stade par
d’autres législations de pays voisins, en particulier par 'UE. La FH recommande d’attendre la mise en
place de la Iégislation relative aux nanomatériaux dans le cadre du Réglement européen REACH qui
aura lieu en 2018, afin que la Suisse optimise sa propre |égislation sur cette base.
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Nous vous remercions de bien vouloir prendre en considération nos remarques et restons bien entendu
a votre entiére disposition pour tout renseignement complémentaire.

Nous vous présentons, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

/, e v

Jean-Daniel Pasche Yves Bugmann
Président Chef de la division juridique

Annexe : ment.
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Annexe

article 71a, b et c de I’'OChim relatif
aux nanomatériaux soumis a consultation

Chapitre 4 Utilisation de nanomatériaux

Art. 71a Communication de I'utilisation de nanomatériaux

Y

Toute personne qui fabrique des substances, des préparations ou des objets et utilise a cet effet des
nanomatériaux en tant que tels ou en tant que composants d’une préparation, mais qui n’est pas soumis a
I'obligation de communiquer ces matériaux au sens de l'art. 48, doit en communiquer la premiere
utilisation dans les trois mois a I'organe de réception des notifications.

Art. 71b Contenu de la communication
La communication doit contenir les données suivantes:

a. le nom, I'adresse et le code selon la classification générale des activités économiques (NOGA) 16 de
I'utilisateur professionnel;

b. la désignation chimique du nanomatériau ou des nanomatériaux;
c. pour les préparations contenant des nanomatériaux: le nom commercial;

d. la composition, la forme des particules et leur grandeur moyenne ainsi que, lorsque ces informations
sont disponibles, la distribution granulométrique, la surface spécifique en volume, la structure cristalline,
I'état d'agrégation, le revétement de surface et la fonctionnalisation de surface ; les indications peuvent
étre remplacées par le numéro de I'inscription du nanomatériau ou ceux des inscriptions des préparations
au registre des produits, lorsqu’ils y figurent;

e. I'usage prévu;
f. les catégories de procédures;

g. la quantité annuelle qu'il est prévu d’utiliser, selon les catégories suivantes: moins de 1 kilogramme, de 1
a 10 kilogrammes, de 10 a 100 kilogrammes, de 100 a 1000 kilogrammes, de 1 a 10 tonnes, de 10 a 100
tonnes, plus de 100 tonnes.

Art. 71c Forme de la communication
La communication doit étre transmise:
a. au format électronique demandé par I'organe de réception des notifications;

b. dans une des langues officielles ou en anglais;

Page 4



Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation

Avis donné par

Nom / société / organisation : Fédération de I'Industrie horlogére suisse FH
Abréviation de la société / de l'organisation : FH

Adresse : Rue de 'Argent 6

Personne de référence

Téléphone

Courriel

Date :15.05.2017

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire !

2. Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision/Protéger un document/Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le
document. Voir guide dans l'annexe.

3. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

4. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 15 mai 2017 aux adresses suivantes : dm@bag.admin.ch et dag.kappes@bag.admin.ch

Nous vous remercions de votre collaboration!



mailto:dm@bag.admin.ch
https://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/documents/2837/dag.kappes@bag.admin.ch

Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation
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Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.



Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:

procédure de consultation

2. Projet de révision de I'OChim; RS 813.11

2.1 Commentaires généraux sur le projet de révision de I'OChim et sur le rapport explicatif

Page / chapitre

Commentaire / observation

2.2 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OChim et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / observation

71 a/blc

Nous pensons que ces nouvelles exigences pour les nanomatériaux ne répondent pas a un besoin réel et doutons du fait que les
objectifs fixés soient techniquement et économiguement réalisables :

1. Comme indiqué dans le rapport explicatif du Conseil fédéral, 'UE ne mettra pas en vigueur de réglementation sur les
nanomatériaux dans le Réglement REACH 1907/2006 avant 2018. Néanmoins les autorités européennes sont en train d’élaborer un
cadre légal dans ce sens, et il nous parait particulierement contre-productif que la Suisse construise son propre systeme de gestion
des nanomatériaux alors que I'UE est sur le point de finaliser le sien.

2. Le rapport explicatif du Conseil fédéral sur le projet de révision de 'OChim souligne également que cette nouvelle obligation de
communication des nanomatériaux a pour but de permettre une analyse d’'impact ultérieure concernant I'introduction d’'une obligation

4




Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation

de notification de ces nanomatériaux. La FH et ses membres remettent en cause I'utilité de constituer un tel registre
indépendamment des risques des substances et des quantités utilisées, si on considére que les démarches en cours au niveau de
'UE permettront dans tous les cas de recenser tous ces nanomatériaux et leurs applications. Le registre européen constituera ainsi
une base trés compléte a une analyse d’impact au niveau suisse pour une éventuelle obligation de notification ciblée.

3. L’obligation concernera les sociétés utilisant des nanomatériaux et se rajoutera a I'obligation déja existante de communication
dans le cadre de la mise sur le marché de substances ou préparations dangereuses. Cela implique qu’'un méme nanomatériau sera
communiqué a la fois par son fabricant ou son importateur en Suisse, mais également par tous ses utilisateurs en aval, a 'exception
de certaines branches arbitrairement considérées comme ‘artisanales’ (salons de coiffure et entreprises de peinture). La FH estime
que les utilisations de nanomatériaux dangereux sont déja connues des autorités dans le cadre de I'obligation de communication
actuelle pour les substances dangereuses.

4. Les co(ts administratifs liés a une nouvelle obligation de communication de tous les nanomatériaux (200 CHF par
communication) ont a notre avis été largement sous-estimés. Une telle communication nécessite un niveau d'expertise dont peu de
sociétés disposent. La simple identification d’'un nanomatériau au sens de la législation constitue un probléme pour de nombreuses
sociétés. On peut par ailleurs anticiper que les données techniques prévues a la lettre d) de l'article 71b poseront probléme aux
déclarants dans la mesure ou ces données ne sont habituellement pas demandées au niveau international.

En conclusion, la FH prie le Conseil fédéral de bien vouloir reconsidérer son projet d'imposer une nouvelle obligation de
communication des hanomatériaux, sans distinction quant a leur dangerosité et aux quantités utilisées. Ce projet impliquerait des
démarches administratives supplémentaires pour un nombre importants d’utilisateurs en aval de nanomatériaux classés non
dangereux a ce stade par d’autres législations de pays voisins, en particulier par 'UE. La FH recommande d’attendre la mise en
place de la législation relative aux nanomatériaux dans le cadre du Reglement européen REACH qui aura lieu en 2018, afin que la
Suisse optimise sa propre législation sur cette base.




Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
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Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.




Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:
procédure de consultation

3. Projet de révision de I'OPBio ; RS 813.12, de I'OEChim ; RS 813.153.1 et de I'Ordonnance d'exécution du
DFI sur les produits biocides ; RS 813.121

3.1 Commentaires généraux sur le projet de révision de I'OPBio, de 'OEChim et de I'Ordonnance d'exécution
du DFI sur les produits biocides et sur le rapport explicatif

Page / chapitre Commentaire / suggestion

3.2 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OPBio et leurs explications

Art. al. let. / annexe Commentaire / suggestion

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.




Projet de révision de I'ordonnance sur les produits chimiques et de I'ordonnance sur les produits biocides:

procédure de consultation

3.3 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'OEChim et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / suggestion

3.4 Commentaires concernant les articles individuels du projet de révision de I'Ordonnance d'exécution du
DFI sur les produits biocides et leurs explications

Art. al. let. / annexe

Commentaire / suggestion

Pour effacer des tableaux ou insérer de nouvelles lignes, cliquez sur « Révision / Protéger un document / Désactiver la protection » afin de pouvoir travailler dans le document. Voir guide dans I'annexe.
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Kappes Dag BAG

Von:
Gesendet:
An:
Betreff:

Sehr geehrte Damen und Herren

Petra Prévot, FKS - CSSP - CSP <petra.prevot@FEUKOS.CH>

Montag, 15. Mai 2017 15:59
_BAG-DM,; Kappes Dag BAG

AW: Vernehmlassung: Anderung der Chemikalien- und der
Biozidprodukteverordnung - Consultation : modification des ordonnances
sur les produits chimiques et sur les biocides - Consultazione: modifica

delle ordinanze sui prodotti chimici e sui biocidi

Besten Dank fur die Moglichkeit einer Stellungnahme.

Nach ausfthrlicher Sichtung der Vernehmlassungsunterlagen teilen wir Ihnen mit, dass von Seiten FKS keine
Bemerkungen/Einwande zu den geplanten Anderungen einzubringen sind.

Freundliche Griisse / Meilleures salutations

Petra Prévot

Stellvertretende Generalsekretarin / Secrétaire générale suppléante = Direkt: +41 31 50 51 122

Feuerwehr Koordination Schweiz FKS = Coordination suisse des sapeurs-pompiers CSSP
Christoffelgasse 7 = CH-3011 Bern = Tel: +41 31 50 51 118 = www.feukos.ch

Von: dag.kappes@bag.admin.ch [mailto:dag.kappes@bag.admin.ch]

Gesendet: Mittwoch, 8. Februar 2017 15:27

An: DM@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung: Anderung der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung - Consultation :
modification des ordonnances sur les produits chimiques et sur les biocides - Consultazione: modifica delle ordinanze

sui prodotti chimici e sui biocidi

Sehr geehrte Damen und Herren

Mesdames, Messieurs,

Das Eidgendssische Departement des Innern  Le Département fédéral de l'intérieur (DFI)
EDI fuhrt ein Vernehmlassungs-verfahren zur mene une consultation relative a la

Anderung der Chemikalien-verordnung

(ChemV; SR 813.11) und der

modification de I'ordonnance sur les produits
chimiques (OChim ; RS 813.11) et de

Biozidprodukteverordnung (VBP; SR 813.12) [I'ordonnance sur les produits biocides (OPBio

durch (siehe Anlage).

; RS 813.12) (v. annexe).

Die Vernehmlassungsunterlagen konnen tiber La documentation relative a la consultation est

die folgende Internetadresse bezogen

werden:

disponibles a la page Internet suivante :
http://www.admin.ch/ch/f/ga/pc/pendent.html#DFI

http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html#EDI

Nous vous prions de nous faire parvenir votre

Wir bitten Sie, lhre Stellungnahme zur Vorlage avis sur le projet susmentionné d'ici au lundi

spatestens bis Montag, 15. Mai 2017 an

folgende Adresse zu senden:

dm@bag.admin.ch; und
dag.kappes@bag.admin.ch

Freundliche Griisse

Sektion REACH & Risikomanagement

15 mai 2017 aux adresses suivantes:

dm@bag.admin.ch; et
dag.kappes@bag.admin.ch

Avec nos meilleures salutations,
Section REACH et gestion des risques

Eidgenossisches Departement des Innern EDI Département fédéral de l'intérieur DFI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Verbraucherschutz

Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Protection des

1

Egregio Signore, Gentile Signo

il Dipartimento federale dell'inte
una consultazione concernente
dell'ordinanza sui prodotti chim
RS 813.11) e dell'ordinanza su
(OBioc; RS 813.12) (v. allegatc

La documentazione puo essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/pel

Vi invitiamo a inviare il vostro p
lunedi, 15 maggio 2017 agli in
seguenti;

dm@bag.admin.ch; e
dag.kappes@bag.admin.ch

Distinti saluti
Sezione REACH e gestione de

Dipartimento federale dell'inter
Ufficio federale della sanita pul
Unita di direzione Protezione d



consommateurs
CH-3003 Bern CH-3003 Berna

CH-3003 Berne



Kappes Dag BAG

Von: Umfragen <Umfragen@hplus.ch>

Gesendet: Montag, 15. Mai 2017 10:39

An: _BAG-DM,; Kappes Dag BAG

Cc: Bienlein Martin

Betreff: WG: Vernehmlassung: Anderung der Chemikalien- und der

Biozidprodukteverordnung - Consultation : modification des ordonnances
sur les produits chimiques et sur les biocides - Consultazione: modifica
delle ordinanze sui prodotti chimici e sui biocidi

Sehr geehrte Damen und Herren

Vielen Dank fiir die Mdglichkeit zur Stellungnahme.

Wir haben die Vernehmlassungsunterlagen gepriift. Die Anderungen der Chemikalien- und der
Biozidprodukteverordnung sind fir die Spitaler nicht relevant.

Allerdings begriissen wir die geplante Einfilhrung der Meldepflicht fir Nanomaterialien. Auch die Auflagen, um
unndtige Tierversuche zu verhindern werten wir positiv.

Freundliche Griisse

Gabriela Ingold
Assistentin Politik

H+ Die Spitaler der Schweiz

H+ Les Hépitaux de Suisse - H+ Gli Ospedali Svizzeri
Geschaftsstelle - Lorrainestrasse 4 A - 3013 Bern
T0313351114 -F0313351170
gabriela.ingold@hplus.ch - www.hplus.ch

Anwesend - Montag Vormittag und Donnerstag

H + H+ Jahresbericht 2016 ﬁ

Rapport annuel de H+ 2016 o TARMID

I notre rapport annuel en ligne

w;uw.mm.ﬁpl_ui.dl

Von: H+ Die Spitéler der Schweiz

Gesendet: Donnerstag, 9. Februar 2017 07:57

An: Ingold Gabriela; Bienlein Martin; Wegmdiiller Bernhard

Betreff: WG: Vernehmlassung: Anderung der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung - Consultation :
modification des ordonnances sur les produits chimiques et sur les biocides - Consultazione: modifica delle ordinanze
sui prodotti chimici e sui biocidi

Von: dag.kappes@bag.admin.ch [mailto:dag.kappes@bag.admin.ch]
Gesendet: Mittwoch, 8. Februar 2017 15:27




An: DM@bag.admin.ch

Betreff: Vernehmlassung: Anderung der Chemikalien- und der Biozidprodukteverordnung - Consultation :
modification des ordonnances sur les produits chimiques et sur les biocides - Consultazione: modifica delle ordinanze

sui prodotti chimici e sui biocidi

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendossische Departement des Innern
EDI fuhrt ein Vernehmlassungs-verfahren zur
Anderung der Chemikalien-verordnung

(ChemV; SR 813.11) und der

Biozidprodukteverordnung (VBP; SR 813.12)

durch (siehe Anlage).

Die Vernehmlassungsunterlagen kénnen Uber
die folgende Internetadresse bezogen

werden:

http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.htmI#EDI

Wir bitten Sie, Ihre Stellungnahme zur Vorlage
spatestens bis Montag, 15. Mai 2017 an

folgende Adresse zu senden:

dm@bag.admin.ch; und
dag.kappes@bag.admin.ch

Freundliche Griisse

Sektion REACH & Risikomanagement

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Verbraucherschutz

CH-3003 Bern

Mesdames, Messieurs,

Le Département fédéral de l'intérieur (DFI)
mene une consultation relative a la
modification de I'ordonnance sur les produits
chimiques (OChim ; RS 813.11) et de
'ordonnance sur les produits biocides (OPBio
; RS 813.12) (v. annexe).

La documentation relative a la consultation est
disponibles a la page Internet suivante :
http://www.admin.ch/ch/f/gg/pc/pendent.html#DFI

Nous vous prions de nous faire parvenir votre
avis sur le projet susmentionné d'ici au lundi
15 mai 2017 aux adresses suivantes:

dm@bag.admin.ch; et
dag.kappes@bag.admin.ch

Avec nos meilleures salutations,
Section REACH et gestion des risques

Département fédéral de l'intérieur DFI
Office fédéral de la santé publique OFSP
Unité de direction Protection des
consommateurs

CH-3003 Berne

Egregio Signore, Gentile Signo

il Dipartimento federale dell'inte
una consultazione concernente
dell'ordinanza sui prodotti chim
RS 813.11) e dell'ordinanza su
(OBioc; RS 813.12) (v. allegatc

La documentazione puo essere
seguente indirizzo Internet:
http://www.admin.ch/ch/i/ga/pc/per

Vi invitiamo a inviare il vostro p
lunedi, 15 maggio 2017 agli in
seguenti:

dm@bag.admin.ch; e
dag.kappes@bag.admin.ch

Distinti saluti
Sezione REACH e gestione de

Dipartimento federale dell'inter
Ufficio federale della sanita pul
Unita di direzione Protezione d

CH-3003 Berna
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Interessensgemeinschatft Detailhandel Schweiz (IG DHS)

Abkurzung der Firma / Organisation :1G DHS

Adresse : Postfach
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 15.05.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!



mailto:dm@bag.admin.ch
https://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/2837/dag.kappes@bag.admin.ch
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Inhaltsverzeichnis

1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

N A A AW

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung EDI und dem
erlauternden Bericht

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren Erlauterungen
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Anhang: Anleitung zum Einfligen zusétzlicher Zeilen
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Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Die Mitglieder der IG DHS bedanken sich firr die Méglichkeit, zu den vorliegenden Verordnungsanpassungen Stellung nehmen zu kénnen. Die |G DHS begriisst die
Anderungen und insbesondere den Abbau von handelshemmnissen zur EU. Zu wenigen Bestimmungen haben wir Detailboemerkungen, die sie im Folgenden finden.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht
Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen
Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

Art. 71a & 71b Meldung der | Die Buchstaben d, f und g werden fur den Detailhandel in der Umsetzung sehr schwer. Die geforderten Angaben sind nicht einfach
Verwendung von Zu beschaffen.

Nanomaterialien Bis anhin hat die IG DHS beziiglich Nanomaterialien einen eigenen Code of Conduct angewandt
(http://www.igdhs.ch/sites/default/files/coc_nanotechnologien_d_150210.pdf). Aus unserer Sicht ist unklar, ob die dortigen
Verpflichtungen fur die Einhaltung der gesetzlichen Pflichten ausreicht.




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Art.15a Eindeutiger
Identifikator

Abs.5:

Die Erzeugung des UFI ist an die Meldepflicht im Schweizer Melderegister gebunden. Bisher mussten alle Produkte, fir die die Pflicht
zur Erstellung eines Sicherheitsdatenblattes bestand, gemeldet werden. Das heisst, auch Produkte ohne geféhrliche Kennzeichnung
aber mit gefahrlichem Inhaltsstoff wéaren betroffen von der Erzeugung eines UFI-Codes. Ist das tatséchlich richtig, resp. vom
Gesetzgeber so gewollt?

Generell stellt sich fur die IG DHS die Frage der technischen Umsetzung, da die Meldung ins Register eine nationale Angelegenheit
ist. Somit muss das Produkt weiterhin ins Schweizer Melderegister gemeldet werden. Wird der UFI-Generator dort ebenfalls
technisch ins Melderegister integriert werden?

Die ECHA gibt zwei mdgliche Wege zur Auswahl vor, wie man den UFI generieren kann:

There are two ways to generate the UFI. ECHA’s website hosts the UFI generator, a web-based tool, which will allow you to insert
your company’s VAT number and a formulation code that you have given to your formulation. The tool will then create the identifier
for you. Alternatively, you can integrate the UFI generator directly into your own IT-system. This could be particularly useful and
efficient for companies managing large numbers of formulations and that need to create many identifiers.

Welchen technischen Weg wird die Schweiz anbieten, resp. ist die gewéhlte Variante schon umgesetzt, sodass bereits heute Codes
generiert werden kénnten? Die Vereinfachung der Meldesysteme ist ein zentrales Anliegen der IG DHS.

Die Umsetzung dieses Artikels bedeutet fiir die Mitglieder der IG DHS einen grossen Aufwand. Die gesetzte Ubergangsfrist bis Ende
2019 ist entsprechend knapp bemessen, da fur sdmtliche betroffenen Produkte ein UFI-Code erzeugt, die Meldungen ins
Melderegister angepasst und Uberarbeitet und die dazugehdrigen Verpackungen angepasst werden muissen.

Zusatzlich wird auch der Aufwand des Nachverfolgens erhéht, da bei samtlichen Rezepturdnderungen ein neuer UFI-Code erzeugt
werden muss.

Die IG DHS beantragt deshalb die Verlangerung der Ubergangsfrist um 2 Jahre bis Ende 2021.
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

Die Mitglieder der IG DHS begriissen die Anpassungen der VBP, ChemGebV und VBP-VV. Diese bedeuten eine Harmonisierung mit
EU-Recht und vereinfachen somit Importe und insbesondere auch Parallelimporte.

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen
Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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Anhang: Anleitung zum Einflgen zuséatzlicher Zeilen

1. Dokumentschutz aufheben
2. Zeilen einfligen mit Copy-Paste
3. Dokumentschutz wieder aktivieren

1 Dokumentschutz aufheben

Start  Einfugen  Seitenlayout Ve

zzzzzz Sendunge]| | Uberprifen | fnsicht  Adddns  Entwuri  Layout

Seite duana | Wartar:

2

ENE

a2 > -
= a {4 Quickinto fur die fbersetzung « ¥ - s - ff’ j E—
*& 7 % uriic
@ Spract en . ¥ %
Rechtschreibung Recherchieren Thesaurus Ubersetzen o \ Negler  Loschen Vorheriges Nachstes | Anderungen  Sprechblasen Annehmen Ablennen & weiter || Vergleichen Quelldokumente | |Dokumer
und Grammatik 2 Gmmentar - Element Element || nachverfolgen i B & = anzeigen | schatzen
Dokumentpriifung Kommentare Anderungen Vergleichen Schiltzen

1

Aligemeine Bem erkungens

Name/Firma| Bemerkung/Anregunge

[

1
1

|Erlauternder Bericht (ohne Kapitel 2 "Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln")=
ma Kapitel-Nr

Ok [[F
Fy

o,

()| Fermatierung und Bearbeitung » x
Thre Berechtigungen

Dieses Dokument ist vor versehentiiche|
Bear atzt.

VR0 Dauterh (Sehwsin |
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2 Zeilen einfligen

Ganze Zeile mit leeren grauen Feldern markieren (die Zeile wird blau hinterlegt)
Control-C fiir Kopieren

Control-V fur Einfugen

“Sihe Arteturg m Ararg®

Vermehmiaszungsformular_TabPG_DE [Kompatibiltatsmodus] - Microsoft Word
berprifen | Ansic Add-Ins @

@ Eu a':ﬁ [ Quickino fir die Ubersefzung ~ \] QJ U U DF 93| Endguttige Version enthalt Markups  ~ @ @ AT j j

#% sprache festlegen 1) Markup anzeigen *

Start gen  Seitenlayout  Venweise  Sendungen |

Rechtschreibung Recherchieren Thesaurus Ubersetzen o Sschen Vorheriges Nichstes | Anderungen  Sprechblasen
| und Grammatik. izg] Worter 23hien = Element Element H nacherfolgen - -
- -

Annehmen Ablehnen Vergleichen Quelldokumente
[B] Uberarbeitungstenster - | hnen 33 Weiter | gleichen O

Anderungen Vergleichen

(53| Formatierung und Bearbeitung v x

1. Formatierungseinschrinkungen

Formatierungen auf eine Auswahl
Formatvoriagen beschranken
Vernehmlassung Tabakproduktegesetz-

Enstellungen.

