Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confedération suisse Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra Direktionsbereich Gesundheitsschutz

Interpretationshilfe zur
Biozidprodukteverordnung
(VBP; SR 813.12)

vom 18. Mai 2005 (Stand am 1. Mai 2022)
Version vom 26. Juli 2022

Dieses Dokument stellt eine Interpretationshilfe dar. Sie basiert auf den Erlauterungen zum
Inkrafttreten der VBP vom 18. Mai 2005 und zu den seither erfolgten Anderungen (letzter Stand
vom 1. Mai 2022). Es wurde erganzt durch Abklarungen im Rahmen des Vollzugs.

Die Interpretationshilfe ist als Nachschlagewerk bei spezifischen Fragestellungen gedacht.

Herausgeber:
Sektion REACH und Risikomanagement der Abteilung Chemikalien des BAG

Reproduktion mit Quellenangaben gestattet.

Hinweis: www.disclaimer.admin.ch/index.html

Bundesamt fir Gesundheit, Direktionsbereich Gesundheitsschutz, Sektion REACH und Risikomanagement der Abteilung Chemikalien, Telefon +41 (0) 58 46 29640
BAG-CHEM@bag.admin.ch, www.bag.admin.ch

Interpretationshilfe zur Biozidprodukteverordnung.

Diese Publikation erscheint ebenfalls in franzdsischer Sprache.

Juli 2022



Inhaltsverzeichnis

Einfihrung: Die Biozidprodukteverordnung und ihr Verhaltnis zur Europaischen

BiozZidprodUKLEVEIOrANUNG . ... ... e e e e e e e e e e e e e e eas 4
1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen (Art. 1=2).........uiiiiiiiiiie e 5
2. Kapitel: Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen............cccooveiii, 14
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen (Art. 3—8) .....vueiiiiiiiiiece e, 14
2. Abschnitt: Wirkstoffe (Art. 9—10)........ooomiiii e 22
2a. Abschnitt: Voraussetzungen fir die Zulassungen Z, und Z,_ und besondere
Bestimmungen fur Biozidproduktefamilien (Art. 11=11Q).....ccoiiiiiiiiii s 24
2b. Abschnitt: Voraussetzungen fur die vereinfachte Zulassung (Art. 11h).........ccccoceeeen. 27
3. Abschnitt: Voraussetzungen fur die Anerkennung, die Zulassung Zn und die Zulassung
fur den Parallelhandel (Art. 12—13a) ...oouuuiiiiiieice e 28
3a. Abschnitt: Sicherstellungspflichten fir Biozidprodukte mit Mikroorganismen (Art. 13b)
......................................................................................................................................... 31
3b. Abschnitt: Mitteilungspflichten fiir vereinfacht zugelassene Biozidprodukte aus der EU
oder EFTA und fur Biozidprodukte-familien (Art. 13c—13d) .......coiiiiiiiiiiiieiieeeeeee, 31
3c. Abschnitt: Aufzeichnungs- und Mitteilungspflicht fur die Forschung und Entwicklung
o A G Ty 1 PSSR 32
4. Abschnitt: Verfahren fir Gesuche um Zulassungen (Art. 14—26)............cccccceeieeeeeennnnnn. 33
4a Abschnitt:  Abverkaufsfristen bei Anderung oder Widerruf der Zulassung oder bei
Ablauf der GeIRUNGSAAUET ... 42
5. Abschnitt: Verwendung von Daten friherer Gesuchstellerinnen und Schutzdauer fir
Daten (Art. 27—29D) ..o 43
6. Abschnitt: Ausnahmeregelungen (Art. 30—30D)........ccuuuiiiiiiiiiiiiicc e 44
3. Kapitel: Behandelte Waren (Art. 31=32) .....coomiiiiiiiiiece e 45
4. Kapitel: Fabrikations- und Geschaftsgeheimnis, Privatsphare und Sicherheit der
betroffenen Person (Art. 33—34) ... .. 46
5. Kapitel: Einstufung, Verpackung, Denaturierung, Kennzeichnung und
Sicherheitsdatenblatt (Art. 35—408) ... 47
6. Kapitel: Umgang mit Biozidprodukten (Art. 41-50) ............coiiiiiiiiiiiii e 50
A 61 o1 (=Y BN ] |- U T 52
1. Abschnitt: BUNd (Art. 50@—57) ......uuu e 52
2. Abschnitt: Kantone (Art. 58—59) .......oouiiiiiiiiiiiiei 55
3. Abschnitt: Ubertragung von Aufgaben und Befugnissen an Dritte (Art. 60) ................... 55
4. Abschnitt: Weitergabe von Daten (Art. 671) .........uee e 56
8. Kapitel: SchlussbestimmuNngen..............ooooiii e 56
Anhang 1: Liste der flir das vereinfachte Verfahren geeigneten Wirkstoffe........................... 57
Anhang 2: Unionsliste genehmigter Wirkstoffe ............ooooiiiiiiiiii e, 57
Anhang 3: Entsprechungen von Ausdrucken, Erlassen und einzelnen Bestimmungen......... 57
ANNANG 4 (QUFIGERODEN) ... s 57
Anhang 5: Gesuch um ZulasSSUNG ZL OUEI ZnL «.ceeveeeeeiieieiiiiiiiiiieeiiieseeissesensesesaseeennnneenneeeeeenee 57
Anhang 6: Gesuch um vereinfachte Zulassung .............ccccoiiiiiiiiiiicii e, 58
Anhang 7: Gesuch um Anerkennung einer Zulassung............ccooeuuiiiiiieeeeieeiiicee e, 58
Anhang 8: GesuCh UM ZUIaSSUNG ZN........couuiuuiiiie e a e e e e 59
Anhang 8a: Gesuch um Zulassung flir den Parallelhandel ...............cccccooiiiniii 60
ANhaNg 9: (QUFGENODEN) ...........uueeiiii ettt a e 60
ANNaNg 10: ProdUKLarEN............eeiiiieiieiiee s 60

Bundesamt fir Gesundheit, Direktionsbereich Gesundheitsschutz, Sektion REACH und Risikomanagement der Abteilung Chemikalien, Telefon +41 (0) 58 46 29640
BAG-CHEM@bag.admin.ch, www.bag.admin.ch

Interpretationshilfe zur Biozidprodukteverordnung.

Diese Publikation erscheint ebenfalls in franzésischer Sprache.

Juli 2022

Seite 2 von 65



Verzeichnis der ANJEIUNGEN ...........cc.oviueiuieeeeeceeeeee et e et e et seenen, 61
Anhang | — Internetlinks zu Wegleitungen in der Schweiz und EU ..............cccooooeiiiiiiininnnnn, 62

Bundesamt fir Gesundheit, Direktionsbereich Gesundheitsschutz, Sektion REACH und Risikomanagement der Abteilung Chemikalien, Telefon +41 (0) 58 46 29640
BAG-CHEM@bag.admin.ch, www.bag.admin.ch

Interpretationshilfe zur Biozidprodukteverordnung.

Diese Publikation erscheint ebenfalls in franzésischer Sprache.

Juli 2022

Seite 3 von 65



Einfuhrung: Die Biozidprodukteverordnung und ihr Verhaltnis
zur Europaischen Biozidprodukteverordnung

Seit dem 18. Oktober 2010 gilt fir Biozidprodukte (mit Ausnahme von Vogelbekdmpfungsmit-
teln (Aviziden), Fischbekampfungsmitteln und Bioziden gegen sonstige Wirbeltiere sowie Bio-
zidprodukten, die aus gentechnisch veranderten Mikroorganismen bestehen) ein Mutual
Recognition Agreement (MRA) gestiitzt auf das Abkommen zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschaft liber die gegenseitige Anerkennung
von Konformitatsbewertungen (Anhang |, Kapitel 18, SR 0.946.526.81"). Voraussetzung fir
den Abschluss eines Abkommens ist die technische Aquivalenz der Schweizer Regelungen
mit denen der EU, das heisst die technischen Vorschriften missen gleichwertig sein. Als die
Biozidprodukteverordnung (VBP, SR 813.12) im August 2005 in Kraft trat, war sie weitgehend
auf das damals geltende einschlagige europaische Recht, namentlich auf die Richtlinie
98/8/EG abgestimmt. Mit dem Inkrafttreten einer neuen EU-Regulierung im Bereich Biozide im
Jahr 2012 (Verordnung (EU) Nr. 528/2012, BPR?) wurde die EU-Richtlinie 98/8/EG per 1. Sep-
tember 2013 aufgehoben. Damit war die technische Aquivalenz mit der VBP nicht mehr gege-
ben und das Kapitel 18 im MRA musste neu ausgehandelt werden. Daflr wurden vorgangig
die relevanten Elemente der BPR in der VBP-Anderung, die am 15. Juli 2015 in Kraft getrete-
nen ist, umgesetzt.

Eine EU-Verordnung gilt direkt in allen Mitgliedstaaten und nur wenige Elemente (z.B. die
Einhaltung der Vorschriften nach Artikel 65 BPR) mussen in nationales Recht der Mitglieds-
staaten umgesetzt werden. Die neuen Elemente wie z.B. Unionszulassungen und die Koordi-
nationsfunktion der ECHA wurden dergestalt in der VBP abgebildet, dass sie sowohl mit als
auch ohne MRA vollziehbar sind. Artikel 16 VBP mit dem Titel "Anpassung dieser Verord-
nung und Vorrang voélkerrechtlicher Vertrage" tragt diesem Umstand Rechnung, indem er im
Falle eines internationalen Abkommens diesem Vorrang vor dem Verordnungstext einraumt.
Dies war notwendig, da in der VBP gewisse Verfahrensregelungen, die aufgrund des MRA
gelten, nicht landesrechtlich abgebildet werden konnten. Artikel 5 Absatz 3 VBP legt — unter
Vorbehalt eines vdlkerrechtlichen Vertrags — fest, dass eine Zulassung nur beantragen und
innehaben kann, wer Wohn- oder Geschaftssitz oder eine Zweigniederlassung in der
Schweiz hat. Mit dem MRA ist somit flir Gesuchstellerinnen aus einem EU-Mitgliedstaat kein
Sitz und auch keine Zustelladresse in der Schweiz erforderlich (vgl. Art. 5 Abs. 3 VBP und
Art. 11b Abs. 1 des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren, SR 172.021). Auch
sind die Gesuchstellerinnen nicht verpflichtet, auf der Etikette von Biozidprodukten, deren
Zulassung in der Schweiz aufgrund des geltenden MRA anerkannt wird, eine Zulassungsin-
haberin oder eine verantwortliche Person in der Schweiz anzugeben. Schliesslich konnten
auch die Funktionen der Européaischen Chemikalienagentur (ECHA)? nicht in der VBP abge-
bildet bzw. nur auf die Schweizer Anmeldestelle Chemikalien projiziert werden.
Weiterfihrende Informationen sind in der Wegleitung MRA Schweiz-EU auf der Internetseite
der Anmeldestelle Chemikalien zu finden (Link siehe Anhang | dieses Dokuments).

T Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europdischen Gemeinschaft
Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen, Kapitel 18: Biozid-Produkte (SR
0.946.526.81)

2 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 {iber
die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten, ABI. L 167 vom
27.6.2012, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) Nr. 334/2014, ABI. L 103 vom 5.4.2014, S.
22. (engl.: Biocidal Products Regulation, BPR)

3 https://echa.europa.eu
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https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19994644/index.htmll
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19994644/index.htmll

Die europaischen Rechtstexte enthalten Begriffe, die teilweise im Schweizer Recht, insbeson-
dere im Chemikaliengesetz (ChemG, SR 813.1) anders benannt wurden, da sie in vielen Fal-
len auf den im Jahre 2000 gultigen EU-Richtlinien basierten wie zum Beispiel "Zubereitung"
(Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢ ChemG) statt "Gemisch" (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, EU-CLP-Verordnung*)
oder "Inverkehrbringen" (Art. 4 Abs. 1 Bst. i ChemG) statt "Bereitstellung auf dem Markt" (Art.
3 Abs. 1 Bst. i BPR). Allgemeine Verweise der BPR auf weitere EU-Rechtserlasse, zu denen
kein Abkommen Schweiz-EU besteht, missen in der VBP so aufgefangen werden, dass
Rechtssicherheit besteht, welcher Erlass in welcher Fassung in der Schweiz gilt.> Daher wur-
den in Anhang 3 VBP (Entsprechungen von Ausdriicken, Erlassen und einzelnen Bestimmun-
gen) Tabellen mit Entsprechungen aufgenommen, die — sofern abweichend — definieren, wel-
cher Begriff des Schweizer Rechts jenem der BPR entspricht bzw. welcher Rechtserlass, auf
den die BPR verweist, jeweils im Sinne der VBP verbindlich ist.

In dieser Interpretationshilfe sind, sofern der Sachverhalt unter das MRA fallt, die entsprechen-
den Artikel der BPR genannt. Die Interpretationen der ECHA-Guidance-Dokumente (Link
siehe Anhang |) und die Durchfiihrungsbeschlisse der EU (Link siehe Anhang I) zu diesen
Artikeln werden aufgrund des MRA auch von den Schweizer Beh6rden angewendet.

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen (Art. 1-2)

Art. 1 Gegenstand

Gemass ihrem Artikel 1 Absatz 2 gilt die Chemikalienvorordnung (ChemV, SR 813.117) weit-
gehend auch fur Biozidprodukte. Deshalb verweist die VBP bei den Bestimmungen, die nicht
Biozidprodukte-spezifisch sind, auf die ChemV. Die VBP verweist zudem auf die ChemRRV
(Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung, SR 814.81), was die Beschrankungen und Ver-
bote angeht.

Die VBP regelt zwei Bereiche: einerseits das Inverkehrbringen von Biozidprodukten (insbe-
sondere das Zulassungsverfahren, Bst. a), andererseits die Aspekte, die spezifisch den Um-
gang mit Biozidprodukten betreffen (Bst. b). In Bezug auf die Aspekte des Umgangs (Lage-
rung, Abgabe usw.) verweist die VBP auf die allgemeinen Bestimmungen der ChemV und der
ChemRRV.

In diesem Artikel werden namentlich der Umgang von mit Biozidprodukten behandelten Waren
und die Mdglichkeit des Parallelhandels mit Biozidprodukten, explizit zum Ausdruck gebracht.

Art. 1a Geltungsbereich

Abs. 1

An dieser Stelle wird verdeutlicht, dass behandelte Waren in den Geltungsbereich der VBP
fallen, so wie dies auch aus Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e BPR hervorgeht. Ebenfalls zum
Ausdruck gebracht wird, dass Biozidproduktefamilien wie Biozidprodukte zu behandeln sind,
sofern keine ausdrickliche andere Regelung besteht (vgl. beispielsweise Art. 13d VBP). Durch
diesen Grundsatz muss dies nicht — wie in der BPR — bei jeder einzelnen Bestimmung festge-
halten werden.

4 Siehe Fussnote 22 auf Seite 26.
5 Die Schweiz setzt als souveraner Staat ihr Recht eigenstandig um, daher sind dynamische Verweise
auf EU-Rechtserlasse nur in gut begriindeten Ausnahmen (z.B. ein Staatsvertrag) zulassig.
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Abs. 2

Der Gegenstand des Artikels erstreckt sich auch auf "behandelte Waren".

Generell gilt, dass die Einfuhr von Biozidprodukten zu privaten Zwecken nicht als Form des
Inverkehrbringens gilt und somit keiner Zulassung (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. i ChemG) bedarf. Mit
Absatz 2 wird festgelegt, dass dies fiir pathogene Mikroorganismen® nicht gilt, sondern diese
nach der VBP zugelassen sein mussen. Dies rechtfertigt sich aufgrund des Risikopotentials
bei einer Freisetzung in die Umwelt (siehe auch Erlauterungen zu Art. 30 Abs. 3).

Abs. 3

Mit Absatz 3 wird die Abgrenzung zu anderen Gesetzgebungen geregelt. Die Zuordnung von
Produkten zu einer Gesetzgebung ist in einigen Fallen nicht immer eindeutig und hat je nach
Gesetzgebung unterschiedliche Konsequenzen fur den Rechtsunterworfenen. Daher sei die-
sem Absatz hier eine etwas ausfuhrlichere Erlauterung gewidmet.

Bst. a:

Die VBP gilt prinzipiell fir alle Stoffe bzw. Produkte und behandelte Waren, die gemass der
Definition in Artikel 2 VBP als Biozidprodukte bzw. als behandelte Waren zu betrachten sind.
Sind jedoch wie Biozide wirkende Produkte durch eine andere Gesetzgebung geregelt, so
sind sie vom Geltungsbereich der VBP ausgenommen.

Folgende Biozidprodukte werden in der Schweiz durch eine andere Gesetzgebung geregelt
und sind damit vom Geltungsbereich der VBP ausgenommen:

e Biozidprodukte und behandelte Waren, die ausschliesslich nach der Heilmittel-, Lebens-
mittel-, Futtermittel- oder Pflanzenschutzmittelgesetzgebung zu den daflir vorgesehenen
Zwecken in Verkehr gebracht werden;

o Lebensmittel und Futtermittel, die als Repellentien oder Lockmittel verwendet werden,;

e Biozidprodukte, die als Verarbeitungshilfsstoffe im Sinne von Artikel 3 Absatz 2 Buch-
stabe i der Futtermittel-Verordnung vom 26. Oktober 2011 (FMV, SR 916.307) und von
Artikel 2 Absatz 1 Ziffer 23 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung
vom vom 16. Dezember 2016 (LGV, SR 817.02) verwendet werden,;

Werden Biozide unter den oben genannten Spezialgesetzgebungen eingesetzt, dann gibt es
2 Moglichkeiten:
e Die Spezialgesetzgebung regelt diese Produkte selbst (bei Kosmetika und Spielzeug
der Fall, Medizinprodukte, etc.) > VBP nicht anwendbar

e Die Spezialgesetzgebung definiert mit entsprechenden Verweisen, dass diese Pro-
dukte der VBP entsprechen missen - VBP anwendbar (z.B. Trinkwasser-Desinfek-
tion, mit Bioziden behandelte Gebrauchsgegenstande — s. Erlauterungen weiter un-
ten).

Wichtig:
Biozidprodukte, die thematisch zwar vom Geltungsbereich einer anderen Gesetzgebung er-
fasst sind, aber nicht zu einem der dort vorgesehenen Zwecke vermarktet oder verwendet

6 Laut Art. 3 Abs. 1 Bst. e der Freisetzungsverordnung (FrSV; SR 814.911) sind pathogene Organis-
men: Organismen, die beim Menschen, bei domestizierten Tieren und Pflanzen, bei der Wildflora oder
-fauna oder bei anderen Organismen Krankheiten verursachen kénnen, sowie gebietsfremde Organis-
men, die zugleich pathogen sind;
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werden, fallen in den Geltungsbereich der VBP (siehe dazu auch Erlauterungen zu Bst. d und
e). Dies ist der Rechtssicherheit dienlich.

Die in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben a—k BPR aufgeflihrten EU-Erlasse entsprechen mit we-
nigen Ausnahmen den in Artikel 1a Absatz 3 VBP genannten schweizerischen Gesetzgebun-
gen, so dass analoge Schnittstellen zu diesen Gesetzgebungen resultieren. Weil die zitierten
EU-Erlasse aber nicht vollumfanglich in schweizerisches Recht implementiert wurden, sind die
Schnittstellen nicht vollstandig kongruent.” Folgende wichtige Beispiele diesbeziiglich sollen
hier genauer erlautert werden:

¢ Rechtliche Situation zu behandelten Waren, welche Gebrauchsgegenstinde unter der
Lebensmittelgesetzgebung sind:

Die Lebensmittelgesetzgebung in der Schweiz regelt im Gegensatz zu den unter Artikel 2 Ab-
satz 2 Buchstaben e-g BPR aufgefihrten EU Verordnungen auch Gebrauchsgegenstande.
Damit der Geltungsbereich bei Gebrauchsgegenstanden, die gemass der Definition in Artikel
2 Absatz 2 Buchstabe k VBP "behandelte Waren" sind, aquivalent zur BPR ist, mlssen diese
in den Geltungsbereich der VBP fallen. Die Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverord-
nung (LGV, SR 817.02) verweist daher in Artikel 46 auf die VBP.
Fazit: Gebrauchsgegenstande im Sinne des LMG, welche mit Bioziden behandelt sind, mus-
sen zusatzlich die Anforderungen von behandelten Waren im Sinne der VBP erfillen.

¢ Rechtliche Situation fir die Desinfektion von Trink- und Badewasser:
Trink- und Badewasser fallen in den Geltungsbereich der Lebensmittelgesetzgebung. Die An-
forderungen an und die Desinfektion von Trink- und Badewasser sind in der Verordnung des
EDI Uber Trinkwasser (TBDV, SR 817.022.11) geregelt. Gemass Artikel 4 Absatz 4 und Artikel
10 TBDV mussen Desinfektionsmittel fir Trink- und Badewasser gemass der VBP zugelassen
sein. Allerdings durfen fir Trinkwasserdesinfektion nur Verfahren oder Wirkstoffe eingesetzt
werden, welche in Anhang 4 Ziffern 2 bzw. 5 TBDV gelistet sind. Der Einsatz der erlaubten
Stoffe ist dort restriktiver geregelt als in der VBP, wo in Anhang 2 fir die Produktart 5 zusatzlich
zu den in Anhang 4 Ziffern 2 und 5 TBDV gelisteten Stoffen noch weitere Stoffe gelistet sind.
Auch in der EU ist Trinkwasser national geregelt. Daher wurde mit Artikel 2 Absatz 7 BPR
explizit geregelt, dass jeder Mitgliedstaat die Verwendung von Biozidprodukten in der 6ffentli-
chen Trinkwasserversorgung unabhangig von den Bestimmungen der BPR beschranken oder
verbieten darf.
Fazit: Desinfektionsmittel fir Trink- und Badewasser missen gemass der VBP zugelassen
sein und es durfen nur Stoffe oder Verfahren verwendet werden, welche in Anhang 4 Ziff. 2
und 5 TBDV sowie in Anhang 1 oder 2 VBP gelistet sind.
Trinkwasser fur Tiere sind nicht unter dem LMG geregelt und Biozidprodukte zur Desinfektion
von Trinkwasser fur Tiere fallen ausschliesslich in den Geltungsbereich der VBP.

Die Zuordnung von Produkten zu einer Gesetzgebung basiert auf einer juristischen Auslegung
eines konkreten Einzelfalls unter Berlcksichtigung der verschiedenen Parameter und prajudi-
ziert vergleichbare kinftige Konstellationen. Das Resultat dieser Auslegung muss kontinuier-
lich auf seine Gliltigkeit Uberpruft werden, nicht zuletzt aufgrund von Prajudizien durch Ge-
richtsentscheide oder durch EU-Vorgaben. In Anhang 1 sind Links zu den wichtigsten Weglei-
tungen fur Abgrenzungen gelistet.

7 Die in Art. 2 Abs. 3 Bst. a-q BPR aufgefiihrten EU-Erlasse tangieren die Geltung der BPR (diese gilt,
sofern keine ausdrickliche Regelung besteht, "unbeschadet") und somit der VBP nicht. Die Vorbe-
halte der Absatze 6-9 sind deklaratorischer Natur und missen in der VBP nicht abgebildet werden.
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Die Erfahrung der letzten Jahre hat gezeigt, dass es immer wieder Falle gibt, wo die Zuteilung
des Produktes zu Diskussionen fihrt bzw. wo die Einschatzung der Herstellerin mit jenen der
Vollzugsbehoérden divergieren. In der EU kann die Europaische Kommission auf Antrag eines
Mitgliedstaates gestitzt auf Artikel 3 Absatz 3 BPR entscheiden, ob ein bestimmtes Produkt
ein Biozidprodukt, eine behandelte Ware oder keines von beiden ist. Solche Entscheide wer-
den gemass Durchflihrungsrechtsakten durch die Europaische Kommission publiziert (siehe
Link «Durchfihrungsbeschliisse der EU» in Anhang 1). Die Schweizer Behérden orientieren
sich bei Abgrenzungsfragen an publizierten Entscheiden der Kommission.

Bei bestehenden Uneinigkeiten zwischen Produktherstellerin und Behdrden bleibt eine ver-
bindliche Qualifizierung des Produktes schlussendlich den Gerichten vorbehalten.

Bst. b und c:

Die urspringlich nach Artikel 1 Absatz 3 Buchstaben b und ¢ vom Geltungsbereich der VBP
ausgenommene Durchfuhr und der Transport von Biozidprodukten wurde mit der Revision
2014 zur Anpassung an die BPR auf "behandelte Waren" ausgedehnt.

Bst. d:

Entspricht Artikel 2 Absatz 5 Buchstabe a BPR.

Die Ausnahme fir Lebens- und Futtermittel als Repellentien und Lockmittel gilt nur, wenn diese
unter der Lebensmittelgesetzgebung in Verkehr gebracht und als Lebens- bzw. Futtermittel
vermarktet werden. Sobald sie mit einer bioziden Anpreisung als Teil einer Vorrichtung als
Lockmittel bzw. Repellent und nicht nur als Lebensmittel vermarktet werden, fallen diese auch
in den Geltungsbereich der VBP. Auf diese Auslegung haben sich die Behérden in der EU im
Dezember 2013 geeinigt. Weitere Hintergrundinformationen zu dieser Auslegung kénnen in
der Wegleitung der EU (siehe in Anhang |) nachgelesen werden.

Bst. e:
Der Begriff "Verarbeitungshilfsstoffe" bezieht sich auf jene Verarbeitungshilfsstoffe, die in den
genannten Verordnungen definiert sind (analog zur BPR).

Abs. 4

Der Geltungsbereich der VBP fir eingeflihrte Biozidprodukte und behandelte Waren, die aus-
schliesslich umettikettiert und ansonsten unverandert ausgefiihrt werden, ist auf die Vorschrif-
ten Uber die Aufbewahrung (Artikel 42 VBP) sowie die Pflichten bei Diebstahl, Verlust und
irrtmlichem Inverkehrbringen (Artikel 45 VBP) beschrankt. Diese Regelungen verweisen sinn-
gemass auf die entsprechenden Artikel in der ChemV.

Abs. 5

Fir Biozidprodukte und behandelte Waren, die ausgefihrt werden, gelten die Bestimmungen
der ChemPICV. Weil letztere nicht flr behandelte Waren in Form von Gegenstanden gilt, wird
dieser Verweis auf Stoffe und Zubereitungen beschrankt.

