Verordnung 813.12

iiber das Inverkehrbringen von und den Umgang
mit Biozidprodukten

(Biozidprodukteverordnung, VBP)

vom 18. Mai 2005 (Stand am 1. Februar 2016)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf das Chemikaliengesetz vom 15. Dezember 2000! (ChemG),
auf die Artikel 29, 294 Absatz 4 und 305 Absatz 1 und 2 Buchstabe a des
Umweltschutzgesetzes vom 7. Oktober 19832 (USG)

und auf Artikel 17 des Gentechnikgesetzes vom 21. Mérz 20033 (GTG)
sowie in Ausfilhrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19954

iiber die technischen Handelshemmnisse,

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 15 Gegenstand
Diese Verordnung regelt:

a. das Inverkehrbringen von Biozidprodukten und von behandelten Waren
(Art. 2 Abs. 2 Bst. j); dazu regelt sie fiir Biozidprodukte und fiir Wirkstoffe
zur Verwendung in Biozidprodukten namentlich:

1. die Zulassungsarten, einschliesslich der Anerkennung von Zulassungen
eines Mitgliedstaates der Europdischen Union (EU) oder der Européi-
schen Freihandelsassoziation (EFTA) und von Unionszulassungen und
einschliesslich des Parallelhandels mit Biozidprodukten,

2. die Zulassungsverfahren,

3. den Schutz und die Verwendung von Daten von Eigentiimerinnen aus
fritheren Gesuchen zugunsten von spéteren Gesuchstellerinnen,

4. die Einstufung, Verpackung, Kennzeichnung und das Sicherheitsdaten-
blatt;

b. besondere Aspekte des Umgangs mit Biozidprodukten und behandelten Wa-
ren.

AS 2005 2821

SR 813.1

SR 814.01

SR 814.91

SR 946.51

Fassung gemass Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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Art. 1a® Geltungsbereich

I Diese Verordnung gilt fiir Biozidprodukte und fiir behandelte Waren. Biozidpro-
duktefamilien sind Biozidprodukten gleichgestellt, soweit keine abweichende Rege-
lung besteht.

2 Fiir Biozidprodukte und behandelte Waren, die pathogene Mikroorganismen sind
oder enthalten, sind die Bestimmungen dieser Verordnung iiber das Inverkehrbrin-
gen auch auf die Einfuhr zu nicht beruflichen oder nicht gewerblichen Zwecken
anwendbar.

3 Diese Verordnung gilt nicht fiir:

a. Biozidprodukte und behandelte Waren, die ausschliesslich nach der Heil-
mittel-, Lebensmittel-, Futtermittel- oder Pflanzenschutzmittelgesetzgebung
zu den dafiir vorgesehenen Zwecken in Verkehr gebracht werden;

b. die Durchfuhr von Biozidprodukten und behandelten Waren unter Zolliiber-
wachung, sofern keine Be- oder Verarbeitung erfolgt;

c. den Transport von Biozidprodukten und behandelten Waren auf der Strasse,
der Schiene, dem Wasser, in der Luft und in Rohrleitungsanlagen;

d. Lebensmittel und Futtermittel, die als Repellentien oder Lockmittel verwen-
det werden;

e. Biozidprodukte, die als Verarbeitungshilfsstoffe im Sinne von Artikel 3 Ab-
satz 2 Buchstabe i der Futtermittel-Verordnung vom 26. Oktober 20117
(FMV) und von Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe n der Lebensmittel- und Ge-
brauchsgegenstdndeverordnung vom 23. November 20058 (LGV) verwendet
werden;

f.9 Biozidprodukte und behandelte Waren, die eingefiihrt, umetikettiert und
wieder ausgefiihrt werden; fiir sie gelten ausschliesslich die Artikel 13 und
93 Absatz 1 Buchstabe b der Chemikalienverordnung vom 5. Juni 201510
(ChemV).

Art. 1511 Anpassung dieser Verordnung und Vorrang
volkerrechtlicher Vertrége

I Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) passt, wo es dazu in dieser
Verordnung ermichtigt ist, im Einvernehmen mit dem Eidgendssischen Departe-
ment fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK) und dem Eidge-
nossischen Departement fiir Wirtschaft, Bildung und Forschung (WBF) Bestim-

6 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

7 SR 916.307

SR 817.02

9 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

10 SR 813.11

Il Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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mungen dieser Verordnung tiber die Zulassung und das Inverkehrbringen von Bio-
zidprodukten an den Stand von Wissenschaft und Technik an.

2 Wo in dieser Verordnung Verfahrensaspekte fiir die Zulassung oder das Inverkehr-
bringen von Biozidprodukten nicht festgelegt sind, regelt das EDI, wenn es dazu
erméchtigt ist, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF die Einzelheiten.

3 Fir Anpassungen nach den Absétzen 1 und 2 beriicksichtigt das EDI die von der
Europiischen Kommission gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/201212 erlas-
senen delegierten Rechtsakte oder Durchfiihrungsrechtsakte.

4 Anpassungen technischer Einzelheiten von untergeordneter Bedeutung in dieser
Verordnung nimmt das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), wenn es dazu erméichtigt
ist, im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) und dem Staatssek-
retariat fiir Wirtschaft (SECO) vor.

5 Soweit diese Verordnung Sachverhalte regelt, die Gegenstand eines volkerrecht-
lichen Vertrags sind, richten sich die Zusténdigkeiten nicht nach dieser Verordnung,
sondern nach dem Vertrag, soweit dieser die Zustindigkeiten regelt.

6 Die Anmeldestelle verdffentlicht die sich aus dem volkerrechtlichen Vertrag erge-
benden Zusténdigkeiten auf ihrer Website!3.14

Art. 215 Begriffe

I'Im Sinne einer niheren Ausfithrung gegeniiber dem ChemG bedeuten in dieser
Verordnung:

a.  Biozidprodukte:

1. Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstinde in der Form, in der sie zur
Verwenderin gelangen, und die aus einem oder mehreren Wirkstoffen
bestehen, diese enthalten oder erzeugen, die dazu bestimmt sind, auf
andere Art als durch blosse physikalische oder mechanische Einwir-
kung Schadorganismen zu zerstdren, abzuschrecken, unschidlich zu
machen, Schéidigungen durch sie zu verhindern oder sie in anderer
Weise zu bekdmpfen,

2. Stoffe oder Zubereitungen, die aus Stoffen oder Zubereitungen erzeugt
werden, die selbst keine Biozidprodukte im Sinne von Ziffer 1 sind,
und die zu dem Zweck bestimmt sind, zu dem Biozidprodukte nach Zif-
fer 1 bestimmt sind;

12 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai
2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten,
ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1; zuletzt geéndert durch Verordnung (EU) Nr. 334/2014,
ABI. L 103 vom 5.4.2014, S. 22.

13 www.bag.admin.ch > Themen > Chemikalien > Organisation der Chemikaliensicherheit >
Anmeldestelle

14 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

15 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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b.  Produktart: eine Kategorie von Biozidprodukten nach Anhang 10;

c.  Herstellerin: jede natiirliche oder juristische Person, die Stoffe oder Zuberei-
tungen beruflich oder gewerblich herstellt oder gewinnt.

2 Dariiber hinaus bedeuten in dieser Verordnung:

20

a.  bedenklicher Stoff: ein Stoff, der kein Wirkstoft ist, der aber aufgrund seiner
Beschaffenheit unmittelbar oder mit zeitlicher Verzogerung auftretende
nachteilige Wirkungen auf Menschen, insbesondere auf gefahrdete Gruppen,
auf Tiere oder auf die Umwelt haben kann und in einem Biozidprodukt in
hinreichender Konzentration enthalten ist oder entsteht, sodass das Biozid-
produkt das Risiko einer solchen Wirkung birgt; dabei handelt es sich, unter
Vorbehalt anderer Griinde fiir Bedenken, namentlich um folgende Stoffe:16

1. einen Stoff, der nach Artikel 2 Absatz 2 in Verbindung mit Anhang VI
Ziffern 2-5 der Richtlinie 67/548/EWG!7 als geféhrlich eingestuft wur-
de oder die Kriterien fiir eine solche Einstufung erfiillt und der in dem
Biozidprodukt in einer Konzentration vorhanden ist, aufgrund derer das
Produkt im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 in Verbindung mit den Arti-
keln 5, 6 und 7 der Richtlinie 1999/45/EG!8 als gefiahrlich anzusehen
ist,

2. einen Stoff, der nach Artikel 2 Absatz 2 in Verbindung mit Anhang I
Teilen 2-5 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (EU-CLP-Verord-
nung)!9 als geféhrlich eingestuft wurde oder der die Kriterien fiir eine
solche Einstufung erfiillt und der in dem Biozidprodukt in einer Kon-
zentration vorhanden ist, aufgrund derer das Produkt als gefahrlich im
Sinne der genannten Verordnung anzusehen ist,

3. einen Stoff, der die folgenden Kriterien erfiillt: persistenter organischer
Stoff (POP) nach der Verordnung (EG) Nr. 850/200420 oder «persis-
tenty, «bioakkumulierbar» und «toxisch» (PBT) oder «sehr persistent»

Fassung gemass Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015

(AS 2015 1985).

Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahr-
licher Stoffe, ABIL. L 196 vom 16.8.1967, S. 1; zuletzt gedndert durch Richtlinie
2013/21/EU, ABL. L 158 vom 10.6.2013, S. 240.

Richtlinie 1999/45/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Ein-
stufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen, ABL. L 200 vom
30.7.1999, S. 1; zuletzt gedndert durch Richtlinie 2013/21/EU, ABI. L 158 vom
10.6.2013, S. 240.

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber 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, ABL. L 353 vom
31.12.2008, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) Nr. 944/2013, ABI. L 261 vom
3.10.2013, S. 5.

Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom

29. April 2004 tiber persistente organische Schadstoffe und zur Anderung der Richtlinie
79/117/EWG, zuletzt geéndert durch Verordnung (EU) Nr. 519/2012, ABL. L 159 vom
20.6.2012, S. 1.
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21

22

und «sehr bioakkumulierbar» (vPvB) nach Anhang XIII der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 (EU-REACH-Verordnung)?1;

Biozidproduktefamilie: eine Gruppe von Biozidprodukten, die folgende Ei-
genschaften gemeinsam haben:

1.  &hnliche Verwendungszwecke,

2. gleiche Wirkstoffe,

3. dhnliche Zusammensetzung mit spezifizierten Abweichungen,
4. &hnliches Risikopotenzial,

5. dhnliche Wirksamkeit;

Schadorganismus: ein Organismus, einschliesslich Krankheitserreger, der
fiir den Menschen oder seine Tatigkeiten, fiir Produkte, die er verwendet o-
der herstellt, oder fiir Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder schidlich ist;

Mikroorganismen: mikrobiologische Einheiten, insbesondere Bakterien, Al-
gen, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide; ihnen gleichgestellt sind Zellkultu-
ren, Prionen und biologisch aktives genetisches Material;

Zugangsbescheinigung: ein Dokument, das von der zur Nutzung von ge-
schiitzten Daten berechtigten Person unterzeichnet ist und in dem festgestellt
wird, dass diese Daten von der Anmeldestelle und gegebenenfalls von der
zustindigen Behorde eines Vertragsstaates zum Zweck der Gewéhrung einer
Zulassung eines Biozidprodukts verwendet werden diirfen;

alter Wirkstoff: ein Stoff, der am 14. Mai 2000 als Wirkstoff eines Biozid-
produkts flir andere Zwecke als die wissenschaftliche oder die produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung in Verkehr war;

neuer Wirkstoff: ein Wirkstoff eines Biozidprodukts, der kein alter Wirkstoff
ist;

zu ersetzender Wirkstoff: ein Wirkstoff, der die Voraussetzungen geméss Ar-
tikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/201222 erfiillt;

Riickstand: ein Stoff, der in oder auf Erzeugnissen pflanzlichen oder tieri-
schen Ursprungs, in Wasserressourcen, im Trinkwasser, in oder auf Lebens-
und Futtermitteln oder anderweitig in der Umwelt vorhanden ist und dessen
Vorhandensein von der Verwendung von Biozidprodukten herriihrt, ein-
schliesslich der Metaboliten und der Abbau- oder Reaktionsprodukte eines
solchen Stoffs;

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemi-
scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG)

Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richt-
linie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG
und 2000/21/EG der Kommission, ABL. L 396 vom 30.12.2006, S. 1; zuletzt geéndert
durch Verordnung (EU) Nr. 474/2014, ABI. L 136 vom 9.5.2014, S. 19.

Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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j  behandelte Waren: Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstinde ohne primére
Biozidfunktion, die mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt
wurden oder denen ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt
wurden;

k. nationale Zulassung: Zulassung der zustdndigen Behorde eines Mitglied-
staats der EU oder der EFTA fiir das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts
in dessen Hoheitsgebiet;

l.  Unionszulassung: Zulassung der Europdischen Kommission fiir das Inver-
kehrbringen eines Biozidprodukts im Gebiet der EU;

m. Nanomaterial: ein natiirlicher oder hergestellter Wirkstoff oder nicht wirk-
samer Stoff, der Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als
Agglomerat enthdlt und bei dem mindestens 50 Prozent der Partikel in der
Anzahlgrossenverteilung ein oder mehrere Aussenmasse im Bereich von
1 Nanometer bis 100 Nanometer haben; Fullerene, Graphenflocken und
einwandige Kohlenstoff-NanorShren mit einem oder mehreren Aussenmas-
sen unter 1 Nanometer gelten als Nanomaterialien; fiir die Definition von
Nanomaterialien gelten {iberdies folgende Begriffsbestimmungen:

1. Partikel: ein sehr kleines Teilchen einer Substanz mit definierten phy-
sikalischen Grenzen,

2.  Agglomerat: eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Ag-
gregate, in der die resultierende Oberfliche dhnlich der Summe der
Oberflachen der einzelnen Bestandteile ist,

3. Aggregat: ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Parti-
keln;

n. technische Aquivalenz: die Ahnlichkeit in Bezug auf die chemische Zusam-
mensetzung und das Gefahrenprofil zwischen einem Stoff, der entweder aus
einer anderen Quelle als der Referenzquelle oder, nach einer Verdnderung
des Produktionsverfahrens oder des Produktionsortes, aus der Referenzquel-
le stammt, und dem Stoff aus der Referenzquelle, fiir den die urspriingliche
Risikobewertung durchgefiihrt wurde;

0. gefihrdete Gruppen: Personen, die bei der Bewertung akuter und chroni-
scher Gesundheitsauswirkungen von Biozidprodukten besonders zu beriick-
sichtigen sind; dazu zdhlen schwangere und stillende Frauen, Kinder im
Mutterleib, Sduglinge, Kinder, dltere Menschen sowie Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmer und weitere Personen, die iiber einen ldngeren Zeitraum
einer hohen Exposition gegeniiber Biozidprodukten ausgesetzt sind.

3 Folgende Begriffe sind im Sinne von Artikel 2 ChemV23 zu verstehen:
a. Stoff;
b. Gegenstand;
c.  produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung;

d. wissenschaftliche Forschung und Entwicklung.

23 SR 813.11
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4 Fiir die korrekte Auslegung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, auf die in dieser
Verordnung verwiesen wird, gelten die Entsprechungen nach Anhang 3.

5Im Ubrigen werden in dieser Verordnung Begriffe, die in den Gesetzen, die die
Grundlage dieser Verordnung bilden, unterschiedlich verwendet werden, im Sinne
des ChemG verwendet.

2. Kapitel: Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen2+
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 325 Zulassung oder Mitteilung und Kennzeichnung

I Biozidprodukte diirfen nur in Verkehr gebracht oder beruflich oder gewerblich
verwendet werden, wenn sie von der Anmeldestelle zugelassen und nach dieser
Verordnung gekennzeichnet sind.

2 Fir Biozidprodukte, die zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken eingefiihrt
werden, ist die Voraussetzung nach Absatz 1 vor der ersten Abgabe bzw. vor der
ersten Verwendung zu erfiillen.

3 Die folgenden Biozidprodukte diirfen ohne Zulassung in Verkehr gebracht oder
beruflich oder gewerblich verwendet werden, sofern sie der Anmeldestelle nach
Artikel 13¢, 13d oder 13/ mitgeteilt wurden und die Anmeldestelle innert der Fristen
nach Artikel 19 Absatz 2 keine Stellungnahme abgegeben hat:

a. Biozidprodukte, die in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat nach dem ver-
einfachten Verfahren nach Artikel 26 der Verordnung (EU) Nr. 528/201226
zugelassen sind;

b. Biozidprodukte, die einer zugelassenen Biozidproduktefamilie angehoren;

c. Biozidprodukte, die zu Forschungs- und Entwicklungszwecken freigesetzt
werden.

4 Fiir den Umgang mit Biozidprodukten nach Absatz 3 Buchstabe c, die Mikroorga-
nismen sind oder enthalten, bleiben die Vorschriften der Einschliessungsverordnung
vom 9. Mai 201227 (ESV) und der Freisetzungsverordnung vom 10. September
200828 (FrSV) vorbehalten.

24 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

25 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

26 Siche Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

27 SR 814.912

28 SR 814.911
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5 Fiir das Inverkehrbringen von Biozidprodukten, deren Entwicklung auf genutzten
genetischen Ressourcen oder auf sich darauf beziehendem traditionellem Wissen
basiert, bleiben die Bestimmungen der Nagoya-Verordnung vom 11. Dezember
201529 vorbehalten.30

Art. 431 Nicht zulassungsfahige Biozidprodukte

I Biozidprodukte folgender Produktarten nach Anhang 10 werden nicht zugelassen:
a. Produktart 15 (Avizide);
b. Produktart 17 (Fischbekdmpfungsmittel);
c.  Produktart 20 (Produkte gegen sonstige Wirbeltiere).

2 Biozidprodukte nach Absatz 1 konnen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken
nach den Artikeln 13e und 13f'verwendet werden.

3 Sie konnen zur Bewiltigung von Ausnahmesituationen nach Artikel 30 zugelassen
werden.

4 Fiir die Verwendung oder die Zulassung nach den Absdtzen 2 und 3 bleiben die
Einschriankungen der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung vom 18. Mai
200532 (ChemRRV) sowie die Bestimmungen der ESV33 und der FrSV34 vorbehal-
ten.

Art. 535 Umfang der Zulassung und gesuchstellende Person
I Die Zulassung gilt:

a. fiir ein einziges Biozidprodukt:
1. in einer bestimmten Zusammensetzung,
2. mit einem bestimmten Handelsnamen,
3. fiir bestimmte Verwendungszwecke,
4. einer bestimmten Herstellerin;

b. fiir eine Biozidproduktefamilie.

2 Die Zulassung wird einer bestimmten Person gewdhrt; sie ist personlich und nicht
iibertragbar.

3 Eine Zulassung kann nur beantragen und innehaben, wer Wohn- oder Geschiftssitz
oder eine Zweigniederlassung in der Schweiz hat. Vorbehalten bleiben Bestimmun-
gen in einem volkerrechtlichen Vertrag.

29 SR 451.61

30 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 3 der Nagoya-Verordnung vom 11. Dez. 2015, in Kraft seit
1. Febr. 2016 (AS 2016 277).

31 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

32 SR 814.81

33 SR 814.912

34 SR 814.911

35 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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Art. 636

Art. 737 Zulassungsarten

1 Fiir Biozidprodukte gibt es folgende Zulassungsarten:

36

37

38

39

a.

b.38

die Zulassung Z; aufgrund einer umfassenden Beurteilung des Biozidpro-

dukts: fir Biozidprodukte, die:

1.  mindestens einen Wirkstoff enthalten, der in der Liste nach Anhang 2
aufgefiihrt ist, und

2. im Ubrigen ausschliesslich Wirkstoffe enthalten, die in der Liste nach
Anhang 1 aufgefiihrt sind;

die Zulassung Z,; aufgrund einer umfassenden Beurteilung des Biozidpro-
dukts und seiner Wirkstoffe: fiir Biozidprodukte, die mindestens einen
Wirkstoff enthalten, der weder in der Liste nach Anhang 1 noch in der Liste
nach Anhang 2 noch in der Liste der notifizierten Wirkstoffe zur Verwen-
dung in Biozidprodukten nach der Verordnung (EU) Nr. 1062/201439 (Liste
der notifizierten Wirkstoffe) aufgefiihrt ist;

die Zulassung Zy: fur Biozidprodukte:

1. die mindestens einen Wirkstoff enthalten, der in der Liste der notifizier-
ten Wirkstoffe aufgefiihrt ist und iiber dessen Aufnahme in die Liste
nach Anhang 1 oder 2 noch nicht entschieden ist, und

2. deren andere Wirkstoffe in einer dieser Listen aufgefiihrt sind;

die Zulassung Zp (Bestitigung) aufgrund eines summarischen Verfahrens:

fiir Biozidprodukte:

1. die mindestens einen Wirkstoff enthalten, der in der Liste der notifizier-
ten Wirkstoffe aufgefiihrt ist und iiber dessen Aufnahme in die Liste
nach Anhang 1 oder 2 noch nicht entschieden ist,

2. deren andere Wirkstoffe in einer dieser Listen aufgefiihrt sind,

3. fiir die bis am 31. Juli 2006 bei der Anmeldestelle ein Gesuch um Zu-
lassung Zg gestellt worden ist, und

4.  die beim Inkrafttreten der Anderung vom 20. Juni 2014 dieser Verord-
nung noch in Verkehr sind;

die Zulassung fiir Ausnahmesituationen: fir Biozidprodukte zur Bewalti-
gung von Ausnahmesituationen;

Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, mit Wirkung seit 15. Juli 2014

(AS 2014 2073).

Fassung gemadss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014

(AS 2014 2073).

Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015

(AS 2015 1985).

Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. Aug. 2014 iiber das
Arbeitsprogramm zur systematischen Priifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten
Wirkstoffe geméss der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und
des Rates, ABL. L 294 vom 10.10.2014, S. 1.
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f. die vereinfachte Zulassung: fir Biozidprodukte, die nach Artikel 25 der
Verordnung (EU) Nr. 528/201240 fiir das vereinfachte Verfahren geeignet
sind;

g. die Anerkennung: fiir Biozidprodukte:

1. die nach Artikel 30 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in einem EU-
oder EFTA-Mitgliedstaat zugelassen sind, oder

2. fiir die ein Antrag nach Artikel 34 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
eingereicht wurde;

h. die Anerkennung einer Unionszulassung: fiir Biozidprodukte, fiir die von der
Europiischen Kommission eine Unionszulassung erteilt wurde;

i.  die Zulassung gleicher Biozidprodukte: fiir Biozidprodukte, die:
1. identisch sind wie bereits zugelassene Biozidprodukte, und
2. von der Inhaberin der Zulassung oder von Dritten zu denselben Bedin-
gungen wie die bereits zugelassenen Biozidprodukte in Verkehr ge-
bracht werden,;

j.  die Zulassung fiir den Parallelhandel: fir Biozidprodukte, die in einem EU-
oder EFTA-Mitgliedstaat zugelassen sind und die mit einem Biozidprodukt
identisch sind, das in der Schweiz zugelassen ist.

2 Soweit sich aus einer Bestimmung dieser Verordnung nichts anderes ergibt, ist als
Zulassung in dieser Verordnung die Gesamtheit der in Absatz 1 aufgefiihrten Zulas-
sungsarten zu verstehen.

Art. 841 Geltungsdauer

I Die Zulassungen und das Inverkehrbringen von nicht zulassungspflichtigen Bio-
zidprodukten sind befristet. Es gelten folgende Hochstdauern:

a. fiir die Zulassung Z: 1. 10 Jahre unter Vorbehalt der Ziffern
2-4,

2.42 5 Jahre fiir Biozidprodukte mit einem
zu ersetzenden Wirkstoff, wenn eine
vergleichende Bewertung nach Arti-
kel 23 der Verordnung (EU)

Nr. 528/201243 durchgefiihrt wurde,

3. 5 Jahre fiir Biozidprodukte mit Wirk-
stoffen, die nach Artikel 5 Absatz 2
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
zugelassen sind,

40 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

41 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

42 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

43 Siche Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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b. fiir die Zulassung Znr :

c. fiir die Zulassungen Zy und Zg:

d. fiir die Zulassung fiir
Ausnahmesituationen:

fiir die Anerkennung:

fiir die Anerkennung einer
Unionszulassung:

g. fiir die Zulassung fiir den
Parallelhandel:

. 4 Jahre fiir Biozidprodukte mit einem

zu ersetzenden Wirkstoff, wenn keine
vergleichende Bewertung nach
Artikel 23 der Verordnung (EU)

Nr. 528/2012 durchgefiihrt wurde;

. 4 Jahre, oder

. bis zu folgendem Zeitpunkt, wenn

dieser friiher ist:

— bis 3 Jahre nach Aufnahme des
letzten Wirkstoffs des Biozidpro-
dukts in die Liste nach Anhang 1
oder 2 oder

— bis die Anmeldestelle, gestiitzt auf
den Entscheid der Européischen
Kommission, den Wirkstoff nicht
zu genehmigen oder nicht in An-
hang I der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 aufzunehmen, die Zulas-
sung widerruft;

. 6 Monate nach Aufnahme des letzten

Wirkstoffs des Biozidprodukts in die
Liste nach Anhang 1 oder 2,

. 3 Jahre nach Aufnahme des letzten

Wirkstoffs des Biozidprodukts in die
Liste nach Anhang 1 oder 2, sofern die
Inhaberin der Zulassung die Anforde-
rungen nach Artikel 22 Absatz 2 er-
fullt, oder

. bis die Anmeldestelle, gestiitzt auf den

Entscheid der Europédischen Kommis-
sion, den Wirkstoff nicht zu genehmi-
gen oder nicht in Anhang I der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012
aufzunehmen, die Zulassung widerruft;

180 Tage;

so lange, wie die nationale Zulassung gilt;

so lange, wie die Unionszulassung gilt;

1. so lange, wie die Zulassung des Refe-

renzprodukts gilt, oder

11
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2. falls die Zulassung des Referenzpro-
dukts auf Antrag der Inhaberin der
Zulassung widerrufen wird und die
Anforderungen nach Artikel 11 noch
erfiillt sind: bis zu dem Tag, an dem
die Zulassung fiir das Referenzprodukt
normalerweise abgelaufen wire;

h. fiir das Inverkehrbringen eines
Biozidprodukts, das in einem
EU- oder EFTA-Mitgliedstaat in
einem vereinfachten Verfahren  so lange, wie die Zulassung im EU- oder

zugelassen ist: EFTA-Mitgliedstaat gilt;

i.  fiir das Inverkehrbringen eines
Produkts einer so lange, wie die Zulassung der Biozid-
Biozidproduktefamilie: produktefamilie gilt;

j.  fur die Freisetzung zu
Forschungs- und
Entwicklungszwecken: fiir die gemeldete Versuchsdauer;

k.44 fiir die vereinfachte Zulassung: 10 Jahre.

2 Nach Ablauf der Zulassung nach Absatz 1 Buchstaben a, b und e—i diirfen Biozid-
produkte noch 180 Tage an Endverbraucherinnen abgegeben und zusitzlich noch
180 Tage beruflich und gewerblich verwendet werden.

3 In den Fillen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffern 1 und 3 diirfen Biozidprodukte
noch 12 Monate nach Aufnahme des letzten Wirkstoffs in die Liste nach Anhang 1
oder 2 oder nach dem Entscheid der Europdischen Kommission, die Genehmigung
oder die Aufnahme in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu verweigern,
an Endverbraucherinnen abgegeben und noch 18 Monate beruflich oder gewerblich
verwendet werden.

4 Biozidprodukte, die statt gestiitzt auf eine Zulassung Zn oder Zg gestiitzt auf eine
Zulassung Zp, eine vereinfachte Zulassung, eine Anerkennung oder einer Zulassung
fiir den Parallelhandel in Verkehr gebracht werden, konnen nach Erhalt dieser Zu-
lassungen noch 12 Monate mit der alten Etikette an Endverbraucherinnen abgegeben
und beruflich oder gewerblich verwendet werden.

5 Fiir die Verldngerung einer Zulassung gilt Artikel 26.

44 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).
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2. Abschnitt: Wirkstoffe

Art. 945 Wirkstofflisten
I Im Hinblick auf die Zulassung gelten folgende Wirkstofflisten:

a. Liste der fiir das vereinfachte Verfahren geeigneten Wirkstoffe nach An-
hang 1;

b. Liste der von der Europdischen Kommission nach Artikel 9 Absatz 1 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/201246 genehmigten Wirkstoffe nach
Anhang 2;

c. Liste der notifizierten Wirkstoffe.

2 Wirkstoffe der Liste nach Absatz 1 Buchstabe b, die nach Artikel 10 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 als zu ersetzende Stoffe eingestuft sind, sind in Anhang 2
entsprechend bezeichnet.

3 Fiir Wirkstoffe, die Nanomaterialien enthalten, gilt Artikel 4 Absatz 4 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 sinngemdss.

4 Das EDI erldsst im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF eine Liste der
Wirkstoffe, die im Rahmen einer Zulassung Z,|. eingesetzt werden diirfen, mit deren
Verwendungszwecken.

5 Das BAG passt im Einvernehmen mit dem BAFU an:
a. die Anhénge 1 und 2;

b. den Verweis in Absatz 1 Buchstabe ¢ auf die giiltige Liste der notifizierten
Wirkstoffe.

6 Die Anmeldestelle veroffentlicht die dem Verweis in Absatz 1 Buchstabe ¢ ent-
sprechende Liste in geeigneter Weise47.48

Art. 1049

45 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

46 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

47 Die aktualisierte Liste der notifizierten Wirkstoffe kann unter der Website des BAG
(www.bag.admin.ch > Themen > Chemikalien > Organisation der Chemikaliensicherheit
> Anmeldestelle) kostenlos abgerufen sowie bei der Anmeldestelle fiir Chemikalien,
3003 Bern, gegen Verrechnung bezogen oder kostenlos eingesehen werden.

48 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

49 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, mit Wirkung seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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2a. Abschnitt:
Voraussetzungen fiir die Zulassungen Z;, und Z,., und
besondere Bestimmungen fiir Biozidproduktefamiliens0

Art. 1151 Allgemeine Voraussetzungen

I Ein Biozidprodukt wird, unter Vorbehalt von Artikel 11g, im Sinne der Zulassung
Z1, oder Zy1, zugelassen, wenn die folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a. Es ist nach den gemeinsamen Grundsétzen von Anhang VI der Verordnung
(EU) Nr. 528/201252 nachgewiesen, dass:

1. das Biozidprodukt hinreichend wirksam ist;

2. es keine unannehmbaren Wirkungen auf Zielorganismen hat, indem es
beispielsweise eine unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz be-
wirkt oder Wirbeltiere unndtigen Leiden oder Schmerzen aussetzt;

3. von ihm und seinen Riickstédnden keine sofortigen oder verzégerten un-
annehmbaren Wirkungen auf die Gesundheit von Menschen, insbeson-
dere gefdhrdete Gruppen, oder von Tieren ausgehen, und zwar weder
direkt noch indirekt iiber das Trinkwasser, tiber Lebens- oder Futter-
mittel oder liber die Luft oder iiber andere indirekte Effekte; und

4. von ihm und seinen Riickstdnden keine unannehmbaren Wirkungen auf
die Umwelt ausgehen, und zwar unter besonderer Beriicksichtigung
folgender Aspekte:

—  Verbleib und Verteilung des Biozidprodukts in der Umwelt,

—  Kontamination von Oberflichengewissern, einschliesslich Astuar-
und Meeresgewisser, Grundwasser und Trinkwasser, Luft und
Boden unter Beriicksichtigung von Orten in grosser Entfernung
vom Verwendungsort durch weitrdumige Verbreitung in der Um-
welt,

—  Auswirkungen des Biozidprodukts auf Nichtzielorganismen,

—  Auswirkungen des Biozidprodukts auf die Biodiversitdt und das
Okosystem.

b.53 Die chemische Identitit, die Menge und die technische Aquivalenz der im
Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoffe sowie gegebenenfalls jegliche toxiko-
logisch oder okotoxikologisch signifikanten und relevanten Verunreinigun-
gen und Stoffe, die keine Wirkstoffe sind, sowie die toxikologisch oder 6ko-
logisch signifikanten Riickstidnde, die sich aus den zuzulassenden Verwen-
dungen ergeben, konnen durch Analysemethoden nach den Anhéngen I und
III der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bestimmt werden.

50 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

51 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

52 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

53 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).
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c. Die physikalisch-chemischen Eigenschaften gestatten Verwendung, Trans-
port und Lagerung des Biozidprodukts zu annehmbaren Bedingungen.

d. Das Risiko fiir Mensch und Umwelt der im Biozidprodukt eingesetzten Na-
nomaterialien wurde gesondert bewertet.

e. Bestehende oder gegebenenfalls neu festzusetzende Hochstkonzentrationen,
Hochstwerte fiir Riickstinde oder spezifische Migrationsgrenzwerte in oder
auf Lebens- oder Futtermitteln nach den folgenden Bestimmungen werden
eingehalten:

1. Artikel 34 Absatz 2 und 48 Absatz 1 Buchstabe e LGV54,
2. Artikel 36 Absatz 1 FMV55.

2 Biozidprodukte mit Wirkstoffen der Listen nach Anhang 1 oder 2 miissen iiberdies
die Anforderungen erfiillen, die fiir sie in diesen Listen formuliert sind.

3 Enthalten Biozidprodukte Wirkstoffe, die weder in der Liste nach Anhang 1 oder 2
noch in der Liste der notifizierten Wirkstoffe aufgefiihrt sind, miissen die Wirkstoffe
die Anforderungen nach den Artikeln 4 und 5 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
erfiillen.

4 Biozidprodukte, die fiir die unmittelbare Anwendung auf dem menschlichen Kor-
per bestimmt sind, diirfen nur nicht wirksame Stoffe enthalten, die das EDI fiir die
betreffende Kategorie nach Artikel 35 Absatz 4 LGV als zuléssig bezeichnet. Vor-
behalten bleiben technisch unvermeidbare Kleinmengen, wenn sie die Gesundheit
nicht gefdhrden.

5 Biozidprodukte, die aus gentechnisch verdnderten Mikroorganismen bestehen oder
solche enthalten, miissen die Anforderungen der FrSV56 erfiillen.

Art. 11a57 Begehren um Festlegung von Hochstwerten

I Tm Rahmen eines Gesuchs um Zulassung kann die Gesuchstellerin bei der Anmel-
destelle darum ersuchen, dass fiir die Wirkstoffe, fiir die in den Erlassen nach Arti-
kel 11 Absatz 1 Buchstabe e keine Hochstwerte, keine Hochstkonzentrationen oder
keine spezifischen Migrationsgrenzwerte festgelegt sind, solche festgelegt werden.

2 Die Anmeldestelle leitet das Begehren nach Absatz 1 weiter:

a. fiir Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe e Ziffer 1: an das Bundesamt fiir Lebens-
mittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV);

b. fiir Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe e Ziffer 2: an das Bundesamt fiir Land-
wirtschaft (BLW).

54 SR 817.02

55 SR 916.307

56 SR 814.911

57 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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Art.

11558 Bewertungsfaktoren

Bei der Priifung, ob ein Biozidprodukt die Voraussetzungen nach Artikel 11 Ab-

satz

a.

Art.

1 Buchstabe a erfiillt, werden die folgenden Faktoren beriicksichtigt:

realistische Worst-Case-Bedingungen, unter denen das Biozidprodukt ver-
wendet werden konnte;

die mogliche Verwendung behandelter Waren, die mit dem Biozidprodukt
behandelt wurden oder es enthalten;

die Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung des Biozidpro-
dukts;

Kumulationseffekte;

Synergieeffekte.

115 Beschrankung der Zulassung auf bestimmte Verwendungszwecke

Die Anmeldestelle ldsst ein Biozidprodukt nur fiir jene Verwendungszwecke zu, fiir
welche die nach Anhang 5 erforderlichen Angaben vorliegen.

Art.

11460 Biozidprodukte zur Verwendung durch die breite Offentlichkeit

Ein Biozidprodukt wird fiir das Inverkehrbringen zur Verwendung durch die breite
Offentlichkeit nicht zugelassen, wenn es:

a.

58
59
60
61

62

16

Eigenschaften gemaéss den Kriterien nach der Richtlinie 1999/45/EG6! auf-
weist und entsprechend eingestuft ist als:

1. giftig oder sehr giftig,

2. krebserzeugend der Kategorie 1 oder 2,

3. mutagen der Kategorie 1 oder 2, oder

4. fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie 1 oder 2;

Eigenschaften gemiss den Kriterien nach der EU-CLP-Verordnungé? auf-
weist und entsprechend eine der folgenden Einstufungen aufweist:

1. akute orale Toxizitédt der Kategorie 1, 2 oder 3,

2. akute dermale Toxizitdt der Kategorie 1, 2 oder 3,

3. akute inhalative Toxizitdt (Gas und Staub/Nebel) der Kategorie 1, 2 o-
der 3,

4. akute inhalative Toxizitdt (Dampf) der Kategorie 1 oder 2,

Eingefligt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

Eingefligt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 1.

Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 2.
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5. spezifische Zielorgan-Toxizitdt der Kategorie 1 bei einmaliger oder
wiederholter Exposition,

6. karzinogen der Kategorie 1A oder 1B,
7. mutagen der Kategorie 1A oder 1B,
8. reproduktionstoxisch der Kategorie 1A oder 1B;

c. aus einem Stoff besteht, einen Stoff enthilt oder einen Stoff erzeugt, der Ei-
genschaften gemiss den Kriterien «PBT» oder «vPvB» nach Anhang XIII
der EU-REACH-Verordnungt3 aufweist;

d.64 endokrinschiddigende Eigenschaften aufweist; oder

e. entwicklungsneurotoxische oder -immunotoxische Auswirkungen hat.

Art. 1165 Ausnahmen von den Anforderungen

I Ein Biozidprodukt, das die in Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern 3 und 4
festgelegten Voraussetzungen nicht vollstidndig erfiillt oder die Eigenschaften nach
Artikel 11d Buchstabe ¢ aufweist, kann ausnahmsweise zugelassen werden, wenn
die Nichtzulassung des Biozidprodukts, verglichen mit dem Risiko fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder flir die Umwelt, das sich aus der Verwendung des
Biozidprodukts unter den in der Zulassung festlegten Voraussetzungen ergibt, un-
verhiltnisméssige negative Folgen fiir die Gesellschaft hitte.

2 Wird ein nach Absatz 1 zugelassenes Biozidprodukt verwendet, so sind geeignete
Risikominderungsmassnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass die Exposition
von Menschen und der Umwelt durch dieses Biozidprodukt auf ein Mindestmass
beschrankt wird.

Art, 117066 Besondere Bestimmungen fiir Biozidproduktefamilien

I Eine Biozidproduktefamilie muss nach den gemeinsamen Grundsétzen von An-
hang VI der Verordnung (EU) Nr. 528/201267 bewertet werden. Dabei sind die
Maximalrisiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt und
das Mindestwirksamkeitsniveau iiber den gesamten moglichen Produktbereich
innerhalb der Biozidproduktefamilie zu beriicksichtigen.

2 Eine Biozidproduktefamilie wird nur zugelassen, wenn:

a. aus dem Gesuch Folgendes explizit hervorgeht:

1. die Maximalrisiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir
die Umwelt sowie das Mindestwirksamkeitsniveau, auf welchen die
Bewertung der Gesuchstellerin basiert, und

63 Siche Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 3.

64 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

65 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

66 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

67  Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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2. die erlaubten Abweichungen in der Zusammensetzung und Verwen-
dung nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe b, zusammen mit der jewei-
ligen Einstufung, den Gefahren- und Sicherheitshinweisen sowie gege-
benenfalls entsprechende Risikobegrenzungsmassnahmen; und

b. sich aus der Bewertung nach Absatz 1 ergibt, dass alle Biozidprodukte in-
nerhalb der Familie die Voraussetzungen nach Artikel 11 erfiillen.

Art. 11068 Vergleichende Bewertung von Biozidprodukten
mit einem zu ersetzenden Wirkstoff

I Bei der Priifung eines Zulassungsgesuchs fiir ein Biozidprodukt, das einen zu
ersetzenden Wirkstoff enthélt, nehmen die Beurteilungsstellen im Rahmen der
Bewertung nach Artikel 17 eine vergleichende Bewertung nach Artikel 23 der
Verordnung (EU) Nr. 528/201269 vor.

2 Die Anmeldestelle untersagt oder beschriankt im Einvernehmen mit den Beurtei-
lungsstellen das Inverkehrbringen oder die berufliche oder gewerbliche Verwendung
eines Biozidprodukts, das einen zu ersetzenden Wirkstoftf enthilt, wenn die verglei-
chende Bewertung ergibt, dass:

a. es fiir die im Gesuch genannten Verwendungszwecke bereits ein zugelasse-
nes Biozidprodukt oder eine nichtchemische Bekdmpfungs- oder Priven-
tionsmethode gibt, das oder die fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und
fiir die Umwelt ein deutlich geringeres Gesamtrisiko darstellt, hinreichend
wirksam ist und mit keinen anderen wesentlichen wirtschaftlichen oder prak-
tischen Nachteilen verbunden ist; und

b. die chemische Vielfalt der Wirkstoffe ausreichend ist, um das Entstehen ei-
ner Resistenz beim Schadorganismus zu minimieren.

3 Abweichend von den Absitzen 1 und 2 kann ein Biozidprodukt in Ausnahmefallen
ohne vergleichende Bewertung zugelassen werden, wenn es notwendig ist, zunichst
durch die praktische Verwendung dieses Mittels Erfahrungen zu sammeln.

2b. Abschnitt:70 Voraussetzungen fiir die vereinfachte Zulassung

Art. 114

Ein Biozidprodukt wird nach einem vereinfachten Verfahren zugelassen, wenn die
folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a. Alle Wirkstoffe in dem Biozidprodukt sind in Anhang 1 aufgefiihrt und ge-
niigen den Beschriankungen gemaiss diesem Anhang.

b. Das Biozidprodukt enthilt keinen bedenklichen Stoff.

