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1. Allgemeines

Parallel zur Revision der Chemikalienverordnung (ChemV, SR 813.11) wird die Biozidprodukteverord-
nung (VBP; SR 813.12) und damit verbunden die Chemikaliengebihrenverordnung (ChemGebV; SR
813.153.1) und die Verordnung des EDI Uber Vollzugsregelungen zur Biozidprodukteverordnung (Bio-
zidprodukte-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121) revidiert. Die VBP wurde vor zwei Jahren an die
seit dem 1.9.2013 geltende einschlagige EU-Verordnung (EU) Nr. 528/2012* (nachstehend als BPR?
bezeichnet) angepasst. Die technische Aquivalenz der VBP mit der BPR erméglichte die Weiterfiih-
rung des Kapitels 18 im bestehenden Abkommen mit der EU Uber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungen (nachfolgend MRA genannt)®. Das Kapitel 18 Uber Biozidprodukte musste
jedoch vollumfanglich revidiert werden. Das revidierte Kapitel 18 des MRA ist seit 15. April 2015 an-
wendbar. Damit verbunden ergaben sich neue Sachzwénge, die eine Revision der VBP und der
ChemGebV erfordern (s. Punkt 2). Zudem sind die Rechtsauslegung und der Vollzug der BPR in der
EU einer standigen Anpassung unterworfen.

Die letzte VBP-Revision datiert vom 1. Juli 2015. Seit dieser Revision zeigten sich in der Praxis diver-
se Unterschiede zum in der EU praktizierten Vollzug. Zur Vermeidung von technischen Handels-
hemmnissen und zur Aufrechterhaltung des bestehenden MRA ist es daher nétig, die VBP an die
entsprechende Entwicklung in der EU anzupassen. Mit der vorliegenden Revision soll diesem Um-
stand Rechnung getragen werden. Des Weiteren sollen mit dieser Revision Neuerungen (Ausweitung
des Parallelhandels und eine neue Publikationspraxis der Wirkstofflisten,(s. Punkte 2 und 3) eingefuhrt
werden.

2. Inhalt der Revision

Eine materielle Neuerung ist die geplante Einfihrung des Parallelhandels fur Biozidprodukte mit
Ubergangszulassungen, die geméass den nationalen Ubergangsregelungen in der Schweiz und in
den Mitgliedstaaten der EU in Verkehr gebracht werden dirfen.

Ein weiterer Revisionspunkt ist rein gesetzgebungstechnischer Natur: Mit der VBP-Revision soll eine
neue Publikationspraxis fur die Anhénge 1 und 2 eingefihrt werden. Diese neue Publikationspraxis
wird zeitgleich fir Anhang 3 der ChemV eingeftihrt.

Mit dem vollumfanglich revidierten Kapitel 18 des bestehenden MRA muss neu die Bewertung eines
Wirkstoffdossiers und die Bewertung einer Unionszulassung geregelt werden. Fir diese Bewertungen
sowie fur die oben erwédhnte Ausweitung des Konzepts fir den Parallelhandel miissen neue Gebihren
festgelegt werden, weshalb die Revision der ChemGebV erforderlich ist.

Weil zudem eine Regelung aus der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung EDI in die VBP Uberfihrt
werden soll, muss die Vollzugsverordnung des EDI ebenfalls angepasst werden. Schliesslich ergibt
sich aus dem in der EU im Oktober 2016 durch die Verordnung EU Nr. 2016/18024 geédnderten Zulas-
sungsverfahren von gleichen Biozidprodukten, welches in der Schweiz in der Biozidprodukte-

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

2 Abkurzung fur Biocidal Products Regulation

3 SR 0.946.526.81, Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europaischen Ge-
meinschaft Gber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen

4 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1802 der Kommission vom 11. Oktober 2016 zur Anderung der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 zur Festlegung eines Verfahrens fir die Zulassung gleicher Biozidprodukte
gemass der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdaischen Parlaments und des Rates, ABI. L 257 vom
12.10.2016, S. 34;
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Vollzugsverordnung EDI geregelt ist, Handlungsbedarf. Mit dieser Anpassung in der EU ist es neu
maoglich, dass ein einzelnes Produkt aus einer Biozidproduktefamilie auch als Referenzprodukt fir die
Zulassung eines gleichen (einzelnen) Biozidproduktes in Frage kommen kann. Des weiteren soll es
kunftig méglich sein, dass national um Zulassung fiir ein gleiches Biozidprodukt ersucht werden kann,
wenn das Referenzprodukt Uber eine Unionszulassung verfugt bzw. dessen Gesuch um Unionszulas-
sung héngig ist. Diese Anpassungen, die vor allem eine Erleichterung fur KMUs mit sich bringen, wer-
den in der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung EDI Glbernommen.

In den vorliegenden Erlauterungen wird auch die Revision der ChemGebV und der Biozidprodukte-
Vollzugsverordnung EDI behandelt.

3. Auswirkungen

3.1. Wirtschaft

Parallelhandel basierend auf Ubergangszulassungen:

Mit dieser Revision wird das Zulassungskonzept des Parallelhandels nun auch fir Biozidprodukte, die
nach den nationalen Ubergangsbestimmungen in der EU und in der Schweiz in Verkehr gebracht wer-
den durfen, eingefuhrt. Mit dieser Bestimmung soll verhindert, dass ein Biozidprodukt, das auch in der
EU vertrieben wird, in der Schweiz ausschliesslich durch einen Alleinvertreter zu einem maoglicher-
weise erhdhten Preis in Verkehr gebracht werden kann. Die geplante Regelung beglnstigt den Wett-
bewerb und soll zur Preissenkung von Biozidprodukten beitragen.

3.2. Bund und Kantone

Die im Rahmen dieser Revision vorgeschlagenen Anderungen bringen keine Mehrausgaben fur Bund
und Kantone mit sich. Die neu eingefihrten Gebuhren fur die Bewertung einer Unionszulassung bzw.
eines Wirkstoffes werden zu nicht quantifizierbaren Mehrertrdgen des Bundes fuhren. Zum jetzigen
Zeitpunkt kann die Anzahl Beurteilungen nicht abgeschétzt werden.

4. Verhaltnis zum internationalen Recht und Cassis-de-Dijon-Prinzip

Biozidprodukte, deren Wirkstoffe in der EU bereits genehmigt sind, sind Gegenstand des Abkommens
zwischen der Schweiz und der EU Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen®
(Kapitel 18, MRA).

Dies basiert auf der technischen Aquivalenz der VBP und der BPR. Durch das MRA werden Handels-
schranken beseitigt.

Durch das MRA werden schweizerische Zulassungen von den Behérden der EU-Mitgliedstaaten, nach
Eingang eines entsprechenden Gesuchs, anerkannt und damit kann im Gegenzug eine Gesuchstelle-
rin aus der Schweiz oder aus einem EU-Mitgliedstaat bei der schweizerischen Anmeldestelle fir
Chemikalien die Anerkennung einer Zulassung in einem EU-Mitgliedstaat beantragen. Auch wenn das
Inverkehrbringen eines im EU-Raum verkehrsféhigen Biozidprodukts in der Schweiz nicht automa-
tisch, sondern erst nach Erlass der Anerkennungsverfigung (basierend auf dem eingereichten Dossi-
er) zulassig ist, so stellt diese Form des Marktzutritts eine im Vergleich zum ordentlichen Zulassungs-
verfahren erhebliche Erleichterung dar.