Art. 1b Anpassung dieser Verordnung und Vorrang volkerrechtlicher Vertrage

Gewisse Verfahrensregelungen kénnen, die aufgrund des MRA gelten, nicht landesrechtlich
abgebildet werden: So ist beispielsweise flir Gesuchstellerinnen aus einem EU-Mitgliedstaat
gemass geltendem MRA kein Sitz und auch keine Zustelladresse in der Schweiz erforderlich
(vgl. Art. 5 Abs. 3 VBP und Art. 11b Abs. 1 des Bundesgesetzes Gber das Verwaltungsver-
fahren, SR 172.021). Auch sind die Gesuchstellerinnen nicht verpflichtet, auf der Etikette von
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Biozidprodukten, deren Zulassung in der Schweiz aufgrund des geltenden MRA anerkannt
wird, eine Zulassungsinhaberin oder eine verantwortliche Person in der Schweiz anzugeben.

Abs. 1

Soweit in der Verordnung explizit vorgesehen, darf das Departement bzw. dirfen die Depar-
temente Anpassungen von Bestimmungen in der VBP an den Stand von Wissenschaft und
Technik vornehmen. Damit wird dem Bedurfnis nach einer moéglichst zeithahen Umsetzung
von EU-Recht in nationales Recht Rechnung getragen. Dieser Absatz ist lediglich proklama-
torischer Natur, d.h. es findet hier keine eigentliche Delegation statt.

Abs. 2

Auch dieser Absatz hat proklamatorischen Charakter: Es wird darauf hingewiesen, dass dem
Departement bzw. den Departementen die Kompetenz zur Legiferierung zukommt, wenn Ver-
fahrensvorschriften zu spezifischen Verfahren bzw. einzelne Aspekte zur Zulassung bzw. In-
verkehrbringen von Biozidprodukten wie in der EU detaillierter festgelegt werden muissen. Eine
solche Regelung findet sich beispielsweise in Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 24 Absatz 3 VBP.

Abs. 3

Durch diesen Hinweis kommt zum Ausdruck, dass die Durchflihrungsrechtsakte und die dele-
gierten Rechtsakte der Europadischen Kommission dem Departement bzw. den Departemen-
ten bei der Umsetzung der Rechtsetzungskompetenz nach den Absatzen 1 und 2 VBP als
Leitschnur zu dienen haben. Damit wird gegentber der EU auch der Wille zur Harmonisierung
signalisiert.

Abs. 4

Auch hier wird der Verordnungsadressat orientiert, dass dem BAG — im Einvernehmen mit
dem BAFU und dem SECO - gestutzt auf Artikel 39 Absatz 2 ChemG die Kompetenz zu-
kommt, Anpassungen technischer Einzelheiten von untergeordneter Bedeutung vorzuneh-
men. Davon wird beispielsweise in Artikel 10 VBP Gebrauch gemacht.

Abs. 5und 6

Wie erwahnt ist das MRA als volkerrechtlicher Vertrag dem nationalen Recht Ubergeordnet.
Daraus resultieren Divergenzen, die in der VBP nicht abgebildet werden. Die Wegleitungen
zur Rechtsauslegung der VBP auf der Website der Anmeldestelle Chemikalien bilden die
neuen (extraterritorialen) Zustandigkeiten (z.B. flir Gesuche fiir eine Unionszulassung), welche
sich durch das MRA ergeben, jedoch entsprechend ab (siehe Link Anhang I). Damit kdnnen
die Rechte und Pflichten der Rechtsunterworfenen und, gegebenenfalls andere behdrdliche
Zustandigkeiten im internationalen Kontext abgebildet werden (zum Vollzug vgl. Ausfihrungen
zu Art. 50a VBP).

Art. 2 Begriffe und anwendbares Recht

Soweit die Begriffe fur die VBP erforderlich sind und soweit sie nicht in Widerspruch zur ge-
setzlichen Basis (ChemG und USG) stehen, sind sie moglichst wortgetreu aus Artikel 3 BPR
ubernommen. Die Reihenfolge der Begriffsdefinitionen ist historisch gewachsen. Dies auf Kos-
ten der Logik und der Harmonisierung mit der Reihenfolge nach Artikel 3 BPR. Begriffsdefini-
tionen des ChemG, die nicht zu prazisieren sind — insbesondere die Begriffe "Wirkstoffe" und
"Inverkehrbringen" — werden nicht in die VBP aufgenommen. Hinzuweisen bleibt noch, dass
der Begriff "Verwendung" nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe k BPR sehr viel umfassender ist
und deshalb nicht demjenigen in der VBP gleichzusetzen ist: Die Verwendung wird in der VBP
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nach dem allgemeinen Sprachverstandnis, d.h. als Untertatbestand des "Umgangs" im Sinne
von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe j ChemG verstanden.

Abs. 1

Bst. a: Biozidprodukte

Die Definition "Biozidprodukte" beruht auf den Begriffsdefinitionen der BPR fir Biozidprodukte
(Art. 3 Abs. 1 Bst. a BPR) und fur behandelte Waren (Art. 3 Abs. 1 Bst. | BPR). Materiell sind
die Begriffsdefinitionen flir Biozidprodukte der BPR und der VBP gleichwertig. Nicht nur Stoffe
und Zubereitungen, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten gelten als Biozidprodukte,
sondern auch Stoffe und Zubereitungen, aus denen Wirkstoffe erzeugt werden (in situ).

Bei in situ hergestellten Wirkstoffen ist das zulassungspflichtige Biozidprodukt entweder:
o der Stoff oder die Zubereitung, aus denen der Wirkstoff hergestellt wird > Ziffer 1 VBP;
oder
e der Wirkstoff, der aus Stoffen oder Zubereitungen hergestellt wird, diese selbst aber nicht
als Biozidprodukt zugelassen werden kénnen, da der Vorlaufer nicht vermarktet werden
kann = Ziffer 2 VBP;

Beispiel:

"Aktives Chlor" zu Desinfektionszwecken wird aus Natriumchlorid (Vorlaufer) mittels Elektro-
lyse hergestellt. Natriumchlorid, das zu diesem Zweck vermarktet und angepriesen wird, ist
als das zulassungspflichtige Biozidprodukt im Sinne der VBP anzusehen (= Ziffer 1 VBP).
Wird dagegen "Aktives Chlor" aus Meerwasser hergestellt, so stellt das "Aktive Chlor" das
Biozidprodukt dar, da das Meerwasser selbst nicht als Vorlaufer vermarktet wird (> Ziffer 2
VBP).

Zu beachten:

Unter der VBP kénnen Gerate nicht als Biozidprodukte zugelassen werden. Damit jedoch
nicht die einzelnen Anwender von «in situ»-Systemen (z.B. Aktivchlor aus Meerwasser,
Ozon aus Luft) eine Zulassung beantragen mussen, kann die Gerateherstellerin das Zulas-
sungsgesuch fir das Endprodukt stellen. Die Gerateherstellerin ist dann die Zulassungsinha-
berin flr das mit ihrem Gerat erzeugte Produkt und deckt damit alle Anwender ihres «in
situ»-Systems ab.

Die Zulassung fir «in situ»-Systeme ist sehr komplex und in der EU sind etliche Fragen noch
in Diskussion. Die Schweizer Behdrden passen die Umsetzung diesbezlglich der Entwicklung
in der EU laufend an. Die Wegleitungen auf der Internetseite der Anmeldestelle werden lau-
fend aktualisiert. Weiterfihrende Informationen zur «in situ»-Erzeugung von Wirkstoffen sowie
zum Zulassungsprozess von «in situ»-Systemen sind unter den Links in Anhang | dieses Do-
kuments einsehbar.

Weitere wichtige Aspekte in der Begriffsdefinition "Biozidprodukt™:

e Unter dem Begriff "Verwenderin" in der Begriffsdefinition zum Biozidprodukt ist jene Per-
son zu verstehen, welche das Biozidprodukt in der Form in der sie es erhalt im Hinblick
auf die Austibung seiner intentionellen bioziden Wirkung verwendet. In diesem Sinne sind
biozide Wirkstoffe, Mischungen, Konzentrate, Bulkware und andere Vormischungen fur
die Herstellung bzw. Abflllung des Produktes nicht als Biozidprodukte zu betrachten und
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das Inverkehrbringen eines solchen Gemisches nur zum Zweck der Herstellung des Pro-
duktes benotigt keine Zulassung als Biozidprodukt®. Es bleibt festzuhalten, dass Mischun-
gen, Konzentrate, Bulkware und andere Vormischungen gelten als Stoffe bzw. Zuberei-
tungen im Sinne der Chemikalienverordnung.

Beispiel:
Eine Schweizer Firma importiert Bulkware eines Biozidproduktes in die Schweiz, um es hier
abzufiillen und zu etikettieren. Das Produkt wird dann zum Verkauf exportiert, wird also nicht
auf dem Schweizer Mark in Verkehr gebracht.
Die Bulkware ist in diesem Fall nicht als Biozidprodukt anzusehen, da es:
» noch nicht in der Form vorliegt, wie es zur Verwenderin gelangt;
» die Importeurin keine Verwenderin im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a ist;
» das abgefullte Endprodukt nicht in der Schweiz in Verkehr gebracht wird.
Es sind in diesem Fall die Anforderungen der Chemikalienverordnung zu bericksichtigen.
Hingegen sind biozide Wirkstoffe, Mischungen, Konzentrate und andere Vormischungen, die
an Verwender im obigen Sinne in einer Form abgegeben werden, die eine Manipulation des
Verwenders vor der Anwendung erforderlich machen (z.B. mit Wasser verdinnen), als Bio-
zidprodukte zu betrachten und missen als solche vor der Abgabe an den Verwender gemass
dieser Verordnung zugelassen sein.

e Zu beachten ist ferner, dass die Definition von Biozidprodukten auf der Begriffsdefinition
von Stoffen im Sinne der EU-REACH-Verordnung® basiert bzw. in der Schweiz im Sinne
der ChemV (siehe Art. 2 Abs. 3 VBP). Demnach fallen z.B. diverse Naturstoffe zur biozi-
den Verwendung (z.B. getrocknete Lavendelbliten in Kissen gegen Insekten) nicht in den
Geltungsbereich der BPR und VBP, da dies keine Stoffe im Sinne von der EU-REACH-
Verordnung sind.

Diese Auslegung basiert auf einem Entscheid der Europaischen Kommission (EU
2016/678), in welchem ganze lebende oder unverarbeitete tote Organismen (z. B. Hefe,
gefriergetrocknete Bakterien) oder Teile davon (z. B. Korperteile, Blut, Zweige, Blatter,
Bluten usw.) nicht als Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse im Sinne der EU-REACH-
Verordnung (EG Nr. 1907/2006) angesehen werden. Wie in der Einfiihrung bereits er-
wahnt, orientieren sich die Schweizer Behdérden beim Vollzug der VBP aufgrund des be-
stehenden MRA an den Entscheiden der EU-Kommission.

¢ Mikroorganismen (z.B. Bacillus thuringensis) hingegen fallen in den Geltungsbereich der
BPR und VBP. Hier ist die Definition des Begriffes "Wirkstoff" heranzuziehen, welche auch
auf dem Stoffbegriff nach der EU-REACH-Verordnung basiert, aber zusatzlich die Mikro-
organismen in der Begriffsdefinition explizit miteinschliesst (siehe Definition Wirkstoff Art.
3 Abs. 1 Bst. ¢ BPR bzw. Art. 4 Abs. 1 Bst. b ChemG).

An Stelle des EU-Begriffs "Gemisch" wird am Begriff "Zubereitung" festgehalten, weil Zu-
bereitungen auf Gesetzesstufe (ChemG) definiert sind und der Begriff "Zubereitungen" in
mehreren Erlassen des Schweizerischen Chemikalienrechts verwendet wird. Im Anhang
3 VBP (Entsprechungen) ist die Gleichwertigkeit der Begriffe "Zubereitungen" und "Gemi-
sche" aufgefuhrt.

8 Analog Interpretation CA Meeting Sept. 2015: s. CA-Sept15-Doc.7.6 Concepts of placing and making
available on the market in the context of Regulation (EU) No 528/2012.
9 Siehe Fussnote 22 auf Seite 26.
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Bst. b: Produktart

In Anhang 10 sind die Beschreibung der Produktarten ohne Abweichungen aus Anhang V BPR
Ubernommen.

Die Zuordnung von gewissen Biozidprodukten zu einer Produktart ist bisweilen schwierig und
fuhrt mitunter zu divergenten Meinungen.

Bst. c: Herstellerin

Im Vergleich zum ChemG wird der Begriff Herstellerin hier enger gefasst. Im Sinne der VBP
umfasst die Tatigkeit der Herstellerin lediglich die Herstellung und nicht die Einfuhr eines Stof-
fes oder Produkts. So kann die Person, die fir die Bereitstellung aller notwendigen Informati-
onen zur Identitat eines Stoffes oder Produkts (und zu damit zusammenhangenden Fragen,
z.B. Verunreinigungen) verantwortlich ist, spezifisch bezeichnet werden.

Abs. 2

Bst. a: bedenklicher Stoff

Die Definition fur "bedenklicher Stoff" beruht auf Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe f BPR. Grund-
satzlich mUssen zwei Kriterien erfiillt sein, damit ein Stoff, der kein Wirkstoff ist, als bedenklich
gilt: Erstens hat der Stoff inharente Eigenschaften, die sich nachteilig — insbesondere auf ge-
fahrdete Gruppen — auswirken konnen; zweitens ist die Konzentration derart, dass ein Risiko
fur solche Auswirkungen besteht. In Ziffer 1 geht es um die "Gefahrlichkeit" nach vormaligen
europaischen Einstufungs- und Kennzeichnungssystem; in Ziffer 2 wird auf die Gefahrlichkeit
nach dem derzeitigen System (GHS/CLP'?) verwiesen. Als bedenkliche Stoffe werden (Ziffer
3) namentlich auch Stoffe bezeichnet, die nach der EU-REACH-Verordnung' als «persistenty,
«bioakkumulierbar» und «toxisch» (PBT) oder «sehr persistent» und «sehr bioakkumulierbar»
(vPvB) gelten.

Bst. b: Biozidproduktefamilie

Der Begriff "Biozidproduktefamilie" und seine Umschreibung entsprechen Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe s BPR. Die Formulierung "gleiche Wirkstoffe" ist im Sinne der technischen Aquiva-
lenz gemass Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe n VBP (vgl. Art. 3 Abs. 1 Bst. w BPR) zu verstehen.
Der Gehalt samtlicher Beistoffe darf verandert werden. Abweichungen in der Zusammenset-
zung sind aber nur soweit zulassig, als sich das Risikopotenzial und die Wirksamkeit innerhalb
der Produktegruppe nicht wesentlich verandern.

Weiterfuihrende Informationen: Link Wegleitung Anhang | dieses Dokuments

Bst. ¢: Schadorganismus
Der Begriff "Schadorganismus" entspricht wortlich der Definition von Artikel 3 Absatz 1 Buch-
stabe g BPR.

Bst. d: Mikroorganismen

Die Definition von "Mikroorganismen" ist identisch wie in der Freisetzungs- und Einschlies-
sungsverordnung FrSV'? bzw. ESV'3. Sie entspricht zwar im Wortlaut nicht jener in der BPR,
ist aber inhaltlich gleichwertig.

Bst. e: Zugangsbescheinigung

10 Siehe Fussnote 22 auf Seite 26.
11 Siehe Fussnote 23 auf Seite 26.
12 SR 814.911
13 SR 814.912
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Aufgrund des MRAs sollen gegebenenfalls auch Behorden eines Vertragsstaates die in der
Zugangsbescheinigung genannten Daten verwenden kénnen.
Weiterfuihrende Informationen: Link Wegleitung Anhang | dieses Dokuments

Bst. f—i: Die Definitionen der Begriffe "alter Wirkstoff", "neuer Wirkstoff", "zu ersetzender Wirk-
stoff" und Rickstand" entsprechen jenen von Artikel 3 Absatz 1 BPR.

Bst. j: Behandelte Waren

"Behandelte Waren" mit primarer Biozidfunktion gelten nach BPR als Biozidprodukte (Art. 3
Abs. 1 Bst. a, letzter Satz). In der BPR ist die Definition "behandelte Waren" (Art. 3 Abs. 1 Bst.
I) derart formuliert, dass behandelte Waren auch Biozidprodukte sein kdnnen. Um Verwirrun-
gen zu vermeiden, wird daher in der VBP klargestellt, dass nur behandelte Waren ohne pri-
mére Biozidfunktion unter den Begriff "behandelte Waren" fallen. Ob ein bestimmtes Produkt
oder eine Produktfamilie ein Biozidprodukt oder eine behandelte Ware darstellt, ist u.U.
schwierig zu entscheiden.

Als Hilfestellung dazu wurde in der EU das Guidance-Dokument CA-Sept13-Doc.5.1.e (Rev1)-
treated articles guidance.doc erarbeitet (Link Anhang 1), in welchem in der Antwort zu Frage
11 die Kriterien zur Einschatzung bezlglich primarer biozider Funktion aufgelistet sind.
Zudem kann im Zweifelsfall gemass Artikel 3 Absatz 3 BPR die Kommission auf Antrag eines
Mitgliedstaats mittels Durchfiihrungsrechtsakten entscheiden, ob ein bestimmtes Produkt oder
eine bestimmte Produktgruppe ein Biozidprodukt, eine behandelte Ware oder keines von bei-
den ist. Die Schweizer Behoérden sind aufgrund des MRA bei der Entscheidungsfindung ("de-
cision shaping") eingebunden und der Vollzug in der Schweiz orientiert sich, wie gesagt, an
den von der Kommission erlassenen Einzelfallentscheiden (vgl. Ausfihrungen im Kapitel Ein-
fuhrung sowie zu Art. 50a VBP).

Bst. k und I: Die Definitionen "nationale Zulassung" und "Unionszulassung" (Art. 3 Abs. 1 Bst.
m und n BPR) prasentieren sich in der VBP mit lediglich sprachlichen Abweichungen in Ver-
gleich zur BPR.

Bst. m: Die Definition von Nanomaterialien aus der BPR (Art. 3 Abs. 1 Bst. z) wird vollstandig
Ubernommen. Es ist zu beachten, dass diese nicht der Definition der ChemV entspricht. Dies
gilt insbesondere fur den Ausdruck "... mindestens 50% der Partikel ...". Die geméass der Emp-
fehlung der Kommission zur Definition von Nanomaterialien (2011/696/EU) in besonderen Fal-
len mogliche Anwendung eines Schwellenwertes zwischen 1% und 50% kommt somit grund-
satzlich nicht zum Tragen. Gemass Artikel 3 Absatz 3 BPR kann die Kommission allerdings
auf Antrag eines Mitgliedstaates (per Durchfihrungsrechtsakte) unter Bertcksichtigung der
Empfehlung 2011/696/EU entscheiden, ob ein Stoff ein Nanomaterial ist. Auch hier orientieren
sich die Schweizer Behdrden an diesen von der Kommission erlassenen Einzelfallentscheiden
(vgl. Ausfihrungen im Kapitel Einfliihrung sowie zu Art. 50a VBP).

Bst. n—o: Die Definitionen von "technische Aquivalenz" und "gefahrdete Gruppen" entsprechen
jenen der BPR (Art. 3 Abs. 1 Bst. w bzw. ad).
Wegleitungen zur technischen Aquivalenz: siehe Link in Anhang | dieses Dokuments

Abs. 3
Far funf Begriffe verweist die BPR auf die EU-REACH-Verordnung. In der VBP wird hierzu fur
vier Begriffe auf die ChemV verwiesen ("Stoff"; "Gegenstand"; "produkt- und verfahrensorien-
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tierte Forschung und Entwicklung"; "wissenschaftliche Forschung und Entwicklung"). "Zube-
reitungen”, die dem REACH-Begriff "Gemisch" entsprechen, sind bereits im ChemG (Art. 4
Abs. 1 Bst. c) definiert.

Abs. 4 und 4°s

Angesichts des Umfangs und des sehr technischen Charakters der Bestimmungen der BPR

und mit Blick auf das MRA, fur welches technische Gleichwertigkeit vorausgesetzt wird, wurde

beschlossen, an verschiedenen Stellen direkt auf Artikel oder Anhange der BPR zu verweisen.

Die in der BPR verwendete Terminologie deckt sich, wie gesagt, nicht immer mit dem schwei-

zerischen Recht (vgl. Erlauterungen zu Art. 2 VBP): Deshalb mussen zwischen bestimmten

Begriffen, Ausdriicken oder Bestimmungen dieser beiden Gesetzgebungen Entsprechungen

festgesetzt werden. Diese Entsprechungen sind nach dem folgenden Grundsatz in Anhang 3

VBP aufgeflhrt;

- Einige gleichlautende Begriffe haben in der Schweiz eine andere Bedeutung als in der
BPR. Besonders zu erwahnen ist der Begriff "Inverkehrbringen”, der nach BPR als erstma-
lige Bereitstellung auf dem Markt, definiert ist, wobei sich die Bereitstellung auf dem Markt
auf die Abgabe zum Vertrieb oder Verwendung im Rahmen gewerblicher Tatigkeiten er-
streckt. Dadurch unterscheidet sich das Inverkehrbringen nach BPR auch vom Inverkehr-
bringen nach der EU-REACH- und der EU-CLP-Verordnung'. In der Schweiz ist der Be-
griff "Inverkehrbringen" somit aquivalent zur "Bereitstellung auf dem Markt" in der EU.

- Einige in der EU verwendete Begriffe weichen von den Begriffen im schweizerischen Recht
ab, obwohl die Definition Ubereinstimmt (z. B. "Gemisch"/"Zubereitung").

- Die Verordnungen oder Richtlinien der EU nehmen auf zahlreiche weitere Verordnungen
oder Richtlinien Bezug, von denen die wichtigsten bereits in das schweizerische Recht
Ubernommen wurden: In der VBP wird in diesem Fall die entsprechende schweizerische
Regelung angegeben.

Abs. 5
Die Terminologie des ChemG hat bei konkurrierenden Definitionen Vorrang vor der Termino-
logie des Umweltschutzgesetzes (USG; SR 814.01).

2. Kapitel: Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen (Art. 3—8)

Art. 3 Zulassung oder Mitteilung und Kennzeichnung

Abs. 1

Nach BPR (Art. 17 Abs. 1) ist eine Zulassung erforderlich, damit Biozidprodukte "auf dem Markt
bereitgestellt" und "verwendet" werden dirfen. Anstelle der "Bereitstellung auf dem Markt"
nach BPR wird in der VBP am Kriterium des "Inverkehrbringens" im Sinne des ChemG (vgl.
Art. 4 Abs. 1 Bst. i ChemG) festgehalten. Die "Verwendung" nach BPR (vgl. Art. 3 Abs. 1 Bst.
k) ist, wie unter Artikel 2 Absatz 4 erwahnt, sehr viel umfassender als nach VBP. Da aber in

14 Sijehe Fussnoten 22 und 23 auf Seite 25—26.
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der Schweiz die Einfuhr eines Biozidprodukts zu privaten Zwecken, kein Inverkehrbringen dar-
stellt, ergibt sich, dass hierzulande nur fir die berufliche oder gewerbliche Verwendung eines
Biozidprodukts vorausgesetzt ist, dass dieses in der Schweiz zugelassen ist.

Abs. 2

Hier wird prazisiert, dass Biozidprodukte, die fiir eine berufliche und gewerbliche Verwendung
importiert werden, ebenfalls in der Schweiz gemass der VBP zugelassen sein missen. Spezi-
ell zu erwahnen ist, dass die Zulassung vor der ersten Verwendung oder Abgabe erteilt sein
muss und nicht schon zum Zeitpunkt des Imports. Die Schweizer Zulassungsinhaberin muss
also ihren Pflichten beziglich Kennzeichnung und Verpackung vor der ersten Abgabe oder
Verwendung nachkommen — und nicht schon vor der ersten Einfuhr.

Die Einfuhr von Biozidprodukten ohne pathogene Mikroorganismen (vgl. Art. 1a Abs. 2) zu
privaten Zwecken gilt nicht als Form des Inverkehrbringens und bedarf somit keiner Zulassung
(vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. i ChemG). Dieser Aspekt divergiert mit der BPR, wo diese Ausnahme
nicht explizit zum Ausdruck kommt. Die Sorgfaltspflichten beim Umgang mit Biozidprodukten
jedoch missen nach VBP auch fir zu privaten Zwecken importierte Biozidprodukte eingehal-
ten werden.

Abs. 3

In diesem Absatz ist festgelegt, dass es fir das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts in ge-
wissen Fallen genugt, wenn diese Absicht der Behdrde vor dem Inverkehrbringen mitgeteilt
wird, und diese keine Einwande gegen das Inverkehrbringen dussert. In den hier umschriebe-
nen Fallen bedarf es keiner Zulassung durch die Schweizer Behérden. Bei dem Mitteilungs-
verfahren handelt es sich um einen Mittelweg zwischen einer Zulassung und der vélligen Frei-
gabe des Inverkehrbringens.

Bst. a: Biozidprodukte, die in einem EWR-Staat nach dem vereinfachten Verfahren zugelassen
sind, kdnnen in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, wenn der Behérde 30 Tage vor dem
geplanten Inverkehrbringen Mitteilung gemacht wurde und die Behérde wahrend dieser Frist
nicht Stellung genommen hat (vgl. Art. 13c VBP). Diese Erleichterung fir das Inverkehrbringen
ergibt sich aus dem Umstand, dass von solchen Biozidprodukten nach aller Wahrscheinlich-
keit, wenn Uberhaupt, nur ein sehr geringes Risiko ausgeht. Diese Regelung entspricht dem
Vorgehen nach Artikel 27 BPR, wonach ein in der EU nach dem vereinfachten Verfahren zu-
gelassenes Biozidprodukt in allen Mitgliedstaaten auf dem Markt ohne gegenseitige Anerken-
nung bereitgestellt werden kann (nach Unterrichtung des betroffenen Mitgliedstaates 30 Tage
vor dem Inverkehrbringen). Diese entsprechende Regelung in der VBP stellt somit die techni-
sche Aquivalenz mit der BPR sicher und verhindert technische Handelshemmnisse.

Weiterfuhrende Information zu diesem Mitteilungsverfahren siehe Link in Anhang | dieses Do-
kuments.

Bst. b: Die gleichen Beweggriinde wie unter Buchstabe a aufgefiihrt gelten flir Biozidprodukte,
die einer zugelassenen Biozidproduktefamilie angehoéren (vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. b und Art. 13d
VBP). Diese Regelung ergibt sich aus der Umsetzung von Artikel 17 Absatz 6 BPR (vgl. auch
Erwagungsgrund 36 BPR).