2. Bearbeitungseinschrankungen

Nur diese Bearbeitungen im Dok
Stellungnahme von{| adassen:
Ausfillen von Formularen
q >
Name / Firma / Organisation [ fs.schutz anwenden |
1 Sind Sie bereit diese Einstelungen zu
ﬂ ugye@ef;" {Sie kénnen sie spater
. . . abschaiten,
Abkdrzung der Firma / Organisation [ 11
1
Adresse [ 1
1
1
Kontaktperson i 11
1
Telefon [ 11
1
1
E-Mail [ 11
1
1
Datum Rl |
1
o]
Wichtige Hinweise:|
1
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular verzunehmen!f
1
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen machten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz
aufheben
1
3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.y
1
4. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12 September 2014 an folgende E-Mail Adresse:

dm@bag.admin.ch und tabak@bag.admin.chy




Kappes Dag BAG

Betreff: WG: Teilrevision Chemikalienverordnung Biozidprodukteverordnung

Von: Gubinelli Oriana [mailto:o.gubinelli@konsumentenschutz.ch]
Gesendet: Donnerstag, 23. Februar 2017 11:42

An: BAG-DM <DM@bag.admin.ch>

Betreff: Teilrevision Chemikalienverordnung Biozidprodukteverordnung

Teilrevision Chemikalienverordnung Biozidprodukteverordnung

Guten Tag

Besten Dank fiir Ihre Einladung zur Stellungnahme betreffend oben genannte Anhoérung.

Leider hat die Stiftung fiir Konsumentenschutz momentan keine Kapazitaten, um eine Stellungnahme zu schreiben.
Vielen Dank fur Ihr Verstandnis!

Freundliche Grusse

Oriana Gubinelli
Leiterin Beratung

Freitag abwesend

Stiftung fir Konsumentenschutz SKS
Monbijoustrasse 61, Postfach

3001 Bern

Tel. +41 3137024 24
o.gubinelli@konsumentenschutz.ch
www.konsumentenschutz.ch

[ .ln-:'. '-':.u " '..-r'-.r .
| STOP DER HOCHPREISINSEL

| FUR S
|/ FAIRE
PREISE

Stopp Hochpreisinsel — unterschreiben Sie jetzt die Fair-Preis-Initiative:
https://wecollect.ch/de/campaign/fairpreisinitiative/




Stationsstrasse 12 T +41(0)31 9785858  info@pharmaSuisse.org ; f
CH-3097 Bern-Liebefeld ~ F +41 (0)31 978 58 59  www.pharmaSuisse.org pharmaSUISse

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 157
3097 Bern-Liebefeld

Bern-Liebefeld, 15. Mai 2017

ae

Stellungnahme Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Bio-
zidprodukteverordnung / Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiur die Gelegenheit, zu obgenannten Revisionen der Vernehmlassungs-
gesetze Stellung nehmen zu kénnen und méchten Ihnen mitteilen, dass wir den Vorlagen
nichts entgegen zusetzen haben.

Freundliche Griisse
pharmaSuisse

g

A {ubles f?’A@&

Ivo Bihler na Schlegel
Mitglied der Geschaftsleitung A Recht-& Regulatorisches

Schweizerischer Apothekerverband Société Suisse des Pharmaciens Societa Svizzera dei Farmacisti



SC1eNCEINDUSTRIES

SWITZERLAND

scienceindustries
Bundesamt fiir Gesundheit Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech
Dr. Roland Charriere, Stv. Direktor

T Nordstrasse 15 - Postfach - 8021 Zirich
Dr. Dag Kappes, Abt. Chemikalien

dominique.werner@scienceindustries.ch
T+4144368 17 34
3003 Bern F+4144 3681770

per email

Zirich, 19. Mai 2017

Revision Chemikalienverordnung — Biozidprodukteverordnung
Stellungnahme scienceindustries

Sehr geehrter Herr Dr. Charriére,
Sehr geehrter Herr Dr. Kappes,

scienceindustries, der Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech, vertritt die Interessen von
rund 250 Unternehmen, die ihre Wettbewerbsfahigkeit in einem stark regulierten und
internationalen Umfeld beweisen mussen.

Die laufende Revision der Chemikalienverordnung birgt einige Punkte mit erheblichen
Auswirkungen auf die Mitgliedsunternehmen. Insbesondere weisen wir darauf hin, dass die im
Friihjahr 2016 durchgefiihrte Regulierungsfolgeabschatzung (RFA) keine Aussagekraft mehr
besitzt, da sich die Voraussetzungen in den Bereichen "Zwischenprodukte" und
"Nanomaterialien" verandert haben.

In den Vorgesprachen, inklusive RFA, wurde von "vermarkteten Zwischenprodukten"
gesprochen. Dies wurde, ohne dass dies durch das BAG korrigiert worden ware, dahingehend
interpretiert, dass die Zwischenprodukte gemeint sind, die durch Schweizer Unternehmen auf
dem Schweizer Markt vermarktet, also in Verkehr gebracht werden. Der Revisionsentwurf
verzichtet nun aber darauf, "vermarktete Zwischenprodukte" zu definieren und stellt auf die
Definition der Inverkehrbringung gemdass Chemikaliengesetzt ab. Dadurch fallen auch alle
importierten Zwischenprodukte fiir den beruflichen Eigenverbrauch darunter. Dies stellt eine
erhebliche Ausweitung des Geltungsbereiches dar, womit die Aussagen der Industrie im
Rahmen der RFA keine Giiltigkeit mehr haben.
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Im Bereich der Nanomaterialien wurde im Vorfeld die Anpassung der Definition von
Nanomaterialien, namentlich Streichung der "absichtlichen Herstellung", nicht kommuniziert.
Auch diese Anderung hat eine erhebliche Ausweitung des Geltungsbereiches zur Folge, der in
der RFA nicht berticksichtigt wurde, weshalb die Erkenntnisse der RFA fiir diesen Bereich keine
Gultigkeit mehr haben.

Die weiteren Anmerkungen zum Revisionsentwurf Glbermitteln wir Ihnen in der Beilage in dem
von lhnen gewiinschten Format.

Bezliglich der Revision von Biozidprodukteverordnung, Biozidproduktevollzugsverordnung und
Chemikaliengebiihrenverordnung méchten wir folgende Uberlegungen anbringen: Wir
begrissen alle Anpassungen, welche die Handelshemmnisse mit der EU abbauen und einen
gleich getakteten Fortschritt ermdglichen. Wir stellen uns aber entschieden gegen
Preiserhohungen flir Zulassungen, die den Zugang zum Schweizer Markt erméglichen sowie
Regelungen, welche die Auflagen und den bilrokratischen Aufwand fir die produzierende
Industrie verscharfen. Diese sind im Gegenteil abzubauen. Wir erinnern ausdriicklich an unsere
Stellungnahme vom 29. September 2013.
Scienceindustries ist der Meinung, dass die Gebuhren flir Zulassungen in der Schweiz
deutlich tiefer angesetzt werden missen, als das gemadss aktuellem Vorschlag vorgesehen
ist. Die Bezugnahme auf die angrenzenden EU Staaten taugt nur beschrankt, und wenn
Uberhaupt als mogliche Obergrenze. Unternehmen, die in der Schweiz eine Zulassung
beantragen, missen die Geblihren lber einen viel kleineren Markt (Schweiz)
amortisieren, als die angrenzenden Staaten der EU, deren Markte deutlich grosser sind.

Infolge der wirtschaftlichen Entwicklungen der letzten Jahre hat sich die Herausforderung der
Schweizer Hersteller noch verscharft. Durch die Frankenstarke ist die Konkurrenzfahigkeit der
Schweizer Produkte gegeniiber importierten Produkten zusatzlich unter Druck.

Fiir die Moglichkeit, zum Revisionsentwurf Stellungnehmen zu kénnen danken wir Ihnen
bestens und bedanken uns fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Grisse

Y A

PiA)grcea)

Dr. Michael Matthes Dominique Werner
Leiter Bereich Umwelt, Sciherheit, Technologie Fachexperte
Mitglied der Geschaftsleitung
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : scienceindustries

Abkurzung der Firma / Organisation : scienceindustries

Adresse : Nordstrasse 15, Postfach, 8021 Zirich
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 18.05.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Inhaltsverzeichnis

1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

Erlauternder Bericht; Nach dem erlauternden Bericht Seite 11 sind keine zusatzlichen Kosten fiir die Kantone zu erwarten. Nach unseren Experten

Seite 11 missten fir die Messung von Nanomaterial in komplexen Systemen mit Kosten von mindestens CHF 1000 — 5000 pro Produkt
gerechnet werden.
Die Regulierungsfolgenabschéatzung kann fiir Nanomaterialien nicht als Grundlage fiir einen Entscheid Gber die Einfuhrung der
Anderungen herangezogen werden, da die Definition Nanomaterial in der Revisionsvorlage gegeniiber der Definition, wie sie fur die
Befragungen wahrend der RFA gultig war, verandert wurde.
Somit werden wesentlich mehr Produkte betroffen sein (Wegfall von «wenn es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt
wird”)

Revisionsvorlage; Die Meldepflicht fur Stoffe und Zubereitungen - Nanomaterialien:

Art. 48, 49, 54 » Auch nicht geféhrliche Nanomaterialien > erheblicher Mehraufwand fir Wirtschaft, Anmeldestelle und vor allem fiir den

Vollzug durch die Kantone.

+  Zubereitungen mit Nanomaterial (ohne Threshold): Auch das fur Formulierungen verwendete Trinkwasser enthalt
Nanomaterial! - Rechtsunsicherheit

» Keine Mengentoleranzen fir Zubereitungen, welche Nanomaterialien enthalten

» Jedes Malergeschéft, Lackiererei, Werkstatten, Coiffeur etc., das Waren im Ausland bestellt und importiert, fallt bei
Zubereitungen mit Nanomaterial unter die Meldepflicht, selbst wenn es nur 100 Gramm sind.

» Durch die neue Definition von Nanomaterial fallen praktisch alle Zubereitungen mit Pigmenten darunter!

Dass die KMUs beim Einkauf im Ausland die Daten fur die Meldungen erhalten, vor allem in Bezug auf die Nanomaterialdatenpunkte,
ist dusserst fraglich. Die aktuelle Formulierung fordert von Schweizer Unternehmen Angaben, die in der EU nicht verlangt werden.
Damit werden sie Schweizer Importeuren auch nicht vorliegen.

Ausserdem wird die Marktfreiheit dahingehend eingeschrankt, als nur Importeure, die fur einen auslandischen Lieferanten wichtig
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genug sind, ausreichend auf den Lieferanten einwirken kdnnen um Daten zu erhalten. Somit werden bei einem guten Vollzug in
erster Linie Unternehmen mit weniger hohem Stoffumsatz von einem Einkauf im Ausland ausgeschlossen, was Monopolstellungen
von Grossimporteuren nahekommen kann.

* Nicht gefahrliche Nanomaterialien missen nicht im Sicherheitsdatenblatt angegeben werden, beziehungsweise es muss kein
Sicherheitsdatenblatt erstellt werden. Es ist unklar, wie hier ein effektiver Vollzug sichergestellt werden kann.

» Esist unklar, wie der Vollzug mit KMUs, die diese Informationen von Ihren ausléndischen Lieferanten nicht erhalten, weil
diese Informationen durch Lieferanten als Betriebsgeheimnis gewertet werden (was in der Praxis haufig der Fall ist) von den
Vollzugsorganen in der Schweiz gehandhabt werden wird.

* Aus Sicht der scienceindustries bendtigt dieser Punkt einen effektiven Vollzug durch die Behorden, weil sonst eine
Marktverzerrung zu erwarten ist. Bei Lieferant A, welcher gesetzeskonform arbeitet, muss der Kunde eine «Firmenmeldung»
nach Art. 71a-c durchfiihren, wéahrend beim Lieferanten B, welcher aufgrund des zu erwartenden "Nicht-Vollzuges" nicht
gesetzeskonform arbeitet, der Kunde keine «Firmenmeldung» durchfiihren wird, weil nicht bekannt ist, dass es sich um ein
Nanomaterial handelt. Da ist voraussehbar, dass Kunden sich den Lieferanten zuwenden werden, bei denen sie keine
nachfolgenden administrativen Aufwendungen haben. Gesetzeskonform arbeitende Unternehmen werden dadurch
Marktanteile verlieren, weil die Vollzugsorgane nicht in der Lage sind die Vorgaben durchzusetzen und weder technisch noch
resourcenmassig in der Position sind, die nicht gesetzeskonform agierenden Markteilnehmer zu sanktionieren.

Da bereits absehbar ist, dass die Vollzugsbehorden weder technisch noch organisatorisch in der Lage sein werden, die Vorschriften
bei allen am Markt befindlichen Produkten durchzusetzen lehnt scienceindustries einzelne Anpassungen im vorliegenden
Revisionsentwurf grundsatzlich ab. Es macht wenig Sinn Regulierungen zu etablieren, wenn deren Durchsetzung nicht gewahrleistet
werden kann.

Revisionsvorlage Bislang sind chemische Zwischenprodukte in der Schweiz durch das 1. Kapitel (des 2. Titels): Selbstkontrolle reguliert. Von den
weiteren Pflichten gemass dem 2. Kapitel: Anmeldung und Mitteilung neuer Stoffe sowie dem 3. Kapitel (des 3. Titels): Meldepflicht

Art. 2, Art. 54 . . . . ; . . .

sind die Zwischenprodukte bislang ausgenommen. Dieser auf Eigenverantwortung aufbauende, risikogerechte Schweizer
Grundsatzliche Regulierungsansatz fir chemische Zwischenprodukte ist anwendungsbezogen sowie unkomplizierter und unbirokratischer als die
Uberlegungen Regulierung fur chemische Zwischenprodukte unter der Europaischen REACH-Verordnung und stellt damit einen wichtigen

Standortvorteil fur die Schweizer chemische und pharmazeutische Industrie dar, der gewahrt werden muss.

In den Vorgesprachen zur Teilrevision und in der Umfrage zur Regulierungsfolgeabschatzung wurde seitens des BAG dartber
informiert, dass eine Meldepflicht fur "vermarktete" Zwischenprodukte eingefiihrt werden soll. Der Begriff "vermarktete"
Zwischenprodukte wurde seitens der betroffenen Industrie so verstanden, dass es sich um Zwischenprodukte handelt, welche von
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einer Firma in der Schweiz als solche vermarktet werden. D.h. im konkreten Fall: eine Schweizer Firma X verkauft einer anderen
Schweizer Firma Y ein chemisches Zwischenprodukt, das bei der Firma Y chemisch umgesetzt wird. Eine solche Meldepflicht fir
"vermarktete" Zwischenprodukte war fiir eine Mehrheit der Industrievertreter akzeptabel, weil in dem Fall die Zwischenprodukte
effektiv an Dritte abgegeben werden, so dass ein allgemeines Interesse an einer weitergehenden Kontrolle dieser Stoffe besteht und
weil der Umfang dieser "vermarkteten" Zwischenprodukte Uberschaubar ist.

Im Entwurf der Teilrevision der ChemV ist der Begriff der "vermarkteten" Zwischenprodukte verschwunden. Stattdessen wird das
"Inverkehrbringen" (siehe Art. 48 ChemV) von Zwischenprodukten als Ausldser fiir eine Meldepflicht eingefiihrt. Das Inverkehrbringen
gemass Schweizer Chemikalienrecht ist im Chemikaliengesetz definiert als "die Bereitstellung fiir Dritte und die Abgabe an Dritte
sowie die Einfuhr zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken". Der letzte Punkt dieser Definition "Einfuhr zu beruflichen oder
gewerblichen Zwecken" fihrt dazu, dass nicht nur "vermarktete" Zwischenprodukte gemeldet werden missten, sondern auch
Zwischenprodukte, die von einer Firma fur den Eigenbedarf importiert werden. Der Umfang der Meldepflicht fir Zwischenprodukte
wirde also gegentber dem bisherigen Stand der Vorgesprache erheblich ausgeweitet. Das Inkrafttreten der Teilrevision ChemV in
der Version, die jetzt zur Vernehmlassung steht, bedeutete fir bestimmte Industriezweige, dass ein Mehrfaches der bisher
geschéatzten Meldungen von Zwischenprodukten erforderlich werden wirde.

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art.2 Abs. 1 Bst. b Ziff. 3,
Abs. 2 Bst. jbis und q Ziff. 1
und 2, Abs. 4 Fussnoten 10
und 11

scienceindustries begrisst diese Anpassung.

Art. 2 Abs. 2 j bis

scienceindustries beantragt, die bisherige Definition fir "Zwischenprodukte" beizubehalten.
Begrundung:

Eine Definition fir "nicht-isolierte Zwischenprodukte™ ist Uberfliissig. Ausloser fur Pflichten geméass ChemV ist das Inverkehrbringen.
Technisch gesehen muss ein in Verkehr gebrachter Stoff zuvor zwingend isoliert worden sein (vgl. REACH, Abgrenzung von nicht-
isolierten vs. transportierten Zwischenprodukten). Ein nicht-isoliertes Zwischenprodukt kann nie in Verkehr gebracht werden.

Dass neu auch fiir Zwischenprodukte, die bisher ausschliesslich dem Prinzip der Selbstkontrolle unterliegen, den Behérden Daten
aufbereitet und zur Verfigung gestellt werden, bedeutet fiir die Unternehmen einen erheblichen Aufwand. Die Industrie erklart sich
bereit, den Behorden in diesem Punkt entgegen zu kommen und diesen Mehraufwand zu Gunsten eines verbesserten Schutzniveaus
auf sich zu nehmen.




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Art. 2 Abs. 2 q

scienceindustries begriisst den Wegfall des Oberflachen-Volumen-Verhéltnisses als Kriterium.

Hingegen erachten wir die Beibehaltung der Spezifizierung "ein Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung
der Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus den genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel des Materials ergeben" als
zwingend erforderlich. Wir beantragen deshalb die Beibehaltung der folgenden Formulierung:

"ein Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus den
genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel des Materials ergeben."”

Begrindung:

Die "Intention” ist notwendig, um relevante Zubereitungen, die Partikel mit den genannten Aussenmassen enthalten, von nicht
relevanten unterscheiden zu kénnen. Es ist heute technisch mdglich in jeder wassrigen Losung auch Nano-Partikel nachzuweisen.
Fehlt das Kriterium der gezielten Herstellung, werden Tir und Tor fir Kritik durch Dritte getffnet, dass enthaltene Nano-Partikel nicht
gemeldet worden wéren. Leidtragende wéren in erster Linie die Unternehmen und eine grundlos verunsicherte Bevélkerung. Aber
auch die Vollzugsorgane wirden unweigerlich unter Beschuss kommen, Meldepflichten nicht durchgesetzt zu haben. Allseitiger
Reputationsverlust und Rechtsunsicherheit waren die Folge, ohne dass ursachlich ein relevanter Grund daflr gegeben war.

Art. 2 Abs. 3

Diese Definition ist unndétig und irrefiihrend. Es ist darauf zu verzichten.
Begrundung:

Eine Stoffdefinition existiert bereits. Ausserdem ergibt sich bei Beibehalten des Abs. 3 das Problem der Abgrenzung bei
Nanomaterialien von bereits existierenden Stoffen und speziell bei Nanomaterialien, die aus mehr als einem Stoff bestehen. Es
ergabe sich mit der hier vorgeschlagenen Definition ausserdem zu einer unnétigen Differenz zu Stoffdefinition nach europadischem
Recht unter REACH.

Art. 6 Abs. 3Bst. b

Es ist fur scienceindustries nicht klar, wie gross die Auswirkungen dieser Anderung sein werden. scienceindustries sieht diese
Anderung deshalb kritisch, weil hier Datenpunkte eingefordert werden, obwohl die Behérden heute schon wissen, dass die
zugrundeliegenden Studien durch die Unternehmen aufgrund rechtlicher Rahmenbedingungen (z.B. Konsortialvertrage unter
REACH) in vielen Fallen nicht beigebracht werden kénnen.

Vgl. auch Kommentar zu Art. 27 und 71.

Art. 10 Abs. 3 und 3bis

Diese Anpassung wird von scienceindustries begrisst. Insbesondere die Erleichterung fur Kleingebinde bis 125 ml, respektive 125 g,
bringt Rechtssicherheit, da diese Erleichterung, die letztlich der besseren Lesbarkeit von Etiketten dient, bislang nur auf Merkblattern
von ChemsSuisse festgehalten war.
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Einfligen vor dem
Gliederungstitel des 4.
Abschnitts

Art. 15 a

Nach Meinung von scienceindustries ist die Einfihrung des UFI sinnvoll. Da die genauen Parameter des UFI in der EU aktuell noch
diskutiert werden und nicht definiert sind, sollte die Einflihrung erst in der nachsten, vom BAG bereits angedachten ChemV-Revision
2020 beriicksichtigt werden. Zur Zeit ist die Einfihrung des UFI in der Schweiz noch verfriiht.

Begrundung:
Die Einfuhrung eines UFI wird fiir die Unternehmen und die Verwaltung auf Stufe Bund (Anmeldestelle) aber auch fir die
Vollzugsorgane der Kantone mit erheblichem administrativem Aufwand verbunden sein.

Die Industrie anerkennt den Nutzen des UFI im Zusammenhang mit Publikumsprodukten und den Dienstleistungen des Tox Info
Zentrums, das letztlich auf die Daten zugreifen kénnen soll. Es ist aber darauf zu verzichten, den Schweizer Unternehmen diesen
Aufwand mehrfach zu bescheren, in dem in der Schweiz ein UFI eingefuhrt wird, bevor in der EU im Detail klar ist, wie die
Handhabung des Konzeptes UFI ausgestaltet wird und die Schweiz ihr System der EU im Nachgang wieder anpassen wird.

Art. 19 Bst. d Ziff. 4

Scienceindustries beantragt die Streichung dieses Punktes.
Begriindung:

Aktuell verlangt der Punkt, dass drei EU Richtlinien geprtft werden, ob ein Eintrag vorliegt (RL 2000/39/EG, RL 2006/15/EG und RL
2009/161/EUV). Gerade im Fall von Inléandischer Produktion und Importen aus dem nicht-EU-Ausland ist nicht ersichtlich, weshalb auf
EU Grenzwerte abgestellt wird.

Eventualiter ist anstelle der EU Grenzwerte auf Schweizer MAK Werte abzustellen.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

scienceindustries beantragt, dass bei Hautallergenen und bei Inhalationsallergenen Kat. 1 durch die Kat. 1A ersetzt wird und ein Cut-
Off Wert von 0.1% fir die Pflicht zur Erstellung eines Sicherheitsdatenblattes etabliert wird.

Begriindung:

Die Einstufung von Allergenen nach Kat. 1 ist «veraltet»; in der entsprechende Regulierung der EU gilt ein Cut-Off von 0.1% flr
Inhalationsallergene der Kategorie 1A.