68  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

69 Sieche Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

70 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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Das Biozidprodukt enthélt keine Nanomaterialien.
d. Das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam.

e. Die Handhabung des Biozidprodukts und sein beabsichtigter Verwendungs-
zweck erfordern keine personliche Schutzausriistung.

3. Abschnitt:7!
Voraussetzungen fiir die Anerkennung, die Zulassung Zx und
die Zulassung fiir den Parallelhandel

Art. 12 Anerkennung

I Eine Zulassung eines EU- oder EFTA-Mitgliedstaates wird anerkannt, wenn keine
Anbhaltspunkte dafiir vorliegen, dass das Produkt nicht auch in der Schweiz zugelas-
sen werden konnte.

2 Die Anmeldestelle kann im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen die mit der
Zulassung in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat auferlegten Bedingungen oder
Auflagen aufgrund der Bewertung nach Artikel 17 oder einer vergleichenden Be-
wertung nach Artikel 11g abdndern, wenn dies wie folgt begriindet werden kann:

a. mit dem Schutz der Umwelt;

b. mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen, insbesonde-
re von gefdhrdeten Gruppen, oder von Tieren oder Pflanzen;

c. mit dem Schutz der 6ffentlichen Ordnung und Sicherheit;

d.  mit dem Schutz des nationalen Kulturguts von kiinstlerischem, geschichtli-
chem oder archédologischem Wert; oder

e. mit dem Umstand, dass die Zielorganismen nicht in schédlichen Mengen
vorkommen.

3 Kennzeichnung und Sicherheitsdatenblatt miissen an die Vorschriften nach den
Artikeln 38 und 40 angepasst werden.

4 Zulassungen von Biozidprodukten, die gentechnisch verdnderte Mikroorganismen
sind oder enthalten, werden nicht anerkannt.

5 Fiir die Anerkennung einer Unionszulassung gilt Artikel 14a.

Art. 13 Zulassung Zn

Ein Biozidprodukt wird im Sinne der Zulassung Zx zugelassen, wenn nach dem
neuesten Stand von Wissenschaft und Technik und bei bestimmungsgemaésser Ver-
wendung:

71 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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a. von ihm und seinen Riickstdnden keine unannehmbaren Wirkungen auf
Mensch, Tier und Umwelt zu erwarten sind; und

b. sofern es sich um ein Holzschutzmittel oder ein Desinfektionsmittel handelt:
es hinreichend wirksam ist.

Art. 13a Zulassung fiir den Parallelhandel

L Fiir ein Biozidprodukt, das in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat (Ursprungs-
staat) zugelassen ist, erteilt die Anmeldestelle im Einvernehmen mit den Beurtei-
lungsstellen auf entsprechendes Gesuch eine Zulassung fiir den Parallelhandel, wenn
sie feststellt, dass das Biozidprodukt mit einem von ihr bereits zugelassenen Biozid-
produkt (Referenzprodukt) identisch ist.

2 Ein Biozidprodukt gilt als identisch mit dem Referenzprodukt, wenn die folgenden
Voraussetzungen erfiillt sind:

a. Es wird von demselben Unternehmen, von einem angeschlossenen Unter-
nehmen oder unter Lizenz nach demselben Herstellungsverfahren herge-
stellt.

b. Spezifikation und Gehalt an Wirkstoffen sowie der Formulierungstyp sind
identisch.

c.  Esist hinsichtlich der vorhandenen nicht wirksamen Stoffe identisch.

d.  Es ist mit seiner Grosse, dem Material und der Form der Verpackung hin-
sichtlich potenzieller negativer Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder auf die Umwelt identisch oder gleichwertig.

3a. Abschnitt:72
Sicherstellungspflichten fiir Biozidprodukte mit Mikroorganismen

Art. 13)

Wer Biozidprodukte, die pathogene Mikroorganismen sind oder enthalten, in Ver-
kehr bringen will, muss die Sicherstellungspflichten nach Artikel 14 FrSV73 erfiil-
len.

72 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
73 SR 814911
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3b. Abschnitt:74
Mitteilungspflichten fiir vereinfacht zugelassene Biozidprodukte
aus der EU oder EFTA und fiir Biozidproduktefamilien

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

Wer Biozidprodukte beruflich oder gewerblich importiert, die in einem EU- oder
EFTA-Mitgliedstaat nach dem vereinfachten Verfahren nach Artikel 26 der Verord-
nung (EG) Nr. 528/201275 zugelassen sind, muss der Anmeldestelle mindestens
30 Tage vor dem ersten Inverkehrbringen den Handelsnamen und die Zulassungs-
nummer mitteilen.

Art. 134 Biozidprodukte einer Biozidproduktefamilie

I Die Inhaberin einer Zulassung einer Biozidproduktefamilie muss der Anmelde-
stelle jedes Produkt der Biozidproduktefamilie mindestens 30 Tage vor dem ersten
Inverkehrbringen mitteilen.

2 Die Mitteilung muss Angaben iiber die genaue Zusammensetzung, den Handels-
namen und die Zulassungsnummer fiir die Biozidproduktefamilie enthalten.

3 Eine Mitteilung ist nicht erforderlich, wenn:

a. ein bestimmtes Produkt in der Zulassung der Biozidproduktefamilie aus-
driicklich genannt ist; oder

b. die Abweichung in der Zusammensetzung nur Pigment-, Duft- oder Farb-
stoffe innerhalb der gemiss der Zulassung erlaubten Abweichungen betrifft,
es sei denn, die Abweichung ist mit einer Anderung des Handelsnamens
verbunden.

3c. Abschnitt:76
Aufzeichnungs- und Mitteilungspflicht fiir die Forschung und
Entwicklung

Art. 13¢ Aufzeichnungspflicht fiir die Forschung und Entwicklung

I Wer mit Biozidprodukten, die nicht zugelassen sind, oder mit nicht genehmigten
Wirkstoffen zur Verwendung in Biozidprodukten zu Forschungs- und Entwicklungs-
zwecken umgeht, muss folgende Aufzeichnungen fithren:

a. Identitét der Biozidprodukte oder der Wirkstoffe;
b. Angaben zur Kennzeichnung;

c. gelieferte Mengen,;

74 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

75 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

76 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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d. Name und Adresse der Person, welche die Biozidprodukte oder die Wirk-
stoffe erhalten hat;

e. alle verfiigbaren Angaben iiber mogliche Auswirkungen auf Mensch, Tier
und Umwelt.

2 Die Aufzeichnungen sind der Anmeldestelle auf Anfrage zur Verfiigung zu stellen.

3 Die Anmeldestelle kann bei Bedarf weitere Informationen einfordern.

Art. 13f Mitteilungspflicht fir den Umgang bei Freisetzungsversuchen

I Wer mit Biozidprodukten, die nicht zugelassen sind, oder mit nicht genehmigten
Wirkstoffen zur Verwendung in Biozidprodukten zu Forschungs- und Entwick-
lungszwecken so umgeht, dass diese in die Umwelt freigesetzt werden konnen, hat
dies der Anmeldestelle 45 Tage vor dem ersten Umgang mitzuteilen.

2 Die Mitteilung muss die Aufzeichnungen nach Artikel 13e Absatz 1 enthalten.

3 Konnen die vorgesehenen Freisetzungsversuche unannehmbare Auswirkungen auf
Menschen, insbesondere auf gefihrdete Gruppen, auf Tiere oder auf die Umwelt
haben, so kann die Anmeldestelle:

a. die Durchfiihrung des Versuchs mit Auflagen verkniipfen, insbesondere be-
treffend:

1. die Dauer von Experimenten oder Tests,
2. die zu verwendenden Hochstmengen,
3. die Begrenzung des Einsatzgebietes;

b. den Versuch untersagen.

4 Sind die zu untersuchenden Biozidprodukte oder Wirkstoffe gentechnisch verin-
derte oder pathogene Mikroorganismen oder enthalten sie solche, so richtet sich das
Verfahren nach der FrSV77.

4. Abschnitt:78 Verfahren fiir Gesuche um Zulassungen

Art. 14 Allgemeine Bestimmungen

I'Ein Gesuch um Zulassung eines Biozidprodukts muss bei der Anmeldestelle ein-
gereicht werden.

2 Der Inhalt des Gesuchs richtet sich nach folgenden Anhéngen:

a. flir Gesuche um Zulassung Z;. oder Zy.: nach Anhang 5;
b. fiir Gesuche um vereinfachte Zulassung: nach Anhang 6;
c. fiir Gesuche um Anerkennung: nach Anhang 7;

77 SR 814.911
78 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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d. fiir Gesuche um Zulassung Zn: nach Anhang 8;
e. fiir Gesuche um Zulassung fiir den Parallelhandel: nach Anhang 8a.

3 Ein Gesuch um Zulassung eines Biozidprodukts, das aus gentechnisch verdnderten
Mikroorganismen besteht oder solche enthélt, muss zusitzlich die Anforderungen
der FrSV7 erfiillen.

4 Gesuch und Unterlagen miissen eingereicht werden:
a. in dem von der Anmeldestelle vorgegebenen elektronischen Format;

b. in einer Amtssprache oder in Englisch; betrifft das Gesuch ein Biozidpro-
dukt, das aus gentechnisch verdnderten oder pathogenen Mikroorganismen
besteht oder solche enthélt, so muss mindestens die Zusammenfassung des
Gesuchs in einer Amtssprache abgefasst sein.

5 Die Anmeldestelle kann auf Antrag einer Beurteilungsstelle Muster oder Entwiirfe
der Verpackung, der Kennzeichnung oder der Merkblétter verlangen.

Art. 14a Anerkennung einer Unionszulassung

I Fiir die Anerkennung einer Unionszulassung gelten die gleichen Regeln wie fiir die
Anerkennung einer Zulassung eines EU- oder EFTA-Mitgliedstaates, es sei denn,
die Unionszulassungen sind Gegenstand eines volkerrechtlichen Vertrags mit der
EU.

2 Sind die Unionszulassungen Gegenstand eines volkerrechtlichen Vertrags mit der
EU und sind der Anmeldestelle die Daten nach Artikel 145 Absatz 3 Buchstabe b
zugénglich, so gilt fiir die Anerkennung einer Unionszulassung Folgendes:

a.  Ein bei der Européischen Chemikalienagentur (ECHA) eingereichtes Gesuch
um Erteilung einer Unionszulassung, um deren Verlingerung, um deren An-
derung oder um deren Widerruf gilt als gleichzeitig bei der Anmeldestelle
eingereicht.

b. Die Anmeldestelle entscheidet im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen
innert 30 Tagen nach dem Entscheid der Europdischen Kommission {iber das
Gesuch; dabei stiitzt sie sich auf den Entscheid der Europdischen Kommis-
sion und beriicksichtigt die Kriterien nach Artikel 12 Absatz 2.

Art. 14b Verzicht auf Daten

1 Daten, die aus wissenschaftlicher Sicht nicht erforderlich sind oder die aus tech-
nischen Griinden nicht generiert werden koénnen, miissen nicht vorgelegt werden.
Der Datenverzicht ist im Gesuch entsprechend zu begriinden.

2 Das EDI regelt, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, wann ein Da-
tenverzicht aufgrund der voraussichtlichen Exposition gerechtfertigt ist; es berilick-
sichtigt dabei die von der Europdischen Kommission gestiitzt auf Artikel 21 Absatz
3 der Verordnung (EU) Nr. 528/201280 erlassenen delegierten Rechtsakte.

79 SR 814.911
80 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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3 Die Anmeldestelle bezeichnet die Daten, die nicht vorgelegt werden miissen, weil
sie:

a. die ECHA veroffentlicht hat; oder

b. der Anmeldestelle gestiitzt auf einen volkerrechtlichen Vertrag zugénglich
sind.

Art. 15 Gleiche Biozidprodukte

I Ein Biozidprodukt, das mit einem Biozidprodukt identisch ist, das bereits mit einer
Zulassung Zn, Zp, Z1, oder einer Anerkennung zugelassen ist oder fiir das ein ent-
sprechendes Gesuch héngig ist, kann als gleiches Biozidprodukt in einem besonde-
ren Verfahren zugelassen werden.

2 Das EDI kann, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, die Einzelheiten
des Verfahrens nach Absatz 1 regeln; es beriicksichtigt dabei den gegebenenfalls
von der Europédischen Kommission gestiitzt auf Artikel 17 Absatz 7 der Verordnung
(EU) Nr. 528/20128! erlassenen Durchfiihrungsrechtsakt.

3 Ist die Gesuchstellerin nicht identisch mit der Inhaberin der Zulassung des schon
zugelassenen gleichen Biozidprodukts oder mit der Gesuchstellerin eines bereits
héngigen Gesuchs, so muss sie im Rahmen des Verfahrens nach Absatz 1 eine
Zugangsbescheinigung einreichen.

Art. 16 Kostenvorschuss, Validierung und Weiterleitung
I Die Anmeldestelle stellt der Gesuchstellerin einen Kostenvorschuss in Rechnung.

2 Nach Eingang des Kostenvorschusses priift die Anmeldestelle innert Frist (Art. 19
Abs. 1 Bst. a und b), wenn ndtig unter Beizug der Beurteilungsstellen, ob das Ge-
such vollstandig ist (Validierung), ohne die Qualitdt oder die Eignung der vorgeleg-
ten Daten oder Begriindungen zu bewerten.

3 Bei Unvollstindigkeit rdumt sie der Gesuchstellerin nach deren Anhérung eine
angemessene Frist zur Ergénzung ein. Diese betrégt im Regelfall hochstens 90 Tage.

4 Sie validiert die Ergidnzungen, wenn nétig unter Beizug der Beurteilungsstellen,
innert Frist (Art. 19 Abs. 1 Bst. c).

5 Nach der Validierung leitet sie das Gesuch mit den vollstindigen Unterlagen an die
Beurteilungsstellen weiter.

6 Handelt es sich um ein Biozidprodukt, das aus gentechnisch verénderten Mikro-
organismen besteht oder solche enthélt, so leitet sie das Zulassungsverfahren unter
Beriicksichtigung der FrSVs2.

81 Siehe Fussnote zu Art. 1 Abs. 3.
82 SR 814.911

24



Biozidprodukteverordnung 813.12

Art. 17 Bewertung

I Die Beurteilungsstellen bewerten die Unterlagen in ihrem Zusténdigkeitsbereich
wie folgt:

a. Unterlagen fiir Zulassungen Zi, Zn, und vereinfachte Zulassungen sowie fiir
Anerkennungen: nach den Grundsdtzen des Anhangs VI der Verordnung
(EU) Nr. 528/201283;

b. andere Unterlagen: nach dem Stand von Wissenschaft und Technik.

2 Legt die Gesuchstellerin fiir einen noch nicht genehmigten und noch nicht in die
Liste nach Anhang 1 oder 2 aufgenommenen Wirkstoff die Beurteilung und die
Empfehlung eines EU- oder EFTA-Mitgliedstaates vor, so werden diese von den
Beurteilungsstellen beriicksichtigt.

3 Fiir Biozidprodukte mit zu ersetzenden Wirkstoffen nehmen die Beurteilungsstel-
len eine vergleichende Bewertung nach Artikel 11g vor.

4 Die Beurteilungsstellen teilen der Anmeldestelle das Ergebnis ihrer Bewertungen
mit.

5 Bei Gesuchen um Zulassung Zi, Znr und um vereinfachte Zulassung erstellt die
Anmeldestelle unter Beizug der Beurteilungsstellen im Anschluss an die Validierung
innert Frist (Art. 19 Abs. 1 Bst. d—j) einen Bewertungsbericht, in dem die Schluss-
folgerungen der Bewertungen und die Griinde fiir die Zulassung oder Nichtzulas-
sung zusammenfasst werden.

6 Zeigt sich, dass fiir die Bewertung weitere Angaben erforderlich sind, so fordert
die Anmeldestelle die Gesuchstellerin auf, diese Angaben innert einer vorgegebenen
Frist zu tibermitteln. Die Anmeldestelle kann von der Gesuchstellerin Proben ver-
langen, wenn dies fiir die Bewertung erforderlich ist.

7 Die Anmeldestelle iibermittelt der Gesuchstellerin einen Entwurf des Bewertungs-
berichtes und gibt ihr die Moglichkeit, innert 30 Tagen Stellung zu nehmen.

Art. 18
Aufgehoben

Art. 19 Bearbeitungsfristen

I Die Anmeldestelle entscheidet, unter Vorbehalt des Eingangs des Kostenvorschus-
ses, ohne unnétige Verzdgerung, jedoch spitestens innert folgender Fristen iiber die:

a.  Validierung eines Gesuchs um Zulassung Z1, oder Zy_: 30 Tage
b. Validierung eines Gesuchs um Anerkennung: 30 Tage
c. Validierung von Ergénzungen eines Gesuchs um Zulassung

Zy oder Zn: 30 Tage
d. Bewertung eines Gesuchs um Zulassung Z; : 365 Tage

83 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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Bewertung eines Gesuchs um Zulassung Znr.: 550 Tage
Bewertung eines Gesuchs um Anerkennung: 90 Tage
g. Bewertung eines Gesuchs um Anerkennung nach Artikel 34

der Verordnung (EU) Nr. 528/201284 nach Eingang des

Entwurfs des Bewertungsberichts des Referenzmitgliedstaa-

tes: 120 Tage
h. Bewertung eines Gesuchs um vereinfachte Zulassung: 90 Tage
i.  Bewertung eines Gesuchs um Zulassung fiir den Parallel-

handel: 60 Tage
j. Bewertung eines Gesuchs um Zulassung Zn: 60 Tage
k. Beurteilung, ob fiir die Verldngerung einer Zulassung Zp,

oder Z,. eine umfassende Bewertung nach Artikel 26 Ab-

satz 5 erforderlich ist: 90 Tage
l.  umfassende Bewertung einer Verlidngerung fiir eine Zulas-

sung Z, oder Znr: 365 Tage
m. nicht umfassende Bewertung einer Verldngerung fiir eine

Zulassung 71 oder Z: 180 Tage

2 Fiir nicht zulassungspflichtige Biozidprodukte nach Artikel 3 Absatz 3 hat die
Anmeldestelle, soweit erforderlich, innert folgender Frist eine Stellungnahme abzu-

geben:

a.

Biozidprodukte, die in einem EU- oder EFTA-Mitgliedstaat
in einem vereinfachten Verfahren zugelassen sind:

Biozidprodukte einer zugelassenen Biozidproduktefamilie:

Biozidprodukte, die fiir Forschungs- und Entwicklungszwe-
cke freigesetzt werden:

30 Tage
30 Tage

45 Tage

3 Verlangt die Anmeldestelle eine Ergdnzung der Unterlagen, so stehen die Fristen
bis zur Einreichung der Erginzung still. Der Stillstand der Fristen betrigt insgesamt
hochstens 180 Tage, es sei denn, die Art der angeforderten Ergénzung oder ausser-
gewohnliche Umstinde rechtfertigen einen ldngeren Stillstand.

4 Das EDI kann im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF weitere Bearbei-
tungsfristen festlegen. Im Ubrigen gelten die Bearbeitungsfristen nach der Verord-
nung vom 25. Mai 201185 iiber Grundsitze und Ordnungsfristen fiir Bewilligungs-
verfahren.

Art. 20

Verfiigung

I Die Anmeldestelle entscheidet tiber die Zulassung in Form einer Verfiigung.

2 Die Verfiigung, ausgenommen diejenige fiir eine Zulassung Zy, enthalt:

84 Siehe Fussnote zu Art. 1 Abs. 3.
85 SR 172.010.14
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C.

a.

die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen und die Verwendung des Biozid-
produkts;

eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts bestehend

aus:

Call i

e

9.

10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

dem Handelsnamen des Biozidprodukts,
dem Namen und der Adresse der Inhaberin der Zulassung,
dem Datum der Zulassung und dem Datum ihres Ablaufs,

der Produktart und gegebenenfalls einer genaue Beschreibung der zuge-
lassenen Verwendung,

den Verwenderkategorien,

der Nummer der eidgendssischen Zulassung; im Fall einer Biozidpro-
duktefamilie zusammen mit den Kiirzeln fiir jedes einzelne Biozidpro-
dukt der Biozidproduktefamilie,

den Namen und Adressen der Herstellerinnen des Biozidprodukts und
der darin enthaltenen Wirkstoffe einschliesslich der Angabe der Pro-
duktionsstitten,

der Art der Formulierung des Biozidprodukts sowie der qualitativen
und der quantitativen Zusammensetzung aus Wirkstoffen und nicht
wirksamen Stoffen, deren Kenntnis fiir eine ordnungsgemisse Verwen-
dung der Biozidprodukte erforderlich ist; im Fall einer Biozidprodukte-
familie den Angaben der Mindest- und der Hochstprozentsitze fiir je-
den Wirkstoff und jeden nicht wirksamen Stoff, wobei der
Mindestprozentsatz fiir bestimmte Stoffe 0 Prozent sein kann,

den Gefahren- und Sicherheitshinweisen,

den Zielschadorganismen,

der Dosierung und der Gebrauchsanweisung,

den Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mit-
telbarer Nebenwirkungen,

Anweisungen fiir erste Hilfe sowie Notfallmassnahmen zum Schutz der
Umwelt,

Hinweisen fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpa-
ckung,

Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter nor-
malen Lagerungsbedingungen,

gegebenenfalls sonstigen Angaben zum Biozidprodukt;

Angaben iiber die Hohe der Gebiihren.
3 Die Verfiigung fiir eine Zulassung Zn enthalt:

die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen und die Verwendung des Biozid-
produkts;

den Handelsnamen des Biozidprodukts;

den Namen und die Adresse der Inhaberin der Zulassung;
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d. das Datum der Zulassung und das Datum ihres Ablaufs;
die Nummer der eidgendssischen Zulassung;

die Produktart und gegebenenfalls eine genaue Beschreibung der zugelasse-
nen Verwendung;

g. die Verwenderkategorien;

h. den Namen und die Adresse der Herstellerin des Biozidprodukts und der da-
rin enthaltenen Wirkstoffe;

i.  jeden Wirkstoff und dessen Gehalt im Produkt;

j- gegebenenfalls weitere Angaben oder Einzelheiten des Sicherheitsdaten-
blatts;

k.  Angaben iiber die Hohe der Gebiihren;

l.  gegebenenfalls weitere Angaben.

Art. 21 Pflicht zur Meldung von unerwarteten Auswirkungen

Die Inhaberin einer Zulassung muss der Anmeldestelle unaufgefordert und unver-
ziiglich alle neuen Informationen iiber das Biozidprodukt oder die darin enthaltenen
Wirkstoffe melden, die sich auf die Zulassung auswirken kdnnen, insbesondere:

a. neue Erkenntnisse iiber die schddlichen Auswirkungen jedes Wirkstoffs und
des Biozidprodukts auf den Menschen, insbesondere auf gefihrdete Grup-
pen, Tier und Umwelt;

b. Resistenzentwicklungen;

c. neue Daten und Informationen, aus denen hervorgeht, dass das Biozidpro-
dukt nicht hinreichend wirksam ist.

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

I'Wird ein notifizierter Wirkstoff von der Europdischen Kommission genehmigt
oder in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/201286 aufgenommen und wird die
Aufnahme dieses notifizierten Wirkstoffs in der Liste nach Anhang 1 oder 2 verdf-
fentlicht, so teilt die Anmeldestelle dies der Inhaberin einer Zulassung Zn oder Zg
eines Biozidprodukts mit diesem Wirkstoff unverziiglich mit.

2 Sind alle notifizierten Wirkstoffe eines Biozidprodukts in die Liste nach Anhang 1
oder 2 aufgenommen worden, so muss die Inhaberin der Zulassung dieses Biozid-
produkts der Anmeldestelle bis zum Zeitpunkt der Aufnahme des letzten Wirkstoffs
einreichen:

a. ein Gesuch um Zulassung Zz ;

b. ein Gesuch um vereinfachte Zulassung;

86 Siehe Fussnote zu Art. 1o Abs. 3.
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c. ein Gesuch um zeitlich parallele Anerkennung nach Artikel 34 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012;

d. den Nachweis, dass fiir dieses Biozidprodukt um eine Unionszulassung er-
sucht wird; oder

e.87 wenn fiir ein identisches Produkt ein Gesuch um Zulassung Z1, oder um pa-
rallele Anerkennung héngig ist: ein Gesuch um Zulassung als gleiches Bio-
zidprodukt.

Art. 23 Uberpriifung
I Die Anmeldestelle kann eine Zulassung jederzeit tiberpriifen.
2 Sie nimmt eine Uberpriifung vor, wenn:

a.  ihr neue Informationen nach Artikel 21 vorliegen;

b. es Anzeichen dafiir gibt, dass die Voraussetzungen fiir die Zulassung nach
Artikel 11 oder 115 nicht mehr erfiillt sind.

3 Sie verlangt von sich aus oder auf Antrag einer Beurteilungsstelle von der Inhabe-
rin zuséitzliche Informationen, Unterlagen oder Abkldrungen, die fiir die Uberprii-
fung notwendig sind.

Art. 24 Anderung

I Die Anmeldestelle dndert im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen eine
Zulassung, wenn:

a.88 die Voraussetzungen fiir die Zulassung nach Artikel 11 oder 115 oder nach
dem 3. Abschnitt nicht mehr erfullt sind;

b. eine Zulassung auf der Grundlage falscher oder irrefiihrender Angaben er-
teilt wurde;

c. die Inhaberin nach Erteilung der Zulassung ihren Verpflichtungen, die sich
aus dieser Verordnung ergeben, nicht nachgekommen ist.

2 Sie dndert eine Zulassung auf begriindeten Antrag von deren Inhaberin. Dabei hat
sie die Anderungen nach Massgabe der folgenden Verfahren zu behandeln:

a. verwaltungstechnische Anderung: im Rahmen eines vereinfachten Notifizie-
rungsverfahrens;

b. geringfligige Anderung: im Rahmen eines Verfahrens mit verkiirztem Be-
wertungszeitraum;

c. wesentliche Anderung: im Rahmen eines Verfahrens mit einem dem Um-
fang der vorgeschlagenen Anderungen angemessenen Bewertungszeitraum.

87  Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

88 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).
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3 Das EDI regelt, im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF, die Einzelheiten
der Verfahren nach Absatz 2; es beriicksichtigt dabei den von der Europiischen
Kommission gestiitzt auf Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 528/201289 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakt.

Art. 25 Widerruf

I'Fir den Widerruf gelten die Voraussetzungen nach Artikel 24 Absétze 1 und 2
sinngeméss.0
2 Die Anmeldestelle kann im Falle des Widerrufs einer Zulassung Fristen einrdu-
men. Diese betragen:

a. fiir das Inverkehrbringen: hochstens 180 Tage;

b. fiir die Abgabe an Endverbraucherinnen und fiir die berufliche und gewerb-
liche Verwendung: hochstens 360 Tage.

3 Die Anmeldestelle kann im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen die Zulas-
sung fiir den Parallelhandel widerrufen, wenn die Zulassung des Biozidprodukts im
Ursprungsstaat aus Griinden der Sicherheit oder Wirksamkeit widerrufen wird.

Art. 26 Verldngerung

I Die Inhaberin kann eine Verlidngerung der Geltungsdauer der Zulassung beantra-
gen.91

2 Das Verldangerungsgesuch muss bei der Anmeldestelle eingereicht werden:
a. 550 Tage vor Ablauf der Zulassung Zi oder Zni;
b. 2 Monate vor Ablauf der vereinfachten Zulassung;
c.92 550 Tage vor Ablauf der Anerkennung;
d. 1 Monat vor Ablauf der Zulassung fiir Ausnahmesituationen.

3 Fur die Verldngerung einer Zulassung Zp, oder Znr muss das Gesuch Folgendes
enthalten:

a. alle nach Anhang 5 erforderlichen Daten, die seit der Zulassung oder gege-
benenfalls seit der letzten Verldngerung von der Gesuchstellerin generiert
wurden;

b. die Einschitzung der Gesuchstellerin, ob die Schlussfolgerungen der ersten
oder gegebenenfalls der vorangehenden Bewertung weiterhin giiltig sind,
sowie entsprechende Informationen.

89 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

90 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

91 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

92 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

30



Biozidprodukteverordnung 813.12

4 Die Anmeldestelle iiberpriift die bestehende Zulassung. Sie kann von der Gesuch-
stellerin zur Bewertung der Risiken des Biozidprodukts Proben oder zusitzliche
Informationen verlangen.

5 Bei Zulassungen Z1, oder Z,, entscheidet die Anmeldestelle im Einvernehmen mit
den Beurteilungsstellen innert Frist (Art. 19 Abs. 1 Bst. k), ob eine umfassende
Bewertung nach Artikel 31 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 528/201293 erforder-
lich ist, und erldsst innert Frist (Art. 19 Abs. 1 Bst. 1 und m) die Verfiigung, gegebe-
nenfalls unter Beriicksichtigung einer vergleichenden Bewertung nach Artikel 11g.

6 Sie kann bis zum definitiven Entscheid tiber die Verliangerung die Geltungsdauer
einer bestehenden Zulassung erstrecken.

7 Fir Verldngerungen gilt die jeweilige Hochstdauer nach Artikel 8 Absatz 1.

8 Die Anmeldestelle kann eine Zulassung Zn oder Zp verlingern, wenn sich die
Beurteilung eines Gesuchs um Zulassung Z; wegen ergédnzend einzureichender
Unterlagen nach Artikel 19 Absatz 3 verzogert.

9 Zulassungen Z,. aufgrund einer Beurteilung und Empfehlung eines EU- oder
EFTA-Mitgliedstaates konnen nicht verlédngert werden.

10 Das EDI kann im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBF das Verfahren
fiir die Verldngerung von Anerkennungen regeln; es beriicksichtigt dabei Durchfiih-
rungsakte, die von der Europdischen Kommission gestiitzt auf Artikel 40 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 erlassen worden sind.94

5. Abschnitt:
Verwendung von Daten friiherer Gesuchstellerinnen und
Schutzdauer fiir Daten

Art. 27% Verwendung von Daten anderer Eigentiimerinnen

1 Die Anmeldestelle verzichtet auf Daten der Gesuchstellerin und legt diejenigen der
Eigentiimerin zu Grunde, wenn:

a. die Gesuchstellerin eine Zugangsbescheinigung der Eigentiimerin beibringt;
oder

b. die Schutzdauer fiir die Daten abgelaufen ist.

2 Die Gesuchstellerin gibt der Anmeldestelle bei jeder Ubermittlung von Daten an,
ob sie iiber die iibermittelten Daten als Eigentiimerin oder gestiitzt auf eine Zu-
gangsbescheinigung verfiigt.

93 Siche Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

94 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

95 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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3 Im Fall eines Verfiigungsrechts gestiitzt auf eine Zugangsbescheinigung teilt die
Gesuchstellerin der Anmeldestelle zudem den Namen und die Adresse der Eigentii-
merin mit.

4 Sie informiert die Anmeldestelle unverziiglich iiber Anderungen am Eigentum an
den Daten.

5 Wer iber eine Zugangsbescheinigung fiir Daten eines Wirkstoffs verfiigt, kann
Gesuchstellerinnen fiir deren Gesuch um Zulassung eines Biozidprodukts mit die-
sem Wirkstoff gestatten, auf diese Zugangsbescheinigung Bezug zu nehmen.

6 Die Regelungen des Wettbewerbs- und Immaterialgiiterrechts werden durch die
Bestimmungen dieses Abschnitts nicht bertiihrt.

Art. 27a% Zugangsbescheinigung
I Eine Zugangsbescheinigung muss mindestens folgende Angaben enthalten:

a.97 die Namen und die Kontaktdaten der Eigentiimerin der Daten und der Be-
glinstigten;

b. die Bezeichnung des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts, fiir den oder das
der Datenzugang gewéhrt wurde;

den Zeitpunkt, zu dem die Zugangsbescheinigung wirksam wird;

d. die Liste der iibermittelten Daten, auf die gestiitzt auf die Zugangsbescheini-
gung Bezug genommen werden darf.

2 Der Widerruf einer Zugangsbescheinigung wirkt sich nicht auf die Giiltigkeit der
Zulassung aus, die gestiitzt auf die Zugangsbescheinigung erteilt wurde.

Art. 28% Schutzdauer fiir Daten

I'Fiir die nach dieser Verordnung der Anmeldestelle iibermittelten Daten gelten
folgende Schutzdauern:

a.  fiir Daten, die zum Zweck der Genehmigung eines alten Wirkstoffs tibermit-
telt wurden: 10 Jahre nach dem ersten Tag des Monats, der auf den Zeit-
punkt der Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs fiir die betreffende
Produktart durch die Europédische Kommission nach Artikel 9 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012% folgt;

b.  fiir Daten, die zum Zweck der Genehmigung eines neuen Wirkstoffs iibermit-
telt wurden: 15 Jahre nach dem ersten Tag des Monats, der auf den Zeit-
punkt der Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs fiir die betreffende

96 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

97  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

98 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

99 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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Produktart durch die Europdische Kommission nach Artikel 9 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 folgt;

c. fiir Daten, die zum Zweck der Verlingerung oder Uberpriifung der Geneh-
migung eines neuen Wirkstoffs iibermittelt wurden: 5 Jahre nach dem ersten
Tag des Monats, der auf den Zeitpunkt der Verlingerung oder Uberpriifung
der Genehmigung durch die Europdische Kommission nach Artikel 14 Ab-
satz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 folgt;

d.  fiir Daten, die zum Zweck einer Zulassung eines Biozidprodukts, das nur alte
Wirkstoffe enthilt, iibermittelt wurden: 10 Jahre nach dem ersten Tag des
Monats, der nach der Zulassung durch die Anmeldestelle oder durch die
nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zustdndige Behorde folgt;

e. fiir Daten, die zum Zweck einer Zulassung eines Biozidprodukts, das einen
neuen Wirkstoff enthdlt, iibermittelt wurden: 15 Jahre nach dem ersten Tag
des Monats, der nach der Zulassung durch die Anmeldestelle oder durch die
nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zustidndige Behorde folgt;

f.  fiir Daten, die zum Zweck der Verlingerung oder Anderung einer Zulassung
eines Biozidprodukts iibermittelt wurden: 5 Jahre nach dem ersten Tag des
Monats, der auf den Zeitpunkt der Zulassung durch die Anmeldestelle oder
auf den Zeitpunkt der Entscheidung iiber Verlingerung oder Anderung der
Zulassung durch die nach der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zusténdige
Behorde folgt.

2 Der Schutzdauer beginnt mit der erstmaligen Ubermittlung der Daten.
3 Sie kann nicht erneuert werden.

4 Abweichend von Absatz 1 laufen die Schutzdauern fiir alte Wirkstoffe, die fiir die
jeweilige Produktart nach Anhang II der Verordnung (EU) Nr. 1062/2014100 aufge-
fiihrt sind, einschliesslich der Daten, die keine Versuche an Wirbeltieren beinhalten,
und iber deren Aufnahme in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG10! bis zum 1. Sep-
tember 2013 aber noch nicht entschieden wurde, spétestens am 31. Dezember 2025
ab.102

Art. 29103 Voranfragepflicht zur Vermeidung von Versuchen an Wirbeltieren
und Informationspflichten der Anmeldestelle

I Fiir die Voranfragepflicht der Gesuchstellerin zur Vermeidung von Versuchen an
Wirbeltieren und fiir die Informationspflichten der Anmeldestelle betreffend die
Verwendung von Daten aus solchen Versuchen gelten die Artikel 31 Absatz 1 und

100 Sjehe Fussnote zu Art. 7 Abs. 1 Bst. b.

101 Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlamentes und des Rates vom 16. Febr. 1998 iiber
das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten, ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1; zuletzt ge-
andert durch Richtlinie 2013/44/EU, ABI. L 204 vom 31.7.2013, S. 49.

102 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

103 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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32 Absitze 1 und 2 ChemV104 sinngemiss; wo in der ChemV von der Anmeldung
von Stoffen die Rede ist, ist darunter fiir diese Verordnung die Zulassung von Bio-
zidprodukten zu verstehen, und wo von der fritheren Anmelderin die Rede ist, ist
darunter die Eigentiimerin der Daten zu verstehen.105

2 Die Gesuchstellerin hat bei der Voranfrage den Nachweis zu erbringen, dass sie
beabsichtigt, selbst eine Zulassung zu beantragen.

Art. 294106 Entschéddigung fiir die gemeinsame Nutzung von Daten

I Die Gesuchstellerin und die Eigentiimerin der Daten bemiihen sich nach Kréften
um eine Einigung iiber die gemeinsame Nutzung der nach Artikel 32 Absatz 2
Buchstabe a Ziffer 1 ChemV107 zu verwendenden Daten.108

2 Die Parteien konnen ein Schiedsgutachten einholen.

3 Die Anmeldestelle ist an das Gutachten gebunden, es sei denn, die Parteien bringen
innert 30 Tagen Einwénde im Sinne von Artikel 189 Absatz 3 der Zivilprozessord-
nung!09,

4 Kann zwischen den Parteien keine Einigung erzielt werden, so meldet die Gesuch-
stellerin dies der Anmeldestelle frithestens einen Monat nach Eingang von deren
Mitteilung nach Artikel 32 Absatz 2 Buchstabe b ChemV. Gleichzeitig informiert
die Gesuchstellerin die Eigentiimerin der Daten iiber die Mitteilung.110

5 Die Anmeldestelle teilt den Parteien frithestens 60 Tage nach Eingang der Mittei-
lung der Gesuchstellerin mit, dass sie die Daten zugunsten der Gesuchstellerin
verwenden wird, wenn diese den Nachweis erbringen kann, dass sie:

a.  sich nach Kréften um eine Einigung bemiiht hat; und

b. der Eigentiimerin einen Anteil der Kosten fiir die Erarbeitung der Daten ent-
richtet oder sich durch mit Unterschrift bekréftigte Schuldanerkennung dafiir
verpflichtet hat.

6 Auf Antrag der Eigentiimerin verfiigt die Anmeldestelle die Hohe der angemesse-
nen Entschidigung. Sie beriicksichtigt dabei die von der Gesuchstellerin abgegebene
Schuldanerkennung oder bereits entrichtete Zahlung.

7Bei ihrem Entscheid iiber die Hohe der Entschiddigung stellt die Anmeldestelle
sicher, dass bei der gemeinsamen Nutzung der Daten den Grundsitzen der Gerech-
tigkeit, der Transparenz und der Nichtdiskriminierung Rechnung getragen wird.

104 SR 813.11

105 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

106 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

107 SR 813.11

108 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

109 SR 272

110 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).
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Art. 29h!11  Nutzung von Daten fiir nachfolgende Gesuche

1 Tst die Schutzdauer nach Artikel 28 abgelaufen, so kann die Gesuchstellerin bei der
Anmeldestelle beantragen, dass die Daten aus einer bestehenden Zulassung zu ihren
Gunsten verwendet werden, wenn sie nachweist:

a.  bei Ablauf der Schutzdauer der Daten des verwendeten Wirkstoffs: dass die-
ser mit demjenigen in einem bereits zugelassenen Biozidprodukt technisch
gleichwertig ist, einschliesslich Reinheitsgrad und Art der Verunreinigun-
gen;

b. bei Ablauf der Schutzdauer der Daten des Biozidprodukts:

1. dass dieses mit einem bereits zugelassenen identisch ist, oder

2. dass die Unterschiede bei der Risikobewertung unerheblich und die
Wirkstoffe im Sinne von Buchstabe a technisch gleichwertig sind.

2Die Anmeldestelle erldsst eine Allgemeinverfiigung und ver6ffentlicht sie im
Bundesblatt. Sie orientiert die Inhaberin der bestehenden Zulassung und, soweit
bekannt, die Eigentiimerin der Daten des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts.

3 Die Gesuchstellerin legt der Anmeldestelle je nach Fall folgende Daten vor:

a. samtliche Daten, die fiir die Identifizierung des Biozidprodukts erforderlich
sind, einschliesslich der Zusammensetzung;

b. die Daten, Qie erforderlich sind, um den Wirkstoff zu identifizieren und die
technische Aquivalenz des Wirkstoffs festzustellen;

c. die Daten, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass das Biozidprodukt
in Bezug auf das Risiko und in seiner Wirksamkeit mit dem zugelassenen
Biozidprodukt vergleichbar ist.

6. Abschnitt:!12
Zulassung fiir Ausnahmesituationen

Art. 30

I Zur Bekdmpfung einer unvorhergesehenen Gefahr, die mit andern Mitteln nicht
eingeddmmt werden kann, kann die Anmeldestelle im Einvernehmen mit den Beur-
teilungsstellen bestimmte Biozidprodukte abweichend von den Bestimmungen der
Artikel 4 und 5 sowie des 2.—4. Abschnitts dieses Kapitels fiir eine beschrankte und
kontrollierte Verwendung zulassen (Zulassung fiir Ausnahmesituationen).

111 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

112 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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2 Fir Biozidprodukte, die gentechnisch verdnderte Mikroorganismen sind oder
enthalten, ist eine Zulassung fiir Ausnahmesituationen ausgeschlossen.

3 Fur Biozidprodukte, die pathogene Mikroorganismen sind oder enthalten, miissen
flir die Zulassung flir Ausnahmesituationen zusétzlich die Anforderungen der
ESV!13 und der FrSV!114 erfiillt sein.

3. Kapitel:!!5 Behandelte Waren

Art. 31 Inverkehrbringen

I Eine behandelte Ware darf nur in Verkehr gebracht werden, wenn alle in den
Biozidprodukten enthaltenen Wirkstoffe, mit denen sie behandelt wurde oder die in
einer solchen Ware enthalten sind:

a. in der Liste nach Anhang 2 fiir die entsprechende Produktart und den ent-
sprechenden Verwendungszweck oder in der Liste nach Anhang 1 aufge-
fiihrt und alle dort festgelegten Bedingungen oder Einschriankungen erfiillt
sind; oder

b. in einem fiir den entsprechenden Verwendungszweck nach der Zulassung
Zn1 zugelassenen Biozidprodukt eingesetzt sind.

2 Wirkstoffe eines Biozidprodukts nach Absatz 1 Buchstabe b miissen in der Liste
nach Artikel 9 Absatz 4 entsprechend aufgefiihrt sein.