Weiterfuihrende Information zu Biozidproduktefamilien und zum Mitteilungsverfahren fiir Pro-
dukte einer Familie siehe Link in Anhang | dieses Dokuments.
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Bst. c: Biozidprodukte zum Zweck der Forschung und Entwicklung (F&E) bedtirfen keiner Zu-
lassung (vgl. Art. 13f VBP). Es missen jedoch gewisse Bedingungen fir die Durchflihrung
eines Versuches eingehalten werden und eine Mitteilung an die Behérden gemacht werden.
Diese Regelung entspricht jener von Artikel 56 BPR.

Abs. 4
Far Versuche mit Mikroorganismen mussen die Einschliessungs- und Freisetzungsverordnung
bertcksichtigt werden.

Abs. 5

Mit dem Verweis auf die Bestimmungen der Nagoya-Verordnung soll im Falle eines Gesuchs
fur die Zulassung eines Produkts, dessen Entwicklung auf einer genutzten genetischen Res-
source oder auf sich darauf beziehendem traditionellem Wissen basiert, an die Einhaltung der
Bestimmungen der Nagoya-Verordnung erinnert werden. Die Anmeldestelle hat eine Infoseite
zur Nagoya-Verordnung'® erstellt (siehe Link in Anhang |). Falls es sich um eine genetische
Ressource bzw. um traditionelles Wissen handelt, das dem Geltungsbereich der Nagoya-Ver-
ordnung unterstellt ist, ist beim Gesuch die Registernummer der Meldung anzugeben, welche
durchs BAFU ausgestellt worden ist (siehe Art. 4 Abs. 3 und Art. 8 Abs. 4 NagV).

Art. 4 Nicht zulassungsfahige Biozidprodukte

Abs. 1

Jede Zulassung von Biozidprodukten zur Bekampfung von Végeln, Fischen und anderen
Wirbeltieren (mit Ausnahme von Produkten zur Bekdmpfung von Mausen und Ratten, Pro-
duktart 14 [Rodentizide]) wird automatisch ausgeschlossen. Ausnahmesituationen und For-
schungsauftrage sind gemass den Absatzen 3 und 4 vorbehalten. Die Zulassung der Ver-
wendung solcher Produkte unter normalen Umstanden ware in mehrfacher Hinsicht bedenk-
lich und kénnte im Widerspruch zu anderen Gesetzgebungen fiir den Tier- und Naturschutz
stehen. Die Gesetze Uber Jagd, Natur- und Heimatschutz sowie Fischerei enthalten eine
Schutzregelung. Damit regulieren sie auch die Eingriffe in die Population der wild lebenden
Wirbeltiere. Artikel 20 Absatz 2 der Verordnung vom 16. Januar 1991 Uber den Natur- und
Heimatschutz (NHV) '8 verlangt in Verbindung mit der Gesetzgebung Uber die Jagd und den
Schutz wildlebender Saugetiere und Vogel'” den Schutz der meisten wilden Wirbeltierarten
in der Schweiz, insbesondere aller Vogel (vorbehaltlich der Jagdbewilligungen). Die Verwen-
dung von Biozidprodukten zur Bekdmpfung von Wirbeltieren (mit Ausnahme der bereits ge-
nannten Rodentizide) ware aufgrund dieser beiden Gesetzgebungen praktisch unmaéglich.
Auch in der EU werden solche Produkte nur in wenigen Mitgliedstaaten in Einzelfallen einge-
setzt (z. B. in England zur Kontrolle bestimmter Eichhérnchenarten). Deshalb erméglicht die
BPR (in Art. 37 Abs. 4), die Erteilung solcher Zulassungen zu verweigern. Auch sind keine
Unionszulassungen im Sinne der BPR fur diese Produktarten moglich.

Diese Ausnahmen flr die Schweiz sind im MRA ebenfalls verankert (Kapitel 18 Pkt. 1 MRA,
SR 0.946.526.81)

Abs. 2
In Ubereinstimmung mit Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe ¢ VBP (Art. 56 BPR) sind fiir die For-
schung und Entwicklung keine Zulassungen erforderlich. Die Anmeldestelle kann allerdings

15 SR 451.61
16 SR 451.1
17 SR 922.0 (JSG vom 20.6.1986) und SR 922.01 (JSV vom 26.02.1988)
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Freisetzungsversuche (hierzu zahlt z.B. auch die Freisetzung via Kanalisation) mit Auflagen
verknipfen (siehe Art. 13e und 13f).

Abs. 3und 4

Das Verbot nach Absatz 1 wird insofern relativiert, als die betreffenden Biozidprodukte in Aus-
nahmefallen oder zu Forschungs- und Entwicklungszwecken in Verkehr gebracht werden dur-
fen. In diesem Fall gelten die Beschrankungen nach Absatz 1 nicht.

Art. 5 Umfang der Zulassung und gesuchstellende Person

Abs. 1

Bst. a:

Umsetzung von Artikel 17 Absatz 3 BPR: Die Zulassung gilt fir ein einziges Biozidprodukt'®
oder flr eine Biozidproduktefamilie.

Anmerkung: Artikel 17 Absatz 3 BPR in Verbindung mit Artikel 22 BPR stellt identische Forde-
rungen an den Inhalt der Zulassungen von einem einzigen Biozidprodukt und einer Biozidpro-
duktefamilie. In der VBP wird Artikel 22 BPR in Artikel 20 umgesetzt. In der BPR wird die
Biozidproduktefamilie immer zusatzlich erwahnt, falls die Bestimmung einschlagig ist. Artikel
1a Absatz 1 VBP definiert, dass Biozidproduktfamilien Biozidprodukten gleichgestellt sind, so-
weit keine abweichende Regelung besteht.

Das heisst, wenn in der VBP Anforderungen fur Biozidprodukte definiert sind, gilt dasselbe flr
Biozidproduktefamilien. Nur wenn andere oder spezielle Regelungen flr Biozidproduktefami-
lien gelten, werden diese in der VBP explizit erwahnt (siehe Erlduterungen zu Art. 1a Abs. 1).
Damit ist mit der VBP der Umfang und Inhalt der Zulassungen von einem einzigen Biozidpro-
dukt und einer Biozidproduktefamilie analog zu Artikel 17 Absatz 3 und Artikel 22 BPR umge-
setzt.

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 gangige Praxis in der EU ermdglichen es, dass eine Zulassung
fur ein Biozidprodukt fir mehrere Handelsnamen und auch fir mehrere Herstellerinnen des
Produktes und des Wirkstoffes gelten kann.

Bst. b:

Die Anforderungen an die Zulassung einer Biozidproduktefamilie wurden nicht prazisiert wie
fur ein einziges Biozidprodukt in Buchstabe a Ziffer 1—4 VBP, da dies aufgrund der Definition
der Biozidproduktefamilien gemass Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe b VBP bereits vorgegeben
ist. Hier ist zu beachten, dass die Anforderung beziglich gleicher Wirkstoffe (Art. 2 Abs. 2 Bst.
b Ziffer 2 VBP) die technische Aquivalenz geméss Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe n VBP mitein-
schliesst. Das bedeutet, dass die Wirkstoffe nur dann von unterschiedlichen Quellen bezogen
werden kénnen, wenn die technische Aquivalenz nachgewiesen und durch die Anmeldestelle
bestatigt wurde (siehe Art. 11 Abs. 1 Bst. b VBP und Art. 29b Abs. 3 Bst. b VBP).

Abs. 2
Eine Zulassung wird einer einzigen Person gewahrt. Sie kann mittels eines Anderungsgesu-
ches nach Artikel 24 Absatz 2 VBP auf eine andere Person Ubertragen werden.

'8 Definition BPR "einziges BP" - Zusammensetzung darf nicht abweichen - impliziert, dass der
Name schon abweichen darf.
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Abs. 3

Antrage auf Zulassung oder Registrierung eines Biozidprodukts und Antrage auf Anerkennung
einer von den Behorden eines EU- oder EFTA-Staates erteilten Zulassung oder Registrierung
mussen von der natlrlichen oder juristischen Person gestellt werden, die beabsichtigt, das
betreffende Biozidprodukt zum ersten Mal in der Schweiz in Verkehr zu bringen: Es kann sich
um eine schweizerische Herstellerin, um eine auslandische Herstellerin mit Wohn- oder Ge-
schaftssitz in der Schweiz oder um eine Importeurin handeln. Die Angabe "in der Schweiz"
zeigt an, dass es nicht um das erste Inverkehrbringen ausserhalb der Landesgrenzen, z. B. in
der EU, geht. Die Anforderung eines Wohn- oder Geschaftssitzes in der Schweiz ist auch da-
rauf zurlickzuflihren, dass Personen, die Biozidprodukte in Verkehr bringen, deutlich mehr als
nur eine Postanschrift angeben mussen. Daruber hinaus stellt diese Anforderung einen ver-
fahrenstechnischen Ansatzpunkt dar. In der Regel sind Personen, die Biozidprodukte in Ver-
kehr bringen, juristische Personen mit statutarischem Geschaftssitz, die im Handelsregister
eingetragen sein missen. Nach dem MRA kann auch eine Firma mit Sitz in der EU eine Zu-
lassung fur die Zulassungsarten ZL, Unionszulassung, vereinfachte Zulassung, Anerkennung,
Zulassung des Parallelhandels nach dem harmonisierten Verfahren, Zulassung gleiche Bio-
zidprodukte beantragen.

Siehe auch Link zur Wegleitung MRA Schweiz-EU in Anhang | dieses Dokuments.

Art. 6 (aufgehoben)

Art. 7 Zulassungsarten

In diesem Artikel werden die verschiedenen Verfahrensformen flr das Inverkehrbringen von
Biozidprodukten aufgefuhrt. Diese hangen vom Status des/der in den betreffenden Biozidpro-
dukten enthaltenen Wirkstoffs/e ab, d.h. davon, ob der/die Wirkstoff(e) auf einer der in Artikel
9 genannten Listen steht/stehen oder nicht. Es handelt sich um verschiedene Arten von Zu-
lassungen oder Anerkennungen von Zulassungen, die von einem EU- oder EFTA-Staat erteilt
wurden (Bst. ¢). Eine Zulassung ist in der BPR definiert als ein Verwaltungsakt, mit dem eine
zustandige Behorde oder die Kommission (im Falle einer Unionszulassung) das Inverkehrbrin-
gen eines Biozidprodukts zulasst. Der Begriff "Zulassung" umfasst in dieser Verordnung meh-
rere Verfahrensmoglichkeiten, mit denen die Anmeldestelle das Inverkehrbringen eines Bio-
zidprodukts zulasst.

Abs. 1

Bst. a: Die Zulassung Z.

Ziffer 1 ermoglicht das Inverkehrbringen von Biozidprodukten, die mindestens einen Wirkstoff
aus Anhang 2 enthalten. Neben den Wirkstoffen aus Anhang 2 kann das Produkt auch Wirk-
stoffe enthalten, die in Anhang 1 aufgefiihrt sind, aber keine notifizierten Wirkstoffe. Fir die
Erteilung einer Zulassung Z, anerkennen die Schweizer Behérden die EU-Bewertungen der
Stoffe, die in Anhang | und auf der Unionsliste genehmigter Wirkstoffe (entspricht in der
Schweiz den Anhangen 1 und 2 der VBP) aufgeflhrt sind. Folglich ist nur noch eine einge-
hende Bewertung des Biozidprodukts nach BPR erforderlich, aber keine Bewertung des Wirk-
stoffes.

Ziffer 2: Produkte, die nur Wirkstoffe aus Anhang 1 enthalten, aber die zusatzlichen Kriterien
nach Artikel 25 Buchstaben ¢ und d BPR nicht erflillen (z. B. weil das Produkt bedenkliche
Stoffe enthalt), kdnnen nach Z_ zugelassen werden.

Weiterfuihrende Informationen siehe Link Anhang | dieses Dokuments.
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Bst. b:

Eine Zulassung Z.. (nL=auf keiner Liste aufgefihrter Wirkstoff) wird erteilt, wenn das Biozid-
produkt mindestens einen Wirkstoff enthalt, der auf keiner der in Artikel 9 definierten Listen
aufgefuhrt ist. Es kann sich dabei entweder um einen neuen Wirkstoff oder um einen alteren
Stoff handeln, der in der EU nicht natifiziert wurde. In diesem Fall missen die Schweizer Be-
hérden eine eingehende Bewertung nach den BPR-Kriterien vornehmen, und zwar sowohl fir
das Biozidprodukt als auch fir den/die Wirkstoff/e, der/die auf keiner der in Artikel 9 definierten
Listen eingetragen ist/sind. Wenn ein Produkt neben einem solchen Stoff auch Wirkstoffe ent-
halt, die auf einer der Listen aufgefihrt sind, anerkennen die Behdrden — wie bei einer Zulas-
sung Z, — die EU-Bewertungen der betroffenen Stoffe.

Die Zulassung Z,. erfordert eine kostenintensive Evaluation des Wirkstoffs und solchermassen
zugelassene Produkte kénnen nur in der Schweiz in Verkehr gebracht werden. Diese Zulas-
sungsart ist nur fir den hypothetischen Fall vorgesehen, dass die Schweiz kein MRA mit der
EU hat. Mit dem bestehenden MRA wiirde die Beurteilung eines Wirkstoffes durch die Schweiz
in das System der EU eingespeist werden und somit die anschliessende Zulassung des Pro-
duktes im Rahmen einer Zulassung Z, erfolgen. Deshalb hat die Zulassung Z,. bislang keine
praktische Bedeutung erlangt, denn seit Inkrafttreten der VBP im Jahr 2005 wurde kein einzi-
ges Gesuch flr diese Zulassungsart eingereicht.

Bst. c:

Eine Zulassung Zn (N=auf der Liste der natifizierten Wirkstoffe aufgeflhrter Stoff) wird erteilt,
wenn das Biozidprodukt mindestens einen notifizierten Wirkstoff enthalt, iber dessen Auf-
nahme in Anhang | der BPR oder in die Unionsliste genehmigter Wirkstoffe die Europaische
Kommission noch nicht entschieden hat. Diese Regelung entspricht Artikel 89 Absatz 2 BPR,
der den EU-Landern die Moéglichkeit einraumt, Biozidprodukte bis 2024 nach dem im jeweiligen
Land geltenden System in Verkehr zu bringen. Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass fiir das
Inverkehrbringen eine Zulassung Z,. und nicht eine Zulassung Zx erforderlich ist, wenn das
Biozidprodukt neben einem oder mehreren notifizierten Wirkstoffen auch einen Wirkstoff ent-
halt, der auf keiner der in Artikel 9 genannten Listen aufgefuhrt ist.

Die Zulassung Zy ist eine (rein schweizerische) Ubergangsrechtliche Besonderheit, die keine
Entsprechung im EU-Recht hat, weshalb sie auch nicht Gegenstand des MRA ist.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link Anhang | dieses Dokuments.

Bst. d:

Eine Zulassung Zg (B=Bestatigung) wurde bis zum 31. Juli 2006 fir ein Biozidprodukt erteilt,
das zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der VBP im Jahr 2005 bereits im Verkehr war. Sie war
nur flr Produkte gultig, die mindestens einen notifizierten Stoff und keinen Stoff, der auf keiner
der in Artikel 9 genannten Listen aufgefiihrt ist, enthalten. Bei der Anpassung der Beschrei-
bung der (rein schweizerischen) Ubergangsrechtlichen Zulassung Zg wurde bericksichtigt,
dass solche Zulassungen seit dem 1. August 2006 nicht mehr erteilt, aber noch verlangert
werden kénnen. Diese Zulassungsart ist nicht Gegenstand des MRA.

Weiterfuihrende Informationen siehe Link Anhang | dieses Dokuments.

Bst. e: Ausnahmeregelungen: Fir ein Biozidprodukt, mit dem eine unvorhersehbare Gefahr,
fur die es noch kein Produkt auf dem Markt gibt, bekdmpft werden kann und das nicht unbe-
dingt alle in dieser Verordnung gestellten Bedingungen fir das Inverkehrbringen erfiillt (siehe
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Kommentare zu Artikel 30), wird (allenfalls dringlich) eine Zulassung fir Ausnahmesituationen
erteilt. Die Zulassung flr Ausnahmesituationen erfolgt unabhangig vom Status der im Produkt
enthaltenen Wirkstoffe.

Bst. f:
Die vereinfachte Zulassung betrifft Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial. Sie ent-
spricht dem vereinfachten Zulassungsverfahren in der EU (Kapitel V BPR).

Weiterfuhrende Informationen siehe Link Anhang | dieses Dokuments.

Bst. g:

Die Anerkennung: Fir das Verfahren eines Anerkennungsgesuchs existieren zwei Varianten,
namlich die zeitlich nachfolgende Anerkennung (Ziffer 1, entspricht BPR Art. 33), wenn die
Erstzulassung im Referenzmitgliedstaat schon vorliegt, und die zeitlich parallele Anerkennung
(Ziffer 2, entspricht BPR Art. 34), wenn das Anerkennungsgesuch zeitgleich mit dem Gesuch
um Zulassung im Referenzmitgliedstaat gestellt wird. Die zeitlich parallele Anerkennung
kommt insbesondere dann zur Anwendung, wenn ein notifizierter Wirkstoff (genauer gesagt
der letzte notifizierte Wirkstoff im Produkt) genehmigt und in Anhang 2 der VBP aufgenommen
wird. Fur die von diesem Wirkstoff betroffenen Produkte gilt dann die Zulassungs- (Z,) oder
Anerkennungspflicht (vgl. Art. 22 Abs. 2 Bst. ¢ VBP). In der EU ist ein Konsultationsverfahren
unter den betroffenen Mitgliedstaaten vorgesehen, um Uber alle betroffenen Gesuche zeit-
gleich und harmonisiert entscheiden zu kénnen.

Weiterfuhrende Informationen siehe Links Anhang | dieses Dokuments.

Bst. h:
Anerkennung einer Unionszulassung (Kapitel VIl BPR): Siehe Erlduterungen zu Artikel 2 Ab-
satz 2 Buchstabe | und Artikel 14a VBP

Weiterfuhrende Informationen siehe Links Anhang | dieses Dokuments.

Bst. i
Zulassung gleicher Biozidprodukte nach Artikel 17 Absatz 7 BPR; siehe Erlauterungen zu Ar-
tikel 15 VBP.

Weiterfuhrende Informationen siehe Links Anhang | dieses Dokuments.

Bst j: Zulassung fir den Parallelhandel,

Ziffer 1: Hier wird der Parallelhandel von Biozidprodukten, die im harmonisierten Verfahren
(Wirkstoffe in Anhang 1 oder 2 VBP gelistet) zugelassen sind, umschrieben; analog zu Artikel
53 BPR; siehe Erlauterungen zu Artikel 13a VBP und Anhang 8a VBP.

Weiterfuihrende Informationen siehe Links Anhang | dieses Dokuments.

Ziffer 2: Hier wird der Sachverhalt des Parallelhandels von Biozidprodukten umschrieben, die
in einem EU-Mitgliedstaat gestiitzt auf eine Ubergangsregelung auf dem Markt sind und die
mit einem Biozidprodukt identisch sind, welches in der Schweiz als Zulassung Zn oder Zg zu-
gelassen ist. Eine vertiefte Darlegung findet sich in den Erlduterungen zu Artikel 13a Absatz
1% VBP und Anhang 8a VBP.
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Weiterfuhrende Informationen siehe Links Anhang | dieses Dokuments.

Abs. 2
Hier wird prazisiert, dass wenn in den Artikeln der VBP von einer Zulassung die Rede ist damit
die unter Artikel 7 Absatz 1 Buchstaben a—j genannten Zulassungsarten zu verstehen sind.

Art. 8 Geltungsdauer

Abs. 1

Die Geltungsdauer von Zulassungen zulassungspflichtiger Biozidprodukte entsprechen denen
der BPR. Mit dem Einleitungssatz wird deutlich, dass auch das Inverkehrbringen befristet ist.
Dies gilt auch fr nicht zulassungspflichtige Biozidprodukte (z.B. Produkte, die in der EU nach
dem vereinfachten Verfahren zugelassen sind und in der Schweiz nach einer Mitteilung in
Verkehr gebracht werden diirfen).

Bst. a: Die Geltungsdauer der Genehmigung von Wirkstoffen ist in der EU auf maximal 10
Jahre beschrankt.

Bst. c¢: Fur die Zulassungen ZN und ZB:

Ziffer 2: Die Geltungsdauer von 3 Jahren nach Aufnahme des letzten Wirkstoffs des Biozid-
produkts entspricht Artikel 89 Absatz 3 BPR.

Sollte sich die Beurteilung eines Gesuchs um Erstzulassung in der Schweiz oder bei EU-Be-
hérden verzdgern, so kann die Zulassung gemass Artikel 26 Absatz 8 VBP gegebenenfalls
verlangert werden (siehe Erlauterungen zu Art. 26 Abs. 8).

Bst: d: fur Ausnahmeregelungen
Die Dauer fur Ausnahmeregelungen entspricht Artikel 55 BPR.

Bst: e—i: Ubernahme der Geltungsdauer von Zulassungen der EU oder deren Mitgliedstaaten.

Bst. j: Fur die Freisetzung zu Forschungs- und Entwicklungszwecken

Artikel 56 BPR sieht keine Geltungsdauer vor. Die EU-Kommission kann allerdings per Durch-
fuhrungsverordnung néhere Bestimmungen zu diesem Artikel erlassen (Art. 56 Abs. 4 BPR).
In der VBP wird die Dauer der Freisetzung von Biozidprodukten im Sinne einer autonomen
Regelung auf die Dauer des Versuchs beschrankt.

Bst. k: Die Maximale Geltungsdauer fiir die vereinfachte Zulassung wurde basierend auf Artikel
17 Absatz 4 BPR fir "ordentliche" Zulassungen festgelegt.

Bst. | Ziffer 1 und 2: Fur die Zulassung gleicher Biozidprodukte ist in den Rechtsgrundlagen
der EU (Art. 17 BPR und EU-Vo N° 414/2014) die Geltungsdauer nicht pro Zulassungsart de-
finiert, sondern eine generelle Zulassungsdauer flr max. 10 Jahre bzw. 5 oder 4 Jahre fir
Produkte mit zu ersetzenden Wirkstoffen festgelegt. Dies wird entsprechend in der VBP gere-
gelt.

Abs. 2—4: Mit der Anderung der VBP vom 31. Januar 2018 werden im Artikel 26a die Abver-
kaufsfristen aller méglichen Tatbestande einheitlich und konsistent geregelt. Die Absatze 2 bis
4, welche flur diverse Tatbestande unterschiedliche Fristen definierten, wurden daher aufge-
hoben.
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Abs. 5

An dieser Stelle wird im Zusammenhang mit den verschiedenen Konstellationen des Ablaufs
der Geltungsdauer pauschal auf Artikel 26a verwiesen, wo zentral das weitere Inverkehrbrin-
gen, der Abverkauf an Endverbraucherinnen und die berufliche und gewerbliche Verwendung
nach Ablauf der Geltungsdauer einer Zulassung geregelt ist.

2. Abschnitt: Wirkstoffe (Art. 9-10)

Art. 9 Wirkstofflisten

Vorbemerkungen:

Die Listen in Anhang 1 und 2 VBP werden nicht in der Amtlichen Sammlung (AS) bzw. in der
Systematischen Sammlung (SR) des Bundesrechts verdffentlicht, sondern auf der Website der
Anmeldestelle. In der VBP wird ein statischer Verweis auf die jeweils gliltige Liste aufgenom-
men. Die Liste werden etwa zweimal pro Jahr angepasst (Neuaufnahme von Wirkstoffen, Ver-
langerung der Aufnahmefrist der Wirkstoffe, etc.). Die Aktualisierung der Listen und die Ande-
rung des Verweises erfolgen mittels Amtsverordnung.

Die Publikation der Listen der Anhange 1 und 2 VBP erfolgt auf der Webseite der Anmelde-
stelle in Tabellenform publiziert mit Angaben uber den Wirkstoffnamen, die CAS-Nr., die EG-
Nr., die Produktart, das Datum der Genehmigung und das Datum der Befristung der Geneh-
migung. Fir die Sonderbestimmungen wird in einer Spalte nur auf die entsprechende Durch-
fuhrungsverordnung der EU-Kommission verwiesen (mit direktem Link). Damit wird die Liste
erheblich verkirzt und dementsprechend auch Ubersichtlicher. Damit die Sonderbestimmun-
gen zur Wirkstoffgenehmigung, welche in der entsprechenden Durchfuhrungsverordnung der
EU publiziert sind, in der Schweiz richtig ausgelegt und angewandt werden, wurden mit der
Anderung der VBP vom 31. Januar 2018 die Schweizer Entsprechungen in die Ziffern 3 und 4
von Anhang 3 aufgenommen.

Anhang 1 VBP wird als separate Tabelle im gleichen Format publiziert. Dies ist vor allem fur
Wirkstoffe der Kategorie 62° wichtig, da diese ebenfalls mittels Durchflihrungsverordnung der
EU-Kommission (mit denselben Angaben wie fir die Genehmigung von Wirkstoffen fur die
Unionsliste) genehmigt und publiziert werden. Mit der Abarbeitung des Review-Programms
werden eventuell neue Wirkstoffe in diese Kategorie 6 aufgenommen werden.

Es besteht auch die Mdglichkeit, dass Wirkstoffe in andere Kategorien von Anhang | BPR
aufgenommen werden (vgl. EU Verordnung N° 88/2014). Die Listen werden in allen drei Amts-
sprachen sowie in Englisch gefuhrt.

Abs. 1

Die Nummerierung der Anhange 1 und 2 VBP entspricht der Gliederung der BPR. Die von der
EU-Kommission genehmigten Wirkstoffe (Unionsliste genehmigter Wirkstoffe) werden in der
EU nicht in einem Anhang der BPR, sondern im Anschluss an wirkstoff-spezifische Entscheide
der Kommission elektronisch auf der Website der ECHA publiziert. Die Ubernahme der von
der EU genehmigten Wirkstoffe in Anhang 2 VBP ist somit Abbild des jeweiligen Stands der
dynamisch erganzten Unionsliste der genehmigten Wirkstoffe zum Zeitpunkt der Ubernahme.