Art. 25
Aufgehoben

Der Wegfall der Bezugnahme auf Mengen, die lediglich in der EU im Verkehr sind, als Grundlage fir Datenanforderungen in der
Schweiz wird von scienceindustries begrusst.

Art. 27 Abs. 2 Bst. a, e und
Abs. 4

Scienceindustries beantragt folgende Anderung der Formulierung des Art. 27 Abs. 2 Bst. e:

e. alle im eigenen Unternehmen frei verfiigharen Unterlagen und Informationen Uber die Exposition und die schadlichen Wirkungen
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des Stoffs auf Mensch und Umwelt, soweit diese nicht bereits aus dem technischen Dossier nach Buchstabe b hervorgehen.
Begrindung:

Die aktuelle Formulierung des Artikels ist problematisch. Er beinhaltet eine erhebliche Ausweitung des Geltungsbereiches.
Datenanforderungen haben sich an den auf den Schweizer Markt gelangenden Mengen zu orientieren.

Wie im Kommentar zu Art. 6 bereits erwahnt, ist nicht gewahrleistet, dass alle ,verfiigbaren Unterlagen und Informationen ber die
Eigenschaften® von Stoffen den Behorden auch zur Verfligung gestellt werden kénnen.

Ausserdem zu berticksichtigen:
o Datenqualitat aller Unterlagen ist fraglich — Verifikation von Studien ist nicht sichergestellt.
o ,Datenverfiigbarkeit” ist in sinnvoller Weise beschranken. Z.B. auf OECD konform gewonnene Daten.

Wenn die Behdrden (BAG) in den Besitz von Studien, die beispielsweise im Rahmen einer REACH Registrierung bei der ECHA
eingereicht wurden, zu kommen beabsichtigt, so ist dies durch die Behérden tber Verhandlungen mit der ECHA zu erreichen ohne
Belastung der Unternehmen. Im Weiteren wird darauf hingewiesen, dass die ECHA detaillierte Studiendaten auf ihnrer Homepage
abrufbar gemacht hat. Die Weitergabe dartber hinaus gehender Daten durch inlandische Unternehmen ist bei auslandischen
Datenbesitzern rechtlich schwierig bis unmdglich. Das heisst, diese Daten sind in solchen Fallen nicht verfligbar.

Art. 29 Abs. 1 und 1bis Scienceindustries ist nicht grundsétzlichen gegen diese Anpassung. Allerdings ist sicherzustellen, dass die bisherigen Anmelderinnen
Namen und Adresse der neuen Anmelderin durch die Anmeldestelle mitgeteilt werden.

Art. 29 Abs. 1 ist deshalb wie folgt zu erganzen:

Stellt die Anmeldestelle fest, dass ein neuer Stoff bereits in der Schweiz angemeldet wurde, so teilt sie der neuen Anmelderin die
Namen und Adressen der fritheren Anmelderinnen und der friiheren Anmelderin die Namen und Adressen der neuen Anmelderin mit.

Art 30.1 Artikel 30 ist vom BAG nicht zur Revision vorgesehen. scienceindustries beantragt jedoch folgende Anderung:
Verlangerung der Schutzdauer fir Daten von 10 auf 12 Jahre.
Begrundung:

Angleichung der Schutzdauer in der Schweiz an die in der EU geltende Schutzdauer von 12 Jahren.

Art. 31 Voranfragepflicht zur | scienceindustries hat keine grundsatzlichen Einwande gegen die Anpassung. Allerdings sind folgende Punkte zu erganzen,
Vermeidung von Versuchen | respektive bei zu behalten:
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an Wirbeltieren

Art 31. Abs. 4
Verzégerungsmoglichkeit gem. altem Art. 32 Abs. 3, 4 und 5 soll erhalten bleiben.

In Art. 31 Abs. 4 b ist die Analoge Informationsgleichheit wie in Art 29 Abs. 1 herzustellen:

Adressen der neuen Anmelderin offen.
Begrindung:

Verzdgerungsdauer ist solange anzulegen, wie die Studie gedauert hatte, wenn die neue Anmelderin die Studie selbst hatte
durchfihren mussen.

b. legt sie der neuen Anmelderin die Namen und Adressen der friheren Anmelderinnen und der friheren Anmelderin die Namen und

Art. 32
Entschadigungsanspruch
fur die gemeinsame
Nutzung von Daten,
respektive

Art. 33 Verwendung von
Daten aus friitheren
Versuchen an Wirbeltieren

scienceindustries hat keine grundsatzlichen Einwande gegen die Anpassung. Allerdings sind folgende Punkte zu ergdnzen / bei zu
behalten:

Abs. 5. B streichen. (Analog zu Patentrecht)
Bisheriger Art. 32 Abs. 6 ist beizubehalten.
Begrundung:

Mit dem Beibehalten des bisherigen Art. 32 Abs. 6 soll sichergestellt werden, dass Zweitanmelder Klassifizierungsdaten fir die
Erstellung von Sicherheitsdatenblatter verwenden kénnen.

Art. 42 Abs. 1bis

scienceindustries beantragt folgende Erganzung:

1bis Sie darf keine Versuche an Wirbeltieren durchfiihren, falls die Gefahren mittels anderer validierter Methoden (z.B. in vitro
Methoden nach OECD Standards) bewertet werden kénnen oder falls der Versuch aus wissenschaftlicher Sicht nicht notwendig ist
(z.B. aufgrund von Analogieschliissen wie Read-Across oder QSAR Betrachtungen).

Art. 48 Meldepflichtige
Stoffe und Zubereitungen

scienceindustries beantragt folgende Anderung:
Art. 48 Bst. B ist zu streichen.
Begrindung:

Wird Bst. B beibehalten, so erhalten die Behodrden in vielen Féllen eine "leere Meldung". Hierbei werden auf Seiten Industrie und
Vollzugsstellen eine hohe Arbeitslast erzeugt, ohne das ein Mehrwert erzeugt wird, weil die Meldungen keine Gefahrdungsdaten
liefern, sondern nur physikalische Daten.

10
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Wir verweisen ausserdem ausdrtcklich auf unseren Kommentar zu Art. 2 Abs. 2 g zu Nanomaterialien und Stoffdefinition.
Art. 49 Bst. ¢ Ziff. 7 und Bst. | scienceindustries beantragt folgende Anderung:
d Ziff. 1a Art 49 ¢ 7: Bagatellschwelle von 1t/a.
Art 49 d 1a: Mit der Einfuhrung des UFI ist abzuwarten, bis die EU den UFI eingefiihrt hat.
Begrundung:
Ohne Grenzwert werden nachgeschaltete Anwender (eigentliche gewerbliche Endverbraucher) von der ChemV betroffen, wenn sie
als KMU zum gewerblichen Eigengebrauch melde/anmeldepflichtige Produkte importieren, weil sie ggf. Nanomaterialien gem.
ChemG Art 2 ,Inverkehr® bringen. Betroffen davon dirften werden (nicht abschliessende Aufzahlung):
e Malerbetriebe
¢ Nagelstudios (Manicure/Pedicure)
e Coiffeursalons,
e Carosserie/Spenglerei/Lackierbetriebe
Dies wird wettbewerbsverzerrend, da ein Kaufer meldepflichtig wird, wenn bei einem gekauften Produkt "enthalt Nanomaterial”
angekreuzt ist. Siehe dazu auch Einleitender Kommentar zu Revisionsvorlage; Art. 48, 49, 54 in Kapitel 2.1 dieser Stellungnahme.
Fur die Vollzugsbehdérden ist es nahezu unmdglich, einem auslandischen Produkt in komplexer Matrix nachzuweisen, dass ein
bestimmtes Produkt Nanomaterial (das meldepflichtig wére) enthalt, ohne dass nicht massiv in die Analytik investiert wirde.
In der RFA wird weder der zusatzliche Aufwand bei den Unternehmen (z.B. 30-50'000 CHF pro Feststoffcharakterisierung) noch der
zusatzliche Prifaufwand der Daten durch die Behérden (Bund und vor allem kantonale Vollzugsbehorden) aufgefihrt.
Art. 54 Bst. a, jund k scienceindustries beantragt folgende Anderung:
Bst. A ist zu streichen. a—nicht-isolierte-Zwischenprodukte;
j. Streichung des Halbsatzes ,mitAusnahme-von-Zuberei
Einfigung von:
I. Zwischenprodukte, die nicht in Verkehr gebracht werden;
m. Zwischenprodukte, die fir den Eigenverbrauch durch industrielle Verwender importiert werden.

11
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Begrindung:

Nicht-isolierte Zwischenprodukte kénnen per Definition nicht in Verkehr gebracht werden. Solange Stoffe nicht in Verkehr gebracht
werden, sollen sie auch weiterhin ausschliesslich der Selbstkontrolle durch die Unternehmen unterliegen.

Es macht wissenschaftlich keinen Sinn, Nanomaterialien, bei denen bis heute keine Gefahrdung festgestellt werden konnte, strenger
zu regulieren, als bekanntermassen geféhrliche CMR Stoffe. Die einzufihrende Mengenschwelle fiir Nanomaterialien, soll deshalb
nicht tiefer angesetzt werden, als fir CMR Stoffe.

Sofern unserem Antrag auf Streichung des Satzteils "mit Ausnahme von ..." nicht entsprochen werden kann, ist ein Mengen- und ein
Konzentrationsgrenzwert einzufiihren. Die Notwendigkeit dazu ergibt sich aus dem Kommentar zu Art. 2 Abs. 2 q.

Mit der Formulierung geméss unserem Anderungsvorschlag sind Art und Umfang der Meldepflicht fir Zwischenprodukte auf dem
Stand unserer Vorgespréache und der diesbezuglichen Regulierungsfolgeabschatzung.

Der Umfang der Meldepflicht fur "inverkehrgebrachte" Zwischenprodukte geht aus unserer Sicht zu weit und ist in der vorgesehenen
Form nicht zwingend erforderlich. Die importierten "nicht vermarkteten" Zwischenprodukte werden nicht an Dritte abgegeben,
sondern lediglich beim importierenden Produktionsbetrieb selbst umgesetzt. Diese importierten Zwischenprodukte sollten darum wie
andere Zwischenprodukte flr den Eigengebrauch, die nicht an Dritte abgegeben werden, nur der Selbstkontrolle unterliegen.

Mdgliche Risiken fur Arbeitnehmende und Umwelt bei importierten oder innerhalb der Betriebs weiterverarbeiteten
Zwischenprodukten sind durch die Schweizer Vorschriften zum Arbeitnehmerschutz sowie Umwelt- und Gewasserschutz und beim
Transport in der Schweiz durch das Gefahrgutrecht (ADR/SDR, RID) ausreichend abgedeckt und somit den Erfordernissen
entsprechend klassifiziert und reguliert.

Die vorgesehene Ausnahme gemass Art. 54 Bst. a fir "nicht isolierte Zwischenprodukte" ist in dem Zusammenhang nicht
ausreichend und muss durch die isolierten Zwischenprodukte, welche das Firmengelande nicht verlassen, sowie importierte
Zwischenprodukte fir den Eigengebrauch erganzt werden (vgl. Anderungsvorschlag).

Gliederungstitel nach Art. 54

scienceindustries hat keine grundsétzlichen Einwéande gegen die Anpassung.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

scienceindustries hat keine grundsatzlichen Einwande gegen die Anpassung.

Gliederungstitel nach Art. 71

4. Kapitel: Verwendung von

scienceindustries sieht keine Notwendigkeit fiir ein eigenes Kapitel fir Nanomaterialien.

Begrundung:

12
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Nanomaterialien

Stoffe, die in nanoskaliger Form vorliegen, sind keine Stoffklasse mit inharenter Gefahrdung. Scienceindustries lehnt deshalb die
Einflhrung der Art. 71 a-c grundsatzlich ab. Sollte deren Inhalt dennoch eingefiihrt werden, so gehdren Art 71. a., Art 71. b. und Art
71. c. nicht hinter die Vorschriften fir SVHC, sondern sind Teil der gewohnlichen Meldepflichten und als solche vor Art. 54, ochne
eigenes Kapitel einzureihen.

Art 71 a-c

scienceindustries die Anpassung grundséatzlich ab.
Begrindung:

Fur bekanntermassen gefahrliche CMR Stoffe wird dieses Vorgehen durch die Behdrden als nicht notig eingestuft. Folglich macht es
fur ungeféahrliche Nanomaterialien keinen Sinn.

Die “Firmenmeldung” nach Art. 71b ist nach der Meinung von Scienceindustries nicht massgerecht.

a. Der NOGA-Code hat mit dem Sicherheitsstandard nichts zu tun

b-d. kann komplett durch die CPID-Nr. ersetzt werden

e. Der Verwendungszweck hat mit dem Sicherheitsstandard nichts zu tun

f. Die Verfahrenskategorie mit dem PROC abzubilden ist fir KMU schwierig (Erlauternder Bericht Seite 20)
g. Die Mengenbander unter 100 kg sind nicht zielfihrend

Eventualiter sind folgende Punkte unabdingbar:

Sicherstellung des Datenschutzes der gemeldeten Daten gegeniiber Dritten. Davon unbenommen soll die behérdliche Verwendung
der Daten bleiben.

Einflhrung eines Bagatellschwellenwertes von mindestens 100kg pro Stoff und Kalenderjahr.

Ersatz von PROC durch eine leicht verstandliche Auswahl von der Schweiz definierten Verfahrenskategorien im RPC-Tool Die
Beschreibung von Verfahren (PROC) sollen nicht offengelegt werden, da es sich um sensible Informationen handelt, die mit den
Produktionsverfahren in Zusammenhang stehen. "Die Verfahrenskategorie (PROC) beschreibt die Aufgaben, Anwendungstechniken
oder Verfahrensarten, definiert aus Sicht des Arbeitsschutzes, einschlieRlich Verwendung und Verarbeitung von Erzeugnissen durch
Arbeitnehmer.“ (siehe Leitlinien, Seite 27).

Fur die betroffenen Unternehmen wére es ein ganz erheblicher, zusatzlicher Aufwand, alle PROC zu jeder Verwendung zu
evaluieren.

13
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Als Beispiel sei hier genannt: Wenn ein Unternehmen Ethanol in grésseren Menge importiert, misste es genau verfolgen, wo und wie
es durch nachgelagerte Anwender eingesetzt wird. Dies ist in der Praxis nicht handhabbar.

Art. 71a Meldung der
Verwendung von
Nanomaterialien

scienceindustries lehnt die Anpassung grundsétzlich ab.

Art. 71b Inhalt der Meldung

scienceindustries lehnt die Anpassung grundséatzlich ab.

Dies fuhrt zu weit und ist besonders fir Downstream user zu komplex.

Anstelle dessen soll die vom Lieferanten zur Verfligung gestellte CPID Nummer oder die Elemente gem. Bst. b-d verwendet werden.

Bst f: PROC werden zu komplex sein. Sinnvollerweise eine leicht verstandliche Auswahl im RPC verwenden. Je verstandlicher die
Auswahlen sein werden, desto groésser ist die Wahrscheinlichkeit, dass auch die kleineren Unternehmen die korrekte
Verfahrenskategorie auswahlen.

Bst g: Mengenschwelle min. 1 Tonne

Art. 71c Form der Meldung

scienceindustries lehnt die Anpassung grundsétzlich ab.

Zu ergénzen:
a ... verlangten Format, oder in jedem géngigen elektronisch bearbeitbaren Format wie PDF, XLS oder DOC.

Alternativ: Streichung von a. und Verweis auf Art 51.

Art. 73 Abs. 3und 5 Bst. h

Scienceindustries beantragt folgende Umformulierung:

Umformulierung:

14
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3 Als schutzwiirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung des Geschafts- und Fabrikationsgeheimnisses, einschliesslich:

a. der Angaben Uber die Informationen von Zwischenprodukten und Nanomaterialien;

5 In keinem Fall als vertraulich gelten:

h. die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Informationen, ausgenommen Informationen tber die Identitét von Zwischenprodukten
und Nanomaterialien;

Begriindung:

Neben der Identitat sind auch Mengen von Zwischenprodukten als geschaftsgeheim und damit als schutzwirdig anzuerkennen.

Art. 75 Abs. 5

scienceindustries hat keine grundsatzlichen Einwénde gegen die Anpassung.

Art. 80 Abs. 1 Bst. A

scienceindustries beantragt folgende Anpassung:

a. aufgrund der hergesteliten-oder in Verkehr gebrachten Mengen oder aufgrund ihrer Geféhrlichkeit oder der Gefahrlichkeit ihrer
Folgeprodukte oder Abfélle ein besonderes Risiko fiir das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt darstellen kénren;
oder

Begriindung:

Ausléser fur Melde- und Anmeldepflichten ist das Inverkehrbringen und nicht die Herstellung. Entsprechend kénnen die Behérden
auch nur aufgrund der in Verkehr gebrachten Mengen eine Abschéatzung der Relevanz durchfiihren.

Die Formulierung "darstellen kénnen" ist eine zu grosse Ausweitung. Ein konkreter Anfangsverdacht tber die Gefahrlichkeit muss
bestehen.

Art. 93a
Ubergangsbestimmungen
zur Anderung vom
XX.XX.2017

scienceindustries beantragt folgende Anpassung:
Die Frist zur Erfullung der Meldepflicht ist von 12 auf 24 Monate zu erhdhen.
Begrundung:

Diese Meldungen beruhen auf den Meldungen der Nanomaterialien, welche erst nach 12 Monaten erfolgen mussen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Stiftung SENS

Abkurzung der Firma / Organisation : SENS

Adresse : Obstgartenstrasse 28
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :6.3.2017

Die Stiftung SENS sieht keine Hinderungsgriinde fir eine Einfuhrung dieses Revisionspakets.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : SKW Schweizerischer Kosmetik- und Waschmittelverband

Abkulrzung der Firma / Organisation : SKW

Adresse : Breitingerstrasse 35, Postfach 2138, 8027 Zurich
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :12. Mai 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

Bemerkungen zur 1. Revision 2018: Meldepflicht fur die Verwendung von Nanomaterialien:

Der SKW bezweifelt den Sinn dieser Massnahme und lehnt den Vorschlag der Revision daher ab.

Der administrative Aufwand fur die Verwender von Nanomaterialien erhéht sich und der Aufwand ist unverhaltnismassigim Vergleich zum Nutzen einer solchen
Meldung. Zudem miisste nochmals genau angeschaut werden, welche Stoffe als Nanomaterial zu betrachten sind und welche nicht. In der RFA und in der
Vorkonsultation wurde immer wieder betont, dass Pigmente mit einem nanoskaligen Anteil nicht als Nanomaterial zu betrachten sind, sondern nur Stoffe, die eine
nanospezifische Wirkung aufweisen. Im vorliegenden Entwurf der ChemV ist diese Aussage allerdings nirgends festgehalten, so dass viele Pigmente und
Fullstoffe neu als Nanomaterial anzusehen wéren, auch wenn sie keine geféhrlichen Eigenschaften aufweisen.

Es ware sinnvoll eine EU einheitliche Definition fir Nanomaterialien abzuwarten, anstatt mit einer eigenen Schweizer Definition vorauszugehen.

Die Datenbeschaffung fir die Meldung von Nanomaterialien ist problematisch, da diese Daten oft bei den Verwendern nicht vorhanden sind. Die Hersteller der
Nanomaterialien geben diese nicht an die Verwender weiter (Hersteller-Geheimnis etc.). Somit ist eine sinnvolle Meldung kaum mdglich.

Aus den Meldungen soll ein Schweizer Nano-Register erstellt werden. Der Sinn und die Aussagekraft eines solchen Registers kann angezweifelt werden und
stehen in keinem Verhaltnis zu dem Aufwand, der sich aus der Meldepflicht ergibt. Zudem tragt ein solches Register nicht zur Erh6hung des Schutzniveaus in
Bezug auf Umwelt- und Gesundheitsschutz in der Schweiz bei. Auf der anderen Seite wirkt eine Meldepflicht unter Umstanden innovationshemmend und
schwécht so den Wirtschaftsstandort Schweiz. Zudem stellt die Meldepflicht einen Wettbewerbsnachteil fir Schweizer Hersteller gegentiber auslandischen
Herstellern dar, da diese den Aufwand und die Kosten der Meldung tragen mussen.

Bemerkungen zur 2. Revision 2020: Anmeldepflicht fir nicht-REACH-registrierte Stoffe und fir Nanomaterialien:

Der Ansatz, sich auf Stoffe zu beschranken, die nach 2018 nicht unter REACH registriert worden sind, ist grundsatzlich sinnvoll. Allerdings bedeutet eine
separate Anmeldepflichtin der Schweiz einen grossen administrativen Aufwand fir Hersteller und Behdrden und es werden massive Kosten auf beiden Seiten
verursacht. Der Nutzen einer solchen Anmeldung fur die Chemikaliensicherheitist verhaltnisméassig klein. Aus diesen Griinden lehnt der VSLF eine
Anmeldepflicht fur nicht- REACH-registrierte Stoffe ab. Die Chemikaliensicherheit und die Schutzwirkung fir Umwelt und Gesundheit werden durch eine
Anmeldepflicht nicht verbessert. Diese sind durch das Sicherheitsdatenblatt und die Kennzeichnung der Produkte bereits heute ausreichend gewahrleistet.

Eine Anmeldepflicht kann zudem zur Folge haben, dass gewisse Stoffe aufgrund von einem unverhéltnismassigen Aufwand nicht mehr importiert werden und damit
Innovation verhindert wird.

Fur die geplante Anmeldung von Nanomaterialien sind vielfach bei den Verwendern keine ausreichenden Daten vorhanden, da die Hersteller der
Nanomaterialien diese nicht an die Verwender weitergeben (Hersteller-Geheimnis etc.). Damit wird eine Anmeldung durch die Verwender sehr schwierig und ist
teilweise gar nicht vollstandig moglich. Es kann bezweifelt werden ob eine liickenhafte Datenlage Sinn macht und zur Verbesserung des Schutzniveaus beitragen
kann.

Wir begriissen die Haltung der Behérden, eine Entscheidung der EU zu den spezifischen Anforderungen fiir Nanomaterialien abzuwarten (Revision der REACH-
Anhénge), um technische Handelshemmnisse zu vermeiden. Allerdings betrifft dies bereits die in der 1. Revision vorgesehene Meldepflicht und daher sollte diese
ebenfalls zuriickgestellt werden, bis eine EU Regelung feststeht.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Erlauternder Bericht;

Seite 11

Nach dem erlauternden Bericht Seite 11 sind keine zusatzlichen Kosten fiir die Kantone zu erwarten. Nach unseren Experten
missten fir die Messung von Nanomaterial in komplexen Systemen mit Kosten von mindestens CHF 1000 — 5000 pro Produkt
gerechnet werden.

Die Regulierungsfolgenabschéatzung kann fir Nanomaterialien nicht als Grundlage fiir einen Entscheid tber die Einfihrung der
Anderungen herangezogen werden, da die Definition Nanomaterial in der Revisionsvorlage gegeniiber der Definition, wie sie fiir die
Befragungen wahrend der RFA gultig war, verandert wurde.

