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Teilrevision der Biozidprodukteverordnung; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit der Vorlage unter dem Titel "Teilrevision der Biozidprodukteverordnung” schlagt das Eidgendssi-
sche Departement des Innern diverse Anpassungen der Verordnung Uber das Inverkehrbringen von
und den Umgang mit Biozidprodukten (Biozidprodukteverordnung, VBP) vor. Gleichzeitig werden
Anpassungen der Verordnung tber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen (Chemi-
kalienverordnung, ChemV), der Verordnung zur Reduktion von Risiken beim Umgang mit bestimm-
ten besonders gefahrlichen Stoffen, Zubereitungen und Gegenstanden (Chemikalien-Risikoreduk-
tions-Verordnung, ChemRRYV) und der Verordnung tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln (Pflanzenschutzmittelverordnung, PSMV) vorgelegt.

Die Revisionsvorlage umfasst die folgenden Kernpunkte:
 Biozidprodukteverordnung:

» Einfuhrung des eindeutigen Rezepturidentifikators (Unique Formula Identifier [UFI]) flr Biozid-
produkte analog zur Regelung fur Zubereitungen in der Chemikalienverordnung

» Prazisierungen betreffend die Gultigkeit von Anerkennungen und das Anbringen von obligato-
rischen Kennzeichnungselementen

+ Vereinfachung der Risikobewertung bei Gesuchen fur Ubergangszulassungen Zn

» Einbezug des Staatssekretariats fur Wirtschaft als zu konsultierende Stelle bei der einver-
nehmlichen Anpassung von Anhéngen der Biozidprodukteverordnung durch das Bundesamt
fur Gesundheit

» Chemikalienverordnung:

* Ausdehnung des Geltungsbereichs fur den UFI auf Zubereitungen zur ausschliesslich berufli-
chen Verwendung

+ Verlangerung der Ubergangsfristen fiir die Bestimmungen zum UFI
» Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung:

« Einfuhrung einer langeren Ubergangsfrist firr die Verwendung von Bisphenol A und Bi-
sphenol S in Thermodruckpapieren fur Spezialanwendungen



» Pflanzenschutzmittelverordnung:

+ Ersatz der bisherigen Auflistung zur Zusammensetzung des Steuerungsausschusses durch
einen Verweis auf die Festlegung in der Chemikalienverordnung

1. Teilrevision der Biozidprodukteverordnung
Allgemeines zur Teilrevision der Biozidprodukteverordnung

Wir begriissen die Einfihrung eindeutiger Rezepturidentifikatoren (UFI) fir Biozidprodukte analog
zur bestehenden Regelung fiir Zubereitungen in der Chemikalienverordnung (Art. 14a sowie damit
zusammenhangende Anpassungen).

Die beabsichtigte Reduktion von Tiefe und Umfang der Beurteilung von Gesuchen fur Zulassungen
Zn begrissen wir grundsatzlich. Sie darf aber nicht zu einer Herabsetzung des Schutzniveaus fiir
Mensch und Umwelt als Folge nicht ausreichend beurteilter Biozidprodukte fihren (siehe auch Be-
merkung zur Anpassung von Art. 17 VBP). Insbhesondere ist uns wichtig, dass in der Zulassungsver-
figung klar festgehalten wird, welche Teile der Gesuchsunterlagen nicht Teil der Prifung waren. Bei
Pflanzenschutzmitteln gab es in der Vergangenheit immer wieder Vollzugsprobleme, weil die Etikette
mit den Gesuchsunterlagen eingereicht werden muss, aber nicht auf Einhaltung der chemikalien-
rechtlichen Vorgaben geprtft wurde. Die Hersteller stellten sich dann auf den Standpunkt, die chemi-
kalienrechtlich fehlerhafte Etikette sei bei der Zulassung so bewilligt worden.

Stellungnahme zu einzelnen Artikeln der Biozidprodukteverordnung
Art. 17 Abs. 1 Bst. cbs, Bewertung
Bemerkung zum neuen Bst. cP's:

Die Erfahrung zeigt, dass bei diversen Produkten Auflagen fir die Verwendung verfiigt werden mis-
sen, um Risiken fir die Gesundheit oder die Umwelt, zum Beispiel fir Gewasser, zu limitieren. Dazu
ist eine entsprechend tiefe und vorausschauende Beurteilung notwendig.

