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Botschaft
zum Bundesgesetz Uber den Schutz
vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen

(Chemikaliengesetz, ChemG)

vom 24. November 1999

Sehr geehrte Frau Présidentin,
sehr geehrter Herr Président,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir unterbreiten lhnen mit der vorliegenden Botschaft den Entwurf des Bundesge-
setzes Uber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen mit dem Antrag
auf Zustimmung.

Gleichzeitig beantragen wir, die folgenden parlamentarischen Vorstdsse abzuschrei-
ben:

1984 84502  Verordnung uber verbotene giftige Stoffe
(N 14.12.84, Renschler)

86.823  Giftgesetz. Revision
(N 20.3.87, Fraktion LAU/EVP)

86.924  Giftstoffe in Wohnréumen
(N 20.3.87, Leuenberger Moritz)

P

1987 P

P
1988 P 87.802  Wohngifte

P

P

P

1987

(N 18.3.88, Nabholz)
87.804  Wohngifte

(N 18.3.88, Wiederkehr)
89.638  Anderung der Giftverordnung

(N 23.3.90, Weder-Basel)
92.3366 Haushaltspestizide

(N 16.12.92, Bischof)

1988
1990

1992

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Prasidentin, sehr geehrter Herr Président, sehr
geehrte Damen und Herren, unserer vorziglichen Hochachtung.

24. November 1999 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprésidentin: Ruth Dreifuss
10677 Der Bundeskanzler: Frangois Couchepin

1999-5886 687



Ubersicht

Das geltende Giftgesetz, das den Schutz von Mensch und Tier vor giftigen chemi-
schen Soffen und Erzeugnissen bezweckt, bedarf einer Anpassung an den techni-
schen und wissenschaftlichen Fortschritt und an die internationale Rechtsentwick-
lung. Die Grunde hierfiir liegen insbesondere in den gegeniiber der EU unter-
schiedlichen Klassierungs- und Beurteilungskriterien, in der grundsitzlichen Zulas-
sungspflicht fur alle Stoffe und Zubereitungen nach Giftgesetz sowie in eéinem Man-
gel an gesetdichen Grundlagen und in allzu starren Bestimmungen, die es der
Schweiz in letzter Zeit erschwert oder verunméglicht haben, internationalen Uber-
einkommen beizutreten oder international harmonisierte Bestimmungen umzusetzen.
Nach Ablehnung des EWR-Abkommens hat der Bundesrat im Rahmen der markt-
wirtschaftlichen Erneuerung beschlossen, das Giftgesetz im Interesse der Wettbe-
werbsféhigkeit unserer Wirtschaft (ca. 10 000 Firmen und 150 000 chemische Pro-
dukte), namentlich der Exportindustrie, total zu revidieren und mit dem EG-Recht
zu harmonisieren. Ziel der Revision ist es, das schweizerische Recht unter Wahrung
des erreichten Schutzniveaus auf eine moderne Grundlage zu stellen, die der
schwei zerischen Stuation als bedeutendem Chemiestandort gerecht wird.

Der Bundesrat hat die Federfihrung fur die Totalrevision des Giftgesetzes dem
Eidgendssischen Departement des Innern (Bundesamt fir Gesundheit) Gbertragen.
In Zusammenarbeit mit weiteren interessierten Stellen wurde ein Vorentwurf eines
Chemikaliengesetzes (ChemG) ausgearbeitet. Das Vernehmlassungsverfahren wur-
deim Frihling 1996 abgeschlossen. Insgesamt wurde die Vorlage von der Uberwie-
genden Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmer positiv kommentiert, vor allem
deren EU-kompatible Ausgestaltung. Unterschiedlich aufgenommen wurden das
schutzzielorientierte Regel ungskonzept (Trennung Unmweltschutzgesetz — Chemikali-
engesetz), der Detaillierungsgrad des Gesetzes, die Vollzugsaufteilung zwischen
Bund und Kantonen sowie die Bestimmung Uber Wohngifte.

Nach Kenntnisnahme der Vernehmlassungsergebnisse hat der Bundesrat das Eid-
gendssische Departement des Innern beauftragt, Botschaft und Gesetzesentwurf
auszuarbeiten. Dabel sei an einem schutzziel orientierten Chemikaliengesetz festzu-
halten und ein integrales Recht erst auf Verordnungsebene zu realisieren. Im Weite-
ren sei zu prifen, inwiefern dem Anliegen der Kantone betreffend eine klare Voll-
zugsaufteilung Rechnung getragen werden konne, und schliesslich seien die bereits
begonnenen Ressourcenabkl&rungen durch eine interdepartementale Arbeitsgruppe
weiterzufiihren. Auf Grund der Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens sowie
der Vorgaben des Bundesrates hat der nun vorliegende Gesetzesentwurf gegentiber
dem Vorentwurf zahlreiche kleine Anpassungen, hingegen keine grundsétzlichen
Anderungen erfahren.

Das heute bestehende Konzept, nach welchem der Gesundheitsschutz und der Um-
weltschutz in separaten Erlassen geregelt sind, wird auf Gesetzesstufe beibehalten.
Die integralen Bestimmungen des EG-Rechts sollen in entsprechenden integralen
Verordnungen geregelt werden. Rein umweltrel evante Aspekte sollen aber weiterhin
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schutzzielorientiert nach dem Umweltschutzgesetz (USG) geregelt werden, wéhrend
rein gesundheitsrel evante Aspekte allein auf das ChemG abgestiitzt werden sollen.

Das ChemG bezweckt, das Leben und die Gesundheit des Menschen vor direkten
schadlichen Einwirkungen durch geféhrliche chemische Soffe und Zubereitungen
(Mischungen/Formulierungen aus chemischen Soffen) zu schitzen. Mittelbar Uber
die Umwelt wirkende Gefahren sind bereits durch das USG abgedeckt und deshalb
nicht Gegenstand des Gesetzes. Der Arbeitnehmerschutz, der primér durch die Ar-
beits- und Unfallversicherungsgesetzgebung geregelt wird, hat im ChemG subsidia-
ren Charakter. In erster Linie wird ihm im Zusammenhang mit dem Risikomanage-
ment, dem Sicherheitsdatenblatt sowie mit der Einstufung und Kennzeichnung von
Soffen und Zubereitungen Rechnung getragen.

Der Entwurf schafft zusammen mit dem USG die Basis fir die Umsetzung des um-
fangreichen EG-Chemikalienrechts. Der niedrige Detaillierungsgrad des ChemG
und des USG ermdglichen es, auf Verordnungsstufe rasch auf Anderungen, insbe-
sondere auf allfallige Anpassungen an den technischen Fortschritt, reagieren zu
konnen.

Gegeniiber dem heutigen Giftgesetz ist der Geltungsbereich erheblich erweitert
worden, indem er neu auch Gefahren erfasst, die in den physikalisch-chemischen
Eigenschaften der Stoffe und Zubereitungen begriindet sind wie z. B. in ihrer leich-
ten Entziindlichkeit oder brandfordernden Wirkung. Neu erfasst werden auch Ge-
gensténde, die Schadstoffe in Innenrdumen abgeben kénnen sowie Mikroorganis-
men, soweit diese in Biozid-Produkten oder Pflanzenschutzmitteln Anwendung fin-
den. Dem Bundesrat wird zudem die Kompetenz eingeraunt, den Geltungsbereich
auf weitere Organismen und Gegenstdnde auszudehnen. Diese Delegation ermdg-
licht es, Licken in der heutigen Chemikaliengesetzgebung zu schliessen.

Von grundsétzicher Bedeutung ist die Unterscheidung zwischen alten und neuen
Soffen. Fir neue Soffe (Stoffe, die nicht im EG-Inventar alter Stoffe aufgeftihrt
sind) ist eine Prif- und Anmeldepflicht festgelegt. Die weit reichenden und detail-
lierten EG-Vorschriften fur neue Stoffe, welche in der Schweiz auf Verordnungsstufe
eingefuihrt werden sollen, garantieren ein hohes Schutzniveau, verursachen ande-
rerseits Behtrden und Industrie einen erheblichen Aufwand. Fur alte Stoffe und fiir
Zubereitungen wird die Verantwortung fiir die Einstufung, welche das Giftgesetz
der Behtrde Ubertragen hatte, auf die Herstellerinnen und Hersteller verlagert.
Wahrend nach geltendem Recht grundsétzlich alle Soffe und Zubereitungen beim
Bundesamt fiir Gesundheit anmelde- und zulassungspflichtig sind, beschréankt der
vorliegende Entwurf diese Pflichten auf neue Soffe, Biozid-Produkte und Pflanzen-
schutzmittel.