Somit werden wesentlich mehr Produkte betroffen sein (Wegfall von «wenn es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt
wird”)

Revisionsvorlage;

Art. 48, 49, 54

Der SKW lehnt die Revisionsvorschlage aus folgenden Griinden ab:

Auch nicht gefahrliche Nanomaterialien - erheblicher Mehraufwand fur Wirtschaft, Anmeldestelle und vor allem fur den
Vollzug durch die Kantone.

Zubereitungen mit Nanomaterialien: Auch das fur Formulierungen verwendete Trinkwasser enthalt Nanomaterial! >
Rechtsunsicherheit

Keine Mengentoleranzen fir Zubereitungen, welche Nanomaterialien enthalten

Jeder Hersteller oder berufliche Anwender, welche Waren im Ausland bestellt und importieren, fallt bei Zubereitungen mit
Nanomaterialien unter die Meldepflicht, selbst wenn es nur 100 Gramm sind.

Durch die neue Definition von Nanomaterialien fallen praktisch alle Zubereitungen mit Pigmenten darunter!

Dass die KMU die Daten fiur die Meldungen erhalten, vor allem in Bezug auf die Nanomaterialdatenpunkte beim Einkauf im
Ausland ist dusserst fraglich. Somit wird bei einem guten Vollzug ein Monopol in der Schweiz aufgebaut!

Nicht gefahrliche Nanomaterialien mussen nicht im Sicherheitsdatenblatt angegeben werden, beziehungsweise es muss kein
Sicherheitsdatenblatt erstellt werden. Es ist unklar, wie hier ein effektiver Vollzug sichergestellt werden kann.
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» Esist unklar, wie der Vollzug mit KMUs, die diese Informationen von lhren auslandischen Lieferanten nicht erhalten, weil
diese Informationen durch Lieferanten als Betriebsgeheimnis gewertet werden (was in der Praxis haufig der Fall ist) von den
Vollzugsorganen in der Schweiz gehandhabt werden wird.

» Aus Sicht des SKW bendtigt dieser Punkt einen effektiven Vollzug durch die Behdrden, weil sonst eine Marktverzerrung zu
erwarten ist. Bei Lieferant A, welcher gesetzeskonform arbeitet, muss der Kunde eine «Firmenmeldung» nach Art. 71a-c
durchfuhren, wahrend beim Lieferanten B, welcher aufgrund des zu erwartenden "Nicht-Vollzuges" nicht gesetzeskonform
arbeitet, der Kunde keine «Firmenmeldung» durchfiihren wird, weil nicht bekannt ist, dass es sich um ein Nanomaterial
handelt. Da ist voraussehbar, dass Kunden sich den Lieferanten zuwenden werden, bei denen sie keine nachfolgenden
administrativen Aufwendungen haben. Gesetzeskonform arbeitende Unternehmen werden dadurch Marktanteile verlieren,
weil die Vollzugsorgane nicht in der Lage sind die Vorgaben durchzusetzen und weder technisch noch resourcenmassig in
der Position sind, die nicht gesetzeskonform agierenden Markteilnehmer zu sanktionieren.

Revisionsvorlage
Art. 2, Art. 54

Grundsatzliche
Uberlegungen

Bislang sind chemische Zwischenprodukte in der Schweiz durch das 1. Kapitel (des 2. Titels): Selbstkontrolle reguliert. Von den
weiteren Pflichten gemass dem 2. Kapitel: Anmeldung und Mitteilung neuer Stoffe sowie dem 3. Kapitel (des 3. Titels): Meldepflicht
sind die Zwischenprodukte bislang ausgenommen. Dieser auf Eigenverantwortung aufbauende, risikogerechte Schweizer
Regulierungsansatz fiir chemische Zwischenprodukte ist anwendungsbezogen sowie unkompliziert und unburokratischer als die
Regulierung fur chemische Zwischenprodukte unter der Europaischen REACH-Verordnung und stellt damit einen wichtigen
Standortvorteil fur die Schweizer chemische und pharmazeutische Industrie dar, der gewahrt werden muss.

In den Vorgesprachen zur Teilrevision und in der Umfrage zur Regulierungsfolgeabschéatzung wurde seitens des BAG darlber
informiert, dass eine Meldepflicht fir "vermarktete" Zwischenprodukte eingefiihrt werden soll. Der Begriff "vermarktete"
Zwischenprodukte wurde seitens der betroffenen Industrie so verstanden, dass es sich um Zwischenprodukte handelt, welche von
einer Firma in der Schweiz als solche vermarktet werden. D.h. im konkreten Fall: eine Schweizer Firma X verkauft einer anderen
Schweizer Firma Y ein chemisches Zwischenprodukt, das bei der Firma Y chemisch umgesetzt wird. Eine solche Meldepflicht fur
"vermarktete" Zwischenprodukte war fir eine Mehrheit der Industrievertreter akzeptabel, weil in dem Fall die Zwischenprodukte
effektiv an Dritte abgegeben werden, so dass ein allgemeines Interesse an einer weitergehenden Kontrolle dieser Stoffe besteht und
weil der Umfang dieser "vermarkteten" Zwischenprodukte Uberschaubar ist.

Im Entwurf der Teilrevision der ChemV ist der Begriff der "vermarkteten" Zwischenprodukte verschwunden. Stattdessen wird das
"Inverkehrbringen” (siehe Art. 48 ChemV) von Zwischenprodukten als Ausloser fur eine Meldepflicht eingefiihrt. Das Inverkehrbringen
gemass Schweizer Chemikalienrecht ist im Chemikaliengesetz definiert als "die Bereitstellung fur Dritte und die Abgabe an Dritte
sowie die Einfuhr zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken". Der letzte Punkt dieser Definition "Einfuhr zu beruflichen oder
gewerblichen Zwecken" fihrt dazu, dass nicht nur "vermarktete" Zwischenprodukte gemeldet werden mussten, sondern auch
Zwischenprodukte, die von einer Firma fur den Eigenbedarf importiert werden. Der Umfang der Meldepflicht fir Zwischenprodukte
wirde also gegenuiber dem bisherigen Stand der Vorgespréache erheblich ausgeweitet. Das Inkrafttreten der Teilrevision ChemV in
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der Version, die jetzt zur Vernehmlassung steht, bedeutete fiir bestimmte Industriezweige, dass ein Mehrfaches der bisher
geschéatzten Meldungen von Zwischenprodukten erforderlich werden wirde.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 2 Abs. 2 j bis

Der SKW beantragt, die bisherige Definition fiir "Zwischenprodukte" beizubehalten.
Begrindung:

Eine Definition flr "nicht-isolierte Zwischenprodukte™ ist Uberfliissig. Ausloser fur Pflichten gemass ChemV ist das in Verkehrbringen.
Technisch gesehen muss ein in Verkehr gebrachter Stoff zuvor zwingend isoliert worden sein (vgl. REACH, Abgrenzung von nicht-
isolierten vs. transportierten Zwischenprodukten). Ein nicht-isoliertes Zwischenprodukt kann nie in Verkehr gebracht werden.

Dass neu auf fir Zwischenprodukte, die bisher ausschliesslich dem Prinzip der Selbstkontrolle unterliegen, den Behorden Daten
aufbereitet und zur Verfigung gestellt werden, bedeutet fir die Unternehmen einen erheblichen Aufwand. Die Industrie erklart sich
bereit, den Behorden in diesem Punkt entgegen zu kommen und diesen Mehraufwand zu Gunsten eines verbesserten Schutzniveaus
auf sich zu nehmen.

Art. 2 Abs. 2 q

Der SKW begrisst den Wegfall des Oberflachen-Volumen-Verhéltnisses als Kriterium.

Hingegen erachten wir die Beibehaltung der Spezifizierung "ein Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung
der Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus den genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel des Materials ergeben" als
zwingend erforderlich. Wir beantragen deshalb die Beibehaltung der folgenden Formulierung:

"ein Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus den
genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel des Materials ergeben.”

Begrundung:

Die "Intention" ist notwendig, um relevante Zubereitungen, die Partikel mit den genannten Aussenmassen enthalten, von nicht
relevanten unterscheiden zu kdnnen. Es ist heute technisch méglich in jeder wassrigen Losung auch Nano-Partikel nachzuweisen.
Fehlt das Kriterium der gezielten Herstellung, werden Tur und Tor fur Kritik durch Dritte ge6ffnet, dass enthaltene Nano-Partikel nicht
gemeldet worden wéren. Leidtragende wéaren in erster Linie die Unternehmen. Aber auch die Vollzugsorgane wirden unweigerlich
unter Beschuss kommen, Meldepflichten nicht durchgesetzt zu haben. Allseitiger Reputationsverlust und Rechtsunsicherheit waren
die Folge, ohne dass ursachlich ein relevanter Grund dafiir gegeben war.
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Art. 2 Abs. 3

Diese Definition ist unndtig und irrefihrend. Es ist darauf zu verzichten.
Begrindung:

Eine Stoffdefinition existiert bereits. Ausserdem ergibt sich bei Beibehalten des Abs. 3 das Problem der Abgrenzung bei
Nanomaterialien von bereits existierenden Stoffen und speziell bei Nanomaterialien, die aus mehr als einem Stoff bestehen. Es
ergébe sich mit der hier vorgeschlagenen Definition ausserdem zu einer unndétigen Differenz zu Stoffdefinition nach européischem
Recht unter REACH.

Art. 6 Abs. 3Bst. b

Es ist fir den SKW nicht klar, wie gross die Auswirkungen dieser Anderung sein werden. Der SKW sieht diese Anderung deshalb
kritisch, weil hier Datenpunkte eingefordert werden, obwohl die Behérden heute schon wissen, dass die zugrunde liegenden Studien
durch die Unternehmen aufgrund rechtlicher Rahmenbedingungen (z.B. Konsortialvertrage unter REACH) in vielen Féllen nicht
beigebracht werden kénnen.

Vgl. auch Kommentar zu Art. 27 und 71.

Art. 10 Abs. 3 und 3bis

Diese Anpassung wird vom SKW begrisst. Insbesondere die Erleichterung fur Kleingebinde bis 125ml, respektive 125g, bringt
Rechtssicherheit, da diese Erleichterung, die letztlich der besseren Lesbarkeit vor allem auf Etiketten von Publikumsprodukten dient,
bislang nur auf Merkblattern von ChemSuisse festgehalten war.

Einfiigen vor dem
Gliederungstitel des 4.
Abschnitts

Art. 15 a

Nach Meinung des SKW ist die Einfihrung des UFI fur die Hersteller zwar sehr aufwandig, aus Griinden derHarmonisierung mit dem
EU Recht aber dennoch sinnvoll. Da die genauen Parameter des UFI in der EU aktuell noch diskutiert werden und nicht definiert sind,
sollte die EinfUhrung erst in der ndchsten, vom BAG bereits angedachten ChemV-Revision 2020 beriicksichtigt werden. Zur Zeit ist
die Einfuhrung des UFl in der Schweiz zu diesem Zeitpunkt noch verfriht.

Begriindung:
Die Einflhrung eines UFI wird fiir die Unternehmen und die Verwaltung auf Stufe Bund (Anmeldestelle) aber auch fur die
Vollzugsorgane der Kantone mit erheblichem administrativem Aufwand verbunden sein.

Die Industrie anerkennt den Nutzen des UFI im Zusammenhang mit Publikumsprodukten und den Dienstleistungen des Tox Info
Zentrums, das letztlich auf die Daten zugreifen kdnnen soll. Es ist aber darauf zu verzichten, den Schweizer Unternehmen diesen
Aufwand mehrfach zu bescheren, in dem in der Schweiz ein UFI eingefihrt wird, bevor in der EU im Detail klar ist, wie die
Handhabung des Konzeptes UFI ausgestaltet wird und die Schweiz ihr System der EU im Nachgang wieder anpassen wird.
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Art. 19 Bst. d Ziff. 4

Der SKW beantragt die Streichung dieses Punktes.
Begrindung:

Aktuell verlangt der Punkt, dass drei EU Richtlinien gepriift werden, ob ein Eintrag vorliegt (RL 2000/39/EG, RL 2006/15/EG und RL
2009/161/EU). Gerade im Fall von inlandischer Produktion und Importen aus dem nicht-EU-Ausland ist nicht ersichtlich, weshalb auf
EU Grenzwerte abgestellt wird.

Eventualiter ist anstelle der EU Grenzwerte auf Schweizer MAK Werte abzustellen.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

Der SKW beantragt, dass bei den Hautallergen und beim Inhalationsallergen Kat. 1 durch die Kat. 1A ersetzt wird und ein
Cut-Off Wert von 0.1% fur die Pflicht zur Erstellung eines Sicherheitsdatenblattes etabliert wird.

Begrundung:

Die Einstufung von Allergenen nach Kat. 1 «veraltet»; in der entsprechende Regulierung der EU gilt ein Cut-Off von 0.1% fiir die
Inhalationsallergene der Kategorie 1A.

Art. 25
Aufgehoben

Der Wegfall auf die Bezugnahme auf Mengen, die lediglich in der EU im Verkehr sind als Grundlage fir Datenanforderungen in der
Schweiz wird vom SKW begrusst.

Art. 27 Abs. 2 Bst. a, e und
Abs. 4

Der SKW beantragt folgende Anderung der Formulierung des Art. 27 Abs. 2 Bst. e:

alle im eigenen Unternehmen frei verfigbaren Unterlagen und Informationen uber die Eigenschaften, die Exposition und die
schéadlichen Wirkungen des Stoffs auf Mensch und Umwelt, soweit diese nicht bereits aus dem technischen Dossier nach Buchstabe
b hervorgehen.

Begriindung:
Die aktuelle Formulierung des Artikels ist problematisch. Er beinhaltet eine erhebliche Ausweitung des Geltungsbereiches.
Datenanforderungen haben sich an den auf den Schweizer Markt gelangenden Mengen zu orientieren.

Wie im Kommentar zu Art. 6 bereits erwahnt, ist nicht gewahrleistet, dass alle ,verfligbaren Unterlagen und Informationen Uber die
Eigenschaften“ von Stoffen den Behdrden auch zur Verfligung gestellt werden kénnen.

Ausserdem zu beriicksichtigen:

e Datenqualitat aller Unterlagen ist fraglich — Verifikation von Studien ist nicht sichergestellt.
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e ,Datenverfiigbarkeit” ist in sinnvoller Weise beschranken. Z.B. auf OECD konform gewonnene Daten.

Wenn die Behérden (BAG) in den Besitz der zu Grunde liegenden Studien, die beispielsweise im Rahmen einer REACH
Registrierung bei der ECHA eingereicht wurden, zu kommen beabsichtigt, so ist dies durch das BAG Uber Verhandlungen mit der
ECHA zu erreichen, nicht auf dem Ricken der Unternehmen.

Art. 29 Abs. 1 und 1bis

Der SKW ist gegen diese Anpassung. Allerdings ist sicherzustellen, dass die bisherigen Anmelderinnen Namen und
Adresse der neuen Anmelderin durch die Anmeldestelle mitgeteilt werden.

Art. 29 Abs. 1 ist deshalb wie folgt zu erganzen:

Stellt die Anmeldestelle fest, dass ein neuer Stoff bereits in der Schweiz angemeldet wurde, so teilt sie der neuen Anmelderin die
Namen und Adressen der friiheren Anmelderinnen und der friiheren Anmelderin die Namen und Adressen der neuen Anmelderin mit.

Begrundung:

Nur wenn bezlglich bisherigen und neuen Anmelderinnen bei beiden Parteien Informationsgleichstand herrscht, kann sichergestellt
werden, dass sich Neuanmelderinnen auch tatséachlich angemessen an den Dossier-/Datenkosten beteiligen.

Art 30.1

Artikel 30 ist vom BAG nicht zur Revision vorgesehen. Der SKW beantragt jedoch folgende Anderung:
Verlangerung der Schutzdauer fir Daten von 10 auf 12 Jahre.
Begrundung:

Angleichung der Schutzdauer in der Schweiz an die in der EU geltende Schutzdauer von 12 Jahren.

Art. 31 Voranfragepflicht zur
Vermeidung von Versuchen
an Wirbeltieren

Der SKW hat keine grundséatzlichen Einwande gegen die Anpassung. Allerdings sind folgende Punkte zu erganzen,
respektive bei zu behalten:

Art 31. Abs. 4
Verzdgerungsmaoglichkeit gem. altem Art. 32 Abs. 3, 4 und 5 soll erhalten bleiben.

In Art. 31 Abs. 4 b ist die Analoge Informationsgleichheit wie in Art 29 Abs. 1 herzustellen:

b. legt sie der neuen Anmelderin die Namen und Adressen der friheren Anmelderinnen und der friheren Anmelderin die Namen und
Adressen der neuen Anmelderin offen.

Begrundung:

Verzdgerungsdauer ist solange anzulegen, wie die Studie gedauert hétte, wenn die neue Anmelderin die Studie selbst hatte
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durchfiihren missen.

Nur wenn bezuglich bisherigen und neuen Anmelderinnen bei beiden Parteien Informationsgleichstand herrscht, kann sichergestellt
werden, dass sich Neuanmelderinnen auch tatsachlich angemessen an den Dossier-/Datenkosten beteiligen.

Art. 32
Entschadigungsanspruch
fur die gemeinsame
Nutzung von Daten,
respektive

Art. 33 Verwendung von
Daten aus friiheren
Versuchen an Wirbeltieren

Der SKW hat keine grundséatzlichen Einwande gegen die Anpassung. Allerdings sind folgende Punkte zu erganzen / bei zu
behalten:

Abs. 5. B streichen. (Analog zu Patentrecht)
Bisheriger Art. 32 Abs. 6 ist beizubehalten.
Begriindung:

Mit dem Beibehalten des bisherigen Art. 32 Abs. 6 soll sichergestellt werden, dass Zweitanmelder Klassifizierungsdaten fiir die
Erstellung von Sicherheitsdatenblattern verwenden kénnen.

Art. 42 Abs. 1bis

Der SKW beantragt folgende Ergédnzung:

1bis Sie darf keine Versuche an Wirbeltieren durchfiihren, falls die Gefahren mittels anderer validierter Methoden (z.B. OECD)
bewertet werden kdnnen oder falls der Versuch aus wissenschaftlicher Sicht nicht notwendig ist.

Art. 48 Meldepflichtige
Stoffe und Zubereitungen

Der SKW beantragt folgende Anderung:
Art. 48 Bst. b. ist zu streichen.
Begrundung:

Wird Bst. B beibehalten, so erhalten die Behorden in vielen Fallen eine "leere Meldung". Das heisst, bei der Anmeldestelle geht eine
Meldung ein, die aufgrund fehlender Gefahrdung keine Daten geliefert werden.

Les nanomateriaux qui ne sont pas classés comme dangereux au sens du CLP doivent aussi étre déclarés : ce point ajouté a du
sens par rapport & la France par exemple qui a aussi cette exigence. Ainsi, tous les nanomatériaux sont couverts (classés ou pas)

Argumentation :
A ce jour, en Europe, seul un nombre trés restreint de pays ont mis en place un registre des nanos.

L’Europe n’est pas favorable a la mise en place d’un registre car cela représente un coup énorme pour l'industrie et une charge de
travail sans aucun bénéfice.

10




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Elle a recommandé la mise en place d’un observatoire (EU-ON : Observatory on Nanomaterials):

“The Commission replied to stakeholders' criticism of its decision, in the European Chemicals Agency (ECHA) newsletter, arguing
that the choice of a registry of all products containing nanomaterials would have been extremely burdensome and expensive to set up
and maintain.”

L’association des industries utilisant des nanotechnologies (NIA) partage aussi cette opinion comme le montre cet article ou elle
critique la mise en place d’'un registre en Suéde au détriment du EU-ON.

Wir verweisen ausserdem ausdricklich auf unseren Kommentar zu Art. 2 Abs. 2 g zu Nanomaterialien und Stoffdefinition.

Art. 49 Bst. c Ziff. 7 und Bst.
d Ziff. 1a

Der SKW beantragt folgende Anderung:

Art 49 d 7: Bagatellschwelle von 1t/a.

Art 49 d 1a: Mit der Einfuhrung des UFI ist abzuwarten, bis die EU den UFI eingefihrt hat.
Begriindung:

Ohne Grenzwert werden nachgeschaltete Anwender (eigentliche gewerbliche Endverbraucher) von der ChemV betroffen, wenn sie
als KMU zum gewerblichen Eigengebrauch melde/anmeldepflichtige Produkte importieren, weil sie ggf. Nanomaterialien gem.
ChemG Art 2 ,in Verkehr” bringen. Betroffen davon durften werden (nicht abschliessende Aufzahlung):

Malerbetriebe

Nagelstudios (Manicure/Pedicure)
Coiffeursalons,
Carosserie/Spenglerei/Lackierbetriebe

Dies wird wettbewerbsverzerrend, da ein Kaufer melden wird, wenn bei einem gekauften Produkt "enthalt Nanomaterial" angekreuzt
ist. Siehe dazu auch Einleitender Kommentar zu Revisionsvorlage; Art. 48, 49, 54 in Kapitel 2.1 dieser Stellungnahme.

Fur die Vollzugsbehérden ist es nahezu unmdglich, einem auslandischen Produkt in komplexer Matrix nachzuweisen, dass ein
bestimmtes Produkt Nanomaterial (das meldepflichtig ware) enthalt, ohne dass nicht massiv in die Analytik investiert wiirde.

In der RFA wird weder der zuséatzliche Aufwand bei den Unternehmen (z.B. 30-50k CHF pro Feststoffcharakterisierung) noch der
zusatzliche Prufaufwand der Daten durch die Behodrden (Bund und vor allem kantonale Vollzugsbehdrden).

11
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Art. 54 Bst. a, jund k

Der SKW beantragt folgende Anderung:
Bst. A ist zu streichen. a-—nicht-isolierte-Zwischenprodukte;

j. es ist eine Mengenschwelle fiir Nanomaterialien anzusetzen.

Einfiigung von:

I. Zwischenprodukte, welche die nicht in Verkehr gebracht werden;

m. Zwischenprodukte, die fur den Eigenverbrauch durch industrielle Verwender importiert werden.
Begriindung:

Nicht-isolierte Zwischenprodukte kénnen per Definition nicht in Verkehr gebracht werden. Solange Stoffe nicht in Verkehr gebracht
werden, sollen sie auch weiterhin ausschliesslich der Selbstkontrolle durch die Unternehmen unterliegen.

Es macht wissenschaftlich keinen Sinn, Nanomaterialien, bei denen bis heute keine Gefahrdung festgestellt werden konnte, strenger
zu regulieren, als bekanntermassen geféhrliche CMR Stoffe. Die einzufihrende Mengenschwelle fir Nanomaterialien soll deshalb
nicht tiefer angesetzt werden als fir CMR Stoffe.

Mit der Formulierung geméss unserem Anderungsvorschlag sind Art und Umfang der Meldepflicht fiir Zwischenprodukte auf dem
Stand unserer Vorgesprache und der diesbezliglichen Regulierungsfolgeabschatzung.