Der mit dem MRA ermdglichte Austausch der Bewertungsergebnisse erlaubt es zudem den beteiligten
Landern, die Kosten fiir die Prufung der Produkte zu teilen, damit wird auch das Schutzniveau auf-

5 s. Fussnote 3
6 Auf diese Weise verfiigt die hiesige Behorde Uber die erforderlichen Daten zum Vollzug des Gesundheits- und
des Umweltschutzes.
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rechterhalten. Auch fur die Unternehmen resultiert ein Vorteil, weil sie ihre Produkte nicht in jedem
Land einer umfangreichen Bewertung unterziehen missen.

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

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

5. Erlauterungen zu den einzelnen Anderungen in der VBP

Generalanweisung

Mit Inkrafttreten der BPR wurde in der EU der Begriff "Aufnahme" eines Wirkstoffes durch "Genehmi-
gung" eines Wirkstoffes ersetzt. Die Verwendung des Begriffes "Genehmigung" ist verstandlicher und
soll mit dieser Generalanweisung in der VBP Ubernommen werden.

In der aktuellen franzdsischen Version der VBP wird die (missverstandliche) Abkirzung "ON" durch
"organe de réception des notifications" ersetzt.

Art. 2 Begriffe und anwendbares Recht

Sachiberschrift: Die bisherige Sachuberschrift "Begriffe" wird ersetzt durch die umfassendere Formu-
lierung "Begriffe und anwendbares Recht". Dies in Anlehnung an die Sachuberschrift von Artikel 2 der
Chemikalienverordnung (ChemV) und zur genaueren Prazisierung der Regelinhalte dieses Artikels.

Abs. 2 Bst. j: Die Definition von behandelten Waren wurde in der deutschen Version der BPR nach
deren Inkrafttreten im Rahmen einer Berichtigung” aufgrund der unpréazisen Ubersetzung der engli-
schen Original-Version korrigiert. Die Definition von behandelten Waren in der VBP wird mit dieser
Anpassung an den Wortlaut der berichtigten deutschen Version der BPR angepasst. Diese sprachli-
che Anpassung betrifft nur die deutsche Fassung.

Abs. 4: Aufgrund der Anderungen von Anhang 3 (Einfihrung neuer Ziffern 3 und 4) in Zusammenhang
mit der neuen Publikationspraxis (vgl. Erlauterungen zu Art. 9), muss der Verweis auf Ziffer 1 und 2
hier angepasst werden.

Art. 5 Umfang der Zulassung und gesuchstellende Person

Abs. 1, Bst. a Ziffer 2 und 4: Die Bestimmungen des EU-Rechts (Art. 22 Abs. 2 BPR; Anhang Titel 1
Abschnitt 1 und 2 EU-Vo N° 354/2013) und auch die géngige Praxis in der EU ermdglichen es, dass
eine Zulassung fur ein Biozidprodukt fir mehrere Handelsnamen und auch fiir mehrere Herstellerin-
nen des Produktes und des Wirkstoffes gelten kann. Mit dieser Korrektur wird die VBP an die Praxis
im EU-Recht angepasst und folglich der Vollzug harmonisiert (vgl. Art. 50a VBP).

Abs. 2: Auch dies ist eine Anpassung an die rechtlichen Bestimmungen in der EU (Anhang Titel 1
Abschnitt 1 EU-Vo N° 354/2013): Eine Zulassung kann mittels eines Anderungsgesuches nach Art. 24
Abs. 2 VBP auf eine andere Person Ubertragen werden, weshalb die bisherige Bestimmung der Nicht-
Ubertragbarkeit aufgehoben werden kann.

7Vgl. ABI L 303 vom 20.11.2015, S. 109
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1468414541126&uri=CELEX:32012R0528R(03)

Art. 7 Zulassungsarten

Abs. 1 Bst. a Ziff. 2 und 3: Produkte, die nur Wirkstoffe aus Anhang 1 enthalten, aber die zuséatzlichen
Kriterien nach Art. 25 Bst. ¢ und d BPR nicht erfullen (z.B. weil das Produkt bedenkliche Stoffe ent-
halt), sollen nach Z. zugelassen werden kdnnen. Mit dieser Erganzung wird die rechtliche Grundlage
dafiir geschaffen und das gesetzgeberische Versaumnis bei der Ubernahme von Art. 19 Abs. 1 Bst. a
BPR korrigiert.

Abs. 1 Bst. b: Anstelle des Globalverweises auf die Verordnung (EU) N° 1062/2014 wird neu auf den
einschlagigen Anhang der EU-Verordnung verwiesen.

Abs. 1 Bst. j Ziff. 1. Diese Bestimmung entspricht der bisherigen Regelung des Parallelhandels. Neu
wird diese Art des Parallelhandels als Ziffer 1 spezifiziert.

Abs. 1 Bst. | Ziff. 2: Hier wird der neu geplante Sachverhalt des Parallelhandels von Biozidprodukten
umschrieben, die in einem EU-Mitgliedstaat mit einer Ubergangsregelung auf dem Markt sind und die
mit einem Biozidprodukt identisch sind, das in der Schweiz als Zulassung Zn oder Zg zugelassen ist.
Eine vertiefte Darlegung findet sich in den Erlauterungen zu Art. 13a Abs. 1bs VBP.

Art. 8 Geltungsdauer

Abs. 1 Bst. d Ziff. 1: Die Geltungsdauer der Ausnahmeregelungen nach Art. 55 Abs. 1 BPR ist in der
geltenden VBP als "Zulassung fir Ausnahmesituationen" abgebildet. Die Einfihrung von zwei weite-
ren Ausnahmeregelungen, welche ebenfalls in Art. 55 BPR festgelegt sind (und die bisher nicht in der
VBP implementiert waren), bedingt eine Erweiterung der Tatbestande und eine Prazisierung durch
Verweis auf Art. 30 VBP (vgl. Erlauterungen zu Art. 30 Abs. 1 VBP).

Abs. 1 Bst. d Ziff. 2: Hier erfolgt die Ubernahme der Geltungsdauer einer vorlaufigen Zulassung nach
Art. 55 Abs. 2 BPR (vgl. Erlauterungen zu Art. 30 Abs. 4 VBP).

Abs. 1 Bst. d Ziff. 3: Die Zulassungsdauer fiir eine solche Ausnahmeregelung soll fallspezifisch festge-
legt werden koénnen. Diese Ausnahmeregelung entspricht Art. 55 Abs. 3 BPR; dort ist fur diese Kons-
tellation ebenfalls keine Zulassungsdauer festgelegt (vgl. Erlauterungen zu Art. 30 Abs. 6 VBP).