Es ist Uberdies sicherzustellen, dass bei den Zulassungen Zn fur Desinfektionsmittel und Holz-
schutzmittel weiterhin die Wirksamkeitsnachweise gefordert und bewertet werden.

Die Prufung der Wirksamkeit bei diesen Produktarten war vor Einfiihrung der Biozidprodukteverord-
nung schon Bestandteil der damaligen altrechtlichen Bewilligungsverfahren. Der Verzicht auf die
Beurteilung der entsprechenden Prifberichte wére ein massiver Ruckschritt beziiglich der Schutzzie-
le des Biozidrechts.

2. Anderung anderer Erlasse

2.1 Anderung der Chemikalienverordnung
Allgemeines zur Anderung der Chemikalienverordnung

Wir begriissen die Erweiterung des Geltungsbereichs fur den eindeutigen Rezepturidentifikator (UFI)
auf Zubereitungen zur ausschliesslich beruflichen Verwendung. Obwohl bei der Abgabe von Chemi-
kalien an berufliche Verwender bereits heute aktuelle Sicherheitsdatenblatter (SDB) tbermittelt wer-
den missen, wird die Weitergabe und Aufbewahrung von SDB mit den tbereinstimmenden UFI eine
erhéhte Aufmerksamkeit der Akteure in der Lieferkette erfordern beziehungsweise entsprechende
Defizite offenlegen.

Zur Vermeidung grosserer Differenzen zu den entsprechenden Bestimmungen im Raum der Europa-
ischen Union (EU) scheint es auch zweckmassig, die Regelungen zum UFI erst nach Bekanntwer-
den definitiver EU-Rechtstexte beziehungsweise nach Etablierung einer Umsetzungspraxis entspre-
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chend zu Gbernehmen und die Verschiebung um zwei Jahre gegeniber der EU in Kauf zu nehmen.
Die einseitige Anerkennung von in der EU generierten Rezepturidentifikatoren begriissen wir unter
den gegebenen Randbedingungen.

Damit die Einfihrung des UFI den beabsichtigten Nutzen fir die Auskunft im Vergiftungsfall bringen
kann, missen im Produkteregister (Remote Procedure Call [RPC]) der Anmeldestelle Chemikalien
fur jedes Produkt unterschiedliche Rezepturen mit dem zugehdérigen UFI erfasst und einem solchen
zugeordnet werden kénnen. Diese Funktionalitat ist derzeit nicht vorhanden. Es ist deshalb von zent-
raler Bedeutung, das RPC entsprechend anzupassen.

Insgesamt sind aktuelle, korrekte und zielorientierte Daten die Voraussetzung dafir, dass das RPC
seinen Zweck erfiillen kann. Dabei spielen die Bedienerfreundlichkeit und die Unterstltzung der mel-
depflichtigen Personen, beispielsweise durch ein wahrend der Arbeitszeiten durchgehend erreichba-
res Helpdesk, eine zentrale Rolle. Der Steuerungsausschuss hat deshalb daflir zu sorgen, dass der
Anmeldestelle Chemikalien ein vorausschauendes, konsolidiertes Pflichtenheft fir das RPC zur Ver-
flgung steht. Sie ist vom Steuerungsausschuss bei den erforderlichen Software-Anpassungen zu
unterstitzen, damit diese mit der notwendigen Prioritét und Sorgfalt im Hinblick auf die oben erwahn-
ten Erfordernisse durchgefiihrt werden kénnen. Fir diese Aufgaben und fir die Beratung der Melde-
pflichtigen sind der Anmeldestelle ausreichende Finanzen und personelle Ressourcen zur Verfliigung
zu stellen.

Stellungnahme zu einzelnen Artikeln der Chemikalienverordnung
Art. 15a, Eindeutiger Rezepturidentifikator

Antrag:

Die Anforderungen an das Anbringen des UFI auf gewissen Produkten ist konsequent an die Rege-
lung der EU anzupassen.