Der Umfang der Meldepflicht fur "inverkehrgebrachte” Zwischenprodukte geht aus unserer Sicht zu weit und ist in der vorgesehenen
Form nicht zwingend erforderlich. Die importierten "nicht vermarkteten" Zwischenprodukte werden nicht an Dritte abgegeben,
sondern lediglich beim importierenden Produktionsbetrieb selbst umgesetzt. Diese importierten Zwischenprodukte sollten darum wie
andere Zwischenprodukte fur den Eigengebrauch, die nicht an Dritte abgegeben werden, nur der Selbstkontrolle unterliegen.

Mdgliche Risiken fur Arbeitnehmende und Umwelt bei importierten oder innerhalb der Betriebs weiterverarbeiteten
Zwischenprodukten sind durch die Schweizer Vorschriften zum Arbeitnehmerschutz sowie Umwelt- und Gewasserschutz und beim
Transport in der Schweiz durch das Gefahrgutrecht (ADR/SDR, RID) ausreichend abgedeckt und somit den Erfordernissen
entsprechend klassifiziert und reguliert.

Die vorgesehene Ausnahme gemass Art. 54 Bst. a fir "nicht isolierte Zwischenprodukte" ist in dem Zusammenhang nicht
ausreichend und muss durch die isolierten Zwischenprodukte, welche das Firmengelénde nicht verlassen, sowie importierte
Zwischenprodukte fiir den Eigengebrauch erganzt werden (vgl. Anderungsvorschlag).

12
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Gliederungstitel nach Art. 54

Der SKW hat keine grundsétzlichen Einwande gegen die Anpassung.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

Der SKW hat keine grundséatzlichen Einwande gegen die Anpassung.

Gliederungstitel nach Art. 71

4. Kapitel: Verwendung von
Nanomaterialien

Der SKW sieht keine Notwendigkeit fur ein eigenes Kapitel fiir Nanomaterialien.
Begriindung:

Stoffe, die in nanoskaliger Form vorliegen, sind keine Stoffklasse mit inharenter Gefahrdung. Der SKW lehnt deshalb die Einfiihrung
der Art. 71 a-c grundsatzlich ab. Sollte deren Inhalt dennoch eingefiihrt werden, so gehoéren Art 71. a. , Art 71. b. und Art 71. c. nicht
hinter die Vorschriften fir SVHC, sondern sind Teil der gewdhnlichen Meldepflichten und als solche vor Art. 54, ohne eigenes Kapitel
einzureihen.

Art 71 a Meldung

Der SKW lehnt die Anpassung grundsatzlich ab.
Begriindung:

Fur bekanntermassen gefahrliche CMR Stoffe wird dieses Vorgehen durch die Behérden als nicht nétig eingestuft. Folglich macht es
fur ungeféahrliche Nanomaterialien keinen Sinn.

Die “Firmenmeldung” nach Art. 71b ist nach der Meinung vom SKW nicht massgerecht.

a. Der NOGA-Code hat mit dem Sicherheitsstandard nichts zu tun

b-d. kann komplett durch die CPID-Nr. ersetzt werden

e. Der Verwendungszweck hat mit dem Sicherheitsstandard nichts zu tun

f. Die Verfahrenskategorie mit dem PROC abzubilden ist fir KMU schwierig (Erlauternder Bericht Seite 20)

g. Die Mengenbéander unter 100 kg sind nicht zielfihrend

Eventualiter sind folgende Punkte unabdingbar:

Sicherstellung des Datenschutzes der gemeldeten Daten gegeniber Dritten. Davon unbenommen soll die behérdliche Verwendung
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der Daten bleiben.
Einflihrung eines Bagatellschwellenwertes von mindestens 100kg pro Stoff und Kalenderjahr.

Produktkategorien (PC) (Vgl. ECHA Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung Kapitel r.12, Fassung
3.0, Dezember 2015, Seite 51) und Erzeugniskategorien (AC) (Seite 76) angeben konnten.

Diese Verwendungskategorien enthalten folgende Informationen:
+ die Marktbeschreibung (Art des Produkts), beitragende Téatigkeiten (Verbraucher) sowie,
. die Marktbeschreibung (Art des Erzeugnisses), beitragende Téatigkeiten (Nutzungsphase)

Die Beschreibung von Verfahren (PROC) sollen nicht offengelegt werden, da es sich um sensible Informationen handelt, die mit den
Produktionsverfahren in Zusammenhang stehen. "Die Verfahrenskategorie (PROC) beschreibt die Aufgaben, Anwendungstechniken
oder Verfahrensarten, definiert aus Sicht des Arbeitsschutzes, einschlie3lich Verwendung und Verarbeitung von Erzeugnissen durch
Arbeitnehmer.“ (siehe Leitlinien, Seite 27).

Fir die betroffenen Unternehmen ware es ein ganz erheblicher, zusétzlicher Aufwand, alle PROC zu jeder Verwendung zu
evaluieren.

Als Beispiel sei hier genannt: Wenn ein Unternehmen Ethanol in grésseren Menge importiert, misste es genau verfolgen, wo und wie
es durch nachgelagerte Anwender eingesetzt wird. Dies ist in der Praxis nicht handhabbar.

Pour le cas particulier des produits cosmétiques:
e Dans le registre Francais, I'utilisation n’est pas incluse

e Pour le cas particulier des produits cosmétiques, cette information est requise par le Reéglement cosmétique 1223/2009, d’ou
la raison d’'une exemption des cosmétiques (comme au Danemark par exemple)- Mais plus difficile a utiliser en SUISSE...

e Les quantités déclarées vont étre artificielles (une substance nano fabriquée en Suisse et utilisée en Suisse va étre déclarée
plusieurs fois par des sociétés différentes)

e Cette information est requise par le Réglement cosmétique 1223/2009, d’'ou la raison d’'une exemption des cosmétiques
(comme au Danemark par exemple)- Mais plus difficile a utiliser en SUISSE...

e Wir finden es ist nicht klar das dies dies nur auf Schweizer Hersteller bezieht und was unter "Herstellung" zu verstehen ist.
Wie ist "Herstellung" im Sinne des Art. 71 a zu verstehen? "Herstellerin” im Sinne des Chemikaliengesetzes beinhaltet auch
den Import. Dann missten auch beispielsweise importierte Zubereitungen die Nanomaterialien enthalten nach 71a gemeldet
werden.

14
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Art. 71b Inhalt der Meldung

Der SKW lehnt die Anpassung grundsétzlich ab.

Dies fuihrt zu weit und ist besonders fir Downstream User zu komplex.

Anstelle dessen soll die vom Lieferanten zur Verfigung gestellte CPID Nummer oder die Elemente gem. Bst. b-d verwendet werden.
Bst f: PROC werden zu komplex sein. Sinnvollerweise Produktkategorie PC verwenden.

Bst g: Mengenschwelle min. 1 Tonne

Art. 71c Form der Meldung

Der SKW lehnt die Anpassung grundsatzlich ab.
Ev. zu erganzen:
a ... verlangten Format, oder in jedem gangigen elektronisch verarbeitbaren Format wie PDF, XLS oder DOC.

Alternativ: Streichung von a. und Verweis auf Art 51.

Art. 73 Abs. 3und 5 Bst. h

Der SKW beantragt folgende Umformulierung:
Als schutzwiirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung des Geschéfts- und Fabrikationsgeheimnisses, einschliesslich:

a. der Angaben Uber die Identitéat von Zwischenprodukten und Nanomaterialien;

In keinem Fall als vertraulich gelten:

h. die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Informationen, ausgenommen Informationen die Identitat von Zwischenprodukten und
Nanomaterialien;

Begriindung:

Neben der Identitat sind auch Mengen von Zwischenprodukten als geschaftsgeheim und damit als schutzwiirdig anzuerkennen.

Art. 75 Abs. 5

Der SKW hat keine grundséatzlichen Einwénde gegen die Anpassung.
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Art. 80 Abs. 1 Bst. A

Der SKW hat keine grundsétzlichen Einwande gegen die Anpassung.

Art. 93a
Ubergangsbestimmungen
zur Anderung vom
XX.XX.2017

Der SKW hat keine grundsétzlichen Einwande gegen die Anpassung.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Suva

Abkurzung der Firma / Organisation : Suva

Adresse : Fluhmattstrasse 1, 6004 Luzern
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum :10.03.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Wir bedanken uns fir die Gelegenheit, am Vernehmlassungsverfahren zur Revision der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung teilnehmen zu
durfen. Gerne nehmen wir aufgrund unserer Zustandigkeit zum Entwurf der Revision ChemV fristgerecht Stellung. Zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV
sowie VBP-Vollzugsverordnung EDI hat die Suva keine Anmerkungen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben” den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

48/71a Die Suva begrusst die in Art. 48 ChemV vorgesehene Meldepflicht fur Hersteller und Inverkehrbringer von Nanomaterialien,
respektive die in Art. 71a ChemV geplante Anmeldepflicht fur die Verwendung von Nanomaterialien bei der Herstellung von
Produkten. Das Fuhren eines entsprechenden Registers gibt den zusténdigen Stellen nicht nur wertvolle Informationen tber die
Verwendung entsprechender Stoffe und Produkte, sondern erlaubt es den zusténdigen Vollzugsbehdrden auch risikoangepasste
Kontrollen durchzufuhren. An dieser Stelle sei auf die Regelungen fir alle Tatigkeiten mit gentechnisch veranderten,
einschliessungspflichtigen, gebietsfremden oder pathogenen Organismen hingewiesen. Firmen, Institute und Organisationen wickeln
die entsprechenden Melde- und Bewilligungsverfahren gemass Einschliessungsverordnung (ESV) und Verordnung tber den Schutz
der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdung durch Mikroorganismen (SAMV) Uber die Kontaktstelle Biotechnologie des
Bundes ab. Die Suva hat Zugriff auf diese Daten und nutzt die Informationen der Kontaktstelle Biotechnologie fir gezielte und
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risikoangepasste Kontrollen bezlglich der Einhaltung der in der SAMV festgelegten Vorschriften. Die Suva beaufsichtigt gemass Art.
50b, Abs. 1 VUV die Anwendung der Vorschriften Giber die Verhiitung von Berufskrankheiten in allen UVG-unterstellten Betrieben und
ist damit auch fiir die Uberwachung der Vorschriften beim Umgang mit Nanomaterialien zusténdig. Fir die Suva ist es darum von
entscheidender Bedeutung, dass die Informationen aus dem vorgesehenen Melde- bzw. Anmeldeverfahren geméass ChemV
verfugbar sind. Leider ist aus dem erlauternden Bericht nicht ersichtlich, wie diese Informationen den involvierten Stellen zugéanglich
gemacht werden sollen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen
Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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Anhang: Anleitung zum Einflgen zuséatzlicher Zeilen

1. Dokumentschutz aufheben
2. Zeilen einfligen mit Copy-Paste
3. Dokumentschutz wieder aktivieren

1 Dokumentschutz aufheben
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Wichtige Hinweise:|
1
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular verzunehmen!f
1
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen machten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz
aufheben
1
3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.y
1
4. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 12 September 2014 an folgende E-Mail Adresse:

dm@bag.admin.ch und tabak@bag.admin.chy
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Verband diplomierter Chemiker FH - SVC

Abkurzung der Firma / Organisation : SVC

Adresse : 4002 Basel
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 22.05.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben” den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel Bemerkung/Anregung

Erlauternder Bericht; Nach dem erlauternden Bericht Seite 11 sind keine zusatzlichen Kosten fiir die Kantone zu erwarten. Nach unseren Experten

Seite 11 missten fir die Messung von Nanomaterial in komplexen Systemen mit Kosten von mindestens CHF 1000 — 5000 pro Produkt
gerechnet werden.
Die Regulierungsfolgenabschatzung kann fiir Nanomaterialien nicht als Grundlage fur einen Entscheid Uber die Einflhrung der
Anderungen herangezogen werden, da die Definition Nanomaterial in der Revisionsvorlage gegeniiber der Definition, wie sie fiir die
Befragungen wahrend der RFA giltig war, verandert wurde.
Somit werden wesentlich mehr Produkte betroffen sein (Wegfall von «wenn es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt
wird”)

Revisionsvorlage; Die Meldepflicht fir Stoffe und Zubereitungen - Nanomaterialien:

Art. 48, 49, 54 » Auch nicht geféhrliche Nanomaterialien > erheblicher Mehraufwand fir Wirtschaft, Anmeldestelle und vor allem fiir den

Vollzug durch die Kantone.

+  Zubereitungen mit Nanomaterial (ohne Threshold): Auch das fur Formulierungen verwendete Trinkwasser enthalt
Nanomaterial! - Rechtsunsicherheit

» Keine Mengentoleranzen fir Zubereitungen, welche Nanomaterialien enthalten

» Jedes Malergeschéft, Lackiererei, Werkstatten, Coiffeur etc., das Waren im Ausland bestellt und importiert, fallt bei
Zubereitungen mit Nanomaterial unter die Meldepflicht, selbst wenn es nur 100 Gramm sind.

> Durch die neue Definition von Nanomaterial fallen praktisch alle Zubereitungen mit Pigmenten darunter!

Dass die KMUs beim Einkauf im Ausland die Daten fur die Meldungen erhalten, vor allem in Bezug auf die Nanomaterialdatenpunkte,
ist ausserst fraglich. Die aktuelle Formulierung fordert von Schweizer Unternehmen Angaben, die in der EU nicht verlangt werden.
Damit werden sie Schweizer Importeuren auch nicht vorliegen.

Ausserdem wird die Marktfreiheit dahingehend eingeschrankt, als nur Importeure, die fur einen auslandischen Lieferanten wichtig
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genug sind, ausreichend auf den Lieferanten einwirken kdnnen um Daten zu erhalten. Somit werden bei einem guten Vollzug in
erster Linie Unternehmen mit weniger hohem Stoffumsatz von einem Einkauf im Ausland ausgeschlossen, was Monopolstellungen
von Grossimporteuren nahekommen kann.

* Nicht gefahrliche Nanomaterialien missen nicht im Sicherheitsdatenblatt angegeben werden, beziehungsweise es muss kein
Sicherheitsdatenblatt erstellt werden. Es ist unklar, wie hier ein effektiver Vollzug sichergestellt werden kann.

+ Esistunklar, wie der Vollzug mit KMUs, die diese Informationen von Ihren ausléndischen Lieferanten nicht erhalten, weil
diese Informationen durch Lieferanten als Betriebsgeheimnis gewertet werden (was in der Praxis haufig der Fall ist) von den
Vollzugsorganen in der Schweiz gehandhabt werden wird.

* Aus Sicht der scienceindustries bendtigt dieser Punkt einen effektiven Vollzug durch die Behorden, weil sonst eine
Marktverzerrung zu erwarten ist. Bei Lieferant A, welcher gesetzeskonform arbeitet, muss der Kunde eine «Firmenmeldung»
nach Art. 71a-c durchfiihren, wahrend beim Lieferanten B, welcher aufgrund des zu erwartenden "Nicht-Vollzuges" nicht
gesetzeskonform arbeitet, der Kunde keine «Firmenmeldung» durchfiihren wird, weil nicht bekannt ist, dass es sich um ein
Nanomaterial handelt. Da ist voraussehbar, dass Kunden sich den Lieferanten zuwenden werden, bei denen sie keine
nachfolgenden administrativen Aufwendungen haben. Gesetzeskonform arbeitende Unternehmen werden dadurch
Marktanteile verlieren, weil die Vollzugsorgane nicht in der Lage sind die Vorgaben durchzusetzen und weder technisch noch
resourcenmassig in der Position sind, die nicht gesetzeskonform agierenden Markteilnehmer zu sanktionieren.

Da bereits absehbar ist, dass die Vollzugsbehorden weder technisch noch organisatorisch in der Lage sein werden, die Vorschriften
bei allen am Markt befindlichen Produkten durchzusetzen lehnt scienceindustries einzelne Anpassungen im vorliegenden
Revisionsentwurf grundsatzlich ab. Es macht wenig Sinn Regulierungen zu etablieren, wenn deren Durchsetzung nicht gewahrleistet
werden kann.

Revisionsvorlage Bislang sind chemische Zwischenprodukte in der Schweiz durch das 1. Kapitel (des 2. Titels): Selbstkontrolle reguliert. Von den
weiteren Pflichten gemass dem 2. Kapitel: Anmeldung und Mitteilung neuer Stoffe sowie dem 3. Kapitel (des 3. Titels): Meldepflicht

Art. 2, Art. 54 . . . . ; . . .

sind die Zwischenprodukte bislang ausgenommen. Dieser auf Eigenverantwortung aufbauende, risikogerechte Schweizer
Grundsatzliche Regulierungsansatz fir chemische Zwischenprodukte ist anwendungsbezogen sowie unkomplizierter und unburokratischer als die
Uberlegungen Regulierung fur chemische Zwischenprodukte unter der Europaischen REACH-Verordnung und stellt damit einen wichtigen

Standortvorteil fur die Schweizer chemische und pharmazeutische Industrie dar, der gewahrt werden muss.

In den Vorgesprachen zur Teilrevision und in der Umfrage zur Regulierungsfolgeabschéatzung wurde seitens des BAG dartiber
informiert, dass eine Meldepflicht fur "vermarktete" Zwischenprodukte eingefihrt werden soll. Der Begriff "vermarktete"
Zwischenprodukte wurde seitens der betroffenen Industrie so verstanden, dass es sich um Zwischenprodukte handelt, welche von
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einer Firma in der Schweiz als solche vermarktet werden. D.h. im konkreten Fall: eine Schweizer Firma X verkauft einer anderen
Schweizer Firma Y ein chemisches Zwischenprodukt, das bei der Firma Y chemisch umgesetzt wird. Eine solche Meldepflicht fur
"vermarktete" Zwischenprodukte war fiir eine Mehrheit der Industrievertreter akzeptabel, weil in dem Fall die Zwischenprodukte
effektiv an Dritte abgegeben werden, so dass ein allgemeines Interesse an einer weitergehenden Kontrolle dieser Stoffe besteht und
weil der Umfang dieser "vermarkteten" Zwischenprodukte Uberschaubar ist.

Im Entwurf der Teilrevision der ChemV ist der Begriff der "vermarkteten" Zwischenprodukte verschwunden. Stattdessen wird das
"Inverkehrbringen" (siehe Art. 48 ChemV) von Zwischenprodukten als Ausldser fiir eine Meldepflicht eingefiihrt. Das Inverkehrbringen
gemass Schweizer Chemikalienrecht ist im Chemikaliengesetz definiert als "die Bereitstellung fiir Dritte und die Abgabe an Dritte
sowie die Einfuhr zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken". Der letzte Punkt dieser Definition "Einfuhr zu beruflichen oder
gewerblichen Zwecken" fihrt dazu, dass nicht nur "vermarktete" Zwischenprodukte gemeldet werden muissten, sondern auch
Zwischenprodukte, die von einer Firma fur den Eigenbedarf importiert werden. Der Umfang der Meldepflicht fir Zwischenprodukte
wirde also gegentiber dem bisherigen Stand der Vorgesprache erheblich ausgeweitet. Das Inkrafttreten der Teilrevision ChemV in
der Version, die jetzt zur Vernehmlassung steht, bedeutete fir bestimmte Industriezweige, dass ein Mehrfaches der bisher
geschéatzten Meldungen von Zwischenprodukten erforderlich werden wirde.

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art.2 Abs. 1 Bst. b Ziff. 3,
Abs. 2 Bst. jbis und q Ziff. 1
und 2, Abs. 4 Fussnoten 10
und 11

scienceindustries begrisst diese Anpassung.

Art. 2 Abs. 2 j bis

scienceindustries beantragt, die bisherige Definition fir "Zwischenprodukte" beizubehalten.
Begrundung:

Eine Definition flr "nicht-isolierte Zwischenprodukte™ ist Uberfliissig. Ausloser fur Pflichten geméass ChemV ist das Inverkehrbringen.
Technisch gesehen muss ein in Verkehr gebrachter Stoff zuvor zwingend isoliert worden sein (vgl. REACH, Abgrenzung von nicht-
isolierten vs. transportierten Zwischenprodukten). Ein nicht-isoliertes Zwischenprodukt kann nie in Verkehr gebracht werden.

Dass neu auch fur Zwischenprodukte, die bisher ausschliesslich dem Prinzip der Selbstkontrolle unterliegen, den Behérden Daten
aufbereitet und zur Verfigung gestellt werden, bedeutet fiir die Unternehmen einen erheblichen Aufwand. Die Industrie erklart sich
bereit, den Behorden in diesem Punkt entgegen zu kommen und diesen Mehraufwand zu Gunsten eines verbesserten Schutzniveaus
auf sich zu nehmen.




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Art. 2 Abs. 2 q

scienceindustries begriisst den Wegfall des Oberflachen-Volumen-Verhéltnisses als Kriterium.

Hingegen erachten wir die Beibehaltung der Spezifizierung "ein Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung
der Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus den genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel des Materials ergeben" als
zwingend erforderlich. Wir beantragen deshalb die Beibehaltung der folgenden Formulierung:

"ein Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus den
genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel des Materials ergeben."”

Begrindung:

Die "Intention” ist notwendig, um relevante Zubereitungen, die Partikel mit den genannten Aussenmassen enthalten, von nicht
relevanten unterscheiden zu kénnen. Es ist heute technisch mdglich in jeder wassrigen Losung auch Nano-Partikel nachzuweisen.
Fehlt das Kriterium der gezielten Herstellung, werden Tir und Tor fir Kritik durch Dritte getffnet, dass enthaltene Nano-Partikel nicht
gemeldet worden wéren. Leidtragende wéren in erster Linie die Unternehmen und eine grundlos verunsicherte Bevolkerung. Aber
auch die Vollzugsorgane wirden unweigerlich unter Beschuss kommen, Meldepflichten nicht durchgesetzt zu haben. Allseitiger
Reputationsverlust und Rechtsunsicherheit waren die Folge, ohne dass ursachlich ein relevanter Grund dafir gegeben war.

Art. 2 Abs. 3

Diese Definition ist unndétig und irrefiihrend. Es ist darauf zu verzichten.
Begrundung:

Eine Stoffdefinition existiert bereits. Ausserdem ergibt sich bei Beibehalten des Abs. 3 das Problem der Abgrenzung bei
Nanomaterialien von bereits existierenden Stoffen und speziell bei Nanomaterialien, die aus mehr als einem Stoff bestehen. Es
ergabe sich mit der hier vorgeschlagenen Definition ausserdem zu einer unnétigen Differenz zu Stoffdefinition nach europdischem
Recht unter REACH.

Art. 6 Abs. 3Bst. b

Es ist fur scienceindustries nicht klar, wie gross die Auswirkungen dieser Anderung sein werden. scienceindustries sieht diese
Anderung deshalb kritisch, weil hier Datenpunkte eingefordert werden, obwohl die Behérden heute schon wissen, dass die
zugrundeliegenden Studien durch die Unternehmen aufgrund rechtlicher Rahmenbedingungen (z.B. Konsortialvertrage unter
REACH) in vielen Fallen nicht beigebracht werden kénnen.