3 Absatz 1 gilt nicht fiir behandelte Waren, deren Behandlung allein in der Begasung
oder Desinfektion von Anlagen oder Behiltern bestand, die zur Beforderung oder
Lagerung verwendet wurden, sofern von der Behandlung keine Riickstdnde zu
erwarten sind.

Art. 31a Kennzeichnung
I Wer fiir das Inverkehrbringen behandelter Waren verantwortlich ist, muss:

a. sie nach Artikel 58 Absitze 3, 4 und 6 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012116
etikettieren; und

b. die massgebenden Angaben nach der ChemRRV!17 in der Gebrauchsanwei-
sung iibernehmen.

2 Die Etikette muss in der oder den Amtssprachen des Ortes, an dem die behandelte
Ware in Verkehr gebracht wird, abgefasst sein.

113 SR 814.912

114 SR 814.911

115 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

116 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

117 SR 814.81
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Art. 316 Zusitzliche Pflichten

I Wer fiir das Inverkehrbringen behandelter Waren verantwortlich ist, muss den
Verbraucherinnen auf Anfrage innert 45 Tagen Informationen iiber die biozide
Behandlung der behandelten Waren abgeben.

2 Die Sorgfaltspflicht nach Artikel 41 Absétze 1 und 2 gilt sinngeméss.
3 Die Einschriankungen der ChemRR V118 bleiben vorbehalten.

Art. 32
Aufgehoben

4. Kapitel:!1°
Fabrikations- und Geschiiftsgeheimnis, Privatsphiire und Sicherheit
der betroffenen Person

Art. 33 Vertraulichkeit

1 Daten, die nach Ansicht der Gesuchstellerin unter das Fabrikations- und Ge-
schiftsgeheimnis fallen oder deren Offenlegung die Privatsphére oder die Sicherheit
der betroffenen Person gefdhrden und die deshalb vertraulich zu behandeln sind,
sind von ihr zu bezeichnen. Sie hat die Bezeichnung umfassend zu begriinden.

2 Die Anmeldestelle entscheidet im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen tiber
die vertrauliche Behandlung der Daten.

3 Bei folgenden Daten ist davon auszugehen, dass ihre Offenlegung den Schutz der
geschiftlichen Interessen, die Privatsphire oder die Sicherheit der betroffenen
Personen beeintrichtigt:

a.  Einzelheiten der vollstindigen Zusammensetzung eines Biozidprodukts;

b. die genaue Menge, in welcher der Wirkstoff oder das Biozidprodukt her-
gestellt oder in Verkehr gebracht wird,

c. Beziehungen:
1. zwischen der Herstellerin eines Wirkstoffs und der Gesuchstellerin fiir
die Zulassung eines Biozidprodukts bzw. der Inhaberin, oder
2. zwischen der Gesuchstellerin fiir die Zulassung eines Biozidprodukts
bzw. der Inhaberin und den Personen, die fiir den Vertrieb des Produkts
zustdndig sind;

d. Namen und Anschriften der Personen, die an den Versuchen an Wirbeltieren
beteiligt sind.

118 SR 814.81
119 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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4 Daten tiber Biozidprodukte und Wirkstoffe, die von der Anmeldestelle als vertrau-
lich eingestuft werden, werden von den Vollzugsbehdrden nach Massgabe der
Artikel 73—76 ChemV120 vertraulich behandelt.!2!

5 Daten fiir die Anerkennung einer Zulassung, die ein EU- oder EFTA-Mitgliedstaat
oder die ECHA als vertraulich eingestuft hat, werden vertraulich behandelt.

6 Fiir den Zugang zu Daten iiber Biozidprodukte oder Wirkstoffe, die aus gentech-
nisch verdnderten Mikroorganismen bestehen oder solche enthalten oder die aus
gentechnisch verdnderten Mikroorganismen gewonnen wurden, gilt Artikel 18 GTG.

Art. 34 Ausschluss der Vertraulichkeit
I Nach der Zulassung sind folgende Angaben in keinem Fall vertraulich:

a. Name und Adresse der Gesuchstellerin;

b. Name und Adresse der Herstellerin des Biozidprodukts;
c¢.  Name und Adresse der Herstellerin der Wirkstoffe;

d.  Anteil der Wirkstoffe am Biozidprodukt;

e. Bezeichnung des Biozidprodukts;

f.  physikalische und chemische Daten zum Biozidprodukt;

g. Zusammenfassung der Ergebnisse der erforderlichen Versuche zum Nach-
weis der Wirksamkeit des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts, der Auswir-
kungen auf Mensch, Tier und Umwelt und gegebenenfalls der resistenzfor-
dernden Eigenschaften;

h.  Analysemethoden, die Wirkstoffe nach Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b zu-
verldssig bestimmen koénnen;

i.  Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Biozidprodukt unschidlich ge-
macht werden kann;

j. Methoden und Vorsichtsmassnahmen, die zur Verringerung der Risiken bei
der Handhabung, beim Transport und bei der Verwendung sowie bei Feuer
oder anderen Gefahren empfohlen werden;

k. im Fall eines Verschiittens oder Auslaufens zu treffende Massnahmen und
einzuhaltende Verfahren;

1. Angaben zur ersten Hilfe und arztliche Ratschlége im Verletzungsfall;
m. Methoden zur Entsorgung des Biozidprodukts und seiner Verpackung;

n. im Sicherheitsdatenblatt enthaltene Informationen.

120 SR 813.11
121 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).
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2 Fiir die Veroffentlichung von nicht vertraulichen Daten von Biozidprodukten gilt
Artikel 73 Absatz 6 ChemV122.123

5. Kapitel:
Einstufung, Verpackung, Denaturierung, Kennzeichnung und
Sicherheitsdatenblatt

Art. 35124 Einstufung

1 Fir die Einstufung von Biozidprodukten und von Wirkstoffen zur Verwendung in
Biozidprodukten gelten die Artikel 6 und 7 ChemV!25 sinngeméss; wo in der
ChemV von der Herstellerin die Rede ist, ist darunter fiir diese Verordnung die
Gesuchstellerin zu verstehen.

2 Gegebenenfalls sind die Angaben der Verfiigung nach Artikel 20 zu beriicksichti-
gen.

Art. 36126 Verpackung

I Biozidprodukte und Wirkstoffe zur Verwendung in Biozidprodukten miissen
sinngeméss nach Artikel 8 ChemV!27 verpackt sein. Dabei entsprechen:128

a. der Herstellerin nach der ChemV, die Inhaberin der Zulassung nach dieser
Verordnung;

b. den gefdhrlichen Stoffen und Zubereitungen nach der ChemV, samtliche Bi-
ozidprodukte und Wirkstoffe zur Verwendung in Biozidprodukten nach die-
ser Verordnung.

2 Gegebenenfalls sind die Angaben der Verfiigung nach Artikel 20 zu beriicksich-
tigen.

3 Biozidprodukte, die mit Lebensmitteln im Sinne des Lebensmittelgesetzes vom
9. Oktober 1992129 oder mit Futtermitteln im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 der
Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 1999130 verwechselt werden kénnen, miissen
so verpackt sein, dass die Wahrscheinlichkeit einer Verwechslung auf ein Mindest-
mass beschrankt ist.131

122 QR 813.11

123 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

124 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

125 SR 813.11

126 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

127 SR 813.11

128 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

129 SR 817.0

130 SR 916.307

131 Berichtigung vom 23. Dez. 2014 (AS 2014 4719).
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Art. 37 Denaturierung

Biozidprodukte, die mit Lebensmitteln oder Futtermitteln verwechselt werden kén-
nen und die fiir jedermann erhéltlich sind, miissen Bestandteile enthalten, die vom
Verzehr abhalten.

Art, 38132 Kennzeichnung

I Die Etikette darf hinsichtlich der Risiken des Biozidprodukts fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder hinsichtlich seiner Wirksamkeit
nicht irrefithrend sein. Sie darf keinesfalls Angaben wie «Biozidprodukt mit niedri-
gem Risikopotenzialy, «ungiftig», «unschédlich», «natiirlich», «cumweltfreundlich »,
«tierfreundlich» oder dhnliche Hinweise enthalten.

2 Biozidprodukte und Wirkstoffe zur Verwendung in Biozidprodukten miissen
gekennzeichnet sein:133

a. im Einklang mit der verfiigten Zusammenfassung der Eigenschaften des Bi-
ozidprodukts nach Artikel 20 Absatz 2 Buchstabe b; und

b. sinngeméss nach den Artikeln 10 und 93 Absatz 1 Buchstabe b ChemV134;
dabei entsprechen:135

1. der Herstellerin nach der ChemV, die Inhaberin der Zulassung nach
dieser Verordnung,

2. den gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen nach der ChemV, simt-
liche Biozidprodukte und Wirkstoffe zur Verwendung in Biozidpro-
dukten nach dieser Verordnung.

3 Zusitzlich zu den Angaben nach Absatz 2 miissen angegeben werden:

a. die Bezeichnung jedes Wirkstoffs und seine Konzentration in metrischen
Einheiten,;

b. die Nummer der eidgendssischen Zulassung;
c.136 die Art der Formulierung;
d. die Anwendungen, fiir die das Biozidprodukt zugelassen ist;

e. die Gebrauchsanweisung; darin sind fiir jede Anwendung geméss den Auf-
lagen der Verfiigung insbesondere anzugeben:

1. die Héaufigkeit der Anwendung,

132 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

133 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

134 SR 813.11

135 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

136 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).
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2. die Dosierung, ausgedriickt in metrischen Einheiten in einer fiir die
Verwenderinnen und Verwender sinnvollen und verstindlichen Weise;

f.  Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen sowie Anweisungen fiir erste Hilfe;

g. der Hinweis, ob das Produkt Nanomaterialien enthélt, sowie der Hinweis auf
mogliche sich daraus ergebende spezifische Risiken, und nach jedem Hin-
weis auf Nanomaterialien das Wort «Nanoy in Klammern;

h. falls ein Merkblatt beigefiigt ist: der Satz «Vor Gebrauch beiliegendes Merk-
blatt lesen» und gegebenenfalls Warnungen fiir gefihrdete Gruppen;

i.  Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Biozidprodukts und seiner Ver-
packung sowie ein Hinweis auf ein allfélliges Verbot fiir die Wiederverwen-
dung der Verpackung;

j- die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung;
k. das Datum des Verfalls unter normalen Lagerungsbedingungen;

1. gegebenenfalls die folgenden Angaben:
1. die Zeit bis zum Eintritt der Biozidwirkung,

2. die Sicherheitswartezeit zwischen einzelnen Anwendungen des Biozid-
produkts,

3. die Sicherheitswartezeit zwischen der Anwendung und der nichsten
Verwendung des behandelten Produktes oder dem néchsten Zutritt von
Menschen oder Tieren zu dem Bereich, wo das Biozidprodukt ange-
wendet wurde, einschliesslich Einzelheiten tiber:

—  Mittel und Massnahmen zur Dekontaminierung und die Dauer der
erforderlichen Beliiftung der behandelten Bereiche

—  die angemessene Reinigung der Ausriistung

—  Vorsichtsmassnahmen bei Verwendung und Transport.

4 Soweit zutreffend, miissen iiberdies angegeben werden:
a. die Verwenderkategorien;

b. Informationen iiber besondere Gefahren fiir die Umwelt, insbesondere im
Hinblick auf den Schutz von Nichtzielorganismen und zur Vermeidung einer
Wasserkontamination;

c. fiir Biozidprodukte, die Mikroorganismen sind oder enthalten: die Kenn-
zeichnungserfordernisse im Sinne der Richtlinie 2000/54/EG137.

5 Die Angaben nach den Absétzen 3 Buchstaben c, e, f, i-1 sowie 4 Buchstabe b sind
anzubringen:

a. aufder Verpackung; oder

137 Richtlinie 2000/54/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. September
2000 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Geféahrdung durch biologische Arbeitsstof-
fe bei der Arbeit, ABL. L 262 vom 17.10.2000, S. 21.
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b. wenn dies wegen der Grosse oder der Funktion des Biozidprodukts erforder-
lich ist: in einem der Verpackung beigefiigten, integrierten Merkblatt.

6...138

Art. 39139 Spezielle Kennzeichnung fiir gentechnisch
verdanderte Mikroorganismen

I Biozidprodukte, die gentechnisch verdnderte Mikroorganismen sind oder enthalten,
miissen zusitzlich zu den Erfordernissen nach Artikel 38 auf der Etikette entspre-
chend gekennzeichnet sein.

2 Fiir die Kennzeichnung muss eine der folgenden Bezeichnungen verwendet wer-
den:

a. «aus gentechnisch verdndertem X/produit a partir de X modifié par génie
génétique/da X modificato/a con tecnologia genetica»; oder

b. «aus genetisch verindertem X/produit a partir de X génétiquement modi-
fié/da X geneticamente modificato/a».

3 Die Angaben nach Artikel 38 Absatz 4 Buchstabe b sind auf der Etikette anzubrin-
gen. Die iibrigen Angaben sind, je nach erfiillter Voraussetzung, nach Artikel 38
Absatz 5 Buchstabe a oder b anzubringen.

4 Biozidprodukte, die unbeabsichtigte Spuren von bewilligten gentechnisch verin-
derten Mikroorganismen enthalten, deren Anteil weniger als 0,1 Masseprozent
betragt, bediirfen keiner Kennzeichnung.

Art. 40140 Sicherheitsdatenblatt

I Fiir Biozidprodukte und fiir Wirkstoffe zur Verwendung in Biozidprodukten miis-
sen Sicherheitsdatenblitter sinngeméss nach den Artikeln 5 und 18-22 ChemV141
erstellt, libermittelt und aktualisiert werden; wo in der ChemV von der Herstellerin
die Rede ist, ist darunter fiir diese Verordnung die Zulassungsinhaberin zu verste-
hen.

2 Die Expositionsszenarien nach Artikel 20 Absatz 2 ChemV miissen fiir Wirkstoffe,
die in den Listen nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstaben a—c aufgefiihrt sind, nicht
beigefiigt werden.

138 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, mit Wirkung seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

139 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

140 Fassung geméss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

141 SR 813.11
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Art. 40q142 Dokumentation und Proben

I Die Herstellerin eines Biozidprodukts gewéhrleistet auf Papier oder elektronisch
eine geeignete Dokumentation des Herstellungsprozesses in Bezug auf die Qualitét
und Sicherheit des in Verkehr zu bringenden Biozidprodukts.

2 Die Dokumentation umfasst mindestens:

a.  Sicherheitsdatenblitter und Spezifikationen von Wirkstoffen und anderen
Inhaltsstoffen, die zur Herstellung des Biozidprodukts verwendet werden;

b. Aufzeichnungen der verschiedenen Herstellungsschritte;
c.  Ergebnisse interner Qualititskontrollen;
d. eine Beschreibung der Herstellungschargen.

3 Die Herstellerin bewahrt Proben der Herstellungschargen auf.

4 Die Dokumentation und die Proben miissen nach Artikel 45 Absatz 2 ChemV143
aufbewahrt werden.144

5 Die Sicherheitsdatenblétter miissen nach Artikel 23 ChemV aufbewahrt werden.145

6. Kapitel: Umgang mit Biozidprodukten

Art. 41 Sorgfaltspflicht

I Wer mit einem Biozidprodukt und seinen Abfillen umgeht, muss diese ordnungs-
gemiss verwenden und dafiir sorgen, dass sie Mensch, Tier und Umwelt nicht
gefahrden konnen.

Ibis Eine ordnungsgemésse Verwendung beinhaltet die verniinftige Anwendung einer
Kombination physikalischer, biologischer, chemischer und gegebenenfalls sonst
gebotener Massnahmen; dabei wird der Einsatz von Biozidprodukten auf das not-
wendige Mindestmass begrenzt und werden geeignete vorbeugende Massnahmen
getroffen.146

2 Die auf der Verpackung und dem Sicherheitsdatenblatt angegebenen Hinweise und
die Gebrauchsanweisung miissen beriicksichtigt werden.

142 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 28. Febr. 2007 (AS 2007 851). Fassung geméss Ziff. 1
der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014 (AS 2014 2073).
143 SR 813.11
144 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).
145 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).
146 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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3 Das Biozidprodukt darf nur fir den vorgesehenen Zweck verwendet werden. Es
diirfen nur Geréte eingesetzt werden, die eine fachgerechte und gezielte Verwen-
dung des Biozidprodukts ermdglichen.

4 147

Art. 41a148

Art. 42149 Aufbewahrung

Fiir die Aufbewahrung von Biozidprodukten gelten die Artikel 57 und 62 ChemV150
sinngemass.

Art. 43151 Abgabe
I Fiir die Abgabe von Biozidprodukten gelten:
a. die Vorgaben der Verfiigung nach Artikel 20;
b. die Artikel 58, 59 und 63-66 ChemV152 sinngemiss.

2 Fiir Biozidprodukte, deren Kennzeichnung ein Element nach Anhang 5 Ziffer 1.2
Buchstabe a oder b oder Ziffer 2.2 Buchstabe a oder b ChemV enthilt, gelten die
Artikel 64 Absatz 1, 65 Absatz 1 und 66 Absatz 1 Buchstabe a ChemV sinngemdéss.

Art. 44 Riicknahme- und Riickgabepflicht

I Wer Biozidprodukte in Verkehr bringt, muss die von ihm abgegebenen Biozidpro-
dukte, die nicht mehr verwendet werden, von der Verbraucherin zuriicknehmen und
sachgemiss entsorgen; im Kleinverkauf abgegebene Biozidprodukte miissen unent-
geltlich zuriickgenommen werden.

2 Die Riickgabepflicht von Biozidprodukten richtet sich nach Anhang 2.4 Ziffer 5
ChemRRV 153,

147 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, mit Wirkung seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

148 Eingefiigt gemiss Beilage Ziff. 1 der V vom 10. Nov. 2010 (AS 2010 5223). Aufgehoben
durch Anhang Ziff. 1 der V vom 7. Nov. 2012, mit Wirkung seit 1. Dez. 2012
(AS 2012 6103).

149 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

150 SR 813.11

151 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

152 QR 813.11

153 SR 814.81
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Art. 45154 Diebstahl, Verlust und irrtiimliches Inverkehrbringen

I Fiir Diebstahl, Verlust und irrtiimliches Inverkehrbringen von Biozidprodukten gilt
Artikel 67 ChemV155 sinngemdss.

2 Fiir Diebstahl und Verlust von Biozidprodukten, deren Kennzeichnung ein Ele-
ment nach Anhang 5 Ziffer 1.2 Buchstabe a oder b oder Ziffer 2.2 Buchstabe a oder
b ChemV enthdlt, gilt Artikel 67 Absétze 1 und 2 ChemV sinngemidss.

Art. 46156

Art. 47157 Verwendungsbeschriankungen

I Fiir Biozidprodukte, die pathogene Mikroorganismen sind oder enthalten, gelten
die Beschriankungen nach Artikel 13 FrSV158.

2 Fiir Biozidprodukte der Produktarten 6, 7, 8, 14 und 21 gelten zusitzlich die Be-
schrankungen nach Anhang 2.4 ChemRRV159,

Art. 48 Anwendungsbewilligung

Die Anwendung bestimmter Biozidprodukte bedarf einer Bewilligung; diese ist in
den Artikeln 4-6 ChemRRV160 geregelt.

Art. 49161 Fachbewilligung

Wer Biozidprodukte nach Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern 2—4 und Absatz 2
ChemRRV162 verwendet, benétigt eine Fachbewilligung nach den Artikeln 7-12
ChemRRV.

Art. 50163 Werbung
1 Es diirfen nur Biozidprodukte angepriesen werden, die:
a. zugelassen sind; oder

b. nach Artikel 3 Absatz 3 Buchstabe a oder b in Verkehr gebracht oder ver-
wendet werden.

154 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

155 SR 813.11

156 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, mit Wirkung seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

157 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

158 SR 814.911

159 SR 814.81

160 SR 814.81

161 Berichtigung vom 23. Dez. 2014 (AS 2014 4719).

162 SR 814.81

163 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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2 Fiir die Werbung gilt Artikel 38 Absatz 1 sinngemiss.

3 Die Werbung fiir jedes Biozidprodukt muss, gut lesbar und von der eigentlichen
Werbung deutlich abgehoben, folgende Aussagen enthalten:

a. «Biozide vorsichtig verwendeny; anstelle von «Biozid» kann die Produktart
nach Anhang 10 angegeben werden;

b. «Vor Gebrauch stets Etikett und Produktinformationen leseny.

4 Wer fiir gefiihrliche Biozidprodukte wirbt, welche die breite Offentlichkeit kaufen
kann, ohne vorher die Kennzeichnung gesehen zu haben, muss in allgemeinver-
standlicher und deutlich lesbarer oder horbarer Form auf die gefahrlichen Eigen-
schaften hinweisen.

5Im Ubrigen gilt Artikel 60 ChemV!164 und fiir Warenmuster Artikel 68 ChemV
sinngeméss. 165

7. Kapitel: Vollzug
1. Abschnitt: Bund

Art. 504166 Harmonisierung des Vollzugs

I Beim Vollzug dieser Verordnung orientieren sich die schweizerischen Behorden
am jeweils in der EU geltenden Recht, insbesondere an den von der Europiischen
Kommission gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012167 erlassenen delegier-
ten Rechtsakten oder Durchfiihrungsrechtsakten sowie an den Technischen Anlei-
tungen der Europdischen Kommission und der ECHA.

2 Die Anmeldestelle erstellt im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen Richt-
linien zur Harmonisierung des Vollzugs. Sie verdffentlicht die Richtlinien auf ihrer
Website!68.169

Art. 51170 Anmeldestelle und Steuerungsausschuss

Die Anmeldestelle und der dazugehorige Steuerungsausschuss sind in Artikel 77
ChemV!7! geregelt.

164 SR 813.11

165 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

166 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

167 Sieche Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.

168 www.bag.admin.ch > Themen > Chemikalien > Organisation der Chemikaliensicherheit >
Anmeldestelle

169 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

170 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

171 SR 813.11
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Art. 52

Beurteilungsstellen

Beurteilungsstellen fiir Biozidprodukte sind:

Art. 53

a.

das BAG: fiir die Belange des Schutzes des Lebens und der Gesundheit des
Menschen;

das BAFU: fiir die Belange des Umweltschutzes und des mittelbaren Schut-
zes des Menschen;

das Staatssekretariat fiir Wirtschaft (SECO): fiir die Belange des Arbeitneh-
merschutzes;

d.172das BLW: fiir die agronomischen Belange;

e.173das BLV: fiir die Belange der Lebensmittelsicherheit und der Tiergesund-

heit.

Aufgaben der Anmeldestelle und Zusammenarbeit

I Die Anmeldestelle hat folgende Aufgaben:

172
173
174
175
176

177
178

a.

Sie holt die Bewertungen und Stellungnahmen der zustindigen Beurtei-
lungsstellen ein.

Sie entscheidet im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen.

Sie analysiert anhand von Stichproben die Zusammensetzung von in Ver-
kehr gebrachten Biozidprodukten.

d.174Sie veroffentlicht in geeigneter Form folgende Listen:

1. die Liste nach Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012175,

2. die Liste der Personen, die folgende Unterlagen vorgelegt haben:

—  Unterlagen nach Anhang II der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
oder nach Anhang IIA, IVA und gegebenenfalls IIIA der Richt-
linie 98/8/EG!76 oder

—  eine Zugangsbescheinigung fiir Daten iiber den Wirkstoff nach
Buchstabe d Ziffer 2 erster Strich,

3.177die Liste der Personen, zu deren Gunsten sie Daten nach Artikel 29a
Absatz 5 verwendet hat.

e.l’8 Sie stellt die elektronischen Formate fiir das Einreichen von Zulassungs-

gesuchen und fiir Mitteilungen zur Verfiigung.

Fassung gemass Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

Fassung gemdss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

Siehe Fussnote zu Art. 28 Abs. 4.

Berichtigung vom 23. Dez. 2014 (AS 2014 4719).

Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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2 Sie ersucht die kantonalen Vollzugsbehorden, gegebenenfalls auf Antrag der
Beurteilungsstellen:

a. um Durchfithrung von Kontrollen nach Artikel 58;
b. um Erhebung von Stichproben fiir Analysen nach Absatz 1 Buchstabe c.

3 Wo in dieser Verordnung Stellungnahmen der Beurteilungsstellen vorgesehen sind,
sind deren Antrége fiir die Anmeldestelle bindend.!7?

Art. 54180 Auskunftsstelle fiir Vergiftungen
Fiir die Auskunftsstelle fiir Vergiftungen gilt Artikel 79 ChemV181,

Art. 544182 Auskunftsstelle fiir Biozidprodukte

I Die Anmeldestelle betreibt in Zusammenarbeit mit den Beurteilungsstellen eine
Auskunftsstelle fiir Biozidprodukte.

2 Die Auskunftstelle berdt Gesuchstellerinnen, insbesondere kleine und mittlere
Unternehmen, und sonstige interessierte Kreise hinsichtlich ihrer jeweiligen Aufga-
ben und Verpflichtungen im Rahmen dieser Verordnung.

3 Sie weist die Gesuchstellerinnen insbesondere auf die Mdoglichkeit hin, von den
Anforderungen an die Daten nach Anhang 5 Ziffer 2.2 Absatz 1 abzuweichen. Sie
bietet den Gesuchstellerinnen entsprechende Beratung an.

Art. 55183

Art. 56 Uberwachung der Ein- und Ausfuhr

I Die Zollstellen kontrollieren auf Ersuchen der Anmeldestelle, ob Biozidprodukte
oder behandelte Waren den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen. 184

2 Die Beurteilungsstellen konnen die Anmeldestelle auffordern, ein Ersuchen nach
Absatz 1 zu stellen.

179 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

180 Fassung geméss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

181 SR 813.11

182 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

183 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, mit Wirkung seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

184 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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Art. 57185 Gebiihren und Kostenvorschuss

I Die Gebiihrenpflicht und die Gebiithrenbemessung fiir Verwaltungshandlungen der
Bundesvollzugsbehorden nach dieser Verordnung richten sich nach der Chemi-
kaliengebiihrenverordnung vom 18. Mai 2005186,

2Die Anerkennung einer Unionszulassung nach Artikel 14a Absatz 2 ist nicht
gebiihrenpflichtig.

3 Fiir ein Gesuch um Zulassung und fiir dessen Anderung hat die Gesuchstellerin
einen Kostenvorschuss zu entrichten. Dieser wird von der Anmeldestelle gestiitzt auf
die voraussichtliche Hohe der Gebiihren festgelegt.

4 Die Entrichtung des Kostenvorschusses ist Voraussetzung fiir die Behandlung des
Gesuchs durch die Anmeldestelle.

5 Die Absitze 3 und 4 gelten nicht fiir Zulassungen Zg und Zy sowie fiir Zulassun-
gen gleicher Biozidprodukte, die mit einer Zulassung Zg oder Zx identisch sind.

2. Abschnitt: Kantone

Art. 58 Nachtrigliche Kontrollen

I Die kantonalen Vollzugsbehdrden kontrollieren in Verkehr gebrachte oder von den
Herstellerinnen selber verwendete Biozidprodukte und behandelte Waren.187

2 Sie iiberpriifen, ob:
a. die in Verkehr gebrachten Biozidprodukte iiber eine Zulassung verfiigen;

b. fiir die zu Forschungs- und Entwicklungszwecken verwendeten Biozidpro-
dukte die Bestimmungen nach den Artikeln 13e und 13feingehalten werden;

c. die Verfiigungen nach Artikel 20 eingehalten werden, insbesondere ob die
Vorschriften iiber Verpackung und Kennzeichnung und {iber die Erstellung
von Sicherheitsdatenblittern befolgt werden;

d. die Vorschriften iiber die Ubermittlung und Aufbewahrung von Sicherheits-
datenbléttern befolgt werden;

e. die besonderen Bestimmungen iiber den Umgang mit Biozidprodukten ein-
gehalten werden;

f.  die Bestimmungen fiir behandelte Waren nach den Artikeln 31 und 314 ein-
gehalten werden;

185 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

186 SR 813.153.1

187 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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g. die Bestimmungen fiir den Parallelhandel nach Artikel 13a eingehalten wer-
den.188

3 Sie erheben auf Ersuchen der Anmeldestelle Stichproben.
4 Im Ubrigen haben sie die Befugnisse nach Artikel 42 ChemG.

5 Geben die kontrollierten Biozidprodukte zu Beanstandungen Anlass, so informiert
die kontrollierende Behorde die Anmeldestelle und die nach Artikel 59 fiir die
Verfiigung zustdndige kantonale Behorde.

Art. 59189 Verfiigung der kantonalen Vollzugsbehorde

Ergibt die Kontrolle, dass Verstdsse gegen die in Artikel 58 Absatz 2 genannten
Bestimmungen vorliegen, so verfiigt die zustdndige Behorde des Kantons, in dem
die Inhaberin einer Zulassung oder die Herstellerin, die Inverkehrbringerin oder die
Verwenderin ihren Wohn- oder Geschéftssitz oder ihre Zweigniederlassung hat, die
ndtigen Massnahmen.

3. Abschnitt: Ubertragung von Aufgaben und Befugnissen an Dritte

Art. 60

I Die zustiandigen Bundesstellen konnen die ihnen durch diese Verordnung zugewie-
senen Aufgaben und Befugnisse ganz oder teilweise geeigneten offentlichrecht-
lichen Kérperschaften oder Privaten iibertragen.

2 Soweit der Vollzug des Gesundheitsschutzes betroffen ist, ist die Ubertragung
eingeschrinkt auf:

a. die analytische Uberpriifung von Stichproben (Art. 53 Abs. 1 Bst. c¢);

b.190 die Priifung von Gesuchen auf Vollstdndigkeit nach Artikel 16 Absatz 2 und
die Bewertung der Unterlagen nach Artikel 17.

4. Abschnitt: Weitergabe von Daten

Art. 61191

Fiir die Weitergabe von Daten von Biozidprodukten gelten die Artikel 74-76
ChemV192 sinngemass.

188 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

189 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

190 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

191 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

192 SR 813.11
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8. Kapitel: ~Schlussbestimmungen

1. Abschnitt: .
Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 20. Juni 2014193

Art. 62194 Héangige Gesuche

I Ein zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderung vom 20. Juni 2014 dieser
Verordnung héngiges Gesuch um Zulassung Zi, Z,. oder um Anerkennung eines
Biozidprodukts wird von der Anmeldestelle nach bisherigem Recht beurteilt.

2 Die Risikobewertung des Wirkstoffs im Biozidprodukt, fiir welches ein Gesuch um
Zulassung héngig ist, erfolgt jedoch:

a. nach den Artikeln 11-11f wenn der Wirkstoff von der Europdischen Kom-
mission nicht genehmigt und nicht in die Liste nach Anhang 2 aufgenommen
wurde;

b. nach Artikel 11g, wenn der Wirkstoff gestiitzt auf den Entscheid der Europa-
ischen Kommission zu ersetzen ist.

3 Ergibt die Risikobewertung des Wirkstoffs nach neuem Recht, dass die mit Inkraft-
treten der Anderung vom 20. Juni 2014 dieser Verordnung neu geltenden Bestim-
mungen problematisch sein konnten, so erhdlt die Gesuchstellerin Gelegenheit, der
Anmeldestelle zusétzliche Informationen einzureichen.

Art. 624195 Nach bisherigem Recht in Verkehr gebrachte Biozidprodukte

1 Biozidprodukte, die vor Inkrafttreten der Anderung vom 20. Juni 2014 dieser
Verordnung bereits mit einer Einstufung und Kennzeichnung nach den Artikeln 35
und 38 in Verkehr gebracht wurden, diirfen bis zum Ablauf der Geltungsdauer ihrer
Zulassung oder Registrierung in Verkehr gebracht und danach nach Artikel 8 Ab-
satz 2 an Endverbraucherinnen abgegeben werden.

2 Fir Biozidprodukte mit einer bestehenden Zulassung, die auf dem bisherigen
Einstufungs- und Kennzeichnungssystem basiert, muss die Inhaberin der Anmelde-
stelle bis zum 31. Dezember 2014 ein Gesuch um Anderung mit einem Einstufungs-
und Kennzeichnungsvorschlag nach den Artikeln 35 und 38 einreichen.

3 Biozidprodukte mit einer bestehenden Zulassung, die auf dem bisherigen Einstu-
fungs- und Kennzeichnungssystem basiert, diirfen noch bis zum 31. Mai 2017 mit
bisheriger Einstufung und Kennzeichnung an Endverbraucherinnen abgegeben
werden. Wird die neue Einstufung und Kennzeichnung nach dem 31. Mai 2016
verfiigt, so gewidhrt die Anmeldestelle, im Einvernehmen mit dem BAG, dem BAFU

193 Eingefligt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

194 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

195 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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und dem SECO, der Inhaberin ab dem Verfiigungsdatum ein Jahr zur Abgabe des
betreffenden Biozidprodukts an Endverbraucherinnen.

4 Die Anmeldestelle kann, im Einvernehmen mit dem BAG, dem BAFU und dem
SECO, auf begriindetes Gesuch hin eine Fristerstreckung fiir die Einreichung des
Anderungsgesuchs nach Absatz 2 gewihren, insbesondere wenn der Entscheid iiber
die Aufnahme oder Nicht-Aufnahme eines notifizierten Wirkstoffs in die Liste nach
Anhang 2 innerhalb eines Jahres zu erwarten ist.

Art. 625196 Neu als Biozidprodukte geltende Produkte

I Fiir in Verkehr gebrachte Produkte mit biozider Wirkung, die bis zum Inkrafttreten
der Anderung vom 20. Juni 2014 dieser Verordnung vom bisherigen Geltungsbe-
reich dieser Verordnung nicht erfasst wurden, die aber mit Inkrafttreten dieser
Anderung als Biozidprodukte gelten, muss bis zum 31. August 2017 ein Gesuch um
Zulassung gestellt werden.

2Wird ein Gesuch nach Absatz 1 gestellt, so diirfen die neu als Biozidprodukte
geltenden Produkte bis zur Gewéhrung der Zulassung durch die Anmeldestelle in
Verkehr gebracht werden. Wird das Gesuch abgelehnt, so diirfen die Produkte noch
180 Tage in Verkehr gebracht und danach noch wihrend 180 Tagen an Endverbrau-
cherinnen abgegeben werden.

3 Wird kein Gesuch nach Absatz 1 gestellt, so diirfen die neu als Biozidprodukte
geltenden Produkte nach dem 31. August 2017 nicht mehr in Verkehr gebracht
werden. Sie diirfen ab diesem Datum noch wéhrend 180 Tagen an Endverbrauche-
rinnen abgegeben werden.

Art. 62¢197 Behandelte Waren

| Eine behandelte Ware darf nach Inkrafttreten der Anderung vom 20. Juni 2014
dieser Verordnung in Abweichung von Artikel 31 Absatz 1 bis zum Zeitpunkt nach
Absatz 2 in Verkehr gebracht werden, wenn sie eine der folgenden Voraussetzungen
erfiillt:

a. Sie wurde mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt oder ihr
wurden ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt, die nur
Wirkstoffe enthalten, die in der Liste der notifizierten Wirkstoffe enthalten
sind.

b. Es wurde fiir die Wirkstoffe, die sie enthélt, bis spdtestens 1. September
2016 bei der Europdischen Kommission ein Antrag auf Genehmigung fiir
die betreffende Produktart gestellt.

c. Sie enthilt nur eine Kombination von Wirkstoffen, die in der Liste der noti-
fizierten Wirkstoffe enthalten sind, und von Wirkstoffen, die in der in An-

196 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

197 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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hang 2 fiir die betreffenden Produktarten und Verwendungszwecke erstellten
Liste oder in Anhang 1 enthalten sind.

2 Die behandelten Waren nach Absatz 1 diirfen bis zum folgenden Zeitpunkt in
Verkehr gebracht werden:198

a.  bis zu dem Zeitpunkt, zu dem der letzte im Biozidprodukt enthaltene zulas-
sungspflichtige Wirkstoff fiir die betreffende Produktart und Verwendung
von der Europdischen Kommission genehmigt wurde;

b. Dbis 180 Tage nach der Entscheidung der Europdischen Kommission, einen
der Wirkstoffe fiir die betreffende Verwendung nicht zu genehmigen.

3 Eine behandelte Ware, die mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt
wurde oder der ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt wurden, die
einen anderen Wirkstoff als diejenigen enthalten, auf die in Absatz 1 Buchstaben a—c
verwiesen wird, darf noch bis zum 28. Februar 2017 in Verkehr gebracht werden.

Art. 62419 Zugang zu den Daten tiber den Wirkstoff

I'Fiir nach Zn oder Zp zugelassene Biozidprodukte muss die Inhaberin der Zulas-
sung bis zum 1. September 2015 der Anmeldestelle folgende Informationen liefern:

a. den Nachweis, dass die Personen, von denen die im Biozidprodukt enthalte-
nen Wirkstoffe bezogen werden, in der Liste gemiss Artikel 95 Absatz 1 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012200 aufgefiihrt sind;

b. eine Kopie des Entscheids der ECHA {iber die Aufnahme der Personen, von
denen die im Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoffe bezogen werden, in die
oben genannte Liste;

c. die Unterlagen nach Anhang II der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder
nach Anhang ITA, IVA und gegebenenfalls IITA der Richtlinie 98/8/EG201;

d. eine Zugangsbescheinigung fiir Daten iiber den Wirkstoff nach Buchstabe c;
oder

e. die Bezeichnung der Daten, fiir welche die Schutzdauer nach Artikel 28 ab-
gelaufen ist.

2 Biozidprodukte, fiir welche keine der Voraussetzungen nach Absatz 1 erfiillt wird,
diirfen ab dem 1. September 2016 nicht mehr in Verkehr gebracht und nach dem
1. September 2017 nicht mehr an Endverbraucherinnen abgegeben werden.

3 Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir Biozidprodukte, die ausschliesslich Wirkstof-
fe der Kategorien 1-5 und 7 nach Anhang 1 enthalten.

198 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015
(AS 2015 1985).

199 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).

200 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

201 Siche Fussnote zu Art. 28 Abs. 4.
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Art. 63 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. August 2005 in Kraft.
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Anhang 1202

(Art. 9 Abs. 1 Bst. a)

Liste der unter Artikel 25 Buchstabe a der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012203 fallenden Wirkstoffe (vereinfachtes Verfahren)

EG-Nummer

Name/Gruppe

Einschriankung

Bemerkung

Kategorie 1 — Stoffe, die als Lebensmittelzusatzstoffe im Sinne der Verord-

nung (EG) Nr. 1333/2008204 zugelassen sind)

200-018-0

204-823-8

208-534-8

201-766-0

200-580-7

201-176-3

Milchséure

Natriumacetat

Natriumbenzoat

(+)-Weinséure

Essigsédure

Propionséure

Die Konzentration ist zu begrenzen,
damit nicht fiir jedes Biozidprodukt eine
Einstufung entweder nach der Richtlinie
1999/45/EG295 oder nach der EU-CLP-
Verordnung206 erforderlich ist.

Die Konzentration ist zu begrenzen,
damit nicht fiir jedes Biozidprodukt eine
Einstufung entweder nach der Richtlinie
1999/45/EG oder nach der EU-CLP-
Verordnung erforderlich ist.

Die Konzentration ist zu begrenzen,
damit nicht fiir jedes Biozidprodukt eine
Einstufung entweder nach der Richtlinie
1999/45/EG oder nach der EU-CLP-
Verordnung erforderlich ist.

Die Konzentration ist zu begrenzen,
damit nicht fiir jedes Biozidprodukt eine
Einstufung entweder nach der Richtlinie
1999/45/EG oder nach der EU-CLP-
Verordnung erforderlich ist.

Die Konzentration ist zu begrenzen,
damit nicht fiir jedes Biozidprodukt eine
Einstufung entweder nach der Richtlinie
1999/45/EG oder nach der EU-CLP-
Verordnung erforderlich ist.

Die Konzentration ist zu begrenzen,
damit nicht fiir jedes Biozidprodukt eine
Einstufung entweder nach der Richtlinie
1999/45/EG oder nach der EU-CLP-
Verordnung erforderlich ist.

E 270

E 262

E 211

E 334

E 260

E 280

202 Fassung gemiss Ziff. Il Abs. 1 der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073). Bereinigt gemiss Berichtigung vom 23. Dez. 2014 (AS 2014 4719).
203 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
204 Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe, ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16; zu-
letzt gedndert durch Verordnung (EU) Nr. 506/2014, ABL. L 145 vom 16.5.2014, S. 35.
205 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 1.
206 Siche Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 2.
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EG-Nummer Name/Gruppe Einschrinkung Bemerkung

Kategorie 2 — In Anhang IV der EU-REACH-Verordnung?07 aufgefiihrte

Stoffe

200-066-2 Ascorbinsdure

232-278-6 Leinsamendl

Kategorie 3 — Schwache Siuren

Kategorie 4 — Traditionell verwendete Stoffe natiirlichen Ursprungs

Natiirliches O1  Lavendelol CAS
CAS-Nr. 8000-28-0

Natiirliches O1 ~ Pfefferminzol CAS
CAS-Nr. 8006-90-4

Kategorie 5 — Pheromone

222-226-0 Oct-1-en-ol 0

Gemisch Pheromon der
Kleidermotte

Kategorie 6 — Stoffe, fiir die ein Mitgliedstaat ein Wirkstoffdossier nach
Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 validiert oder
ein solches Dossier nach Artikel 11 Absatz 1 der Richtlinie 98/8/EG208
akzeptiert hat

204-696-9 Kohlendioxid Nur zur Anwendung in gebrauchsfertigen
Gasbehiltern in Verbindung mit einer
Auffangvorrichtung.
231-783-9 Stickstoff Nur zur Verwendung in begrenzten Mengen
in gebrauchsfertigen Behaltern.
250-753-6 (Z,E)-Tetradeca-
9,12-dienylacetat
Maiskolben, Nur zur Anwendung in Form von Pellets
pulverisiert an trockenen Standorten.

Kategorie 7 — Andere Stoffe

Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Eisensulfat

207 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 3.
208 Sjehe Fussnote zu Art. 28 Abs. 4.