Die Vorschriften Gber den Umgang mit Chemikalien werden gegentiber dem Bewil-
ligungssystem des Giftgesetzes erheblich liberalisiert, indem insbesondere die heu-
tigen restriktiven Abgabe- und Bezugsvorschriften fur Chemikalien, deren Verwen-
dung bei Befolgen der auf den Packungen angebrachten Schutzmassnahmen keine
Gefahrdung darstellt, entfallen.
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Der in der Vernehmlassung zum Vorentwurf teilweise umstrittene Wohngiftartikel
wird beibehalten. Um eine effiziente Préavention sicherstellen zu kénnen, wird dem
Bundesrat neu auch die Kompetenz zur Festlegung verbindlicher Grenzwerte einge-
raumt.

Im Zusammenhang mit den Ressourcenabkl@rungen wurden verschiedene Organi-
sationsformen fiir den Bundesvollzug untersucht. Die am Vollzug beteiligten Amter
haben in Zusammenarbeit mit dem Eidg. Personalamt und der Eidg. Finanzver-
waltung ein Konzept ausgearbeitet, das einen optimalen, kundenorientierten Voll-
zug gewahrleisten soll. Se haben eine Organisationsform préazisiert, welche die
Einrichtung einer dem Bundesamt fur Gesundheit angegliederten gemeinsamen
Anmeldestelle sowie die Mitwirkung von fachspezifischen Beurteilungsstellen fur
den Gesundheitsschutz, den Umweltschutz und den Arbeitnehmerschutz vorsieht.
Diese Organisationsform hat den Vorteil, dass die Fachkompetenzen in den beste-
henden Bundeséamtern erhalten bleiben, wo sie zur Erflllung von Aufgaben ausser-
halb des Chemikalienrechts unabdingbar benétigt werden. Fir Pflanzenschutzmit-
tel, die auch im EG-Recht speziell geregelt sind, ist eine analoge Vollzugsstruktur
mit einer gemeinsamen Zulassungsstelle beim BLW vorgesehen. Diese beiden Bun-
desstellen sollen unter der strategischen Leitung eines Steuerungsausschusses ste-
hen, der sich aus den Direktoren der am Bundesvollzug beteiligten Bundesamter zu-
sammensetzt. Fur die Beurteilung von Beschwerden gegen Verfiigungen des Bundes,
die gestitzt auf die Chemikaliengesetzgebung ergehen, wird kinftig eine Re-
kurskommission fir Chemikalien zusténdig sein.

Fur den Vollzug des Chemikaliengesetzes ist, wie schon nach geltendem Giftgesetz,
eine Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen vorgesehen. Grundsétzlich ob-
liegt der Vollzug den Kantonen. Das Gesetz tibertragt jedoch in einer abschliessen-
den Auflistung gewisse Aufgaben explizit dem Bund und gibt diesem die Méglich-
keit, auf Verordnungsstufe im Detail einzelne Teilaufgaben aus diesen Vollzugsbe-
reichen an die Kantone zuriickzudel egieren. Diese dem Umweltschutzgesetz analoge
Konstruktion bildet die Grundlage fir eine optimale Vollzugsordnung innerhalb der
verfassungsmassigen Schranken. Bei der Ausarbeitung der Ausflhrungsbestimmun-
gen sollen inshesondere die kantonalen Vollzugshehdrden von Anfang an einbezo-
gen werden.

Insgesamt ist fur die Wahrnehmung der kantonalen Vollzugsaufgaben mit keinem
Mehraufwand zu rechnen. Zusitzliche Aufgaben, bedingt durch den erweiterten
Geltungsbereich, die Wohngiftregelung oder die Selbstkontrolle der Herstellerinnen
und Hersteller, werden durch Entlastungen im Zusammenhang mit der Liberalisie-
rung des Giftverkehrs kompensiert.

Der erweiterte Geltungsbereich sowie der Wohngiftartikel des neuen Gesetzes wer-
den im Vergleich zur geltenden Giftgesetzgebung zu einer Erhéhung des Schutzni-
veaus fuhren. Auch die in den Ausfiihrungsbestimmungen vorgesehene Einfiihrung
des differenzierteren EG-Einstufungs- und Kennzeichnungssystems sowie verschie-
dene Massnahmen zur Risikominderung (Beschrénkungen des Inverkehrbringens,
kindersichere Verschllisse, tastbare Warnzeichen) werden den Konsumentenschutz
beachtlich erweitern. Entfallen werden zwar die administrativen Hirden, die heute
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fur den Bezug gewisser Gifte bestehen (z Bsp. Beschaffen von Giftscheinen). Daflr
sollen besonders gefahrliche Chemikalien grundsétzlich nicht mehr an die breite
Offentlichkeit abgegeben werden dirfen. Die EU-harmonisierten Vorschriften
dirften zu einer Markt6ffnung filhren, verbunden mit einem breiteren Produktean-
gebot und tieferen Preisen.

Fur Handels- und Industriebetriebe, die im Chemikaliensektor tétig sind, wird das
neue Gesetz spirbare Auswirkungen haben. Ob nun im Einzelfall die Kosteneinspa-
rungen den zusétzlichen Aufwand Ubersteigen werden, hangt vom Tatigkeitsbereich
des betreffenden Betriebes ab (Produktesortiment, Herstellung, Export/Import
usw.). Durch den Wegfall von spezfisch schweizerischen Vorschriften sind Kosten-
einsparungen von jahrlich ca. 10-15 Mio Franken zu erwarten. Andererseits wer-
den der Industrie neue Aufgaben Ubertragen, insbesondere die Selbstkontrolle che-
mischer Zubereitungen, kostenintensive Prufpflichten fir neue Stoffe, Biozid-
Produkte und Pflanzenschutzmittel. Der hierfir nétige Aufwand wird von der Indus-
trie grosstenteils bereits heute erbracht, da solche Chemikalien auch in die EU aus-
gefiihrt werden, wo solche Bestimmungen heute schon existieren. Zwischenprodukte
fur chemische Produktionsprozesse — fir bestimmte KMU sind diese von existenz-
eller Bedeutung — sollen auch unter dem ChemG von Anmel depflichten befreit blei-
ben. Esist jedoch davon auszugehen, dass bei einer allfélligen spéteren Einbettung
der Schweiz in die européische Chemikalienkontrolle Zwischenprodukte denselben
Prif- und Anmeldepflichten unterstellt werden miissten, wie sie fir neue Soffe gel-
ten. Im Zusammenhang mit der Anmeldung neuer Zwischenprodukte wiirden fur die
Industrie jahrliche Kosten von ca. 3-5 Mio Franken anfallen.

Im Rahmen der Ressourcenabklarungen hat die interdepartementale Arbeitsgruppe
einen erheblichen personellen Mehraufwand fur den Bundesvollzug des neuen
Chemikalienrechts nachgewiesen. Dieser ist in erster Linie auf neue Anmelde- und
Bewertungsverfahren zuriickzufiinren. Es ist davon auszugehen, dass die Schweiz
bei der Inkraftsetzung des ChemG (noch) nicht in die gemeinschaftliche Chemikali-
enkontrolle der EU eingebettet sein wird. Zum Vollzug des neuen Chemikalienrechts
werden unter dieser Voraussetzung auf Bundesebene insgesant ca. 77 Sellen bend-
tig. Im Vergleich zum europaischen Ausland ist dieser Personalbedarf fur die
Schweiz als Chemienation tief angesetzt. Da bereits heute ca. 42 Sellen fir den
Chemikalienvollzug zur Verfugung stehen, werden ca. 35 zusétzliche Stellen bent-
tigt. Die drel Departemente sollen in Zusammenarbeit mit dem EFD diese neuen
Sellen mindestens zu finfzig Prozent aus Einsparungen im Rahmen der Regie-
rungs- und Verwaltungsreform (NOVE DUE) bereitstellen. Bundesrat oder Parla-
ment entscheiden Uber die restlichen Stellen im Rahmen des Voranschlages recht-
zeitig vor dem Zeitpunkt des Inkr afttretens des Gesetzes.
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Botschaft

1 Allgemeiner Teil
11 Ausgangslage
111 Die geltende Giftgesetzgebung

Das heute geltende Giftgesetz? ist seit 1972 in Kraft. Mit ihm wurden die damaligen
uneinheitlichen kantonalen Vorschriften Uber giftige Chemikalien abgel6st. Ziel des
Giftgesetzes ist der Schutz von Mensch und Tier vor giftigen chemischen Stoffen
und Erzeugnissen.

Der Geltungshereich des Giftgesetzes umfasst giftige chemische Stoffe und daraus
hergestellte, nach den Kriterien des Giftgesetzes als giftig bezeichnete Produkte wie
etwa Reinigungsmittel, Farben, Lacke, Klebstoffe, Schadlingsbekdmpfungsmittel
(Biozid-Produkte) oder Pflanzenschutzmittel. Nicht oder nur zum Teil erfasst sind
dagegen Hellmittel, Kosmetika, Lebensmittelchemikalien und radioaktive Stoffe.
Nicht in den Geltungsbereich des Giftgesetzes fallen giftige Tiere, Pflanzen und Mi-
kroorganismen, der Bereich Umweltschutz und die Beférderung und Ausfuhr ge-
fahrlicher Guter.