9 www.anmeldestelle.admin.ch
20 z.B. Kohlendioxyd, Stickstoff oder pulverisierter Maiskolben
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https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20021524/index.html#id-2-2

Bst. a:

In Anhang 1 VBP sind Wirkstoffe mit niedrigem Risikopotenzial aufgefiihrt, die flir das verein-
fachte Zulassungsverfahren nach Artikel 11h VBP in Frage kommen. Anhang 1 VBP ist iden-
tisch mit Anhang | BPR.

Bst. b:

In Anhang 2 VBP sind jene Wirkstoffe gelistet, die nach der BPR von der EU-Kommission
mittels Durchfihrungsverordnung genehmigt wurden. Die von der ECHA im Auftrag der Kom-
mission elektronisch veroffentlichte Unionsliste genehmigter Wirkstoffe?! (Art. 9 Abs. 2 BPR)
wird kontinuierlich erganzt. In Anhang 2 wird gegebenenfalls in der Spalte «Bemerkungen»
auch angegeben sein, ob ein Wirkstoff als zu ersetzender Stoff gilt (Art. 9 Abs. 3 VBP).

Bst. c:

Hier wird auf die jeweils gliltige Version der delegierten Verordnung der EU-Kommission mit
der Liste der notifizierten Wirkstoffe verwiesen, die Grundlage flir die nationalen Ubergangs-
zulassungen ist.

Links zu den diversen Wirkstofflisten sowie allgemeine Informationen siehe Anhang | dieses
Dokuments.

Abs. 2 und 2°s
siehe 2. Absatz in den Vorbemerkungen zu Artikel 9.

Abs. 3
Genehmigte Wirkstoffe im Anhang 2, die gemass BPR als zu ersetzende Stoffe eingestuft sind,
werden auch in Anhang 2 entsprechend bezeichnet.

Abs. 4

Mit diesem Verweis auf Artikel 4 Absatz 4 BPR wird prazisiert, dass die Genehmigung eines
Wirkstoffes und somit auch die Zulassung eines Biozidproduktes keine Nanomaterialien ein-
schliesst, es sei denn dies ist ausdrucklich in der Durchfiihrungsverordnung zur Genehmigung
des Wirkstoffes erwahnt.

Abs. 5

Far Wirkstoffe, die im Rahmen einer Zulassung Z,. genehmigt werden, erlasst das EDI eine
Liste mit deren Verwendungszwecken. Die Liste hat rechtssetzenden Charakter, weshalb sie
im Rahmen einer Departementsverordnung (delegiert an das EDI im Einvernehmen mit dem
UVEK und WBF) erlassen und veréffentlich wird. Allerdings wird diese Bestimmung kaum Be-
deutung erlangen (vgl. Erlauterungen zu Art. 7 Abs. 1 Bst. b VBP).

Art. 10

Die Anpassung der Schweizer Listen erfolgt mit einer leichten Verzégerung von einigen weni-
gen Monaten. Die Aktualisierung ist Sache des BAG im Einvernehmen mit dem BAFU und
dem SECO.

Anhang 3 kann im Rahmen einer Amtsverordnung angepasst werden, wenn sich dies als not-
wendig erweist. Dies kann der Fall sein, wenn eine in der EU zuklnftig publizierte Wirkstoff-
genehmigung in den Sonderbestimmungen neue Begriffe bzw. neue Weiterverweise auf EU-
Rechtsakte enthalt.

21 www.echa.eu > information-on-chemicals > biocidal-active-substances > Summary
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2a. Abschnitt: Voraussetzungen fiir die Zulassungen Z, und Z,,,
und besondere Bestimmungen flir Biozidproduktefamilien (Art.
11-119)

Die Zulassungen Z, sind Gegenstand des geltenden MRA. Die Bestimmungen der BPR fir
diese Zulassungsart sind materiell aquivalent dbernommen, d.h. die Anforderungen fur die
Zulassung sind identisch. Der Umfang der Neuerungen rechtfertigt einen eigenen Abschnitt in
der VBP. Auch auf die Zulassungen Z,. werden die gleichen Regeln analog angewendet, auch
wenn diese Zulassungsart nicht Gegenstand des MRAs ist und auch keine Bedeutung in der
Praxis hat.

Art. 11 Allgemeine Voraussetzungen

Abs. 1

Der Vorbehalt nach Artikel 11g VBP fir die Erteilung einer Zulassung Z, oder Z,_ besteht in
der sogenannten vergleichenden Bewertung. Dabei wird verglichen, ob fiir Biozide mit zu er-
setzenden Wirkstoffen Alternativen mit geringerem Risiko existieren (siehe Art. 11g VBP).

Bst a: Anhang VI BPR (Gemeinsame Grundsatze fur die Bewertung von Unterlagen fir Bio-
zidprodukte) soll auch in der Schweiz die Grundlage firr die Bewertung von Biozidprodukten
bilden.

Bst. a Ziffer 1—4: Inhaltliche Ubernahme von Art. 19 Abs. 1 Bst. b Ziffer i~iv BPR.
Bst. b: Inhaltliche Ubernahme von Art. 19 Abs. 1 Bst. ¢ BPR.
Bst. c: Inhaltliche Ubernahme von Art. 19 Abs. 1 Bst. d BPR
Bst. d: Inhaltliche Ubernahme von Art. 19 Abs. 1 Bst. f BPR.

Bst. e: Diese Bestimmung ist Abbild von Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe e BPR. Die erwahnten
Verordnungen (EWG) Nr. 315/93, Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und Verordnung Nr.
396/2005, Verordnung (EG) Nr. 470/2009 und Richtlinie 2002/32/EG entsprechen weitgehend
den genannten schweizerischen Erlassen. Es wurde analog zu Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe
e BPR prazisiert, dass es sich bei den Hochstgehalten um spezifische Migrationswerte oder
um Grenzwerte fur den Ruckstandsgehalt im Lebensmittelkontaktmaterialien handelt.

Abs. 2

Die EU Durchflhrungsverordnung zur Wirkstoffgenehmigung (Verweis zur jeweiligen Verord-
nung mittels Link in Anhang 1 bzw. 2 VBP) definiert Bedingungen, die an die Zulassung von
Biozidprodukten mit dem jeweiligen Wirkstoff geknlpft sind. Mit Absatz 2 wird prazisiert, dass
diese Anforderungen zusatzlich erfillt sein mussen.

Abs. 3

Die Wirkstoffe, die weder in Anhang 1 oder 2 noch in der Liste der notifizierten Wirkstoffe
eingetragen sind, mussen den Anforderungen der Artikel 4 (Voraussetzungen fir die Geneh-
migung) und 5 (Ausschlusskriterien) der BPR entsprechen. Dies ware nur fiir die Zulassung
Z,_ von Belang.
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Abs. 4

Umsetzung von Artikel 19 Absatz 9 BPR. Artikel 54 LGV regelt die Anforderungen an Stoffe in
kosmetischen Mitteln und verweist direkt auf die Anhange der europaischen Kosmetikverord-
nung (Verordnung (EG) Nr. 1223/2009).

Abs. 5

Biozidprodukte, die aus gentechnisch veranderten Mikroorganismen bestehen oder solche
enthalten, fallen sowohl unter die VBP als auch unter die Freisetzungsverordnung (FrSV; SR
814.21).

Art. 11a Begehren um Festlegung von Hochstwerten

Diese Regelung erfolgt in Umsetzung von Artikel 19 Absatz 7 BPR. Damit wird wie in der EU
stipuliert, dass eine Gesuchstellerin die Moglichkeit erhalt, um die Festlegung von Ho6chstkon-
zentrationen bzw. Hochstwerten oder spezifischen Migrationswerten in der Lebensmittel- oder
Futtermittelgesetzgebung zu ersuchen. Mit diesem Mittel wird die Schnittstelle zwischen der
VBP und der Lebens- und Futtermittelgesetzgebung klar geregelt. Damit wird die fur die Le-
bensmittel- oder Futtermittelgesetzgebung zustandige Behorde ersucht, die im Rahmen eines
aktuellen Gesuchs um Zulassung eines Biozidprodukts von der Gesuchstellerin bei der An-
meldestelle eingereichten Daten zu evaluieren und, wenn sich die Daten als plausibel erwei-
sen, entsprechend kiinftig geltende Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte oder spezifische
Migrationswerte auf Verordnungsstufe festzuschreiben. Selbstredend beurteilt die zustandige
Behorde ein solches Begehren nach wissenschaftlichen (toxikologischen) Kriterien. Liefert die
Gesuchstellerin keine und nicht ausreichend Daten oder erweisen sich die Daten als nicht
plausibel, kann dem Begehren um Festsetzung von Héchstwerten nicht entsprochen werden.

Abs. 2: Absatz 2 spezifiziert die zustandigen Bundesstellen, die fir die Bewertung solcher
Antrage zustandig sind.

Art. 11b Bewertungsfaktoren
Die Bewertung und die Zulassung von Verwendungszwecken sollen nach den gleichen Krite-
rien erfolgen wie nach der BPR (Art. 19 Abs. 2 Bst. a—e BPR).

Art. 11c Beschriankungen der Zulassung auf bestimmte Verwendungszwecke

Diese Bestimmung basiert auf der Umsetzung von Artikel 19 Absatz 3 BPR (vgl. Erwagungs-
grund 28 BPR). Damit soll sichergestellt werden, dass nur Biozidprodukte in Verkehr gebracht
werden, deren Risikoprofil im Rahmen der Zulassung evaluiert wurde. Der Einsatz desselben
Biozidprodukts zu einem anderen als im Zulassungsgesuch angegebenen Verwendungs-
zweck kann unter Umstanden ein vdllig andersartiges Risikoprofil ergeben, weshalb der Ge-
sundheits- und Umweltschutz tangiert ware.

Art. 11d Biozidprodukte zur Verwendung durch die breite Offentlichkeit

Artikel 19 BPR regelt alle Voraussetzungen fur die Erteilung einer Zulassung. Demnach darf
ein Biozidprodukt nicht fiir die Verwendung durch die breite Offentlichkeit zugelassen werden,
wenn das Produkt jene Eigenschaften aufweist, die in Absatz 4 von Artikel 19 BPR aufgefihrt
sind. Dessen Bestimmungen wurden vollstandig in Artikel 11d VBP Gbernommen.
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Bst. a: Biozidprodukte miissen gemass den Einstufungs-Kriterien der EU-CLP-Verordnung?
eingestuft sein.

Bst. b: Biozidprodukte mit Stoffen, die gemass der EU-REACH-Verordnung? persistent, bio-
akkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent sehr bioakkumuierbar (vPvB) sind, dur-
fen nicht an die breite Offentlichkeit abgegeben werden.

Bst. c: Die EU-Kommission hat basierend auf Artikel 5 Absatz 3 BPR am 17. November 2017
die Kriterien zur Festlegung von endokrinschadigenden Eigenschaften in der delegierten Ver-
ordnung EU N° 2017/21002%* publiziert. Diese Kriterien wurden an dieser Stelle in die VBP
Ubernommen, indem auf die entsprechende Durchfiihrungsrechtsakte der EU verwiesen wird.

Umsetzung dieser Anforderungen siehe Link zur EU-Wegleitung in Anhang | dieses Doku-
ments.

Bst. d: Folgende Biozidprodukte diirfen ebenfalls nicht an die breite Offentlichkeit abgegeben
werden:

e Biozidprodukte mit entwicklungsneurotoxischen Auswirkungen, das heisst welche die
Entwicklung von Neuronen und Hirnstrukturen, die etwa mit der Lern- und Gedacht-
nisfunktion in Verbindung stehen, beeintrachtigen.

e Biozidprodukte mit entwicklungs-immunotoxischen Auswirkungen, das heisst die das
Immunsystems aktivieren oder schwachen.

Art. 11e Ausnahmen von den Anforderungen

Abs. 1

Angesprochen ist die sozioobkonomische Analyse, wie sie in Artikel 19 Absatz 5 erster Unter-
absatz BPR umschrieben ist (vgl. Erwagungsgrund 12 BPR). Wie aus dem zweiten Unterab-
satz der genannten BPR-Bestimmungen hervorgeht, ist das Inverkehrbringen auf den Mitglied-
staat beschrankt, welcher das Inverkehrbringen gestitzt auf seine sozio-6konomische Analyse
erlaubt. Daraus wird ersichtlich, dass das Resultat dieser Analyse von Mitgliedstaat zu Mit-
gliedstaat und somit auch in der Schweiz unterschiedlich ausfallen kann.

Abs. 2
Diese Bestimmung ist Abbild von Artikel 19 Absatz 5 zweiter Unterabsatz BPR.

22 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 (iber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, ABI. L 353
vom 31.12.2008, S. 1; zuletzt geandert durch Verordnung (EU) Nr. 944/2013, ABI. L 261 vom 3.10.2013, S. 5.

23 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europaischen Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (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 Kom-
mission, ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1; zuletzt geandert durch Verordnung (EU) 2015/830, ABI. L 132 vom
29.5.2015, S. 8.

24 Delegierte Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission vom 4. September 2017 zur Festlegung wissenschaft-
licher Kriterien flr die Bestimmung endokrinschadigender Eigenschaften gemass der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates, Fassung geméss ABI. L 301 vom 17.11.2017, S. 1.
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Art. 11f Besondere Bestimmungen fiir Biozidproduktefamilien

Die vorliegende Bestimmung entspricht Artikel 19 Absatz 6 und 7 BPR. Es durfen nicht nur
Farb- und Duftstoffe, sondern generell sdmtliche Beistoffe im Gehalt verandert werden (siehe
auch Erlauterungen zu Art. 2 Abs. 2 Bst. b). Es versteht sich von selbst, dass sich die gemass
Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 2 erlaubten Abweichungen eines einzelnen Produkts einer Bio-
zidproduktefamilie innerhalb des Rahmens bewegen missen, der sich aus der Festlegung der
Maximalrisiken nach Absatz 1 bzw. nach Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 1 ergibt.

Die Bestimmungen in Artikel 11f VBP gelten nicht fiir Biozidproduktefamilien, fiir die eine Uber-
gangszulassung Zy beantragt wird. Dort gelten die Bestimmungen gemass Artikel 13 VBP.

Die Mitteilungspflicht Gber Produkte einer Biozidproduktefamilie ist in Artikel 13d VBP um-
schrieben.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link in Anhang | dieses Dokuments.

Art. 11g Vergleichende Bewertung von Biozidprodukten mit einem zu ersetzenden Wirk-
stoff

Gestltzt auf die vergleichende Bewertung werden Biozidprodukte mit zu ersetzenden Wirk-
stoffen nicht oder nur beschrankt zugelassen, wenn grundsatzlich fir dieselben Verwendungs-
zwecke Alternativen zur Verfigung stehen. Die Bestimmungen wurden aus Artikel 23 BPR
ubernommen. Ob ein Wirkstoff nach BPR von der EU-Kommission als "zu ersetzend" einge-
stuft wurde, geht aus Anhang 2 VBP hervor, in welchen die von der EU genehmigten Wirkstoffe
und die dazu gehdrenden Bemerkungen und Auflagen aufgenommen werden. Der Verweis
auf Artikel 23 BPR erstreckt sich auf Anhang VI BPR (Gemeinsame Grundsatze fir die Be-
wertung von Unterlagen flir Biozidprodukte). Insbesondere im Hinblick auf das MRA soll die
vergleichende Bewertung gleichermassen wie in der EU durchgefuhrt werden.

2b. Abschnitt: Voraussetzungen fiir die vereinfachte Zulassung
(Art. 11h)

Art. 11h

Die Voraussetzungen (Bst. a—e) fur die Erteilung einer vereinfachten Zulassung im Sinne von
Artikel 7 Buchstabe f VBP wurde von Artikel 25 BPR Gbernommen (vgl. auch Erwagungs-
grinde 29 und 30 BPR). Die Anforderungen an den Zulassungsantrag sind in Anhang 6 VBP
geregelt.

Eine Zulassung nach dem vereinfachten Verfahren kommt nur in Frage, wenn die Vorausset-
zungen gemass Artikel 25 BPR erflillt sind. Sie kann gemass Artikel 26 BPR nur bei der ECHA,
nicht aber bei einem Mitgliedstaat, beantragt werden. Der Antrag muss allerdings eine Besta-
tigung eines Mitgliedstaates enthalten, wonach dieser die Bewertung dbernimmt. Auch die Zu-
lassung wird von dieser nationalen Behoérde erlassen. Ein nach dem vereinfachten Verfahren
von einem Mitgliedstaat zugelassenes Biozidprodukt kann nach Artikel 27 BPR ohne Verfah-
ren der gegenseitigen Anerkennung in allen andern Mitgliedstaaten auf dem Markt bereitge-
stellt werden, sofern die Zulassungsinhaberin alle betreffenden Mitgliedstaaten 30 Tage vor
dem Inverkehrbringen informiert hat und sofern das Produkt in der oder den Amtssprache(n)
der betreffenden Mitgliedstaaten gekennzeichnet ist; es sei denn, ein Mitgliedstaat sieht etwas
anderes vor.
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Far Biozidprodukte, die in der EU bereits nach dem vereinfachten Verfahren zugelassen sind,
soll auf eine schweizerische Zulassung verzichtet werden. Als Voraussetzung fir das Inver-
kehrbringen sieht Artikel 13¢ VBP eine Mitteilungspflicht vor, wie sie in Artikel 27 Absatz 1 BPR
vorgeschrieben ist. Fiir die Kennzeichnung gilt Artikel 38 VBP.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link in Anhang | dieses Dokuments.

3. Abschnitt: Voraussetzungen fir die Anerkennung, die Zulas-
sung Zx und die Zulassung fur den Parallelhandel (Art. 12-13a)

Art. 12 Anerkennung

Abs. 1

Ein von einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat zugelassenes Biozidprodukt kann in der Schweiz
mit einem vereinfachten Anerkennungsverfahren zugelassen werden.

Abs. 2

Die Prazisierungen fur die nationalen Abweichungen unter den Buchstaben a—e sind Abbild
von Artikel 37 Absatz 1 Buchstaben a—e BPR. Damit kdnnen nationale Besonderheiten in Form
von Auflagen, die spezifisch nur fir die Schweiz verfligt werden, berticksichtigt werden.

Abs. 3

Die Kennzeichnung muss den nationalen Anforderungen der Schweiz entsprechen (z.B. be-
zuglich Sprachen). Im Sicherheitsdatenblatt missen die Abschnitte 1, 7, 8, 13 und 15 an die
nationalen Regelungen der Schweiz angepasst werden. Dies kann auch mit einem Deckblatt
geschehen (siehe auch Erlauterungen zu Art. 38 und 40).

Abs. 4

Zulassungen von Biozidprodukten mit pathogenen Mikroorganismen kénnen anerkannt wer-
den, im Gegensatz zu Biozidprodukten, die gentechnisch veranderte Mikroorganismen? sind
oder enthalten. Unter pathogenen Organismen versteht man gemass Artikel 3 der Freiset-
zungsverordnung FrSV ,Organismen, die beim Menschen, bei domestizierten Tieren und
Pflanzen, bei der Wildflora oder -fauna oder bei anderen Organismen Krankheiten verursa-
chen kénnen, sowie gebietsfremde Organismen, die zugleich pathogen sind*.
Erfahrungsgemass handelt es sich bei den meisten Organismen in Biozidprodukten (z.B. Ba-
cillus thuringiensis var. israeliensis) um insektenpathogene Organismen.

Die Nicht-Anerkennung von gentechnisch veranderten Mikroorganismen istim MRA verankert.

Abs. 5

Die Anerkennung einer gemass den BPR-Bestimmungen erteilten Unionszulassung wird in
Artikel 14a beschrieben. Grundsatzlich ist das Verfahren dasselbe wie bei der Anerkennung
einer nationalen Zulassung und Artikel 14a Absatz 1 verweist auf dieses Verfahren und damit
auch auf Artikel 12.

25 Laut Art. 3 Abs. 1 Bst. d der Freisetzungsverordnung (FrSV; SR 814.911) sind gentechnisch veran-
derte Organismen: Organismen, deren genetisches Material durch gentechnische Verfahren nach An-
hang 1 so verandert worden ist, wie dies unter natlrlichen Bedingungen durch Kreuzen oder naturli-
che Rekombination nicht vorkommt, sowie pathogene oder gebietsfremde Organismen, die zugleich
gentechnisch verandert sind;
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Art. 13 Zulassung Zx

Abs. 1:

Bei den Ubergangszulassungen Zy ist die Gesuchstellerin in der Pflicht aufgrund der einzu-

reichenden Daten (gem. Anhang 8) aufzuzeigen, dass vom zuzulassenden Biozidprodukt und

seinen Ruckstanden keine unannehmbaren Wirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt zu er-
warten sind.

Die Risikobewertung durch die Behorde erfolgt summarisch und risikobasiert. In jedem Fall

Uberprifen die Behérden, ob:

¢ die Unterlagen vollstandig sind. Damit kénnen die Behdrden, falls sie ein erhdhtes Risiko
identifizieren oder vermuten sowie in begriindeten Fallen (z.B. Uberpriifung der Eigende-
klaration), unverziglich die vorhandenen Daten nach dem aktuellen Stand von Wissen-
schaft und Technik evaluieren und eventuell geeignete Massnahmen veranlassen;

o die Wirkstoffe fir die bestimmungsgemasse Verwendung des Produktes zulassig sind. Da-
bei wird von den Behdrden insbesondere gepriift, ob die im Produkt enthaltenen Wirkstoffe
fur die beantragte Produktart rechtskonform sind,;

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

¢ keine offensichtlich ungeeigneten Anwendungen zugelassen werden, z.B. eine dermale An-
wendung eines vom Gesuchsteller als hautreizend oder sensibilisierend eingestuften Pro-
dukts;

o die Wirksamkeit der Holzschutzmittel und Trinkwasserdesinfektionsmittel belegt ist und ob
die korrekten Wirksamkeitstests flir Desinfektionsmittel vorliegen;

Im Zweifelsfall wird durch die Behdrden basierend auf der vorhandenen Datenlage oder ba-
sierend auf neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen (z.B. aufgrund abgeschlossener Wirk-
stoffbeurteilung) eine weitergehende Uberpriifung der méglichen Gefahrdung von Mensch und
Umwelt vorgenommen und gegebenenfalls Massnahmen zur Verringerung des Risikos fest-
gelegt. Dieses nationale Verfahren soll dazu beitragen, in der Ubergangsphase, d.h. bis alle
«alten» bioziden Wirkstoffe in der EU beurteilt worden sind, bestméglich sicherzustellen, dass
von solchen Biozidprodukten keine inakzeptablen Risiken flr die Umwelt und die Gesundheit
zu erwarten sind.

Es sei darauf hingewiesen, dass ein Biozidprodukt nur flr die Produktart zugelassen wird,
unter der der Wirkstoff in der Liste der Notifikationen eingetragen ist. Wird ein Wirkstoff in
Anhang 1 oder 2 aufgenommen, so bleibt die Zulassung eines Biozidprodukts, das diesen
Stoff enthalt, grundsatzlich unverandert. Erst wenn der letzte notifizierte Stoff des Biozidpro-
dukts in eine dieser Listen aufgenommen wird, missen die in Artikel 11 beschriebenen Bedin-
gungen fur das Produkt erfullt sein (siehe Art. 22).

Abs. 2:
Der Verweis auf Artikel 11d VBP schafft auch fir eine Zulassung Z eine ausdriickliche Rechts-
grundlage fur Restriktionen zur Verwendung durch die breite Offentlichkeit.

Art. 13a Zulassung fiir den Parallelhandel
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Abs. 1

Der Regelungsansatz wurde sinngemass von der BPR (Art. 53 Abs. 1) Gbernommen. Als Be-
dingungen fir den Parallelhandel eines Biozidprodukts ist vorausgesetzt, dass dasselbe Bio-
zidprodukt in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat und in der Schweiz zugelassen ist. Das in
der Schweiz zugelassene Biozidprodukt dient als sogenanntes "Referenzprodukt". Fir den
Parallelimport eines Biozidprodukts muss die Gesuchstellerin bei der Anmeldestelle eine Zu-
lassung beantragen. Form und Inhalt des Antrages sind gemass Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe
e im Anhang 8a VBP vorgeschrieben. Fir die Bearbeitungsfrist der Anmeldestelle siehe Artikel
19 Absatz 1 Buchstabe i VBP (60 Tage). Nach Erteilung der Zulassung ist der Parallelhandel
fur die betreffenden Biozidprodukte gestattet.

Abs. 1°s:

Das Konzept des Parallelhandels ist auch anwendbar fir Biozidprodukte, die gemass den na-
tionalen Ubergangsregelungen in der Schweiz (Zulassung Zn bzw. Zg) und in der EU in Ver-
kehr gebracht werden dirfen. Das Konzept des Parallelhandels fir Biozidprodukte, die ge-
mass den Ubergangsregelungen in Verkehr gebracht werden diirfen, fallt nicht in den Gel-
tungsbereich der BPR und ist folglich dort nicht geregelt. Eine Importeurin eines Biozidproduk-
tes, welches in der Schweiz bereits von einer anderen Firma als Zy bzw. Zg zugelassen ist,
kann prinzipiell ebenfalls eine Zulassung Zx fir dasselbe Produkt beantragen. Der Aufwand
fur ein solches Gesuch sowie die Gebihren daflr sind vergleichsweise gering. Flr eine Zu-
lassung Zn muss der Anmeldestelle die genaue Zusammensetzung des Produktes oder eine
Zugangsbescheinigung eingereicht werden.

In der Praxis hat sich gezeigt, dass Importeurinnen, die nicht vom Status einer Alleinimporteu-
rin profitieren, vereinzelt Schwierigkeiten haben, die exakte Zusammensetzung von der Her-
stellerin zu erhalten (selbst wenn die Daten direkt an die Anmeldestelle gelangen kénnten) und
sie somit faktisch keinen Marktzugang erhalten. Mit der Ausweitung des Parallelhandels ftr
Biozidprodukte auf Basis Zn/Zg 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 auslan-
dische Herstellerin eine Alleinvertreterin in der Schweiz bestimmen kann, welche das Biozid-
produkt zu dem von ihr festgelegten Preis ohne Konkurrenz in Verkehr bringen kann.

Aus Verbraucher- und Umweltschutzgriinden spricht nichts gegen eine Anwendung des Kon-
zepts des Parallelhandels auf der Basis von Zulassungen Zy oder Zg, wenn nachgewiesen
werden kann, dass das Produkt identisch ist mit dem zugelassenen Referenzprodukt in der
Schweiz. Im Zweifelsfall liegt die Beweislast bei der Gesuchstellerin (vgl. Erlauterungen zu
Anhang 8a Ziff. 2.2 Bst. b). Aus diesem Grund ist festgelegt, analog zu Artikel 17 Absatz 2
THG, dass es der Gesuchstellerin obliegt, nachzuweisen, dass es sich um ein identisches
Produkt handelt (vgl. Erlauterungen zu Anhang 8a Ziff. 2.2 Bst. b).