56



Biozidprodukteverordnung 813.12

Anhang 2209
(Art. 7,8,9,11, 17,22, 31, 62, 62a und 62¢)

Liste der nach Artikel 9 der Verordnung (EU) Nr. 528/20122'° genehmigten Wirkstoffen
(Unionsliste genehmigter Wirkstoffe)

Erliduterungen
' In der Kolonne «Zeitpunkt der Aufnahmey ist das Datum angegeben, an dem die Aufnahme des Wirkstoffs in Kraft tritt.

2 Die in der Unionsliste genehmigten Wirkstoffe sind nach folgenden Ordnungskriterien aufgelistet: Sonderzeichen vor Zahl in aufsteigender
Abfolge vor Buchstabe in alphabetischer Abfolge.

209 Fassung gemiss Ziff. I der V des BAG vom 2. Nov. 2009 (AS 2009 5401). Bereinigt geméss Ziff. I der V des BAG vom 28. April 2010 (AS 2010 1863),
vom 26. Okt. 2010 (AS 2010 4925), vom 4. April 2011 (AS 2011 1403), vom 16. Sept. 2011 (AS 2011 4383), vom 26. Mérz 2012 (AS 2012 1517), vom
11. Okt. 2012 (AS 2012 5549), vom 21. Jan. 2013 (AS 2013 315), vom 11. Juni 2013 (AS 2013 1711), vom 27. Jan. 2014 (AS 2014 369), Ziff. IT Abs. 2 der V
vom 20. Juni 2014 (AS 2014 2073), Ziff. I der V des BAG vom 17. Nov. 2014 (AS 2014 3871), vom 7. Aug. 2015 (AS 2015 2803) und vom 13. Jan. 2016, in
Kraft seit 1. Febr. 2016 (AS 2016 317).

210 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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Gebrduchliche TUPAC211-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen2!3
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs212 der Aufnahme befristet bis duktart

31. August 2025 18 Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle

1R-trans- Phe-  1R-trans-Phenothrin 89 % Massenanteil 1. September
nothrin IUPAC-Bezeichnung: 3- 1R- trans- 2015

211
212

213

214

58

Phenoxybenzyl(1R,3R)- Phenothrin
2,2-dimethyl-3-(2-

methylprop-1- enyl)

cyclopropancarboxylat

EG-Nr.: 247-431-2

CAS-Nr.: 26046-85-5

Summe aller Isomere: 95,5 % Massenanteil
TUPAC-Bezeichnung: (3- fiir die Summe aller
Phenoxyphenyl)methyl  Isomere
2,2-dimethyl-3-(2-

methylprop-1-

enyl)cyclopropan-1-

carboxylat

EG-Nr.: 247-404-5

CAS-Nr.: 26002-80-2

moglichen Verwendungszwecke und Expositionsszena-

rien berticksichtigt. Bei der Priifung eines Gesuchs auf

Zulassung eines Produkts nach den Artikeln 11 und 17

VBP bewerten die BS erforderlichenfalls fiir ein be-

stimmtes Produkt die Verwendungszwecke oder Expo-

sitionsszenarien und die Risiken fiir die Bevolkerungs-
gruppen und die Umweltkompartimente, die bei der

Risikobewertung der EU nicht représentativ bertick-

sichtigt wurden. Die Zulassung ist an folgende Bedin-

gung gekniipft:

1. sichere Betriebsverfahren werden fiir die Anwen-
dung in ULV-Mitteln (ULV — ultra low volume)
aufgestellt und die Produkte werden mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung verwendet, sofern im
Gesuch auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko auf andere Weise auf
ein vertretbares Mass reduziert werden kann,

2. bei 1R-trans-Phenothrin enthaltenden Produkten, bei
denen Riickstéinde in Lebens- oder Futtermitteln auf-
treten konnen, priifen die BS, ob es notwendig ist,
gemiss der FIV214 neue Hochstkonzentrationen

International Union of Pure and Applied Chemistry (Internationale Union fiir reine und angewandte Chemie): www.iupac.org
Die in dieser Spalte angegebene Reinheit ist die Mindestreinheit des Wirkstoffs, der fiir die Beurteilung geméss Art. 8 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
(siche Fussnote zu Art. 15 Abs. 3) verwendet wurde. Der Wirkstoff in dem in Verkehr gebrachten Produkt kann auch eine andere Reinheit aufweisen, sofern er

dem beurteilten Stoff nachgewiesenermassen technisch dquivalent ist.

Fiir die Umsetzung der allgemeinen Grundsitze von Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3) sind Inhalt und Schluss-
folgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der European Chemicals Agency (ECHA) zu finden: http://echa.europa.eu > Informationen

liber Chemikalien > Biocidal active substances.
SR 817.021.23
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme
der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

oder geméss der FMBV2!5 neue Hochstwerte
festzusetzen oder bestehende zu dndern, und sie
treffen geeignete Risikominderungsmassnahmen,
um sicherzustellen, dass die geltenden Hochstkon-
zentrationen bzw. Hochstwerte nicht tiberschritten
werden,

. gegebenenfalls sind Massnahmen zum Schutz von

Honigbienen zu ergreifen.

2-Methyl-3 2-Methyl-3(2H)-

(2H)- isothiazolon

isothiazolon EG-Nr.: 220-239-6
CAS-Nr.: 2682-20-4

215 SR 916.307.1

59

95 % (m/m)

1. Oktober 2016  30. September
2026

13

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch
fallen,

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1.

Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und geeignete organisatorische
Massnahmen festgelegt. Die Produkte werden mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwen-
det, wenn die Exposition nicht auf andere Weise
auf ein vertretbares Mass reduziert werden kann.
Wegen der Risiken fiir gewerbliche Anwender
muss das Beimischen der Produkte zu den Metall-
bearbeitungsfliissigkeiten automatisch oder halbau-
tomatisch erfolgen, es sei denn, es kann nachgewie-
sen werden, dass die Risiken auf andere Weise auf
ein vertretbares Mass reduziert werden konnen.
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit
Kennnummern des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

3. Wegen der Risiken fiir gewerbliche Anwender ist
auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, auf
dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt anzugeben,
dass Metallbearbeitungsfliissigkeiten mit Schutz-
mittel nur in automatischen oder halbautomatischen
Maschinen verwendet werden diirfen, es sei denn,
es kann nachgewiesen werden, dass die Risiken auf
andere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert
werden konnen.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-

de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit 2-Methyl- 3(2H)-

isothiazolon behandelt wurde oder es enthilt, stellt

sicher, dass das Etikett die in Artikel 58 Absatz 3

Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012

angefiihrten Informationen umfasst.

4,5-Dichlor-2-
octyl-2H-
isothiazol-3-on

60

4,5-Dichlor-2- 950 g/kg
octylisothiazol-3(2H)-on

EG-Nr.: 264-843-8

CAS-Nr.: 64359-81-5

1. Juli 2013

30. Juni 2023

8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprasentativ berticksichtigt wurden.
Produkte fiir die Behandlung von Holz, das stindig der
Witterung ausgesetzt ist oder das vor der Witterung
geschiitzt, aber hdufig Feuchtigkeit ausgesetzt ist, oder
Produkte fiir die Behandlung von Holz im Kontakt mit
Stisswasser werden nur dann zugelassen, wenn Daten
vorgelegt wurden, die nachweisen, dass das Produkt,
gegebenenfalls durch die Anwendung geeigneter
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Risikominderungsmassnahmen, die Anforderungen der

Artikel 11 und 17 VBP erfiillt.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Fiir Produkte, die fiir die industrielle und gewerbli-
che Verwendung zugelassen wurden, werden siche-
re Betriebsverfahren aufgestellt, und Produkte wer-
den mit geeigneter personlicher Schutzausriistung
verwendet, es sei denn, im Gesuch auf Zulassung
wird nachgewiesen, dass die Risiken fiir industrielle
oder gewerbliche Anwender auf andere Weise auf
ein annehmbares Mass reduziert werden kénnen.

2. Etiketten und Sicherheitsdatenblatter (wo vorhan-
den) von zugelassenen Produkten geben an, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung ge-
schiitzt oder auf undurchléssigem, harten und tiber-
dachten Untergrund gelagert werden muss, um di-
rekte Verluste an den Boden oder an das Wasser zu
verhindern, und dass etwaige Verluste bei der Ver-
wendung des Produkts zur Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden miissen.

4,5-Dichlor-2-
octyl-2H-
isothiazol-3-on

61

4,5-Dichlor-2-

octylisothiazol-3(2H)-on

EG-Nr.: 264-843-8

CAS-Nr.:

64359-81-5

950 g/kg

1. Januar 2016

31. Dezember
2025

21

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter einen Zulassungsgesuch
fallen, bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden. Personen, die
4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on enthaltende
Produkte fiir nichtgewerbliche Anwender auf den
Markt bringen, tragen dafiir Sorge, dass geeignete
Schutzhandschuhe mitgeliefert werden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

1. fir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter persoénlicher Schutzausriistung ver-
wendet,

2. auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden,
in der beiliegenden Gebrauchsanweisung
ist anzugeben, dass Kinder fernzuhalten
sind, bis die behandelten Oberfléchen getrocknet
sind,

3. auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, auf
dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt ist anzuge-
ben, dass die Anwendung sowie Wartungs- und
Reparaturarbeiten in einem abgeschlossenen Be-
reich auf einer undurchléssigen, harten Unterlage
iiber einer Auffangwanne oder auf einer mit einem
undurchlédssigen Material ausgestatteten Bodenfla-
che erfolgen miissen, um Produktverluste zu ver-
meiden und Emissionen in die Umwelt zu minimie-
ren, und dass verschiittetes Mittel oder 4,5-Dichlor-
2-octyl-2H-isothiazol-3-on enthaltende Abfallstoffe
zwecks Wiederverwendung oder Entsorgung zu
sammeln sind,

4. fur Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemiss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden

62
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Héchstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
iiberschritten werden. Wenn ein Gegenstand mit
einem oder mehreren 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-
isothiazol-3-on enthaltenden Biozidprodukten
behandelt wurde oder ihr absichtlich ein oder meh-
rere 4,5-Dichlor-2-octyl-2H-isothiazol-3-on enthal-
tende Biozidprodukte zugesetzt wurden und erfor-
derlichenfalls auch, wenn es unter normalen
Verwendungsbedingungen des Gegenstands zu
Hautkontakt und zur Freisetzung von 4,5-Dichlor-
2-octyl-2H-isothiazol-3-on kommen kann, trigt die
fiir das Inverkehrbringen des Gegenstands verant-
wortliche Person dafiir Sorge, dass das Etikett
Angaben iiber das Risiko der Hautsensibilisierung
sowie die Angaben gemaiss Artikel 58 Absatz 3

der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthilt.

5-Chlor-2-(4-  5-Chlor-2-(4-

chlorphenoxy) chlorphenoxy)phenol

phenol (DCPP) EG-Nr.: 429-290-0
CAS-Nr.: 3380-30-1

995 g/kg

63

1. Dezember
2016

30. November
2026

1

5-Chlor-2-(4-chlorphenoxy)phenol gilt als zu ersetzen-
der Stoff im Sinne von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe
d der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-
de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-
bringen einer Ware, die mit 5-Chlor-2- (4-
chlorphenoxy)phenol behandelt wurde oder es enthilt,
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit
Kennnummern des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

stellt sicher, dass das Etikett die in Artikel 58 Absatz 3
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
angefiihrten Informationen umfasst.

5-Chlor-2-(4-
chlorphenoxy)
phenol (DCPP)

5-Chlor-2-(4- 995 g/kg
chlorphenoxy)phenol

EG-Nr.: 429-290-0

CAS-Nr.: 3380-30-1

1. Dezember
2016

30. November
2026

2

5-Chlor-2-(4-chlorphenoxy)phenol gilt als zu ersetzen-
der Stoff im Sinne von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe
d der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

Fiir gewerbliche Anwender miissen sichere Betriebs-
verfahren und angemessene organisatorische Mass-
nahmen festgelegt werden. Die Produkte miissen mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet
werden, wenn eine Exposition auf andere Weise nicht
auf ein vertretbares Mass reduziert werden kann.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-
de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-
bringen einer Ware, die mit 5-Chlor-2-
(4-chlorphenoxy)phenol behandelt wurde oder es
enthdlt, stellt sicher, dass das Etikett die in Artikel 58
Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

5-Chlor-2-(4-
chlorphenoxy)

64

5-Chlor-2-(4- 995 g/kg
chlorphenoxy)phenol

1. Dezember
2016

30. November
2026

4

5-Chlor-2-(4-chlorphenoxy)phenol gilt als zu ersetzen-
der Stoff im Sinne von Artikel 10 Absatz 1 Buchsta-



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
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phenol (DCPP) EG-Nr.: 429-290-0
CAS-Nr.: 3380-30-1

216 SR 817.021.23
217 SR 916.307.1
218 SR 817.023.21

65

be d der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1.

Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemiss der FIV216 neue Hochstkonzentrationen
oder gemiss der FMBV?217 neue Hochstwerte fest-
gesetzt oder bestehende gedndert werden miissen,
und es sind geeignete Risikominderungsmassnah-
men zu treffen, um sicherzustellen, dass die gelten-
den Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
tiberschritten werden.
5-Chlor-2-(4-chlorphenoxy)phenol enthaltende
Produkte diirfen nicht Materialien und Gegenstan-
den im Sinne der Verordnung des EDI vom 23. No-
vember 2005218 iiber Bedarfsgegenstinde beige-
mischt werden, die dazu bestimmt sind, unmittelbar
oder mittelbar mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen, es sei denn, das EDI hat spezifische
Grenzwerte fiir die Migration von 5-Chlor-2-
(4-chlorphenoxy)phenol in Lebensmittel festgesetzt
oder es wurde nach Massgabe der genannten
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Verordnung festgestellt, dass derartige Grenzwerte
nicht erforderlich sind.
Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-
de Bedingung gekniipft:
Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-
bringen einer Ware, die mit 5-Chlor-2- (4-chlorphe-
noxy)phenol behandelt wurde oder es enthlt, stellt
sicher, dass das Etikett die in Artikel 58 Absatz 3
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
angefiihrten Informationen umfasst.

Abamectin

66

Der Wirkstoff muss
mit den folgenden
Mindestreinheiten
iibereinstimmen:

Abamectin ist ein Ge-
misch aus Avermectin B
la und Avermectin B 1b
Abamectin: TUPAC-
Bezeichnung: entfillt
EG-Nr.: entfillt

CAS-Nr.: 71751-41-2
Avermectin B la: TUPAC-
Bezeichnung:
(10E,14E,16E,227)- Abamectin: mindes-
(1R,48,5'S,6S,6'R,8R,12S tens 900 g/kg
,13S,20R,21R,24S)- 6'-  Avermectin B la:
[(S)-secbutyl]-21,24- mindestens 830 g/kg
dihydroxy- 5',11,13,22-  Avermectin B 1b:
tetramethyl-2-0x0-3,7,19- hochstens 80 g/kg
trioxatetracyclo

[15.6.1.14,8 .020,24 ]

pentacosa-10,14,16,22-
tetraene-6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl

1. Juli 2013

30. Juni 2023

18

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.
Produkte, bei deren Verwendung der Eintrag in eine
Klédranlage nicht verhindert werden kann, werden fiir
diejenigen Aufwandmengen, bei denen die Risiko-
bewertung der EU unannehmbare Risiken ergab, nicht
zugelassen, es sei denn, es werden Daten vorgelegt, die
belegen, dass das Produkt die Anforderungen der
Artikel 11 und 17 VBP, gegebenenfalls durch die
Anwendung geeigneter Risikominderungsmassnahmen,
erfiillt. Die Zulassungen sind an geeignete Risikomin-
derungsmassnahmen gekniipft. Insbesondere miissen
geeignete Risikominderungsmassnahmen ergriffen
werden, um die potenzielle Exposition von Sauglingen
und Kindern zu minimieren.
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Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

2,6-dideoxy-4-0-(2,6-
dideoxy-3-O-methyl-o-L-
arabino-hexopyranosyl)-
3-O-methyl-a-L-
arabinohexopyranoside
EG-Nr.: 265-610-3
CAS-Nr.: 65195-55-3
Avermectin B 1b: IUPAC-
Bezeichnung:
(10E,14E,16E,227)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S
,13S,20R,21R,248S)-
21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5',11,13,22-
tetramethyl-2-0x0-3,7,19-
trioxatetracyclo
[15.6.1.14,8 .020,24 ]
pentacosa- 10,14,16,22-
tetraene-6-spiro-2'-(5',6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-4-0O-(2,6-
dideoxy-3-O-methyl-o- L-
arabino-hexopyranosyl)-
3-O-methyl-a-L- arabino
hexopyranoside

EG-Nr.: 265-611-9
CAS-Nr.: 65195-56-4

Acrolein Acrylaldehyd 913 g/kg 1. September

EG-Nr.: 203-453-4 2010
CAS-Nr.: 107-02-8

67

31. August 2020

12

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die Beurteilungsstellen (BS) erforderlichenfalls fiir ein
bestimmtes Produkt die mdglichen Expositions-
populationen und die Anwendungs- oder Expositions-



Chemikalien 813.12
Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

szenarien, die bei der Risikobewertung der EU nicht

hinreichend beriicksichtigt wurden. Die Zulassung ist

an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Abwasser, das Acrolein enthilt, ist vor seiner
Elnleltung zu liberwachen, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass die Umweltrisiken auf
andere Weise reduziert werden konnen. Sofern dies
aufgrund der Risiken fiir die marine Umwelt erfor-
derlich ist, wird Abwasser in geeigneten Tanks oder
Behaltern gelagert oder vor seiner Einleitung auf
geeignete Weise behandelt,

2. fur industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelas-
sene Produkte diirfen nur mit geeigneter personli-
cher Schutzausriistung aufgebracht werden und es
sind sichere Betriebsverfahren aufzustellen, sofern
in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht nach-
gewiesen werden kann, dass das Risiko fiir indust-
rielle oder gewerbliche Anwender auf andere Weise
auf ein annehmbares Niveau gesenkt werden kann.

Alkyl (Ci2.16) ~ ITUPAC-Bezeichnung:

dimethyl- entfallt
benzylammoni- EG-Nr.: 270-325-2
umchlorid CAS-Nr.: 68424-85-1
Ci216-ADBAC

68

Trockengewicht:

940 g/kg

1. Februar 2015  31. Januar 2025 8

Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle
moglichen Verwendungszwecke und Expositionsszena-
rien beriicksichtigt; bestimmte Verwendungszwecke
und Expositionsszenarien wie die Verwendung durch
nichtgewerbliche Anwender und die Exposition iiber
Lebens- oder Futtermittel wurden ausgelassen. Bei der
Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines Produkts
nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die BS
erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
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69

der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren aufgestellt und die Pro-
dukte werden mit geeigneter personlicher Schutz-
ausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf Pro-
duktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass die Risiken auf andere Weise auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden konnen,

. Produkte diirfen nicht zur Behandlung von Holz

verwendet werden, mit dem Kinder in direkten
Kontakt kommen konnen, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko auf ein annehmbares Niveau ge-
senkt werden kann,

auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsda-
tenbldttern von zugelassenen Produkten wird ange-
geben, dass die industrielle oder gewerbliche
Anwendung in einem abgeschlossenen Bereich
bzw. auf undurchlissigem, harten Untergrund tiber
einer Auffangwanne stattfindet, dass frisch behan-
deltes Holz nach der Behandlung auf undurchléssi-
gem, harten Untergrund gelagert werden muss, um
direktes Austreten in den Boden oder in Gewisser
zu verhindern, und dass etwaige Verluste bei der
Anwendung des Produkts zwecks Wiederverwen-
dung oder Beseitigung aufgefangen werden miis-
sen,

. Produkte diirfen nur dann zugelassen werden fiir

die Behandlung von Holz in Kontakt mit Siisswas-
ser oder von Holz, das fiir Konstruktionen im
Freien in der Néhe von oder iiber Wasser verwendet
wird und stindig der Witterung oder standiger
Feuchtigkeit ausgesetzt ist, wenn Daten vorgelegt
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werden, die belegen, dass das Produkt gegebenen-
falls unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmassnahmen den Anforderungen von Artikel
11 und 17 VBP geniigt.

Alpha- Reaktionsmasse aus (S)- 930 g/kg Summe 1. Juli 2016 30. Juni 2026 18 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Cypermethrin ~ a-Cyano-3- phenoxy- der Isomeren im Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
benzyl-(1R,3R)-3-(2,2  Verhéltnis 1:1 Zusammenhang mit Verwendungen zu beriicksichti-
dichlorvinyl)-2,2-dime- gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
thylcyclopropancarboxy- Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch nicht
lat und (R)-a-Cyano-3- beriicksichtigt wurden.
phenoxybenzyl-(1S,3S)- Die Zulassungen fiir Biozidprodukte sind an folgende
3-(2,2-dichlorvinyl)- 2,2 Bedingungen gekniipft:
dimethylcyclopropancar- 1. Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
boxylat (1:1) triebsverfahren und angemessene organisatorische
Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposition auf
EG-Nr.: Nicht verfiigbar andere Weise nicht auf ein vertretbares

CAS-Nr.: 67375-30-8
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter persénlicher Schutzausriistung ver-
wendet.

2. Um Risiken fiir das Kompartiment Wasser zu
vermeiden, werden die Produkte mit Ausnahme der
Behandlung von Rissen und Spalten nicht fiir die
Behandlung von Flachen zugelassen, die unter Um-
stinden haufig feucht gereinigt werden, es sei denn,
im Gesuch auf Produktzulassung kann nachgewie-
sen werden, dass die Risiken fiir das Kompartiment
Wasser auf ein vertretbares Mass gesenkt werden
konnen.

70



Biozidprodukteverordnung

813.12

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

18

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu berticksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstofts der EU jedoch nicht
bertiicksichtigt wurden.

Die Zulassungen fiir Biozidprodukte sind an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir gewerbliche Anwender werden sichere
Betriebsverfahren und angemessene organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter persoénlicher Schutzausriistung ver-
wendet.

2. Fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemiss der FIV219 neue Hochstkonzentrationen
oder gemiss der FMBV?220 neue Hochstwerte fest-
gesetzt oder bestehende gedndert werden miissen,
und es sind geeignete Risikominderungsmassnah—
men zu treffen, um sicherzustellen, dass die gelten-
den Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
tiberschritten werden.

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis
Bacillus sphaeri- Entfallt Keine wesentlichen 1. Juli 2016 30. Juni 2026
cus 2362 Serotyp Verunreinigungen

H5a5b Stamm

ABTS1743

Bacillus thurin- Entfallt Keine relevanten 1. Oktober 2013  30. September
giensis subsp. Verunreinigungen 2023
israelensis

Serotyp H14,

Stamm AM65-52

219 SR 817.021.23
220 SR 916.307.1

71

18

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
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Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden. Fiir
gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte miissen mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet
werden, sofern im Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir ge-
werbliche Anwender durch andere Mittel auf ein ver-
tretbares Mass reduziert werden kann. Bei Bacillus thu-
ringiensis subsp. israelensis Serotyp H14, Stamm
AMG65-52 enthaltenden Produkten, bei denen Riick-
stdnde in Lebens- oder Futtermitteln auftreten konnen,
priifen die BS, ob es notwendig ist, geméss der Fremd-
und Inhaltsstoffverordnung vom 26. Juni 1995221
(FIV) neue Hochstkonzentrationen oder gemiss der
Futtermittelbuch-Verordnung vom

26. Oktober 2011222 (FMBV) neue Hochstwerte
festzusetzen oder bestehende zu dndern, und sie treffen
geeignete Risikominderungsmassnahmen, um sicher-
zustellen, dass die geltenden Hochstkonzentrationen
bzw. Hochstwerte nicht tiberschritten werden.

Bacillus thurin- Entfallt Keine wesentlichen 1. Juli 2016
giensis subsp. Verunreinigungen

israelensis

Serotyp H14,

Stamm SA3A

221 SR 817.021.23
222 SR 916.307.1

72

30. Juni 2026

18

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu beriicksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstofts der EU jedoch nicht
beriicksichtigt wurden.

Die Zulassungen fiir Biozidprodukte sind an folgende
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Sonderbestimmungen

Bedingungen gekniipft:

1. Fiir gewerbliche Anwender werden sichere
Betriebsverfahren und angemessene organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung ver-
wendet.

2. Fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemdss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
iiberschritten werden.

Basisches Kupfer(II)-carbonat, 957 g/kg
Kupfercarbonat Kupfer(Il)-hydroxid (1:1)
EG-Nr.: 235-113-6

CAS-Nr.: 12069-69-1

73

1. Februar 2014  31. Januar 2024 8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. die Produkte werden nur dann fiir die Verwendung
im Tauchverfahren zugelassen, wenn im Gesuch
auf Produktzulassung Daten vorgelegt wurden, die
belegen, dass das Produkt gegebenenfalls durch die
Anwendung geeigneter Risikominderungsmass-
nahmen die Anforderungen der Artikel 11 und 17
VBP erfiillt,
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2. fiir fur industrielle Zwecke zugelassene Produkte
werden sichere Betriebsverfahren aufgestellt, und
die Produkte werden mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko fiir industrielle Anwender auf ande-
re Weise auf ein vertretbares Mass reduziert werden
kann,

3. auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheits-
datenblattern von zugelassenen Produkten wird
angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
Behandlung unter einer Abdeckung und/oder auf
undurchlédssigem, hartem Untergrund gelagert wer-
den muss, um direktes Austreten in den Boden oder
in Gewisser zu verhindern, und dass etwaige Ver-
luste bei der Anwendung des Produkts zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden miissen,

4. Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von
Holz, das fiir Konstruktionen im Freien in der Nihe
von oder iiber Wasser verwendet wird, oder von
Holz in direktem Kontakt mit Siisswasser zugelas-
sen werden, wenn Daten vorgelegt werden, die
belegen, dass das Produkt gegebenenfalls unter
Anwendung geeigneter Risikominderungsmass-
nahmen den Anforderungen der Artikel 11 und 17

VBP geniigt.

Bendiocarb 2,2-Dimethyl-1,3- 970 g/kg 1. Februar 2014  31. Januar 2024 18 Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle
benzodioxol-4-yl moglichen Verwendungszwecke beriicksichtigt,
methylcarbamat sondern beispielsweise nur der gewerbliche Gebrauch,
CAS-Nummer: nicht aber der Kontakt mit Nahrungs- oder Futtermit-
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22781-23-3 teln bzw. das direkte Aufbringen auf den Boden. Bei
EG-Nr.: 245-216-8 der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines Pro-
dukts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die
BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht représentativ beriicksichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. mit Ausnahme der Behandlung von Spriingen und
Spalten bzw. einzelnen Stellen werden Produkte
nicht auf Flachen verwendet, die unter Umstdnden
hiufig feucht gereinigt werden, sofern nicht anhand
von Daten nachgewiesen werden kann, dass das
Produkt — erforderlichenfalls durch Anwendung
geeigneter Risikominderungsmassnahmen — die
Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP erfiillt,
2. fiir industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelas-
sene Produkte werden mit angemessener personli-
cher Schutzausriistung aufgebracht, sofern in dem
Gesuch auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko fiir industrielle oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf ein
annehmbares Niveau gesenkt werden kann,
3. gegebenenfalls werden Massnahmen ergriffen, um
Trachtbienen den Zugang zu behandelten Nestern
zu verwehren, indem die Waben entfernt oder die
Eingénge zum Nest verschlossen werden.
Benzoesdure Benzoesdure 990 g/kg 1. Juli 2015 30. Juni 2025 3 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
EG-Nr.: 200-618-2 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
CAS-Nr.: 65-85-0 Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

75

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,



Chemikalien

813.12

Gebrauchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch

nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist an

folgende Bedingungen gekniipft:

1. fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung ver-
wendet,

2. fiir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, priifen die BS, ob es
notwendig ist, gemiss der FIV neue Hochstkonzent-
rationen oder geméss der FMBV neue Hochstwerte
festzusetzen oder bestehende zu dndern, und sie
treffen geeignete Risikominderungsmassnahmen,
um sicherzustellen, dass die geltenden Hochstkon-
zentrationen bzw. Hochstwerte nicht iiberschritten
werden.

Benzoesdure

76

Benzoesdure
EG-Nr.: 200-618-2
CAS-Nr.: 65-85-0

990 g/kg

1. Juli 2015

30. Juni 2025

4

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft:

1. fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Expositi-
on auf andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass
reduziert werden kann, werden die Produkte mit
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geeigneter personlicher Schutzausriistung verwen-

et,

2. fiir Produkte, die zu Riickstidnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, priifen die BS, ob es
notwendig ist, gemiss der FIV neue Hochstkonzent-
rationen oder gemdss der FMBV neue Hochstwerte
festzusetzen oder bestehende zu dndern, und sie
treffen geeignete Risikominderungsmassnahmen,
die eine Uberschreitung der geltenden Hochstkon-
zentrationen bzw. Hochstwerte verhindern,

3. Benzoesdure enthaltende Produkte diirfen nicht
Materialien und Gegenstidnden im Sinne der Ver-
ordnung des EDI vom 23. November 2005223 {iber
Bedarfsgegenstinde beigemischt werden, die dazu
bestimmt sind, unmittelbar oder mittelbar mit Le-
bensmitteln in Beriihrung zu kommen, es sei denn,
es wurden spezifische Grenzwerte fiir die Migration
von Benzoesiure in Lebensmittel festgesetzt oder
nach Massgabe der genannten Verordnung wurde
festgestellt, dass derartige Grenzwerte nicht erfor-

derlich sind.
Bifenthrin 2- Methylbiphenyl-3- 911 g/kg 1. Februar 2013 31. Januar 2023 8 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

ylmethyl(1RS)-cis-3-[(Z)- Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
2- chlor-3,3,3- die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
trifluorprop- 1-enyl]-2,2- die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
dimethylcyclopropancar- und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
boxylat Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
EG-Nr.: n.a. der EU nicht reprisentativ berticksichtigt wurden.
CAS-Nr.: 82657-04-3 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Produkte werden nur fiir industrielle oder gewerb-

223 SR 817.023.21
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liche Zwecke zugelassen, es sei denn im Gesuch
auf Produktzulassung wird nachgewiesen, dass die
Risiken fiir nicht gewerbliche Anwender in Uber-
einstimmung mit den Artikeln 11 und 17 VBP auf
ein annehmbares Niveau gesenkt werden kdnnen.

2. Fiir industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelas-
sene Produkte miissen mit angemessener personli-
cher Schutzausriistung verwendet werden, es sei
denn in dem Gesuch auf Produktzulassung kann
nachgewiesen werden, dass das Risiko fiir industri-
elle oder gewerbliche Anwender durch andere Mit-
tel auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.

3. Es werden geeignete Risikominderungsmassnah-
men zum Schutz des Bodens und der aquatischen
Systeme getroffen. Insbesondere wird auf Etiketten
oder Sicherheitsdatenbléttern von zugelassenen
Produkten angegeben, dass frisch behandeltes Holz
nach der Behandlung unter einer Abdeckung
und/oder auf undurchldssigem, harten Untergrund
gelagert wer-den muss, um direktes Austreten in
den Boden oder in Gewisser zu verhindern, und
dass etwaige Verluste bei der Anwendung des Pro-
dukts zwecks Wiederverwendung oder Beseitigung
aufgefangen
werden miissen.

4. Produkte werden nur dann fiir die In-situ-Behand-
lung von Holz im Freien oder fiir die Behandlung
von Holz, das entweder sténdig der Witterung aus-
gesetzt oder vor der Witterung geschiitzt, aber stin-
diger Feuchtigkeit ausgesetzt ist, zugelassen, wenn
Daten vorgelegt wurden, die belegen, dass das Pro-
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dukt gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen den Anforderungen
der Artikel 11 und 17 VBP gentigt.

Bis-(N- Bis-(N- 981 g/kg 1. September 31. August 2025 8 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

cyclohexyldiaze- Cyclohexyldiazeniumdi-

niumdioxy)- oxy)-Kupfer
Kupfer (Cu- EG-Nr.: k. A.
HDO) CAS-Nr.: 312600-89-8

2015

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. fiir industrielle Anwender werden sichere Betriebs-
verfahren und angemessene organisatorische Mass-
nahmen festgelegt. Wenn eine Exposition auf ande-
re Weise nicht auf ein vertretbares Mass
reduziertwerden kann, werden die Produkte mit ge-
eigneter personlicher Schutzausriistung verwendet,
2. es werden geeignete Risikominderungsmassnahmen
zum Schutz der terrestrischen Systeme getroffen.
Auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsda-
tenbldttern von zugelassenen Produkten wird insbe-
sondere angegeben, dass die industrielle Anwen-
dung in einem abgeschlossenen Bereich bzw. auf
undurchlédssigem, hartem Untergrund iiber einer
Auffangwanne stattfinden muss, dass frisch behan-
deltes Holz nach der Behandlung unter einer Abde-
ckung und/oder auf undurchlassigem, hartem
Untergrund gelagert werden muss, um direkte Ein-
trage in den Boden oder in Wasser zu verhindern,
und dass etwaige Verluste bei der Anwendung des
Produkts zwecks Wiederverwendung oder Beseiti-
gung aufgefangen werden miissen.
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Boroxid Dibortrioxid 975 g/kg 31. August 2021 8 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

80

EG-Nr.: 215-125-8
CAS-Nr.: 1303-86-2

1. September
2011

Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt
sein konnten und die Verwendungs-/Expositions-
szenarien, die bei der Risikobewertung der EU nicht
reprasentativ beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die Anmelde-

stelle (AS) bewerten die BS die damit verbundenen

Risiken und stellen anschliessend sicher, dass geeigne-

te Massnahmen getroffen oder spezifische Bedingun-

gen auferlegt werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden konnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. fiir industrielle und gewerbliche Verwendungs-
zwecke zugelassene Produkte miissen mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung aufgebracht wer-
den, sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung
nichtnachgewiesen werden kann, dass das Risiko
fiir industrielle oder gewerbliche Anwender durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt
werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fiir aquatische Systeme diirfen Produkte nur
dann fiir die Behandlung von Holz im Freien oder
von dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass das betreffende Produkt den Anforde-
rungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gege-
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benenfalls unter Anwendung geeigneter Risikomin-
derungsmassnahmen — entspricht. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf un-
durchldssigem, hartem Untergrund gelagert werden
muss, um ein direktes Austreten des Produkts in
den Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den muss.

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern
Borsdure Borsdure

EG-Nr.: 233-139-2
CAS-Nr.: 10043-35-3

81

990 g/kg

1. September
2011

31. August 2021

8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt
sein konnten, und die Verwendungs-/
Expositionsszenarien, die bei der Risikobewertung der
EU nicht reprasentativ beriicksichtigt wurden.
Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-
ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen
anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.
Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden konnen.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. fur industrielle und gewerbliche Verwendungszwe-
cke zugelassene Produkte miissen mit geeigneter per-
sonlicher Schutzausriistung aufgebracht werden, so-
fern in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht
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nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir in-
dustrielle oder gewerbliche Anwender durch andere
Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann,

angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fiir aquatische Systeme diirfen Produkte nur
dann fiir die Behandlung von Holz im Freien oder
von dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass das betreffende Produkt den Anforde-
rungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gege-
benenfalls unter Anwendung geeigneter Risikomin-
derungsmassnahmen — entspricht. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf un-
durchlédssigem, hartem Untergrund gelagert werden
muss, um ein direktes Austreten des Produkts in
den Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den muss.

Brodifacoum

82

3-[3-(4’-Brombiphenyl-
4-y1)-1,2,3,4-tetra-
hydro-1-napthyl]-4-
hydroxycumarin
EG-Nr.: 259-980-5
CAS-Nr.: 56073-10-0

950 g/kg 1. Februar 2012 31. Januar 2017 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

l.

die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 50 mg/kg nicht tibersteigen, und nur
gebrauchsfertige Produkte diirfen zugelassen werden,
die Produkte miissen einen aversiven Stoff und
gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

die Produkte diirfen nicht als Haftgift verwendet
werden,
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4.

sowohl die Primér- als auch die Sekundérexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch Fachper-
sonal, die Festlegung einer Packungshdchstgrosse
und die Verpflichtung zur Verwendung zugriffs-
gesicherter, stabiler Koderboxen.

Bromadiolon 3-[3-(4’-Brom[1,1°-
biphenyl]-4-yl)-3-
hydroxy-1- phenylpro-
pyl]-4-hydroxy- 2H-1-
benzopyran-2-on
EG-Nr.: 249-205-9
CAS-Nr.: 28772-56-7

969 g/kg

1. Juli 2011

30. Juni 2018 14

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1.

die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 50 mg/kg nicht {ibersteigen, und nur
gebrauchsfertige Produkte diirfen zugelassen werden,
die Produkte miissen einen aversiven Stoff und
gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

die Produkte diirfen nicht als Haftgift verwendet
werden,

sowohl die Primér- als auch die Sekundarexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfligbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch Fachper-
sonal, die Festlegung einer Packungshdchstgrosse-
und die Verpflichtung zur Verwendung zugriffs-
gesicherter, stabiler Koderboxen.

Bromessigsdure 2-Bromethansaure
EG-Nr.: 201-175-8
CAS-Nr.: 79-08-3

946 g/kg

83

1. Juli 2015

30. Juni 2025 4

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
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nicht beriicksichtigt werden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung ver-
wendet,

2. Fiir Produkte, die zu Riickstanden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, priifen die BS, ob es
notwendig ist, gemiss der FIV neue Hochstkon-
zentrationen oder gemiss der FMBV neue Hochst-
werte festzusetzen oder bestehende zu dndern, und
sie treffen geeignete Risikominderungsmassnah-
men, die eine Uberschreitung der geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte verhin-
dern,

3. Bromessigséure enthaltende Produkte diirfen nicht
Materialien und Gegensténden im Sinne der Ver-
ordnung des EDI vom 23. Nov. 2005 iiber Bedarfs-
gegenstinde beigemischt werden, die dazu be-
stimmt sind, unmittelbar oder mittelbar mit Lebens-
mitteln in Beriihrung zu kommen, es sei denn, es
wurden spezifische Grenzwerte fiir die Migration
von Bromessigsdure in Lebensmittel festgesetzt o-
der nach Massgabe der genannten Verordnung
wurde festgestellt, dass derartige Grenzwerte nicht
erforderlich sind. Soweit eine behandelte Ware mit
Bromessigsdure behandelt oder ihr absichtlich
Bromessigsdure zugesetzt wurde und erforderli-
chenfalls auch, wenn es unter normalen Verwen-
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dungsbedingungen zu Hautkontakt und der Freiset-
zung von Bromessigsdure kommen kann, triagt die
fiir das Inverkehrbringen der behandelten Ware
verantwortliche Person dafiir Sorge, dass das Eti-
kett Angaben iiber das Risiko der Hautsensibilisie-
rung sowie die Angaben gemiss Artikel 58 Absatz
3 zweiter Unterabsatz der Verordnung (EU) Nr.
528/2012224 enthiilt.

Chloralose (R)-1,2-0-(2,2,2- 825 g/kg
Trichlorethyliden)-
a-D-glucofuranose
EG-Nr.: 240-016-7

CAS-Nr.: 15879-93-3

224 Sjehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3

85

1. Juli 2011

30. Juni 2021

14

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt
sein konnten und die Verwendungs-/ Expositionsszena-
rien, die bei der Risikobewertung der EU nicht repra-
sentativ beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-
ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen
anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.
Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden konnen. Produkte
diirfen nur dann fiir die Verwendung im Freien zuge-
lassen werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass das betreffende Produkt den Anforderungen
nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominderungsmass-
nahmen — entspricht.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
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1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 40 g/kg nicht iibersteigen,
2. die Produkte miissen einen aversiven Stoff und
einen Farbstoff enthalten,
3. es diirfen nur Produkte zugelassen werden, die zur
Verwendung in zugriffsgesicherten, stabilen Ko-
derboxen bestimmt sind.
Chlorfenapyr ~ 4-Brom-2-(4- chlorphe- 940 g/kg 1. Mai 2015 31. April 2025 8 Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle

86

nyl)-1-ethoxymethyl-5-
trifluormethylpyrrol-3-
carbonitril

EG-Nr.: nicht vergeben
CAS-Nr.: 122453-73-0

moglichen Verwendungszwecke und Expositionsszena-

rien berticksichtigt. Bei der Priifung eines Gesuchs auf

Zulassung eines Produkts nach den Artikeln 11 und 17

VBP bewerten die BS erforderlichenfalls fiir ein

bestimmtes Produkt die Verwendungszwecke oder

Expositionsszenarien und die Risiken fiir die Bevolke-

rungsgruppen und die Umweltkompartimente, die bei

der Risikobewertung der EU nicht représentativ be-
riicksichtigt wurden. Die Zulassung ist an folgende

Bedmgungen gekniipft:

. fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren aufgestellt und die Pro-
dukte werden mit geeigneter personlicher Schutz-
ausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf Pro-
duktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass die Risiken auf andere Weise auf ein vertretba-
res Mass reduziert werden koénnen,

2. Produkte diirfen nicht fiir nicht gewerbliche An-
wender zugelassen werden, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass die Risiken auf ein vertretbares Mass reduziert
werden konnen,
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3.

auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsda-
tenbldttern von zugelassenen Produkten wird ange-
geben, dass die industrielle oder gewerbliche An-
wendung in einem abgeschlossenen Bereich bzw.
auf undurchldssigem, hartem Untergrund iiber einer
Auffangwanne stattfinden muss, dass frisch behan-
deltes Holz nach der Behandlung auf undurchléssi-
gem, hartem Untergrund gelagert werden muss, um
direktes Austreten in den Boden oder in Wasser zu
verhindern, und dass etwaige Verluste bei der An-
wendung des Produkts zwecks Wiederverwendung
oder Beseitigung aufgefangen werden miissen,

. Produkte diirfen nicht zur Behandlung von Holz,

das im Freien verwendet wird, zugelassen werden,
es sei denn, anhand von Daten wird nachgewiesen,
dass das Produkt, gegebenenfalls durch die Anwen-
dung von geeigneten Risikominderungsmassnah-
men, die Anforderungen von Artikel 11 und 17 VBP
erfullt.