Nach dem Giftgesetz sind grundsétzlich alle giftigen Chemikalien anmelde- bzw.
zulassungspflichtig. Fur chemische Betriebe und gewerbliche Produkte bestehen al-
lerdings gewisse Ausnahmen. Bevor Gifte in Verkehr gebracht werden dirfen, mis-
sen sie beim Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) angemeldet, in eine der finf Gift-
klassen (Klasse 1 fur die stérksten Gifte) eingestuft und in die Giftliste aufgenom-
men werden. Daneben regelt das Giftgesetz schwergewichtig auch den Umgang
(Verkehr) mit Giften. Die personlichen und fachlichen Anforderungen an Personen,
welche die vorgeschriebenen Verkehrsbewilligungen erwerben wollen (fiir Bezug,
Abgabe usw.), sind mit den funf Giftklassen direkt verknupft.

112 Handlungsbedarf fur eine Totalrevision des
Giftgesetzes

Es besteht ein grosser Handlungsbedarf fir eine Totalrevision des Giftgesetzes. Ins-
besondere sind Anpassungen an international e Rechtsentwicklungen auf dem Gebiet
der Chemikalienkontrolle und an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt
notig. Nachfolgend wird ausfihrlich auf die wichtigsten Revisionsgriinde eingegan-
gen, die auch in den Zielsetzungen zum neuen Gesetz berlicksichtigt wurden (vgl.
Ziff. 1.2.4.1).

1121 Anpassung an die inter nationale Rechtsentwicklung

Die Entwicklung auf internationaler Ebene ist materiell und konzeptionell in eine
andere Richtung gegangen, als sie im Giftgesetz festgeschrieben worden ist: Die

1 Bundesgesetz vom 21. M&rz 1969 Uber den Verkehr mit Giften (SR 813.0)

692



EWG hat bereits 1967 damit begonnen, die damaligen nationalen Regelungen durch
eine gemeinsame Gesetzgebung zu ersetzen. Heute kennt die EU eine gut ausge-
baute, umfassende Chemikaliengesetzgebung, deren Geltungsbereich weiter ist as
derjenige des schwei zerischen Giftgesetzes. Die USA haben 1976 ein umfangreiches
Chemikalienrecht erlassen, und auch in Japan und den anderen aussereuropéischen
Industriestaaten bestehen heute gut ausgebaute diesbezligliche Erlasse. Da anfang-
lich namentlich zwischen den in der européischen Gemeinschaft und in den USA
geltenden Regelungen zu grosse Unterschiede bestanden, wurde im Jahre 1976 im
Rahmen der OECD ein umfangreiches Arbeitsprogramm ins Leben gerufen mit dem
Zid, fur den Umgang mit Chemikalien moglichst OECD-weit einheitliche Anforde-
rungen und Verfahren zu erarbeiten. Nach mehrjéhrigen umfangreichen Arbeiten, an
denen sich auch die Schweiz sehr intensiv beteiligte, wurde anfangs der Achtziger-
jahre eine Reihe von Resultaten verabschiedet, die kinftig eine gemeinsame Basis
flr die Anmeldung und das Inverkehrbringen chemischer Stoffe abgeben sollte.

Das Fehlen gesetzlicher Grundlagen und alzu starre Bestimmungen des Giftgeset-
zes, namentlich bezuglich der Giftklasseneinteilung, haben es der Schweiz allerdings
bis anhin verunméglicht, die meisten der damals verabschiedeten OECD-Beschliisse
ins nationale Recht umzusetzen. Dies hat mit der Zeit sowohl fir die schweizeri-
schen Behorden als auch fir die in der Produktion und im Handel tdtigen Unter-
nehmen zu immer grésseren Problemen gefihrt. Den Behorden entstand vor alem
grosse Mehrarbeit durch die auf Grund auslandischer Entwicklungen in der Schweiz
laufend erforderlichen Umklassierungen von Stoffen und Erzeugnissen. Die Indus-
trie beklagt Verzogerungen bei der Markteinfihrung neuer Stoffe und Zubereitun-
gen sowie insbesondere die Tatsache, dass wegen der gegeniiber der EU unter-
schiedlichen Klassierungs- und Beurteilungskriterien in der Schweiz praktisch alle
Produkte umetikettiert werden miissen. Dies erschwere den Handel mit Chemikalien
wesentlich und stelle ein ungerechtfertigtes Handel shemmnis dar.

11.2.2 Erweiterung des Geltungsbereichs

Vorschriften und Auflagen kénnen nach geltendem Giftgesetz nur fur Gifte erlassen
werden, d. h. nur fir Stoffe und Produkte, die in eine der fiinf Giftklassen eingestuft
sind. Aus diesem Grund kénnen z. B. Wirkstoffe in Biozid-Produkten keiner Dekla-
rationspflicht unterstellt werden, solange nicht die Produkte in eine Giftklasse ein-
geteilt werden. Das Postulat Bischof (vgl. Ziff. 1.3), das eine Deklaration von Haus-
haltinsektiziden verlangt und vom Parlament 1992 Uberwiesen wurde, kann ohne
entsprechende Gesetzesanderungen nicht im erwiinschten Umfang erfllt werden.

Auch die Deklaration sensibilisierender (Erzeugung einer Uberempfindlichkeit)
Stoffe in formulierten Produkten kann nur dann vorgeschrieben werden, wenn die
Produkte nach den Kriterien der Giftgesetzgebung als Gifte klassiert sind. Wo heute
solche Deklarationen erforderlich sind, mussen die betroffenen Produkte, selbst
wenn sie weltweit als ungiftig gelten, mindestens in die Giftklasse 5S (Selbstbe-
dienung zuléssig) eingeteilt werden. Wollte man der Gefahr der Sensibilisierung in
gebuhrendem Mass Rechnung tragen, so missten einige Tausend heute giftklasse-
freie Produkte klassiert werden. Eine derartig inflationére Giftklassierung ist uner-
wiinscht und bisher denn auch nicht verwirklicht worden, da es nicht zuletzt auch an
der Durchfuhrbarkeit mangelt. Hinsichtlich sensibilisierender Stoffe ist deshalb die
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Bevolkerung in der Schweiz weniger gut informiert und geschiitzt als die Bevolke-
rung in anderen Industriestaaten.

Mit dem Giftgesetz kénnen auf Grund der gesetzlich ausdriicklich vorgegebenen
Begriffsbestimmung der Gifte (Art. 2 Giftgesetz) ausschliesslich unbelebte Stoffe
und daraus hergestellte Erzeugnisse erfasst werden. Auf Organismen, die in letzter
Zeit vermehrt in Produkten, namentlich in Pflanzenschutzmitteln, anzutreffen sind,
ist das Gesetz deshalb nicht anwendbar. Wie im IDAGEN-Bericht2 und im Bericht
Uber den Stand der Gesetzgebung Uber die ausserhumane Gentechnologie3 bereitsin
Aussicht gestellt wurde, soll der Geltungsbereich des Giftgesetzes auf natiirliche und
gentechnisch verdnderte Organismen ausgedehnt werden. Dies erlaubt, Organismen,
die a's Produkte oder als Bestandteile von Produkten in Verkehr gebracht werden,
auch nach den fur chemische Stoffe geltenden Kriterien zu beurteilen.

Gegenstande, selbst wenn sie giftige Stoffe enthalten oder freisetzen, liegen ausser-
halb des Geltungsberei chs des geltenden Giftgesetzes, was immer wieder als Mangel
empfunden wird. Das von den Réten 1984 Uberwiesene Postulat Renschler (vgl.
Ziff. 1.3) ersucht zu prifen, ob nicht Import und Abgabe von Gegenstanden zu ver-
bieten seien, welche mit giftigen Stoffen behandelt wurden. Der vorgeschlagene
Entwurf des ChemG wiirde eine Ausdehnung der Bestimmungen auf Gegenstande
ermdglichen.