Vgl. auch Kommentar zu Art. 27 und 71.

Art. 10 Abs. 3 und 3bis

Diese Anpassung wird von scienceindustries begrusst. Insbesondere die Erleichterung fur Kleingebinde bis 125 ml, respektive 125 g,
bringt Rechtssicherheit, da diese Erleichterung, die letztlich der besseren Lesbarkeit von Etiketten dient, bislang nur auf Merkblattern
von ChemSuisse festgehalten war.
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Einfligen vor dem
Gliederungstitel des 4.
Abschnitts

Art. 15 a

Nach Meinung von scienceindustries ist die Einfihrung des UFI sinnvoll. Da die genauen Parameter des UFI in der EU aktuell noch
diskutiert werden und nicht definiert sind, sollte die Einfiihrung erst in der ndchsten, vom BAG bereits angedachten ChemV-Revision
2020 beriicksichtigt werden. Zur Zeit ist die Einfihrung des UFI in der Schweiz noch verfriiht.

Begrundung:
Die Einfuhrung eines UFI wird fiir die Unternehmen und die Verwaltung auf Stufe Bund (Anmeldestelle) aber auch fur die
Vollzugsorgane der Kantone mit erheblichem administrativem Aufwand verbunden sein.

Die Industrie anerkennt den Nutzen des UFI im Zusammenhang mit Publikumsprodukten und den Dienstleistungen des Tox Info
Zentrums, das letztlich auf die Daten zugreifen kénnen soll. Es ist aber darauf zu verzichten, den Schweizer Unternehmen diesen
Aufwand mehrfach zu bescheren, in dem in der Schweiz ein UFI eingefuhrt wird, bevor in der EU im Detail klar ist, wie die
Handhabung des Konzeptes UFI ausgestaltet wird und die Schweiz ihr System der EU im Nachgang wieder anpassen wird.

Art. 19 Bst. d Ziff. 4

Scienceindustries beantragt die Streichung dieses Punktes.
Begriindung:

Aktuell verlangt der Punkt, dass drei EU Richtlinien geprift werden, ob ein Eintrag vorliegt (RL 2000/39/EG, RL 2006/15/EG und RL
2009/161/EUV). Gerade im Fall von Inléandischer Produktion und Importen aus dem nicht-EU-Ausland ist nicht ersichtlich, weshalb auf
EU Grenzwerte abgestellt wird.

Eventualiter ist anstelle der EU Grenzwerte auf Schweizer MAK Werte abzustellen.

Art. 19 Bst. d Ziff. 2

scienceindustries beantragt, dass bei Hautallergenen und bei Inhalationsallergenen Kat. 1 durch die Kat. 1A ersetzt wird und ein Cut-
Off Wert von 0.1% fir die Pflicht zur Erstellung eines Sicherheitsdatenblattes etabliert wird.

Begriindung:

Die Einstufung von Allergenen nach Kat. 1 ist «veraltet»; in der entsprechende Regulierung der EU gilt ein Cut-Off von 0.1% flr
Inhalationsallergene der Kategorie 1A.

Art. 25
Aufgehoben

Der Wegfall der Bezugnahme auf Mengen, die lediglich in der EU im Verkehr sind, als Grundlage fir Datenanforderungen in der
Schweiz wird von scienceindustries begrusst.

Art. 27 Abs. 2 Bst. a, e und
Abs. 4

Scienceindustries beantragt folgende Anderung der Formulierung des Art. 27 Abs. 2 Bst. e:

e. alle im eigenen Unternehmen frei verfiigharen Unterlagen und Informationen Uber die Exposition und die schadlichen Wirkungen
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des Stoffs auf Mensch und Umwelt, soweit diese nicht bereits aus dem technischen Dossier nach Buchstabe b hervorgehen.
Begrindung:

Die aktuelle Formulierung des Artikels ist problematisch. Er beinhaltet eine erhebliche Ausweitung des Geltungsbereiches.
Datenanforderungen haben sich an den auf den Schweizer Markt gelangenden Mengen zu orientieren.

Wie im Kommentar zu Art. 6 bereits erwahnt, ist nicht gewahrleistet, dass alle ,verfiigbaren Unterlagen und Informationen ber die
Eigenschaften® von Stoffen den Behérden auch zur Verfligung gestellt werden kénnen.

Ausserdem zu berticksichtigen:
o Datenqualitat aller Unterlagen ist fraglich — Verifikation von Studien ist nicht sichergestellt.
o ,Datenverfiigbarkeit” ist in sinnvoller Weise beschranken. Z.B. auf OECD konform gewonnene Daten.

Wenn die Behdrden (BAG) in den Besitz von Studien, die beispielsweise im Rahmen einer REACH Registrierung bei der ECHA
eingereicht wurden, zu kommen beabsichtigt, so ist dies durch die Behérden tber Verhandlungen mit der ECHA zu erreichen ohne
Belastung der Unternehmen. Im Weiteren wird darauf hingewiesen, dass die ECHA detaillierte Studiendaten auf ihnrer Homepage
abrufbar gemacht hat. Die Weitergabe dartber hinaus gehender Daten durch inlandische Unternehmen ist bei auslandischen
Datenbesitzern rechtlich schwierig bis unmdglich. Das heisst, diese Daten sind in solchen Fallen nicht verfligbar.

Art. 29 Abs. 1 und 1bis Scienceindustries ist nicht grundsétzlichen gegen diese Anpassung. Allerdings ist sicherzustellen, dass die bisherigen Anmelderinnen
Namen und Adresse der neuen Anmelderin durch die Anmeldestelle mitgeteilt werden.

Art. 29 Abs. 1 ist deshalb wie folgt zu erganzen:

Stellt die Anmeldestelle fest, dass ein neuer Stoff bereits in der Schweiz angemeldet wurde, so teilt sie der neuen Anmelderin die
Namen und Adressen der friiheren Anmelderinnen und der friiheren Anmelderin die Namen und Adressen der neuen Anmelderin mit.

Art 30.1 Artikel 30 ist vom BAG nicht zur Revision vorgesehen. scienceindustries beantragt jedoch folgende Anderung:
Verlangerung der Schutzdauer fur Daten von 10 auf 12 Jahre.
Begrundung:

Angleichung der Schutzdauer in der Schweiz an die in der EU geltende Schutzdauer von 12 Jahren.

Art. 31 Voranfragepflicht zur | scienceindustries hat keine grundsatzlichen Einwande gegen die Anpassung. Allerdings sind folgende Punkte zu erganzen,
Vermeidung von Versuchen | respektive bei zu behalten:
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an Wirbeltieren

Art 31. Abs. 4
Verzégerungsmoglichkeit gem. altem Art. 32 Abs. 3, 4 und 5 soll erhalten bleiben.

In Art. 31 Abs. 4 b ist die Analoge Informationsgleichheit wie in Art 29 Abs. 1 herzustellen:

Adressen der neuen Anmelderin offen.
Begrindung:

Verzdgerungsdauer ist solange anzulegen, wie die Studie gedauert hatte, wenn die neue Anmelderin die Studie selbst hatte
durchfihren mussen.

b. legt sie der neuen Anmelderin die Namen und Adressen der friheren Anmelderinnen und der friheren Anmelderin die Namen und

Art. 32
Entschadigungsanspruch
fur die gemeinsame
Nutzung von Daten,
respektive

Art. 33 Verwendung von
Daten aus friitheren
Versuchen an Wirbeltieren

scienceindustries hat keine grundsatzlichen Einwéande gegen die Anpassung. Allerdings sind folgende Punkte zu ergdnzen / bei zu
behalten:

Abs. 5. B streichen. (Analog zu Patentrecht)
Bisheriger Art. 32 Abs. 6 ist beizubehalten.
Begrundung:

Mit dem Beibehalten des bisherigen Art. 32 Abs. 6 soll sichergestellt werden, dass Zweitanmelder Klassifizierungsdaten fur die
Erstellung von Sicherheitsdatenblatter verwenden kénnen.

Art. 42 Abs. 1bis

scienceindustries beantragt folgende Erganzung:

1bis Sie darf keine Versuche an Wirbeltieren durchflihren, falls die Gefahren mittels anderer validierter Methoden (z.B. in vitro
Methoden nach OECD Standards) bewertet werden kénnen oder falls der Versuch aus wissenschaftlicher Sicht nicht notwendig ist
(z.B. aufgrund von Analogieschliissen wie Read-Across oder QSAR Betrachtungen).

Art. 48 Meldepflichtige
Stoffe und Zubereitungen

scienceindustries beantragt folgende Anderung:
Art. 48 Bst. B ist zu streichen.
Begrindung:

Wird Bst. B beibehalten, so erhalten die Behodrden in vielen Féllen eine "leere Meldung". Hierbei werden auf Seiten Industrie und
Vollzugsstellen eine hohe Arbeitslast erzeugt, ohne das ein Mehrwert erzeugt wird, weil die Meldungen keine Gefahrdungsdaten
liefern, sondern nur physikalische Daten.

10
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Wir verweisen ausserdem ausdricklich auf unseren Kommentar zu Art. 2 Abs. 2 g zu Nanomaterialien und Stoffdefinition.
Art. 49 Bst. ¢ Ziff. 7 und Bst. | scienceindustries beantragt folgende Anderung:
d Ziff. 1a Art 49 ¢ 7: Bagatellschwelle von 1t/a.
Art 49 d 1a: Mit der Einfihrung des UFI ist abzuwarten, bis die EU den UFI eingefiihrt hat.
Begrundung:
Ohne Grenzwert werden nachgeschaltete Anwender (eigentliche gewerbliche Endverbraucher) von der ChemV betroffen, wenn sie
als KMU zum gewerblichen Eigengebrauch melde/anmeldepflichtige Produkte importieren, weil sie ggf. Nanomaterialien gem.
ChemG Art 2 ,Inverkehr® bringen. Betroffen davon dirften werden (nicht abschliessende Aufzahlung):
e Malerbetriebe
¢ Nagelstudios (Manicure/Pedicure)
e Coiffeursalons,
e Carosserie/Spenglerei/Lackierbetriebe
Dies wird wettbewerbsverzerrend, da ein Kaufer meldepflichtig wird, wenn bei einem gekauften Produkt "enthalt Nanomaterial”
angekreuzt ist. Siehe dazu auch Einleitender Kommentar zu Revisionsvorlage; Art. 48, 49, 54 in Kapitel 2.1 dieser Stellungnahme.
Fur die Vollzugsbehdérden ist es nahezu unmdglich, einem auslandischen Produkt in komplexer Matrix nachzuweisen, dass ein
bestimmtes Produkt Nanomaterial (das meldepflichtig wére) enthalt, ohne dass nicht massiv in die Analytik investiert wirde.
In der RFA wird weder der zuséatzliche Aufwand bei den Unternehmen (z.B. 30-50'000 CHF pro Feststoffcharakterisierung) noch der
zusatzliche Prifaufwand der Daten durch die Behérden (Bund und vor allem kantonale Vollzugsbehorden) aufgefihrt.
Art. 54 Bst. a, jund k scienceindustries beantragt folgende Anderung:
Bst. A ist zu streichen. a—nicht-isolierte-Zwischenprodukte;
j. Streichung des Halbsatzes ,mitAusnahme-von-Zuberei
Einfigung von:
I. Zwischenprodukte, die nicht in Verkehr gebracht werden;
m. Zwischenprodukte, die fur den Eigenverbrauch durch industrielle Verwender importiert werden.

11




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Begrindung:

Nicht-isolierte Zwischenprodukte kénnen per Definition nicht in Verkehr gebracht werden. Solange Stoffe nicht in Verkehr gebracht
werden, sollen sie auch weiterhin ausschliesslich der Selbstkontrolle durch die Unternehmen unterliegen.

Es macht wissenschaftlich keinen Sinn, Nanomaterialien, bei denen bis heute keine Gefahrdung festgestellt werden konnte, strenger
zu regulieren, als bekanntermassen geféhrliche CMR Stoffe. Die einzufiuhrende Mengenschwelle fir Nanomaterialien, soll deshalb
nicht tiefer angesetzt werden, als fir CMR Stoffe.

Sofern unserem Antrag auf Streichung des Satzteils "mit Ausnahme von ..." nicht entsprochen werden kann, ist ein Mengen- und ein
Konzentrationsgrenzwert einzufiihren. Die Notwendigkeit dazu ergibt sich aus dem Kommentar zu Art. 2 Abs. 2 q.

Mit der Formulierung geméss unserem Anderungsvorschlag sind Art und Umfang der Meldepflicht fir Zwischenprodukte auf dem
Stand unserer Vorgesprache und der diesbeziiglichen Regulierungsfolgeabschétzung.

Der Umfang der Meldepflicht fur "inverkehrgebrachte" Zwischenprodukte geht aus unserer Sicht zu weit und ist in der vorgesehenen
Form nicht zwingend erforderlich. Die importierten "nicht vermarkteten" Zwischenprodukte werden nicht an Dritte abgegeben,
sondern lediglich beim importierenden Produktionsbetrieb selbst umgesetzt. Diese importierten Zwischenprodukte sollten darum wie
andere Zwischenprodukte fir den Eigengebrauch, die nicht an Dritte abgegeben werden, nur der Selbstkontrolle unterliegen.

Mdgliche Risiken fur Arbeitnehmende und Umwelt bei importierten oder innerhalb der Betriebs weiterverarbeiteten
Zwischenprodukten sind durch die Schweizer Vorschriften zum Arbeitnehmerschutz sowie Umwelt- und Gewasserschutz und beim
Transport in der Schweiz durch das Gefahrgutrecht (ADR/SDR, RID) ausreichend abgedeckt und somit den Erfordernissen
entsprechend klassifiziert und reguliert.

Die vorgesehene Ausnahme gemass Art. 54 Bst. a fur "nicht isolierte Zwischenprodukte" ist in dem Zusammenhang nicht
ausreichend und muss durch die isolierten Zwischenprodukte, welche das Firmengelande nicht verlassen, sowie importierte
Zwischenprodukte fiir den Eigengebrauch erganzt werden (vgl. Anderungsvorschlag).

Gliederungstitel nach Art. 54

scienceindustries hat keine grundsétzlichen Einwéande gegen die Anpassung.

Art. 64 Abs. 3 und 3bis

scienceindustries hat keine grundsatzlichen Einwande gegen die Anpassung.

Gliederungstitel nach Art. 71

4. Kapitel: Verwendung von

scienceindustries sieht keine Notwendigkeit fiir ein eigenes Kapitel fir Nanomaterialien.

Begrundung:

12
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Nanomaterialien

Stoffe, die in nanoskaliger Form vorliegen, sind keine Stoffklasse mit inharenter Gefahrdung. Scienceindustries lehnt deshalb die
Einflhrung der Art. 71 a-c grundsatzlich ab. Sollte deren Inhalt dennoch eingefiihrt werden, so gehdren Art 71. a., Art 71. b. und Art
71. c. nicht hinter die Vorschriften fiir SVHC, sondern sind Teil der gewoéhnlichen Meldepflichten und als solche vor Art. 54, ohne
eigenes Kapitel einzureihen.

Art 71 a-c

scienceindustries die Anpassung grundséatzlich ab.
Begrindung:

Fur bekanntermassen gefahrliche CMR Stoffe wird dieses Vorgehen durch die Behdrden als nicht notig eingestuft. Folglich macht es
fur ungefahrliche Nanomaterialien keinen Sinn.

Die “Firmenmeldung” nach Art. 71b ist nach der Meinung von Scienceindustries nicht massgerecht.

a. Der NOGA-Code hat mit dem Sicherheitsstandard nichts zu tun

b-d. kann komplett durch die CPID-Nr. ersetzt werden

e. Der Verwendungszweck hat mit dem Sicherheitsstandard nichts zu tun

f. Die Verfahrenskategorie mit dem PROC abzubilden ist fir KMU schwierig (Erlauternder Bericht Seite 20)
g. Die Mengenbander unter 100 kg sind nicht zielfihrend

Eventualiter sind folgende Punkte unabdingbar:

Sicherstellung des Datenschutzes der gemeldeten Daten gegeniiber Dritten. Davon unbenommen soll die behérdliche Verwendung
der Daten bleiben.

Einflhrung eines Bagatellschwellenwertes von mindestens 100kg pro Stoff und Kalenderjahr.

Ersatz von PROC durch eine leicht verstandliche Auswahl von der Schweiz definierten Verfahrenskategorien im RPC-Tool Die
Beschreibung von Verfahren (PROC) sollen nicht offengelegt werden, da es sich um sensible Informationen handelt, die mit den
Produktionsverfahren in Zusammenhang stehen. "Die Verfahrenskategorie (PROC) beschreibt die Aufgaben, Anwendungstechniken
oder Verfahrensarten, definiert aus Sicht des Arbeitsschutzes, einschlieRlich Verwendung und Verarbeitung von Erzeugnissen durch
Arbeitnehmer.“ (siehe Leitlinien, Seite 27).

Fur die betroffenen Unternehmen wére es ein ganz erheblicher, zusatzlicher Aufwand, alle PROC zu jeder Verwendung zu
evaluieren.
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Als Beispiel sei hier genannt: Wenn ein Unternehmen Ethanol in grésseren Menge importiert, misste es genau verfolgen, wo und wie
es durch nachgelagerte Anwender eingesetzt wird. Dies ist in der Praxis nicht handhabbar.

Art. 71a Meldung der
Verwendung von
Nanomaterialien

scienceindustries lehnt die Anpassung grundsétzlich ab.

Art. 71b Inhalt der Meldung

scienceindustries lehnt die Anpassung grundséatzlich ab.

Dies fuhrt zu weit und ist besonders fir Downstream user zu komplex.

Anstelle dessen soll die vom Lieferanten zur Verfligung gestellte CPID Nummer oder die Elemente gem. Bst. b-d verwendet werden.

Bst f: PROC werden zu komplex sein. Sinnvollerweise eine leicht verstandliche Auswahl im RPC verwenden. Je verstandlicher die
Auswahlen sein werden, desto groésser ist die Wahrscheinlichkeit, dass auch die kleineren Unternehmen die korrekte
Verfahrenskategorie auswahlen.

Bst g: Mengenschwelle min. 1 Tonne

Art. 71c Form der Meldung

scienceindustries lehnt die Anpassung grundsétzlich ab.

Zu ergénzen:
a ... verlangten Format, oder in jedem géngigen elektronisch bearbeitbaren Format wie PDF, XLS oder DOC.

Alternativ: Streichung von a. und Verweis auf Art 51.

Art. 73 Abs. 3und 5 Bst. h

Scienceindustries beantragt folgende Umformulierung:

Umformulierung:
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3 Als schutzwiirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung des Geschafts- und Fabrikationsgeheimnisses, einschliesslich:

a. der Angaben Uber die Informationen von Zwischenprodukten und Nanomaterialien;

5 In keinem Fall als vertraulich gelten:

h. die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Informationen, ausgenommen Informationen tber die ldentitéat von Zwischenprodukten
und Nanomaterialien;

Begriindung:

Neben der Identitat sind auch Mengen von Zwischenprodukten als geschaftsgeheim und damit als schutzwirdig anzuerkennen.

Art. 75 Abs. 5

scienceindustries hat keine grundsétzlichen Einwénde gegen die Anpassung.

Art. 80 Abs. 1 Bst. A

scienceindustries beantragt folgende Anpassung:

a. aufgrund der hergesteliten-oder in Verkehr gebrachten Mengen oder aufgrund ihrer Geféhrlichkeit oder der Gefahrlichkeit ihrer
Folgeprodukte oder Abfélle ein besonderes Risiko fiir das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt darstellen kénren;
oder

Begriindung:

Ausléser fur Melde- und Anmeldepflichten ist das Inverkehrbringen und nicht die Herstellung. Entsprechend kénnen die Behérden
auch nur aufgrund der in Verkehr gebrachten Mengen eine Abschatzung der Relevanz durchfiihren.

Die Formulierung "darstellen kénnen" ist eine zu grosse Ausweitung. Ein konkreter Anfangsverdacht tber die Gefahrlichkeit muss
bestehen.

Art. 93a
Ubergangsbestimmungen
zur Anderung vom
XX.XX.2017

scienceindustries beantragt folgende Anpassung:
Die Frist zur Erfullung der Meldepflicht ist von 12 auf 24 Monate zu erhdhen.
Begrundung:

Diese Meldungen beruhen auf den Meldungen der Nanomaterialien, welche erst nach 12 Monaten erfolgen mussen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben” den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.
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[
Josefstrasse 218 www.swico.ch SWC O
CH-8005 Zirich info@swico.ch

Bundesamt flr Gesundheit BAG
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Per E-Mail an:
dm@bag.admin.ch
dag.kappes@bag.admin.ch

Zurich, 15. Mai 2017

Teilrevision Chemikalienverordnung. Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Namens des Swico bedanken wir uns fur die Méglichkeit, unsere Position zur Teilrevision der
Chemikalienverordnung darzulegen und reichen lhnen hiermit unsere Stellungnahme ein.

1. Legitimation und Betroffenheit

Swico ist der Verband der ICT-Anbieter der Schweiz. Swico vertritt die Interessen von 450
ICT-Anbieterfirmen, welche 56'000 Mitarbeitende beschéftigen und einen Umsatz von jahr-
lich CHF 40 Milliarden erwirtschaften.

Die geplanten Anderungen wirken sich auf eine grosse Zahl unserer Mitgliederfirmen aus,
welche v.a. als Hersteller oder Importeur von dieser Revisionsvorlage besonders betroffen
sind. Swico ist damit zu vorliegender Stellungnahme legitimiert.

2. Vernehmlassung

Nachfolgend gehen wir auf die diejenigen Punkte in dieser Vernehmlassungsvorlage ein,
welche aus unserer Sicht besonders problematisch sind.

2.1 Begriffe und Geltungsbereich (Art. 2 E-ChemV)

Eine Angleichung an die Rechtslage in der EU ist grundsétzlich zu begrussen. Aktuell ist
jedoch die diesbeziigliche Bestimmung in der EU ebenfalls in Uberarbeitung, so dass erneut
eine Abweichung zwischen der Schweizer und der EU-Definition zu droht. Es ist deshalb die
definitiv in der EU beschlossene Definition abzuwarten, bevor die Schweizer Bestimmung
geandert wird.

Swico - Der Wirtschaftsverband fur die digitale Schweiz



SWICO

Antrag: Unveranderte Beibehaltung der aktuell in Kraft stehenden Definition von Nanomate-
rialien (Art. 2 Abs. 2 lit. ).

2.2 Erweiterung der Meldepflichten fiir Nanomaterialien (Art. 48 E-ChemV)

Gemass Revisionsvorlage (Art. 48) ist geplant, dass neu alle Nanomaterialien gemeldet wer-
den miissen, und zwar unabhangig davon, ob sie gestutzt auf Art. 3 ChemV als gefahrlich
gelten oder nicht. Dies geht klar Gber die EU-Regelung hinaus. Solch eine generelle Melde-
pflicht ohne Untergrenze oder Gefahrdungspotential ist klar abzulehnen. Auch die EU-
Kommission ist momentan aufgrund des fraglichen Aufwand-Nutzen-Verhéaltnisses davon
abgekommen, ein EU-weites Register fur Nanomaterialien aufzubauen.