Chlorophacinon Chlorophacinon

87

EG-Nr.: 223-003-0
CAS-Nr.: 3691-35-8

978 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2018 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

l.

die nominale Konzentration des Wirkstoffs in
anderen Produkten als Streupulver darf 50 mg/kg
nicht iibersteigen, und nur gebrauchsfertige Produk-
te sind zuléssig,

als Streupulver zu verwendende Produkte diirfen
nur zur Verwendung durch geschulte Fachkréfte in
Verkehr gebracht werden,

Produkte sollten eine aversive Substanz und gege-
benenfalls einen Farbstoff enthalten,

sowohl die Primér- als auch die Sekundarexposition
von Menschen, Nicht-Zieltieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
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und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch Fachper-
sonal, die Festlegung einer Hochstgrosse fiir die
Verpackung und die Verpflichtung zur Verwen-
dung gesicherter Koderboxen.

cis-tricos-9-en
(Muscalur)

cis-Tricos-9-en; (Z)-
Tricos-9-en

EG-Nr.: 248-505-7
CAS Nr.: 27519-02-4

801 g/kg

1. Oktober 2014  30. September
2024

19

Die Risikobewertung der EU betrifft nicht alle mogli-
chen Verwendungszwecke und Expositionsszenarien;
einige Verwendungszwecke und Expositionsszenarien
wie die Verwendung im Freien und die Exposition iiber
Nahrungs- oder Futtermittel, wurden ausgeklammert.
Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die
BS erforderlichenfalls fiir das betreffende Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprdsentativ berticksichtigt wurden.

Bei cis-Tricos-9-en enthaltenden Produkten, bei denen
Riickstdnde in Lebens- oder Futtermitteln auftreten
konnen, priifen die BS, ob es notwendig ist, geméss der
FIV neue Hochstkonzentrationen oder geméss der
FMBYV neue Hochstwerte festzusetzen oder bestehende
zu dndern, und sie treffen geeignete Risikominde-
rungsmassnahmen, um sicherzustellen, dass die gelten-
den Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
tiberschritten werden.

Clothianidin

88

(E)-1-(2-Chloro-1,3-
thiazol-5-ylmethyl)-3-
methyl-2-nitroguanidin

950 gkg

1. Februar 2010  31. Januar 2020

8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts geméss den Artikeln 11 und 17 der VBP
bewerten die BS die Anwendungs- oder Expositions-
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EG-Nr.: 433-460-1
CAS-Nr.: 210880-92-5

szenarien und die moglichen Expositionspopulationen,

wenn diese bei der Risikobewertung der EU nicht

ausreichend beriicksichtig wurden. Vor der Erteilung
der Zulassung durch die AS bewerten die BS die damit
verbundenen Risiken. Die AS stellt mittels Bedingun-
gen oder Auflagen sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern. Produkte konnen nur dann zugelassen
werden, wenn im Gesuch nachgewiesen wird, dass die

Risiken auf ein vertretbares Mass vermindert werden

konnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
sowie fiir das Oberflachen- und Grundwasser kon-
nen die Produkte nur dann fiir die Behandlung von
Holz, das im Freien verwendet wird, zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass diese den Anforderungen gemass den
Artikeln 11 und 17 VBP, gegebenenfalls durch
Anwendung geeigneter Risikominderungsmass-
nahmen, entsprechen,

2. auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von Pro-
dukten, die fiir die industrielle Anwendung zu-
gelassen sind, ist anzugeben, dass frisch behandel-
tes Holz nach der Behandlung auf undurchléssigem,
hartem Untergrund gelagert werden muss, um di-
rekte Bodenverluste zu verhindern, und dass austre-
tendes Produkt zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden muss.

Clothianidin (E)-1-(2-Chlor-1,3-
thiazol- 5-ylmethyl)-3-
methyl-2-nitroguanidin

89

93 % (m/m)

1. Oktober 2016  30. September
2026

18

Clothianidin gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne von
Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012.
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90

EG-Nr.: 433-460-1
CAS-Nr.: 210880-92-5

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Fiir die Zulassung von Biozidprodukten gelten folgen-

de Bedingungen:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte
werden mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet, wenn die Exposition nicht auf an-
dere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert wer-
den kann.

2. Produkte werden nicht fiir Verwendungen in
Tierstallungen, bei denen der Eintrag in Kldranla-
gen oder der direkte Eintrag in Oberflaichengewis-
ser nicht verhindert werden kann, zugelassen, es sei
denn, es kann nachgewiesen werden, dass die Um-
weltrisiken auf andere Weise auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kénnen.

3. Wegen der fiir das Kompartiment Boden festge-
stellten Risiken werden Produkte nicht fiir Verwen-
dungen in Tierstallungen zugelassen, ausgenommen
in der Rinderhaltung, es sei denn, es kann nachge-
wiesen werden, dass die Umweltrisiken auf ein ver-
tretbares Mass reduziert werden konnen.

4. Fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemiss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
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oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
iberschritten werden.

Coumatetralyl

Coumatetralyl 980 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2018 14
EG-Nr.: 227-424-0
CAS-Nr.: 5836-29-3

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs in ande-

ren Produkten als Haftgift darf 375 mg/kg nicht
iibersteigen, und nur gebrauchsfertige Produkte sind
zuldssig,

. Produkte sollten eine aversive Substanz und gege-

benenfalls einen Farbstoff enthalten,

. sowohl die Primir- als auch die Sekundarexposition

von Menschen, Nicht-Zieltieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch Fachper-
sonal, die Festlegung einer Hochstgrosse fiir die
Verpackung und die Verpflichtung zur Verwen-
dung gesicherter Koderboxen.

Cypermethrin

91

Cypermethrin 920 g/kg 1. Juni 2015 31. Mai 2025 8
cis:trans/40:60 IUPAC-

Bezeichnung: (RS)-a-

cyano-3phenoxybenzyl-

(1RS)- cis,trans-3-(2,2-

dichlorvinyl)-2,2-

dimethylcyclopropancar-

boxylat

EG-Nr.: 257-842-9 CAS-

Nr.: 52315-07-8

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft:

. fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden

sichere Betriebsverfahren und geeignete organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
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tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares

Mass reduziert werden kann, werden die Produkte

mit geeigneter persoénlicher Schutzausriistung ver-

wendet,

2. es werden geeignete Risikominderungsmassnahmen
zum Schutz des Bodens und der aquatischen Sys-
teme getroffen. Im Einzelnen:

a. auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheits-
datenblittern von zugelassenen Produkten wird
angegeben, dass die industrielle Anwendung in
einem abgeschlossenen Bereich bzw. auf un-
durchléssigem, hartem Untergrund iiber einer
Auffangwanne stattfinden muss, dass frisch be-
handeltes Holz nach der Behandlung unter einer
Abdeckung und/oder auf undurchléssigem, har-
tem Untergrund gelagert werden muss, um di-
rekte Eintrdge in den Boden oder in Wasser zu
verhindern, und dass etwaige Verluste bei der
Anwendung des Produkts zwecks Wiederver-
wendung oder Beseitigung aufgefangen werden
miissen,

b. Produkte diirfen nur dann zur industriellen Be-
handlung von dem Wetter ausgesetzten Holz
durch Eintauchen oder Bespriihen zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
werden kann, dass das betreffende Produkt, ge-
gebenenfalls durch Anwendung geeigneter Ri-
sikominderungsmassnahmen, keine unannehm-
baren Risiken darstellt,

c. Produkte diirfen nur dann zur Behandlung von
Konstruktionen im Freien in der Néhe von oder
iiber Wasser oder zur Behandlung von Holz, das

92
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fiir Konstruktionen im Freien in der Nihe von
oder liber Wasser vorgesehen ist, zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
werden kann, dass das betreffende Produkt,
gegebenenfalls durch Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen, keine unan-
nehmbaren Risiken darstellt.
Cyproconazol ~ (2RS,3RS;2RS,3SR)-2- 940 g/kg Cyproco- 1. November 31. Oktober 2020 8 Cyproconazol gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne des
(4-chlorphenyl)-3- nazol hat zwei 2015 Artikels 10 Absatz 1 Buchstaben a und d der Verord-
cyclopropyl-1-(1H- 1,2,4- Diastereomere. nung (EU) Nr. 528/2012225, Bei der Produktbewertung

triazol-1-yl)butan-2-ol
EG-Nr.: k. A.

CAS-Nr.: 94361-06-5
Cyproconazol hat zwei
Diastereomere. Diastere-
omer A: Enantiomerpaar,
bei dem sich die 2-
Hydroxygruppe und das
3-Wasserstoffatom auf
derselben Seite befinden
(2S, 3S und 2R, 3R).
Diastereomer B: Enanti-
omerpaar, bei dem sich

die 2-Hydroxygruppe und

das 3-Wasserstoffatom
auf gegeniiberliegenden
Seiten befinden (2R, 3S

und 28, 3R). Technisches

Cyproconazol ist eine

(Diastereomer A:
430-500 g/kg,
Diastereomer B:
470-550 g/kg).

sind insbesondere die Aspekte Exposition, Risiken und
Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Ver-
wendungen zu beriicksichtigen, die unter ein Zulas-
sungsgesuch fallen, bei der Risikobewertung des
Wirkstoffs der EU jedoch nicht beriicksichtigt werden.
Zulassungen sind an folgende Bedingungen gekniipft:
1. fiir industrielle Anwender werden sichere Betriebs-
verfahren und angemessene organisatorische
Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposition
auf andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass
reduziert werden kann, werden die Produkte mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwen-

et,

2. Produkte diirfen nur dann fiir industrielle Anwen-
dungen in Form von doppelter Vakuumimprégnie-
rung zugelassen werden, wenn anhand von Daten
nachgewiesen werden kann, dass das betreffende
Produkt, gegebenenfalls durch Anwendung geeig-
neter Risikominderungsmassnahmen, keine unan-

225 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten, ABl. L 167 vom 27.6.2012, S. 1.

93
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Mischung im Verhaltnis
von annédhernd 1:1 der
beiden Diastereomere, die
ebenfalls jeweils eine
Mischung der Enantiome-
re im Verhiltnis von
genau 1:1 sind.

nehmbaren Risiken darstellt,
es werden geeignete Risikominderungsmassnahmen

" zum Schutz des Bodens und der aquatischen Sys-

teme getroffen. Im Einzelnen:

a. auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheits-
datenblittern von zugelassenen Produkten wird
angegeben, dass die industrielle Anwendung in
einem abgeschlossenen Bereich bzw. auf
undurchldssigem, hartem Untergrund iiber einer
Auffangwanne stattfinden muss, dass frisch
behandeltes Holz nach der Behandlung unter
einer Abdeckung und/oder auf undurchléssigem,
hartem Untergrund gelagert werden muss, um
direkte Eintrdge in den Boden oder in Wasser zu
verhindern, und dass etwaige Verluste bei der
Anwendung des Produkts zwecks Wiederver-
wendung oder Beseitigung aufgefangen werden
miissen,

b. Produkte diirfen nur dann zur industriellen
Behandlung von dem Wetter ausgesetzten Holz
oder zur Behandlung von Holz, das fiir den Bau
von Anlagen im Aussenbereich verwendet wird,
zugelassen werden, wenn anhand von Daten
nachgewiesen werden kann, dass das betreffen-
de Produkt, gegebenenfalls durch Anwendung
geeigneter Risikominderungsmassnahmen, kei-
ne unannehmbaren Risiken darstellt.

94
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Dazomet

Tetrahydro-3,5-
dimethyl- 1,3,5-
thiadiazin-2-thion
EG-Nr.: 208-576-7
CAS-Nr.: 533-74-4

960 g/kg

1. August 2012 31. Juli 2022 8

Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS, sofern dies fiir das betreffende Produkt relevant
ist, die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung der
EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden. Insbeson-
dere bewerten die BS erforderlichenfalls andere Ver-
wendungszwecke als gewerbliche Anwendungen im
Freien zur Sanierung von Holzpfosten durch Einbringen
von Granulat.

Die Zulassung ist an folgende Bedingung gekniipft:
Fiir industrielle oder gewerbliche Zwecke zugelassene
Produkte werden mit angemessener personlicher
Schutzausriistung aufgebracht, sofern in dem Gesuch
auf Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle oder gewerbliche
Anwender durch andere Mittel auf ein annehmbares
Niveau begrenzt werden kann.

DDA-Carbonat

95

Reaktionsmasse aus
N,N- Didecyl-N,N-
dimethylammonium-
Carbonat und
N,N-Didecyl-N,N-
dimethylammonium-
Bicarbonat

EG-Nr.: 451-900-9
CAS-Nr.: 894406-76-9

Trockengewicht:

740 g/kg

1. Februar 2013  31. Januar 2023 8

Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle
moglichen Verwendungszwecke beriicksichtigt;
bestimmte Verwendungszwecke wie z.B. die Verwen-
dung durch nicht professionelle Anwender wurden
ausgeschlossen. Bei der Priifung eines Gesuchs auf
Zulassung eines Produkts nach den Artikeln 11 und 17
VBP bewerten die BS erforderlichenfalls fiir das
betreffende Produkt die Verwendungszwecke oder
Expositionsszenarien und die Risiken fiir die Bevolke-
rungsgruppen und die Umweltkompartimente, die bei
der Risikobewertung der EU nicht représentativ be-
riicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
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1. fiir industrielle Anwender werden sichere Betriebs-
verfahren aufgestellt und die Produkte werden mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwen-
det, sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko
auf andere Weise auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden kann,

2. auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsda-
tenbldttern von zugelassenen Produkten wird ange-
geben, dass die industrielle Anwendung in einem
abgeschlossenen Bereich bzw. auf undurchléssi-
gem, harten Untergrund iiber einer Auffangwanne
stattfindet, dass frisch behandeltes Holz nach der
Behandlung unter einer Abdeckung und/oder auf
undurchldssigem, hartem Untergrund gelagert wer-
den muss, um direktes Austreten in den Boden oder
in Gewisser zu verhindern, und dass etwaige Ver-
luste bei der Anwendung des Produkts zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden miissen,

3. Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von
Holz in Kontakt mit Siisswasser oder von Holz, das
fiir Konstruktionen im Freien in der Ndhe von oder
iiber Wasser verwendet wird, oder zur Behandlung
von Holz (durch Eintauchen in DDA-Carbonat),
das standig der Witterung oder stéindiger Feuchtig-
keit ausgesetzt ist, zugelassen werden, wenn Daten
vorgelegt werden, die belegen, dass das Produkt
gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter Risi-
kominderungsmassnahmen den Anforderungen von
Artikeln 11 und 17 VBP geniigt.
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Decanséure n-Decansdure 985 g/kg 31. August 2025 4 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

EG-Nr.: 206-376-4
CAS-Nr.: 334-48-5

226 SR 817.021.23
227 SR 916.307.1
228 SR 817.023.21

97

1. September
2015

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisatori-
sche Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposition
auf andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass
reduziert werden kann, werden die Produkte mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet.
Fiir Produkte, die zu Riickstédnden in Lebens- und
Futtermitteln filhren konnen, ist zu tiberpriifen, ob
gemiiss der FIV226 neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBV227 neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende geandert werden miissen, und es sind
geeignete Risikominderungsmassnahmen zu treffen,
um sicherzustellen, dass die geltenden Hochstkonzent-
rationen bzw. Hochstwerte nicht {iberschritten werden.
Decanséure enthaltende Produkte diirfen nicht Materia-
lien und Gegensténden im Sinne der Verordnung des
EDI vom 23. November 2005228 {iber Bedarfsgegen-
stande beigemischt werden, die dazu bestimmt sind,
unmittelbar oder mittelbar mit Lebensmitteln in Beriih-
rung zu kommen, es sei denn, das EDI hat spezifische
Grenzwerte fiir die Migration von Decanséure in
Lebensmittel festgesetzt oder nach Massgabe der
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

genannten Verordnung wurde festgestellt, dass der-
artige Grenzwerte nicht erforderlich sind.

Decanséure n-Decansdure 985 g/kg 1. September 31. August 2025 18 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
EG-Nr.: 206-376-4 2015 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
CAS-Nr.: 334-48-5 Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft: Zulassungen von
Gegenstinden fiir die nicht gewerbliche Anwendung
sind an die Bedingung gekniipft, dass die Exposition
der Anwender durch die Gestaltung der Verpackung so
gering wie moglich gehalten wird, sofern in dem
Antrag auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
werden kann, dass das Risiko fiir die menschliche
Gesundheit durch andere Mittel auf ein annehmbares
Niveau gesenkt werden kann. Fiir Produkte, die zu
Riickstdnden in Lebens- und Futtermitteln fithren
konnen, ist zu {iberpriifen, ob gemiss der FIV neue
Hochstkonzentrationen oder geméss der FMBYV neue
Hochstwerte festgesetzt oder bestehende geandert
werden miissen, und es sind geeignete Risikominde-
rungsmassnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass
die geltenden Hochstkonzentrationen bzw. Hochst-
werte nicht {iberschritten werden.
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Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

Decanséure n-Decansdure 985 g/kg 1. September 31. August 2025 19 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
EG-Nr.: 206-376-4 2015 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
CAS-Nr.: 334-48-5 Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden.

Deltamethrin ~ (S)-a-Cyano-3- 985 g/kg 1. Oktober 2013  30. September 18 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
phenoxybenzyl- (1R,3R)- 2023 Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
3-(2,2-dibromovinyl)-2,2- die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
dimethylcyclopropancar- die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
boxylat und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
CAS-Nr.: 52918-63-5 Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
EG Nr.: 258-256-6 der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden. Fiir

Behandlungen in Innenrédumen, die zu einem Eintrag in
Kléranlagen in einem solchen Umfang fiithren, der der
Risikobewertung der EU zufolge mit unvertretbaren
Risiken verbunden ist, diirfen Produkte nur zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen wird,
dass das Produkt, gegebenenfalls durch Anwendung
geeigneter Risikominderungsmassnahmen, die Anfor-
derungen der Artikel 11 und 17 VBP erfiillt.

Dichlofluanid ~ N(Dichlorofluoromethyl- > 96 Gew.-% 1. Mérz 2009 28. Februar 8 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
thio)-N’,N’-dimethyl-N- 2019 1. fiir industrielle oder berufsmassige Anwendung

phenylsulfamid
EG-Nr.: 214-118-7
CAS-Nr.: 1085-98-9

99

zugelassene Produkte miissen mit geeigneter per-
sonlicher Schutzausriistung aufgebracht werden,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir die Boden
miissen geeignete Risikobegrenzungsmassnahmen
getroffen werden, um diese zu schiitzen,

3. auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern von Pro-
dukten, die fiir die industrielle Anwendung zu-
gelassen sind, ist anzugeben, dass frisch behandel-
tes Holz nach der Behandlung auf undurchldssigem,
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harten Untergrund gelagert werden muss, um direk-
te Bodenverluste zu verhindern, und dass austreten-
des Produkt zwecks Wiederverwendung oder Be-
seitigung aufgefangen werden muss.

Didecyldime-
thylammonium-
chlorid DDAC

100

N,N-Didecyl-N,N-
dimethylammonium-
chlorid

EG-Nr.: 230-525-2
CAS-Nr.: 7173-51-5

870 g/kg

1. Februar 2015

31. Januar 2025 8

Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle
moglichen Verwendungszwecke und Expositionsszena-
rien beriicksichtigt; bestimmte Verwendungszwecke
und Expositionsszenarien wie die Verwendung durch
nichtgewerbliche Anwender und die Exposition iiber
Lebens- oder Futtermittel wurden ausgelassen. Bei der
Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines Produkts
nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die BS er-
forderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Ver-
wendungszwecke oder Expositionsszenarien und die
Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die Umwelt-
kompartimente, die bei der Risikobewertung der EU
nicht reprisentativ berticksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren aufgestellt und die Pro-
dukte werden mit geeigneter personlicher Schutz-
ausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf Pro-
duktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass die Risiken auf andere Weise auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden konnen,

2. Produkte diirfen nicht zur Behandlung von Holz
verwendet werden, mit dem Kinder in direkten
Kontakt kommen konnen, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko auf ein annehmbares Niveau ge-
senkt werden kann,
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befristet bis duktart

3.

auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsda-
tenbldttern von zugelassenen Produkten wird ange-
geben, dass die industrielle oder gewerbliche An-
wendung in einem abgeschlossenen Bereich bzw.
auf undurchldssigem, harten Untergrund iiber einer
Auffangwanne stattfindet, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung auf undurchldssigem,
harten Untergrund gelagert werden muss, um direk-
tes Austreten in den Boden oder in Gewésser zu
verhindern, und dass etwaige Verluste bei der An-
wendung des Produkts zwecks Wiederverwendung
oder Beseitigung aufgefangen werden miissen,
Produkte diirfen nur dann zugelassen werden fiir
die Behandlung von Holz in Kontakt mit Siisswas-
ser oder von Holz, das fiir Konstruktionen im Frei-
en in der Nahe von oder iiber Wasser verwendet
wird, die stindig der Witterung oder standiger
Feuchtigkeit ausgesetzt sind, wenn Daten vorgelegt
werden, die belegen, dass das Produkt gegebenen-
falls unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmassnahmen den Anforderungen von Artikel
11 und 17 VBP geniigt.

Difenacoum

101

3-(3-biphenyl-4-yl-
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naphthyl)-4-
hydroxycoumarin
EG-Nr.: 259-978-4
CAS-Nr.: 56073-07-5

960 g/kg

1. April 2010

30. Juni 2018 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

l.

bl

die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 75 mg/kg nicht iibersteigen und nur
gebrauchsfertige Produkte diirfen zugelassen wer-
den,

Produkte miissen eine aversive Substanz und
gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

sie diirfen nicht als Haftgift verwendet werden,
sowohl die Primér- als auch die Sekunddrexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
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durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch berufsmas-
sige Verwender, die Festlegung einer Packungs-
hochstgrosse und die Verpflichtung zur Verwen-
dung manipu lationssicherer und befestigbarer
Kéderboxen.

Difethialon

3-[3-(4’- 976 g/kg
brom[1,1’biphenyl]-4-yl)-
1,2,3,4-tetrahydronaphth-
1-yl]-4-hydroxy-2H-1-
benzothiopyran-2-on

EG-Nr.: entfallt

CAS-Nr.: 104653-34-1

1. November
2009

30. Juni 2018

14

Dle Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

AW

die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
Produkten darf 0,0025 Gew.-% nicht iibersteigen
und nur gebrauchsfertige Koder sind zuléssig,
Produkte miissen eine aversive Substanz und
gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

sie diirfen nicht als Streupulver verwendet werden,
sowohl die Primér- als auch die Sekundarexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch Fach-
personal, die Festlegung einer Hochstgrosse fiir die
Verpackung und die Verpflichtung zur Verwen-
dung gesicherter Kéderboxen.

Diflubenzuron

102

1-(4-Chlorphenyl)-3- 960 g/kg
(2,6- Difluorbenzoyl)-

Harnstoff EG-Nr.:

252-529-3

CAS-Nr.: 35367-38-5

1. Februar 2015

1. Januar 2025

18

Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle
moglichen Verwendungszwecke und Expositionsszena-
rien beriicksichtigt; bestimmte Verwendungszwecke
und Expositionsszenarien wie die Verwendung im
Freien, die Verwendung durch nichtgewerbliche
Anwender und die Exposition von Nutztieren wurden
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ausgelassen. Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulas-

sung eines Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP

bewerten die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes

Produkt die Verwendungszwecke oder Expositionssze-

narien und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen

und die Umweltkompartimente, die bei der Risikobe-
wertung der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt
wurden. Im Falle von Produkten, die Diflubenzuron
enthalten und Riicksténde in Lebens- und Futtermitteln
hinterlassen kdnnen, priifen die BS, ob es notwendig
ist, geméss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemdss der FMBV neue Hochstwerte festzusetzen oder
bestehende zu éndern (unter besonderer Beriicksichti-
gung des in vivo genotoxischen Metaboliten PCA), und
sie treffen geeignete Risikominderungsmassnahmen,
die eine Uberschreitung der geltenden Hochstkonzent-
rationen bzw. Hochstwerte verhindern. Die Zulassung

ist an folgende Bedingungen gekniipft, sofern im

Gesuch auf Produktzulassung nicht nachgewiesen

werden kann, dass die Risiken auf ein vertretbares

Mass gesenkt werden konnen:

1. gewerbliche Anwender tragen eine geeignete
personliche Schutzausriistung,

2. in den Produktinformationen wird vorgeschrieben,
dass die Produkte nur auf Trockendung angewendet
werden diirfen und dass der Dung vor dem Auf-
bringen auf Ackerflachen von Fachleuten einer
vollstindigen aeroben Kompostierung unterzogen
wird,

3. die Produkte diirfen nicht in Gewdéssersystemen
verwendet werden.
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Dinatrium- Dinatriumoctaborat 975 g/kg 1. September 31. August 2021 8 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
octaborat Tetrahydrat 2011 Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
Tetrahydrat EG-Nr.: 234-541-0 die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt

104

CAS-Nr.: 12280-03-4

die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt

sein konnten, und die Verwendungs-/Expositionssze-

narien, die bei der Risikobewertung der EU nicht
repréasentativ beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-

ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen

anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden kénnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. fiir industrielle und gewerbliche Verwendungs-
zwecke zugelassene Produkte miissen mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung aufgebracht wer-
den, sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko
fiir industrielle oder gewerbliche Anwender durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt
werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fiir aquatische Systeme diirfen Produkte nur
dann fiir die Behandlung von Holz im Freien oder
von dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass das betreffende Produkt den Anforde-
rungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gege-
benenfalls unter Anwendung geeigneter Risikomin-
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derungsmassnahmen — entspricht. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf un-
durchléssigem, hartem Untergrund gelagert werden
muss, um ein direktes Austreten des Produkts in
den Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den muss

Dinatrium- EG-Nr.: 215-540-4
tetraborat CAS-Nr. (wasserfrei):
1330-43-4
CAS-Nr. (Pentahydrat):
12179-04-3
CAS-Nr. (Decahydrat):
1303-96-4

105

990 g/kg

1. September
2011

31. August 2021 8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausgesetzt
sein konnten, und die Verwendungs-/Expositions-
szenarien, die bei der Risikobewertung der EU nicht
représentativ beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-
ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen
anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.
Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden konnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
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1. fiir industrielle und gewerbliche Verwendungs-
zwecke zugelassene Produkte miissen mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung aufgebracht wer-
den, sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko
fiir industrielle oder gewerbliche Anwender durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt
werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fiir aquatische Systeme diirfen Produkte nur
dann fiir die Behandlung von Holz im Freien oder
von dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass das betreffende Produkt den Anforde-
rungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gege-
benenfalls unter Anwendung geeigneter Risiko-
minderungsmassnahmen — entspricht. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf un-
durchléssigem, hartem Untergrund gelagert werden
muss, um ein direktes Austreten des Produkts in
den Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den muss.
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Dinotefuran (RS) — 1-methyl-2-nitro- 991 g/kg 1. Juni 2015 31. Mai 2022 18 Dinotefuran gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne von

3-(Tetrahydro-3-
furylmethyl-)guanidin
EG-Nr.: Nicht verfiigbar
CAS-Nr.: 165252-70-0

Art. 10 Abs. 1 Bst. d der Verordnung (EU) Nr.
528/2012229, Bei der Produktbewertung sind insbeson-
dere die Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit
im Zusammenhang mit Verwendungen zu beriicksich-
tigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch nicht
beriicksichtigt wurden.

Die Zulassungen fiir Biozidprodukte sind an folgende
Bedingungen gekniipft:

Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisatori-
sche Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposition
auf andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass

reduziert werden kann, werden die Produkte mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet.

Ethylbutylacety- 3-(N-acetyl-N-butyl)
laminopropionat aminopropionsdureethyl-
ester
EG-Nr.: 257-835-0
CAS-Nr.: 52304-36-6

990 g/kg

1. November
2015

31. Oktober 2025 19

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingung gekniipft: Die Primérexposition
von Menschen sollte durch Planung und Anwendung
geeigneter Massnahmen zur Risikominderung mini-
miert werden, einschliesslich, sofern zutreffend,
Anweisungen zur Menge und Haufigkeit des Auftra-
gens des Produkts auf die Haut.

229 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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Etofenprox 3-phenoxybenzyl-2- 970 g/kg 1. Februar 2010  31. Januar 2020 8 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines Pro-
(4-ethoxyphenyl)-2- dukts gemiss den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die
methylpropylether BS die Anwendungs- oder Expositionsszenarien und die

EG-Nr.: 407-980-2
CAS-Nr.: 80844-07-1

moglichen Expositionspopulationen, wenn diese bei der
Risikobewertung der EU nicht ausreichend berticksich-
tigt wurden. Vor der Erteilung von Produktzulassungen
durch die AS bewerten die BS die Risiken. Die AS stellt
mit Bedingungen oder Auflagen sicher, dass geeignete
Massnahmen zur Minderung der festgestellten Risiken
getroffen werden. Produktzulassungen kénnen nur erteilt
werden, wenn im Gesuch nachgewiesen wird, dass die
Risiken auf ein annehmbares Niveau reduziert werden
koénnen.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos
konnen die Produkte nicht das ganze Jahr tiber ver-
wendet werden, es sei denn, es werden Daten {iber
die Absorption iiber die Haut vorgelegt, um zu be-
weisen, dass die chronische Exposition keine inak-
zeptablen Risiken birgt,
2. fiir industrielle Zwecke verwendete Produkte
miissen mit angemessener personlicher Schutz-
ausriistung aufgebracht werden.

108

3-phenoxybenzyl-2-(4- 970 g/kg
ethoxyphenyl)-2-
methylpropylether

EG-Nr.: 407-980-2 CAS-

Nr.: 80844-07-1

1. Juli 2015

30. Juni 2025

18

Etofenprox ist gemiss Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe d
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 als zu ersetzender
Wirkstoff eingestuft. Bei der Produktbewertung sind
insbesondere die Aspekte Exposition, Risiken und
Wirksamkeit im Zusammenhang mit etwaigen Ver-
wendungen zu beriicksichtigen, die unter ein Zulas-
sungsgesuch fallen, bei der Risikobewertung des
Wirkstoffs der EU jedoch nicht beriicksichtigt werden.
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Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1.

fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung ver-
wendet,

bei Produkten, bei denen Riickstéinde in Lebens-
oder Futtermitteln auftreten kdnnen, priifen die BS,
ob es notwendig ist, geméss der FIV neue Hochst-
konzentrationen oder geméss der FMBV neue
Hochstwerte festzusetzen oder bestehende zu én-
dern, und sie treffen geeignete Risikominderungs-
massnahmen, die eine Uberschreitung der geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte verhin-
dern.

Fenoxycarb Ethyl [2-(4-
phenoxyphenoxy)
ethyl]carbamat
EG-Nr.: 276-696-7
CAS-Nr.: 72490-01-8

109

960 g/kg

1. Februar 2013  31. Januar 2023 8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 bewerten die BS
erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1.

Es werden geeignete RisikominderungsmafBnahmen
zum Schutz des Bodens und der aquatischen Sys-
teme getroffen. Insbesondere wird auf Etiketten
und, falls vorhanden, Sicherheitsdatenblittern von
zugelassenen Produkten angegeben, dass frisch be-
handeltes Holz nach der Behandlung unter einer
Abdeckung oder auf undurchléssigem, harten Un-
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs

Zeitpunkt

der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

tergrund, oder beides, gelagert werden muss, um
direktes Austreten in den Boden oder in Gewésser
zu verhindern, und dass etwaige Verluste bei der
Anwendung des Produkts zwecks Wiederverwen-
dung oder Beseitigung aufgefangen werden miis-
sen.

2. Produkte werden nur dann fiir die Behandlung von
Holz zugelassen, das fiir Konstruktionen im Freien
in der Néhe von oder iiber Wasser verwendet wird,
wenn Daten vorgelegt werden, die belegen, dass
das Produkt gegebenenfalls unter Anwendung ge-
eigneter Risikominderungsmassnahmen den Anfor-
derungen der Artikel 11 und 17 VBP geniigt.

Fenpropimorph  (+/-)-cis-4-[3-(p-tert- 930 g/kg
butylphenyl)-2-
methylpropyl]-2,6-
dimethylmorpholin
EG-Nr.: 266-719-9
CAS-Nr.: 67564-91-4

110

1. Juli 2011

30. Juni 2021

8

Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
konnten, und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EU nicht représentativ
beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-
ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen
anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.
Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden konnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
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Gebrduchliche
Bezeichnung
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Kennnummern des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme
der Aufnahme befristet bis

Pro-  Sonderbestimmungen
duktart

1. aufgrund der Feststellungen wihrend der Risiko-
bewertung sollten fiir industrielle Zwecke zugelas-
sene Produkte mit angemessener personlicher
Schutzausriistung aufgebracht werden, sofern in
dem Gesuch auf Produktzulassung nicht nachge-
wiesen werden kann, dass das Risiko fiir industriel-
le Anwender durch andere Mittel auf ein annehm-
bares Niveau begrenzt werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fiir aquatische Systeme sollten geeignete
Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen werden,
um diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf un-
durchlédssigem, hartem Untergrund gelagert werden
muss, um ein direktes Austreten des Produkts in
den Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den muss.

Fipronil

111

(£)-5-Amino-1-(2,6- 950 g/kg
dichlor-a,a,a,-trifluor- p-

tolyl)-4-

trifluormethylsulfinylpy-

razol- 3-carbonitriln (1:1)

EG-Nr.: 424-610-5

CAS-Nr.: 120068-37-3

1. Oktober 2013 30. September

2023

18 Bei der Risikobewertung der EU wurde nur die Ver-
wendung fiir gewerbliche Zwecke in Innenrdumen mit
Ausbringung an Orten beriicksichtigt, die nach der
Ausbringung fiir Menschen und Haustiere normaler-
weise unzugénglich sind. Bei der Priifung eines Ge-
suchs auf Zulassung eines Produkts nach den Arti-
keln 11 und 17 VBP bewerten die BS erforder-
lichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios und
die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
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Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.
Flocoumafen  4-Hydroxy-3- 955 g/kg 1. Oktober 2011 30. September 14 Dle Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
[(1RS,3RS;1RS,3RS)- 2016 die nominale Konzentration des Wirkstoffs in den
1,2,3,4-tetrahydro-3- Produkten darf 50 mg/kg nicht tibersteigen, und nur
[4-(4-trifluormethylben- gebrauchsfertige Produkte sind zulédssig,
zyloxy)phenyl]-1- naph- 2. die Produkte miissen einen aversiven Stoff und
thyl]cumarin gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,
EG-Nr.: 421-960-0 3. die Produkte diirfen nicht als Haftgift verwendet
CAS-Nr.: 90035-08-8 werden,

4. sowohl die Primér- als auch die Sekundérexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Dazu gehoéren unter anderem die
Beschriankung auf die rein berufsméssige Anwen-
dung des Produktes, die Festlegung einer Hochst-
grosse fiir die Packungsgrosse und die verpflich-
tende Verwendung gesicherter Kdderboxen.

Flufenoxuron  1-[4-(2-Chlor- 960 g/kg 1. Februar 2014  31. Januar 2017 8 Flufenoxuron ist einer vergleichenden Risikobewer-

112

alpha,alpha,alpha- triflu-
or-para-tolyloxy)-2-
fluorophenyl]-3-(2,6-
difluorobenzoyl)harnstoff
EG-Nr.: 417-680-3
CAS-Nr.: 101463-69-8

tung zu unterziehen, bevor seine Aufnahme in diesen
Anhang erneuert wird. Der EU wurde bei der Risiko-
bewertung nur die Behandlung von Holz beriicksich-
tigt, das nicht fiir Anlagen zur Unterbringung von
Tieren verwendet wird oder in Kontakt mit Nahrung
oder Futter kommt. Produkte werden nicht fiir Ver-
wendungszwecke oder Expositionsszenarien zugelas-
sen, die bei der Risikobewertung der EU nicht repra-
sentativ beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
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113

1.
2.

Produkte werden nur fiir die Behandlung von Holz
flir Innenrdume verwendet,

fiir zu industriellen oder gewerblichen Zwecken
zugelassene Produkte werden sichere Betriebsver-
fahren aufgestellt und die Produkte werden mit ge-
eigneter personlicher Schutzausriistung verwendet,
sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir in-
dustrielle Anwender auf andere Weise auf ein ver-
tretbares Mass reduziert werden kann,

es werden geeignete Risikominderungsmassnahmen
zum Schutz des Bodens und der aquatischen Sys-
teme getroffen. Insbesondere wird auf Etiketten
und, falls vorhanden, Sicherheitsdatenbléttern von
zugelassenen Produkten angegeben, dass frisch be-
handeltes Holz nach der Behandlung unter einer
Abdeckung und/oder auf undurchléssigem, harten
Untergrund gelagert werden muss, um direktes
Austreten in den Boden oder in Gewisser zu ver-
hindern, und dass etwaige Verluste bei der Anwen-
dung des Produkts zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden miissen.

Die BS stellen sicher, dass die Zulassungen von als
Begasungsmittel eingesetzten Produkten an folgende
Bedingungen gekniipft sind:

1.

Das Produkt darf nur an angemessen geschulte
Fachkrifte geliefert und nur von diesen verwendet
werden,

sichere Betriebsverfahren fiir Anwender und
Umstehende wihrend der Begasung und zur Liif-
tung werden festgelegt,

die Produkte werden mit angemessener personli-
cher Schutzkleidung verwendet, gegebenenfalls
einschliesslich eines autonomen Atemgeréts und
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TUPAC-Bezeichnung
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des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme
der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

gasdichter Kleidung,

das Wiederbetreten der begasten Raume ist verbo-
ten, bis die Luftkonzentration durch Liiftung auf
sichere Werte fiir Anwender und Umstehende ge-
sunken ist,

die Exposition gegeniiber Konzentrationen, die das
sichere Niveau tibersteigen, wird wihrend und nach
der Liiftung durch Einrichtung einer Sperrzone ver-
hindert,

aus den zu begasenden Rdaumen werden aufler dem
zu behandelnden Holz vor der Begasung jegliche
Lebensmittel und porése Gegenstinde, die den
Wirkstoff aufnehmen kénnten, entweder entfernt
oder auf angemessene Weise vor der Aufnahme des
Wirkstoffs geschiitzt, und die zu begasenden Réu-
me werden gegen zuféllige Entziindung gesichert.

Folpet

114

N-(Trichlormethylthio)
phthalimid

EG-Nr.: 205-088-6
CAS-Nr.: 133-07-3

940 g/kg

1. Oktober 2016  30. September
2026

7

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Fiir Biozidprodukte sind Zulassungen an folgende
Bedingungen gekniipft:

l.

Fiir industrielle Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Massnahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden, miissen die Produkte mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung verwendet werden.
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der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

2. Angesichts der Risiken fiir das Kompartiment
Boden ist auf dem Produktetikett und, sofern vor-
handen, auf dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt
anzugeben, dass beim Auftragen der Gemische mit
dem Schutzmittel durch Streichen im Freien Mass-
nahmen zum Bodenschutz zu treffen sind, um Pro-
duktverluste zu vermeiden und Emissionen in die
Umwelt zu minimieren, es sei denn, es kann nach-
gewiesen werden, dass die Risiken auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kdnnen.

3. Angesichts der Risiken fiir das Kompartiment
Boden werden Produkte nicht als Schutzmittel fiir
im Freien durch Spriihen aufzutragende Gemische
zugelassen, es sei denn, es kann nachgewiesen
werden, dass die Risiken auf ein vertretbares Mass
reduziert werden konnen.

Das Inverkehrbringen von behandelten Waren ist an

folgende Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit Folpet behandelt wurde

oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die in

Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung

(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

Folpet

115

N-(Trichlormethylthio)
phthalimid

EG-Nr.: 205-088-6
CAS-Nr.: 133-07-3

940 g/kg

1. Oktober 2016  30. September
2026

9

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingung gekniipft:

Fiir industrielle Anwender werden sichere Betriebsver-
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fahren und angemessene organisatorische Massnahmen
festgelegt. Kann eine Exposition auf andere Weise
nicht auf ein vertretbares Mass reduziert werden, so
miissen die Produkte mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet werden.

Das Inverkehrbringen von behandelten Waren ist an
folgende Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-
bringen einer Ware, die mit Folpet behandelt wurde
oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die in
Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

Glutaraldehyd  1,5-Pentandial
EG-Nr.: 203-856-5
CAS-Nr.: 111-30-8

116

950 g/kg Trocken-
gewicht (95 %)

1. Oktober 2016  30. September
2026

2

Glutaraldehyd gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne
von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im

Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte
werden mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet, wenn die Exposition nicht auf an-
dere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert wer-
den kann.
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2. Wegen der Risiken fiir gewerbliche Anwender
diirfen die Produkte nur dann durch Wischen aufge-
tragen werden, wenn nachgewiesen werden kann,
dass die Risiken auf ein vertretbares Mass reduziert
werden konnen.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-

de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit Glutaraldehyd behandelt

wurde oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung

(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

Glutaraldehyd  1,5-Pentandial
EG-Nr.: 203-856-5
CAS-Nr.: 111-30-8

117

950 g/kg Trocken-
gewicht (95 %)

1. Oktober 2016  30. September
2026

3

Glutaraldehyd gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne
von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im

Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte
werden mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet, wenn die Exposition nicht auf an-
dere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert wer-
den kann.

2. Ein Auftragen durch Einnebeln ist geschulten
professionellen Anwendern vorbehalten.
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3. Fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemdss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
iberschritten werden.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-

de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit Glutaraldehyd behandelt

wurde oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung

(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

Glutaraldehyd  1,5-Pentandial
EG-Nr.: 203-856-5
CAS-Nr.: 111-30-8

118

950 g/kg Trocken-
gewicht (95 %)

1. Oktober 2016  30. September
2026

4

Glutaraldehyd gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne
von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im

Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte
werden mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
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tung verwendet, wenn die Exposition nicht auf an-
dere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert wer-
den kann.

2. Fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemiss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemdss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
tiberschritten werden.