Alsdas Giftgesetz in den Sechzigerjahren erarbeitet wurde, stand bei den legidatori-
schen Uberlegungen die Giftigkeit im Vordergrund. Im Bereich des Umweltschutzes
oder des Schutzes vor physikalisch-chemischen Auswirkungen wie Brennbarkeit
oder Entzindlichkeit bestand damals kein dringlicher Handlungsbedarf. Mit der
Einfihrung des Umweltschutzgesetzes und der darauf abgestiitzten Stoffverord-
nung4 ist in der Folge der Bereich Umweltschutz abgedeckt worden, wahrend fir
brennbare oder entziindliche Chemikalien nach wie vor keine Bestimmungen be-
zuglich Prifung, Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung auf Bundesebene er-
lassen worden sind. Ausnahmen bilden einzig Vorschriften im Bereich des Trans-
ports gefahrlicher Giter. Viele Stoffe und Produkte sind alerdings heute hinsicht-
lich physikalisch-chemischer Gefahren gekennzeichnet, weil die herstellende (juris-
tische oder natirliche) Person (im Folgenden «Herstelleriny») auf freiwilliger Basis
eine entsprechende Kennzeichnung anbringt. Das Produktehaftpflichtgesetz> durfte
diese freiwillige Kennzeichnung fordern. Allerdings werden die verwendeten Sym-
bole und Warnhinweise so lange uneinheitlich bleiben, als es keine verbindlichen
Vorschriften gibt. Das Fehlen oder die Uneinheitlichkeit der Kennzeichnungen er-
schweren den Verbraucherinnen und Verbrauchern, die Gefahren zu erkennen, und
kénnen zu Wetthewerbsverzerrungen und Handel shemmnissen fiihren. Die Totalre-
vision des Giftgesetzes bietet nun Gelegenheit, eine Erweiterung des Geltungsbe-
reichs vorzunehmen und damit gleichzeitig die Basis zu schaffen fir eine Anglei-
chung unseres Rechts an internationale, insbesondere européische Standards.

2 Bericht der interdepartementalen Arbeitsgruppe fiir Gentechnologie (Januar 1993), hrsg.
vom Eidg. Justiz- und Polizeidepartement, Seite 22f; Bezugsquelle: EDMZ, 3003 Bern

3 Bericht des Bundesrates an die eidgendssischen Réte vom 15. Dezember 1997, Stand der
Gesetzgebung uber die ausserhumane Gentechnologie, Ziffer 221.5; BBI 1998 11 1648

4 Verordnung vom 9. Juni 1986 iiber umweltgefahrdende Stoffe (SR 814.013)

5 Bundesgesetz vom 18. Juni 1993 tiber die Produktehaftpflicht (SR 221.112.944)
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1.1.2.3 Anpassung an die Fortschritte der Toxikologie

Die heutige Giftklasseneinteilung beruht primér auf der akuten oralen Toxizitét
chemischer Stoffe (Art. 4 Giftverordnung®). Zu ihrer Ermittlung sind die Herstelle-
rinnen verpflichtet, die erforderlichen Tierversuche — in der Regel an Ratten —
durchzufuihren. Das Resultat dieser Ermittlung ist ein so genannter LD-Wert?. Auf
Grund solcher LD-Werte kdnnen Einstufungen auf einfache Weise in grossem Um-
fang vorgenommen werden. Zudem ist es auf der Basis dieser Werte moglich, meh-
rere Toxizitétsklassen zu unterscheiden.

Zur toxikologischen Beurteilung und Einstufung von chemischen Stoffen werden
heute in den meisten Industriestaaten neben der akuten Toxizitét aber grundsétzlich
auch weitere Wirkungen gleichwertig mit berticksichtigt. Es handelt sich namentlich
um Reiz-/Atzwirkung, Sensibilisierung (Erzeugung einer Uberempfindlichkeit),
chronische Toxizitét (Giftigkeit nach lange dauernder Einwirkung), Kanzerogenitét
(Verursachung von Krebs) oder Teratogenitét (Verursachung von Missbildungen).
Die entsprechenden Toxizitétsprifungen werden nach Richtlinien der OECD durch-
gefuihrt, die auch von der Schweiz anerkannt sind. Die durch diese Priifungen ge-
wonnenen Ergebnisse sind mit Ausnahme der Resultate, welche die akute Toxizitét
betreffen, nur schwer in das vom Giftgesetz vorgesehene Finf-Klassen-System in-
tegrierbar. Daher konnten in der Schweiz bis anhin keine eindeutigen Kriterien defi-
niert werden, auf Grund derer Reiz- und Atzstoffe in eine der fiinf Giftklassen einge-
stuft werden kdnnen.

Die im Giftgesetz verankerten fiinf Giftklassen setzen substanziellen Anderungen
bezliglich der Chemikalienbewertung auf Verordnungsebene enge Grenzen. So
fuhrte die Revision der Giftverordnung im Jahre 1983 im Bereich der Klassierungs-
kriterien vor allem zu einer Senkung jenes LD-Wertes, der fur die Giftklassierung
gerade noch massgeblich ist. Diese Senkung von 15 000 mg/kgK G (Ratte) auf 5000
mg/kgK G erfolgte auf Grund der toxikologischen Erkenntnis, dass solche LD-Werte
aus Tierversuchen zur Beurteilung gesundheitlicher Risiken fur den Menschen an
Bedeutung verlieren, wenn andere toxikologische Wirkungen als Einstufungskriteri-
en einbezogen werden. Uber die akute Toxizitét hinausgehende Wirkungen und Ei-
genschaften konnten bei der damaligen Revision alerdings nur subsidiér in die Be-
urteilungskriterien (Art. 4 Giftverordnung) aufgenommen werden.

Das 1990 Uberwiesene Postulat Weder-Basel (vgl. Ziff. 1.3) fordert zwecks Reduk-
tion von Tierversuchen die Ubernahme der drei Grenzkonzentrationen der EG (2000
mg/kgK G, 200 mg/kgKG, 25 mg/kgKG) zur Einstufung akut toxischer Stoffe. Die
Erflllung dieses Postulats setzt ein Abriicken vom bisherigen Klassierungssystem
voraus.

Eine Anpassung an den Fortschritt der Toxikologie und an entsprechende interna-
tionale Standards verlangt ein Einstufungssystem, das an Stelle von abgestuften
Giftklassen auf unterschiedlichen Toxizitétsmerkmalen beruht. Dies bedingt aber ei-
ne Revision des Giftgesetzes.

6  Giftverordnung vom 19. September 1983 (SR 813.01)
7 Letde (todliche) Dosis: Angabe in Milligramm Substanz pro Kilogramm K érpergewicht
(mg/kgK G)
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1124 Regelung fir alte Stoffe

Bel der Erarbeitung des Giftgesetzes bestand die Absicht, alle chemischen Stoffe,
die als solche oder a's Bestandteile von Produkten auf den Markt gebracht werden,
zumindest auf Grund der akuten Toxizitét in eine Giftklasse einzuteilen und in die
Giftliste 1 (Stoffe) aufzunehmen. Die nunmehr 30-jdhrige Erfahrung hat gezeigt,
dass die Anzahl zu klassierender Stoffe massiv unterschétzt worden ist.

In Fachkreisen wird heute davon ausgegangen, dass heute von den rund 10 Millio-
nen existenten chemischen Stoffen mindestens 50 000 Stoffe in relevanten Mengen
auf dem Markt erhdltlich sind. Es hat sich gezeigt, dass zahlreiche (alte) Stoffe toxi-
kologisch nicht gepriift sind. Um den Handel mit giftigen Chemikalien nicht lahm
zu legen, war es unumganglich, mehrere Tausend Produkte zuzulassen, obschon sie
toxikologisch nicht oder kaum bewertete Stoffe enthielten. Das BAG war gezwun-
gen, Stoffklassierungen lediglich auf Grund von Analogieschliissen und gestiitzt auf
Erfahrungen im Zusammenhang mit Vergiftungen vorzunehmen. Seit mehreren Jah-
ren sind die Expertinnen und Experten des Fachausschusses fir die Begutachtung
der Gifte (Art. 24 Giftgesetz) jedoch nicht mehr bereit, Einstufungen zu empfehlen,
solange nicht hinreichende Prufberichte nach modernem Standard zur Verfligung
stehen.

Das Vorhaben, ale heute erhdltlichen Stoffe nach den Anforderungsprofilen der
modernen Chemikalienbewertung innert nitzlicher Frist toxikologisch zu prifen,
wirde schon an den vorhandenen Laborkapazitéten scheitern. Zudem wéren die
Kosten unbezahlbar, und es miissten Millionen von Versuchstieren geopfert werden.
In dieser Situation hat insbesondere die EU am Grundsatz festgehalten, dass bereits
auf dem Markt befindliche Stoffe (Existing Chemicals, ate Stoffe oder Altstoffe)
auch weiterhin in der Verantwortung der Herstellerin in Verkehr gebracht werden
dirfen, ohne dass sie hinsichtlich der Geféhrlichkeit geméss den fur die Anmeldung
von neuen Stoffen geltenden Bestimmungen gepriift werden miissen. Allerdings be-
steht in der EU eine Nachforschungspflicht: Alte Stoffe mussen auf Grund der be-
kannten Daten und Erfahrungen gemass vorgeschriebenen Kriterien eingestuft, ver-
packt und gekennzeichnet werden. Im Rahmen internationaler Altstoffprogramme
(OECD, EU) werden prioritéar ausgewahlte alte Stoffe systematisch aufgearbeitet
und beurteilt.