Abs. 1 Bst. | Ziff. 1 und 2: Fur die Zulassung gleicher Biozidprodukte war bisher keine Geltungsdauer
festgelegt, da zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der revidierten VBP der Prozess fir gleiche Biozidpro-
dukte noch nicht genau umschrieben war. In den Rechtsgrundlagen der EU (Art. 17 BPR und EU-Vo
N° 414/2014) ist die Geltungsdauer nicht pro Zulassungsart definiert, sondern eine generelle Zulas-
sungsdauer fur max. 10 Jahre bzw. 5 oder 4 Jahre fur Produkte mit zu ersetzenden Wirkstoffen fest-
gelegt. Im Unterschied dazu definiert die VBP die Geltungsdauer flr die einzelnen Zulassungsarten,
weshalb mit der Ergéanzung der Zulassungsdauer fir gleiche Biozidprodukte diese Liicke geschlossen
wird.

Abs. 1 Bst. | Ziff. 3: Da Ubergangszulassungen vom Geltungsbereich des MRA nicht erfasst werden,
wird hier die bisherige Praxis der Anmeldestelle gesetzlich verankert.

Abs. 2: Dieser Absatz kann aufgrund des neuen Artikels 26a aufgehoben werden (vgl. Erlauterungen
zu Art. 26a).

Abs. 3: Dieser Absatz kann aufgrund des neuen Artikels 26a aufgehoben werden (vgl. Erlauterungen
zu Art. 26a).

Art. 9 Wirkstofflisten

Vorbemerkungen:
Die Listen in Anhang 1 und 2 VBP werden nicht mehr in der Amtlichen Sammlung (AS) bzw. in der
Systematischen Sammlung (SR) des Bundesrechts veroffentlicht, sondern auf einer Webseite der

6/17



Anmeldestelle. In der VBP wird ein statischer Verweis auf die jeweils giltige Liste auf der Webseite
der Anmeldestelle aufgenommen. Die Liste auf der Webseite der Anmeldestelle soll etwa zweimal pro
Jahr angepasst werden (Neuaufnahme von Wirkstoffen, Verlangerung der Aufnahmefrist der Wirkstof-
fe, etc.). Die Anderung des Verweises erfolgt mit einer Amtsverordnungsrevision. Zur rechtlichen Ver-
ankerung dieser neuen Publikationspraxis werden Art. 9 sowie die Anhénge 1, 2 und 3 entsprechend
angepasst.

Die Listen der Anhange 1 und 2 VBP sollen im Internet in Tabellenform publiziert werden mit Angaben
Uber den Wirkstoffnamen, die CAS-Nr., die EG Nr., die Produktart, das Datum der Genehmigung und
das Datum der Befristung der Genehmigung. Fir die Sonderbestimmungen wird in einer Spalte nur
auf die entsprechende Durchfiihrungsverordnung der EU-Kommission verwiesen (mit direktem Link).
Damit wird die Liste erheblich verkiirzt und dementsprechend auch tbersichtlicher. Damit die Sonder-
bestimmungen zur Wirkstoffgenehmigung, welche in der entsprechenden Durchflihrungsverordnung
der EU publiziert sind, in der Schweiz richtig ausgelegt und angewandt werden kénnen, wurden die
Schweizer Entsprechungen in die neuen Ziffern 3 und 4 in Anhang 3 aufgenommen.

Anhang 1 VBP wird als separate Tabelle im gleichen Format publiziert. Dies ist vor allem fur Wirkstoffe
der Kategorie 6 wichtig, da diese ebenfalls mittels Durchfihrungsverordnung der EU-Kommission (mit
denselben Angaben wie fur die Genehmigung von Wirkstoffen fiir die Unionsliste) genehmigt und pu-
bliziert werden. Mit der Abarbeitung des Review-Programms werden eventuell laufend auch Wirkstoffe
in diese Kategorie 6 aufgenommen werden. Mit der geltenden Version von Anhang 1 VBP sind die
Informationen bezlglich Datum der Genehmigung, der Befristung und die Sonderbestimmungen fir
Wirkstoffe der Kategorie 6 nicht definiert. Die Publikation der Liste von Anhang 1 mit den gleichen
Informationsangaben wie in Anhang 2 schliesst diese Licke. Es ist geplant, die Listen in allen drei
Amtssprachen sowie in Englisch zu fuhren.

Bis zum Inkrafttreten der revidierten VBP sind Beispiele der Listen von Anhang 1 und 2, wie sie klinftig
publiziert werden sollen, unter folgender Internetadresse einsehbar:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/recht-wegleitungen/revisionen-des-
chemikalienrechts/revision-der-biozidprodukteverordnung.htmi

In Zusammenhang mit dieser neuen Publikationspraxis muss Artikel 9 vollumfanglich revidiert werden:

Abs. 1 Bst. a: Hier wird der genaue Verweis auf den Artikel der BPR eingefiihrt in Anlehnung zu Bst. b
desselben Artikels. Am Regelinhalt &ndert sich jedoch nichts.

Abs. 1 Bst. b: Hier wird der gebrauchliche Name dieser Liste eingefiihrt in Anlehnung an Bst. a des-
selben Artikels. Am Regelinhalt &ndert sich jedoch nichts.

Abs. 1 Bst. c: gilt weiterhin unverandert.
Abs. 2 (neu): s. Erlauterungen in den Vorbemerkungen zu Artikel 9 (2. Absatz).

Abs. 3: entspricht dem bisherigen Absatz 2; neu wird statt des Verweises der gebrauchliche Name der
Liste verwendet, welcher neu in Abs. 1 Bst. b eingefiihrt wurde.

Abs. 4: entspricht unveréandert dem bisherigen Absazt 3.

Abs. 5: entspricht unveréandert dem bisherigen Absatz 4.

Der bisherige Absatz 5 wird neu in Artikel 10 geregelt.

Abs. 6 (aufgehoben): Die aktualisierte Liste der notifizierten Wirkstoffe wird weiterhin von der Anmel-
destelle auf deren Internetseite publiziert. Die durch die Anmeldestelle publizierte Liste ist eine inoffizi-
elle Liste, welche den aktuellen Stand der Wirkstoffevaluation abbildet und eine Hilfestellung fur die

Rechtsunterworfenen darstellt, aber nicht rechtsverbindlich ist. Aus diesem Grund soll sie in der Ver-
ordnung nicht mehr erwahnt werden.
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https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/recht-wegleitungen/revisionen-des-chemikalienrechts/revision-der-biozidprodukteverordnung.html

Art. 10 Anpassung der Wirkstofflisten (neu)

Die Regelung entspricht dem bisherigen Artikel 9 Absatz 5. Neu kann Anhang 3 auch im Rahmen
einer Amtsverordnung angepasst werden, wenn sich dies als notwendig erweist. Dies kann der Fall
sein, wenn eine in der EU zukulnftig publizierte Wirkstoffgenehmigung in den Sonderbestimmungen
neue Begriffe bzw. neue Weiterverweise auf EU-Rechtsakte enthalt.

Art. 11d Biozidprodukte zur Verwendung durch die breite Offentlichkeit

Die Kriterien von Art. 11d VBP werden neu festgelegt: Einige der bisherigen Kriterien sind nicht mehr
anwendbar, wodurch die verbleibenden Kriterien an andereren Stellen der Auflistung kommen.

Art. 11d Bst. a: Die altrechtlichen Einstufungsbestimmung nach der Richtlinie 1999/45/EG?® sind fur
neu einzureichende Gesuche nicht mehr anwendbar. Neu figurieren an dieser Stelle die Einstufungs-
Kriterien der EU-CLP-Verordnung (bisher Bst. b).