3. Glutaraldehyd enthaltende Produkte diirfen nicht
Materialien und Waren im Sinne der Verordnung
des EDI vom 23. November 2005 iiber Bedarfsge-
gensténde beigemischt werden, die dazu bestimmt
sind, unmittelbar oder mittelbar mit Lebensmitteln
in Beriihrung zu kommen, es sei denn, das EDI hat
spezifische Grenzwerte fiir die Migration von
Glutaraldehyd in Lebensmittel festgesetzt oder es
wurde nach Massgabe der genannten Verordnung
festgestellt, dass derartige Grenzwerte nicht erfor-
derlich sind.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-

de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit Glutaraldehyd behandelt

wurde oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung

(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

119
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Glutaraldehyd  1,5-Pentandial 950 g/kg Trocken- 1. Oktober 2016 30. September 6 Glutaraldehyd gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne
EG-Nr.: 203-856-5 gewicht (95 %) 2026 von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung

120

CAS-Nr.: 111-30-8

(EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im

Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte
werden mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet, wenn die Exposition nicht auf an-
dere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert wer-
den kann.

2. Wegen der Risiken fiir die menschliche Gesundheit
diirfen Produkte fiir nichtgewerbliche Anwender
Glutaraldehyd nur dann in einer Konzentration ent-
halten, die zur Einstufung als Hautallergen fiihrt,
wenn die Exposition auf andere Weise als durch das
Tragen personlicher Schutzausriistung auf ein ver-
tretbares Mass reduziert werden kann.

3. Wegen der Risiken fiir die Umwelt diirfen die
Produkte nur dann fiir die Konservierung von
Bohr- und Zementierfliissigkeiten zugelassen wer-
den, wenn nachgewiesen werden kann, dass die Ri-
siken auf ein vertretbares Mass reduziert werden
konnen.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-
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de Bedingungen gekniipft:

. Mischungen, die mit Glutaraldehyd behandelt
wurden oder es enthalten, diirfen Glutaraldehyd nur
dann in einer Konzentration enthalten, die zur Ein-
stufung als Hautallergen fiihrt, wenn die Exposition
auf andere Weise als das Tragen personlicher
Schutzausriistung auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden kann.

2. Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inver-
kehrbringen einer Ware, die mit Glutaraldehyd be-
handelt wurde oder es enthilt, stellt sicher, dass das
Etikett die in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Infor-
mationen umfasst.

Glutaraldehyd  1,5-Pentandial
EG-Nr.: 203-856-5

CAS-Nr.: 111-30-8

121

950 g/kg Trocken-
gewicht (95 %)

1. Oktober 2016  30. September
2026

11

Glutaraldehyd gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne
von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im

Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte
werden mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet, wenn die Exposition nicht auf an-
dere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert wer-
den kann.



Chemikalien

813.12

Gebrauchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme
der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

2. Wegen der Risiken fiir Boden und Oberfldchenge-
wisser diirfen die Produkte nur dann fiir die Ver-
wendung in kleinen offenen Umlaufkiihlsystemen
zugelassen werden, wenn nachgewiesen werden
kann, dass die Risiken auf ein vertretbares Mass
reduziert werden konnen.

3. Wegen der Risiken fiir die Umwelt diirfen die
Produkte nur dann fiir die Konservierung von Was-
ser fiir hydrostatische Druckpriifungen zugelassen
werden, wenn nachgewiesen werden kann, dass die
Risiken auf ein vertretbares Mass reduziert werden
konnen.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-

de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit Glutaraldehyd behandelt

wurde oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung

(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

Glutaraldehyd

122

1,5-Pentandial
EG-Nr.: 203-856-5
CAS-Nr.: 111-30-8

950 g/kg Trocken-
gewicht (95 %)

1. Oktober 2016  30. September
2026

12

Glutaraldehyd gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne
von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit
Kennnummern des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte
werden mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet, wenn die Exposition nicht auf an-
dere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert wer-
den kann.

2. Wegen der Risiken fiir die Umwelt diirfen die
Produkte nur dann fiir die Verwendung in nicht an
eine Kldranlage angeschlossenen Zellstoff- oder
Papierfabriken zugelassen werden, wenn nachge-
wiesen werden kann, dass die Risiken auf ein ver-
tretbares Mass reduziert werden konnen.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-

de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit Glutaraldehyd behandelt

wurde oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung

(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

Imidacloprid

123

(2E)-1-[(6-chlorpyridin-3-970 g/kg
yl)methyl]-N-

nitroimidazolidin-2- imin

EG-Nr.: 428-040-8

CAS-Nr.: 138261-41-3

1. Juli 2013

30. Juni 2023

18

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden. Pro-
dukte werden nicht fiir Verwendungen in der Tierhal-
tung, bei denen der Eintrag in Klaranlagen oder der di-
rekte Eintrag in Oberfldchengewésser nicht verhindert
werden kann, zugelassen, es sei denn, es werden Daten
vorgelegt, die nachweisen, dass ein Produkt die Anfor-



Chemikalien

813.12

Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

derungen der Artikel 11 und 17 VBP, gegebenenfalls
durch die Anwendung geeigneter Risikominderungs-
massnahmen, erfiillt. Die Zulassungen sind an geeigne-
te Risikominderungsmassnahmen gekniipft. Insbeson-
dere miissen geeignete Risikominderungsmassnahmen
ergriffen werden, um die potenzielle Exposition von
Sauglingen und Kindern zu minimieren. Bei Imidaclo-
prid enthaltenden Produkten, bei denen Riickstdnde in
Lebens- oder Futtermitteln auftreten konnen, priifen die
BS, ob es notwendig ist, gemdss der FIV neue Hochst-
konzentrationen oder geméss der FMBV neue Hochst-
werte festzulegen oder bestehende zu dndern, und sie
treffen geeignete Risikominderungsmassnahmen, um
sicherzustellen, dass die geltenden Hochstkonzentrati-
onen bzw. Hochstwerte nicht iiberschritten werden.

Indoxacarb
(Reaktions-
masse der
Enantiomere
S:R 75:25)

124

Reaktionsmasse aus
Methyl(S)- und
Methyl(R)-7- chlor-
2,3,4a,5-tetrahydro-2-
[methoxycarbonyl-(4-
trifluormethoxyphenyl)
carbamoyl]indeno[1,2- e]
[1,3,4]oxadiazin-4a-
carboxylat (Dieser
Eintrag deckt die 75:25
Reaktionsmasse der

S- und R-Enantiomere
ab.)

EG-Nr.: entfallt
CAS-Nr.: S-Enantiomer:
173584-44-6 und

Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme
des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis
796 g/kg 1. Januar 2010 ~ 31. Dezember

2019

18

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
konnten und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EU nicht représentativ
beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung von Produktzulassungen durch die
AS bewerten die BS die Risiken und stellen anschlies-
send sicher, dass geeignete Massnahmen zur Minde-
rung der festgestellten Risiken getroffen oder besonde-
re Bedingungen auferlegt werden.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden konnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
R-Enantiomer: Es miissen geeignete Risikobegrenzungsmassnahmen
185608-75-7 zur Minimierung der potenziellen Exposition von Men-
schen und Nichtziel-Tieren sowie der aquatischen Um-
welt getroffen werden. Auf Etiketten oder Sicherheits-
datenbléttern der zugelassenen Produkte ist Folgendes
anzugeben:

1. die Produkte diirfen nicht fiir Kinder und Haustiere
zugénglich sein,

2. die Produkte sind von der Kanalisation fern zu
halten,

3. nicht verbrauchte Produkte miissen ordnungsge-
mass entsorgt werden und diirfen nicht in die Kana-
lisation gelangen.

Fiir die Anwendung durch Nichtfachleute diirfen nur

gebrauchsfertige Produkte zugelassen werden.

Tod und Polyvi- Tod 995 g/kg lod Bei 1. September 31. August 2025 1 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
nylpyrrolidon-  EG-Nr.: 231-442-4 Polyvinylpyrrolidon-2015 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Iod CAS-Nr.: 7553-56-2 Iod: Der Iod- Gehalt Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
muss eine Reinheit beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
Polyvinylpyrrolidon-Iod von 995 g/kg haben. bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
EG-Nr.: k. A. nicht beriicksichtigt wurden.
CAS-Nr.: 25655-41-8
Iod und Polyvi- Iod 995 g/kg lod Bei 1. September 31. August 2025 3 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

nylpyrrolidon-
Iod

125

EG-Nr.: 231-442-4
CAS-Nr.: 7553-56-2

Polyvinylpyrrolidon-lod
EG-Nr.: k. A.
CAS-Nr.: 25655-41-8

Polyvinylpyrrolidon-2015
Iod: Der Iod- Gehalt
muss eine Reinheit

von 995 g/kg haben.

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft: Fiir Produkte, die zu
Riickstdnden in Lebens- und Futtermitteln fithren
konnen, ist zu iiberpriifen, ob geméss der FIV neue



Chemikalien

813.12

Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen

Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Hochstkonzentrationen oder geméss der FMBV neue
Hochstwerte festgesetzt oder bestehende gedndert
werden miissen, und es sind geeignete Risikominde-
rungsmassnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass
die geltenden Hochstkonzentrationen bzw. Hochst-
werte nicht tiberschritten werden.

Tod und Polyvi- Iod 995 g/kg lod Bei 1. September 31. August 2025 4 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

nylpyrrolidon- EG-Nr.: 231-442-4 Polyvinylpyrrolidon-2015 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im

Iod CAS-Nr.: 7553-56-2 Tod: Der Iod- Gehalt Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

126

Polyvinylpyrrolidon-Iod
EG-Nr.: k. A.
CAS-Nr.: 25655-41-8

muss eine Reinheit
von 995 g/kg haben.

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch

nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren konnen, ist zu tiberpriifen, ob
gemdss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemass der FMBV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
uiberschritten werden,

2. lod enthaltende Produkte diirfen nicht Materialien
und Gegensténden im Sinne der Verordnung des
EDI vom 23. November 2005 iiber Bedarfsgegen-
stinde beigemischt werden, die dazu bestimmt sind,



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt

Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme

Sonderbestimmungen

unmittelbar oder mittelbar mit Lebensmitteln in
Beriihrung zu kommen, es sei denn, das EDI hat
spezifische Grenzwerte fiir die Migration von lod in
Lebensmittel festgesetzt oder nach Massgabe der
genannten Verordnung wurde festgestellt, dass der-
artige Grenzwerte nicht erforderlich sind.

Iod und Polyvi-
nylpyrrolidon-
Iod

Tod 995 g/kg lod Bei 1. September

EG-Nr.: 231-442-4 CAS- Polyvinylpyrrolidon-2015

Nr.: 7553-56-2 Tod: Der Iod- Gehalt
muss eine Reinheit

Polyvinylpyrrolidon-Iod von 995 g/kg haben.

EG-Nr.: k. A.

CAS-Nr.: 25655-41-8

31. August 2025 22

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Betriebs-
verfahren und angemessene organisatorische Mass-
nahmen festgelegt. Wenn eine Exposition auf andere
Weise nicht auf ein vertretbares Mass reduziert werden
kann, werden die Produkte mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet.

IPBC

127

3-iodo-2- 980 g/kg 1. Juli 2010

propynylbutylcarbamat
EG-Nr: 259-627-5
CAS-Nr.: 55406-53-6

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos
miissen fiir industrielle oder gewerbliche Zwecke
zugelassene Produkte mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung aufgebracht werden, sofern in
dem Gesuch auf Produktzulassung nicht nach-
gewiesen werden kann, dass das Risiko fiir indust-
rielle oder gewerbliche Anwender durch andere
Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt wer-
den kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir Béden und
Gewisser-Systeme miissen geeignete Risiko-



Chemikalien

813.12

Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt

der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

begrenzungsmassnahmen getroffen werden, um
diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere ist
auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblittern von
Produkten, die fiir die industrielle Anwendung zu-
gelassen sind, anzugeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf un-
durchldssgem, harten Untergrund gelagert werden
muss, um direktes Austreten in den Boden oder in
das Wasser zu verhindern, und dass austretendes
Produkt zwecks Wiederverwendung oder Beseiti-
gung aufgefangen werden muss.

IPBC 3-iod-2-propynyl
butylcarbamat
EG-Nr.: 259-627-5
CAS-Nr.: 55406-53-6

128

980 g/kg

1. Juli 2015

30. Juni 2025

6

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft:

1. fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und angemessene organi-
satorische Massnahmen festgelegt. Wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann, werden die Pro-
dukte mit geeigneter personlicher Schutzausriistung
verwendet,

2. soweit eine behandelte Ware mit IPBC behandelt

oder ihr absichtlich IPBC zugesetzt wurde und er-
forderlichenfalls auch, wenn es unter normalen
Verwendungsbedingungen zu Hautkontakt und der
Freisetzung von IPBC kommen kann, tragt die fiir
das Inverkehrbringen der behandelten Ware ver-



Biozidprodukteverordnung

813.12

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

antwortliche Person dafiir Sorge, dass das Etikett
Angaben iiber das Risiko der Hautsensibilisierung
sowie die Angaben gemaiss Artikel 58 Absatz 3 Un-
terabsatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ent-
halt.

3-Jod-2-
propynylbutylcarbamat
EG-Nr.: 259-627-5
CAS-Nr.: 55406-53-6

IPBC 980 g/kg

129

1. Dezember
2016

30. November
2026

13

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung fiir Biozidprodukte ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender miis-
sen sichere Betriebsverfahren und geeignete organi-
satorische Massnahmen festgelegt werden. Die
Produkte miissen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet werden, wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann.

2. Angesichts der Risiken fiir gewerbliche Anwender
muss das Beimischen der Produkte zu Metallbear-
beitungsfliissigkeiten automatisch oder halbautoma-
tisch erfolgen, es sei denn, es kann nachgewiesen
werden, dass die Risiken auf andere Weise auf ein
vertretbares Mass reduziert werden konnen.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-

de Bedingungen gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit [IPBC behandelt wurde

oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die in
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.
K-HDO Cyclohexylhydroxy- 977 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2020 8 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
diazen- Produkts gemaiss den Artikeln 11 und 17 VBP bewer-

1-oxid, Kaliumsalz
(Dieser Eintrag umfasst
auch die hydrierten
Formenvon K-HDO.)
EG-Nr.: keine Angaben
CAS-Nr.: 66603-10-9

ten die BS die Anwendungs- oder Expositionsszenarien

und die moglichen Expositionspopulationen, wenn

diese bei der Risikobewertung der EU nicht ausrei-
chend beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. angesichts der moglichen Risiken fiir die Umwelt
und fiir Arbeitnehmer diirfen Produkte ausserhalb
industrieller, vollautomatisierter und geschlossener
Systeme nur verwendet werden, wenn das Gesuch
auf Produktzulassung nachweist, dass die Risiken
in Ubereinstimmung mit den Artikeln 11 und 17
VBP auf ein annehmbares Niveau reduziert werden
konnen,

2. angesichts des festgestellten Anwenderrisikos miis-
sen Produkte mit geeigneter personlicher Schutz-
ausriistung aufgebracht werden, sofern das Gesuch
auf Produktzulassung nicht belegt, dass das An-
wenderrisiko mit anderen Mitteln auf ein annehm-
bares Niveau gesenkt werden kann,

3. angesichts des festgestellten Risikos fiir Kleinkin-
der diirfen Produkte nicht zur Behandlung von Holz
verwendet werden, mit dem Kleinkinder in direkten
Kontakt kommen konnen.

130
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Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen

Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

Kaliumsorbat ~ 2,4-Hexadiensdure, 990 g/kg 1. Dezember 30. November 8 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
2016 2026 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im

Kaliumsalz (1:1), (2E,
4E

EG-Nr.: 246-376-1
CAS-Nr.: 24634-61-5

Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1.

Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender miis-
sen sichere Betriebsverfahren und geeignete organi-
satorische Massnahmen festgelegt werden. Die
Produkte miissen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet werden, wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann.

Zum Schutz des Grundwassers sind geeignete

Risikominderungsmassnahmen zu treffen. Insbe-

sondere ist auf Etiketten und, falls vorhanden,

Sicherheitsdatenbléttern von zugelassenen Produk-

ten anzugeben, dass:

a. die industrielle Anwendung in einem abge-
schlossenen Bereich oder auf undurchldssigem,
hartem Untergrund iiber einer Auffangwanne
stattfinden muss,

b. frisch behandeltes Holz nach der Behandlung
unter einer Abdeckung und/oder auf undurch-
lassigem, hartem Untergrund zu lagern ist, um
direkte Eintrdge in den Boden oder in Wasser zu
verhindern,

c. etwaige Verluste bei der Anwendung des Pro-
dukts zwecks Wiederverwendung oder Beseiti-
gung aufgefangen werden miissen.

131
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit Zeitpunkt
des Wirkstoffs der Aufnahme

Aufnahme Pro-
befristet bis duktart

Sonderbestimmungen

Kohlendioxid  Kohlendioxid
EG-Nr.: 204-696-9
CAS-Nr.: 124-38-9

990 ml/1 1. November
2009

31. Oktober 14
2019

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts gemél den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS die Verwendungs- oder Expositionsszenarien
und die moglichen Expositionspopulationen, wenn
diese bei der Risikobewertung der EG nicht aus-
reichend berticksichtigt wurden.

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die BS die Risi-
ken und stellen danach sicher, dass zur Minderung der
festgestellten Risiken geeignete Massnahmen getroffen
oder spezifische Auflagen erlassen werden.
Zulassungen fiir Produkte diirfen nur erteilt werden,
wenn im Zulassungsgesuch gezeigt werden kann, dass
die Risiken auf ein annehmbares Mass verringert
werden kénnen.

Kohlendioxid  Kohlendioxid
EG-Nr.: 204-696-9
CAS-Nr.: 124-38-9

999 ml/L 1. Juni 2015

31. Mai 2025 15

Sonderbestimmungen fiir die Schweiz: Biozidprodukte
der Produktart 15 (Avizide: Produkte zur Bekdmpfung
von Vogeln durch andere Mittel als Fernhaltung oder
Koderung) werden in der Schweiz gemdss Art. 4 VBP
nicht zugelassen, ausser fiir Forschungs- und Entwick-
lungszwecke und in Ausnahmesituationen.

Kohlendioxid

132

990 ml/1 1. November
2012

31. Oktober 2022 18

Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarios
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.
Vor der Erteilung der Zulassung durch die AS bewer-
ten die BS die damit verbundenen Risiken und stellen
anschliessend sicher, dass geeignete Massnahmen



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit Zeitpunkt
des Wirkstoffs der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. das Produkt darf nur an speziell geschulte Fachkraf-
te verkauft und nur von diesen verwendet werden;
2. es sind geeignete Massnahmen zum Schutz von
Anwendern zu treffen, um die Risiken auf ein Mi-
nimum zu reduzieren, einschliesslich der Verfiig-
barkeit von Schutzausriistungen, falls erforderlich;
3. es sind geeignete Massnahmen zum Schutz von
Umstehenden zu treffen, wie ihr Ausschluss von
den Behandlungsfldchen wihrend der Begasung.

Kreosot Kreosot
EG-Nr.: 232-287-5
CAS-Nr.: 8001-58-9

133

Kreosot Grad B 1. Mai 2013
oder Grad C gemadss

der Europdischen

Norm EN

13991:2003

30. April 2018

$

Kreosot enthaltende Produkte diirfen nur fiir Anwen-
dungen zugelassen werden, fiir die der zulassende
Vertragsstaat — ausgehend von einer Analyse der
technischen und wirtschaftlichen Durchfiihrbarkeit der
Ersetzung, die er vom Gesuchsteller verlangt, sowie
anderer ihm vorliegender Informationen — zum Schluss
gelangt, dass es keine geeigneten Alternativen gibt.
Vertragsstaaten, die solche Produkte in ihrem Hoheits-
gebiet zulassen, miissen der Kommission spétestens bis
zum 31. Juli 2016 einen Bericht vorlegen, in dem sie
ihre Schlussfolgerung in Bezug auf das Fehlen geeig-
neter Alternativen begriinden und darlegen, wie die
Entwicklung von Alternativen gefordert wird. Die
Kommission macht diese Berichte 6ffentlich zugéng-
lich. Der Wirkstoff wird einer vergleichenden Risiko-
bewertung unterzogen, bevor seine Aufnahme in diesen
Anhang verlangert wird. Bei der Priifung eines Ge-
suchs auf Zulassung eines Produkts nach den Artikeln
11 und 17 dieser Verordnung bewerten die BS erfor-
derlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Anwen-



Chemikalien 813.12

Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

dungen und Expositionsszenarien und die Risiken fiir

die Bevolkerungsgruppen und die Umweltkomparti-

mente, die bei der Risikobewertung der EU nicht
repréasentativ beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Kreosot darf nur unter den Bedingungen geméss
Anhang XVII Nr. 31 Spalte 2 Nummer 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006230 angewandt wer-
den.

2. Kreosot darf nicht fiir die Behandlung von Holz
zugelassen werden, das fiir die in Anhang XVII
Nr. 31 Spalte 2 Nummer 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 genannten Anwendungen bestimmt
ist.

3. In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 und der Richtlinie 2004/37/EG231
werden geeignete Risikobegrenzungsmassnahmen
getroffen, um Arbeiterinnen und Arbeiter, ein-
schliesslich Hersteller, wahrend der Impragnierung
und des Handlings von behandeltem Holz vor einer
Exposition zu schiitzen.

4. Es werden geeignete Risikobegrenzungsmassnah-
men getroffen, um die Boden- und die aquatischen
Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere wird auf
Etiketten und gegebenenfalls Sicherheitsdatenblt-
tern von zugelassenen Produkten angegeben, dass

230 Siche Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 3.

231 Richtlinie 2004/37/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 {iber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Geféihrdung durch Karzino-
gene oder Mutagene bei der Arbeit (Sechste Einzelrichtlinie im Sinne von Art. 16 Abs. 1 der Richtlinie 89/391/EWG des Rates) (kodifizierte Fassung), ABL. L
158 vom 30.4.2004, S. 50.

134



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme Pro-
der Aufnahme befristet bis duktart

Sonderbestimmungen

frisch behandeltes Holz nach der Behandlung ge-
schiitzt oder auf undurchlédssigem, harten Unter-
grund gelagert werden muss, um direktes Austreten
in den Boden oder in Wasser zu verhindern, und
dass gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden muss.

Kupferhydroxid Kupfer(Il)-hydroxid
EG-Nr.: 243-815-9
CAS-Nr.: 20427-59-2

135

965 g/kg

1. Februar 2014  31. Januar 2024 8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten

die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt

die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die

Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung

der EU nicht reprasentativ berticksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. die Produkte werden nur dann fiir die Verwendung
im Tauchverfahren zugelassen, wenn im Gesuch
auf Produktzulassung Daten vorgelegt wurden, die
belegen, dass das Produkt gegebenenfalls durch die

Anwendung geeigneter Risikominderungsmass-
nahmen die Anforderungen der Artikel 11 und 17
VBP erfiillt,

2. fiir fur industrielle Zwecke zugelassene Produkte
werden sichere Betriebsverfahren aufgestellt und
die Produkte werden mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko fiir industrielle Anwender auf ande-
re Weise auf ein vertretbares Mass reduziert werden
kann,

3. auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheits-
datenblattern von zugelassenen Produkten wird



Chemikalien

813.12

Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme Pro-
der Aufnahme befristet bis duktart

Sonderbestimmungen

angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
Behandlung unter einer Abdeckung und/oder auf
undurchldssigem, hartem Untergrund gelagert wer-
den muss, um direktes Austreten in den Boden oder
in Gewisser zu verhindern, und dass etwaige Ver-
luste bei der Anwendung des Produkts zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden miissen,

Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von
Holz zugelassen werden, das fiir Konstruktionen im
Freien in der Nédhe von oder iiber Wasser verwendet
wird, wenn Daten vorgelegt werden, die belegen,
dass das Produkt gegebenenfalls unter Anwendung
geeigneter Risikominderungsmassnahmen den
Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP geniigt.

Kupfer(II)-oxid Kupfer(Il)-oxid
EG-Nr.: 215-269-1
CAS-Nr.: 1317-38-0

136

976 g/kg

1. Februar 2014  31. Januar 2024 8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. fir fir industrielle Zwecke zugelassene Produkte
werden sichere Betriebsverfahren aufgestellt, und
die Produkte werden mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet, sofern im Gesuch auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko fiir industrielle Anwender auf
andere Weise auf ein vertretbares Mass reduziert
werden kann,



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme
der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheits-
datenblattern von zugelassenen Produkten wird
angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
Behandlung unter einer Abdeckung und/oder auf
undurchldssigem, hartem Untergrund gelagert wer-
den muss, um direktes Austreten in den Boden oder
in Gewdsser zu verhindern, und dass etwaige Ver-
luste bei der Anwendung des Produkts zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden miissen,

Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von
Holz, das fiir Konstruktionen im Freien in der Ndhe
von oder iiber Wasser verwendet wird, oder von
Holz in Kontakt mit Siisswasser zugelassen werden,
wenn Daten vorgelegt werden, die belegen, dass
das Produkt gegebenenfalls unter Anwendung ge-
eigneter Risikominderungsmassnahmen den Anfor-
derungen der Artikel 11 und 17 VBP geniigt.

Kupferpyrithion Bis(1-hydroxy-1H-
pyridin-2-thionato-
0,S)kupfer
EG-Nr.: 238-984-0
CAS-Nr.: 14915-37-8

137

950 g/kg

1. Oktober 2016 31. Dezember
2025

21

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Fiir die Zulassung von Biozidprodukten gelten folgen-
de Bedingungen:

l.

Produkte, die Kupferpyrithion enthalten, diirfen
weder fiir nichtgewerbliche Anwender zugelassen
noch von diesen verwendet werden.

Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte



Chemikalien 813.12

Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

werden mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet, wenn eine Exposition auf andere
Weise nicht auf ein vertretbares Mass reduziert
werden kann.

3. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, in
der beiliegenden Gebrauchsanweisung ist anzuge-
ben, dass Kinder fernzuhalten sind, bis die behan-
delten Oberflachen getrocknet sind.

4. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, auf
dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt ist anzuge-
ben, dass die Anwendung sowie Wartungs- und
Reparaturarbeiten in einem abgeschlossenen Be-
reich auf einer undurchldssigen, harten Unterlage
iiber einer Auffangwanne erfolgen miissen, um di-
rekte Produktverluste zu vermeiden und Emissio-
nen in die Umwelt zu minimieren, und dass Kup-
ferpyrithion enthaltende Verluste oder Abfallstoffe
zwecks Wiederverwendung oder Entsorgung zu
sammeln sind.

5. Fir Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemiss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemdss der FMBV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
tiberschritten werden.

Kupfersulfat-  Kupfersulfat- 999 g/kg 1. Juli 2015 30. Juni 2025 2 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Pentahydrat Pentahydrat Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
EG-Nr.: 231-847-6 (3 ) Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

138
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Aufnahme
befristet bis

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

CAS-Nr.: 7758-99-8

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft:

fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisatori-
sche Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposition
auf andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass
reduziert werden kann, werden die Produkte mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung verwendet.

Lambda-
Cyhalothrin

Reaktionsmasse aus (R)- 900 g/kg
a-Cyano-3- phenoxy-
benzyl-(1S,3S)-3-[(Z)-2-
chlor- 3,3,3-
trifluorpropenyl]-2,2-
dimethylcyclopropancar-
boxylat und (S)-a- Cyano-
3-phenoxybenzyl-
(1R,3R)-3- [(Z)-2-chlor-
3,3,3-trifluorpropenyl]-
2,2-
dimethylcyclopropancar-
boxylat (1:1)

CAS-Nr.: 91465-08-6
EG-Nr.: 415-130-7

139

1. Oktober 2013  30. September
2023

18

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprasentativ berticksichtigt wurden.
Produkte, die so angewendet werden, dass ein Eintrag
in eine Klaranlage nicht zu verhindern ist, diirfen nur
zugelassen werden, wenn anhand von Daten nachge-
wiesen wird, dass das Produkt, gegebenenfalls durch
Anwendung geeigneter Risikominderungsmassnahmen,
die Anforderungen der Artikel 11 und 17 VBP erfiillt.
Fiir gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte miissen
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung verwen-
det werden, sofern im Gesuch auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf ein ver-
tretbares Mass reduziert werden kann. Bei Lambda-
Cyhalothrin enthaltenden Produkten, bei denen Riick-
stinde in Lebens- oder Futtermitteln auftreten konnen,
priifen die BS, ob es notwendig ist, geméss der FIV
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TUPAC-Bezeichnung
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des Wirkstoffs
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Aufnahme
befristet bis

Pro-
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Sonderbestimmungen

neue Hochstkonzentrationen oder geméss der FMBV
neue Hochstwerte festzusetzen oder bestehende zu dn-
dern, und sie treffen geeignete Risikominderungsmass-
nahmen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht tiber-
schritten werden.

Laurinsédure

Dodecansiure
EG-Nr.: 205-582-1
CAS-Nr.: 143-07-7

980 g/kg

1. November
2015

31. Oktober 2025 19

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Maiskolben,
pulverisiert

Nicht zugeteilt

1000 g/kg

1. Februar 2015

31. Januar 2025

14

Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die BS
erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und Umwelt-
kompartimente, die bei der Risikobewertung der EU
nicht reprasentativ beriicksichtigt wurden.

Margosa-Extrakt IUPAC-Bezeichnung:

140

entfallt

CAS-Nr.: 84696-25-3
EC-Nr:: 283-644-7
Beschreibung: mit Wasser
aus den Samen von
Azadirachta indica
extrahierter und mit
organischen Losungsmit-
teln weiterbehandelter

1 000 g/kg

1. Mai 2014

30. April 2024

18

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und
die Umweltkompartimente, die bei der Risiko-
bewertung der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt
wurden.

Die BS stellen sicher, dass die Zulassungen an ange-
messene Risikominimierungsmassnahmen betreffend
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Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Margosa-Extrakt Oberflachengewisser, Sedimente und Nichtzielarthro-
poden gekniipft sind.
Medetomidin  (RS)-4-[1-(2,3- 99,5 % m/m. Mede- 1. Januar 2016  31. Dezember 21 Medetomidin gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne von

dimethylphenyl)ethyl]-
1H- imidazol

EG-Nr.: nicht verfligbar
CAS-Nr.: 86347-14-0

141

tomidin wird als ein
racemisches Ge-
misch aus R- und S-
Enantiomeren
hergestellt: Dexme-
detomidin und
Levomedetomidin.

2022

Artikel 10 Absatz 1 Buchstaben d und f der Verord-

nung (EU) Nr. 528/2012.

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im

Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Die Produkte
miissen mit geeigneter personlicher Schutzausriis-
tung verwendet werden, wenn eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden kann.

2. Personen, die medetomidinhaltige Produkte fiir
nichtgewerbliche Anwender auf den Markt bringen,
tragen dafiir Sorge, dass geeignete Schutzhand-
schuhe mitgeliefert werden. Auf dem Produktetikett
und, sofern vorhanden, in der beiliegenden Ge-
brauchsanweisung ist anzugeben, ob andere person-
liche Schutzausriistungen zu verwenden sind.

3. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, in
der beiliegenden Gebrauchsanweisung ist anzuge-
ben, dass Kinder fernzuhalten sind, bis die behan-
delten Oberflachen getrocknet sind,
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4. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, auf
dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt ist anzuge-
ben, dass die Anwendung sowie Wartungs- und
Reparaturarbeiten in einem abgeschlossenen Be-
reich auf einer undurchléssigen, harten Unterlage
iiber einer Auffangwanne oder auf einer mit einem
undurchlédssigen Material ausgestatteten Bodenfla-
che erfolgen miissen, um direkte Produktverluste zu
vermeiden und Emissionen in die Umwelt zu mi-
nimieren, und dass verschiittetes Mittel oder Mede-
tomidin enthaltende Abfallstoffe zwecks Wieder-
verwendung oder Entsorgung zu sammeln sind.

5. Fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemdss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
iiberschritten werden.

Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-

de Bedingung gekniipft:

Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-

bringen einer Ware, die mit Medetomidin behandelt

wurde oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung

(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

Methylnonyl-
keton

142

Undecan-2-on
CAS-Nr.: 112-12-9
EG-Nr.: 203-937-5

975 g/kg

1. Mai 2014

30. April 2024

19

Bei der Risikobewertung der EU wurde nur die Ver-
wendung in Innenrdumen durch nichtgewerbliche
Verwender berticksichtigt. Bei der Priifung eines
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Sonderbestimmungen

Gesuchs auf Zulassung eines Produkts nach den
Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die BS erforderli-
chenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Verwen-
dungszwecke oder Expositionsszenarios und die
Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die Umwelt-
kompartimente, die bei der Risikobewertung der EU
nicht repriasentativ beriicksichtigt wurden.

TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit

Kennnummern des Wirkstoffs

RTZ Isomer: Der Wirkstoff sollte 1. Mai 2011
2,3,5,6-tetrafluor-4- mit den folgenden

(methoxymethyl)benzyl- Mindestreinheiten
(1R,3R)-2,2-dimethyl-3- iibereinstimmen:
(Z)-(prop-1-enyl) cyclop- RTZ Isomer:

ropancarboxylat 754 g/kg
EG-Nr.: — Summe aller
CAS-Nr.: 240494-71-7  Isomere:
Summe aller Isomere: 930 g/kg
2,3,5,6-tetrafluor-4(me-
thoxymethyl)benzyl

(EZ)-(IRS;3RS; ISR,
3SR)-2,2-dimethyl-
3-prop-1-enylcyclo-
propancarboxylat
EG-Nr.: —

CAS-Nr.: 240494-70-6

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ berticksichtigt wurden.

N,N-Diethyl-m- 970 g/kg
toluamid

EG-Nr.: 205-149-7

CAS-Nr.: 134-62-3

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. die Primérexposition von Menschen sollte durch
Planung und Anwendung geeigneter Massnahmen
zur Risikominderung minimiert werden, ein-
schliesslich, sofern zutreffend, Anweisungen zur
Menge und Haufigkeit des Auftragens des Produkts
auf die Haut,
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme
der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

2. auf Etiketten von Produkten, die zum Auftragen auf
die Haut, Haare oder Kleidung von Menschen be-
stimmt sind, ist anzugeben, dass das Produkt bei
Kindern zwischen zwei und zwolf Jahren nur zur
eingeschrénkten Anwendung bestimmt ist und dass
es nicht zur Anwendung bei Kindern unter zwei
Jahren bestimmt ist, wenn im Gesuch auf Produkt-
zulassung nicht nachgewiesen werden kann, dass
das Produkt die Anforderungen nach den Arti-
keln 11 und 17 VBP erfiillen wird,

3. die Produkte miissen Vergillungsmittel enthalten.

Nonansaure,
Pelargonsiure

Nonansdure
EG-Nr.: 203-931-2
CAS-Nr.: 112-05-0

896 g/kg

1. Februar 2013  31. Januar 2023

19

Bei der Prifung des Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprdsentativ berticksichtigt wurden.

Nonansiure,
Pelargonsdure

144

Nonansaure
EG-Nr.: 203-931-2
CAS-Nr.: 112-05-0

896 gkg

1. Oktober 2015  30. September
2025

2

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft:

1. sofern im Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir die
menschliche Gesundheit durch andere Mittel auf
ein annehmbares Niveau gesenkt werden kann, ist
die Zulassung an folgende Bedingungen gekniipft:



Biozidprodukteverordnung

813.12

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme Pro-
befristet bis duktart

Sonderbestimmungen

a. Anweisungen, wie eine Exposition gegeniiber
Aerosolen vermieden werden kann,

b. die Zulassung von Produkten fiir die nicht ge-
werbliche Anwendung ist daran gekniipft, dass
die Exposition der Anwender durch die Gestal-
tung der Verpackung so gering wie moglich ge-
halten wird,

2. die Zulassung von als Algenbekédmpfungsmittel zur
Sanierung von Baumaterial im Freien verwendeten
Produkten erfolgt vorbehaltlich der Festlegung von
sicheren Betriebsverfahren und Risikominderungs-
massnahmen zum Schutz der Umwelt.

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern
Octansédure n-Octanséure

EG-Nr.: 204-677-5
CAS-Nr.: 124-07-2

145

993 g/kg

1. September
2015

31. August 2025 4

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft: 1. fiir industrielle
oder gewerbliche Anwender werden sichere Betriebs-
verfahren und geeignete organisatorische Massnahmen
festgelegt. Wenn eine Exposition auf andere Weise
nicht auf ein vertretbares Mass reduziert werden kann,
werden die Produkte mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet,

2. fiir Produkte, die zu Riickstidnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemdss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
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Gebrauchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
uiberschritten werden,

Octanséure enthaltende Biozidprodukte diirfen
nicht Materialien und Gegenstanden im Sinne der
Verordnung des EDI vom 23. November 2005 iiber
Bedarfsgegenstinde beigemischt werden, die dazu
bestimmt sind, unmittelbar oder mittelbar mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, es sei
denn, das EDI hat spezifische Grenzwerte fiir die
Migration von Octanséure in Lebensmittel festge-
setzt oder nach Massgabe der genannten Verord-
nung wurde festgestellt, dass derartige Grenzwerte
nicht erforderlich sind.

Octanséure

146

n-Octansédure
EG-Nr.: 204-677-5
CAS-Nr.: 124-07-2

993 g/kg

1. September
2015

31. August 2025

18

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1.

Zulassungen von Produkten fiir die nicht gewerbli-
che Anwendung sind an die Bedingung gekniipft
sind, dass die Exposition der Anwender durch die
Gestaltung der Verpackung so gering wie moglich
gehalten wird, sofern im Gesuch auf Produktzulas-
sung nicht nachgewiesen werden kann, dass das
Risiko fiir die menschliche Gesundheit durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau gesenkt
werden kann,

fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kénnen, ist zu tiberpriifen, ob
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Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Sonderbestimmungen

gemdss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
iiberschritten werden.

Permethrin 3-Phenoxybenzyl 930 g/kg 1. Mai 2016
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-
(2,2-dichlorvinyl)-2,2-
dimethylcyclopropancar-
boxylat
EG-Nr.: 258-067-9 CAS-
Nr.: 52645-53-1 Das Cis-
Trans-Verhiltnis betrdgt
25:75.

147

30. April 2026

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu beriicksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstofts der EU jedoch nicht
beriicksichtigt wurden.

Die Zulassungen fiir Biozidprodukte sind an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann, werden die Pro-
dukte mit geeigneter persénlicher Schutzausriistung
verwendet.

2. Es werden geeignete Risikominderungsmassnah-
men zum Schutz des Bodens und der aquatischen
Systeme getroffen. Insbesondere gilt Folgendes:
Auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicherheitsda-
tenbldttern von zugelassenen Produkten wird ange-
geben, dass die industrielle Anwendung in einem
abgeschlossenen Bereich bzw. auf undurchlassi-
gem, hartem Untergrund iiber einer Auffangwanne
stattfinden muss, dass frisch behandeltes Holz nach
der Behandlung unter einer Abdeckung oder auf
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

undurchlédssigem, hartem Untergrund gelagert wer-
den muss, um direkte Eintrdge in den Boden oder in
Wasser zu verhindern, und dass Verluste bei der
Anwendung des Produkts zwecks Wiederverwen-
dung oder Beseitigung aufgefangen werden miis-
sen.

3. Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von
hiufig dem Wetter ausgesetztem Holz zugelassen
werden, wenn anhand vorgelegter Daten nachge-
wiesen wird, dass das Produkt den Anforderungen
der Art. 11 und 17 VBP, erforderlichenfalls durch
Anwendung geeigneter Risikominderungsmass-
nahmen, entspricht.

4. Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von
Konstruktionen im Freien in der Ndhe von oder
tiber Wasser oder zur Behandlung von Holz, das fiir
Konstruktionen im Freien in der Ndhe von oder
iiber Wasser vorgesehen ist, zugelassen werden,
wenn anhand von Daten nachgewiesen werden
kann, dass das betreffende Produkt, erforderlichen-
falls durch Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmassnahmen, keine unannehmbaren Risiken
darstellt. Fiir behandelte Waren gilt die folgende
Bedingung: Soweit eine behandelte Ware mit Per-
methrin behandelt oder ihr absichtlich Permethrin
zugesetzt wurde und erforderlichenfalls auch, wenn
es unter normalen Verwendungsbedingungen zu
Hautkontakt und zur Freisetzung von Permethrin
kommen kann, trdgt die fiir das Inverkehrbringen
der Ware verantwortliche Person dafiir Sorge, dass
das Etikett Angaben iiber das Risiko der Hautsen-
sibilisierung sowie die Angaben gemiss Art. 58

148
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Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen

Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs befristet bis duktart
Abs. 3 Unterabs. 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012232 enthilt.

Permethrin 3-Phenoxybenzyl 930 g/kg 30. April 2026 18 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-
(2,2-dichlorvinyl)-2,2-
dimethylcyclopropancar-
boxylat

EG-Nr.: 258-067-9 CAS-
Nr.: 52645-53-1 Das Cis-
Trans-Verhiltnis betragt
25:75.

232 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

149

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu berticksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch nicht
beriicksichtigt wurden.

Die Zulassungen fiir Biozidprodukte sind an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann, werden die Pro-
dukte mit geeigneter personlicher Schutzausriistung
verwendet.

2. Es werden geeignete Risikominderungsmassnah-
men zum Schutz des Bodens und der aquatischen
Systeme getroffen. Erforderliche Massnahmen
werden auf Etiketten und, falls vorhanden, Sicher-
heitsdatenbléttern von zugelassenen Produkten an-
gegeben. Insbesondere gilt Folgendes: Bei Produk-
ten, die fiir die Anwendung auf Textilfasern oder
anderen Materialien zur Bekdmpfung von Insekten-
befall zugelassen sind, ist anzugeben, dass frisch
behandelte Fasern und andere geeignete Materialien
so zu lagern sind, dass direkte Eintrdge in den Bo-
den oder in Wasser verhindert werden, und dass
Verluste bei der Anwendung des Produkts zwecks
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Aufnahme
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Pro-
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Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden miissen.