Eine derartige Sonderregelung fir alte Stoffe, die heute international tblich ist und
welche die Verantwortung fir die Beurteilung und Klassierung ater Chemikalien
neu an die Herstellerin Gibertragt, |4sst sich in der Schweiz nur Giber eine Anderung
des Giftgesetzes erreichen.

11.25 Ubertragung der Produkte-Einstufung an die
Herstellerin

Heute miissen chemische Produkte (Stoffe und Zubereitungen) durch das BAG be-
wertet und gegebenenfalls in eine Giftklasse eingeteilt werden. Zum Verkehr zuge-
lassen sind sie erst, wenn das BAG sie in die Giftliste aufgenommen hat. Fur ge-
werbliche Produkte wurde zwar die Méglichkeit der Selbsteinstufung durch die an-
meldende (juristische oder natirliche) Person (im Folgenden «Anmelderin») ge-
schaffen. Aber auch selbst eingestufte Produkte mussen dem BAG unter Offenle-
gung der vollstandigen Zusammensetzung zur systematischen Uberprifung und
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Aufnahme in die Giftliste gemeldet werden. Nach einem weitgehend standardisier-
ten Verfahren hat die Abteilung Chemikaien des BAG (vormals Abteilung Gifte)
seit Inkrafttreten der Giftgesetzgebung im Jahre 1972 mehrere Zehntausend Pro-
dukte klassiert oder Uberpriift, sodassin der Giftliste 2 derzeit die Klassierungen von
rund 50 000 Publikumsprodukten und in der Giftliste 3 (gewerbliche Produkte) um
die 90 000 Produkte aufgefiihrt sind. Jahrlich kommen derzeit etwa 10 000 Produkte
hinzu, wéhrend die Anzahl der vom Markt verschwindenden Produkte weit geringer
ist.

Neue toxikologische Erkenntnisse Uber einzelne Stoffe fihren zunehmend dazu,
dass auch Produkte, welche diese Stoffe enthalten, Uberpriift und gegebenenfals
umklassiert werden miissen. Die Umklassierung eines einzigen, viel verwendeten
Stoffes kann eine Uberpriifung und Umklassierung mehrerer Tausend Produkte nach
sich ziehen. Als Beispiele kbnnen verschiedene Konservierungsmittel genannt wer-
den, die as sensibilisierend (alergisierend) erkannt worden sind, oder eine Reihe
bedeutungsvoller Stoffe, die sich in letzter Zeit a's fortpflanzungsgeféhrdend erwie-
sen haben. Die in diesen Bereichen an sich erforderlichen Umklassierungen oder
Mutationen sind mit einem Arbeitsaufwand verbunden, den das BAG beim derzeiti-
gen Personalbestand bel weitem nicht mehr erbringen kann.

Die Erfahrungen mit gewerblichen Produkten zeigen, dass es aus gesundheitspoliti-
scher Sicht vertretbar ist, die routineméssige Klassierung von Produkten (Zuberei-
tungen) auf Grund klarer, verbindlicher Kriterien und Vorschriften an die Herstelle-
rinnen zu delegieren. Ohne Anderung des Giftgesetzes lasst sich eine derartige Ver-
lagerung der Aufgaben und Verantwortlichkeiten allerdings nicht verwirklichen.

1.1.26 Wohngift-Problematik

Die Luft bewohnter Innenréume kann aus den verschiedensten Quellen Verunreini-
gungen in gesundheitsgeféhrdenden Konzentrationen enthalten. Als Wohngifte sind
Stoffe wie Formaldehyd, Radon (durch Strahlenschutzgesetzgebung erfasst), Asbest,
bestimmte Holzschutzmittel oder fliichtige organische Kohlenwasserstoffe einer
breiten Offentlichkeit bekannt gemacht worden.

Die Auswirkungen geringer Konzentrationen von Fremdstoffen in der Raumluft sind
schwierig zu erfassen. Haufig stehen keine eindeutigen Erkrankungen im Vorder-
grund, sondern unspezifische Symptome (typisch im Zentralnervensystem, an den
Schleimhéuten der Atemwege und der Augen), die manchmal unter dem Begriff
«Sick Building Syndrome» zusammengefasst werden. Solche Befindensstérungen
sind allerdings im Sinne einer modernen, auf den Gesundheitsschutz ausgerichteten
Chemikaliengesetzgebung als gesundheitsschadlich anzusehen, denn nach Definiti-
on der WHO ist Gesundheit nicht nur das Freisein von Krankheit, sondern der Zu-
stand des vollstdndigen korperlichen, geistigen und sozialen Wohlbefindens. Die
Wohngift-Problematik wird heute weltweit auf wissenschaftlicher und politischer
Ebene angegangen.

Quellen einer Raumluftbelastung durch Chemikalien kénnen einerseits stationér im
Raum vorhanden sein (Bauprodukte, Mobiliar), andererseits treten Emissionen auch
bei der individuellen Nutzung eines Raumes auf (Haushaltchemikalien usw.). Die
Raumluftqualitét wird zudem durch die Qualitét der Aussenluft mitbestimmt. Eine
Begrenzung der Emissionsquellen ist die wirkungsvollste Massnahme zur Verbesse-
rung der Raumluft und zur Vermeidung gesundheitlicher Beeintrachtigungen. Das
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heutige Giftgesetz bietet kaum Moglichkeiten, solche oder &nliche Massnahmen
vorzusehen, was in der Offentlichkeit immer wieder bemangelt wird. Die Wohngift-
Problematik ist denn auch Gegenstand von drei Postulaten (vgl. Ziff. 1.3), die 1987
und 1988 an den Bundesrat Uiberwiesen worden sind. Die bestehende L ticke kann im
Chemikalienbereich mit einer Revision des Giftgesetzes geschlossen werden.

1127 Liberalisierung des Giftverkehrs

Das Giftgesetz beinhaltet nicht nur Vorschriften Uber die Zulassung von Chemikali-
en. Esregelt schwergewichtig auch die Berechtigung fir den Umgang (V erkehr) mit
Chemikalien, indem es Anforderungen personlicher und fachlicher Art aufstellt.
Dieses Konzept hat sich aus der Sicht des Gesundheitsschutzes bewéhrt, indem die
restriktiven Abgabe- und Bezugsvorschriften dazu gefiihrt haben, dass namentlich
bei Publikumsprodukten ein Entgiftungsprozess stattgefunden hat. Aber auch aus-
landische Herstellerinnen, welche bei der Formulierung ihrer Produkte keine ver-
gleichbaren Verkaufsbeschrankungen berticksichtigen mussten, sind in den letzten
Jahren dazu Ubergegangen, ihre Produkte in geringerer Giftigkeit zu vermarkten als
noch vor 30 Jahren. Die Entwicklung neuer, weniger giftiger Stoffe und die Pro-
duktehaftpflicht haben diese Entwicklung gefordert. Trotzdem sind noch zahlreiche
beliebte und wirksame Haushaltprodukte von mittlerer bis schwacher Giftigkeit im
Handel. Viele davon sind nach aus éndischen Gesetzgebungen mit gleichem Schutz-
ziel ohne Beschrankungen erhdtlich, wéhrend sie nach Giftgesetz nicht frei ver-
kéuflich sind (Giftklassen 3-5). Dennoch lasst sich das heutige System mit seinen
zahlreichen Bewilligungspflichten, die oft als administrative Schikane empfunden
werden, erheblich reduzieren, ohne dass mit einer steigenden Anzahl von Vergiftun-
gen gerechnet werden muss. Hinzu kommt, dass Konsumentinnen und Konsumenten
im Allgemeinen kritischer geworden sind und aussagekréftige Informationen gegen-
Uber bevormundenden Massnahmen bevorzugen.

Aus diesen Gruinden drangt sich eine Liberalisierung des Giftverkehrs auf. Sie kann
nur durch Anderungen auf Gesetzesstufe erfolgen.

1.1.2.8 Abschlussinternationaler Vereinbarungen

Licken in der schweizerischen Giftgesetzgebung haben in letzter Zeit den Beitritt
der Schweiz zu internationalen Vereinbarungen in diesem Bereich erschwert oder
verunmdglicht. So konnte beispielsweise der Bundesrat das Ubereinkommen der
International en Arbeitsorganisationen vom 25. Juni 1990 Uber die Sicherheit bei der
Verwendung chemischer Stoffe bei der Arbeit bis heute nicht ratifizieren. Nach die-
sem Ubereinkommen (Nr. 170) miissten insbesondere Priif- und Kennzeichnungs-
vorschriften fir physikalisch-chemische Gefahren (explosionsgeféhrlich, leicht ent-
zundlich usw.) von Stoffen und Zubereitungen erlassen werden. Fur die Erfillung
dieser Forderungen fehlt in der Schweiz zurzeit noch die gesetzliche Grundlage.