In der Praxis stellt sich des Ofteren die Frage, ob eine Zulassung fir den Parallelnandel Zy
auch noch erteilt werden kann, nachdem der letzte notifizierte Wirkstoff im Referenzprodukt in
Anhang 2 VBP aufgenommen worden ist.

Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe j Ziffer 2 VBP definiert fir die Zulassung fir den Parallelhandel
Zn, dass das Produkt identisch sein muss, mit einem Produkt das in der Schweiz als Zn bzw.
Zg zugelassen ist und in Verkehr gebracht werden darf. Eine Zulassung Zn bzw. Zg kann nach
Aufnahme des letzten Wirkstoffes noch bis zu maximal 3 Jahre gliltig sein (siehe Art. 8 Abs. 1
Bst. c). Aufgrund dieser Koppelung der Zulassung des Parallelhandels ZN mit der Gultigkeit
des Referenzproduktes ist es daher méglich (in Analogie zur Erteilung einer Zulassung eines
gleichen Biozidprodukts), dass eine Zulassung fir den Parallelhandel nach Aufnahme des
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letzten Wirkstoffes erteilt wird. Die Zulassungsinhaberin fir den Parallelhandel muss sich je-
doch bewusst sein, dass die Geltungsdauer der Zulassung in diesem Fall héchstens noch 3
Jahre betragen kann.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link in Anhang | dieses Dokuments.

Abs. 2

An dieser Stelle sind die Kriterien aufgefiihrt, die von der Behérde herangezogen werden, um
die Identitat des in der Schweiz zugelassenen Referenzprodukts mit dem parallel zu importie-
renden Produkt festzustellen. Die Bestimmungen sind an jene der BPR (Kapitel X) angepasst
und unterscheiden sich von den Anforderungen fir den Parallelhandel fur Pflanzenschutzmittel
nach Artikel 36 PSMV.

Abs. 3: Fir die Zulassung zum Parallelhandel gelten dieselben Bedingungen und Verwendun-
gen wie jene des Referenzproduktes (Ubernahme von Art. 53 Abs. 5 BPR).

3a. Abschnitt: Sicherstellungspflichten fur Biozidprodukte mit
Mikroorganismen (Art. 13b)

Art. 13b

Biozidprodukte, die pathogene Mikroorganismen sind oder enthalten, fallen sowohl unter die
VBP als auch unter die FrSV. In diesem Artikel wird darauf hingewiesen, dass wer bewilli-
gungspflichtige pathogene Organismen im Versuch freisetzen will, hinreichende finanzielle
Mittel zur Feststellung, Verhinderung oder Behebung von Gefahrdungen und Beeintrachtigun-
gen durch solche Organismen sicherstellen muss.

3b. Abschnitt: Mitteilungspflichten fur vereinfacht zugelassene
Biozidprodukte aus der EU oder EFTA und fuir Biozidprodukte-
familien (Art. 13c-13d)

Art. 13c Vereinfacht zugelassene Biozidprodukte aus der EU oder EFTA

Wie bereits bei Artikel 11h erlautert, ist fir Biozidprodukte, die in der EU nach dem vereinfach-
ten Verfahren geméass BPR zugelassen sind, eine BPR-konforme Mitteilungspflicht zu erfillen.
Soweit die Anmeldestelle keine Stellungnahme nach Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe a VBP in-
nert 30 Tagen (Art. 13c) abgegeben hat, diirfen solche Biozidprodukte — vorschriftsgemass
gekennzeichnet — in Verkehr gebracht werden.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link in Anhang | dieses Dokuments.

Art. 13d Biozidprodukte einer Biozidproduktefamilie
An dieser Stelle wird eine Mitteilungspflicht fur Produkte einer zugelassenen Biozidprodukte-
familie stipuliert. Diese Regelung entspricht Artikel 17 Absatz 6 BPR. Dabei werden die erfor-
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derlichen Angaben fur die Mitteilung bzw. die Ausnahmen, fir welche keine Mitteilung erfor-
derlich ist, festgehalten. Die Mitteilungspflicht mit anschliessender Beurteilung durch die Be-
hoérde und der konkludenten Freigabe des Produkts, wenn innerhalb der vorgegeben Frist (30
Tage) von der Behdrde im Rahmen einer Stellungnahme keine Einwande vorgebracht werden,
ist ein Mittelweg zwischen einer Zulassung und dem freien Inverkehrbringen. Die vorliegend
gewahrte Erleichterung fir das Inverkehrbringen ergibt sich aus der Tatsache, dass die Be-
hdérde anlasslich der Zulassung der Biozidproduktefamilie eine eingehende Bewertung in der
beantragten "Bandbreite" vorgenommen hat und sich das Biozidprodukt, das neu in Verkehr
gebracht werden soll, innerhalb dieser "Bandbreite" bewegt.

Die Kriterien, welche die Behérde nach einer Mitteilung eines Biozidprodukts einer Biozidpro-
duktefamilie im Rahmen ihrer 30-tdgigen Evaluation heranziehen muss, ergeben sich aus Ar-
tikel 11 VBP.

Die Ausnahmeregelung fiir die Mitteilung in Artikel 13d Absatz 3 Buchstabe b VBP ftrifft nur zu,
wenn der Handelsname nicht andert. Werden Biozidprodukte einer Biozidproduktefamilie, fir
die Artikel 13d Absatz 3 Buchstabe b anwendbar ist, unter eigenen Handelsnamen in Verkehr
gebracht, so mussen sie der Anmeldestelle mitgeteilt werden (Details s. Wegleitung Biozid-
produktefamilien, Link in Anhang 1). Damit wird die Rlckverfolgbarkeit und Zuordnung aller
Handelsnamen zu einer Biozidproduktefamilie sichergestellt.

Weiterfihrende Informationen siehe Link in Anhang | dieses Dokuments.

3c. Abschnitt: Aufzeichnungs- und Mitteilungspflicht fur die
Forschung und Entwicklung (Art. 13e-13f)

Art. 13e Aufzeichnungspflicht fiir die Forschung und Entwicklung

Diese Bestimmungen entsprechen Artikel 56 Absatz 1 BPR. Anknlpfungspunkt ist in der EU
der umfassende Begriff der Verwendung im Sinne der BPR, weshalb bei der Umsetzung in die
VBP der umfassende Begriff "Umgang" gewahlt wurde. Dies entspricht in der Tat eher den
Verhaltnissen in der F&E, in denen nicht das Inverkehrbringen von Produkten, sondern das
Verwenden zu Versuchszwecken im Vordergrund steht.

Art. 13f Mitteilungspflicht fiir den Umgang bei Freisetzungsversuchen

Versuche zu Forschung und Entwicklung mit Biozidprodukten, die bei den Versuchen freige-
setzt werden bzw. das Risiko einer Freisetzung in die Umwelt besteht, missen vorgangig der
Anmeldestelle Chemikalien mitgeteilt werden. Es sind die Angaben gemass Artikel 13f dafir
einzureichen. Soweit die Anmeldestelle keine Stellungnahme nach Artikel 3 Absatz 3 Buch-
stabe b VBP innert 45 Tagen abgegeben hat, dirfen die Versuch wie mitgeteilt durchgeflhrt
werden.

Die Bestimmung entspricht Artikel 56 BPR Absatz 2 und 3 (Forschung und Entwicklung).

Die Bestimmungen fiir Forschung und Entwicklung gelten nur fir Wirkstoffe und Biozidpro-
dukte, die normalerweise gemass der VBP genehmigt bzw. zugelassen sein missten (also
auch in den Geltungsbereich der VBP fallen), wenn diese in Verkehr gebracht wirden.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link in Anhang | dieses Dokuments.
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4. Abschnitt: Verfahren fur Gesuche um Zulassungen (Art. 14—
26)

Art. 14 Allgemeine Bestimmungen

Abs. 1

An dieser Stelle wird die Zustandigkeit der Anmeldestelle fiir das Einreichen von Zulassungs-
gesuchen deutlich gemacht. Unter Zulassung sind hier alle in Artikel 7 VBP aufgefihrten Zu-
lassungsarten zu verstehen.

Abs. 2

Hier wird fir die diversen Zulassungsarten auf die Anhange der VBP verwiesen, welche die
einzureichenden Gesuchsunterlagen spezifizieren.

Die Anforderungen richten sich dabei bei den MRA relevanten Zulassungsarten (ZL, Anerken-
nung, Parallelhandel (nicht auf Basis ZN), vereinfachte Zulassung nach den Anforderungen
der BPR.

In Anhang 7 sind die Anforderungen fir alle Anerkennungsarten (parallele und zeitlich nach-
folgende Anerkennung, Anerkennung einer Unionszulassung) definiert. Speziell zu erwahnen
ist, dass die dort definierten einzureichenden Unterlagen flir die Anerkennung einer Unionszu-
lassung nicht relevant sind, so lange ein MRA besteht (siehe Erlauterungen zu Art. 14a).

Abs. 3

Ein Gesuch um Zulassung eines Biozidprodukts, das aus gentechnisch veranderten Mikroor-
ganismen besteht oder solche enthalt, fallt unter die VBP und unter die FrSV und muss daher
zusatzlich zu den Anforderungen der VBP diejenigen der FrSV erflllen.

Abs. 4

Wie in der EU, werden auch in der Schweiz Zulassungsgesuche und deren Unterlagen nur
noch in elektronischer Form akzeptiert. Dabei ist flr die MRA relevanten Zulassungsarten die
gleiche Software (R4BP und IUCLID) wie in der EU vorgeschrieben.

Abs. 5
Diese Bestimmung wurde aus Artikel 69 Absatz 3 Buchstabe a BPR Gbernommen.

Art. 14a Eindeutiger Rezepturidentifikator

Abs. 1,3 und 4

Der UFI ist ein zusatzliches Kennzeichnungselement. Er erhéht den Gesundheitsschutz, da
«Tox Info Suissey, die offizielle Informationsstelle der Schweiz fir alle Fragen rund um Vergif-
tungen, damit im Vergiftungsfall rasch die genaue Rezeptur ermitteln kann. Der UFI ist sowohl
auf dem Produkt anzugeben als auch der Anmeldestelle zu melden.

Die Gesuchstellerin muss fir die jeweilige Zulassungsart den UFI fir die Rezeptur des Biozid-
produktes einreichen, wenn es aufgrund der von ihm ausgehenden physikalischen Gefahren
oder Gesundheitsgefahren als gefahrlich eingestuft wird. Fir Zulassungsarten nach dem mit
der EU harmonisierten Verfahren missen in der EU die Informationen nach Anhang VIII CLP
bei den Giftzentren eingereicht werden. Die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) stellt
dafur als elektronisches Format das «Poison Centre Notification (PCN)»-Tool zur Verfigung.
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Die Anmeldestelle akzeptiert dieses in der EU generierte Informationsdossier, um damit si-
cherzustellen, dass das Tox Info Schweiz auf die notwendigen Informationen mit dem dazu-
gehorigen UFI zugreifen kann. Dies betrifft einzureichende Gesuchsunterlagen nach Anhang
7.

Falls der UFI und die mit dem PCN Tool der EU generierten Informationen zum Zeitpunkt der
Gesuchseinreichung noch nicht zur Verfigung stehen, dirfen diese der Anmeldestelle bis 30
Tage vor dem ersten Inverkehrbringen des Produktes nachgereicht werden. Dies ist insbeson-
dere notwendig, wenn der UFI zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung nicht verfligbar war,
und ist fur alle Zulassungen gemass dem mit der EU harmonisierten Verfahren glltig.

Abs. 2
Fir die Erzeugung des UFI wird auf die ChemV verwiesen.

Art. 142" Anerkennung einer Unionszulassung

Eine Unionszulassung ermdglicht, das betroffene Biozidprodukt in allen EU-Mitgliedstaaten
ohne vorheriges Gesuch oder vorherige Mitteilung an die Behérden dieser Staaten in Verkehr
zu bringen. Die Zulassung wird in Form einer Durchfuhrungsverordnung der Kommission mit-
geteilt. Die Mitgliedstaaten haben die Moglichkeit zu verlangen, dass bestimmte Vorausset-
zungen fiir die Zulassung auf ihrem Gebiet angepasst werden oder sogar, dass die Zulassung
auf ihrem Gebiet nicht gilt (gemass Art. 37 BPR bzw. Art. 12 Abs. 2 VBP).

Aufgrund des MRA im Bereich Biozidprodukte mit der EU haben die Schweizer Behérden Zu-
griff auf das in der EU eingereichte Zulassungsgesuchdossier sowie auf die Beurteilung des
Gesuchs und die Kommentare der Mitgliedstaaten. Daher ist es gerechtfertigt, ein vereinfach-
tes, mit dem europaischen Verfahren kompatibles Anerkennungsverfahren vorzusehen.

Abs. 1
Solange ein MRA besteht ist der Absatz in der Praxis gegenstandslos, ebenso wie die in An-
hang 7 Absatz 1 Buchstabe b definierten einzureichenden Gesuchsunterlagen.

Abs. 2

Dieser Absatz beschreibt das vereinfachte Anerkennungsverfahren unter dem MRA, das den
Schweizer Behorden ermdglicht, auf die Informationen zur Beurteilung des Zulassungsge-
suchs in der EU zuzugreifen. Das beinhaltet auch einen Zugriff auf das (europaische) Register
fur Biozidprodukte gemass Artikel 71 BPR.

Bst. a: Fir jedes Zulassungsverfahren fur ein Biozidprodukt muss eine Gesuchstellerin ge-
nannt sein. Zur Vereinfachung des Prozesses gilt ein bei der Europaischen Chemikalienagen-
tur eingereichtes Zulassungsgesuch gleichzeitig als bei der Anmeldestelle eingereicht, selbst
wenn die Gesuchstellerin nicht die Absicht hat, das Biozidprodukt in der Schweiz zu vermark-
ten.

Dieselbe Logik gilt fiir Gesuche um Verlangerung oder Anderung der Zulassung.

Bst. b: Die Anmeldestelle hat Zugriff auf das (europaische) Register fir Biozidprodukte, kann
diese Gesuche verfolgen und die Beurteilungsstellen informieren. Diese kdnnen somit die Be-
urteilung des Dossiers auf europaischer Ebene mitverfolgen und mitkommentieren und ent-
scheiden, ob die europaische Verfligung in der Schweiz unverandert Gbernommen werden
kann oder ob Anpassungen oder sogar eine Ablehnung der Zulassung gerechtfertigt sind. Die
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Kriterien, die eine Abweichung von der europaischen Verfigung rechtfertigen, missen auf den
in Artikel 12 Absatz 2 aufgeflihrten méglichen Griinden beruhen.

Wenn die Unionszulassung von der Kommission in Form einer Durchflihrungsverordnung ver-
offentlicht wird, muss die Anmeldestelle innert 30 Tagen eine Verfliigung an die Gesuchstellerin
und Inhaberin der Unionszulassung richten. Beschliesst die Kommission, das Biozidprodukt
nicht zuzulassen, teilt sie das mittels Durchfiihrungsbeschluss mit. In diesem Fall erlasst die
Anmeldestelle eine ablehnende Verfigung.

Dieselbe Logik gilt fir Gesuche um Verlangerung oder Anderung der Zulassung sowie fir ei-
nen Entscheid der Kommission, ihre Zulassung zurlickzuziehen.

Abs. 3

Durch die EU Kommission erteilte Unionszulassungen werden in der Schweiz durch ein
erleichtertes Verfahren anerkannt. Fir Biozidprodukte, welche basierend auf einer
anerkannten Unionszulassung in der Schweiz erstmals in Verkehr gebracht werden, muss der
in der EU generierte UFI der Anmeldestelle gemeldet werden. Im Gegensatz zu Art. 14a, regelt
Art. 14a°¢ die Anerkennung einer Unionszulassung fiir die der Zulassungsinhaber bei der
ECHA das Gesuch eingereicht hat und nicht bei der Anmeldestelle.

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

Art. 14b Verzicht auf Daten

Abs. 1

Mit dieser Bestimmung wird Artikel 21 BPR umgesetzt. Es geht dabei um die Festlegung, wel-
che Daten fir ein Zulassungsgesuch nicht beigebracht werden mussen. In erster Linie handelt
es sich um den Fall, wenn das Beibringen von Daten wegen der Exposition im Kontext des
Verwendungszwecks keinen Sinn macht. Hier ist die Gesuchstellerin in der Pflicht, der Be-
hérde den Datenverzicht plausibel zu machen. Ein Datenverzicht kann auch in Frage kommen,
wenn Daten aus wissenschaftlicher Sicht nicht von Bedeutung sind oder — in wohl eher selte-
nen Fallen — wenn Daten aus technischen Grinden schlicht und einfach nicht beizubringen
sind. In allen Fallen besteht fir die Gesuchstellerin eine Bringschuld, namlich der Behérde die
Argumente fur einen Datenverzicht schlussig darlegen zu konnen bzw. glaubhaft machen zu
kénnen, dass sie faktisch nicht in der Lage ist, die Daten beizubringen.

Abs. 2

Analog zu Artikel 21 Absatz 3 BPR wird das Departement, die Kriterien fir den Datenverzicht
mit Blick auf den Tatbestand der Exposition im Kontext des Verwendungszwecks naher um-
schreiben. Als Richtschnur dienen auch hier die delegierten Rechtsakte der EU-Kommission,
die fir diesen Zweck ausgearbeitet werden. Bisher sind diesbezliglich noch keine Rechtsakten
von der Kommission veroéffentlicht worden.

Abs. 3
Ebenfalls keine Daten beizubringen sind, wenn die Behdrde Uber diese bereits verflgt bzw.
wenn sie ohne Weiteres darauf zugreifen kann. Die Behorde hat gestutzt auf das MRA Zugriff
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auf Datenbanken, wie sie allen EU-Mitgliedstaaten offenstehen. Die Gesuchstellerin muss je-
doch eine Zugangsbescheinigung einreichen, sofern die Datenschutzfristen (vgl. Art. 28) noch
nicht abgelaufen sind.

Art. 15 Gleiche Biozidprodukte

Abs. 1

Die Details zu den gleichen Biozidprodukten sind in der Biozidprodukte-Vollzugsverordnung
EDI (SR 813.121) geregelt.

Abs. 2

Analog zur BPR-Bestimmung wird an dieser Stelle dem Departement die Befugnis erteilt, Ein-
zelheiten des Verfahrens festzulegen. Dabei stltzt es sich auf die Vorgaben der EU-Kommis-
sion bzw. auf den entsprechenden Durchfihrungsrechtsakt. Die EU-Kommission hat die
Durchflhrungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 zum Verfahren fir die Zulassung von gleichen
Biozidprodukten bereits erlassen. Eine entsprechende Departementsverordnung wurde in
Kraft gesetzt: Verordnung des EDI vom 15. August 2014 Uber Vollzugsregelungen zur Biozid-
produkteverordnung (Biozidprodukte-Vollzugsverordnung EDI; SR 813.121). Fur gleiche Bio-
zidprodukte, die mit einer Zulassung ZN bzw. ZB identisch sind, kommt das mit der EU har-
monisierte Verfahren jedoch nicht zur Anwendung, sondern ein summarisches Verfahren.

Abs. 3

Mit diesem Absatz soll sichergestellt werden, dass nur Berechtigte (finanzielle Beteiligung am
Datendossier) in den Genuss eines erleichterten Verfahrens fir gleiche Produkte gelangen.
Damit wurde die entsprechende Anforderung in Artikel 2 Buchstabe ¢ Durchflihrungsverord-
nung (EU) Nr. 414/2013 Uber gleiche Biozidprodukte tibernommen.

Art. 16 Kostenvorschuss, Validierung und Weiterleitung
Das Verfahren und die Pflichten der Behdrden nach Eingang eines Zulassungsgesuchs sind,
soweit wie mdglich, an die BPR angepasst.

Abs. 1

Bei allen Zulassungsverfahren nach BPR besteht die erste Handlung der zustandigen Behdrde
darin, der Gesuchstellerin die gesamte Gebuhr flr die Bearbeitung des Antrags mitzuteilen
und nur, wenn diese fristgerecht von der Gesuchstellerin beglichen wurde, wird der Antrag
weiterbearbeitet. Dies gilt auch fir alle Zulassungsantrage sowie fir Verlangerungen von be-
stehenden Zulassungen, bei denen erst im Laufe der Bearbeitung entschieden wird, ob eine
"umfassende Bewertung" erforderlich ist oder nicht (Art. 31 Abs. 4 und Abs. 6 BPR). Ein sol-
ches Vorgehen kommt in der Schweiz nicht in Frage, weil Gebuhren nach dem Verursacher-
prinzip moglichst kostendeckend festgesetzt werden missen. Zur Angleichung an das EU
Recht, insbesondere im Hinblick auf das MRA, soll indessen ein Kostenvorschuss nach Artikel
57 Absatz 3 VBP in Rechnung gestellt werden.

Abs. 2

Die Validierung, d.h. die Prifung der Vollstandigkeit der Unterlagen, ist auch unter den ver-
schiedenen Zulassungsarten der BPR eine formale Vollstandigkeitskontrolle und hat innert 30
Tagen nach Eingang der Geblhrenentrichtung zu erfolgen.

Fir die vereinfachte Zulassung wird wie in der EU keine Validierung durchgefihrt, ebenso wie
fur die nicht MRA relevanten Zulassungen Z.

Abs. 3
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Bei Unvollstandigkeit des Dossiers wird der Gesuchstellerin eine Frist von in der Regel 90
Tagen eingeraumt, um die Unterlagen zu vervollstandigen. Daraus geht hervor, dass die Frist-
vorgabe unter- bzw. Uberschritten werden kann, wenn es die Umstande rechtfertigen.

Abs. 4 und 5

Nachdem die Unterlagen von der Gesuchstellerin erganzt wurden, pruft die Anmeldestelle, ob
die Erganzungen gentigen oder nicht. Dies muss sie wiederum innert 30 Tagen bewerkstelli-
gen. Nach erfolgter Validierung leitet die Anmeldestelle die vollstandigen Unterlagen nach Ab-
satz 5 an die Beurteilungsstellen weiter.

Art. 17 Bewertung

Abs. 1

Die Bewertung erfolgt fir die EU-harmonisierten Verfahren nach dem EU-Bewertungsanhang:
Anhang VI BPR.

Bst. b und c: Das eigentliche Gesuch um Unionszulassung bzw. um Genehmigung des Wirk-
stoffs wird bei der ECHA?® eingereicht und wird von ihr koordiniert. Es ist jedoch Aufgabe der
Gesuchstellerin, die bewertende nationale Behérde auszuwahlen, die das Gesuch beurteilt.
Zum Zeitpunkt der Einreichung des Gesuches in der EU muss die Gesuchstellerin eine schrift-
liche Bestatigung der bewertenden Behdrde einreichen, wonach diese bereit ist, die Beurtei-
lung zu Ubernehmen. Aufgrund des geltenden MRA kann die Schweiz auch beurteilende Be-
hoérde fur Wirkstoffe und Unionszulassungen sein. Dementsprechend haben die Schweizer
Behdrden fur Wirkstoffe und Unionszulassungen Beurteilungen Gbernommen (von der Kom-
mission zugeteilt aufgrund Brexit) und zugesagt (Anfragen von Gesuchstellern). Vorliegend ist
festgelegt, nach welchen rechtlichen Grundlagen die Beurteilungsstellen eine Unionszulas-
sung bzw. eine Wirkstoffgenehmigung bewerten mussen.

Bst. cPs

Hier werden die Aufgaben der Behdérden bei der Ubergangszulassung Zn explizit definiert (s.
auch Art. 13). Dies beinhaltet die Uberpriifung der Konformitat des Wirkstoffs fir die beantragte
Verwendung und Produktart. Bei Produkten mit erhdhtem Risiko sowie in begriundeten Fallen
(z.B. zur Uberpriifung der Eigendeklaration) kénnen die Behérden eine Bewertung nach Buch-
stabe d durchfiihren. Es sind die vollstandigen Gesuchsunterlagen nach Anhang 8 VBP ein-
zureichen.

Gemass Art. 14 Abs. 2 Bst. d und Art. 13 Abs. 2 werden bei jedem Gesuch die Vollstandigkeit
der eingereichten Unterlagen und die Kriterien eines eventuellen Abgabeverbotes an private
Verbraucher Uberpruift.

Alle Produkte, welche Mikroorganismen enthalten, werden von der zustédndigen Beurteilungs-
stelle dahingehend Uberpruft, ob die Bestimmungen der FrSV und ESV eingehalten sind.

Abs. 2 (aufgehoben)

Abs. 3
Die vergleichende Bewertung (Art. 119g) soll in der Schweiz gleich wie in der EU durchgefuhrt
werden.

Abs. 4
Die Anmeldestelle erhalt die Ergebnisse der Bewertungen der Beurteilungsstellen.

Abs. 5

26 Europaische Chemikalienagentur in Helsinki
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Fir die MRA-relevanten Zulassungen Z, und die vereinfachte Zulassung sowie bei der Zulas-
sung Zn wird ein Bewertungsbericht nach den Anforderungen der BPR erstellt. Fir Z, und Zn_
ist der Bewertungsbericht wie in der EU (Art. 30 Abs. 3 BPR) innert 365 Tagen zu erstellen.
Fir die vereinfachte Zulassung betragt die Frist 90 Tage (Art. 26 Abs. 3 BPR). Diese Bearbei-
tungsfristen sind in Artikel 19 VBP festgelegt.

Abs. 6

Werden zusatzliche Daten fir die Bewertung verlangt, ist eine zu deren Beschaffung ange-
messene Frist zu setzen. Wird z.B. die Durchflihrung einer neuen Studie verlangt, ist die Dauer
fur die Durchflihrung und Interpretation massgebend zu berilicksichtigen.

Abs. 7
Entsprechend der BPR kann die Gesuchstellerin zum Entwurf des Bewertungsberichtes Stel-
lung nehmen (Art. 30 Abs. 3 Bst. b BPR).