Antrag: Ersatzlose Streichung von Art. 48 lit. b.

2.3 Meldung der Verwendung von Nanomaterialien (Art. 71a, 71b, 71c E-
ChemV)

Auch wer nicht der Meldepflicht nach Art. 48 untersteht, soll neu die erstmalige Verwendung
von Nanomaterialien melden mussen. Dies betrifft Unternehmen, die zur Herstellung von
Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als solche oder als Bestandteil
einer Zubereitung verwenden (Art. 71a).

Diese Bestimmung geht eindeutig Uber die EU-Bestimmungen hinaus. Mit dieser erweiterten
Meldepflicht wiirde jedes Unternehmen, das - selbst unwissentlich - nanomaterialhaltige Far-
ben, Lacke etc. fur die Herstellung seiner Gerate, Produkte etc. verwendet, meldepflichtig.
Dies betrifft zudem auch unbestimmt viele KMU als nachgeschaltete Anwenderinnen und
hatte fur diese viel unnétigen administrativen Aufwand und Rechtsunsicherheit zur Folge.

Antrag: Ersatzlose Streichung von Art. 71 a (Meldung der Verwendung von Nanomaterialien)
und den damit zusammenhangen Art. 71b (Inhalt der Meldung) und 71c (Form der Meldung).

2.4 Ubergangsbestimmungen (Art. 93a E-ChemV)

Die geplante Formulierung der Ubergangsfristen betreffend Meldepflichten fur Zwischenpro-
dukte und Nanomaterialien ist unklar und schafft Rechtsunsicherheit. Mit der vorgeschlage-
nen Formulierung in Art. 93a Abs. 1 lautend: ,die sich zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der
vorliegenden Verordnung bereits in Verkehr befanden“ muss damit gerechnet werden, dass
jegliche auch in der Vergangenheit in Verkehr gebrachte oder verwendete Stoffe gemeldet
werden missten, unabhangig davon, wie weit zuriick die Verwendung oder das Inverkehr-
bringen liegt.

Antrag: Wir fordern eine klare Formulierung in den Ubergangsbestimmungen, damit die ge-
setzlichen Anforderungen fur das Inverkehrbringen nicht rickwirkend geandert werden kén-
nen.
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Wir danken Ihnen fur eine Berlcksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Grisse

Swico

rd

(., . A/'/"p'\,u’\
Christa/éof?nann

Head Legal & Public Affairs
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swico

Abklrzung der Firma / Organisation : Swico

Adresse : Josefstrasse 218, 8005 Zurich
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 15. Mai 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufllen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular léschen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 2 Eine Angleichung an die Rechtslage in der EU ist grundsatzlich zu begrussen. Aktuell ist jedoch die diesbeziigliche Bestimmung in
der EU ebenfalls in Uberarbeitung, so dass erneut eine Abweichung zwischen der Schweizer und der EU-Definition zu droht. Es ist
deshalb die definitiv in der EU beschlossene Definition abzuwarten, bevor die Schweizer Bestimmung gedndert wird.

Antrag: Unveranderte Beibehaltung der aktuell in Kraft stehenden Definition von Nanomaterialien (Art. 2 Abs. 2 lit. g).

48 Gemass Revisionsvorlage (Art. 48) ist geplant, dass neu alle Nanomaterialien gemeldet werden missen, und zwar unabhangig
davon, ob sie gesttzt auf Art. 3 ChemV als geféahrlich gelten oder nicht. Dies geht klar Gber die EU-Regelung hinaus. Solch eine
generelle Meldepflicht ohne Untergrenze oder Gefahrdungspotential ist klar abzulehnen. Auch die EU-Kommission ist momentan
aufgrund des fraglichen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses davon abgekommen, ein EU-weites Register fir Nanomaterialien
aufzubauen.
Antrag: Ersatzlose Streichung von Art. 48 lit. b.

71 ab.c Auch wer nicht der Meldepflicht nach Art. 48 untersteht, soll neu die erstmalige Verwendung von Nanomaterialien melden mussen.

o Dies betrifft Unternehmen, die zur Herstellung von Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstanden Nanomaterialien als solche oder als

Bestandteil einer Zubereitung verwenden (Art. 71a).
Diese Bestimmung geht eindeutig Uber die EU-Bestimmungen hinaus. Mit dieser erweiterten Meldepflicht wiirde jedes Unternehmen,
das - selbst unwissentlich - nanomaterialhaltige Farben, Lacke etc. fur die Herstellung seiner Gerate, Produkte etc. verwendet,
meldepflichtig. Dies betrifft zudem auch unbestimmt viele KMU als nachgeschaltete Anwenderinnen und hétte fur diese viel unnétigen
administrativen Aufwand und Rechtsunsicherheit zur Folge.
Antrag: Ersatzlose Streichung von Art. 71 a (Meldung der Verwendung von Nanomaterialien) und den damit zusammenhéngen Art.
71b (Inhalt der Meldung) und 71c (Form der Meldung).

93a Die geplante Formulierung der Ubergangsfristen betreffend Meldepflichten fiir Zwischenprodukte und Nanomaterialien ist unklar und

schafft Rechtsunsicherheit. Mit der vorgeschlagenen Formulierung in Art. 93a Abs. 1 lautend: ,die sich zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung bereits in Verkehr befanden muss damit gerechnet werden, dass jegliche auch in der
Vergangenheit in Verkehr gebrachte oder verwendete Stoffe gemeldet werden missten, unabhangig davon, wie weit zurtick die
Verwendung oder das Inverkehrbringen liegt.

Antrag: Wir fordern eine klare Formulierung in den Ubergangsbestimmungen, damit die gesetzlichen Anforderungen fiir das




Inverkehrbringen nicht riickwirkend geandert werden kénnen.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017
Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swiss Textiles

Abkurzung der Firma / Organisation : Swiss Textiles

Adresse : Beethovenstrasse 20
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 15.05.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fiir die Einladung zur Stellungnahme zum Revisionspaket Chemikalienverordnung (ChemV) und zur Biozidprodukteverordnung (VBP). Gerne
nehmen wir dazu Stellung.

Der Verband Swiss Textiles reprasentiert gut 200 KMU, welche Textilien herstellen und handeln. Zur Funktionalisierung ihrer innovativen und teilweise hoch
technischen Textilien setzen Swiss Textiles Mitglieder Chemikalien ein. Damit haben sie die Rolle von nachgeschalteten Anwendern. Weil Swiss Textiles Mitglieder
teilweise auch Textilien mit bioziden Funktionen herstellen (beispielsweise Moskitonetze), nehmen wir nachfolgend auch zur VBP Stellung.

Wir erlauben uns an dieser Stelle eine allgemeine Bemerkung zur Umsetzung von REACH in der EU: In der europdaischen Textilindustrie fihrt REACH aktuell zu
zahlreichen Problemen hinsichtlich Komplexitat, Umfang und Umsetzbarkeit. In den letzten Jahren beobachten unsere Mitglieder eine durch REACH verursachte
Abwanderung der europaischen Textilchemiehersteller nach Asien, zumal die Importe in den europaischen Textilmarkt hinsichtlich Chemikalieneinsatz kaum
kontrolliert werden oder werden kénnen. Swiss Textiles Mitglieder verlieren damit ihre Zulieferer, was wiederum ihre innovativen Produkte gefahrdet. Parallel dazu
hat sich in der Bekleidungsindustrie eine problematische Praxis verscharft: Giftige Chemikalien werden in weniger entwickelten Produktionslandern mangels
Aufklarung und Kontrolle weiterhin eingesetzt, werden aber durch mehrere Waschgéange am Ende der Produktionskette ausgewaschen, um die europaischen
Grenzwerte einzuhalten - mit entsprechenden Folgen fir die Gewasser und die lokale Bevdlkerung. Es zeigt dies exemplarisch, dass in stark globalisierten
Lieferketten wie derjenigen der Textilindustrie eine immer detailliertere Gesetzgebung im Raum EU global gesehen eher eine Verschlechterung als eine
Verbesserung des Umwelt- und Gesundheitsschutzes bewirkt. Naturlich ist eine Harmonisierung der Schweizer Chemikaliengesetzgebung mit der EU fir die Swiss
Textiles Mitglieder unabdingbar. Wir bitten jedoch die Bundesverwaltung, unsere Ausfiihrungen in den Arbeitsgruppen zu REACH, in welchen die Schweiz vertreten
ist, zu bertcksichtigen und sich in der EU entsprechend fiir Verhaltnismassigkeit einsetzen. REACH soll auch in Zukunft fir die Textil- und Bekleidungsindustrie ein
sinnvolles und anwendbares Tool bleiben, welches zum Ziel haben muss, die Umweltbelastung insgesamt zu verringern und den Gesundheitsschutz zu erhdhen,
und zwar global gesehen.

Wir danken lhnen fir die Berlcksichtigung unserer Anliegen und verbleiben mit freundliche Griissen

Swiss Textiles

4___‘_—
/\/

Peter Fluckiger ina Bachmann
Direktor Leiterin Technologie und Umwelt
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Swiss Textiles ist gegen eine verfriihte Ubernahme von méglichen EU Vorschriften und Definitionen, bevor diese beschlossen sind.
Ebenfalls besteht keine wissenschaftliche Evidenz fiir eine generelle Gefahrdung durch samtliche existierende Nanomaterialien, wie
dies die neue ChemV suggeriert.

Fir unsere KMU ist ausserdem relevant, ob sie als ausschliesslich nachgeschaltete Anwender meldepflichtig sind. In der jetzigen
Formulierung des Verordnungsentwurfs wird die Meldepflicht unnétig ausgeweitet und der administrative Aufwand erhéht. Swiss
Textiles lehnt dies ab.

Stakeholdertreffen

Vor der Veroffentlichung des Vernehmlassungsentwurfs wurde Swiss Textiles zusammen mit anderen Stakeholdern zu
Vorgesprachen eingeladen. Seit dem letzten Stakeholdertreffen wurde die Definition fir Nanomaterialien geédndert und die
Meldepflicht ausgeweitet. Damit ist auch die Regulierungsfolgenabschéatzung, auf die im erlauternden Bericht Bezug genommen
wird, nicht mehr gultig. Insgesamt entspricht die Vorlage also in den fir Swiss Textiles zentralen Punkten nicht mehr der in den
Stakeholdertreffen diskutierten Version, sondern hat sich deutlich verschérft. Swiss Textiles kritisiert dieses Vorgehen und lehnt die
Verscharfungen ab.

2.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Art. 2 Abs. 2 Bst. g

Die definitive Definition der EU fir Nanomaterialien steht noch nicht fest. Bevor die Definition in der Schweizer Gesetzgebung
geandert wird, muss eine definitive Formulierung der EU abgewartet werden.

Insbesondere wurde der Zusatz «gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellten» Materialien gestrichen. Damit werden neu
samtliche Materialien mit eingeschlossen, welche nattirlich vorkommen oder als Nebenprodukt auftreten. Dies stellt eine in der
Praxis kaum verniinftig umsetzbare Ausweitung dar. Swiss Textiles fordert, diesen Zusatz wieder in die Definiton aufzunehmen
respektive die bisherige Definition von Nanomaterialien in Bst. q beizubehalten.

Art. 15a Eindeutiger
Identifikator

Die Einfihrung einer eindeutigen Formelkennung (UFI) fir Zubereitungen ist sinnvoll. In der EU werden aber die Details dazu noch
diskutiert, die Aufnahme des UFI ist deshalb verfriiht. Swiss Textiles fordert, dass zuerst die definitive Einfuhrung in der EU
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abgewartet wird.

Art. 27 Abs. 2 Bst. a, e und
Abs. 4

Mit der Formulierung «alle verfiigbaren Unterlagen und Informationen» wird der administrative Aufwand massiv erhéht. Ausserdem
werden Chemikalienhersteller kaum sdmtliche Daten preisgeben kdnnen. Die Datenabgabepflicht ist deshalb einzuschrénken,
beispielsweise auf «alle frei verfligbaren Unterlagen».

Art. 48 Bst. aund b

Die Vertreter des BAG haben am letzten Stakerholdermeeting mit Industrievertretern ausdricklich bestétigt, dass nur berufliche
Verwenderinnen von Nanomaterialien als Stoff meldepflichtig sein sollten. Mit der Formulierung in Bst. b fallen aber auch auch
nachgeschaltete Anwenderinnen unter die Meldepflicht, wenn sie nanomaterial-haltige Zubereitungen wie zum Beispiel Farben zum
beruflichen Eigenverbrauch verwenden oder importieren. Fast alle KMU, aber auch andere nachgeschaltete Anwenderinnen wéren
davon betroffen. Der administrative Aufwand auf beiden Seiten wird erhéht ohne Wirkung auf den Gesundheitsschutz und die
Umwelt. Ausserdem wiirden bei Nanomaterialien, welche kein Gefahrdungspotential aufweisen, keine Daten mitgeliefert werden
kénnen, was administrativen Leerlauf generiert.

Swiss Textiles lehnt deshalb eine Meldepflicht fir Nanomaterialien ohne Untergrenze und Geféahrdungspotential ab. Ausserdem sind
samtliche Aktivitaten hinsichtlich Registrierung oder der Erstellung eines Registers von Nanomaterialien an die EU anzugleichen.

Art. 49 Bst. c Ziff. 7 und Bst.

d ziff. 1a

Siehe auch Bemerkungen zu Art. 48 Bst. a und b sowie zu Art. 15a: Swiss Textiles fordert, dass die Meldepflicht fur
Nanomaterialien im Vergleicht zur heutigen Formulierung nicht ausgeweitet wird durch einen erhéhten Detaillierungsgrad und
fehlende Untergrenze. Ebenfalls ist der definitive EU-Entscheid hinsichtlich UFI-Einfihrung abzuwarten.

Art. 54 Bst. a, jund k

Die nun im Entwurf enthaltene Ausweitung der Meldepflicht auf alle isolierten Zwischenprodukte, unabhangig davon, ob sie in
Verkehr gebracht werden, widerspricht den Aussagen des BAG in den Stakeholdermeetings. Zur Einschrankung der Meldepflicht
sollten nur Zwischenprodukte, die in Verkehr gebracht werden, meldepflichtig sein. Importierte Zwischenprodukte fiir den beruflichen
Eigenverbrauch mussen ebenfalls von der Meldepflicht ausgenommen werden. Swiss Textiles lehnt auch wie bereits bei Art. 48
erwahnt die Ausdehnung der Meldepflicht auf alle Nanomaterialien ab.

4. Kapitel: Verwendung von
Nanomaterialien

Separate Vorgaben zur Verwendung von Nanomaterialien stellen samtliche Nanomaterialien unter Generalverdacht, unabhéngig
von deren tatsachlichen Gefahrdungspotential und Menge. Swiss Textiles lehnt deshalb dieses neue Kapitel ab.

Art. 71a Meldung der
Verwendung von
Nanomaterialien

Von einer Meldepflicht fur die Verwendung von Nanomaterialien als Bestandteil einer Zubereitung ist abzusehen. Damit wird jedes
Unternehmen, das wissentlich oder unwissentlich nanomaterialhaltige Farben, Lacke etc. verwendet, meldepflichtig. Art. 71a wird
deshalb abgelehnt. Eine allfallige Meldepflicht ist auf Verwendungen von Nanomaterialen als Stoffe zu begrenzen.
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Art. 71 bundc Es ist nicht notwendig, separate Inhaltsanforderungen zu Meldungen bez. Nanomaterialien einzufiihren. Die Inhaltsanforderungen
gem. Art. 49 «Inhalt der Meldung» sind ausreichend. Die vorgeschlagenen Informationsforderungen stellen einen tGibermassigen
administrativen Aufwand dar, und dies fur sdmtliche Nanomaterialien, unabhangig von deren Gefahrdungspotential. Als
nachgeschaltete Anwender verfiigen Swiss Textiles Mitglieder meist nicht Gber diese Informationen und kdnnen diese auch nicht mit
zumutbarem Aufwand beschaffen.

Art. 93a Gemass der vorgeschlagenen Formulierung mussen alle in der Vergangenheit in Verkehr gebrachte oder verwendete Stoffe
Ubergangsbestimmungen zur | gemeldet werden, unabhéngig davon, wie weit dieser Zeitpunkt zuriickliegt und ob diese iberhaupt noch verwendet werden. Die
Anderung vom xx.xx.2017 Formulierung muss entsprechend so angepasst werden (abgesehen von den bereits erwahnten Anderungsantragen zur

Meldepflicht). Davon abgesehen ist Swiss Textiles mit einer Ubergangsfrist von 12 Monaten einverstanden.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung
EDI und dem erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Allgemein

Textilprodukte unserer Mitglieder sind seit 2014 zulassungspflichtig, wenn sie eine primére biozide Funktion haben (beispielsweise
behandelte Moskitonetze). Insofern begriisst Swiss Textiles die Anpassungen in der EU von 2016 hinsichtlich Zulassungen eines
einzelnen Produktes aus einer Biozidproduktefamilie und Referenzprodukte. Ebenfalls zu begrissen ist die Einfihrung des
Parallelhandels fir Biozidprodukte mit Ubergangszulassungen. Zu den geplanten Anderungen haben wir keine weiteren
Bemerkungen.

Swiss Textiles mochte an dieser Stelle jedoch darauf hinweisen, dass ein Gerichtsentscheid der EU vom letzten Juni 2016 in der
Textilindustrie fur grosse Unsicherheit sorgt, was die Unterscheidung zwischen behandelter Ware und Biozidprodukt betrifft
(Durchfihrungsbeschluss (EU) 2016/903 der Kommission vom 8. Juni 2016): Gemass diesem habe eine mit Permethrin behandelte
Pferdedecke eine primére biozide Funktion und brauche deshalb eine Zulassung. Ausschlaggebend war vermutlich die zu stark
betonte Bewerbung der insektiziden Wirkung der Decke. Wéare dies nicht gemacht worden, hétte sich das Produkt faktisch nicht
verandert, ware aber nur eine behandelte Ware ohne Zulassungspflicht. Es zeigt dies exemplarisch, dass eine Uberregulierung nicht
zu einem erhdhten Schutzniveau fihrt. Swiss Textiles bitte die zustdndigen Personen in den EU Gremien, solche Falle in der EU-
Gesetzgebung (welche Swiss Textiles Ubernehmen missen und wollen), nach Mdglichkeit zu verhindern.

3.2 Bemerkungen zu

einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang

Bemerkung/Anregung

Keine Bemerkungen

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe

Anleitung im Anhang.
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3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang Bemerkung/Anregung

- Keine Bemerkungen

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren
Erlauterungen

Art. Abs. Bst. / Anhang Bemerkung/Anregung

- Keine Bemerkungen

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.



Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

Anhang: Anleitung zum Einflgen zuséatzlicher Zeilen

1. Dokumentschutz aufheben
2. Zeilen einfligen mit Copy-Paste
3. Dokumentschutz wieder aktivieren
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2 Zeilen einfligen
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Eidgendssisches Departement des Inneren EDI Wirtschaftspolitik

Bundesamt flr Gesundheit ——

Ressortleiterin Umwelt

dm@bag.admin.ch

dag.kappes @bag.admin.ch Pfingstweidstrasse 102
Postfach

CH-8037 Zurich
Tel. +41 44 384 48 07

c.roth@swissmem.ch
www.swissmem.ch

Zurich, 15. Mai 2017

Teilrevision der Chemikalienverordnung

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fur die Gelegenheit, zur Teilrevision der Chemikalienverordnung Stellung zu
nehmen. Swissmem vertritt die Interessen von mehr als 1'000 Unternehmen der schweizeri-
schen Maschinen-, Elektro- und Metallindustrie (MEM-Industrie) sowie verwandter technologie-
orientierter Branchen. Die MEM-Industrie stellt einen der gréssten industriellen Sektoren der
Schweizer Wirtschaft dar und erbringt ungeféhr die Halfte der industriellen Wertschdpfung. Dies
entspricht iber 7 Prozent des Bruttoinlandprodukts der Schweiz. Die MEM-Industrie ist mit rund
320'000 Beschéftigten die mit Abstand grésste industrielle Arbeitgeberin und bestreitet mit Ex-
porten von 63 Milliarden CHF 30 Prozent der gesamten Giter-Ausfuhren der Schweiz. Die
Branche wird durch KMU gepragt; 99 Prozent der Unternehmen beschéftigen weniger als 250
Mitarbeitende. Uber 59 Prozent der ausgefiihrten Giter der MEM-Industrie werden in die EU
exportiert.

Die Schweizer MEM-Industrie ist von der Chemikaliengesetzgebung als Verwenderin von Stof-
fen und Gemischen in Prozessen und in Produkten betroffen. Sie nimmt damit meist die Rolle
der nachgeschalteten Anwenderin ein. Gerne nehmen wir deshalb zum Entwurf der Chemikali-
enverordnung im Folgenden Stellung. Zu den sich ebenfalls in Anhérung befindenden Biozid-
produkteverordnung, Chemikaliengeblhrenverordnung und Biozidprodukte-Vollzugsverordnung
nehmen wir aufgrund fehlender Betroffenheit nicht Stellung.

Unsere Hauptanliegen sind folgende:
¢ Die EU-Kompatibilitdt von regulatorischen Vorhaben ist fir Unternehmen der MEM-
Branche von zentraler Bedeutung.
¢ Zur Wahrung der Standortattraktivitét insbesondere flir den Werkplatz ist die Regulie-
rung von Nanomaterialien mit Augenmass anzugehen und deshalb eine Mindestgrenze
von 100 kg fir die Meldepflicht von Nanomaterialien zu respektieren.

1. Grundsétzliche Bemerkungen

Swissmem unterstitzt die Vermeidung von Tierversuchen und den Umgang mit Stoffen gemass
dem Vorsorgeprinzip. Hingegen stellt sich Swissmem gegen eine Ubereilte «Ubernahme» von
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noch nicht beschlossenen und zukinftigen EU-Regulierungen sowie gegen einen Generalver-
dacht gegeniiber sdmtlichen Nanomaterialien. Auch eine unnétige Ausweitung des administrati-
ven Aufwandes zur Wahrnehmung von Meldepflichten lehnen wir ab.

Im Vorfeld wurden eine Regulierungsfolgenabschatzung erstellt und Vorgespréache mit relevan-
ten Interessensgruppen gefihrt. Aus Sicht von Swissmem ist die Regulierungsfolgenabschat-
zung unvollstandig, da die vorgeschlagene Anderung der Definition von Nanomaterialien und
die geplante Meldepflicht fir Nanomaterialien nicht beriicksichtigt wurden. Die vorliegende Vor-
lage hat sich auch im Vergleich zu den Ankilindigungen in den Vorgespréachen in verschiedenen
Punkten deutlich verschéarft. Diese Verscharfungen lehnt Swissmem ab.