Da das Giftgesetz bloss Bestimmungen tber den Verkehr mit Giften im Inland zu-
lasst, fehlt im Gesundheitsbereich die Grundlage fir die Umsetzung der Konvention
Uber das Verfahren der vorherigen Zustimmung nach Inkenntnissetzung (englisch
Prior Informed Consent, PIC) fur bestimmte geféhrliche Chemikalien sowie Pestizi-
de im internationalen Handel (vgl. Ziff. 2.5.2). Die PIC-Konvention wurde im Sep-
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tember 1998 in Rotterdam von der Schweiz und rund 60 Staaten und den Européi-
schen Gemeinschaften unterzeichnet. Um die Verpflichtungen der Konvention
rechtlich umzusetzen und zu konkretisieren, ist eine Verordnungsregelung nétig. Im
Umweltschutzbereich ist die gesetzliche Grundlage im Umweltschutzgesetz gege-
ben. Im Gesundheitsbereich kann die bestehende Liicke mit einer Revision des Gift-
gesetzes geschlossen werden.

1.1.2.9 M arktwirtschaftliche Erneuerung

Nach der Ablehnung des EWR-Abkommens hat der Bundesrat im Rahmen seines
Aktionsprogramms zur marktwirtschaftlichen Erneuerung am 30. Juni 1993 u. a. be-
schlossen, das schweizerische Chemikalienrecht demjenigen in der EU anzupassen.
Diese Revision bezweckt unter anderem die Beseitigung technischer Handel shemm-
nisse und soll die Voraussetzungen fir den Abschluss von Abkommen mit Handels-
partnern Uber gegenseitige Anerkennung von Priifungen und Zulassungen von Pro-
dukten schaffen. Zur Vermeidung unnétiger Kosten und Verzégerungen bei der
Markteinfihrung neuer Produkte soll insbesondere auf eine Vereinfachung, Koordi-
nation und Beschleunigung der Verfahren hingewirkt werden. Dabel soll die bereits
im Rahmen der EWR-V erhandlungen verfolgte Maxime, wonach das schweizerische
Schutzniveau im Bereich des Umwelt-, Gesundheits- und Verbraucherschutzes so-
wie der Arbeitssicherheit nicht gesenkt werden dirfe, weiterhin befolgt werden.

Im Chemikalienbereich strebt der Bundesrat das Ziel an, die bestehenden Handels-
hemmnisse zu beseitigen. Zu diesem Zweck soll das schweizerische Recht im Inte-
resse unserer Wirtschaft, namentlich der Exportindustrie, und der einheimischen
Verbraucherinnen und Verbraucher mit dem EG-Chemikalienrecht harmonisiert
werden.

113 Grundzige des EG-Chemikalienrechts
1131 Allgemeines

Das EG-Chemikalienrecht ist in mehrere, in sich geschlossene und voneinander
weitgehend unabhéngige Sachbereiche aufgegliedert. Jeder einzelne Sachbereich
wird durch einen speziellen Rechtserlass abgedeckt. Die Chemikalienrichtlinien und
-verordnungen sowie die dazugehdrigen Anhénge zeichnen sich durch einen hohen
Detaillierungsgrad aus. Insgesamt umfassen sie mehrere Tausend Seiten. Die Basi-
serlasse werden durch Ergdnzungen und Anderungen laufend den neuen wissen-
schaftlichen und technischen Erkenntnissen angepasst.

Ziel des EG-Chemikalienrechts ist es, einerseits den freien Warenverkehr zu garan-
tieren und andrerseits den Menschen und die Umwelt vor geféhrlichen Stoffen und
Zubereitungen zu schiitzen. Die primére Ausrichtung auf den freien Warenverkehr
hat zur Folge, dass spezifische Teilbereiche des Chemikalienrechts von den Mit-
gliedstaaten einzeln und individuell geregelt werden kdnnen oder missen. In erster
Linie betrifft dies den Vollzug sowie personenbezogene Anforderungen an den Um-
gang mit Chemikalien.

Materiell ist das Chemikalienrecht der EG dadurch geprégt, dass es direkt am Stoff
und seinem Gefahrenpotenzial ansetzt. Die Aspekte des Gesundheits-, Arbeits- und
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Umweltschutzes sind dabei querschnittartig erfasst. Die umfassenden und detaillier-
ten Richtlinien haben im Stoffbereich zu einem ausgesprochen hohen Harmonisie-
rungsgrad unter den Mitgliedstaaten gefiihrt. Dies betrifft insbesondere das Anmel-
deverfahren und die Anforderungsprofile zur Priifung neuer Stoffe sowie die Ein-
stufung, Verpackung und Kennzeichnung aller geféhrlichen Stoffe und Zubereitun-
gen. Voll harmonisiert sind auch die fir die Stoffprifungen heranzuziehenden
Prufmethoden, die Vorschriften der Guten Laborpraxis (GLP) sowie Beschrankun-
gen fur das Inverkehrbringen gewisser gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen.

1132 Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung ge-
fahrlicher Stoffeund Zubereitungen

Geféhrliche Stoffe missen nach den detaillierten Kriterien der Richtlinie
67/548/EWG (vgl. Ziff. A 311.1) eingestuft, verpackt und gekennzeichnet werden.
Massgebend ist gegenwértig ihre 7. Anderung (Richtlinie 92/32/EWG). Fir Zube-
reitungen (Gemenge, Gemische und Ldsungen aus zwei oder mehreren Stoffen) gilt
entsprechend die Richtlinie 1999/45/EG (vgl. Ziff. A 313.3). Die Kennzeichnung
(Etikettierung) basiert auf Gefahrensymbolen, Risikosdtzen (R-Sétzen) und Sicher-
heitsratschlégen (S-Sétzen) (vgdl. Ziff. A 2).

1.1.3.3 Stoffe und Produkte
1.1.33.1 Neue Stoffe

Im EG-Chemikalienrecht ist die Unterscheidung zwischen neuen und alten Stoffen
von grundlegender Bedeutung. Neue Stoffe sind Stoffe, die nicht im Européischen
Altstoffverzeichnis (vgl. Ziff. 1.1.3.3.2) aufgefihrt sind. Sie missen durch die Her-
stellerinnen unter Beachtung der GLP-Grundsétze (vgl. Ziff. A 36) umfassend expe-
rimentell gepriift werden (vgl. Ziff. A 311.1). Das Anforderungsprofil fur die durch-
zufuihrenden Priifungen richtet sich nach der Stoffmenge, welche jahrlich in Verkehr
gesetzt werden soll. Zu den Anmeldeunterlagen gehoren neben einer Erkl&rung tber
ungunstige Wirkungen des angemeldeten Stoffes auch ein VVorschlag fiir dessen Ein-
stufung und Kennzeichnung sowie ein Sicherheitsdatenblatt. Die Anmeldung muss
nur in einem Mitgliedstaat der EU erfolgen. Nach Annahme (Genehmigung) der
Anmeldung durch die zusténdigen Behorden des betreffenden Mitgliedstaates darf
der neue Stoff in der gesamten EU in Verkehr gebracht werden. Die Behdrden des
Anmelderstaates haben unabhéngig von der Anahme der Anmeldung fir eine Risi-
kobewertung des angemeldeten Stoffes zu sorgen (vgl. Ziff. A 311.2), die den ande-
ren Mitgliedstaaten und der EU-Kommission zusammen mit den ubrigen Anmelde-
unterlagen unterbreitet werden muss. In einem weiteren Schritt wird der neue Stoff
auf Gemeinschaftsebene eingestuft und schliesslich in die Liste der geféhrlichen
Stoffe (Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG) aufgenommen.

1.1.3.3.2 Alte Stoffe

Rund 100 000 Stoffe, die vor dem 18. September 1981 bereits wahrend mindesten
10 Jahren auf dem Markt waren, dirfen in Verkehr gebracht werden, ohne dass sie
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hinsichtlich ihrer Gefahrlichkeit geprift werden mussen (vgl. Ziff. A 311.1). Diese
so genannten alten Stoffe oder Altstoffe sind im Européischen Altstoffverzeichnis
(EINECS) aufgelistet. Dieses Inventar enthédlt allerdings keinerlei Angaben Uber
Gefahrlichkeit, Einstufung oder Kennzeichnung der Stoffe. Die Herstellerin oder die
(nattrliche oder juristische) Person, die den Stoff in Verkehr bringen will (im Fol-
genden «lnverkehrbringerin») muss ate Stoffe auf Grund der verfligbaren Daten
unter Beachtung einer Nachforschungspflicht und in Anwendung der auch fir neue
Stoffe geltenden Kriterien beurteilen und entsprechend verpacken und kennzeich-
nen. Im Rahmen von Altstoffprogrammen, die auf dhnliche Programme anderer In-
stitutionen (OECD) abgestimmt sind, werden wichtige alte Stoffe unter Arbeitstei-
lung der EU-Mitgliedstaaten und der Herstellerinnen systematisch einer Risikobe-
urteilung unterzogen (vgl. Ziff. A 312). Nach Begutachtung durch Expertenkommis-
sionen werden die alten Stoffe auf Gemeinschaftsebene eingestuft und, wie neue
Stoffe, in die oben erwéhnte Liste der gefahrlichen Stoffe (Anhang | der Richtlinie
67/548/EWG) aufgenommen. Diese Liste umfasst gegenwartig insgesamt ca. 4500
alte und neue Stoffe.