Art. 11d Bst. b: Dies entspricht den Kriterien des bisherigen Bst. c.

Art. 11d Bst. c: Dies entspricht dem bisher ohne weitere Spezifizierung umschriebenen Kriterium des
heutigen Bst. d.

Die EU-Kommission hat basierend auf Art. 5 Abs. 3 BPR am 15. Juni 2016 einen Vorschlag fur die
Kriterien zur Festlegung von endokrinschadigenden Eigenschaften im Zusammenhang mit der BPR
publiziert. Die endgultigen Kriterien sollen an dieser Stelle in die VBP tGibernommen werden, indem auf
die entsprechende Durchfiihrungsrechtsakte der EU verwiesen wird. Bis zum jetzigen Zeitpunkt wur-
den die Kriterien in der EU jedoch noch nicht offiziell genehmigt und publiziert, weshalb die Durchfih-
rungsrechtsakte der EU heute noch nicht zitiert werden kann.Sollte bis zum geplanten Inkrafttreten der
VBP die enstprechende Durchfihrungsrechtsakte immer noch nicht publiziert sein, wird Art. 11d Bst. ¢
(heutiger Bst. d) in der bisherigen Version belassen.

Art. 11d Bst. d: Dies entspricht den Kriterien des bisherigen Bst. e (Buchstabe e kann aufgehoben
werden).

Art. 13 Zulassung Zn

Abs. 2: In der Praxis werden bereits heute bei der Beurteilung einer Zulassung Zn die Kriterien bezig-
lich Restriktionen zur Verwendung durch die breite Offentlichkeit angewandt. Mit der Erganzung an
dieser Stelle wird dafur eine ausdriickliche Rechtsgrundlage geschaffen (da Art. 11d VBP nur fir Z,
und Zn_ gilt).

Art. 13a Zulassung fur den Parallelhandel

Abs. 1°s(neu): Das Konzept des Parallelhandels soll auch anwendbar sein fiir Biozidprodukte, die
gemass den nationalen Ubergangsregelungen in der Schweiz (Zulassung Zn bzw. Zs) und in der EU in
Verkehr gebracht werden dirfen. In der BPR ist das Konzept des Parallelhandels fiir Biozidprodukte,
die geméass den Ubergangsregelungen in Verkehr gebracht werden diirfen nicht geregelt. Ein Impor-
teur eines Biozidproduktes, welches in der Schweiz bereits von einer anderen Firma als Zn bzw. Zs

8 Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
geféhrlicher Zubereitungen, ABI. L 200 vom 30.7.1999, S. 1 (ausser Kraft)

5 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 tiber 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 ge&ndert durch Verordnung (EU) Nr. 944/2013, ABI. L 261 vom 3.10.2013, S. 5.
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zugelassen ist, kann prinzipiell ebenfalls eine Zulassung Zn fur dasselbe Produkte beantragen. Der
Aufwand fir ein solches Gesuch sowie die Kosten daflr sind gering. Fir eine Zulassung Zn muss
jedoch der Anmeldestelle die genaue Zusammensetzung des Produktes oder eine Zugangsbescheini-
gung eingereicht werden.

In der Praxis hat sich nun gezeigt, dass Importeure, die nicht vom Status eines Alleinimporteurs profi-
tieren, vereinzelt Schwierigkeiten haben, die exakte Zusammensetzung von der Herstellerin zu erhal-
ten (selbst wenn die Daten direkt an die Anmeldestelle gelangen kdnnten) und sie somit faktisch kei-
nen Marktzugang haben. Mit der Ausweitung des Parallelhandels fir Biozidprodukte auf Basis Zn/Zs
soll erreicht werden, dass ein Biozidprodukt, das in einem EU-Mitgliedstaat nach dessen nationalen
Ubergangsregelungen in Verkehr gebracht werden darf, in der Schweiz parallel importiert werden darf.
Damit soll verhindert werden, dass die auslandische Herstellerin einen Alleinvertreter in der Schweiz
bestimmen kann, welcher das Biozidprodukt zu dem von ihr festgelegten Preis ohne Konkurrenz in
Verkehr bringen kann.

Aus Verbraucher- und Umweltschutzgriinden spricht nichts gegen eine Anwendung des Konzepts des
Parallelhandels auf der Basis von Zulassungen Zn oder Zs, wenn nachgewiesen werden kann, dass
das Produkt identisch ist mit dem zugelassenen Referenzprodukt in der Schweiz. Im Zweifelsfall liegt
die Beweislast beim Gesuchsteller (vgl. Erlauterungen zu Anhang 8a Abs. 3). Aus diesem Grund ist
festgelegt, analog zu Art. 17 Abs. 2 THG (SR 946.51), dass es dem Gesuchsteller obliegt, nachzu-
weisen, dass es sich um ein identisches Produkt handelt (vgl. Erlauterungen zu Anhang 8a Abs. 3).

Abs. 3: Mit dieser Anpassung wird prazisiert, dass fur die Zulassung zum Parallelhandel dieselben
Bedingungen und Verwendungen gelten wie jene des Referenzproduktes (Ubernahme von Art. 53
Abs. 5 BPR). Damit wird das gesetzgeberische Versaumnis der Ubernahme von Art. 53 Abs. 5 BPR
korrigiert.

Art. 17 Bewertung
Die bisherige Regelung wurde neu gegliedert und teilweise erganzt.

Abs. 1 Bst. a: entspricht unverandert dem bisherigen Bst. a

Abs. 1 Bst. b und c (neu):

Bisher wurden, wie bereits vorstehend unter Punkt 2 dargelegt, die Bewertung einer Unionszulassung
und die Bewertung eines Wirkstoffdossiers in der VBP nicht abgebildet. Das eigentliche Gesuch um
Unionszulassung bzw. um Genehmigung des Wirkstoffs wird bei der ECHA® eingereicht und wird von
dieser EU-Behorde koordiniert. Es ist jedoch in der Kompetenz des Gesuchstellers, die bewertende
Behorde auszuwahlen und anzufragen. Zum Zeitpunkt der Einreichung des Gesuches in der EU muss
der Gesuchsteller auch eine schriftliche Bestatigung der bewertenden Behorde einreichen, wonach
diese bereit ist, die Beurteilung zu bernehmen. Aufgrund des geltenden MRA ist es durchaus realis-
tisch geworden, dass entsprechende Anfragen an die Schweizer Behorden eingehen kdnntenl®. Folg-
lich soll vorliegend festgelegt werden, nach welchen rechtlichen Grundlagen die Beurteilungsstellen
eine Unionszulassung bzw. eine Wirkstoffgenehmigung bewerten missen.