Art. 18 Erganzung (aufgehoben)

Art. 19 Bearbeitungsfristen

Abs. 1

Die Bearbeitungsfrist lauft ab dem Datum des Zahlungseingangs des Kostenvorschusses. Die
nachfolgend aufgelisteten Tatbestande sind mit den Fristen ihrer Entsprechung in der BPR
angegeben bzw. es wird ersichtlich, wo es sich um eine schweizerische Frist ohne Entspre-
chung im europaischen Recht handelt:

Bst. a: Entspricht 29 Abs. 2 BPR

Bst. b: Entspricht Art. 33 Abs. 2 BPR

Bst. c: Entspricht 29 Abs. 3 (2. Unterabsatz) BPR

Bst. d: Entspricht Art. 30 Abs. 1 BPR

Bst. e: Keine Entsprechung in der BPR

Bst. f: Entspricht Art. 33 Abs. 2 (2. Unterabsatz) BPR

Bst. g: Entspricht Art. 34 Abs. 5 und 6% BPR

Bst. h: Entspricht Art. 26 Abs. 3 BPR

Bst. i: Entspricht Art. 53 Abs. 2 BPR

Bst. j: Keine Entsprechung in der BPR

Bst. k: Entspricht Art. 31 Abs. 5 BPR

Bst. I: Entspricht Art. 31 Abs. 6 (1. Unterabsatz) BPR

Bst. m: Entspricht Art. 31 Abs. 6 (2. Unterabsatz) BPR

Abs. 2

Hier wird das Inverkehrbringen von nicht zulassungspflichten Biozidprodukten geregelt, wel-
che nach vorgangiger Mitteilung an die Behdrde in Verkehr gebracht werden dirfen, wenn
diese innert Frist keine Stellungnahme abgibt. Dies gilt namentlich fir Biozidprodukte, die im
EWR im vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassen sind (Bst. a), fur Biozidprodukte einer
zugelassenen Biozidproduktefamilie (Bst. b) und fir Biozidprodukte zum Zweck der F&E (Bst.
c):

Bst. a: Entspricht Art. 27 Abs. 1 BPR.

27 Die Bearbeitungsfrist von 120 Tagen ergibt sich aus den 90 Tagen fiir die Abstimmung der Mitglied-
staaten Uber das SPC (Art. 34 Abs. 5 BPR) und die Dauer von 30 Tagen fur die Zulassung durch je-
den betroffenen Mitgliedstaat (Art. 34 Abs. 6 BPR). In der Schweiz wird die Zulassung mit dem Vorbe-
halt der Uberpriifung der Zulassung durch die Europaische Union erteilt werden.
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Bst. b: Entspricht Art. 17 Abs. 6 BPR.
Bst. c¢: Entspricht Art. 56 Abs. 2 (2. Unterabsatz) BPR.

Abs. 3

Die Regelung wird erganzt durch Artikel 22 Absatz 2 Verwaltungsverfahrensgesetz (VWVG,
SR 172.021). Die Regelung zum Stillstand des Fristenlaufs ist eine Umsetzung von Artikel 44
Absatz 2 BPR.

Abs. 4
Von der Option weitere Bearbeitungsfristen festzulegen, wurde bisher kein Gebrauch ge-
macht.

Art. 20 Verfiigung

Abs. 1und 2

Die Inhalte dieser Absatze ergeben sich aus Artikel 22 BPR. Kernelement ist die Zusammen-
fassung der Eigenschaften des Biozidproduktes, welche nach Artikel 22 Absatz 1 BPR der
zentrale Inhalt einer Zulassung unter dem neuen EU-Recht ist. Das als "SPC" (Summary of
Product Characterstics) bezeichnete Dokument ist zwingender Bestandteil der Gesuchsunter-
lagen und wird von den fir die Beurteilung zustandigen Behorden kontrolliert und entspre-
chend dem Beurteilungsbericht eventuell angepasst. Mit Ausnahme der Ubergangszulassung
Zn (siehe Art. 20 Abs. 3 VBP) und der Zulassungen flir Ausnahmesituationen (Art. 30) ist es
zwingender Bestandteil der Verfligungen.

Abs. 3

An dieser Stelle werden zwingende Bestandteile der Verfligung fir eine Zulassung Zx aufge-
fuhrt. Diese ist, pro memoria, eine schweizerische Ubergangszulassung ohne Entsprechung
in der BPR. Sie ist deshalb auch nicht Gegenstand des MRA.

Art. 21 Pflicht zur Meldung von unerwarteten Auswirkungen

Die Meldepflicht entspricht inhaltlich der Mitteilungspflicht nach Artikel 47 Absatz 1 BPR. Im
CH-Chemikalienrecht sind Mitteilungspflichten vor dem ersten Inverkehrbringen zu erfillen,
wahrend Meldepflichten grundsatzlich unabhangig vom Inverkehrbringen gelten. Entspre-
chend unterschiedlich sind insbesondere die Strafbestimmungen (Kapitel 7 ChemG).

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

Abs. 1und 2

Bezuglich der EU-Wirkstofflisten (genehmigte Wirkstoffe und Wirkstoffe des Anhangs | BPR
[Liste der unter Art. 25 Bst. a fallenden Wirkstoffe]) und Nummerierung der Anhange 1 und 2
VBP wird auf die Erlauterungen zu Artikel 9 verwiesen.

Mit Artikel 22 wurde Artikel 89 Absatz 3 BPR Ubernommen. Nachdem der letzte notifizierte
Wirkstoff eines Biozidprodukts genehmigt wurde, muss fiir ein Biozidprodukt, das diesen Wirk-
stoff enthalt, ein Gesuch um Zulassung (einschl. Anerkennung) nach dem mit der EU harmo-
nisierten Verfahren gestellt werden.

Mit der Méglichkeit ein Gesuch um zeitlich parallele Anerkennung nach Artikel 34 BPR zu
stellen, wird die Aquivalenz mit Artikel 89 Absatz 3 BPR gewahrleistet.

Schliesslich wird die Moéglichkeit ein Gesuch um Zulassung als gleiches Biozidprodukt zustel-
len aufgefuhrt (Abs. 2 Bst. a, Ziffer 4), die indirekt mit der Zulassung Z, oder Anerkennung
verbunden ist.

In der Praxis reicht, wie sich gezeigt hat, die Inhaberin der Zulassung Zy in den wenigsten
Fallen ein Gesuch flr eine Zulassung nach dem «harmonisierten» Verfahren ein, sondern
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meist ist dies die im EWR ansassige Herstellerin oder Vertreiberin des Produktes. Mit der For-
mulierung in Abs. 2 Bst. b wird dem Rechnung getragen: das Gesuch fiir das entsprechende
Biozidprodukt kann durch die im EWR ansassige Herstellerin oder Vertreiberin direkt einge-
reicht werden. Die Zulassungsinhaberin Zy muss der Anmeldestelle in schriftlicher Form mit-
tels Brief oder e-Mail nachweisen, dass fur ihr Produkt das Gesuch eingereicht wird.

Weiterfihrende Informationen dazu finden sich in der Wegleitung der Anmeldestelle Chemi-
kalien zu den Ubergangsregelungen (Link in Anhang ).

Art. 23 Uberpriifung

Je nach Fall kénnen (Abs. 1) oder missen (Abs. 2) bereits zugelassene Biozidprodukte aus-
serhalb der periodischen Uberpriifung oder der Verlangerung gemass Artikel 26 tiberpriift wer-
den, wenn neue Informationen vorliegen. Wie bei der Verlangerung kénnen allenfalls zusatz-
liche Informationen verlangt werden (Abs. 3). Diese Bestimmungen entsprechen den Bestim-
mungen der BPR.

Die Uberpriifung kann ein einzelnes Biozidprodukt oder einen Wirkstoff und alle damit herge-
stellten Biozidprodukte betreffen. So kdnnen beispielsweise gewisse altere Wirkstoffe sich als
so problematisch erweisen, dass sie einer Uberpriifung bediirfen, auch wenn das européische
Genehmigungsverfahren fur diese Wirkstoffe noch im Gange ist. So kann die Anmeldestelle
beispielsweise von der Gesuchstellerin Unterlagen verlangen, die im Rahmen der Notifikation
der alteren Wirkstoffe in der EU erarbeitet wurden und zu denen die Gesuchstellerin sich Zu-
gang verschaffen kann.

Art. 24 Anderung

Abs. 1

Der Anderung (wie auch der Aufhebung und der Uberpriifung) von Zulassungen kommt in der
BPR ein relativ grosses Gewicht zu. Namentlich war man in der EU bestrebt, den Verfahrens-
prozess zwischen den Mitgliedstaaten zu vereinheitlichen, nicht zuletzt mit dem Ziel, die Ver-
fahrensdauer und die fur das Verfahren anfallenden Gebuhren so weit wie méglich zu stan-
dardisieren (vgl. Erwagungsgrund 17 BPR und Art. 47-51 BPR).

Bst. a: Entspricht Art. 48 Abs. 1 Bst. a BPR.

Bst. b: Entspricht Art. 48 Abs. 1 Bst. b BPR.

Bst. c: Entspricht Art. 48 Abs. 1 Bst. ¢ BPR.

Abs. 2
Die Zulassungsinhaberin, die Angaben andern mdchte, die sie fir die Zulassung ihres Pro-
duktes vorgelegt hat, kann dies bei der AS beantragen.

Diese Regelung entspricht Artikel 50 Absatz 3 BPR. Als Rechtsfolge der genannten Kategorien
"verwaltungstechnische Anderungen", "geringfligige Anderungen” und "wesentliche Anderun-
gen" ergeben sich unterschiedliche Verfahren, namlich ein "vereinfachtes Notifizierungsver-
fahren", ein "verkurztes Bewertungsverfahren" oder ein "angemessener Bewertungszeitraum"”.
Die detaillierte Umsetzung wird in Durchfiihrungsrechtsakten geregelt (vgl. Art. 51 BPR). Mit
dieser Regelung soll das Verfahren fir Anderungen standardisiert werden.

Abs. 3

Dem EDI wird an dieser Stelle die Kompetenz eingeraumt, die Erlasse der EU-Kommission
umzusetzen. Die EU-Kommission hat die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 zum
Verfahren fiir Anderungen von bestehenden Zulassungen erlassen. Eine entsprechende De-
partementsverordnung wurde in Kraft gesetzt: Verordnung des EDI vom 15. August 2014 Gber

Bundesamt fir Gesundheit, Direktionsbereich Gesundheitsschutz, Sektion REACH und Risikomanagement der Abteilung Chemikalien, Telefon +41 (0) 58 46 29640
BAG-CHEM@bag.admin.ch, www.bag.admin.ch

Interpretationshilfe zur Biozidprodukteverordnung.

Diese Publikation erscheint ebenfalls in franzésischer Sprache.

Juli 2022

Seite 40 von 65



Vollzugsregelungen zur Biozidprodukteverordnung (Biozidprodukte-Vollzugsverordnung EDI;
SR 813.121).

Das Verfahren zur Anderung von Verfligungen (einschliesslich der Zulassungen Zs, die nicht
mehr beantragt werden kénnen, aber gedndert werden kénnen) ist ebenfalls in der Biozidpro-
dukte-Vollzugsverordnung EDI festgelegt. Weiterfihrende Informationen siehe Link Anhang |
dieses Dokuments.

Art. 25 Widerruf

Abs. 1

Wie nach Artikel 48 BPR soll ein Widerruf in Anwendung der gleichen Grundséatze wie bei einer
Anderung erfolgen.

Mit dem Verweis auf Artikel 24 Absatz 2 wird es ermdglicht, dass der Widerruf einer Zulassung
auch aufgrund eines Gesuches durch die Zulassungsinhaberin gemass Artikel 49 BPR erfol-
gen kann.

Abs. 2 (aufgehoben)
Mit der Revision vom 31.01.2018 wurde dieser Absatz aufgehoben, da die bis anhin hier spe-
zifisch flr den Widerruf definierten Abverkaufsfristen nun in Artikel 26a definiert sind.

Abs. 3

Auch die Zulassung flr den Parallelhandel muss widerrufen werden kénnen. Die Vorausset-
zung zum Widerruf aus Grunden der Sicherheit oder Wirksamkeit wurde aus Artikel 53 Absatz
8 BPR Ubernommen.

Art. 26 Verlangerung
Die "Verlangerung" entspricht den Artikeln 31 und 45 BPR.

Abs. 1
Ein Gesuch um Verlangerung einer Zulassung muss vor Ablauf der Zulassung beantragt wer-
den.

Abs. 2

Bst a: Im Hinblick auf das MRA soll bei den Zulassungen Z. oder einer Anerkennung ein Ver-
langerungsgesuch bereits 550 Tage vor Ablauf der Zulassung gestellt werden. Diese Frist ist
in Artikel 31 und 45 BPR fiir die Verlangerung einer nationalen Zulassung, bzw. einer Unions-
zulassung festgesetzt. Analog wurden die Fristen fur die Z,_festgelegt.

Abs. 3
Umsetzung von Artikel 31 Absatz 3 BPR.

Abs. 4

Die Prifung des Verlangerungsgesuchs kann (analog zu Art. 18) das Vorlegen zusatzlicher
Informationen e_['fordern, sei es im Lichte der neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse oder
aufgrund einer Anderung der in den Anhangen 1 und 2 festgelegten Bedingungen.

Abs. 5

Die Fristen flir die Bearbeitung eines Antrages auf Verlangerung einer Zulassung Z, oder Z,_
sollen mit jenen einer nationalen Zulassung gemass Artikel 31 BPR gleichgesetzt werden. Ist
eine umfassende Bewertung erforderlich, betragt die Frist nach BPR insgesamt 455 Tage (90
Tage fur den Entscheid betreffend umfassende Bewertung und 365 Tage fir die Bewertung).
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Ohne umfassende Bewertung sind es insgesamt 270 Tage (90 Tage fir den Entscheid betref-
fend umfassende Bewertung und 180 Tage fir die Bewertung).

Abs. 8

Eine Ubergangszulassung Zn oder Zgs kann verlangert werden, wenn sich die Beurteilung eines
Gesuchs um Erstzulassung in der Schweiz oder bei EU-Behoérden verzdgert. Fur Schweizer
Zulassungsinhaberinnen von Zy- bzw. Zs-Ubergangszulassungen ist damit in diesem Fall eine
lickenlose Vermarktung ihrer Produkte auch Uber die 3 Jahre hinaus sichergestellit.

Abs. 10

In Artikel 40 der Verordnung (EU) 528/2012 wird der EU-Kommission die Kompetenz einge-
raumt, fir die Verldngerung von Anerkennungen delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Eine entsprechende Delegation wurde auch in diesen Artikel VBP aufgenommen.

Die EU Kommission hat zu diesem Verfahren die delegierte Verordnung (EU) Nr. 492/201428
erlassen. Das Verfahren wurde in der Schweiz entsprechend in der Biozidprodukte-Voll-
zugsverordnung EDI (SR 813.121) ubernommen.

4a Abschnitt: Abverkaufsfristen bei Anderung oder Widerruf
der Zulassung oder bei Ablauf der Geltungsdauer

Art. 26a

Mit dieser Bestimmung werden in einem einzigen Artikel die Abverkaufsfristen fr alle relevan-
ten Tatbestande geregelt, namlich flr den Widerruf, fur den Ablauf der Geltungsdauer und fir
die Anderung einer Zulassung, dies in Anlehnung an Artikel 52 BPR.

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. fir
jene Tatbestande, bei welchen das Biozidprodukt vom Markt genommen werden muss. Bei
den Abverkaufsfristen handelt es sich somit um den Abverkauf der entsprechenden Lagerbe-
stande. Im Vergleich zu Artikel 52 BPR sind — zum Vorteil der Zulassungsinhaberinnen und
des Handels — langere Fristen vorgesehen (da dieser Aspekt nicht Gegenstand des MRA iist,
hat die Schweiz hier Handlungsspielraum).

Es wird jedoch klargestellt, dass Abverkaufsfristen nur dann gewahrt werden, wenn der Ge-
sundheits- und der Umweltschutz nicht tangiert ist. Andernfalls wird keine Abverkaufsfrist ge-
wahrt.

Abs. 2: Eine Beschrankung der beruflichen und gewerblichen Verwendung von Produkten,
deren Zulassung geandert oder verlangert wurde oder deren Geltungsdauer abgelaufen ist, ist
nur dann gerechtfertigt, wenn dies aus Griinden des Gesundheits- und Umweltschutzes erfor-
derlich ist. Bei Widerrufen wird dies am haufigsten der Fall sein. Deshalb wird die berufliche

28 Delegierte Verordnung (EU) Nr. 492/2014 der Kommission vom 7. Marz 2014 zur Erganzung der

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates mit Bestimmungen fir die

Verlangerung von Zulassungen fur Biozidprodukte, die Gegenstand der gegenseitigen Anerkennung

waren, ABI. L 139 vom 14.5.2014, S. 1.

2% Das Inverkehrbringen beinhaltet einerseits die Abgabe der Produkte vom Hersteller an Grossisten
und an Detailhdndler sowie an berufliche und gewerbliche Verwender und andererseits die Abgabe
der Produkte an Endverbraucher.
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und gewerbliche Verwendung von der Anmeldestelle nur bei entsprechenden Konstellationen
eingeschrankt.

Abs. 3: In diesem Absatz wird die Abverkaufsfrist fiir Anderungen geregelt, d.h. fiir den Tatbe-
stand, bei welchen das Biozidprodukt nicht mehr mit der bisherigen Etikette in Verkehr ge-
bracht werden darf. Folglich sind hier das weitere Inverkehrbringen und der Abverkauf der
Lagerbestande mit "alten" Etiketten umschrieben.

5. Abschnitt: Verwendung von Daten friherer Gesuchstellerin-
nen und Schutzdauer fiir Daten (Art. 27-29b)

Art. 27 Verwendung von Daten anderer Eigentiimerinnen

Abs. 1-3

Wie aus dieser Bestimmung hervorgeht, stitzt sich die Anmeldestelle auf die Daten einer
frheren Gesuchstellerin, wenn diese mittels Unterzeichnung einer Zugangsbescheinigung ihr
Einverstandnis gegeben hat (Bst. a) oder wenn die Schutzdauer fur die Daten abgelaufen ist
(Bst. b). Die Bestimmung ist an Artikel 59 BPR angepasst.

Abs. 4

Die Gesuchstellerin hat eine Mitwirkungspflicht, namlich der Anmeldestelle Anderungen am
Eigentum von Daten mitzuteilen. Damit wird die Untersuchungsmaxime der Behdrde gemil-
dert.

Abs. 5

Diese Bestimmung uber die Wirkung einer Zugangsbescheinigung entspricht jener, die in Ar-
tikel 95 Absatz 4 BPR (durch Ziffer 24 der Verordnung (EU) Nr. 334/2014%° geanderte Fas-
sung) enthalten ist.

Abs. 6

Diese Bestimmung hat rein deklaratorischen Charakter, denn es versteht sich von selbst, dass
wettbewerbs- und immaterialgUterrechtliche Regelungen (Privatrecht) nicht Gegenstand des
Chemikalienrechts (6ffentliches Recht) sein kdnnen.

Art. 27a Zugangsbescheinigung
Diese detaillierte Regelung entspricht Artikel 61 BPR und bildet die Vollzugspraxis der EU ab.
Namentlich Absatz 2 ist Ausdruck intensiver Diskussionen in verschiedenen EU-Gremien.

Art. 28 Schutzdauer fir Daten

Die festgelegten Schutzdauern fiir die verschiedenen Tatbestande sind Abbild von Artikel 60
BPR. Fiir die Ubergangsfristen fir den Zugang zu Daten Uber den Wirkstoff siehe Artikel 62d
VBP.

Art. 29 Voranfragepflicht zur Vermeidung von Versuchen an Wirbeltieren
Die Regelung entspricht Artikel 62 BPR.

30 Siehe Fussnote 2 auf Seite 4.
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Mit dieser Voranfragepflicht sollen unnétige Versuche an Wirbeltieren verhindert werden. Hier
sind alle Versuche an Tieren, welche unter Wirbeltiere fallen betroffen, also auch Versuche an
Fischen.

Art. 29a Entschadigung fiir gemeinsame Nutzung von Daten

Die revidierte Regelung entspricht Artikel 63 BPR. Der unbestimmte Rechtsbegriff des "sich
nach Kraften um eine Einigung bemihen" und der Grundsatz der Gerechtigkeit, der Transpa-
renz und der Nichtdiskriminierung werden durch die Praxis konkretisiert werden missen, dabei
ist auch der Praxis in der EU Rechnung zu tragen (vgl. Ausfliihrungen zu Art. 50a). Allerdings
ist die Bedeutung der Thematik gering, da sich in der Schweiz hierzu noch keine Praxis gebil-
det hat.

Art. 29b Nutzung von Daten fiir nachfolgende Gesuche
Diese detaillierten Bestimmungen sind Abbild von Artikel 64 BPR.
Weiterfuihrende Informationen siehe Link Anhang | dieses Dokuments.

6. Abschnitt: Ausnahmeregelungen (Art. 30-30b)

Art. 30

In bestimmten Ausnahmenfallen kdnnen die Behdrden ein Biozidprodukt zulassen, das die
Anforderungen dieser Verordnung nicht vollstandig erflllt, insbesondere beziglich der Daten,
die der Anmeldestelle zu Ubermitteln sind. Eine Ausnahmeregelung ist nur moglich, wenn eine
unmittelbar drohende Gefahr nicht durch auf dem Markt zugelassene Biozidprodukte kontrol-
liert werden kann — beispielsweise, wenn aufgrund der unbeabsichtigten Einschleppung eines
Schadlings aus anderen Weltregionen ernsthafte Schaden verursacht werden.

Abs. 1:
Dieser Absatz regelt die Situation, wie sie sich beispielsweise bei einer Epidemie oder Pande-
mie ereignen kann und entspricht Artikel 55 Absatz 1 BPR.

Abs. 2

Fir Ausnahmeregelungen rechtfertigt sich eine erleichterte Vorschrift zur Sprache der Kenn-
zeichnung. Es soll moglich sein, die Kennzeichnung in der Amtssprache des Anwendungsge-
biets oder in Englisch vorzunehmen.

Abs. 3

Pathogenen Mikroorganismen haben ein anderes Risikopotential als chemische Wirkstoffe,
daher sollten bei der Bewilligung in Ausnahmesituationen zumindest die Bestimmungen der
FrSV bericksichtigt werden. Sind die pathogenen Mikroorganismen namlich einmal freigelas-
sen, so lassen sie sich nicht mehr so schnell beseitigen und verbreiten sich unter Umstanden
unkontrolliert in der Umwelt. Ausnahmesituationen sind auch im geschlossenen System denk-
bar, daher sollte sicherheitshalber auch die ESV genannt werden.

Art. 30a Vorlaufige Zulassung von Biozidprodukten, die einen noch nicht genehmigten
Wirkstoff enthalten
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Abs. 1: Wie in Artikel 55 Absatz 2 BPR ist es zur Forderung der Entwicklung neuer Wirkstoffe
maoglich, flr einen begrenzten Zeitraum von drei 3 Jahren Biozidprodukte zuzulassen, die ei-
nen Wirkstoff enthalten, der noch nicht genehmigt ist. Voraussetzung dafiir ist, dass ein voll-
standiges Dossier in der EU vorgelegt wurde und davon ausgegangen werden kann, dass der
Wirkstoff und das Biozidprodukt den Anforderungen fir eine Genehmigung des Wirkstoffes
bzw. Zulassung des Produktes gemass BPR bzw. VBP genlgen.

Abs. 2: An dieser Stelle wird umschrieben, unter welchen Umstanden eine vorlaufige Zulas-
sung im Sinne von vorstehend Absatz 1 widerrufen wird.

Art. 30b Zulassung von Biozidprodukten zum Schutz des kulturellen Erbes
Diese Bestimmung hat Artikel 55 Absatz 3 BPR und den Schutz von Kulturgitern in Ausnah-
mesituationen zum Inhalt.

3. Kapitel: Behandelte Waren (Art. 31-32)

Art. 31 Inverkehrbringen

Nach BPR dirfen behandelte Waren nur in Verkehr gebracht werden, wenn alle Wirkstoffe,
mit denen sie behandelt wurden, fir den entsprechenden Produkttyp und Verwendungszweck
durch die EU genehmigt oder alle Wirkstoffe in Anhang | BPR aufgefuhrt oder die Wirkstoffe
notifiziert sind (siehe Erlauterungen zu Art. 62c — Ubergangsbestimmungen fiir behandelte
Waren).

Abs. 1und 2

Bst. a: Umsetzung von Artikel 58 Absatz 1 erster Satz und Absatz 2 BPR, d.h. in der Schweiz
durfen nur behandelte Waren in Verkehr gebracht werden, wenn die Wirkstoffe, die zur Be-
handlung verwendet wurden, in Anhang 1 oder 2 figurieren.

Bst. b: Erganzend zum EU-Recht sollen auch behandelte Waren mit von der Schweiz im Rah-
men einer Zulassung Z,. gepriften Wirkstoffen in Verkehr gebracht werden dirfen. Folglich
wird an dieser Stelle auf Artikel 9 Absatz 5 VBP verwiesen. Wie gesagt, dirfte diese Bestim-
mung in der Praxis kaum Bedeutung erlangen, denn angesichts der hohen Kosten fiir die Pru-
fung eines Wirkstoffs macht eine rein schweizerische Zulassung Z,. aus wirtschaftlicher Sicht
kaum Sinn (seit Inkrafttreten der VBP, d.h. seit August 2005, ging kein einziges solches Ge-
such ein).

Abs. 3
Die Ausnahmebestimmung wurde aus Artikel 58 Absatz 1 (zweiter Satz) BPR tGibernommen.

Art. 31a Kennzeichnung

Nach BPR sind behandelte Waren in bestimmten Fallen kennzeichnungspflichtig.

Abs. 1

Bst. a: Bezlglich Kennzeichnungsvorschriften wird direkt auf das EU-Recht verwiesen, da har-
monisierte Kennzeichnungsvorschriften fur den Warenverkehr mit der EU besonders wichtig
sind.
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Bst. b: Fur behandelte Waren sind die entsprechenden schweizerischen Vorschriften zu be-
ricksichtigen. Es ist besonders auf allfallige Abgabe- und Verwendungsbeschrankungen der
ChemRRYV fur behandelte Waren hinzuweisen.

Abs. 2
Umsetzung von Artikel 58 Absatz 6 BPR beziiglich Kompetenz der Mitgliedstaaten, die Spra-
che(n) der Kennzeichnung vorzuschreiben.

Art. 31b Zusatzliche Pflichten

Abs. 1

Ubernahme von Artikel 58 Absatz 5 BPR

Abs. 2 und 3

Hier wird deutlich, dass die Sorgfaltspflicht nach Artikel 41 VBP auch flr behandelte Waren
sinngemass anzuwenden ist und dass Einschrankungen der ChemRRYV vorbehalten bleiben.