1.1.333 Zubereitungen

Zubereitungen, d. h. Gemenge, Gemische und Ldsungen aus zwei oder mehreren
Stoffen, sind wie alte Stoffe nicht anmeldepflichtig (vgl. Ziff. A 313). Die Herstelle-
rin ist somit fur deren Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung selbst verant-
wortlich. Dabei hat sie sich wie bei aten Stoffen an detaillierte Kriterien zu halten
und die einschlégigen stoffbezogenen Einschréankungen und Verbote zu beachten.
Toxikologische Prifungen (Tierversuche) sind fur die Einstufung von Zubereitun-
gen grundsétzlich nicht erforderlich, weil deren Toxizitét auf Grund der einzelnen
Inhaltsstoffe ermittelt werden kann. Gepriift werden miissen Zubereitungen hinge-
gen beziglich physikalisch-chemischer Eigenschaften, wenn sie entsprechende
Stoffe enthalten. Werden gefédhrliche Zubereitungen an berufliche Verwender oder
Verwenderinnen abgegeben, ist fir jede Zubereitung ein normiertes Sicherheitsda-
tenblatt (vgl. Ziff. A 313.2) bereitzustellen. Je nach ihrer Gefahrlichkeit miissen Zu-
bereitungen, die an die breite Offentlichkeit abgegeben werden, mit kindersicheren
Verschlissen und fur Sehbehinderte mit tastbaren Warnzeichen versehen werden.
Enthalten sie krebserzeugende, erbgutveréndernde oder fortpflanzungsgeféhrdende
Stoffe, durfen sie geméss der Richtlinie 76/769/EWG grundsétzlich nicht an die
breite Offentlichkeit abgegeben werden. Melde- und Mitteilungspflichten sind ge-
meinschaftsrechtlich lediglich insofern geregelt, als mitgeteilte Angaben, namentlich
Uber Zusammensetzungen, vertraulich zu behandeln sind und ausschliesslich zu me-
dizinischen Zwecken verwendet werden dirfen.

1.1.3.34 Pflanzenschutzmittel und Biozid-Produkte

Pflanzenschutzmittel — der Begriff umfasst Wirkstoffe und Zubereitungen — sind in
einer speziellen Richtlinie (91/414/EWG; vgl. Ziff. A 343) geregelt. In jedem EU-
Staat sind sie anmelde- und zulassungspflichtig. In der Regel werden die Zulassun-
gen gegenseitig anerkannt, auch wenn die Mitgliedstaaten zum Erlass eigener, spe-
zifischer Vorschriften berechtigt sind. Die Erstellung einer gemeinschaftsrechtlichen
Positivliste fir Wirkstoffe ist erst vor kurzem in Angriff genommen worden. Bezlig-
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lich Einstufung und Kennzeichnung gilt zurzeit noch die Richtlinie betreffend
Schédlingsbekémpfungsmittel (78/63L/EWG; vgl. Ziff. A 341). Deren Einstufungs-
und Kennzeichnungssystem unterscheidet sich von den diesbezuiglichen Vorschrif-
ten der Zubereitungsrichtlinie (88/379/EWG).

Ahnliche Zulassungsvorschriften wie fir Pflanzenschutzmittel sind 1998 mit einer
speziellen Richtlinie fur Biozid-Produkte (98/8/EG; vgl. Ziff. A 344) eingefuhrt
worden. Als Biozid-Produkte gelten insbesondere Konservierungsmittel, Desinfek-
tionsmittel oder Schadlingsbekémpfungsmittel, die als Wirkstoffe oder Zubereitun-
gen nicht nur zur landwirtschaftlichen Verwendung bestimmt sind. Die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung von BiozidProdukten beruht auf den Vorschriften
der Zubereitungsrichtlinie (88/379/EWG).

1134 Stoffbezogene Beschrankungen und Verbote

Verschiedene Chemikalien unterliegen hinsichtlich ihres Inverkehrbringens und ih-
rer Verwendung spezifischen Einschrénkungen und Verboten. Fur Stoffe, Zuberei-
tungen und Gegenstande sind diese in der Richtlinie 76/769/EWG festgehalten (vgl.
Ziff. A 32).

Verschiedene Pflanzenschutzmittel, die bestimmte Wirkstoffe enthalten, durfen auf
Grund der Verbotsrichtlinie 79/117/EWG (vgl. Ziff. A 342) nicht in Verkehr ge-
bracht werden. Die Mitgliedstaaten kénnen aber voribergehend Abweichungen vor-
sehen.

1.1.35 Export- und I mportbeschréankungen

Mit der Verordnung Nr. 2455/92/EWG (vgl. Ziff. A 331) soll ein internationaler
Informati onsaustausch tber den Handel mit Chemikalien, die in den Ausfuhrlandern
verboten sind oder restriktiven Beschrankungen unterliegen, sichergestellt werden.
Die EU will mit diesen international abgestimmten V orschriften dazu beitragen, Ge-
sundheit und Umwelt auch ausserhalb ihrer Grenzen zu schitzen, namentlich in
Entwicklungsldndern, die Uber keine ausgebaute Chemikaliengesetzgebung verfi-
gen.

1.1.36 Berechtigung fur den Umgang mit Chemikalien

In einigen EU-Mitgliedstaaten miissen Personen, die mit bestimmten geféhrlichen
Chemikalien handeln oder diese beruflich verwenden wollen, mittels Diplom oder
Zeugnis nachweisen, dass sie hierfur hinreichend qualifiziert sind. Da die Voraus-
setzungen, unter denen eine genligende Qualifikation angenommen werden kann,
unter den Mitgliedstaaten nicht harmonisiert sind, sollen Ubergangsmassnahmen
seitens der EU (vgl. Ziff. A 35) dafiir sorgen, dass der freie Dienstleistungsverkehr
und die Verwirklichung der Niederlassungsfreiheit im Bereich dieser Tétigkeiten
erleichtert werden.
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114 Das EG-Chemikalienrecht im Vergleich zur
Giftgesetzgebung

Der Geltungsbereich des Giftgesetzes ist enger als jener des EG-Chemikalienrechts:
Dessen Schutzziel erstreckt sich auch auf die Umwelt. Erfasst werden zudem nicht
nur Gifte, sondern auch physikalisch-chemisch geféhrliche sowie umweltgefahrliche
Stoffe, Zubereitungen sowie — in bestimmten Bereichen — Organismen und Gegen-
stdnde. Insbesondere sind auch dementsprechende Prifungen und Beurteilungen
erforderlich.

Grundlegende Unterschiede zwischen den Einstufungssystemen kommen in den
unterschiedlichen Kennzeichnungssystemen beziiglich Giftigkeit augenfélig zum
Ausdruck: Dem schwei zerischen Giftklassensystem mit seinen drei Giftbandern (rot,
gelb oder schwarz) stehen verschiedene EG-Symbole (vgl. Ziff. A 2) gegentiber, die
bestimmte Gefahrlichkeitsmerkmale bezuglich Mensch und Umwelt zum Ausdruck
bringen.

Im Gegensatz zum EG-Recht besteht nach dem Giftgesetz eine generelle Anmelde-
und Zulassungspflicht fur giftige Stoffe und Produkte, auch wenn gewerbliche Pro-
dukte durch die Anmelderin nach besonderen Vorschriften (Sonderblétter) einge-
stuft werden konnen. Die behordliche Aufnahme in die Giftliste stellt in der Regel
eine Voraussetzung fir das Inverkehrbringen giftiger Stoffe und Produkte dar.
Demgegentiber kdnnen nach EG-Recht alle 100 000 alten Stoffe sowie die meisten
Zubereitungen in aleiniger Zustandigkeit und Verantwortung der Herstellerin oder
der importierenden Person in Verkehr gebracht werden. Anmelde und Zulassungs-
pflichten sind auf neue Stoffe, Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel be-
schrénkt. An diese Chemikalien werden allerdings besonders hohe Anforderungen
bezlglich Prifung (Herstellerin) und Beurteilung (Behdrde) gestelIt.