Abs. 1 Bst. d: entspricht unverandert dem bisherigen Bst. b;

Abs. 2 (aufgehoben):
Die Zulassungsart Zn. bedingt gem. Definition (Art. 7 Abs. 1 Bst. b VBP) eine umfassende Beurteilung
des Biozidproduktes und seiner Wirkstoffe, die weder in der Liste nach Anhang 1 oder 2 noch in der

® Européische Chemikalienagentur in Helsinki
10 Entsprechende, aber bislang noch unverbindliche Anfragen, fir die Beurteilung einer Unionszulassung sind
bereits bei der Anmeldestelle eingegangen.
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Liste der notifizierten Wirkstoffe aufgefuhrt sind. Das heisst, es wirde sich um neue Wirkstoffe han-
deln. Mit dem geltenden MRA muss fur einen neuen Wirkstoff ein Dossier und ein Gesuch um Ge-
nehmigung direkt in der EU eingereicht werden. Ein solch einen Wirkstoff enthaltendes Biozidprodukt
kann erst zugelassen werden, wenn der Wirkstoff in der EU genehmigt ist (Ausnahme s. Art. 30 neuer
Abs. 4).

Die Zulassung Zn. ist fur den theoretischen Fall vorgesehen, dass ein neuer Wirkstoff und das diesen
Wirkstoff enthaltende Biozidprodukt nur in der Schweiz genehmigt und vermarktet werden soll und ist
somit eher hypothetischer Natur. Diese Zulassungsart ist nicht Gegenstand des geltenden MRAs.

Die bisherige Bestimmung, dass die Beurteilung und Empfehlung fir den Wirkstoff eines EU Mitglied-
staates bei der Bewertung einer Zulassung Zn. berticksichtigt wird, wirde bedeuten, dass ein Wirk-
stoffdossier in der EU zur Beurteilung eingereicht ist. In diesem Fall ist jedoch die Zulassungsart Zn.
aus oben genannten Griinde nicht anwendbar. Mit der Aufhebung des Abs. 2 in Art. 17 und Ziffer
1.2.1, Pkt Il, Anhang ChemGebV wird diese Inkonsistenz behoben.

Art. 22 Aufnahme eines notifzierten Wirkstoffs in die Liste nach Anhang 1 oder 2

Abs. 1: Mit der geplanten Neuformulierung soll die bisherige Bestimmung prazisiert und die géngige
Praxis der Anmeldestelle abgebildet werden, denn es muss selbstredend nur dann eine Mitteilung an
die Inhaberin einer Zulassung Zn erfolgen, wenn die Publikation der Genehmigung des letzten notifi-
zierten Wirkstoffs erfolgt ist, denn erst dann sind die Rechtsfolgen nach Art. 22 Abs. 2 VBP zu beach-
ten.

Art. 25 Widerruf

Art. 25 Abs. 2 (aufgehoben): Aufgrund der neuen Bestimmung von Art. 26a, in welchem samtliche
Sachverhalte mit Abverkaufsfristen geregelt sind, wird der vorliegende Absatz obsolet (vgl. Erlaute-
rungen zu Art. 26a).

Art. 26 Verlangerung

Abs. 8%s (neu): Die bisher gemachten Erfahrungen zeigen, dass die Fristen fir die Beurteilung von
Biozidprodukten in der EU nicht immer eingehalten werden. Mit dem Verfahren der parallelen Aner-
kennung wird das Gesuch auf Anerkennung in der Schweiz gleichzeitig mit dem Gesuch auf Erstzu-
lassung in der EU eingereicht. Verzogert sich die Beurteilung in der EU, so verzégert sich automatisch
auch die Bearbeitung des Anerkennungsgesuches. Es soll daher méglich sein, in diesem Fall die
Ubergangszulassung Zn bzw. Zs zu verlangern, damit das Produkt liickenlos vermarktet werden kann.
Dasselbe gilt fir die Gesuche nach Art. 22 Abs. 2 Bst. d und e.

4a Abschnitt (neu): Abverkaufsfristen fur Anderung, Widerruf, Ablauf der Gel-
tungsdauer oder Verlangerung einer Zulassung

Art. 26a (neu) Abverkaufsfristen

Vorbemerkungen:

Mit dieser neuen Bestimmung wird das Konzept von Art. 52 BPR tbernommen, ndmlich in einem ein-
zigen Artikel die Abverkaufsfristen alle moglichen Tatbestande der Anderung, d.h. des Widerrufs, des
Ablaufs der Geltungsdauer und der Verlangerung der Zulassung zu regeln. Neu ist deshalb ein neuer
Abschnitt (vor dem Art. 26a) erforderlich. Das weitere Inverkehrbringen und die Abverkaufsfristen wa-
ren in der VBP bisher fir einige Tatbestédnde geregelt, fir andere jedoch fehlte eine explizite Vorgabe.
Diese bisherigen Einzelfallregelungen (Art. 8 Abs. 2 und 3 sowie Art. 25 Abs. 2) werden aufgehoben.
Abs. 1: In diesem Absatz wird das weitere Inverkehrbringen und die Abverkaufsfrist fir den Widerruf,
fur die Nichtverlangerung und fir den Ablauf der Geltungsdauer geregelt, d.h. fiir jene Tatbestande,
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bei welchen das Biozidprodukt vom Markt genommen werden muss. Bei den Abverkaufsfristen han-
delt es sich somit um den Abverkauf der entsprechenden Lagerbestande.

Abs. 2: In diesem Absatz wird die Abverkaufsfrist fiir Anderungen geregelt, d.h. fir den Tatbestand,
bei welchen das Biozidprodukt nicht mehr mit der bisherigen Etikette in Verkehr gebracht werden darf.
Folglich ist hier das weitere Inverkehrbringen und der Abverkauf der Lagerbestdnde mit "alten" Etiket-
ten umschrieben.

Abs. 3: An dieser Stelle wird klargestellt, dass Abverkaufsfristen nur dann gewahrt werden, wenn der
Gesundheits- und der Umweltschutz nicht tangiert ist. Andernfalls wird keine Abverkaufsfrist gewahrt.

Art. 29 Voranfragepflicht zur Vermeidung von Versuchen an Wirbeltieren

Wie aus der neuen Sachiberschrift hervorgeht, ist nur noch die Pflicht zur Voranfragepflicht eines
kunftigen Gesuchstellers, aber nicht mehr die Informationspflicht der Anmeldestelle Gegenstand die-
ser Regelung. Entsprechend sind im Artikel auch die Verweise auf die ChemV-Bestimmung ange-
passt.

Art. 30 Ausnhahmeregelungen

Vorbemerkungen:

Die bisherige Sachuberschrift "Zulassung fir Ausnahmesituationen™" wird ersetzt durch die umfassen-
dere Formulierung "Ausnahmeregelungen”; dies in Anlehnung an die Sachiberschrift von Art. 55
BPR. Dort sind namlich mehrere Konstellationen abgebildet, fir welche eine Ausnahmeregelung in
Betracht kommt. Dies soll neu in der VBP analog zur BPR abgebildet werden. Damit soll eine gesetz-
geberische Ungenauigkeit aus der Vergangenheit eliminiert werden.

Abs. 1: Entspricht weitgehend dem bisherigen Abs. 1; einzig die Bemerkung in der Klammer ("Zulas-
sung fur Ausnahmesituationen") ist weggefallen. Dieser Absatz regelt die Situation, wie sie sich bei-
spielsweise bei einer Epidemie oder Pandemie ereignen kann.

Abs. 19s (neu): FlUr Ausnahmeregelungen rechtfertigt sich eine erleichterte Vorschrift zur Sprache der
Kennzeichnung. Es soll méglich sein, die Kennzeichnung in der Amtssprache des Anwendungsgebiets
oder in Englisch vorzunehmen.