Fiir behandelte Waren gilt die folgende Bedingung:
Soweit eine behandelte Ware mit Permethrin behandelt
oder ihr absichtlich Permethrin zugesetzt wurde und
erforderlichenfalls auch, wenn es unter normalen
Verwendungsbedingungen zu Hautkontakt und zur
Freisetzung von Permethrin kommen kann, tragt die fiir
das Inverkehrbringen der Ware verantwortliche Person
dafiir Sorge, dass das Etikett Angaben iiber das Risiko
der Hautsensibilisierung sowie die Angaben gemaiss
Art. 58 Abs. 3 Unterabs. 2 der Verordnung (EU)

Nr. 528/2012233 enthilt.

Phosphin
freisetzendes
Aluminium-
phosphid

Aluminiumphosphid
EG-Nr.: 244-088-0
CAS-Nr.: 20859-73-8

233 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.

150

830 g/kg

1. September
2011

31. August 2021

14

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
konnten, und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EU nicht représentativ
beriicksichtigt wurden.

Vor der Erteilung von Produktzulassungen durch die
AS bewerten die BS die Risiken und stellen an-
schliessend sicher, dass geeignete Massnahmen zur
Minderung der festgestellten Risiken getroffen oder
besondere Bedingungen auferlegt werden.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden konnen. Produkte
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diirfen nur dann fiir die Verwendung in Innenrdumen

zugelassen werden, wenn anhand von Daten nachge-

wiesen wird, dass das betreffende Produkt den Anfor-
derungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebe-
nenfalls unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmassnahmen — entspricht.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. die Produkte diirfen nur an speziell geschulte Fach-
kréfte verkauft und nur von diesen verwendet wer-
den,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir die An-
wender missen geeignete Risikominderungsmass-
nahmen getroffen werden. Dazu gehort unter ande-
rem, dass angemessene personlicher
Schutzausriistung getragen wird, dass Applikatoren
verwendet werden und dass das Produkt in einer
Form aufgemacht ist, in der die Exposition des
Anwenders auf ein akzeptables Niveau gesenkt ist,

3. angesichts der festgestellten Risiken fiir an Land
lebende Nichtziel-Tiere miissen geeignete Risikom-
inderungsmassnahmen getroffen werden. Dazu ge-
hort unter anderem, dass Gebiete, in denen andere
Wiihltiere als die Zielarten leben, nicht behandelt
werden.

Phosphin Aluminiumphosphid 830 g/kg 1. Februar 2012 31. Januar 2022 18 Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines

freisetzendes EG-Nr.: 244-088-0
Aluminium- CAS-Nr.: 20859-73-8
phosphid

151

Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir Umweltbereiche und Populationen,
die bei der Risikobewertung der EU nicht représentativ
beriicksichtigt wurden. Die BS bewerten, soweit
relevant, insbesondere die Verwendung im Freien. Bei
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152

Erteilung der Zulassung stellen die BS sicher, dass
geeignete Riickstandsuntersuchungen zur Bewertung
des Risikos fiir die Verbraucher durchgefiihrt und
entsprechende Massnahmen getroffen oder spezifische
Bedingungen auferlegt werden, um die festgestellten
Risiken zu vermindern. Die Zulassung ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1.

die Produkte diirfen nur in gebrauchsfertiger Form
an speziell geschulte Fachkrifte abgegeben und nur
von diesen verwendet werden,

angesichts der festgestellten Risiken fiir die An-
wender miissen geeignete Risikominderungsmass-
nahmen getroffen werden. Dazu gehort unter ande-
rem, dass angemessene personliche
Schutzausriistung und Atemschutzgerite getragen,
dass Applikatoren verwendet werden und dass das
Produkt in einer Form aufgemacht ist, in der die
Exposition des Anwenders auf ein akzeptables Ni-
veau gesenkt ist. Bei der Anwendung in geschlos-
senen Rdumen gehoren dazu auch der Schutz der
Anwender und Arbeiter wiahrend der Begasung, der
Schutz der Arbeitnehmer beim Wiederbetreten
(nach der Begasungszeit) und der Schutz von Um-
stehenden vor Gasaustritten,

. bei Aluminiumphosphid enthaltenden Produkten,

die zu Riickstdnden in Lebensmitteln fithren kon-
nen, sind auf den Etiketten oder Sicherheitsdaten-
blattern von zugelassenen Produkten Gebrauchsan-
weisungen, z.B. mit Verpflichtung zur Einhaltung
von Wartezeiten, anzugeben, die gewdhrleisten,
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Zeitpunkt

Aufnahme

Pro-

Sonderbestimmungen

Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
dass die Vorschriften der Fremd- und Inhalts-
stoffverordnung vom 26. Juni 1995234 (FIV) einge-
halten werden.
Phosphin freiset- Aluminiumphosphid 830 g/kg 1. Juli 2015 30. Juni 2025 20 Sonderbestimmungen fiir die Schweiz: Biozidprodukte
zendes Alumini- EG-Nr.: 244-088-0 der Produktart 20 (Produkte gegen sonstige Wirbel-
umphosphid CAS-Nr.: 20859-73-8 tiere) werden in der Schweiz geméss Artikel 4 nicht
zugelassen, ausser fiir Forschungs- und Entwicklungs-
zwecke und in Ausnahmesituationen.
Phosphin Trimagnesium- 880 g/kg 1. Februar 2012 31. Januar 2022 18  Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
freisetzendes diphosphid Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten

Magnesiumpho- EG-Nr.: 235-023-7
sphid CAS-Nr.: 12057-74-8

234 RS 817.021.23

153

die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden. Die
BS bewerten, soweit relevant, insbesondere die Ver-
wendung im Freien. Bei Erteilung der Zulassung
stellen die BS sicher, dass geeignete Riickstandsunter-
suchungen zur Bewertung des Risikos fiir die Verbrau-
cher durchgefiihrt und entsprechende Massnahmen
getroffen oder spezifische Bedingungen auferlegt
werden, um die festgestellten Risiken zu vermindern.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. die Produkte diirfen nur in gebrauchsfertiger Form
an speziell geschulte Fachkrifte abgegeben und nur
von diesen verwendet werden,
2. angesichts der festgestellten Risiken fiir die An-
wender miissen geeignete Risikominderungsmass-
nahmen getroffen werden. Dazu gehort unter ande-
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rem, dass angemessene personliche Schutzausriis-
tung und Atemschutzgerite getragen werden, dass
Applikatoren verwendet werden und dass das Pro-
dukt in einer Form aufgemacht ist, in der die Expo-
sition des Anwenders auf ein akzeptables Niveau
gesenkt ist. Bei der Anwendung in geschlossenen
Réumen gehoren dazu auch der Schutz der Anwen-
der und Arbeiter wahrend der Begasung, der Schutz
der Arbeitnehmer beim Wiederbetreten (nach der
Begasungszeit) und der Schutz von Umstehenden
vor Gasaustritten,

3. bei Magnesiumphosphid enthaltenden Produkten,
die zu Riickstédnden in Lebensmitteln fithren kon-
nen, sind auf den Etiketten oder Sicherheitsdaten-
bléttern von zugelassenen Produkten Gebrauchsan-
weisungen, z. B. mit Verpflichtung zur Einhaltung
von Wartezeiten, anzugeben, die gewéhrleisten,
dass die Vorschriften der FIV eingehalten werden.

Propan-2-ol

2-Propanol
EG-Nr.: 200-661-7 CAS-
Nr.: 67-63-0

99 % (m/m)

1. Juli 2016

30. Juni 2026

1

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu berticksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch nicht
beriicksichtigt werden

154



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Propan-2-ol

2-Propanol
EG-Nr.: 200-661-7 CAS-
Nr.: 67-63-0

99 % (m/m)

1. Juli 2016

30. Juni 2026

2

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu berticksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstofts der EU jedoch nicht
beriicksichtigt werden.

Propan-2-ol

235

155

2-Propanol
EG-Nr.: 200-661-7 CAS-
Nr.: 67-63-0

99 % (m/m)

SR 817.023.21

1. Juli 2016

30. Juni 2026

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu beriicksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch nicht
beriicksichtigt werden.

Die Zulassungen fiir Biozidprodukte ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemidss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
tiberschritten werden.

2. 2-Propanol enthaltende Produkte diirfen nicht
Materialien und Gegenstinden im Sinne der Ver-
ordnung des EDI vom 23. Nov. 2005235 iiber Be-
darfsgegensténde beigemischt werden, die dazu be-
stimmt sind, unmittelbar oder mittelbar mit
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, es sei
denn, das EDI hat spezifische Grenzwerte fiir die
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen

Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Migration von 2-Propanol in Lebensmittel festge-
setzt oder nach Massgabe der genannten Verord-
nung wurde festgestellt, dass derartige Grenzwerte
nicht erforderlich sind.

Propiconazol 1-(2-(2,4- 960 g/kg 1. Dezember 30. November 7 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Dichlorphenyl)-4-propyl- 2016 2026 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
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1,3-dioxolan-2-yl-
methyl)-1H- 1,2,4-triazol
EG-Nr.: 262-104-4
CAS-Nr.: 60207-90-1

Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu

beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fiir industrielle oder gewerbliche Anwender miis-
sen sichere Betriebsverfahren und geeignete organi-
satorische Massnahmen festgelegt werden. Die
Produkte miissen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet werden, wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann.

2. Angesichts der Risiken fiir das Kompartiment
Boden ist auf dem Produktetikett und, sofern vor-
handen, auf dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt
anzugeben, dass wahrend des Auftragens der ge-
schiitzten Mischungen im Freien Massnahmen zum
Bodenschutz zu treffen sind, um Produktverluste zu
vermeiden und Emissionen in die Umwelt zu mi-
nimieren, es sei denn, es kann nachgewiesen wer-
den, dass die Risiken auf andere Weise auf ein ver-
tretbares Mass gesenkt werden konnen.

3. Angesichts der Risiken fiir aquatische Systeme
diirfen Biozidprodukte nicht als Schutzmittel fiir im



Biozidprodukteverordnung
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Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Freien auf mineralische Oberflachen aufzutragende
Mischungen zugelassen werden, es sei denn, es
kann nachgewiesen werden, dass die Risiken auf
ein vertretbares Mass gesenkt werden konnen.
Das Inverkehrbringen behandelter Waren ist an folgen-
de Bedingungen gekniipft:
Die Person, die verantwortlich ist fiir das Inverkehr-
bringen einer Ware, die mit Propiconazol behandelt
wurde oder es enthilt, stellt sicher, dass das Etikett die
in Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 angefiihrten Informationen umfasst.

Propiconazol 1-[[2-(2,4-dichloro-
phenyl)-4-propyl-1,3-
dioxolan-2-yl]methyl]-
1H-1,2,4-triazol
EG-Nr.: 262-104-4
CAS-Nr.: 60207-90-1
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930 g/kg

1. April 2010

31. Mirz 2020

8

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos
miissen fiir industrielle oder gewerbliche Zwecke
zugelassene Produkte mit angemessener persénli-
cher Schutzausriistung verwendet werden, sofern in
dem Gesuch auf Produktzulassung nicht nachge-
wiesen werden kann, dass das Risiko fiir industriel-
le oder gewerbliche Anwender durch andere Mittel
auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden kann.

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fiir aquatische Kompartimente miissen geeigne-
te Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen wer-
den, um diese Kompartimente zu schiitzen. Insbe-
sondere ist auf Etiketten oder Sicherheitsdaten-
blattern von Produkten, die fiir die industrielle An-
wendung zugelassen sind, anzugeben, dass frisch
behandeltes Holz nach der Behandlung geschiitzt
oder auf undurchldssigem, hartem Untergrund gela-
gert werden muss, um direktes Austreten in den
Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass aus-
tretendes Produkt zwecks Wiederverwendung oder



Chemikalien

813.12

Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

Beseitigung aufgefangen werden muss,

fiir die Behandlung von Holz im Freien oder dem
Wetter ausgesetztem Holz kann ein Produkt ausser-
dem nur zugelassen werden, wenn anhand vor-
gelegter Daten nachgewiesen wird, dass das Pro-
dukt den Anforderungen nach den Artikeln 11 und
17 VBP, gegebenenfalls unter Anwendung geeigne-
ter Risikominderungsmassnahmen, entspricht.

Propiconazol 1-[[2-(2,4- 930 g/kg 1. Juni 2015 31. Mai 2025
dichlorophenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-2-
yl]methyl]-1H-1,2,4-
triazol
EG-Nr: 262-104-4
CAS-Nr.: 60207-90-1

158

9

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist an
folgende Bedingungen gekniipft:

l.

fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisato-
rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung ver-
wendet,

soweit eine behandelte Ware mit Propiconazol
behandelt oder ihr absichtlich Propiconazol zuge-
setzt wurde und erforderlichenfalls auch, wenn es
unter normalen Verwendungsbedingungen zu
Hautkontakt und der Freisetzung von Propiconazol
kommen kann, trigt die fiir das Inverkehrbringen
der behandelten Ware verantwortliche Person dafiir
Sorge, dass das Etikett Angaben iiber das Risiko
der Hautsensibilisierung sowie die Angaben gemaiss



Biozidprodukteverordnung
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Gebrduchliche

TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt

Aufnahme

Pro-

Sonderbestimmungen

Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Artikel 58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 enthalt.

Pyriproxyfen ~ 4-Phenoxyphenyl (RS)-2- 970 g/kg 1. Februar 2015 31. Januar 2025 18 Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle
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(2-Pyridyloxy)propylether
EG-Nr.: 429-800-1
CAS-Nr.: 95737-68-1

moglichen Verwendungszwecke und Expositionsszena-

rien beriicksichtigt; bestimmte Verwendungszwecke

und Expositionsszenarien wie die Verwendung durch
nichtgewerbliche Anwender wurden ausgelassen. Bei
der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines Pro-

dukts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die

BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die

Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien und

die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die

Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung

der EU nicht reprasentativ beriicksichtigt wurden. Im

Falle von Produkten, die Pyriproxyfen enthalten und

Riickstdnde in Lebens- und Futtermitteln hinterlassen

konnen, priifen die BS, ob es notwendig ist, geméss der

FIV neue Hochstkonzentrationen oder gemaéss der

FMBYV neue Hochstwerte festzusetzen oder bestehende

zu dndern, und sie treffen geeignete Risikominde-

rungsmassnahmen, die eine Uberschreitung der gelten-
den Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte verhin-
dern. Die Zulassung ist an folgende Bedingungen
gekniipft:

1. Produkte, die fiir gewerbliche Anwender zugelassen
sind, miissen mit geeigneter personlicher Schutz-
ausriistung verwendet werden, sofern im Gesuch
auf Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko durch andere Mittel auf ein
annehmbares Niveau gesenkt werden kann,

2. Produkte diirfen nur dann fiir die direkte Anwen-
dung auf Oberflachengewisser zugelassen werden,
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme

Aufnahme
befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

wenn im Gesuch auf Produktzulassung nachgewie-
sen werden kann, dass die Risiken auf ein vertretba-
res Mass gesenkt werden konnen,

3. die Zulassung von Produkten, die zur Verwendung
in Abfallbehandlungsanlagen bestimmt sind, wird
von geeigneten Risikominderungsmassnahmen ab-
héngig gemacht, die eine Kontaminierung des Ge-
biets ausserhalb der Abfallbehandlungsanlage ver-
hindern.

Pythium oligan- Entfallt Keine wesentlichen 1. Januar 2016
drum Stamm M1 Verunreinigungen

31. Dezember

10

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender miis-
sen sichere Betriebsverfahren und geeignete organi-
satorische Massnahmen festgelegt werden.

2. Die Produkte miissen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet werden, wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann.

S-Methopren Isopropyl-(2E,4E,7S)-11- 950 g/kg 1. September
methoxy-3,7,11- 2015
trimethyl- 2,4-
dodecadienoat
EG-Nr.: k. A.
CAS-Nr.: 65733-16-6
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31. August 2025

18

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden.
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Sonderbestimmungen

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
Bei Produkten, bei denen Riicksténde in Lebens- oder
Futtermitteln auftreten konnen, wird gepriift, ob
gemdss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBV neue Hochstwerte festgesetzt oder
bestehende gedndert werden miissen, und es sind
geeignete Risikominderungsmassnahmen zu treffen,
um sicherzustellen, dass die geltenden Hochstkonzent-
rationen bzw. Hochstwerte nicht tiberschritten werden.

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern
Salzséure Salzséure

CAS-Nr.: entfdllt
EG-Nr.: 231-595-7

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.

Die BS stellen sicher, dass die Zulassungen von
Erzeugnissen fiir die nicht gewerbliche Anwendung
daran gekniipft sind, dass die Exposition der Anwender
durch die Gestaltung der Verpackung so gering wie
moglich gehalten wird, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden kann,
dass das Risiko fiir die menschliche Gesundheit durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau gesenkt
werden kann.

Spinosad EG-Nr.: 434-300-1
CAS-Nr.: 168316-95-8
Spinosad ist ein Gemisch
aus 50-95 % Spinosyn A
und 5-50 % Spinosyn D
Spinosyn A
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Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
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813.12

Gebrduchliche
Bezeichnung

Aufnahme
befristet bis

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Zeitpunkt
der Aufnahme

Pro-  Sonderbestimmungen
duktart
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(2R,3a8,5aR,5b8S,9S,138,
14R,16aS,16bR)-2-[(6-
Deoxy-2,3,4-tri-O-
methyl-o-L-
mannopyranosyl)oxy]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-
(dimethylami-
no)tetrahydro-6-methyl-
2H-pyran-2- ylloxy]-9-
ethyl-2,3,3a,52,5b,6,9,10,
11,12,13,14,16a,16b-
tetradecahydro-14-
methyl-1H-as-indacen[3,
2-d]oxacyclododecin-
7,15-dion

CAS-Nr.: 131929-60-7
Spinosyn D
(28,3aR,5a8S,5b8S,9S,138,
14R,16a8S,16bS)-2-[(6-
Deoxy-2,3,4-tri-O-
methyl-a-L-
mannopyranosyl)oxy]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-
(dimethylami-
no)tetrahydro-6-methyl-
2H-pyran-2-yl] oxy]-9-
ethyl-2,3,3a,5a,5b,6,9,10,
11,12,13,14,16a,16b-
tetradecahydro-4,14-
dimethyl-1H-as-indacen
[3,2-d]oxacyclododecin-
7,15-dion

der EU nicht reprisentativ berticksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingung gekniipft:

1. die Zulassung ist an geeignete Risikominderungs-
massnahmen gekniipft. Insbesondere miissen fiir
gewerbliche Zwecke durch Spriihen zugelassene
Erzeugnisse mit geeigneter personlicher Schutzaus-
ristung verwendet werden, sofern in dem Gesuch
auf Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir gewerbliche Anwender
durch andere Mittel auf ein annehmbares Niveau
begrenzt werden kann;

2. bei Spinosad enthaltenden Produkten, bei denen
Riickstidnde in Lebensmitteln auftreten konnen,
priifen die BS, ob es notwendig ist, geméss der FIV
neue Riickstandshochstkonzentrationen festzuset-
zen und/oder bestehende zu dndern, und sie treffen
geeignete Risikominderungsmafnahmen, um
sicherzustellen, dass die geltenden Hochstkonzent-
rationen nicht iiberschritten werden.



Biozidprodukteverordnung

813.12

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen

Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
CAS-Nr.: 131929-63-0

Stickstoff Stickstoff 999 g/kg 1. September 31. August 2021 18 Bei der Bewertung eines Gesuchs auf Zulassung eines
EG-Nr.: 231-783-9 2011 Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten

CAS-Nr.: 7727-37-9

die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt

die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein

konnten und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EG nicht représentativ
beriicksichtigt wurden.

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die BS die damit

verbundenen Risiken und stellen anschliessend sicher,

dass geeignete Massnahmen getroffen oder spezifische

Bedingungen auferlegt werden, um die festgestellten

Risiken zu begrenzen.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im

Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein

vertretbares Mass vermindert werden kénnen.

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. Produkte diirfen nur an entsprechend geschulte
Fachkrifte verkauft und von diesen verwendet wer-
den,

2. es miissen sichere Arbeitsmethoden und Arbeitssys-
teme gegeben sein, um das Risiko moglichst gering
zu halten; falls erforderlich miissen personliche
Schutzausriistungen verfiigbar sein.

163
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Sulfuryl- Sulfurylfluorid > 994 g/kg 1. Januar 2009  31. Dezember 8 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
difluorid EG-Nr.: 220-281-5 2018 1. das Produkt darf nur an entsprechend geschulte
CAS-Nr.: 2699-79-8 Fachkrifte verkauft und nur von diesen verwendet
werden,
2. es sind geeignete Massnahmen zur Begrenzung des
Risikos fiir Anwender und Umstehende vorgesehen,
3. die Sulfurylfluoridkonzentrationen in der Luft der
Troposphére iiber weit von den Kontaminations-
quellen entfernten Gebieten werden iiberwacht,
4. die Zulassungsinhaber haben die Berichte iiber die
Uberwachung gemdss Ziffer 3 alle fiinf Jahre, be-
ginnend am 1. Januar 2009, der AS zu iibermitteln.
Sulfuryl- Sulfurylfluorid 994 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2021 18 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
difluorid EG-Nr.: 220-281-5 1. das Produkt darf nur an entsprechend geschulte
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CAS-Nr.: 2699-79-8

Fachkrifte verkauft und nur von diesen verwendet
werden,

es sind geeignete Massnahmen zum Schutz von
Anwendern und Umstehenden wihrend der Bega-
sung und zur Liiftung der behandelten Gebaude und
sonstigen geschlossenen Raumlichkeiten zu treffen,
auf Etiketten oder Sicherheitsdatenbléttern der
Produkte ist angegeben, dass vor der Begasung von
geschlossenen Raumlichkeiten sémtliche Lebens-
mittel zu entfernen sind,

die Sulfurylfluoridkonzentrationen in der Luft

der Troposphére iiber weit von den Kontamina-
tionsquellen entfernten Gebieten werden
iiberwacht,

die Zulassungsinhaber haben die Berichte iiber die
Uberwachung geméss Nummer 4 spatestens fiinf
Jahre nach der Zulassung und ab dann alle fiinf Jah-
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Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
re direkt der AS zu tibermitteln. Die Nachweisgren-
ze fiir die Analyse liegt bei mindestens 0,5 ppt
(= 2,1 ng Sulfurylfluorid/m3 Luft der Troposphére).
synthetisches  Siliciumdioxid 800 g/kg 1. November 31. Oktober 2025 18 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
amorphes Silici- EG-Nr.: 231-545-4 2015 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
umdioxid (nano) CAS-Nr.: 112926-00-8 Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
Diese Genehmigung gilt beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
fiir synthetisches amor- bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
phes Siliciumdioxid als nicht beriicksichtigt wurden.
Nanomaterial in Form
stabiler aggregierter
Partikel mit einer Parti-
kelgrosse > 1 um mit
Primérpartikeln in Nano-
grosse.
Tebuconazol 1-(4-chlorophenyl)-4,4- 950 g/kg 1. April 2010 31. Mérz 2020 8

165

dimethyl-3-(1,2,4-triazol-
1-ylmethyl)pentan-3-ol
EG-Nr.: 403-640-2
CAS-Nr.: 107534-96-3

Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und aquatische Kompartimente miissen geeignete
Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen werden,
um diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf un-
durchldssigem, hartem Untergrund gelagert werden
muss, um direktes Austreten in den Boden oder in
Wasser zu verhindern, und dass austretendes Pro-
dukt zwecks Wiederverwendung oder Beseitigung
aufgefangen werden muss,

2. die Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung
von Holz im Freien oder fiir dem Wetter ausgesetz-
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit
Kennnummern des Wirkstoffs

Sonderbestimmungen

tes Holz zugelassen werden, wenn anhand von Da-
ten nachgewiesen wird, dass das Produkt die An-
forderungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP —
gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter Risi-
kominderungsmassnahmen — entspricht.

Tebuconazol

1-(4-chlorophenyl)-4,4- 950 g/kg
dimethyl-3-(1,2,4-triazol-
1-ylmethyl)pentan-3-ol

EG-Nr.: 403-640-2 CAS-

Nr.: 107534-96-3

Tebuconazol gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne von
Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012. Bei der Produktbewertung sind insbe-
sondere die Aspekte Exposition, Risiken und Wirk-
samkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwendun-
gen zu beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch
fallen, bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU
jedoch nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist
an folgende Bedingungen gekniipft:

Fiir industrielle Anwender werden sichere Betriebsver-
fahren und angemessene organisatorische Massnahmen
festgelegt. Wenn eine Exposition auf andere Weise
nicht auf ein vertretbares Mass reduziert werden kann,
werden die Produkte mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung verwendet.

Tebuconazol
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1-(4-chlorophenyl)-4,4- 950 g/kg
dimethyl-3-(1,2,4-triazol-
1-ylmethyl)pentan-3-ol

EG-Nr.: 403-640-2 CAS-

Nr.: 107534-96-3

Tebuconazol gilt als zu ersetzender Stoff im Sinne von
Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012. Bei der Produktbewertung sind insbe-
sondere die Aspekte Exposition, Risiken und Wirk-
samkeit im Zusammenhang mit etwaigen Verwendun-
gen zu beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch
fallen, bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU
jedoch nicht beriicksichtigt werden. Die Zulassung ist
an folgende Bedingungen gekniipft:

1. fiir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
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Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung
Bezeichnung Kennnummern

Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen

des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

sichere Betriebsverfahren und angemessene organi-
satorische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Ex-
position auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung ver-
wendet,

. angesichts des Risikos fiir das Kompartiment

Boden darf Tebuconazol nicht in Dichtungsmitteln
verwendet werden, die zur Abdichtung von Senk-
rechtfugen an der Aussenfassade von Wohnhéusern
(z. B. zwischen zwei Hausern) dienen, es sei denn,
im Zulassungsgesuch kann nachgewiesen werden,
dass Risiken auf andere Weise auf ein vertretbares
Mass reduziert werden konnen.

Thiabendazol  2-thiazol-4-yl-1H-
benzoimidazol
EG-Nr.: 205-725-8
CAS-Nr.: 148-79-8
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985 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2020 8 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

1.

aufgrund der Feststellungen wihrend der Risiko-
bewertung miissen fiir industrielle oder gewerbliche
Zwecke im Hinblick auf Doppelvakuum- und
Tauchanwendungen zugelassene Produkte mit ge-
eigneter personlicher Schutzausriistung aufgebracht
werden, sofern in dem Gesuch auf Produktzulas-
sung nicht nachgewiesen werden kann, dass das
Risiko fiir industrielle oder gewerbliche Anwender
durch andere Mittel auf ein annehmbares Niveau
begrenzt werden kann,

angesichts der festgestellten Risiken fiir Boden und
Gewdsser miissen geeignete Risikobegrenzungs-
massnahmen getroffen werden, um diese Kompar-
timente zu schiitzen. Insbesondere wird auf Etiket-
ten oder Sicherheitsdatenblittern von Produkten,
die fuir die industrielle Anwendung zugelassen sind,
angegeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
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Aufnahme
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Sonderbestimmungen

Behandlung geschiitzt oder auf undurchlissigem,
hartem Untergrund gelagert werden muss, um di-
rektes Austreten in den Boden oder in Wasser zu
verhindern, und dass austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden muss,

3. Produkte diirfen nur dann fiir die Behandlung von
Holz im Freien oder dem Wetter ausgesetztem Holz
verwendet werden, wenn anhand von Daten nach-
gewiesen wird, dass das Produkt den Anforderun-
gen nach den Artikeln 11 und 17 VBP — gegebe-
nenfalls unter Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen — entspricht.

Thiacloprid
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(Z)-3-(6-Chlor-3- 975 g/kg
pyridylmethyl)- 1,3-

thiazolidin-2-

ylidencyanamid

EG-Nr.: entfallt

CAS-Nr.: 111988-49-9

1. Januar 2010

31. Dezember
2019

8

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
konnten und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung der EU nicht représentativ
beriicksichtigt wurden.
Vor der Erteilung von Produktzulassungen durch die
AS bewerten die BS die Risiken und stellen an-
schliessend sicher, dass geeignete Massnahmen zur
Minderung der festgestellten Risiken getroffen oder
besondere Bedingungen auferlegt werden.
Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir die im
Gesuch nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mass vermindert werden konnen.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. aufgrund der Feststellungen wihrend der Risikobe-
wertung sollten flir industrielle oder gewerbliche



Biozidprodukteverordnung 813.12

Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

Zwecke zugelassene Produkte mit angemessener
personlicher Schutzausriistung aufgebracht werden,
sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir
industrielle oder gewerbliche Anwender durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt
werden kann,

2. angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und fiir aquatische Systeme sollten geeignete
Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen werden,
um diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf un-
durchldssigem, harten Untergrund gelagert werden
muss, um ein direktes Austreten des Produkts in
den Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks Wie-
derverwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den muss,

3. die Produkte diirfen fiir die /n-sifu-Behandlung von
Holzstrukturen in der Ndhe von Wasser, bei der ein
direkter Ubergang in aquatische Systeme nicht ver-
hindert werden kann, und fiir Holz, das mit Ober-
flaichengewdssern in Kontakt kommt, nur dann
zugelassen werden, wenn anhand vorgelegter Daten
nachgewiesen wurde, dass das Produkt den Anfor-
derungen nach den Artikeln 11 und 17 VBP —
gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter Risi-
kobegrenzungsmassnahmen — entspricht.
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Thiamethoxam Thiamethoxam 980 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2020 8 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
EG-Nr.: 428-650-4 1. aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos

CAS-Nr.: 153719-23-4

miissen fiir industrielle oder gewerbliche Zwecke
zugelassene Produkte mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung aufgebracht werden, sofern in
dem Gesuch auf Produktzulassung nicht nachge-
wiesen werden kann, dass das Risiko fiir industriel-
le und/ oder gewerbliche Anwender durch andere
Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt wer-
den kann,

angesichts der festgestellten Risiken fiir Boden und
Gewisser miissen geeignete Risikobegrenzungs-
massnahmen getroffen werden, um diese Kompar-
timente zu schiitzen. Insbesondere ist auf Etiketten
oder Sicherheitsdatenbléttern von Produkten, die
fiir die industrielle Anwendung zugelassen sind,
anzugeben, dass frisch behandeltes Holz nach der
Behandlung geschiitzt oder auf undurchlissigem,
harten Untergrund gelagert werden muss, um direk-
tes Austreten in den Boden oder in Wasser zu ver-
hindern, und dass austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden muss,

. fiir die Behandlung von Holz im Freien oder dem

Wetter ausgesetztem Holz kann ein Produkt ausser-
dem nur zugelassen werden, wenn anhand vorge-
legter Daten nachgewiesen wird, dass das Produkt
den Anforderungen von den Artikeln 11 und 17
VBP, gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen, entspricht.
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Thiamethoxam Thiamethoxam 980 g/kg 1. Februar 2015  31. Januar 2025 18 Bei der Risikobewertung der EU wurden nicht alle

EG-Nr.: 428-650-4
CAS-Nr.: 153719-23-4
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moglichen Verwendungszwecke beriicksichtigt;
bestimmte Verwendungszwecke wie die Anwendung
im Freien und die Verwendung durch nicht gewerbli-
che Anwender wurden ausgelassen. Bei der Priifung
eines Gesuchs auf Zulassung eines Produkts nach den
Artikeln 11 und 17 VBP bewerten die BS erforderli-
chenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Verwen-
dungszwecke oder Expositionsszenarien und die
Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die Umwelt-
kompartimente, die bei der Risikobewertung der EU
nicht reprasentativ beriicksichtigt wurden. Produkte
diirfen nur zum Streichen zugelassen werden, wenn
anhand von Daten nachgewiesen wird, dass das Pro-
dukt erforderlichenfalls durch Anwendung geeigneter
Risikominderungsmassnahmen die Anforderungen von
Artikel 11 und 17 VBP erfiillt. Bei Produkten, die
Thiamethoxam enthalten und Riicksténde in Lebens-
oder Futtermitteln hinterlassen kdnnen, priifen die BS,
ob es notwendig ist, geméss der FIV neue Hochstkon-
zentrationen oder gemdss der FMBV neue Hochstwerte
festzusetzen oder bestehende zu dndern, und sie treffen
geeignete Risikominderungsmassnahmen, die eine
Uberschreitung der geltenden Hochstkonzentrationen
bzw. Hochstwerte verhindern. Produkte, die so ange-
wendet werden, dass iiber eine Kldranlage erfolgende
oder direkte Einleitungen in Oberfldchengewdsser nicht
zu verhindern sind, diirfen nur zugelassen werden,
wenn anhand von Daten nachgewiesen wird, dass das
Produkt erforderlichenfalls durch Anwendung geeigne-
ter Risikominderungsmassnahmen die Anforderungen
von Artikel 11 und 17 VBP erfiillt. Die Zulassung ist
an folgende Bedingungen gekniipft:
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des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

1.

Produkte, die fiir gewerbliche Zwecke zugelassen
sind, miissen mit geeigneter personlicher Schutz-
ausriistung verwendet werden, sofern im Gesuch
auf Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir gewerbliche Anwender
durch andere Mittel auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden kann,

2. gegebenenfalls sind Massnahmen zum Schutz von

Honigbienen zu treffen.
Tolylfluanid Dichlor-N- 960 g/kg 1. Oktober 2011  30. September 8 Die Produkte diirfen nicht fiir die In-situ-Behandlung
[(dimethylamino) 2021 von Holz im Freien oder fiir dem Wetter ausgesetztes

sulphonyl]fluor- N-
(p-tolyl)methansul-
phenamid

EG-Nr.: 211-986-9
CAS-Nr.: 731-27-1
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Holz zugelassen werden. Die Zulassung ist an folgende
Bedingungen gekniiptt:

1.

aufgrund der Feststellungen wihrend der Risikobe-
wertung sollten fiir industrielle oder gewerbliche
Zwecke zugelassene Produkte mit geeigneter per-
sonlicher Schutzausriistung aufgebracht werden,
sofern in dem Gesuch auf Produktzulassung nicht
nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fiir in-
dustrielle oder gewerbliche Anwender durch andere
Mittel auf ein annehmbares Niveau begrenzt wer-
den kann,

angesichts der festgestellten Risiken fiir den Boden
und aquatische Kompartimente miissen geeignete
Risikobegrenzungsmassnahmen getroffen werden,
um diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere
wird auf Etiketten oder Sicherheitsdatenblattern
von Produkten, die fiir die industrielle oder gewerb-
liche Anwendung zugelassen sind, angegeben, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung ge-
schiitzt oder auf undurchléssigem, harten Unter-
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grund gelagert werden muss, um direktes Austreten
des Produkts in den Boden oder in Wasser zu ver-
hindern, und dass gegebenenfalls austretendes Pro-
dukt zwecks Wiederverwendung oder Beseitigung
aufgefangen werden muss.

Tolylfluanid N- 960 g/kg 1. Juli 2016
(Dichlorfluormethylthio)-
N’,N’-dimethyl-N- p-
tolylsulfamid EG-Nr.:
211-986-9 CAS-Nr.: 731-
27-1

173

31. Dezember
2025

21

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu berticksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch nicht
beriicksichtigt wurden. Sollten Tolylfluanid enthalten-
de Produkte spiter zur Verwendung durch nichtge-
werbliche Anwender zugelassen werden, miissen die
Personen, die Tolylfluanid enthaltende Produkte fiir
nichtgewerbliche Anwender auf den Markt bringen,
dafiir Sorge tragen, dass geeignete Schutzhandschuhe
mitgeliefert werden.

Die Zulassungen fiir Biozidprodukte sind an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Tolylfluanid enthaltende Produkte diirfen nicht zur
Bekédmpfung des Wachstums und der Ansiedlung
von bewuchsbildenden Organismen an Schiffen, die
in Binnengewdssern verkehren, zugelassen oder
verwendet werden.

2. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann, werden die Pro-
dukte mit geeigneter persénlicher Schutzausriistung
verwendet.
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3. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, in
der beiliegenden Gebrauchsanweisung ist anzuge-
ben, dass Kinder fernzuhalten sind, bis die behan-
delten Oberfliachen getrocknet sind.

4. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, auf
dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt von zuge-
lassenen Produkten ist anzugeben, dass die Anwen-
dung sowie Wartungs- und Reparaturarbeiten in
einem abgeschlossenen Bereich auf einer undurch-
lassigen, harten Unterlage iiber einer Auffangwanne
oder auf einer mit einem undurchléssigen Material
ausgestatteten Bodenfliche erfolgen miissen, um
Produktverluste zu vermeiden und Emissionen in
die Umwelt zu minimieren, und dass verschiittetes
Mittel oder Tolylfluanid enthaltende Abfallstoffe
zwecks Wiederverwendung oder Entsorgung zu
sammeln sind.

5. Fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kénnen, ist zu tiberpriifen, ob
gemdss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemiss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
iiberschritten werden.

Fiir behandelte Waren gilt folgende Bedingung: Soweit
eine behandelte Ware mit einem oder mehreren Tolyl-
fluanid enthaltenden Biozidprodukten behandelt wurde
oder ihr absichtlich ein oder mehrere solche Biozidpro-
dukte zugesetzt wurden und erforderlichenfalls auch,
wenn es unter normalen Bedingungen der Verwendung
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der behandelten Ware zu Hautkontakt und der Freiset-
zung von Tolylfluanid kommen kann, trégt die fiir das
Inverkehrbringen der behandelten Ware verantwortli-
che Person dafiir Sorge, dass das Etikett Angaben iiber
das Risiko der Hautsensibilisierung sowie die Angaben
gemdss Art. 58 Abs. 3 Unterabs. 2 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012236 enthilt.

Tralopyril 4-Brom-2-(4- 975 g/kg
chlorphenyl)-5- (trifluor-
methyl)-1H-pyrrol-3-
carbonitril EG-Nr.: k. A.

CAS-Nr.: 122454-29-9

236 Siehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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31. Mérz 2025

21

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit Verwendungen zu beriicksichti-
gen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen, bei der
Risikobewertung des Wirkstofts der EU jedoch nicht
bertiicksichtigt wurden. Sollten Tralopyril enthaltende
Produkte spater zur Verwendung in nichtgewerblichen
Antifouling-Produkten zugelassen werden, miissen die
Personen, die Tralopyril enthaltende Produkte fiir
nichtgewerbliche Anwender auf den Markt bringen,
dafiir Sorge tragen, dass geeignete Schutzhandschuhe
mitgeliefert werden.

Die Zulassungen fiir Biozidprodukte sind an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Fir industrielle oder gewerbliche Anwender wer-
den sichere Betriebsverfahren und geeignete orga-
nisatorische Massnahmen festgelegt. Wenn eine
Exposition auf andere Weise nicht auf ein vertret-
bares Mass reduziert werden kann, werden die Pro-
dukte mit geeigneter persénlicher Schutzausriistung
verwendet.
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2. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, in
der beiliegenden Gebrauchsanweisung ist anzuge-
ben, dass Kinder fernzuhalten sind, bis die behan-
delten Oberfliachen getrocknet sind.

3. Auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, auf
dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt ist anzuge-
ben, dass die Anwendung sowie Wartungs- und
Reparaturarbeiten in einem abgeschlossenen Be-
reich auf einer undurchléssigen, harten Unterlage
tiber einer Auffangwanne oder auf einer mit einem
undurchldssigen Material ausgestatteten Bodenflé-
che erfolgen miissen, um Produktverluste zu ver-
meiden und Emissionen in die Umwelt zu minimie-
ren, und dass verschiittetes Mittel oder Tralopyril
enthaltende Abfallstoffe zwecks Wiederverwen-
dung oder Entsorgung zu sammeln sind.

4. Fiir Produkte, die zu Riickstdnden in Lebens- und
Futtermitteln fithren kdnnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemiss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemdss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
tiberschritten werden.
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Transfluthrin 2,3,5,6-Tetrafluorbenzyl 965 g/kg der 1R- 1. November 31. Oktober 2025 18 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
(1R,35)-3-(2,2- trans-Konfiguration 2015 Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
dichlorvinyl)- 2,2- Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
dimethylcyclopropancar- beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
boxylat oder 2,3,5,6- bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
Tetrafluorbenzyl (1R)- nicht beriicksichtigt wurden. Die Zulassung ist an
trans-3-(2,2-dichlorvinyl)- folgende Bedingungen gekniipft:
2,2- dimethylcyclopro- In Anbetracht der Risiken fiir die Umweltkomparti-
pancarboxylat mente Wasser, Sedimente und Boden darf Transfluth-
EG-Nr.: 405-060-5 rin nur dann in Zerstdubern zur Verwendung in Innen-
CAS-Nr.: 118712-89-3 rdumen oder in Form von Antimiickenspiralen
angewendet werden, wenn im Gesuch auf Produktzu-
lassung nachgewiesen werden kann, dass die Risiken
auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden konnen.
Warfarin (RS)-4-Hydroxy-3- 990 g/kg 1. Februar 2012 31. Januar 2017 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

(3- oxo-1-phenyl-
butyl)cumarin
EG-Nr.: 201-377-6
CAS-Nr.: 81-81-2

1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs darf 790
mg/kg nicht iibersteigen und nur gebrauchsfertige
Produkte diirfen zugelassen werden,

2. Produkte miissen eine aversive Substanz und
gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

3. sowohl die Primir- als auch die Sekundérexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfligbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch berufs-
massige Verwender, die Festlegung einer Pa-
ckungshdchstgrosse und die Verpflichtung zur
Verwendung manipulationssicherer und befestigba-
rer Koderboxen.
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Warfarin- Natrium-2-o0x0-3- 910 g/kg 1. Februar 2012 31. Januar 2017 14 Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:

natrium (3-ox0-1-phenylbutyl) 1. die nominale Konzentration des Wirkstoffs darf 790
chromen-4-olat mg/kg nicht tibersteigen und nur gebrauchsfertige
EG-Nr.: 204-929-4 Produkte diirfen zugelassen werden,
CAS-Nr.: 129-06-6 2. Produkte miissen eine aversive Substanz und

gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten,

3. sowohl die Primir- als auch die Sekundérexposition
von Menschen, Nichtziel-Tieren und Umwelt sind
durch Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfiigbaren Massnahmen zur Risikominderung
zu minimieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch berufs-
massige Verwender, die Festlegung einer Pa-
ckungshochstgrosse und die Verpflichtung zur
Verwen-dung manipulationssicherer und befestig-
barer Koderboxen.