Die Abgrenzung Behandelte Ware — Biozidprodukt sowie generell das Inverkehrbringen von
behandelten Waren und die spezielle Kennzeichnungspflicht bieten im Vollzug sowie fir die
Rechtsunterworfenen haufig Anlass zu Diskussionen. Als Hilfestellung dazu wurde in der EU
das Guidance Dokument CA-Sept13-Doc.5.1.e (Rev1)- treated articles guidance.doc erarbei-
tet (siehe Link Anhang | dieses Dokuments). In diesem Dokument findet man Antworten zu
den wichtigsten Fragen bezlglich Abgrenzung, Inverkehrbringen, Kennzeichnung, Fristen,
etc.

Zudem kann im Zweifelsfall gemass Artikel 3 Absatz 3 BPR die Kommission auf Antrag eines
Mitgliedstaats im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten entscheiden, ob ein bestimmtes Pro-
dukt oder eine bestimmte Produktgruppe ein Biozidprodukt, eine behandelte Ware oder keines
von beiden ist.

Die Schweizer Behdrden sind aufgrund des MRA am "decision shaping" dieser Entscheide
eingebunden und der Vollzug in der Schweiz orientiert sich zusatzlich zum oben erwahnten
Guidance Dokument an diesen von der Kommission erlassenen Einzelfallentscheide (vgl. Aus-
fuhrungen zu Art. 50a VBP).

(siehe auch Erlauterungen zu Art. 2 Abs. 2 Bst. j)

Art. 32 (aufgehoben)

4. Kapitel: Fabrikations- und Geschaftsgeheimnis, Privatsphare
und Sicherheit der betroffenen Person (Art. 33-34)

Art. 33 Vertraulichkeit

Abs. 1und 2

Umsetzung von Artikel 66 Absatz 1 und 2 BPR. Die Gesuchstellerin hat die Pflicht, ihr Gesuch
um Vertraulichkeit zu begriinden (vgl. Art. 66 Abs. 4 BPR). Gemass der allgemeinen Kompe-
tenzregelung zwischen der Anmeldestelle und den Beurteilungsstellen muss der Entscheid
Uber die Vertraulichkeit im Einvernehmen erfolgen.

Abs. 3
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Fir die hier aufgeflihrten Daten werden generell als vertraulich behandelt. Die Gesuchstellerin
muss diesbeziiglich keine umfassende Begriindung zur vertraulichen Behandlung abgeben.

Art. 34 Ausschluss der Vertraulichkeit

Mit diesen Regelungen aus Artikel 66 Absatz 3 BPR wird stipuliert, welche Daten als nicht
vertraulich gelten. Der Einleitungssatz zu Artikel 66 Absatz 2 Unterabsatz 2 BPR indiziert, dass
es sich um eine gesetzliche Vermutung handelt, von der im Einzelfall ("ausserhalb der Regel")
abgewichen werden kann.

5. Kapitel: Einstufung, Verpackung, Denaturierung, Kennzeich-
nung und Sicherheitsdatenblatt (Art. 35-40a)

Die Einstufung und Kennzeichnung gehdrt zum Kerndatensatz, der nach BPR fir einen Zu-

lassungsantrag erforderlich ist. Sie sind auch Gegenstand der verschiedenen Zulassungser-
teilungen (Verfigungen der Mitgliedstaaten, Durchfliihrungsverordnungen der Kommission)

von Biozidprodukten. Andern sich wesentliche Elemente des Zulassungsantrages, sind An-

derungsgesuche einzureichen.

Art. 35 Einstufung

Abs. 1

Die Biozidprodukte unterliegen denselben Einstufungskriterien wie Chemikalien im Allgemei-
nen. Deshalb verweist die VBP hier auf die Bestimmungen der ChemV. Zulassungsgesuche
muissen einen Einstufungsvorschlag nach der EU-CLP-Verordnung®' enthalten. Biozidpro-
dukte sind dabei wie Zubereitungen nach den in Artikel 10 Absatz 2 ChemV genannten Vor-
gaben einzustufen. Die Gesuchstellerin muss dennoch Einstufungsvorschlage unterbreiten
(siehe erforderliche Daten gemass den Anhangen 5-8a). Die Beurteilungsstellen prifen die
Vorschldge und nehmen bei Bedarf Anderungen vor, welche die Anmeldestelle in Anwendung
von Artikel 20 Absatz 3 als Bedingung in die Zulassungsverfligung aufnimmt.

Abs. 2
Die Einstufung ist gegebenenfalls Gegenstand der Verfligung der Anmeldestelle (Art. 20 VBP).

Art. 36 Verpackung

Abs. 1

Die Verpackung von Biozidprodukten muss der Regelung in der Chemikalienverordnung ent-
sprechen. Im Unterschied zu den Bestimmungen der ChemV, die sich auf gefahrliche Stoffe
und Zubereitungen beziehen, erweitert die Biozidprodukteverordnung zudem diese Vorschrif-
ten auf alle Biozidprodukte.

Abs. 2
Die Anmeldestelle Chemikalien kann nach Artikel 20 Absatz 2 Buchstabe a VBP grundsatzlich
auch Verpackungsvorschriften verfiigen.

Abs. 3

31 Siehe Fussnote 22 auf Seite 26.
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Die Verpackung muss so gestaltet sein, dass die Gefahr einer Verwechslung mit Lebensmit-
teln oder Futtermitteln sich auf ein Minimum beschrankt. Ist ein Biozidprodukt beispielsweise
flissig, darf es keinesfalls in einem Behalter verpackt werden, der einer Mineralwasserflasche
ahnelt.

Art. 37 Denaturierung

Wenn ein Biozidprodukt mit Lebensmitteln oder Futtermitteln verwechselt werden kann und fur
alle zuganglich, d.h. im Detailhandel oder in Kaufthausern erhaltlich ist, muss die Herstellerin
Bestandteile wie beispielsweise Bitterstoffe beimischen, durch die sich die Verwechslung beim
Verzehr moglichst rasch bemerkbar macht.

Art. 38 Kennzeichnung
Abs. 1
Der Absatz bildet Artikel 69 Absatz 2 BPR ab.

Abs. 2

Zulassungsgesuche missen einen Kennzeichnungsvorschlag nach der EU-CLP-Verord-
nung?®? enthalten.

Im Rahmen des MRA kann eine Firma mit Sitz in einem Vertragsstaat Gesuchstellerin sein.
Dies hat zur Folge, dass auf der Etikette an Stelle einer Firma mit Sitz in der Schweiz eine
Firma mit Sitz in einem Vertragsstaat angegeben werden darf.

Abs. 3
Der Absatz bildet Artikel 69 Absatz 2 Buchstaben a—c und e—n BPR ab.

Abs. 4

Bst. c: In Umsetzung von Artikel 69 Absatz 1 Buchstabe o BPR erstrecken sich die Kennzeich-
nungserfordernisse nach der Richtlinie 2000/54/EG auf samtliche Biozidprodukte, die Mikro-
organismen enthalten.

Abs. 5

Hier sind jene Angaben definiert, die nicht zwingend auf der Produktetikette erscheinen mus-
sen.. Die Formulierung ist an diejenige in Artikel 69 Absatz 2 BPR angeglichen. Die Kenn-
zeichnung ist in der Regel vollumfanglich auf dem Etikett anzubringen. Nur, wenn dies we-
gen der Grosse oder der Funktion des Biozidprodukts erforderlich ist, dirfen gewisse Kenn-
zeichnungsanforderungen auf der Verpackung oder auf einem beigefligten Merkblatt ange-
bracht werden.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link Anhang | dieses Dokuments.

Art. 38a (Inkrafttreten am 1. Januar 2022)

Das Konzept des eindeutigen Rezepturidentifikators (UFI) wird analog zur EU auch fir Biozid-
produkte eingefuihrt. Damit kann die Rezeptur eines Biozidprodukts eindeutig identifiziert und
im Fall einer Vergiftung zweifelsfrei bestimmt werden, welche allfalligen Gegenmassnahmen

32 Siehe Fussnote 22 auf Seite 26.
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angezeigt sind. Dieses Konzept wurde fir bestimmte Zubereitungen in der Schweiz bereits mit
der am 1. Marz 2018 in Kraft getretenen ChemV-Revision aufgenommen. Fur Biozidprodukte
gelten dieselben Anforderungen und Ubergangsfristen wie fiir Zubereitungen (s. Erlauterun-
gen zu Art. 62e).

Art. 39 Kennzeichnung fiir gentechnisch veranderte Mikroorganismen

Abs. 1

Artikel 39 VBP regelt die spezifischen Kennzeichnungsbestimmungen, die Gber die Bestim-
mungen von Artikel 38 VBP hinausgehen.

Abs. 3
Abs. 3 regelt, wo die Kennzeichnungsvorschriften anzubringen sind.

Abs. 4 (bisher Abs. 3)

In Einklang mit Artikel 17 Absatz 2 des Gentechnikgesetzes (SR 814.91) werden alle Biozid-
produkte, die unbeabsichtigte Spuren unter 0,1% an gentechnisch veranderten Mikroorganis-
men enthalten, von der Kennzeichnungspflicht (einschliesslich Deklarationspflicht) befreit.

Art. 40 Sicherheitsdatenblatt

Abs. 1

In Bezug auf das SDB gelten die Bestimmungen der ChemV mit Ausnahme der Regelung fur
die Expositionsszenarien (siehe Abs. 2). Nach Artikel 21 ChemV mussen Sicherheitsdaten-
blatter dem Abnehmer "Ubermittelt" werden, was eine Bringschuld des Abgebers impliziert.
Dem gegenliber muss das Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 70 BPR entsprechend der EU-
REACH-Verordnung®? erstellt und "zuganglich gemacht" werden, was ein Abriicken von der
Bringschuld des Abgebers bedeutet. Allerdings ergibt sich im EU-Recht namentlich in der fran-
z6sischen Sprachfassung diesbezuglich ein Widerspruch, weil nach Artikel 31 Absatz 1 EU-
REACH-Verordnung in der franzdsischen Fassung "fournir" (Bringschuld des Abgebers) steht.
In der deutschen Fassung heisst es "zur Verfugung stellen".

Im Rahmen des MRA kann eine Firma mit Sitz in einem Vertragsstaat Gesuchstellerin sein.
Dies hat zur Folge, dass in der Kennzeichnung (Etikett) und im Sicherheitsdatenblatt an Stelle
einer Firma mit Sitz in der Schweiz eine Firma mit Sitz in einem Vertragsstaat angegeben
werden darf.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link Anhang | dieses Dokuments.

Abs. 2

Die Ausnahmebestimmung betreffend Expositionsszenarien gilt in Ubereinstimmung mit dem
EU-Recht nur fur Wirkstoffe, die in den genannten Listen aufgefiihrt sind. Bezlglich Sicher-
heitsdatenblatt verweist Artikel 70 BPR auf Artikel 31 EU-REACH-Verordnung. Nach Artikel
31 Absatz 7 EU-REACH-Verordnung sind ein Stoffsicherheitsbericht und Expositionsszena-
rien gemass Artikel 14 oder 37 EU-REACH-Verordnung zu erstellen und abzugeben. Artikel
14 Absatz 1 REACH beschrankt die Pflicht zur Erstellung eines Stoffsicherheitsberichtes auf
registrierungspflichtige Stoffe. Gemass Artikel 15 Absatz 2 EU-REACH-Verordnung gelten
(nur) Wirkstoffe in Biozidprodukten, die in den dort genannten Listen oder Anhangen aufge-
fuhrt sind, als registriert, so dass (nur) fir solche Wirkstoffe kein Stoffsicherheitsbericht und

33 Siehe Fussnote 23 auf Seite 26.
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damit auch keine Expositionsszenarien erforderlich sind. Die in Artikel 15 Absatz 2 EU-
REACH-Verordnung angesprochenen Listen beziehen sich noch auf die Richtlinie 98/8/EG;
sie entsprechen den 3 Listen nach Artikel 9 Absatz 1 VBP.

Art. 40a Dokumentation und Proben

Abs. 1

Die Dokumentationspflicht ist aus der BPR Ubernommen. Buchstaben a—d sind Abbild von
Artikel 65 Absatz 2 Buchstaben a-d BPR.

Abs. 2
Die Aufbewahrungspflicht von Proben ist aus Artikel 65 Absatz 2 zweiter Unterabsatz BPR
ubernommen.

6. Kapitel: Umgang mit Biozidprodukten (Art. 41-50)

Art. 41 Sorgfaltspflicht

Die Sorgfaltspflicht gilt fur alle, die beruflich bzw. gewerblich oder privat mit Biozidprodukten
oder deren Abfallen umgehen. Aufgrund dieser Sorgfaltspflicht ist ein vorbeugendes Verhalten
zu wahlen, das an die Gefahrlichkeit des Produkts und die Verwendungssituation angepasst
ist. Insbesondere sind die Angaben auf der Etikette und die Gebrauchsanweisung zu beach-
ten. Die Verwendung des Produkts muss auf das absolute Minimum beschrankt sein. Die von
der Herstellerin oder der Verkauferin formulierten Vorsichtsmassnahmen und sonstigen Emp-
fehlungen sind zu beachten.

Abs. 1P
Die Prazisierung der ordnungsgemassen Verwendung wurde inhaltlich aus Artikel 17 Absatz
5 BPR Ubernommen.

Art. 41a: (aufgehoben)

Art. 42 Aufbewahrung

Aufgrund von Artikel 21 ChemG gelten die Bestimmungen zur Aufbewahrung gefahrlicher
Chemikalien auch fir Biozidprodukte. Die Artikel 57 und 62 ChemV beziehen sich auf Stoffe
und Zubereitungen, nicht auf Produkte, weshalb der Zusatz "sinngemass" hinzugeftgt wurde.

Einleitung Art. 43 und Art. 45

Die ChemV kennt kennzeichnungsabhangige Umgangsvorschriften durch die Einfihrung der
Gruppen 1 und 2 (Art. 61 ChemV in Verbindung mit Anhang 5 ChemV). Bezlglich der Abgabe
an Private werden Biozidprodukte und Pflanzenschutzmittel der Gruppe 2 Buchstabe a und
Buchstabe b Chemikalien der Gruppe 1 gleichgestellt und dirfen deshalb nicht an Private ab-
gegeben werden. Die anderen Pflichten der Gruppe 1 (Sachkenntnis bei der Abgabe an be-
rufliche Endverbraucher und Meldung an die Polizei bei Diebstahl oder Verlust) sind ebenfalls
auf Biozidprodukte und Pflanzenschutzmittel anzuwenden, da die zu einer Gruppe gehodren-
den Pflichten letztendlich ein Gesamtpaket an risikobegrenzenden Massnahmen darstellen.

Bundesamt fir Gesundheit, Direktionsbereich Gesundheitsschutz, Sektion REACH und Risikomanagement der Abteilung Chemikalien, Telefon +41 (0) 58 46 29640
BAG-CHEM@bag.admin.ch, www.bag.admin.ch

Interpretationshilfe zur Biozidprodukteverordnung.

Diese Publikation erscheint ebenfalls in franzésischer Sprache.

Juli 2022

Seite 50 von 65


https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20021524/index.html#id-6

Art. 43 Abgabe
Die Abgabe von Biozidprodukten hat gemass den Bestimmungen der Verfiigung und analog

zur ChemV zu erfolgen (Gruppen 1 und 2 gemass Art. 61 ChemV in Verbindung mit Anhang
5 ChemV).

Abs. 1:
Bst. a: Wie unter Artikel 11d VBP erlautert, ist das Verbot zur Abgabe an die breite Offentlich-
keit Gegenstand der Zulassungsverfligung.

Bst. b: Zusatzlich zu den Vorgaben der Verfiigung gelten die Abgabebestimmungen der
ChemV und der ChemRRYV nach wie vor. Bezliglich dem Zusatz von "sinngemass" vgl. Erlau-
terungen zu Artikel 42 VBP.

Abs. 2: Einige Biozidprodukte der Gruppe 2 (Anhang 5 Ziffer 1.2 Bst. a und Bst. b ChemV)
dirfen gemass Artikel 11d Buchstabe a VBP nicht an die breite Offentlichkeit abgegeben wer-
den und werden daher Chemikalien der Gruppe 1 nach Artikel 64 Absatz 1 ChemV gleichge-
stellt. Dies bedingt auch Sachkenntnis bei der Abgabe an berufliche Endverbraucher und Mel-
dung an die Polizei bei Diebstahl oder Verlust fur diese Biozidprodukte.

Art. 44 Riicknahme- und Riickgabepflicht

Gemass Anhang 2.4 Ziffer 5 ChemRRY ist die Verwenderin von Biozidprodukten verpflichtet,
Reste von Biozidprodukten zurlickzubringen, die sie entsorgen will. Diese Regelung gilt fur
alle Biozidprodukte, unabhangig von ihrer Einstufung. Gemass dem Chemikaliengesetz (Art.
22 Abs. 1) ist eine Chemikalien-Verkaufsstelle verpflichtet, gefahrliche Stoffe und Zubereitun-
gen zurlickzunehmen, die entsorgt werden sollen. Damit die Rickgabepflicht gemass
ChemRRYV immer mit einer Ricknahmepflicht auf der Gegenseite verbunden ist, stiitzt sich
die VBP auf Artikel 30b des Umweltschutzgesetzes (SR 814.01). So muss alles, was zurlick-
zubringen ist, auch zurickgenommen werden. Mit dieser Regelung soll vermieden werden,
dass es haufiger zu Umweltproblemen durch unsachgemasse Entsorgung von Biozidproduk-
ten, ungeachtet ihrer Einstufung, kommt.

Art. 45 Diebstahl, Verlust, irrtimliches Inverkehrbringen
Allgemein unterliegen Biozidprodukte diesbezliglich denselben Bestimmungen wie Chemika-
lien. Bezuglich dem Zusatz von "sinngemass" vgl. Erlduterungen zu Artikel 42 VBP.

Art. 46 (aufgehoben)

Art. 47 Verwendungsbeschriankungen

Abs. 1

Die FrSV regelt fur Biozidprodukte die pathogene Mikroorganismen sind oder enthalten, zu-
satzliche Beschrankungen.

Abs. 2

Die ChemRRYV regelt fur Biozidprodukte zuséatzliche Beschrankungen und Pflichten, welche in
Anhang 2.4 festgelegt sind.
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Art. 48 Anwendungsbewilligung
Die Regelung der ChemRRYV zu den bewilligungspflichtigen Anwendungen gilt fir die Biozid-
produkte (siehe Art. 4—6 ChemRRYV).

Art. 49 Fachbewilligung

Bei Holzschutzmitteln, sehr giftigen Begasungsmitteln, Schadlingsbekampfungsmittel zur An-
wendung in Anlagen und Gebauden sowie Mitteln zur Desinfektion des Badewassers in Ge-
meinschaftsbadern setzt jede Verwendung die Einholung einer Fachbewilligung nach den Ar-
tikeln 7-13 ChemRRYV voraus (siehe entsprechende Erlauterungen).

Art. 50 Werbung

Abs. 1

Die Werbebestimmungen gelten auch fir jene Biozidprodukte, die nach Artikel 3 Absatz 3 VBP
ohne Zulassung in Verkehr gebracht oder beruflich/gewerblich verwendet werden drfen.

Abs. 2
Entspricht Art. 72 Abs. 3 BPR.

Abs. 3
Entspricht Art. 72 Abs. 1 BPR.

Abs. 4

Wenn ein Webshop-Betreiber sein Angebot ausschliesslich an berufliche Verwenderinnen
richtet, hat er keine Pflicht die Vorgaben nach Art. 50 Abs. 4 einzuhalten, als diese Bestimmung
nur an die "breite Offentlichkeit* adressiert ist.

Abs. 5

In der BPR gelten die fur Biozidprodukte spezifischen Werbebestimmungen (Art. 72 BPR) zu-
satzlich zu jenen der EU-CLP-Verordnung®. In der VBP wird entsprechend auf Artikel 60
ChemV verwiesen (statt auf die EU-CLP-Verordnung). Materiell ergibt sich hierdurch kein Un-
terschied.

Weiterfuhrende Informationen siehe Link Anhang | dieses Dokuments.

7. Kapitel: Vollzug

1. Abschnitt: Bund (Art. 50a-57)

Art. 50a Harmonisierung des Vollzugs

Abs. 1

Durchflhrungsrechtsakte und delegierte Rechtsakte zur BPR werden in der VBP, soweit das
EDI dazu ermachtigt ist, in der Schweiz auf Departementsstufe geregelt (vgl. Art. 1b VBP). Wo

34 Siehe Fussnote 22 auf Seite 26.
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dies nicht der Fall ist oder wo in der der EU nur "Technische Anleitungen" geschaffen werden
(val. Art. 24 BPR), werden die EU-Vorgaben in der Schweiz in Form von Vollzugshilfen umge-
setzt. Damit wird mit Bezug auf das MRA auch die Absicht der Schweiz verdeutlicht, die EU-
Vorgaben und Weiterentwicklungen des Rechtsbestandes in der Schweiz umzusetzen zur Auf-
rechterhaltung der im MRA geregelten Gleichwertigkeit.

Abs. 2

Die Vollzugshilfen sind auf der Website der Anmeldestelle abgebildet. Direkte Links zu den
Wegleitungen sind in dieser Interpretationshilfe direkt bei den jeweiligen Artikeln eingeflgt.
Zusatzlich sind im Anhang | alle bestehenden Wegleitungen der Schweizer Behérden sowie
der ECHA nach Thema aufgefihrt und verlinkt.

Art. 51 Anmeldestelle und Steuerungsausschuss

Der Vollzug der vorliegenden Verordnung beruht auf derselben Organisationsstruktur wie bei
den Chemikalien im Allgemeinen. Administrativ ist die Anmeldestelle gemass der ChemV dem
BAG zugewiesen. Die genauen Aufgaben liegen in der Zustandigkeit eines integralen Steue-
rungsausschusses (siehe Art. 77 ChemV).

Art. 52 Beurteilungsstellen

Die Beurteilungsstellen BAG, BAFU und SECO sind flir Chemikalien und Biozidprodukte zu-
standig. Fur bestimmte Gruppen von Biozidprodukten sind weitere Beurteilungsstellen hinzu-
zuziehen. Es handelt sich um das BLV und das BLW.

Art. 53 Aufgaben der Anmeldestelle und Zusammenarbeit
Abs. 1:

Bst. d: Nach Artikel 95 BPR muss die ECHA eine Liste der Personen veroffentlichen, die fir
noch nicht genehmigte Wirkstoffe, die in Biozidprodukten verwendet werden, Unterlagen ein-
gereicht haben und am Arbeitsprogramm zur systematischen Uberpriifung von Wirkstoffen
teilnehmen. In der Schweiz ist Artikel 95 BPR analog anwendbar und die Anmeldestelle hat
auf ihrer Internetseite einen direkten Link zur Artikel 95 Liste der ECHA publiziert: Siehe Link
in Anhang | dieses Dokuments.

Bst. e: Wie bei Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe a VBP erlautert, werden fiir die mit der EU
harmonisierten Zulassungsverfahren die gleichen elektronischen Formate vorgeschrieben und
verwendet wie in der EU. Zusatzlich sind in der Schweiz die Informationen auch in das Pro-
duktergister RPC einzutragen. Fur nationale Verfahren (Zn, Parallelimport Zy und Zg) stellt die
Anmeldestelle die Formate auf ihrer Webseite zur Verfligung.

Abs. 2

Zu den Aufgaben, die der Anmeldestelle zufallen, gehdren auch Kontrollaufgaben im Bereich
der Produktanalyse (Abs. 1 Bst. ¢ und Abs. 2). Das beinhaltet auch, die kantonalen Vollzugs-
behdérden von sich aus oder auf Antrag der Beurteilungsstellen um Erhebung von Stichproben
vor Ort oder um Durchfiihrung der Kontrollen nach Artikel 58 zu ersuchen.

Abs. 3
Absatz 3 ist generell formuliert, damit alle Antrage der Beurteilungsstellen abgedeckt sind.

Art. 54 Auskunftsstelle fiir Vergiftungen
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Das Tox Info Suisse (Tel. 145) ist die spezialisierte Auskunftsstelle flr Vergiftungen, wie sie
Artikel 45 der EU-CLP-Verordnung?® fordert. Das Tox Info Suisse wurde 1966 vom Schweize-
rischen Apothekerverein (SAV) in Zusammenarbeit mit der Universitat Zirich gegriindet. Es
gibt rund um die Uhr unentgeltlich arztliche Auskunft bei Vergiftungsfallen und Vergiftungsver-
dacht, sammelt Erfahrungsberichte der behandelnden Arzte, produziert Risikobewertungsbe-
richte fir die Arzteschaft, sowie fiir Behdrden und Industrie und ist aktiv auf dem Gebiet der
Pravention.

Art. 54a Auskunftsstelle fiir Biozidprodukte

Abs. 1

Nach Artikel 81 Absatz 2 BPR ist es den Mitgliedstaaten freigestellt, ob sie eine Auskunftsstelle
fur Biozidprodukte betreiben wollen. Dagegen sind Helpdesks in der EU-REACH-Verordnung
und in der EU-CLP-Verordnung ausdriicklich vorgeschrieben. Die meisten Mitgliedstaaten ha-
ben ein "Biozid-Helpdesk" errichtet. In der Schweiz wird ein Helpdesk von der Anmeldestelle
betrieben. Bei Bedarf wird diese von den Beurteilungsstellen unterstiitzt, analog wie beim be-
stehenden REACH-Helpdesk.

Abs. 2

Die Konkretisierung der Beratungsaufgaben ist aus Artikel 81 Absatz 3 BPR Gbernommen.
Diese Aufgaben mussen die EU-Mitgliedstaaten in jedem Fall wahrnehmen — auch ohne insti-
tutionalisierte Auskunftsstelle.

Art. 55 (aufgehoben)

Art. 56 Uberwachung der Ein- und Ausfuhr

Abs. 1

Die Anwendung der VBP an der Grenze ist Sache der Eidgendssischen Zollverwaltung (siehe
Art. 83 ChemV). Die Bestimmungen gelten spezifisch fir Biozidprodukte und behandelte Wa-
ren.

Abs. 3: Mit diesem Absatz ist, wie in Artikel 83 Absatz 3 ChemV fir Stoffe und Zubereitungen
festgelegt ist, eine Kompetenz-Bestimmung fiir die Zollbehérden zur Uberwachung der Ein-
und Ausfuhr von Biozidprodukten und behandelten Waren in der VBP erlassen. Somit kbnnen
auch Kontrollen von Biozidprodukten und behandelten Waren an der Grenze durchgeflihrt
werden.