Abs. 2: Entspricht dem bisherigen Absatz 3 und nimmt Bezug auf vorstehenden Absatz 1.
Abs. 3: Entspricht dem bisherigen Absatz 2 und nimmt ebenfalls Bezug auf Absatz 1.

Abs. 4 (neu): Diese neue Bestimmung hat Art. 55 Abs. 2 BPR zum Inhalt. Zur Férderung der Entwick-
lung neuer Wirkstoffe soll es mdoglich sein, fir einen begrenzten Zeitraum (3 Jahre) Biozidprodukte
zuzulassen, die einen Wirkstoff enthalten, der noch nicht genehmigt ist. Voraussetzung dafur ist, dass
ein vollstandiges Dossier in der EU vorgelegt wurde und davon ausgegangen wird, dass der Wirkstoff
und das Biozidprodukt den Anforderungen fiir eine Genehmigung des Wirkstoffes bzw. Zulassung des
Produktes gemass BPR bzw. VBP gentgen.

Abs. 5 (neu): An dieser Stelle wird umschrieben, unter welchen Umstanden eine vorlaufige Zulassung
im Sinne von vorstehend Abs. 4 widerrufen wird.

Abs. 6 (neu): Diese neue Bestimmung hat Art. 55 Abs. 3 BPR und den Schutz von Kulturgitern in
Ausnahmesituationen zum Inhalt.
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Art. 43 Abgabe

Abs. 2: Mit der Revision der ChemV im Jahre 2012 wurden die kennzeichnungsabhéngigen Um-
gangsvorschriften durch die Einfihrung der Gruppen 1 und 2 zur besseren Verstandlichkeit und
Kommunizierbarkeit neu strukturiert. Mit den bisherigen Spezialregelungen fur Biozide (BP) und Pflan-
zenschutzmittel (PSM) wurde diese Systematik aber durchbrochen. Einige BP und PSM der Gruppe 2
(Anhang 5 Ziffer 1.2 Bst. a und Bst. b ChemV) diirfen nicht an die breite Offentlichkeit abgegeben
werden (Art. 11d Bst. a VBP) und werden daher Chemikalien der Gruppe 1 (nach Art. 64 Abs. 1
ChemV) gleichgestellt. Die anderen Pflichten der Gruppe 1 (Sachkenntnis bei der Abgabe an berufli-
che Endverbraucher und Meldung an die Polizei bei Diebstahl oder Verlust) galten urspriinglich nicht
fur BP und PSM der Gruppe 2 Bst. a und Bst. b. Im Rahmen der Revision der Biozidprodukteverord-
nung, die am 15. Juli 2014 in Kraft trat, wurde deshalb seitens der Kantone der Antrag gestellt, dass
samtliche Pflichten der Gruppe 1 - also auch die Sachkenntnis bei der Abgabe an berufliche Endver-
braucher und Meldung an die Polizei bei Diebstahl oder Verlust - konsequenterweise fiir BP und PSM
der Gruppe 2 Bst. a und Bst. b gelten sollen. Mit der Anderung der VBP vom 5. Juni 2015%! (im Rah-
men der ChemV Totalrevision) wurde diesem Anliegen bereits Rechnung getragen. Die Formulierung
und Querverweise in der geltenden Fassung der VBP sind jedoch kompliziert und fir die Rechtsun-
terworfenen schwer nachvollziehbar. Die vorgeschlagene neue Formulierung entspricht inhaltlich der
geltenden Fassung, sollte aber leichter verstandlich und anwenderfreundlicher sein. Diese neue For-
mulierung bedingt dieselbe Anpassung in Artikel 45 Abs. 1 (bisheriger Abs. 2).

Art. 45 Diebstahl, Verlust und irrtimliches Inverkehrbringen

Vorbemerkung: Artikel 45 wurde neu strukturiert (ohne materielle Anderung), da der bisherige Ab-
satz 1 generell fUr Diebstahl, Verlust und irrtimliches Inverkehrbringen insgesamt auf Art. 67 ChemV
verwies. Im bisherigen Abs. 2 wurde spezifisch fir Diebstahl und Verlust auf Abs. 1 und 2 von Art. 67
ChemV verwiesen. Neu wird in Absatz 1 Diebstahl und Verlust und in Absatz 2 irrtimliches Inverkehr-
bringen geregelt.

Abs. 1: Absatz 1 entspricht inhaltlich dem bisherigen Absatz 2. Die jetzige Formulierung soll der bes-
seren Verstandlichkeit dienen (vgl. Erlauterungen zu Art. 45 Abs. 2).

Abs. 2: Absatz 2 entspricht inhaltlich dem bisherigen Absatz 1, es wurde jedoch prazisiert, welche
Absétze in Art. 67 ChemV bei irrtimlichem Inverkehrbringen gelten.

Art. 56 Uberwachung der Ein- und Ausfuhr

Abs. 3 (neu): Dieser neue Absatz soll eingefligt werden, weil sich im Vollzug gezeigt hat, dass, anders
als dies in Art. 83 Abs. 3 ChemV fur Stoffe und Zubereitungen festgelegt ist, eine Kompetenz-
Bestimmung fiir die Zollbehérden zur Uberwachung der Ein- und Ausfuhr von Biozidprodukten in der
VBP fehlt. Mit dieser neuen Regelung soll ein gesetzgeberisches Versdumnis behoben werden.

Art. 62¢ Articles traités (version francaise)

Die Formulierung in der geltenden Fassung von Art. 62c Abs. 1 Bst. a besagt strikt ausgelegt, dass die
Bestimmung beziglich der notifizierten Wirkstoffe nur fur behandelte Waren mit absichtlich zugesetz-
ten Biozidprodukten gilt, nicht aber fur die Waren, die mit Bioziprodukten behandelt wurden. Durch die
veranderte Satzstellung wird diese Ungenauigkeit korrigiert. Diese Anpassung betrifft nur die franzosi-
sche Version.

11 AS 2015 1985
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Anhang 1
Vgl. Erlauterungen zur neuen Publikationspraxis in den Vorbemerkungen zu Art. 9.

Anhang 2
Vgl. Erlauterungen zur neuen Publikationspraxis in den Vorbemerkungen zu Art. 9.

Anhang 3
Vgl. Erlauterungen zur neuen Publikationspraxis in den Vorbemerkungen in Art. 9.

Anhang 8a

Abs. 1: Anpassung des Verweises auf Art. 7 aufgrund der Einflihrung von Ziffer 1 fur diese Art des
Parallelhandels.

Abs. 3 (neu): Fir ein Gesuch um Zulassung fur den Parallelhandel auf Basis Zn/Zs sind die Informati-
onsangaben nach Abs. 1 Bst. a, b und ¢ nicht anwendbar, da jeder EU-/EFTA Mitgliedstaat sein eige-
nes nationales System fur das Inverkehrbringen von Biozidprodukten mit notifizierten Wirkstoffen hat
(vgl. auch Erlauterungen zu Art. 13a VBP). Kann die Anmeldestelle aufgrund der eingereichten Unter-
lagen die Identitdt mit dem Referenzprodukt nicht hinreichend feststellen, so soll sie die Mdglichkeit
haben, weitere Nachweise zur Identitat beim Gesuchsteller einzufordern (z.B. kann der Gesuchsteller
dies durch eine geeignete Analyse nachweisen lassen).