Begrindung:

Die europaischen CLP-Verordnung (VO (EG) 1272/2008) regelt diverse Spezialfalle fur die Angabe
des UFI, falls das Produkt mehrere Verpackungen beziehungsweise keine Verpackung aufweist oder
ausschliesslich fur die industrielle Verwendung vorgesehen ist. In diesen Fallen missen nicht alle
Verpackungen mit dem UFI versehen werden oder die Angabe des UFI im Sicherheitsdatenblatt ist
ausreichend.

Zum besseren Verstandnis und zur Vermeidung von Handelshemmnissen, sollten diese Bestimmun-
gen auch ins schweizerische Recht ibernommen werden.

Alternativ kann an geeigneter Stelle auf die entsprechenden Bestimmungen von Anhang VIII der
CLP-Verordnung (VO (EG) 1272/2008) verwiesen werden (Art. 10 oder Art. 15a ChemV).

Art. 54, Ausnahmen von der Meldepflicht
Hinweis:

Nach den Erlauterungen zum Art. 54 wird darauf hingewiesen, dass fur anmelde- und bewilligungs-
pflichtige Dunger, auch wenn sie einen UFI aufweisen, weiterhin keine Meldepflicht bestehen werde,
weil sie Uber die Anmeldung beziehungsweise Bewilligung bereits im RPC eingetragen seien.

Wenn der Grundsatz gewahrt werden soll, dass Produkte, die mit einem UFI gekennzeichnet sind,

auch im RPC Uber den UFI auffindbar sein sollten, sind die Anforderungen an die Gesuchsunterla-

gen fur Bewilligungen oder Anmeldungen von Dingern geméss den Art. 16 und Art. 20 der Verord-
nung Uber das Inverkehrbringen von Dingern (Diinger-Verordnung, DiV) so zu erganzen, dass ein
allenfalls vorhandener UFI ebenfalls anzugeben ist.
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2.2 Anderung der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung (ChemRRV)

Wir begriissen grundsétzlich die Einfiihrung einer Ubergangsfrist fiir Spezialanwendungen, bei de-
nen besondere Spezifikationen zu erfillen sind.

Anhang 1.10, Ziffer 5, Ubergangsbestimmungen
Antrag:

Erganzung zu Ziffer 5: Das Bundesamt fir Umwelt fihrt eine Liste dieser Spezialanwendungen nach
dem Stand der Technik.

Begriindung:

Jene Spezialanwendungen, fiir welche die vorgeschlagene neue Ubergangsfrist gelten soll, sind im
vorliegenden Entwurf nicht abschliessend aufgefihrt.

Fir die Rechtssicherheit und fir einen einheitlichen Vollzug ist es erforderlich, den Interpretations-
spielraum hier so weit wie mdglich einzugrenzen. Die Produkte und Anwendungen, welche wahrend
der Ubergangsfrist weiterhin verwendet werden diirfen, sind deshalb zuhanden der betroffenen Be-
triebe und der Vollzugsbehdrden genauer zu definieren. Die Liste ist entsprechend dem Stand der
Technik nachzufiihren.

2.3 Anderung der Pflanzenschutzmittelverordnung

Art. 71, Zulassungsstelle und Steuerungsausschuss

Wir begriissen die Anpassung der Pflanzenschutzmittelverordnung mit dem Ziel der Harmonisierung
der Zusammensetzung des Steuerungsausschusses fur die Zulassungsstelle Pflanzenschutzmittel
mit jener der Anmeldestelle Chemikalien geméss Chemikalienverordnung.

Mit Blick auf den Ergebnisbericht der "Evaluation Zulassungsprozess Pflanzenschutzmittel" (KPMG,
12. November 2019) weisen wir darauf hin, dass die Umsetzung der Handlungsempfehlungen aus
diesem Bericht Uberdies auch entsprechende Anpassungen im Absatz 3, Aufgaben und Befugnisse
des Steuerungsausschusses, erforderlich machen wird.

Wir danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Dr. Markus Dieth Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Kopie

* gever@bag.admin.ch
* rrm@bag.admin.ch
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