2. Anderung der Definition von Nanomaterialien

Die Definition von Nanomaterialien sollte zum heutigen Zeitpunkt nicht geandert werden. Die
Bestrebungen nach einer Harmonisierung mit der EU sind zu begriissen. Allerdings befindet
sich die Definition in der EU ebenfalls in Uberarbeitung, so dass wiederum eine Diskrepanz zwi-
schen der Schweizerischen und der EU-Definition zu befirchten ist. Es ist deshalb die definitive
Definition in der EU abzuwarten, bevor die Schweizer Definition gedndert wird.

Ausserdem ist das Attribut der «gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellten» Materia-
lien zu wahren. Dies stellt eine sinnvolle Begrenzung der regulierten Nanomaterialien dar, die
natirlich oder als Nebenprodukt vorkommende Materialien ausschliesst.

Zusétzlich wird mit einer Anderung der Definition von Nanomaterialien die Regulierungsfol-
genabschétzung obsolet, da damit deutlich mehr Nanomaterialien betroffen sind als von der
bisherigen Definition.

3. Meldepflicht fiir Nanomaterialien

Swissmem lehnt eine generelle Meldepflicht fiir Nanomaterialien ohne Untergrenze und Ge-
fahrdungspotential ab (siehe Bemerkungen zu Art. 48, 49 und 54). Samtliche Nanomaterialien
werden mit diesem Vorschlag unter Generalverdacht gestellt, obwohl bekannt ist, dass nicht
alle Nanomaterialien per se geféhrlich sind. Ausserdem wurde diese neue Meldepflicht nicht in
der Regulierungsfolgenabschéatzung berlcksichtigt. Die im erlduternden Bericht gemachten Ab-
schétzungen von CHF 200 Aufwand pro Meldung (ca. 2 Arbeitsstunden) dirften im Falle von
nachgeschalteten Anwendern von nanomaterial-haltigen Zubereitungen deutlich zu niedrig sein.
Die Behdrden haben in den Vorgesprachen mit Industrievertretern ausdricklich erwéhnt, dass
nur berufliche Verwender der Nanomaterialien als Stoff meldepflichtig sein sollten. Mit
dem vorliegenden Vorschlag muss befiirchtet werden, dass auch nachgeschaltete Anwenderin-
nen, die nanomaterial-haltige Zubereitungen wie Farben oder Lacke zum beruflichen Eigenver-
brauch importieren und/oder verwenden, meldepflichtig werden. Davon drften insbesondere
KMU, aber auch andere nachgeschaltete Anwenderinnen negativ betroffen sein. Ausserdem
wirde das gleiche Nanomaterial entlang seiner Wertschopfungskette mehrmals von verschie-
denen Akteuren gemeldet werden miissen. Ein grosser administrativer Aufwand muss befirch-
tet werden.

Wie in den Vorgespréachen erwahnt, sind von Swissmem befragte Unternehmen nicht grund-
satzlich gegen eine Meldepflicht fiir Nanomaterialien. Eine Harmonisierung einer solchen Mel-
depflicht mit der EU wird jedoch verlangt. Die EU-Kommission hingegen ist momentan aufgrund
des fraglichen Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses davon abgekommen, ein EU-weites Register flr
Nanomaterialien aufzubauen. Eine allfallige Meldepflicht ist deshalb wie angekiindigt auf Ver-
wendungen von Nanomaterialen als Stoffe zu begrenzen. Mit einer Untergrenze von 100 kg
fur in Verkehr gebrachte Nanomaterialien kdnnte dem Vorsorgeprinzip in gewissem Masse
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Rechnung getragen werden, ohne den administrativen Aufwand auf eine enorme Anzahl Unter-
nehmen auszuweiten.

Von einer Erhéhung des Detaillierungsgrades der Meldungen fiir Nanomaterialien ist
ebenfalls abzusehen. Die vorgeschlagenen Informationsforderungen stellen einen libermassi-
gen administrativen Aufwand dar, und dies fur sémtliche Nanomaterialien, unabhéngig von
deren Geféhrdungspotential. Nachgeschaltete Anwender verfligen meist gar nicht (ber diese
Informationen und kénnen diese auch nicht mit zumutbarem Aufwand beschaffen. Der Vor-
schlag fir detailliertere Informationsanforderungen verscharft das Problem, dass alle Herstelle-
rinnen und Importeurinnen betroffen wéren, die nanohaltige Zubereitungen fir die berufliche
Weiterverwendung in der Schweiz beziehen oder importieren.

Separate Vorgaben zur Verwendung von Nanomaterialien stellen sdmtliche Nanomateria-
lien unter Generalverdacht, unabhangig von deren tatsachlicher Gefahrlichkeit. Swissmem
lehnt deshalb dieses neue Kapitel zur «Verwendung von Nanomaterialien» ab. Die bestehen-
den Kapitel der ChemV zur Selbstkontrolle, Anmeldung, Meldepflicht, Verwendung von Stoffen
und Zubereitungen etc. sind ausreichend auch fir Nanomaterialien. Statt alle Nanomaterialien
unter Generalverdacht zu stellen, sollten die laufenden Arbeiten zu Testmethoden und Einstu-
fung von Nanomaterialien weiter unterstitzt, vorangetrieben und deren Abschluss abgewartet
werden.

4. Definitionsanderung und Meldepflicht fiir Zwischenprodukte

Es ist nicht notwendig, zwischen isolierten und nicht-isolierten Zwischenprodukten zu unter-
scheiden, da in der Schweiz Zwischenprodukte bis zur Abgabe an Dritte der Selbstkontrolle un-
terliegen. Dieser Standortvorteil der Schweiz soll beibehalten werden.

Die Ausweitung der Meldepflicht auf alle isolierten Zwischenprodukte, unabhangig davon, ob
sie vermarktet bzw. in Verkehr gebracht werden, entspricht nicht den Ankiindigungen der Be-
hdrden in den Vorgesprachen. Swissmem beantragt deshalb, nur Zwischenprodukte, die in Ver-
kehr gebracht werden, der Meldepflicht zu unterstellen und importierte Zwischenprodukte fir
den beruflichen Eigenverbrauch von der Meldepflicht auszunehmen.

5. Einbezug von Daten

Der Einbezug aller zugénglichen Daten ist fir die Einstufung und fir die Anmeldung grund-
satzlich sinnvoll. Allerdings ist fraglich, ob die Unternehmen tatséchlich Zugang zu den ge-
winschten Daten erhalten bzw. diese beschaffen kénnen. In jedem Fall ist mit einem administ-
rativen Mehraufwand zu rechnen.

6. Unique Formula ldentifier

Die Einfihrung des Unique Formula ldentifier (UFI) ist zwar grundsétzlich sinnvoll, jedoch ver-
frht, da die Details dazu in der EU noch diskutiert werden. Es ist deshalb abzuwarten, bis der
UFl in der EU definitiv eingefiihrt wurde.

7. Ubergangsfrist

Die Ubergangsfrist von einem Jahr fiir die Meldung von Zwischenprodukten und Nanomateria-
lien auf dem Markt ist sinnvoll. Jedoch muss mit der vorgeschlagenen Formulierung befiirchtet
werden, dass beliebig in der Vergangenheit in Verkehr gebrachte oder verwendete Stoffe ge-
meldet werden, unabhangig davon, wie weit zuriick die Verwendung oder Inverkehrbringung
liegt. Wir gehen davon aus, dass hier Stoffe gemeint sind, die aktuell vermarktet werden. Swiss-
mem verlangt deshalb eine klare Formulierung in den Ubergangsbestimmungen, damit die ge-
setzlichen Anforderungen nicht riickwirkend fiir das Inverkehrbringen geéndert werden.

Seite 3



4

SWISSMEM

Wir schlagen vor, die neuen Meldepflichten fur Nanomaterialien und Zwischenprodukte, die
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens vermarktet werden, mit einer Ubergangsfrist von 12 Monaten
einzufdhren.

8. Weitere Bemerkungen
Swissmem begrisst die Verschiebung der Kandidatenliste auf die Website der Gemeinsamen
Anmeldestelle Chemikalien.

Wir danken lhnen fir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und der Anderungsantrige im
Anhang.

Freundj Griisse

v
Peter Dietric Dr. Christine Roth
Direktor Ressortleiterin Umwelt
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Swissmem

Abkurzung der Firma / Organisation : Swissmem

Adresse : Pfingstweidstrasse 102, Postfach, 8037 Zirich
Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 15. Mai 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen mochten, so konnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/Schutz aufheben" den
Schreibschutz aufheben. Siehe Anleitung im Anhang.

3. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 15. Mai 2017 an folgende E-Mail Adresse:
dm@bag.admin.ch und dag.kappes@bag.admin.ch

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!



mailto:dm@bag.admin.ch
https://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/2837/dag.kappes@bag.admin.ch
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Inhaltsverzeichnis

1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket
2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

A A AW

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

3. Entwurf Revision VBP; SR 813.12, ChemGebV; SR 813.153.1 und VBP-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121 Fehler! Textmarke
nicht definiert.

3.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision VBP, ChemGebV und der VBP-Vollzugsverordnung EDI und dem

erlauternden Bericht Fehler! Textmarke nicht definiert.
3.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Revision VBP und deren Erlauterungen Fehler! Textmarke nicht
definiert.

3.3 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemGebV und deren Erlauterungen__Fehler! Textmarke nicht definiert.

3.4 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der VBP-Vollzugsverordnung EDI und deren Erlauterungen Fehler!
Textmarke nicht definiert.

Anhang: Anleitung zum Einfigen zuséatzlicher Zeilen Fehler! Textmarke nicht definiert.
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1. Allgemeine Bemerkungen zum Revisionspaket

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fiir die Gelegenheit, zur Teilrevision der Chemikalienverordnung Stellung zu nehmen. Swissmem vertritt die Interessen von mehr als 1'000
Unternehmen der schweizerischen Maschinen-, Elektro- und Metallindustrie (MEM-Industrie) sowie verwandter technologieorientierter Branchen. Die MEM-Industrie
stellt einen der grdssten industriellen Sektoren der Schweizer Wirtschaft dar und erbringt ungefahr die Halfte der industriellen Wertschopfung. Dies entspricht tiber 7
Prozent des Bruttoinlandprodukts der Schweiz. Die MEM-Industrie ist mit rund 320°000 Beschaftigten die mit Abstand grésste industrielle Arbeitgeberin und
bestreitet mit Exporten von 63 Milliarden CHF 30 Prozent der gesamten Guter-Ausfuhren der Schweiz. Die Branche wird durch KMU gepragt; 99 Prozent der
Unternehmen beschéftigen weniger als 250 Mitarbeitende. Uber 59 Prozent der ausgefiihrten Giiter der MEM-Industrie werden in die EU exportiert.

Die Schweizer MEM-Industrie ist von der Chemikaliengesetzgebung als Verwenderin von Stoffen und Gemischen in Prozessen und in Produkten betroffen. Sie
nimmt damit meist die Rolle der nachgeschalteten Anwenderin ein. Gerne nehmen wir deshalb zum Entwurf der Chemikalienverordnung im Folgenden Stellung. Zu
den sich ebenfalls in Anhérung befindenden Biozidprodukteverordnung, Chemikaliengebihrenverordnung und Biozidprodukte-Vollzugsverordnung nehmen wir
aufgrund fehlender Betroffenheit nicht Stellung.

Unsere Hauptanliegen sind folgende:
e Die EU-Kompatibilitat von regulatorischen Vorhaben ist fir Unternehmen der MEM-Branche von zentraler Bedeutung.
e Zur Wahrung der Standortattraktivitat insbesondere fur den Werkplatz ist die Regulierung von Nanomaterialien mit Augenmass anzugehen und
deshalb eine Mindestgrenze von 100 kg fur die Meldepflicht von Nanomaterialien zu respektieren.

Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen oder neue Zeilen hinzufiigen méchten, so kénnen Sie unter "Uberpriifen/Dokument schiitzen/ Schutz aufheben" den Schreibschutz aufheben. Siehe
Anleitung im Anhang.
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2. Entwurf Revision ChemV; SR 813.11

2.1 Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf der Revision ChemV und zum erlauternden Bericht

Seite / Kapitel

Bemerkung/Anregung

Swissmem unterstitzt die Vermeidung von Tierversuchen und den Umgang mit Stoffen gemass dem

allgemein o . . ) L : - .
g Vorsorgeprinzip. Hingegen stellt sich Swissmem gegen eine lbereilte «Ubernahme» von noch nicht
beschlossenen und zukinftigen EU-Regulierungen sowie gegen einen Generalverdacht gegentiber samtlichen
Nanomaterialien. Auch eine unndétige Ausweitung des administrativen Aufwandes zur Wahrnehmung von
Meldepflichten lehnen wir ab.
S. 3-6 Im Vorfeld wurden eine Regulierungsfolgenabschéatzung erstellt und Vorgesprache mit relevanten

Interessensgruppen gefihrt. Aus Sicht von Swissmem ist die Regulierungsfolgenabschéatzung unvollstandig, da
die vorgeschlagene Anderung der Definition von Nanomaterialien und die geplante Meldepflicht fiir
Nanomaterialien nicht berticksichtigt wurden. Die vorliegende Vorlage hat sich auch im Vergleich zu den
Ankundigungen in den Vorgesprachen in verschiedenen Punkten deutlich verschérft. Diese Verscharfungen
lehnt Swissmem ab.

2.2 Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der ChemV und deren Erlauterungen

Art. Abs. Bst./ Anhang

Bemerkung/Anregung

Ersatz von Ausdriicken 1 Im ganzen Erlass werden
«massgebende Menge nach Artikel 25» und «massgebende
Menge eines Stoffs nach Artikel 25» ersetzt durch «in Verkehr
gebrachte Menge». 2 Gliederungstitel vor Art. 70, Art. 70
Sachuberschrift und Abs. 1, Art. 71 Sachuber-schrift, Abs. 1,
Art. 87 Abs. 2 Bst. f und Anhang 3: Betrifft nur den
italienischen Text. 3 Art. 2 Abs. 2 Bst. f, Art. 6 Abs. 3 Bst. a
und Art. 16 Abs. 1: Betrifft nur den italienischen Text.

Keine Bemerkung
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Art. 1 Abs. 4
4 Fir kosmetische Mittel im Sinne von Artikel 35 Absatz 1 der

Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung vom

23. November 20057 in Form von Fertiger-zeugnissen, die fiir

berufliche oder private Verwenderinnen bestimmt sind, gelten

ausschliesslich die Artikel 5-7 und 81 und nur insoweit, als es
um die Belange des Umweltschutzes sowie die Einstufung
und die Beurteilung hinsichtlich der Umwelt-gefahrlichkeit
geht.8

Keine Bemerkung

Art. 2 Abs. 1 Bst. b Ziff. 3

1 Im Sinne einer néheren Ausfiihrung gegeniiber dem ChemG
bedeuten in dieser Verordnung:

b. Herstellerin

3. lasst eine Person einen Stoff, eine Zubereitung oder einen
Gegenstand durch einen Dritten in der Schweiz herstellen, so
gilt sie als alleinige Herstellerin, sofern sie in der Schweiz
Wohnsitz, Geschaftssitz oder eine Zweigniederlassung hat.
Ansonsten ist der Dritte die Herstellerin.

Swissmem begrusst die Ergénzung.

Art. 2 Abs. 2 Bst. S
2 Daruiber hinaus bedeuten in dieser Verordnung:

i?s Nicht-isoliertes Zwischenprodukt: Zwischenprodukt, das

wahrend der Synthese nicht vorsatzlich aus dem Geréat, in

dem die Synthese stattfindet, entfernt wird (ausser fir

Stichprobenzwecke). Derartiges Gerat umfasst

Reaktionsbehélter und die dazugehdérige Ausriistung sowie
jegliches Gerat, das der Stoff oder die Stoffe in einem
kontinuierlichen oder diskontinuierlichen Prozess durchlauft

beziehungsweise durchlaufen, sowie Rohrleitungen zum

Verbringen von einem Behélter in einen anderen fiir den

nachsten Reaktionsschritt; nicht dazu gehdren Tanks oder

andere Behalter, in denen der Stoff oder die Stoffe nach der

Herstellung gelagert wird beziehungsweise werden;

Es ist nicht notwendig, zwischen isolierten und nicht-isolierten Zwischenprodukten zu unterscheiden, da in der Schweiz Zwischenprodukte
bis zur Abgabe an Dritte der Selbstkontrolle unterliegen. Dieser Standortvorteil der Schweiz soll beibehalten werden, siehe auch Art. 54.

Antrag:

Streichung von j°
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Art. 2 Abs. 2 g ziff. 1, 2und 3
g. Nanomaterial:

1. Material, das aus einem oder mehreren Stoffen besteht und
Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als
Agglomerat enthalt, und bei dem mindestens 50 Prozent der
Partikel in der Anzahlgréssenverteilung ein oder mehrere
Aussenmasse im Bereich von 1 Nanometer bis 100
Nanometer haben; Fullerene, Graphenflocken und einwandige
Kohlenstoff-Nanordhren mit einem oder mehreren
Aussenmassen unter 1 Nanometer gelten als
Nanomaterialien,

2. fuir die Definition von Nanomaterialien gelten Uberdies
folgende Begriffsbestimmungen:

- Partikel: ein sehr kleines Teilchen eines Materials mit
definierten physikalischen Grenzen

- Agglomerat: eine Ansammlung schwach gebundener
Partikel oder Aggregate, in der die resultierende Oberflache
ahnlich der Summe der Oberflachen der einzelnen
Bestandteile ist

- Aggregat: ein Partikel aus fest gebundenen oder
verschmolzenen Partikeln,

3. Nanomaterialien gelten als Stoffe im Sinne dieser
Verordnung.

Die Definition von Nanomaterialien sollte zum heutigen Zeitpunkt nicht geéndert werden. Die Bestrebungen nach einer Harmonisierung mit
der EU sind zu begriissen. Allerdings befindet sich die Definition in der EU ebenfalls in Uberarbeitung, so dass wiederum eine Diskrepanz

zwischen der Schweizerischen und der EU-Definition zu beflrchten ist. Es ist deshalb die definitive Definition in der EU abzuwarten, bevor
die Schweizer Definition geandert wird.

Ausserdem ist das Attribut der «gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellten» Materialien zu wahren. Dies stellt eine sinnvolle
Begrenzung der regulierten Nanomaterialien dar, die natirliche oder als Nebenprodukt vorkommende Materialien ausschliesst.

Zusatzlich wird mit einer Anderung der Definition von Nanomaterialien die Regulierungsfolgenabschatzung obsolet, da damit deutlich mehr
Nanomaterialien betroffen sind als von der bisherigen Definition.

Antrag:

Bisherige Definition von Nanomaterialien in Bst. g beibehalten.

Art. 2 Abs. 4 Fussnoten 9 und 10

4 Fir die korrekte Auslegung der Ausdriicke, die in der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (EU-REACH-Verordnung)2,
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (EU-CLP-Verordnung)®
und der Richtlinie 75/324/EWG2, auf die in dieser Verordnung
verwiesen wird, genannt werden, gelten die Entsprechungen
nach Anhang 1 Ziffer 1.

Fussnoten:

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

Keine Bemerkung.




Entwurf Revisionen der Chemikalienverordnung und der Biozidprodukteverordnung: Vernehmlassungsverfahren 2017

(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr.
1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des
Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission, ABI. L 396 vom
30.12.2006, S. 1; zuletzt geéndert durch Verordnung (EU) Nr.
2015/830, ABI. L 132 vom 29.5.2015, S. 8.

10 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, ABI. L 353 vom 31.12.2008,
S. 1; zuletzt geéndert durch Verordnung (EU) 2016/1179, ABL.
L 195 vom 20.7.2016, S. 11.

11 Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur
Angleichung der Rechtsvor-schriften der Mitgliedstaaten tber
Aerosolpackungen, ABI. L 147 vom 9.6.1975, S. 40; zuletzt
geéandert durch Richtlinie 2013/10/EU, ABI. L 77 vom
20.3.2013, S. 20.

Art. 6 Abs. 3 Bst. b
3 Die Einstufung hat zu erfolgen:

b. bei neuen Stoffen: gestitzt auf die Daten des technischen
Dossiers nach Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe b sowie auf die
Daten nach Artikel 5 Absatz 4.

Der Einbezug aller zuganglichen Daten, die fir die Selbstkontrolle relevant sind, ist fiir die Einstufung grundsétzlich sinnvoll. Allerdings ist
fraglich, ob die Unternehmen tatsachlich Zugang zu den gewtinschten Daten erhalten bzw. diese beschaffen kdnnen. In jedem Fall ist mit
einem administrativen Mehraufwand zu rechnen.

Art. 10 Abs. 3 und 3bis
3 Zusétzlich zu den Absétzen 1 und 2 missen bei der
Kennzeichnung folgende Anforderungen erfiillt werden:

a. Es sind Name, Adresse und Telefonnummer der
Herstellerin anzugeben.

b. Die Kennzeichnung muss in mindestens zwei
Amtssprachen erfolgen; im Einvernehmen mit einzelnen
beruflichen Verwenderinnen kann ein Stoff oder eine
Zubereitung fur die Abgabe an diese in nur einer Amtssprache
oder in Englisch gekennzeichnet werden.

c. Es kénnen mehr Sprachen auf der Etikette verwendet
werden, als nach Buchstabe b verlangt, sofern dieselben
Angaben in sémtlichen verwendeten Sprachen erscheinen.

3% Werden Stoffe oder Zubereitungen aus einem
Mitgliedstaat des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR)

Swissmem begrusst die Erganzungen.
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eingefuhrt, so kann der Name der Herstellerin durch den
Namen jener Person ersetzt werden, die flur das
Inverkehrbringen im EWR zusténdig ist, falls die Stoffe oder
Zubereitungen:

a. nicht zur Abgabe an private Verwenderinnen bestimmt sind;
oder

b. in einer inneren Verpackung in Portionen von héchstens
125 ml bzw. g enthalten sind und auf der ausseren
Verpackung, die an private Verwenderinnen abgegeben wird,
Name, Adresse und Telefonnummer der Herstellerin

angegeben sind.

Art. 11 Abs. 1

1 Fur Aerosolpackungen, die nicht in den Geltungsbereich des
LMG fallen, gelten zuséatzlich zu den
Kennzeichnungsvorschriften dieser Verordnung die Artikel 1,
2, 8 Absétze 1 und 1a, die Ziffern 1.8, 1.9 und 1.10, die
einleitende Bestimmung der Ziffer 2 sowie die Ziffern 2.2 und
2.3 des Anhangs der Richtlinie 75/324/EWG.

Keine Bemerkung

Art. 14 Abs. 6

6 Wahrend der ersten sechs Jahre nach der Meldung
Mitteilung oder Anmeldung eines neuen Stoffs ist fir die
Herstellerin und die beruflichen Verwenderinnen derselben
Lieferkette fiir die Verwendung ein