Anhang 10 Titel von Produktart 4 (franzésische Fassung)

Der Titel von Produktart 4 in der franzdsischen Fassung der VBP wurde seinerzeit nicht wortgetreu
aus Anhang V BPR Ubernommen. Der Titel in der geltenden Fassung kann ungenau ausgelegt wer-
den, da nicht die Biozidproduke in Kontakt mit Lebensmitteln kommen, sondern Oberflachen, die da-
mit behandelt wurden. Diese sprachliche Unschérfe soll mit dieser Korrektur behoben werden.
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6. Revision Chemikaliengebuhrenverordnung

Anhang, Kapitel I

Abséatze 1, 2 und 3:

Die Anpassungen in den Absatzen 1-3 beziglich Gebihren firr Biozidproduktefamilien sowie die Er-
héhung pro weiterer Produktart bzw. Verwenderkategorie und fur vergleichende Bewertungen gelten
analog auch fur die Bewertung von Unionszulassungen (vgl. Erlauterungen zu Ziffer 8.1). In den Ab-
satzen 1, 2 und 3 wurde daher die neue Ziffer 8.1 fir die Bewertung von Unionszulassungen mitauf-
genommen.

Neu wird fur Biozidproduktefamilien definiert, dass die Gebihr sich nach dem tatsachlichen Aufwand
berechnet. Erfahrungen aus der Praxis (insbesondere in EU-Mitgliedstaaten) zeigen, dass eine Bio-
zidproduktefamilie unter Umsténden sehr viele einzelne Biozidprodukte umfassen kann. Die Gebuhr
um 80 % zu erhdhen, wenn eine Familie mit z.B. mehreren Hunderten Produkten beurteilt werden
muss, ware unverhaltnismassig gegeniiber dem tatséchlichen Aufwand der Behdrden. Umgekehrt ist
es unverhaltnisméassig, die Gebuhr fir eine Familie um 80% zu erhéhen, wenn diese z.B. nur 3 Pro-
dukte umfasst. Mit dem neuen Ansatz, die Gebuhr fir die Zulassung von Familien nach Aufwand zu
verrechnen (wobei die Mindestgebihr, der Ausgangsgebuhr fur die zugrundeliegende Zulassungsart
entspricht) wird dem in der Praxis sehr flexibel gehandhabten Konzept der Biozidproduktefamilie bes-
ser Rechnung getragen.

Ziffer 1.2.1 und 1.2.2 (aufgehoben): Mit der Aufhebung des Artikels 17 Abs. 2 VBP eribrigt sich die
Gebuhr fur eine Bewertung Zn. basierend auf einer Empfehlung eines Mitgliedstaates (vgl. Erlauterun-
gen zu Art. 17 Abs. 2 VBP) und somit wird die bisherige Ziffer 1.2.2 zu Ziffer 1.2. Es ist hinzuzufligen,
dass diese Zulassungsart bisher noch nie in der Schweiz zur Anwendung kam und auch zukinftig die
Wahrscheinlichkeit sehr gering ist, dass diese Zulassungsart je in Anspruch genommen wird.

Ziff. 2.1 (neu):entspricht bisheriger Ziffer 2 mit Anpassung des Verweises auf Art. 7.

Ziffer 2.2 (neu): Die Einfihrung des Parallelhandels fiir Biozidprodukte mit Ubergangszulassungen
erfordert eine eigens festgelegte Gebuhr. Es wurde derselbe Gebuhrenrahmen wie fir eine Zulassung
Zn festgelegt. Der Aufwand fir die Beurteilung der Identitat, welche auf einer Risikoabschéatzung ba-
siert (vgl. Erlauterungen zu Art. 13a VBP) rechtfertigt die Festlegung eines Geblhrenrahmens. In der
Praxis soll, insofern die Risikoabschatzung ohne zuséatzlich angeforderten Identitatsnachweis erfolgen
kann, eine Gebuhr von 1 000 CHF (analog Zn Gebtihr in der jetzigen Praxis) erhoben werden.

Ziffer 3.3 (neu):

Neu wird eine Gebduhr fur die Mitteilung von Biozidprodukten, die in der EU nach dem vereinfachten
Verfahren zugelassen sind, eingefiihrt. Die Praxis hat gezeigt, dass die Bearbeitung dieser Mitteilun-
gen einen nicht vernachlassigbaren Aufwand seitens der Behdrden erfordert. Der Aufwand ist ver-
gleichbar zur Bearbeitung von Mitteilungen nach Ziffer 3.1, weshalb dieselbe Gebuhr vorgesehen ist.
Eine Gebuhr von 500 CHF zur Bearbeitung dieser Mitteilungen ist geméass unseren bisherigen Erfah-
rungen kostendeckend.

In den benachbarten EU Mitgliedstaaten variieren die Gebuhren fur diese Mitteilung sehr stark. So
sind in Deutschland 1'200 Euro, in Osterreich zwischen 1'000 und 2'000 Euro, in Italien 250 Euro und
in Frankreich gar keine Gebuhr daftr vorgesehen.

Ziffer 8 (neu): Vgl. Erlauterungen zu Artikel 17 Abs. 1 Bst. b und ¢ VBP.

Ziffer 8.1 (neu): Aufgrund der Mdglichkeit, dass gestiitzt auf das MRA die Schweiz als bewertende
Behdrde im Rahmen eines in der EU eingereichten Gesuches um Unionszulassung gewahlt werden
kann (vgl. Erlauterungen zu Art.17 Abs. 1, Bst. b VBP), muss die Chemikaliengebihrenverordnung um
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diesen Tatbestand erweitert werden. Der hier vorgeschlagene Gebihrenrahmen orientiert sich am
Gebuhrenrahmen fir eine nationale Zulassung Z., da der Aufwand bezuglich Bewertung jenem fur
eine Bewertung eines Z.-Dossiers entspricht. Uberdies muss der Gesuchsteller fiir den Aufwand der
ECHA zusétzliche Gebihren nach der Verordnung EU Nr. 564/2013 direkt an diese EU-Fachbehoérde
entrichten. Bezlglich der Festlegung der Ausgangsgebihr kénnen die Kriterien wie sie bereits fir ZL in
einer Wegleitung publiziert wurden (vgl. Website der Anmeldestelle) Ubernommen werden.

Ziffern 8.2, 8.2.1-8.2.3 (neu): Der Gebiihrenrahmen fiir die Bewertung von Anderungen einer Unions-
zulassung orientiert sich an den Gebiihren fiir Anderungen und Verlangerungen einer Zulassung Z..

Ziffern 8.3, 8.3.1 und 8.3.2 (neu): Der Gebihrenrahmen fiir die Bewertung von Verlangerungen einer
Unionszulassung ist von den Gebuhren fur Verlangerungen einer Zulassung Z. tibernommen.