Art. 57 Gebiihren und Kostenvorschuss

Abs. 1

Der Bundesrat hat die Geblhren fiir die Dienstleistungen der Bundesbehérden im Rahmen
der VBP sind in der Chemikaliengebuihrenverordnung (ChemGebV; SR 813.153.1) festgelegt.

Abs. 2

Die vereinfachte Anerkennung einer Unionszulassung gemass Artikel 14a Absatz 2 ist nicht
gebulhrenpflichtig, da kein Gesuch bei den Schweizerischen Behdrden eingereicht wird und
somit auch keine Gebuhr geltend gemacht werden kann (siehe Erlauterungen zu Art. 14a).

35 Siehe Fussnoten 22 auf Seite 25.
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Abs. 3

Die Gesuchstellerin fiir eine Zulassung oder deren Anderungen hat einen Kostenvorschuss zu
entrichten, der sich an der voraussichtlichen Hohe der Gebihr orientiert. Der Grundsatz, wo-
nach die Gebuhr im Voraus entrichtet werden muss, ist in der BPR an verschiedenen Stellen
stipuliert (vgl. nachfolgende Erlauterungen zu Abs. 4).

Abs. 4

Die im Voraus zu entrichtende Gebihr bzw. vorliegend die Entrichtung des Kostenvorschus-
ses ist Voraussetzung flr die Anhandnahme des Gesuchs, so wie dies beispielsweise aus
Artikel 26 Absatz 2, 29 Absatz 1, 50 Absatz 2 Unterabsatz 2 oder 53 Absatz 2 BPR hervorgeht.
Dies ist in der Schweiz analog umgesetzt.

Abs. 5

Der administrative Aufwand der Anmeldestelle firr die Einforderung eines Kostenvorschusses
fur die in Absatz 5 genannten rein schweizerischen Zulassungsarten ware unverhaltnismassig,
weshalb dieser Grundsatz hier nicht angewendet wird.

2. Abschnitt: Kantone (Art. 58—-59)

Art. 58 Nachtragliche Kontrollen
Die Kantone sind fir die Marktliberwachung fir Chemikalien und somit fiir Biozidprodukte und
behandelte Waren zustéandig (siehe Art. 87 ChemV).

Art. 59 Verfiigung der kantonalen Vollzugsbehorde

Im letzten Satz wird das Vorgehen geregelt, wenn ein Kanton Verstésse beim Umgang in einer Filiale
eines Unternehmens feststellt, dessen Hauptsitz in einem anderen Kanton liegt. Hier erhalt der Kan-
ton, in dem sich der Verstoss ereignet hat, die Moglichkeit, die Verfligung direkt an den Hauptsitz des
Unternehmens zu richten. Ein Kanton kann somit Verstosse gegen bestimmte Umgangsvorschriften,
die auf seinem Territorium begangen werden, direkt ahnden. Er muss die Massnahmen jedoch mit
dem Kanton, in welchem sich der Sitz der Gesellschaft befindet, koordinieren.

3. Abschnitt: Ubertragung von Aufgaben und Befugnissen an
Dritte (Art. 60)

Die Behorden kdnnen bestimmte Aufgaben auf Dritte Gbertragen. Unter Dritten sind hier ju-
ristische Personen des offentlichen und privaten Rechts zu verstehen. Mit grosser Wahr-
scheinlichkeit erfolgt die Auslagerung der den Behdrden erteilten Aufgaben in den Fallen, in
denen die aktuellen Organisationsstrukturen eine kompetente und effiziente Ubernahme der
Arbeiten gewahrleisten. Die Umweltschutzgesetzgebung verleiht den Vollzugsbehoérden eine
allgemeine Delegationskompetenz (Art. 43 USG). Es ist daher nicht notwendig, explizite
Bestimmungen zu Umweltschutzaspekten in diese Verordnung aufzunehmen. Bezlglich der
Aspekte des Gesundheitsschutzes ist es hingegen erforderlich, hier die Aufgaben zu prazi-
sieren, die in Anwendung von Artikel 36 ChemG delegiert werden kénnen. Konkret handelt
es sich um die analytische Uberpriifung von Stichproben, die Priifung von Gesuchen und die
Bewertung der Unterlagen.
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4. Abschnitt: Weitergabe von Daten (Art. 61)

Der Umgang mit Daten zu Biozidprodukten ist analog zu den Chemikalien geregelt. Es ist
daher auf die einschlagigen Bestimmungen der ChemV zu verweisen.

8. Kapitel: Schlussbestimmungen
1. Abschnitt: Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 20. Juni 2014

Art. 62 Hangige Gesuche

Abs. 1und 2

Umsetzung von Artikel 91 BPR. Demnach werden hangige Gesuche flir die Zulassungen Z,
und Z,_ sowie flir Anerkennungen grundsatzlich — mit zwei Ausnahmen (vgl. Abs. 2 Bst. a und
b) — nach bisherigem Recht weiterbearbeitet.

Abs. 3
Ergeben sich aus der Bewertung nach neuem Recht Probleme, die nach bisherigem Recht
nicht aufgetreten waren, kann die Gesuchstellerin zusatzlich Daten einreichen.

Art. 62a (abgelaufen)
Art. 62b (abgelaufen)

Art. 62¢c Behandelte Waren

Umsetzung von Artikel 94 BPR.

Die Regelung gilt fir behandelte Waren, die nach dem 15. Juli 2014 erstmals in Verkehr ge-
bracht werden (in der BPR bedeutet Inverkehrbringen die erstmalige Bereitstellung auf dem
Markt — also die Erste in der Lieferkette).

Art. 62d (abgelaufen)
2. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 62e Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 18. November 2020

Damit mit der neu eingefiihrten Pflicht nach Art. 38a zur Angabe des UFI die betroffenen Firmen geni-
gend Zeit firr die Umstellung haben, missen Ubergangsfristen gewahrt werden.

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

Fur alle anderen Biozidprodukte ist der UFI ab dem 1.1.2026 verbindlich.

Art. 62f Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 11. Mirz 2022

Analog zur ChemV durfen Produkte, die noch nicht der neuen Sprachregelung gemass Art. 10 Abs. 3
Bst. b ChermV (mindestes eine Amtssprache des Orts der Abgabe) entsprechen, noch bis zum
31.12.2025 an Dritte abgegeben werden.
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Anhang 1: Liste der fur das vereinfachte Verfahren geeigneten
Wirkstoffe

Diese Liste entspricht Anhang | BPR. Die Listung eines Wirkstoffes in Anhang | ist eine der
Voraussetzungen, damit ein Biozidprodukt nach dem vereinfachten Zulassungsverfahren der
BPR zugelassen werden kann. Anhang 1 VBP wird vom BAG gestuitzt auf Artikel 9 Absatz 3
VBP nachgeflihrt. Die Liste wird nur elektronisch im Internet verdffentlicht. Vgl. Erlauterungen
in den Vorbemerkungen zu Artikel 9.

Link zur elektronischen Wirkstoffliste Anhang 1 VBP siehe Anhang | dieses Dokuments.

Anhang 2: Unionsliste genehmigter Wirkstoffe

Diese Liste entspricht der Unionsliste genehmigter Wirkstoffe nach Artikel 9 Absatz 2 BPR.
Sie wird vom BAG gestitzt auf Artikel 9 Absatz 3 VBP nachgeflihrt.

Die Liste wird nur noch elektronisch in Internet verdéffentlicht. Vgl. Erlauterungen in den Vorbe-
merkungen zu Artikel 9.

Link zur elektronischen Wirkstoffliste Anhang 2 VBP siehe Anhang | dieses Dokuments.

Anhang 3: Entsprechungen von Ausdriicken, Erlassen und ein-
zelnen Bestimmungen

Vgl. Erlauterungen zur neuen Publikationspraxis in den Vorbemerkungen zu Artikel 9.

Anhang 4 (aufgehoben)

Dieser Anhang wurde mit Wirkung 1. April 2007 aufgehoben.

Anhang 5: Gesuch um Zulassung Z. oder Z,_

Die Anforderungen an die Unterlagen fir ein Gesuch um Zulassung Z. und analog Z.. sind
nach den entsprechenden Anhangen der BPR zu erfiillen. Die Informationsanforderungen fir
Biozidprodukte sind in Anhang Il BPR geregelt. Die Moglichkeit auf bestimmte Daten zu ver-
zichten (data waving) wurde im EU-Recht ausgebaut: Die Kriterien flr den Verzicht auf be-
stimmte Daten (data waving) und die dazu erforderlichen Begriindungen sind in Anhang IV
BPR festgeschrieben. Anhang IV gilt sowohl fir die Informationsanforderungen fir Biozidpro-
dukte als auch fur die Informationsanforderungen fur Wirkstoffe, die Gegenstand von Anhang
Il BPR sind.

Ziffer 2.2 Abs. 3
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Fir Wirkstoffe, die im Sinne einer Ausnahme von den Ausschlusskriterien nach Artikel 5 BPR
(Verweigerung einer Genehmigung fir CMR-Stoffe, endokrinschadigende Stoffe sowie PBT
und vPvB) genehmigt werden sollen, muss nachgewiesen werden, dass die Ausnahmebestim-
mungen anwendbar sind.

Ziffer 2.2 Abs. 4
Der Zulassungsantrag flr ein Biozidprodukt muss eine Zusammenfassung der Eigenschaften
gemass Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe a Punkt ii BPR enthalten.

Ziffer 2.3

Die vorgeschriebene Nachweis- und Bestimmungsmethoden richten sich nach der Verordnung
(EG) Nr. 440/2008. Was den Schutz von Versuchstieren betrifft, gilt in der EU Richtlinie
2010/63/EU.

Ziffer 4

Die Bewertungen ("Assessment report"), die Schlussfolgerungen und die Zusammenfassung
der Eigenschaften eines Biozidprodukts ("summary of the biocidal product characteristics",
SPC) durch europaische Behdrden kdnnen eingereicht werden.

Anhang 6: Gesuch um vereinfachte Zulassung

Anhang 1 VBP heisst "Liste der flir das vereinfachte Verfahren geeigneten Wirkstoffe ". Artikel
25 BPR regelt das vereinfachte Zulassungsverfahren fir Biozidprodukte, die Voraussetzungen
erfillen, welche die bisherigen Kriterien fir das "niedrige Risikopotenzial" erganzen, bzw. er-
setzen (vgl. Erlauterungen zu Art. 11h VBP). Das Anforderungsprofil flr ein Gesuch um eine
vereinfachte Zulassung ist in Artikel 25 BPR nicht néher spezifiziert.

Ziffer 1

Wie nach Artikel 25 BPR muss nachgewiesen werden, dass die Voraussetzungen fir eine
Zulassung nach dem vereinfachten Verfahren erfiillt sind.

Ziffer 2

Die (aufwandige) Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidproduktes wird in Uberein-
stimmung mit Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe b Punkt i) der BPR verlangt. Die Angaben zur
Wirksamkeit sind fur die Zulassung nach dem vereinfachten Verfahren von entscheidender
Bedeutung.

Anhang 7: Gesuch um Anerkennung einer Zulassung

Ziffer 1

Bst. a Ziffer 1: In Ubereinstimmung mit Artikel 33 Absatz 1 BPR ist die nationale Zulassung
des EU- oder EWR-Mitgliedstaates einzureichen.

Bst. b: Buchstabe c regelt die Anforderungen an das Gesuch um Anerkennung einer Unions-
zulassung insofern Artikel 14a, fur den Fall, dass Artikel 14a nicht anwendbar ist (vgl. Erlaute-
rungen zu Art. 14a VBP).
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Sollte die Anmeldestelle aufgrund des an die BPR angepassten MRA oder eines anderen
Staatsvertrages Uber bestimmte Angaben verfligen, missten diese gestiitzt im Rahmen eines
Zulassungsantrages nicht eingereicht werden.

Ziffer 2 und 3

Umsetzung Artikel 34 BPR

Bezuglich der Einfiihrung der Moglichkeit, dass eine Anerkennung analog zum parallelen An-
erkennungsverfahren nach Artikel 34 BPR beantragt werden kann, vgl. Erlauterungen zu Arti-
kel 7 Buchstabe g und Artikel 22.

Im Revisionsentwurf fiir die 1. Amterkonsultation und Anhérung waren im Anhang 7°* die An-
forderungen fir den Inhalt eines Gesuchs fur eine Absichtserklarung definiert. Die Absichtser-
klarung und damit verbunden Anhang 7°° wurden nach der Anhérung gestrichen. Beziiglich
der Aufhebung der Absichtserklarung wird auf die Erlauterungen zu Artikel 22 verwiesen.

Anhang 8: Gesuch um Zulassung Zn

Ziffer 1.2

Umsetzung der materiellen Bestimmungen von Artikel 95 Absatz 1 und 2 BPR (durch Verord-
nung (EU) Nr. 334/20143% geanderte Version) fir neue Ubergangszulassungen, d.h. fir Zx.
Solche werden nur noch erteilt, wenn Absatz 1 — vorbehaltlich Absatz 3 — eingehalten wird.
Das Inkrafttreten am 1. September 2015 ist zeitgleich mit jenem in der EU festgesetzt. Der
gleiche Termin gilt geméass Ubergangsbestimmung nach Artikel 62d VBP auch fiir alle beste-
henden Zulassungen Zy und Zs.

In der EU haben sich bestimmte Herstellerinnen und Importeurinnen von Wirkstoffen am bisher
laufenden Reviewprogramm der notifizierten Wirkstoffe beteiligt und Wirkstoffdossiers einge-
reicht. Mit Artikel 95 BPR soll daflir gesorgt werden, dass die bisher nicht Beteiligten auch in
die Pflicht genommen werden. Ab dem 1. September 2013 mussen in der EU deshalb Herstel-
lerinnen und Importeurinnen von Wirkstoffen und aller einen Wirkstoff erzeugenden Stoffe
("betreffende Stoffe") oder Personen, die ein Biozidprodukt mit einem betreffenden Stoff her-
stellen oder auf dem Markt bereitstellen, ein Wirkstoffdossier oder eine Zugangsbescheinigung
bei der ECHA einreichen (mit wenigen, in der BPR genannten Ausnahmen).

Ein Hilfsmittel fir den Vollzug dieser Bestimmung ist die von der ECHA publizierte Liste der
betreffenden Stoffe und aller Personen, die eine entsprechende Ubermittlung vorgenommen
haben, in der auch die bisher am Reviewprogramm beteiligten Firmen enthalten sind.

Artikel 95 BPR kommt ab dem 1. September 2015 bei Biozidprodukten zum Tragen, die auf-
grund von Ubergangsbestimmungen in den EU Staaten ohne Zulassung geméss BPR ver-
kehrsfahig sind (Biozidprodukte mit notifizierten, noch nicht genehmigten Wirkstoffen). Die
Umsetzung von Artikel 95 BPR betrifft nach VBP die Ubergangszulassungen Zy und Zs.
Nach VBP kann als Ubergangszulassung nur noch eine Zulassung Zn beantragt werden. Fiir
Zg ist dies, wie gesagt, seit dem 1. August 2006 nicht mehr moglich (vgl. Erlauterungen Art.
13).

Hat die Anmeldestelle aufgrund des an die BPR angepassten MRA oder eines anderen Staats-
vertrages Zugriff auf bestimmte Angaben oder liegen ihr diese vor, missen diese im Rahmen

36 Siehe Fussnote 2 auf Seite 4.
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eines Zulassungsantrages nicht eingereicht werden. Wenn die Datenschutzfrist fur die Daten
noch nicht abgelaufen ist, ist ggf. ein Letter of access einzureichen,

Anhang 8a: Gesuch um Zulassung fur den Parallelhandel

Ziffer 1
Die Anforderungen an das Gesuch wurden aus Artikel 53 Absatz 4 Buchstaben a—i BPR Uber-
nommen.

Ziffer 2.1: Hier werden die einzureichenden Unterlagen fir ein Gesuch fur Parallelhandel auf
Basis Zn/Zg definiert. Fur ein solches Gesuch sind die Informationsangaben nach Ziffer 1.1
Buchstaben a, b und ¢ nicht anwendbar, da jeder EU-/EFTA Mitgliedstaat sein eigenes natio-
nales System fur das Inverkehrbringen von Biozidprodukten mit notifizierten Wirkstoffen be-
treibt (vgl. auch Erlauterungen zu Art. 13a VBP).

Ziffer 2.2 (neu), Bst. a: Dieselbe Regelung wie in Ziffer 1.2. Die Anmeldestelle kann auch fir
den Parallelhandel auf Basis Zn/Zg eine Ubersetzung der Verwendungsvorschriften verlangen.

Bst. b: Kann die Anmeldestelle aufgrund der eingereichten Unterlagen die Identitat mit dem
Referenzprodukt nicht hinreichend feststellen, so soll sie die Mdglichkeit haben, weitere Nach-
weise zur Identitat bei der Gesuchstellerin einzufordern (z.B. kann die Gesuchstellerin dies
durch eine geeignete Analyse nachweisen).

Anhang 9: (aufgehoben)

Gemass Ubergangsbestimmungen der ersten Fassung der VBP koénnen seit dem 1. August
2006 keine Zulassungen Zg mehr beantragt werden.

Anhang 10: Produktarten

In der BPR sind die 22 Produktarten Gegenstand des Anhangs V. Einige erwahnenswerte
Punkte sind:

¢ Unter den Desinfektionsmitteln ist in Produktart 4 (Lebens- und Futtermittelbereich) eine
Produktgruppe erwahnt, die bezuglich Abgrenzung zur Lebensmittelgesetzgebung relevant
ist: "Produkte zur Aufnahme in Materialien (engl. "materials"), die mit Lebensmitteln in Be-
rihrung kommen kénnen." Die Beschreibung von Biozidprodukten zur Verwendung in Le-
bensmittel-Kontaktmaterialien entspricht der Version von Artikel 1 Ziffer 27 der Verordnung
(EU) Nr. 334/2014%7 zur Anderung der BPR.

e Die Fernhaltung oder Kéderung von Nagetieren, Vogeln, Fischen sowie von Insekten, Mil-
ben und anderen Gliederfusslern sind explizit von den Produktarten 14 (Rodentizide), 15
(Avizide), 17 (Fischbekampfungsmittel) und 18 (Insektizide, Akarizide und Produkte gegen
andere Arthropoden) ausgeschlossen. Die Fernhaltung und Kéderung aller Schadorganis-
men ist ausschliesslich Gegenstand der Produktart 19: "Repellentien und Lockmittel".

37 Siehe Fussnote 2 auf Seite 4.
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e Von Produktart 6 "Schutzmittel fir Produkte wahrend der Lagerung" sind auch Fertiger-
zeugnisse in Form von kosmetischen Mitteln, Arzneimitten oder medizinischen Geraten

ausgenommen.

Verzeichnis der Anderungen

Version | Datum Inhalt

1 04.03.2019 | Basisversion

2 April 2021 | Anderungen betreffend die Revision, die am 15.12.2020 in Kraft ge-
treten ist.

3 Juni 2022 | Anderungen betreffend die Revision, die am 1.05.2022 in Kraft getre-
ten ist (Art. 59 und 62f)

4 Juli 2022 Art. 2 Abs. 1 Bst a: Klarstellung, dass biozide Wirkstoffe von der
ChemV ausgenommen sind.
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Anhang | — Internetlinks zu Wegleitungen in der Schweiz und EU

MRA Schweiz-EU:

Uberblick tiber die rechtlichen Grundlagen und die Verwaltungsverfahren fiir die Zulassung von Bi-
ozidprodukten nach dem Inkrafttreten des revidierten MRA:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/recht-wegleitungen/chemikalien-
recht/biozidprodukteverordnung/mra-schweiz-eu.html

ECHA Guidance Dokumente:
https://echa.europa.eu/de/support/guidance

Durchflihrungsbeschlisse der EU:
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/legislation

Wegleitungen flir Abgrenzungen zu Gesetzgebungen:

Kosmetika:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/abgrenzungsfragen/kosmetika.html

Abgrenzung von Produkten fiir das Tier:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/abgrenzungsfragen/produkte-fuer-tiere.html

Desinfektionsmittel:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/uebergangszulassung/zulassung-zn/zulassungsverfahren-zn-desinfektionsmittel/erlaeuterun-
gen-rechtlichen-situation-desinfektionsmittel.html

Lebens- und Futtermittel als Repellentien und Lockmittel:
CA Dokument CA-Dec13-Doc.11.3 — Final.rev1 (updated as per CA-March16-Doc.4.5)

in situ Herstellung von Wirkstoffen:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/biozide-wirkstoffe/in-situ-wirkstoffe-vorlaeufer.html

Zulassungsprozess von in situ Systemen:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/uebergangszulassung/zulassung-zn/zulassungsverfahren-zn-in-situ-erzeugte-wirkstoffe.html

Wegleitungen ECHA zu Data sharing — Zugangsbescheinigungen:

Die ECHA hat zur gemeinsamen Nutzung von Daten mehrere Wegleitungen («Special Series on
data sharing») in allen Amtssprachen der EU publiziert:
https://echa.europa.eu/de/practical-guides/bpr-practical-guides

Wegleitungen behandelte Waren:
CA-Sept13-Doc.5.1.e (Rev1)- treated articles guidance.doc

> Technische Aquivalenz:
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https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidprodukte/uebergangszulassung/zulassung-zn/zulassungsverfahren-zn-desinfektionsmittel/erlaeuterungen-rechtlichen-situation-desinfektionsmittel.html
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidprodukte/uebergangszulassung/zulassung-zn/zulassungsverfahren-zn-desinfektionsmittel/erlaeuterungen-rechtlichen-situation-desinfektionsmittel.html
https://circabc.europa.eu/sd/a/be0da097-1fda-4351-8dd7-0bf8c6a64324/CA-March16-Doc.4.5%20-%20Update%20note%20for%20guidance%20Food%20and%20feed%20attractants%20and%20repellents.doc
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidprodukte/biozide-wirkstoffe/in-situ-wirkstoffe-vorlaeufer.html
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidprodukte/biozide-wirkstoffe/in-situ-wirkstoffe-vorlaeufer.html
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https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidprodukte/uebergangszulassung/zulassung-zn/zulassungsverfahren-zn-in-situ-erzeugte-wirkstoffe.html
https://echa.europa.eu/de/practical-guides/bpr-practical-guides
https://circabc.europa.eu/sd/a/d7363efd-d8fb-43e6-8036-5bcc5e87bf22/CA-Sept13-Doc%205.1.e%20(Rev1)%20-%20treated%20articles%20guidance.doc

Internetseite der ECHA mit allgemeinen Infos:
https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/technical-equivalence

Wegleitung der ECHA:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/quidance applications technical equiva-
lence en.pdf/18f72d37-98b6-47c8-98bb-94 1afeff6968

» Wegleitungen zu den einzelnen Zulassungsarten:

Mitteilungsverfahren vereinfachte Zulassung:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/vereinfachte-zulassung/mitteilung-vereinfachten-zulas-

sung.htmi

Biozidproduktefamilien und Mitteilungsverfahren fiir Produkte einer Familie:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/zulassung-biozidproduktefamilie.html

Forschung und Entwicklung — Wegleitung ECHA:
https://echa.europa.eu/documents/10162/21742587/pg _on bpr 13 research develop-
ment_en.pdf/f0e8091¢c-3a1d-4559-b740-c569491c6ac?2

Ubergangsregelung:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/uebergangszulassung/uebergangsregelung.html

Zulassungsart Z.:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/zulassung-zl.html

Zulassungsart Zn:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/uebergangszulassung/zulassung-zn.html

Zulassungsart Zs:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/uebergangszulassung/zulassung-zb.html

Vereinfachten Zulassung:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/vereinfachte-zulassung.html

Paralleles Anerkennungsverfahren:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/parallele-anerkennung.html

Zeitlich nachfolgendes Anerkennungsverfahren:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/nachfolgende-anerkennung.html
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Anerkennung einer Unionszulassung:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/unionszulassung.htmi

Gleiche Biozidprodukte:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/zulassung-gleicher-produkte.html

Parallelhandel — nach dem harmonisierten Zulassungsverfahren:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/zulassung-parallelhandel.html

Parallelhandel Zn:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/uebergangszulassung/zulassung-parallelhandel-zn.html

» Wirkstoffe:
Allgemeine Informationen:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/biozide-wirkstoffe.html

Liste der notifizierten Wirkstoffe:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/dam/chem/de/dokumente/inoffizielle-konsolidierte-liste-notifi-
zierten-wirkstoffe.pdf.download.pdf/Liste der notifizierten Wirkstoffe last update gej DFIE.pdf

Anhang 1 VBP:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/recht-wegleitungen/chemikalien-
recht/biozidprodukteverordnung/anhang-1-vbp.html

Anhang 2 VBP:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/recht-wegleitungen/chemikalien-
recht/biozidprodukteverordnung/anhang-2-vbp.html

Wirkstoffliste inkl. Unionsliste - ECHA:
https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

» Endokrinschadigende Stoffe
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2018.5311

> Anderungen von erteilten Zulassungen:
Anderung bestehender Zulassungen nach dem EU harmonisierten Verfahren:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/zulassung-europaeisch-verfahren/aenderung-zulassungen.html

Anderung bestehender Ubergangszulassungen Zx:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/uebergangszulassung/aenderung-zulassungen.html

» Einstufen, Kennzeichnung und Verpackung:
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Weiterfihrende Informationen zum Einstufen, Kennzeichnen und Verpacken finden sich in der Weg-
leitung «Swiss-CLP»:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/reach-clp-helpdesk/clp-informatio-
nen.html

» Sicherheitsdatenblatt:
Weiterfihrende Informationen zum Sicherheitsdatenblatt finden sich in der Wegleitung «Das Sicher-
heitsdatenblatt in der Schweiz»:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/selbstkontrolle/sicher-
heitsdatenblatt-sdb.html

» Werbung:
Die zustandigen Bundesstellen haben eine Wegleitung zum Vollzug Werbung erstellt. Sie ist im In-
ternet abrufbar unter:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/selbstkontrolle/wer-

bung.html

> Art. 95 BPR:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/zulassung-biozidpro-
dukte/biozide-wirkstoffe/nachweispflicht-art-62d.html

» CA Dokumente, finalisierte Wegleitungen und Abgrenzungsdokumente vom CA Meeting:
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/85cf24d4-e4d3-
4b34-b59d-7269394d0942

» Nagoya Verordnung:
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/selbstkontrolle/pflich-
ten-nagoya-verordnung.html
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