Wasserstoft- Wasserstoffperoxid Der technische 1. Februar 2017  31. Januar 2027 1 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
peroxid EG-Nr.: 231-765-0 Wirkstoff ist eine Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
CAS-Nr.: 7722-84-1 wissrige Losung, die Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
Wasserstoffperoxid beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

178

in einer Konzentrati-
on von 350 — <700
g/kg (35-<70
Gew.-%) enthilt.
Theoretische (be-
rechnete) Trocken-
masse:

Die Mindestreinheit
von Wasserstoff-
peroxid betrdgt 99,5
Gew.-%).

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU

jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniipft:

1. Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr.
98/2013 iiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe sind ergéin-
zend zu berticksichtigen.
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2. Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Betriebs-
verfahren und angemessene organisatorische Mass-
nahmen fiir die Handhabung konzentrierter Produk-
te festgelegt.
Wasserstoffper- Wasserstoffperoxid Der technische 1. Februar 2017  31. Januar 2027 2 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
oxid EG-Nr.: 231-765-0 Wirkstoff ist eine Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
CAS-Nr.: 7722-84-1 wassrige Losung, die Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
Wasserstoffperoxid beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,

in einer Konzentrati-
on von 350 —< 700
g/kg (35-<70
Gew.-%) enthélt.
Theoretische (be-
rechnete) Trocken-
masse: Die Mindest-
reinheit von
Wasserstoffperoxid
betrdgt 99,5 Gew.-
%).

bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU

jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniiptt:

1. Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr.
98/2013 iiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe sind ergén-
zend zu beriicksichtigen.

2. Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Massnahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden, so miissen die Produkte mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung verwendet wer-
den.

Wasserstoffper- Wasserstoffperoxid
EG-Nr.: 231-765-0

oxid

179

CAS-Nr.:

7722-84-1

Der technische
Wirkstoff ist eine
wissrige Losung, die
Wasserstoffperoxid
in einer Konzentrati-
on von 350 — <700
g/kg (35-<70
Gew.-%) enthlt.

1. Februar 2017  31. Januar 2027 3

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:
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Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Theoretische (be- 1. Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr.

rechnete) Trocken-
masse: Die Mindest-
reinheit von
Wasserstoffperoxid
betragt 99,5
Gew.-%).

98/2013 iiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe sind ergén-
zend zu beriicksichtigen.

2. Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Massnahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden, so miissen die Produkte mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung verwendet wer-
den.

Wasserstoffper- Wasserstoffperoxid
oxid EG-Nr.: 231-765-0
CAS-Nr.: 7722-84-1

180

Der technische
Wirkstoff ist eine
wissrige Losung, die
Wasserstoffperoxid
in einer Konzentrati-
on von 350 —< 700
g/kg (35-<70
Gew.-%) enthélt.
Theoretische (be-
rechnete) Trocken-
masse: Die Mindest-
reinheit von
Wasserstoffperoxid
betrdgt 99,5 Gew.-
%).

1. Februar 2017  31. Januar 2027 4

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende

Bedingungen gekniiptt:

1. Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr.
98/2013 iiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe sind ergén-
zend zu beriicksichtigen.

2. Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Massnahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden, so miissen die Produkte mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung verwendet wer-
den,
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Aufnahme Pro-
befristet bis duktart

Zeitpunkt
der Aufnahme

Sonderbestimmungen

3.

Wasserstoffperoxid enthaltende Produkte diirfen
nicht Materialien und Waren im Sinne der Verord-
nung des EDI vom 23. November 2005 iiber Be-
darfsgegensténde beigemischt werden, die dazu be-
stimmt sind, unmittelbar oder mittelbar mit
Lebensmitteln in Beriithrung zu kommen, es sei
denn, das EDI hat spezifische Grenzwerte fiir die
Migration von Wasserstoffperoxid in Lebensmittel
festgesetzt oder es wurde nach Massgabe der ge-
nannten Verordnung festgestellt, dass derartige
Grenzwerte nicht erforderlich sind.

Wasserstoffper- Wasserstoffperoxid

oxid

EG-Nr.: 231-765-0
CAS-Nr.: 7722-84-1

Der technische
Wirkstoff ist eine
wissrige Losung, die
Wasserstoffperoxid
in einer Konzentrati-
on von 350 —< 700
gkg (35-<70
Gew.-%) enthélt.
Theoretische (be-
rechnete) Trocken-
masse: Die Mindest-
reinheit von
Wasserstoffperoxid
betragt 99,5 Gew.-
%).

1. Februar 2017  31. Januar 2027 5

Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
jedoch nicht beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Bedingungen gekniipft:

1.

Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr.
98/2013 iiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe sind ergéin-
zend zu beriicksichtigen.

Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
triebsverfahren und angemessene organisatorische
Massnahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden, so miissen die Produkte mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung verwendet
werden.

181



Chemikalien

813.12

Gebrduchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro-  Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart
Wasserstoffper- Wasserstoffperoxid Der technische 1. Februar 2017  31. Januar 2027 6 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die
oxid EG-Nr.: 231-765-0 Wirkstoff ist eine Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
CAS-Nr.: 7722-84-1 wissrige Losung, die Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
Wasserstoffperoxid beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
in einer Konzentrati- bei der Risikobewertung fiir den Wirkstoff der EU
on von 350 —< 700 jedoch nicht beriicksichtigt wurden.
g/kg (35-<70 Die Zulassung von Biozidprodukten ist an folgende
Gew.-%) enthélt. Bedingungen gekniipft:
Theoretische (be- 1. Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr.
rechnete) Trocken- 98/2013 iiber die Vermarktung und Verwendung
masse: Die Mindest- von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe sind ergén-
reinheit von zend zu beriicksichtigen.
Wasserstoffperoxid 2. Fiir gewerbliche Anwender werden sichere Be-
betragt 99,5 Gew.- triebsverfahren und angemessene organisatorische
%). Massnahmen festgelegt. Kann eine Exposition auf
andere Weise nicht auf ein vertretbares Mass redu-
ziert werden, so miissen die Produkte mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung verwendet wer-
den.
Zineb Zinkethylenbis (Dithio- 940 g/kg 1. Januar 2016 ~ 31. Dezember 21 Bei der Produktbewertung sind insbesondere die

carbamat) (Polymer)
EG-Nr.: 235-180-1
CAS-Nr.: 12122-67-7

182

Aspekte Exposition, Risiken und Wirksamkeit im
Zusammenhang mit etwaigen Verwendungen zu
beriicksichtigen, die unter ein Zulassungsgesuch fallen,
bei der Risikobewertung des Wirkstoffs der EU jedoch
nicht beriicksichtigt werden. Personen, die zinebhaltige
Produkte fiir nichtgewerbliche Anwender auf den
Markt bringen, tragen dafiir Sorge, dass geeignete
Schutzhandschuhe mitgeliefert werden.
Die Zulassung ist an folgende Bedingungen gekniipft:
1. fir industrielle oder gewerbliche Anwender werden
sichere Betriebsverfahren und geeignete organisato-
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Gebriuchliche TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit Zeitpunkt Aufnahme Pro- Sonderbestimmungen
Bezeichnung Kennnummern des Wirkstoffs der Aufnahme befristet bis duktart

rische Massnahmen festgelegt. Wenn eine Exposi-
tion auf andere Weise nicht auf ein vertretbares
Mass reduziert werden kann, werden die Produkte
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung ver-
wendet,

2. auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden,
in der beiliegenden Gebrauchsanweisung ist
anzugeben, dass Kinder fernzuhalten sind, bis die
behandelten Oberflichen getrocknet sind,

3. auf dem Produktetikett und, sofern vorhanden, auf
dem beiliegenden Sicherheitsdatenblatt ist anzu-
geben, dass die Anwendung sowie Wartungs- und
Reparaturarbeiten in einem abgeschlossenen
Bereich auf einer undurchldssigen, harten Unterlage
tiber einer Auffangwanne oder auf einer mit einem
undurchldssigen Material ausgestatteten Bodenflé-
che erfolgen miissen, um Produktverluste zu ver-
meiden und Emissionen in die Umwelt zu minimie-
ren, und dass verschiittetes Mittel oder zinebhaltige
Abfallstoffe zwecks Wiederverwendung oder Ent-
sorgung zu sammeln sind,

4. fur Produkte, die zu Riickstinden in Lebens- und
Futtermitteln fithren konnen, ist zu iiberpriifen, ob
gemiss der FIV neue Hochstkonzentrationen oder
gemdss der FMBYV neue Hochstwerte festgesetzt
oder bestehende gedndert werden miissen, und es
sind geeignete Risikominderungsmassnahmen zu
treffen, um sicherzustellen, dass die geltenden
Hochstkonzentrationen bzw. Hochstwerte nicht
tiberschritten werden. Soweit eine behandelte Ware
mit Zineb behandelt oder ihr absichtlich Zineb zu-
gesetzt wurde und erforderlichenfalls auch, wenn es
unter normalen Verwendungsbedingungen zu Haut-
kontakt und der Freisetzung von Zineb kommen
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Gebrduchliche
Bezeichnung

TUPAC-Bezeichnung Mindestreinheit
Kennnummern des Wirkstoffs

Zeitpunkt Aufnahme
der Aufnahme befristet bis

Pro-
duktart

Sonderbestimmungen

kann, trigt die fiir das Inverkehrbringen der behan-
delten Ware verantwortliche Person dafiir Sorge,
dass das Etikett Angaben iiber das Risiko der Haut-
sensibilisierung sowie die Angaben gemaiss Artikel
58 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 enthilt.

(Z,E)-tetradeca-
9,12- die-
nylacetat

(9Z,12E)-Tetradeca-9,12- 977 g/kg
dien-1-ylacetat

EG-Nr.: n.a.

CAS-Nr.: 30507-70-1

1. Februar 2013  31. Januar 2023

19

Bei der Priifung eines Gesuchs auf Zulassung eines
Produkts nach den Artikeln 11 und 17 VBP bewerten
die BS erforderlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt
die Verwendungszwecke oder Expositionsszenarien
und die Risiken fiir die Bevolkerungsgruppen und die
Umweltkompartimente, die bei der Risikobewertung
der EU nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.

Die Zulassung ist an folgende Bedingung gekniipft:
Auf Etiketten wird angegeben, dass Biozid-Produkte,
die (Z,E)-tetradeca-9,12-dienylacetat enthalten, nicht in
der Nihe von unverpackten Lebens- oder Futtermitteln
verwendet werden diirfen.
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Anhang 3237
(Art. 2 Abs. 5)

Entsprechungen von Ausdriicken, Erlassen und
einzelnen Bestimmungen

Fiir die korrekte Auslegung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012238, auf die in dieser
Verordnung verwiesen wird, gelten die folgenden Entsprechungen von Ausdriicken,
Erlassen und einzelnen Bestimmungen:

1 Entsprechungen von Ausdriicken

Ausdruck in den EU-Rechtsakten

Ausdruck in dieser Verordnung

a. Deutsche Ausdriicke:
Gemisch
Erzeugnis

Bereitstellung auf dem Markt

Inverkehrbringen

Mikroorganismus
Zugangsbescheinigung

befasste bzw. bewertende zustindige
Behorde

vereinfachtes Zulassungsverfahren
b. Franzésische Ausdriicke:
Mélange

Article

Mise a disposition sur le marché

Mise sur le marché

Microorganisme

Zubereitung
Gegenstand

Inverkehrbringen nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe i des Chemikaliengesetzes vom
15. Dezember 2000

erstmaliges Inverkehrbringen

Mikroorganismen nach Artikel 2 Absatz 2
Buchstabe d

Zugangsbescheinigung nach Artikel 2
Absatz 2 Buchstabe e

Anmeldestelle bzw. Beurteilungsstellen

vereinfachte Zulassung

Préparation
Objet

Mise sur le marché selon I’art. 4, al. 1,
let. 1, de la loi du 15 décembre 2000 sur
les produits chimiques

Premiére mise sur le marché

Microorganismes selon I’art. 2, al. 2, let. d

237 Fassung gemiss Ziff. I Abs. 1 der V vom 20. Juni 2014 (AS 2014 2073). Bereinigt
gemiss Ziff. Il der V vom 5. Juni 2015 (AS 2015 1985) und Anhang 6 Ziff. 4 der Abfall-
verordnung vom 4. Dez. 2015, in Kraft seit 1. Jan. 2016 (AS 2015 5699).

238 Sjehe Fussnote zu Art. 15 Abs. 3.
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Ausdruck in den EU-Rechtsakten

Ausdruck in dieser Verordnung

Lettre d’accés

Autorité compétente réceptrice
ou d’évaluation

Procédure d’autorisation simplifiée
c. Italienische Ausdriicke:

Miscela

Prodotto

Messa a disposizione sul mercato
Immissione sul mercato
Microrganismo

Lettera di accesso

Autorita competente ricevente risp.
autorita di valutazione competente

Lettre d’acceés selon ’art. 2, al. 2, let. e

Organe de réception des notifications
(ON) ou organes d’évaluation

Autorisation simplifiée

Preparato
Oggetto

Immissione sul mercato secondo 1’articolo
4 capoverso 1 lettera i della legge del
15 dicembre 2000 sui prodotti chimici

Prima immissione sul mercato

Microrganismo secondo 1’articolo 2
capoverso 2 lettera d

Lettera di accesso secondo I’articolo 2
capoverso 2 lettera e

Organo di notifica risp. servizi di valu-
tazione

Procedura di autorizzazione semplificata Omologazione semplificata

2 Schweizerische Bestimmungen, die den in
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zitierten
EU-Rechtsakten und einzelnen EU-Bestimmungen

entsprechen

Rechtsakte und einzelne Bestimmungen in der EU

Erlasse und einzelne Bestimmungen im schweizerischen
Recht

Vorschriften fiir die Beforderung
gefahrlicher Giiter

Richtlinie 98/24/EG
Richtlinie 2004/37/EG
Richtlinie 2008/98/EG

239 SR 814.600
240 SR 814.610
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Bestimmungen iiber den Post-, Eisen-
bahn-, Strassen-, Luft- und Schiffsverkehr
und die Rohrleitungen

Arbeitnehmerschutzgesetzgebung
Arbeitnehmerschutzgesetzgebung

Abfallverordnung vom

4. Dezember 2015239; Verordnung vom
22. Juni 2005240 {iber den Verkehr mit
Abfillen
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Rechtsakte und einzelne Bestimmungen in der EU

Erlasse und einzelne Bestimmungen im schweizerischen
Recht

Verordnung (EG) Nr. 850/2004
Verordnung (EG) Nr. 689/2008

Art. 31 der EU-REACH-Verordnung
Art. 59 der EU-REACH-Verordnung
Art. 24 der EU-CLP-Verordnung

Anhang V der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012

Anhénge 1.1, 1.9 und 1.16 ChemRR V241

PIC-Verordnung vom 10. November
2004242

Art. 20 ChemV243
Anhang 3 ChemV
Art. 14 ChemV
Anhang 10

241 SR 814.81
242 SR 814.82
243 SR 813.11
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Anhang 4244

244 Aufgehoben durch Ziff. I Abs. 1 der V vom 28. Febr. 2007, mit Wirkung seit
1. April 2007 (AS 2007 851).
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Anhang 5245
(Art. 14 Abs. 2 Bst. a)

Gesuch um Zulassung Z;, oder Z,.

1 Unterlagen iiber das Produkt und iiber die Wirkstoffe
Mit dem Zulassungsgesuch miissen der Anmeldestelle eingereicht werden:
a. die Unterlagen iiber das Biozidprodukt;
b. die Unterlagen iiber jeden Wirkstoff.

2 Anforderungen an die Unterlagen
2.1  Allgemeine Bestimmungen

I Die Unterlagen werden der Anmeldestelle in Form von technischen Unterlagen
vorgelegt.
2 Die Anforderungen der Anhdnge der Verordnung (EU) Nr. 528/2012246 miissen

nach dem neuesten Stand der wissenschaftlichen und technischen Entwicklung
erfiillt sein.

2.2 Quantitative und qualitative Anforderungen

I Die technischen Unterlagen miissen die Informationen nach den folgenden Anhén-
gen der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthalten:

a. zum Produkt: nach Anhang III; fiir Abweichungen von den Datenanforde-
rungen und deren Begriindung gilt Anhang IV;

b. zu den Wirkstoffen: nach Anhang II; fiir Abweichungen von den Daten-
anforderungen gilt Anhang IV.

2 Wo die Anhénge II und III der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fiir Einstufung und
Kennzeichnung auf weiteres EG-Recht verweisen, gelten die Artikel 35 und 38 der
vorliegenden Verordnung.

3 Erfullt ein Wirkstoff die Ausschlusskriterien nach Artikel 5 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012, so muss nachgewiesen werden, dass die Ausnahmebe-
stimmungen geméss Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 an-
wendbar sind.

4 Fiir Biozidprodukte muss eine Zusammenfassung ihrer Eigenschaften nach Artikel
20 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 vorgelegt
werden.

245 Fassung gemiss Ziff. IT Abs. 1 der V vom 20. Juni 2014 (AS 2014 2073). Bereinigt
gemdss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015 (AS 2015 1985).
246 Siche Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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5 Abgesehen von den Unterlagen nach Artikel 17 Absatz 6 kann die Anmeldestelle
von der Gesuchstellerin folgende Unterlagen verlangen:

a. die Zusammenfassung von Behorden der EU oder der EFTA {iber die Eigen-
schaften des Biozidprodukts nach Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 und den Bewertungsbericht mit den Schlussfolgerungen nach
Artikel 30 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 beziehungsweise,
fiir Wirkstoffe, nach Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
soweit sie der Gesuchstellerin zugénglich sind;

b. Verpackungsmuster, Entwiirfe zur Kennzeichnung und zu Merkbléttern so-
wie ein Etikettenentwurf.

6 Die Unterlagen miissen eine detaillierte und vollstindige Beschreibung der durch-
gefiihrten Untersuchungen und der angewandten Methoden oder einen bibliografi-
schen Verweis auf diese Methoden enthalten.

7 Sie miissen fiir eine Bewertung der Wirkungen und Eigenschaften nach Artikel 11
ausreichend sein.

2.3 Vorgeschriebene Nachweis- und Bestimmungsmethoden

I Nachweise und Bestimmungen sind nach Methoden durchzufiihren, die in der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008247 beschrieben sind.

2 Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, sollten moglichst inter-
national anerkannte Methoden angewendet werden; diese miissen begriindet werden.

3 Nachweise und Bestimmungen sind, soweit zutreffend, durchzufiihren:
a.  in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2010/63/EU248; und

b. unter Einhaltung der Grundsétze und Anforderungen der Guten Laborpraxis
nach Artikel 43 Absitze 4 und 5 ChemV249.

4 Absatz 3 gilt nicht fiir Nachweise und Bestimmungen, die vor dem 1. Mérz 2000
begonnen worden sind.

2.4  Andere Nachweis- und Bestimmungsmethoden

I Sind vor Inkrafttreten dieser Verordnung Nachweis- und Bestimmungsergebnisse
durch andere als die in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG250 vorgesehenen

247 Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von
Priifmethoden gemiss der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments
und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschréankung chemischer
Stoffe (REACH), ABI. L 142 vom 31.5.2008, S. 1; zuletzt geédndert durch Verordnung
(EG) Nr. 260/2014, ABI. L 81 vom 19.3.2014, S. 1.

248 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September
2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, ABIL. L 276 vom
20.10.2010, S. 33.

249 SR 813.11

250 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 1.
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Methoden gewonnen worden, so ist von Fall zu Fall zu entscheiden, ob diese Daten
fiir die Zwecke dieser Verordnung ausreichen oder ob neue Nachweise und Bestim-
mungen nach der Verordnung (EU) Nr. 440/2008 durchgefiihrt werden miissen.

2 Versuche an Wirbeltieren sind so weit wie moglich einzuschranken.

3 Zugangsbescheinigung und Verweis

Ist die Anmeldestelle bereits im Besitz der vollstindigen Unterlagen nach den Zif-
fern 1 und 2, so kann die Gesuchstellerin:

a. eine Zugangsbescheinigung einreichen; oder

b. falls die Frist zum Schutz der Daten nach Artikel 28 abgelaufen ist: auf die
Unterlagen verweisen.

4 Bewertung und Schlussfolgerung eines EU- oder
EFTA-Mitgliedstaates

Fiir ein Biozidprodukt mit einem Wirkstoff, der nicht in der Liste nach Anhang 1
oder 2 oder in der Liste der notifizierten Wirkstoffe aufgefiihrt ist, kann die Gesuch-
stellerin die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts nach Artikel
22 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sowie den Bewertungsbericht mit
den Schlussfolgerungen nach Artikel 30 Absatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012, beziechungsweise, fiir Wirkstoffe, nach Artikel 8 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 einer zustdndigen Behoérde eines Mitgliedstaates der EU
oder der EFTA beifiigen.
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Anhang 6251
(Art. 14 Abs. 2 Bst. b)

Gesuch um vereinfachte Zulassung

I Mit dem Gesuch um vereinfachte Zulassung muss der Anmeldestelle der Nachweis
erbracht werden, dass die Voraussetzungen fiir das vereinfachte Zulassungsverfah-
ren nach Artikel 114 erfiillt sind.

2 Fiir das Biozidprodukt miissen die Unterlagen zusétzlich zu den Angaben nach
Absatz 1 folgende Angaben enthalten:

a. Name und Adresse der Gesuchstellerin;
b. Name und Adresse der Herstellerin des Biozidprodukts und der Wirkstoffe;

c. Handelsname des Biozidprodukts;

&

vollstdndige Zusammensetzung des Biozidprodukts;

e. eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts nach Arti-
kel 20 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii der Verordnung (EU) Nr. 528/2012252;

f.  Angaben zur Wirksamkeit;

g. Dbegriindete Vorschldge fiir Einstufung und Kennzeichnung sowie Angaben
zur Verpackung nach den Artikeln 35, 36 und 38;

h. soweit erforderlich Vorschlag fiir das Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 40.

3 Die Anmeldestelle kann von der Gesuchstellerin zusitzlich folgende Unterlagen
verlangen:

a. Bewertungsberichte von Behorden der EU oder der EFTA zum Produkt und
zu den Wirkstoffen, soweit solche vorhanden sind und sie der Gesuchstelle-
rin zugénglich sind;

b. Verpackungsmuster, Entwiirfe zur Kennzeichnung und zu Merkbléttern so-
wie einen Etikettenentwurf.

251 Fassung gemiss Ziff. I Abs. 1 der V vom 20. Juni 2014 (AS 2014 2073). Bereinigt
gemdss Ziff. Il der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015 (AS 2015 1985).
252 Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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Anhang 7253
(Art. 14 Abs. 2 Bst. c und 14a)

Gesuch um Anerkennung einer Zulassung

I Mit dem Gesuch um Anerkennung einer Zulassung miissen folgende Unterlagen
eingereicht werden:
a. fiir die Anerkennung einer Zulassung eines EU- oder EFTA-Mitgliedstaates:
1. eine Kopie der Zulassung des EU- oder EFTA-Mitgliedstaates,
2. Bewertungsberichte von Behérden der EU oder der EFTA zur Zulas-
sung des Biozidprodukts, wenn sie der Gesuchstellerin zugénglich sind,

3. die Zugangsbescheinigung zu den im Biozidprodukt enthaltenen Wirk-
stoffen;

b. fiir die Anerkennung einer Unionszulassung:

1. eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts nach Ar-
tikel 20 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012254,

2. die Zugangsbescheinigung zu den im Biozidprodukt enthaltenen Wirk-
stoffen,

3. Bewertungsberichte von Behdrden der EU oder der EFTA oder die
Stellungnahme der ECHA zur Zulassung des Biozidprodukts, wenn sie
der Gesuchstellerin zugénglich sind.

2Mit dem Gesuch um zeitlich parallele Anerkennung nach Artikel 34 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 miissen folgende Unterlagen eingereicht werden:

a. der Name des EU- oder EFTA-Mitgliedstaates, der die erste Bewertung vor-
nimmt (Referenzmitgliedstaat);

b. eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts nach Arti-
kel 20 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii der Verordnung (EU) Nr. 528/2012;

c. die Zugangsbescheinigung zu den im Biozidprodukt enthaltenen Wirkstof-
fen.

3 Zusitzlich zu den im Absatz 2 geforderten Unterlagen miissen die folgenden
Unterlagen jeweils nach ihrem Erhalt unmittelbar eingereicht werden:

a. der Entwurf des Bewertungsberichts und der Zusammenfassung der Eigen-
schaften des Biozidprodukts;

b. der endgiiltige Bewertungsbericht und die Zusammenfassung der Eigen-
schaften des Biozidprodukts.

253 Fassung gemiss Ziff. IT Abs. 1 der V vom 20. Juni 2014 (AS 2014 2073). Bereinigt
gemdss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015 (AS 2015 1985).
254 Siche Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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4 Die Anmeldestelle kann von der Gesuchstellerin fiir das Biozidprodukt und die
darin enthaltenen Wirkstoffe die Unterlagen nach den Anhéngen II, III und IV der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 verlangen.
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Anhang 7bis 255

255 Eingefiigt durch Ziff. IT Abs. 3 der V vom 22. April 2009 (AS 2009 1759). Aufgehoben
durch Ziff. I Abs. 3 der V vom 20. Juni 2014, mit Wirkung seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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Anhang 8256
(Art. 14 Abs. 2 Bst. d)

Gesuch um Zulassung Zx

1 Unterlagen iiber die Gesuchstellerin, die Herstellerin und
das Produkt

1.1 Generell

Die Gesuchsunterlagen miissen folgende Angaben enthalten:

a. Name und Adresse der Gesuchstellerin;

b. Name und Adresse der Herstellerin des Biozidprodukts und der Wirkstoffe;
c. Handelsname des Biozidprodukts;

d. vollstdndige Zusammensetzung des Biozidprodukts;

e. Auflistung der im Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoffe;

f.  Angaben zu physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxikologie und

zur Oko-Toxikologie;
g.  Angaben zu bestimmten Wirkstoffen (Ziff. 2);
h. Zuordnung des Biozidprodukts zur Produktart und Verwendungsbereich;
i.  Verwenderkategorien;

j- Vorschlidge und Begriindung fiir Einstufung und Kennzeichnung sowie An-
gaben zur Verpackung nach den Artikeln 35, 36 und 38;

k. soweit erforderlich Vorschlédge fiir das Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 40;
1. Angaben zur Entsorgung;

m. fiir Desinfektions- und Holzschutzmittel: den Nachweis, dass das Biozidpro-
dukt fiir die vorgesehenen Verwendungszwecke hinreichend wirksam ist.

1.2 Zusitzliche Anforderungen

I Eine Zulassung Zn wird nur erteilt, wenn die Personen, von denen die im Biozid-
produkt enthaltenen Wirkstoffe bezogen werden, in der Liste gemiss Artikel 95
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012257 enthalten sind oder wenn folgende
Unterlagen eingereicht werden:

a. eine Kopie des Entscheids der ECHA iiber die Aufnahme der Personen, von
denen die im Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoffe bezogen werden, in die
obengenannte Liste;

256 Fassung gemiss Ziff. Il Abs. 1 der V vom 20. Juni 2014 (AS 2014 2073). Bereinigt
gemdss Ziff. Il der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015 (AS 2015 1985) und
gemdss Berichtigung vom 17. Nov. 2015 (AS 2015 4481).

257  Siehe Fussnote zu Art. 1b Abs. 3.
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b. Unterlagen nach Anhang II der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 oder nach
Anhang ITA, IVA und gegebenenfalls IITA der Richtlinie 98/8/EG258;

c. eine Zugangsbescheinigung fiir Daten {iber den Wirkstoff nach Buchstabe b;
oder

d. eine Bezeichnung der Daten, fiir welche die Schutzdauer nach Artikel 28
abgelaufen ist.

2 Fiir Daten tiber alte Wirkstoffe, die fiir die jeweilige Produktart nach Anhang II der
Verordnung (EU) Nr. 1062/2014259 aufgefiihrt sind, einschliesslich der Daten, die
keine Versuche an Wirbeltieren beinhalten, gilt Artikel 29a.

3 Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir Biozidprodukte, die Wirkstoffe der Katego-
rien 1-5 und 7 nach Anhang 1 enthalten.

2 Weitere Unterlagen

I Die Anmeldestelle kann von der Gesuchstellerin folgende weiteren Unterlagen
verlangen:

a. Versuchsberichte, wissenschaftliche Gutachten oder Publikationen oder an-
dere Unterlagen, die ihre Angaben nach Ziffer 1 belegen;

b. Angaben nach Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1896/20002¢0;

c. in begriindeten Fillen Angaben iiber die Exposition der Allgemeinheit und
des Verwenders oder in der Umwelt;

d.  Verpackungsmuster, Entwiirfe zur Kennzeichnung und zu Merkblittern so-
wie ein Etikettenentwurf.

2 Die Unterlagen miissen eine detaillierte und vollstindige Beschreibung der durch-
geflihrten Untersuchungen und der angewandten Methoden oder einen bibliografi-
schen Verweis auf diese Methoden enthalten.

3 Nachweis- und Bestimmungsmethoden
3.1 Vorgeschriebene Nachweis- und Bestimmungsmethoden

I Nachweise und Bestimmungen sind grundsitzlich nach den Methoden durchzufiih-
ren, die in der Verordnung (EG) Nr. 440/200826! beschrieben sind.

2 Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, sollten moglichst inter-
national anerkannte Methoden angewendet werden; diese miissen begriindet werden.

258 Siehe Fussnote zu Art. 28 Abs. 4.

259 Siche Fussnote zu Art. 7 Abs. 1 Bst. b.

260 Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 der Kommission vom 7. September 2000 iiber die erste
Phase des Programms gemdss Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates iiber Biozid-Produkte, ABI. L 228 vom 8.9.2000, S. 6;
zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 2032/2003, ABL L 307 vom 24.11.2003,
S.1

261 Sieﬁe Fussnote zu Anhang 5 Ziff. 2.3 Abs. 1.
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3 Nachweise und Bestimmungen sind, soweit zutreffend, durchzufiihren:
a.  in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2010/63/EU262; und

b. unter Einhaltung der Grundsitze und Anforderungen der Guten Laborpraxis
nach Artikel 43 Absitze 4 und 5 ChemV263,

4 Absatz 3 gilt nicht fiir Nachweise und Bestimmungen, die vor dem 1. Mérz 2000
begonnen worden sind.

3.2  Andere Nachweis- und Bestimmungsmethoden

1 Sind vor Inkrafttreten dieser Verordnung Nachweis- und Bestimmungsergebnisse
durch andere als die in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG264 vorgesehenen
Methoden gewonnen worden, so ist von Fall zu Fall zu entscheiden, ob diese Daten
fiir die Zwecke dieser Verordnung ausreichen oder ob neue Nachweise und Bestim-
mungen nach der Verordnung (EG) 440/2008 durchgefiihrt werden miissen.

2 Versuche an Wirbeltieren sind so weit wie moglich einzuschranken.

262 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September
2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, ABIL. L 276 vom
20.10.2010, S. 33.

263 SR 813.11

264 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 2 Bst. a Ziff. 1.
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Anhang 8a265
(Art. 14 Abs. 2 Bst. e)

Gesuch um Zulassung fiir den Parallelhandel

I Das Gesuch um Zulassung fiir den Parallelhandel muss folgende Informationen
enthalten:

a.  Bezeichnung und Zulassungsnummer des Biozidprodukts im Ursprungs-
staat;

b.  Name und Adresse der zustdndigen Behorde des Ursprungsstaats;
c.  Name und Adresse der Inhaberin der Zulassung im Ursprungsstaat;

d.  Original der Etikette und der Verwendungsvorschriften, mit denen das Bi-
ozidprodukt im Ursprungsstaat in Verkehr gebracht wird, wenn die An-
meldestelle dies fiir die Priifung fiir erforderlich halt;

Name und Adresse der Gesuchstellerin;

vorgesehene Bezeichnung des Biozidprodukts, das in Verkehr gebracht
werden soll;

g.  Entwurf der Etikette fiir das Biozidprodukt, das in Verkehr gebracht wer-
den soll, in zwei Amtssprachen;

h.  eine Probe des einzufiihrenden Biozidprodukts, wenn die Anmeldestelle
dies fiir erforderlich halt;

i Bezeichnung und Zulassungsnummer des Referenzprodukts.

2 Die Anmeldestelle kann eine Ubersetzung der wesentlichen Teile der in Absatz 1
Buchstabe d genannten Original-Verwendungsvorschriften verlangen.

265 Eingefiigt durch Ziff. Il Abs. 4 der V vom 20. Juni 2014, in Kraft seit 15. Juli 2014
(AS 2014 2073).
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Anhang 9266

266 Aufgehoben durch Ziff. Il Abs. 3 der V vom 20. Juni 2014, mit Wirkung seit
15. Juli 2014 (AS 2014 2073).
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Anhang 10267
(Art. 2 Abs. 1 Bst. b, 4 Abs. 1 und 50 Abs. 3 Bst. a sowie Anhédnge 6—8)

Produktarten

Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel

Diese Produktarten umfassen keine Reinigungsmittel, bei denen eine biozide Wir-
kung nicht beabsichtigt ist; dies gilt auch fiir Waschfliissigkeiten, Waschpulver und
dhnliche Produkte.

Produktart 1: Biozidprodukte fiir die menschliche Hygiene

Bei den Produkten dieser Produktart handelt es sich um Biozidprodukte, die fiir die
menschliche Hygiene verwendet und hauptséchlich zum Zwecke der Haut- oder
Kopthautdesinfektion auf die menschliche Haut beziehungsweise Kopfhaut aufge-
tragen werden oder damit in Beriihrung kommen.

Produktart 2: Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die
nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind

a. Produkte zur Desinfektion von Oberflachen, Stoffen, Einrichtungen und
Moébeln, die nicht fiir eine direkte Beriihrung mit Lebens- oder Futtermitteln
verwendet werden. Die Anwendungsbereiche umfassen unter anderem
Schwimmbader, Aquarien, Badewasser und anderes Wasser, Klimaanlagen
sowie Winde und Bdden sowohl im privaten als auch im 6ffentlichen und
industriellen Bereich und in anderen fiir eine berufliche Tatigkeit genutzten
Bereichen.

b. Produkte zur Desinfektion von Luft, nicht fiir den menschlichen oder tieri-
schen Gebrauch verwendetem Wasser, chemischen Toiletten, Abwasser,
Krankenhausabfall und Erdboden.

c. Produkte, die als Algenbekdmpfungsmittel fiir Schwimmbéider, Aquarien
und anderes Wasser sowie zur Sanierung von Baumaterial verwendet wer-
den.

d. Produkte als Zusatz in Textilien, Geweben, Masken, Farben und anderen
Gegenstinden oder Stoffen, um behandelte Waren mit Desinfektionseigen-
schaften herzustellen.

Produktart 3: Biozidprodukte fiir die Hygiene im Veterindrbereich

a. Produkte fiir die Hygiene im Veterindrbereich wie Desinfektionsmittel, des-
infizierende Seifen, Produkte fiir Kérper- und Mundhygiene oder mit anti-
mikrobieller Funktion.

267 Fassung gemiss Ziff. I Abs. 1 der V vom 20. Juni 2014 (AS 2014 2073). Bereinigt
gemiss Ziff. I der V vom 5. Juni 2015, in Kraft seit 1. Juli 2015 (AS 2015 1985).
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b. Produkte zur Desinfektion von Materialien und Oberflichen im Zusammen-
hang mit der Unterbringung oder Beforderung von Tieren.

Produktart 4: Biozidprodukte fiir den Lebens- und
Futtermittelbereich

a. Produkte zur Desinfektion von Einrichtungen, Behiltern, Besteck und Ge-
schirr, Oberflachen und Leitungen, die im Zusammenhang mit der Herstel-
lung, Beforderung, Lagerung oder dem Verzehr von Lebens- oder Futtermit-
teln oder von Getranken (einschliesslich Trinkwasser) fiir Menschen und
Tiere Verwendung finden;

b. Produkte zur Aufnahmen in Materialien, die mit Lebensmitteln in Berithrung
kommen kénnen.
Produktart 5: Trinkwasserdesinfektionsmittel

Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser fiir Menschen und Tiere.

Hauptgruppe 2: Schutzmittel

Sofern nicht anders angegeben, umfassen diese Produktarten nur Produkte zur
Verhiitung der Entstehung von Mikroben und Algen.

Produktart 6: Schutzmittel fiir Produkte wahrend der Lagerung

a. Produkte zum Schutz von Fertigerzeugnissen (ausser Lebens- und Futtermit-
teln, kosmetischen Mitteln, Arzneimitteln oder medizinischen Geridten) in
Behiltern gegen mikrobielle Schiadigung zwecks Verldngerung ihrer Halt-
barkeit;

b. Produkte zum Schutz von Rodentizid- oder Insektizidkddern oder von ande-
ren Kddern bei deren Lagerung oder Verwendung.
Produktart 7: Beschichtungsschutzmittel

Produkte zum Schutz von Beschichtungen oder Uberziigen gegen mikrobielle Sch-
digung oder Algenwachstum zwecks Erhaltung der urspriinglichen Oberflachenei-
genschaften von Stoffen oder Gegenstinden wie Farben, Kunststoffen, Dichtungs-
und Klebkitten, Bindemitteln, Einbadnden, Papieren und kiinstlerischen Werken.

Produktart 8: Holzschutzmittel

Produkte zum Schutz von Holz, ab dem Einschnitt im Sdgewerk, oder Holzerzeug-
nissen gegen Befall durch holzzerstérende oder die Holzqualitéit beeintrachtigende
Organismen, einschliesslich Insekten.

Diese Produktart umfasst sowohl Praventivprodukte als auch Kurativprodukte.
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Produktart 9: Schutzmittel fiir Fasern, Leder, Gummi und polymerisierte
Materialien

a. Produkte zum Schutz von fasrigen oder polymerisierten Materialien wie Le-
der, Gummi, Papier und Textilerzeugnissen gegen mikrobielle Schidigung.

b. Diese Produktart umfasst Stoffe, die der Ansiedlung von Mikroorganismen
auf der Oberfliche von Materialien entgegenwirken und somit die Entwick-
lung von Geriichen hemmen oder vermeiden oder Vorteile anderer Art mit
sich bringen.

Produktart 10: Schutzmittel fiir Baumaterialien

Produkte zum Schutz von Mauerwerk, Verbundwerkstoffen oder anderen Baumate-

rialien ausser Holz gegen Befall durch Schadmikroorganismen und Algen.

Produktart 11: Schutzmittel fiir Fliissigkeiten in Kiihl- und
Verfahrenssystemen

Produkte zum Schutz von Wasser und anderen Fliissigkeiten in Kiihl- und Verfah-
renssystemen gegen Befall durch Schadorganismen wie z. B. Mikroben, Algen und
Muscheln. Diese Produktart umfasst nicht Produkte zur Desinfektion von Trinkwas-
ser oder von Wasser fiir Schwimmbader.

Produktart 12: Schleimbekédmpfungsmittel

Produkte zur Verhinderung oder Bekdmpfung der Schleimbildung auf Materialien,
Einrichtungen und Gegenstidnden, die in industriellen Verfahren Anwendung finden,
z. B. auf Holz oder Papiermasse sowie auf porosen Sandschichten bei der Olforderung.
Produktart 13: Schutzmittel fiir Bearbeitungs- und Schneidefliissigkeiten

Schutzmittel gegen mikrobielle Schadigung in Fliissigkeiten, die zur Bearbeitung
oder zum Schneiden von Metall, Glas oder anderer Materialien verwendet werden.

Hauptgruppe 3: Schiidlingsbekimpfungsmittel

Produktart 14: Rodentizide

Produkte zur Bekdmpfung von Méusen, Ratten und anderen Nagetieren durch ande-

re Mittel als Fernhaltung oder Kéderung.

Produktart 15: Avizide

Produkte zur Bekdmpfung von Voégeln durch andere Mittel als Fernhaltung oder

Koderung.

Produktart 16: Bekdmpfungsmittel gegen Mollusken und Wiirmer und
Produkte gegen andere Wirbellose

Produkte, die nicht unter andere Produktarten fallen, zur Bekdmpfung von Mollus-
ken, Wiirmern und Wirbellosen durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kéderung.
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Produktart 17: Fischbekdmpfungsmittel

Produkte zur Bekdmpfung von Fischen durch andere Mittel als Fernhaltung oder

Koderung.

Produktart 18: Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere
Arthropoden

Produkte zur Bekdmpfung von Arthropoden (z. B. Insekten, Spinnentiere und Scha-

lentiere) durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kéderung.

Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Produkte zur Fernhaltung oder Koderung von Schadorganismen (wirbellose Tiere
wie z. B. Flohe, Wirbeltiere wie z. B. Vogel, Fische und Nagetiere); hierzu gehéren
auch Produkte, die entweder unmittelbar oder mittelbar fiir die menschliche Hygiene
oder die Hygiene im Veterindrbereich entweder direkt auf der Haut oder indirekt in
der Umgebung von Menschen oder Tieren verwendet werden.

Produktart 20: Produkte gegen sonstige Wirbeltiere

Produkte zur Bekdmpfung anderer als der Wirbeltiere, die bereits unter die anderen
Produktarten dieser Hauptgruppe fallen, durch andere Mittel als Fernhaltung oder
Koderung.

Hauptgruppe 4: Sonstige Biozidprodukte

Produktart 21: Antifouling-Produkte

Produkte zur Bekdmpfung des Wachstums und der Ansiedlung von bewuchsbilden-
den Organismen (Mikroben und hohere Pflanzen- und Tierarten) an Wasserfahrzeu-
gen, an Ausriistung fiir die Aquakultur und an anderen im Wasser eingesetzten Bauten.
Produktart 22: Flissigkeiten fiir Einbalsamierung und Taxidermie

Produkte zur Desinfektion und Konservierung von Leichen oder Tierkadavern oder
von Teilen davon.
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