Ziffer 8.4, 8.4.1 und 8.4.2 (neu): Weil die Schweiz gestitzt auf das MRA die Bewertung eines Wirk-
stoffs bernehmen kann (vgl. Erlauterungen zu Art. 17 Abs. 1, Bst. ¢ VBP), muss auch dieser Tatbe-
stand in der ChemGebV vorgesehen sein. Mit Bezug auf die vorgesehene Hohe der Gebihren ist
darauf hinzuweisen, dass die Gebuhren fir die Bewertung eines Wirkstoffdossiers in den EU-
Mitgliedstaaten stark variieren.

Fur die Festlegung des Gebuihrenrahmens von 150 000 - 250 000 CHF (plus 30 000 - 60 000 CHF pro
zusatzlichem Produkttyp) hat man sich daher an den Gebihren der unmittelbar benachbarten EU
Mitgliedstaaten orientiert:

- Frankreich: 200 000 Euro (plus 100 000 Euro pro zusatzlichem Produkttyp)

- Deutschland: 189 800 Euro (plus 47 500 Euro pro zusétzlichem Produkttyp)

- Italien: 100 000 Euro (plus 50 000 Euro pro zusétzlichem Produkttyp)

- Osterreich: 250 000 Euro (plus 88 000 Euro pro zusatzlichem Produkttyp)

Der Gebuhrenrahmen fir die Bewertung eines Wirkstoffdossiers gilt auch fiir die Bewertung einer
Verlangerung eines genehmigten Wirkstoffes, wobei hierfur der untere Bereich des Gebluhrenrahmens
massgeblich ist. Es ist davon auszugehen, dass mit den vorgeschlagenen GeblUhrenrahmen der fir
die Bearbeitung eines Wirkstoffdossiers entstehende Aufwand weitestgehend abgedeckt ist. Die rela-
tiv grosse Bandbreite dieses Gebiihrenrahmens ermdglicht es den Behdérden, die je nach Komplexitat
des zu beurteilenden Dossiers erforderlichen Kapazitaten bereitzustellen. Es ist vorgesehen, dass die
Kriterien fur die Ausgangsgebihr einer Bewertung fur eine Genehmigung sowie fir eine Verlangerung
mittels Wegleitungen auf der Website der Anmeldestelle veréffentlicht werden.
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7. Revision Biozipdrodukte-Vollzugsverordnung EDI

Art. 1 Gegenstand

Abs. 1 Bst. a: Anpassung der Fussnote aufgrund der publizierten EU Verordnung zur Anderung des
Verfahrens fir die Zulassung von gleichen Biozidprodukten (s. Erlauterungen zu Art. 4).

Art. 4 Gleiches Biozidprodukt

Mit den vorgeschlagenen Anpassungen werden die fir die Schweiz relevanten Aspekte der Duchfih-
rungsverordnung der EU Nr. 2016/180212 zur Anderung der geltenden Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 414/201313 (iber das Verfahren fir die Zulassung gleicher Biozidprodukte ibernommen. Mit dieser
Anderung der Verordnung 414/2013 soll es in der EU neu méglich sein, dass ein einzelnes Produkt
aus einer Biozidproduktefamilie auch als Referenzprodukt fir die Zulassung eines gleichen (einzel-
nen) Biozidproduktes in Frage kommen kann, was zu einer erheblichen Erleichterung bezuglich
Marktzutritt fur eine grosse Anzahl von Biozidprodukten (die derselben Biozidproduktefamilie angeho-
ren) fuhren wird. Des weiteren soll es kinftig mdglich sein, dass national um Zulassung fir ein glei-
ches Biozidprodukt angesucht werden kann, wenn das Referenzprodukt tber eine Unionszulassung
verflugt bzw. dessen Gesuch um Unionszulassung héngig ist. Zudem wird das Verfahren fir die Zulas-
sung gleicher Biozidprodukte, deren Referenzprodukte nach dem vereinfachten Verfahren zugelassen
bzw. hangig sind, erganzt und Uberdies genauer umschrieben.

Bst. a Ziffer 1 und 2: Ubernahme der Anderung von Art. 1 der Verordnung 414/2013 geandert durch
Artikel 1 (1) der Verordnung 2016/1802. An dieser Stelle wird spezifiziert, dass ein einzelnes Produkt
aus einer Biozidproduktefamilie ein Referenzprodukt fur ein gleiches Produkt sein kann.

Alle anderen Anderungen der Verordnung 414/2013 durch Artikel 1 (2) - (6) der EU Verordnung
2016/1802 sind aus folgenden Uberlegungen nicht relevant fiir die Schweiz und miissen nicht tiber-
nommen werden:

Die Anderung von Artikel 3 der Verordnung 414/2013 ermoglicht es, dass ein nationales Gesuch ein-
gereicht werden kann, wenn das Referenzprodukt eine Unionszulassung hat bzw. hangig ist. In der
Vollzugsverordnung bedingt dies keine Anpassung, da diese Mdglichkeit bereits mit der geltenden
Fassung maoglich ist. Ist das Referenzprodukt als Unionszulassung zugelassen, so wird diese in der
Schweiz gem. Art. 14a Abs. 2 in einem vereinfachten Verfahren anerkannt und flr den Schweizer
Markt zugelassen. Damit gilt ein Uber eine Unionszulassung zugelassenes Referenzprodukt als zuge-
lassenes Biozidprodukt bzw. Biozidproduktefamilie im Sinne von Art. 3 Abs. 1 Bst. b der Vollzugs-
Verordnung.

Auch fur den Fall, dass die Unionszulassung fir das Referenzprodukt in der EU noch hangig ist, muss
keine Anpassung vorgenommen werden, da gemass Art. 14a Abs. 2 Bst. a geltende VBP ein bei der
ECHA eingereichtes Gesuch um Unionszulassung gleichzeitig als bei der Anmeldestelle eingereichtes
Gesuch gilt.

Der neue Art. 4a beschreibt das Verfahren fir das Einreichen eines Gesuches, wenn das Referenz-
produkt nach dem vereinfachten Verfahren zugelassen ist bzw. wird. Auch dies bedingt keine Anpas-

12 purchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1802 der Kommission vom 11. Oktober 2016 zur Anderung der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 zur Festlegung eines Verfahrens fiir die Zulassung gleicher Biozidproduk-
te gemass der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates, Fassung gemass
ABI. L 275 vom 12.10.2016, S. 34.

13 Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 der Kommission vom 6. Mai 2013 zur Festlegung eines Verfah-
rens fir die Zulassung gleicher Biozidprodukte gemass der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen
Parlaments und des Rates, ABI. L 125 vom 7.5.2013, S. 4; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) Nr.
2016/1802, ABI. L 275 vom 12.10.2016, S. 34.
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sung der Vollzugs-Verordnung, da gemass Art. 3 Abs. 1 Bst. a ein Uber das vereinfachte Verfahren
zugelassenes Referenzprodukt als zugelassenes Biozidprodukt gilt. Im neuen Art. 6a wird das Verfah-
ren fir den Erlass der Zulassung umschrieben. Auch dies ist in der Vollzugs-Verordnung bereits fest-
gelegt. Die Fristen sind in allen Fallen gleich.

Art. 15a Abverkauf

Durch die neue Regelung zu den Abverkaufsfristen in Artikel 26a VBP wird der vorliegende Artikel
obsolet und kann deshalb aufgehoben werden.
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