Den einzelnen EU-Mitgliedstaaten ist es unbenommen, Melde- oder Mitteilungs-
pflichten einzufihren, welche sich auf die Zusammensetzung von Zubereitungen be-
zZiehen. Das EG-Recht schreibt allerdings vor, dass erhobene Angaben ber die Zu-
sammensetzung von Zubereitungen ausschliesslich fir medizinische Zwecke ver-
wendet werden durfen (z. B. Auskunfte bei Vergiftungen durch toxikologische In-
formationszentren). Demgegeniiber missen nach der schweizerischen Giftgesetzge-
bung die vollstéandigen Zusammensetzungen aller anmeldepflichtigen Chemikalien
mitgeteilt werden. Das gestiitzt auf diese Angaben erstellte Produkteregister darf
nicht nur zu medizinischen Zwecken, sondern auch zu Vollzugszwecken, haupt-
séchlich im Bereich der Marktuiberwachung, verwendet werden.

Im Bereich der Forschung und Entwicklung sowie beztiglich Zwischenprodukten fir
chemische Produktionsprozesse kennt das Giftgesetz weiter gehende Ausnahmebe-
stimmungen als das EG-Recht. Stoffe und Produkte, die in diese Kategorien fallen,
sind auf Grund des Giftgesetzes weder priif- noch anmeldepflichtig. Soweit es sich
nach EG-Recht bel solchen Chemikalien gleichzeitig um neue Stoffe handelt, unter-
liegen sie in der EU grundsétzlich der Prif- und Anmeldepflicht, wobei die Anfor-
derungen teilweise reduziert sind.
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1.2 Vorverfahren
1.21 Vorarbeiten im Rahmen von Eurolex

Im Hinblick auf einen EWR-Beitritt sind im Jahr 1991 Arbeiten fir eine Totalrevisi-
on der Giftgesetzgebung in Angriff genommen worden. Fir die Ubernahme der
zentralen und wichtigen Teile des EG-Chemikalienrechts war eine Ubergangsfrist
bis zum 31. Dezember 1994 vorgesehen. Einzelne Bereiche des EG-Chemika-
lienrechts hétten indessen bereits mit dem Inkrafttreten des EWR-Vertrages von der
Schweiz in nationales Recht Uberfuhrt werden miissen. Aus diesem Grunde wurden
zwei Anderungen der Giftverordnung® vorbereitet, einerseits um die OECD-kon-
formen EG-Erlasse Uber die GLP einzufuhren, andererseits zur Umsetzung des EG-
Rechtsim Bereich der Niederlassungsfreiheit und des freien Dienstleistungsverkehrs
im Zusammenhang mit dem Umgang und Handel mit Giften. Auch fiir die Anderung
der Verordnung Uber verbotene giftige Stoffe® wurde 1992 eine Vorlage ausgear-
beitet, um Verbote und Beschrénkungen, die das Inverkehrbringen und Verwenden
bestimmter gefahrlicher Chemikalien betreffen, den Erfordernissen des EWR-Ab-
kommens anzupassen.

122 Anderungen der Giftgesetzgebung und Erarbeitung
des Vorentwurfesfir ein Chemikaliengesetz

Nach Ablehnung des EWR-Abkommens hat der Bundesrat im Rahmen seines Akti-
onsprogramms zur marktwirtschaftlichen Erneuerung am 30. Juni 1993 u. a. be-
schlossen, im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit unserer Wirtschaft und namentlich
der Exportindustrie das schweizerische Chemikalienrecht mit dem EG-Recht zu
harmonisieren; eine Totarevision der Giftgesetzgebung erachtete er dabel als unum-
ganglich (vgl. Ziff. 1.1.2.9). Im Sinne einer Ubergangsldsung bis zu dieser Totalre-
vision wurde am 10. Januar 1994 die Verordnung des EDI Uber die besondere
Kennzeichnung gewerblicher Giftel0 (Gift-Sonderkennzei chnungsverordnung) in
Kraft gesetzt. Dadurch wurde es mdglich, gewerbliche Gifte auch nach den Vor-
schriften des EG-Chemikalienrechts zu kennzeichnen, allerdings unter zusétzlicher
Angabe der Anmelderin, der schweizerischen Giftklasse und gegebenenfalls der
BAG-Kontrollnummer. Im Ubrigen wurden im Sinne einer Ubergangsldsung bis
zum Inkrafttreten des neuen Chemikaliengesetzes weit gehend harmonisierte Be-
stimmungen flr die Bereitstellung und Abgabe eines Sicherheitsdatenblattes sowie
fur Anforderungen an die Durchfiihrung und Aufzeichnung von Prifdaten (vgl.
GLP) geschaffen. Die notwendigen Rechtsgrundlagen im Giftgesetz wurden im
Rahmen der Revision des Umweltschutzgesetzes!! im Jahre 1995 erarbeitet. Die
entsprechenden Anpassungen der Giftverordnung und der Stoffverordnung setzte
der Bundesrat am 1. Dezember 1998 in Kraft. Gleichzeitig erliess das EDI die Ver-
ordnung vom 9. November 1998 (iber Sicherheitsdatenblétter fur Gifte und umwelt-
gefahrliche Stoffe.12 Die GLP-Verordnung des EDI wird voraussichtlich auf den 1.
Januar 2000 in Kraft gesetzt werden.

8  SR813.01
9  SR813.39
10 SR 814.842.21
11 sr814.01

12 SR 813.0134



Fir die Ausarbeitung eines neuen Chemikaliengesetzes hat der Bundesrat u. a. fol-
gende Vorgaben gemacht: Beibehaltung des heutigen Schutzniveaus; Vollkompati-
bilitdt mit dem EG-Chemikalienrecht hinsichtlich Anforderungen an Produkte; fle-
xible Ausgestaltung des neuen Gesetzes, damit Anpassungen an die laufenden Ent-
wicklungen im EG-Recht weit gehend auf Verordnungsstufe vorgenommen werden
kénnen, sowie Beibehaltung des schutzzielorientierten Regelungskonzepts, d. h. der
heutigen Trennung zwischen Umweltschutzgesetz und Giftgesetz, wobei allerdings
auf Verordnungsstufe verfahrensméssige Vereinfachungen vorgesehen und techni-
sche Detailregelungen zusammengefasst werden sollen.

Der Bundesrat hat die Federfuihrung fur die Totalrevision des Giftgesetzes dem BAG
Ubertragen. Als mitinteressierte Stellen bezeichnete er namentlich das Bundesamt
far Umwelt, Wald und Landschaft (BUWAL), das Bundesamt fur Landwirtschaft
(BLW), das Bundesamt fur Justiz (BJ), das Bundesamt flr Aussenwirtschaft
(BAWI), das Bundesamt fur Wirtschaft und Arbeit (BWA) sowie das Buro fur Kon-
sumentenfragen. In enger Zusammenarbeit mit diesen Bundesstellen erarbeitete eine
Arbeitsgruppe des BAG einen VVorentwurf.

123 Ergebnis des Vernehmlassungsver fahrens
1231 Allgemeines

Mit Beschluss vom 22. November 1995 erméchtigte der Bundesrat das Eidgendssi-
sche Departement des Innern (EDI), Uber den Vorentwurf das Vernehmlassungs-
verfahren zu eréffnen. Neben den Kantonen wurden 15 politische Parteien, 8 Spit-
zenverbande sowie 92 Organisationen begrisst. Die Vernehmlassungsfrist dauerte
bis zum 9. April 1996. Insgesamt gingen 95 Stellungnahmen ein (24 Kantone, 6 po-
litische Parteien, 6 Spitzenverbande, 40 begriisste Organisationen, 19 nicht be-
grisste Organisationen).

1232 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens wurden in einem Bericht des EDI
(September 1996) verdffentlicht.

Im Rahmen der allgemeinen Beurteilung der Vorlage fand das Vorhaben, die Gift-
gesetzgebung einer Totarevision zu unterziehen, praktisch ausnahmslos Zustim-
mung. Insgesamt wurde der Vorentwurf zu einem neuen Chemikaliengesetz von der
Uberwiegenden Mehrheit der V ernehmlassungsteilnehmerinnen und -teilnehmer po-
sitiv aufgenommen, namentlich dessen EU-kompatible Ausgestaltung. Im Gegensatz
zur Wirtschaft, die das schutzziel orientierte Regelungskonzept (Trennung Umwelt-
schutzgesetz — Chemikaliengesetz) begriisste, kritisierten insbesondere die Kantone
den Vorentwurf dahingehend, es sei verpasst worden, ein integrales Chemikalienge-
setz (Regelung der gesundheits- und der umweltrel evanten Aspekte in einem Erlass)
zu erarbeiten. Im Weitern kritisierten zahlreiche Kantone die ihrer Ansicht nach un-
befriedigend geregelte Vollzugsaufteilung zwischen Bund und Kantonen. Wahrend
der Detaillierungsgrad des Gesetzestextes (Rahmenerlass) einzelnen Kantonen zu
niedrig war, wurde er seitens der Industrie mehrheitlich akzeptiert. Verlangt wurde
jedoch, friihzeitig in die Erarbeitung des V erordnungsrechts einbezogen zu werden,
oder aber, dass ein gesetzlich vorgeschriebenes Vernehmlassungsverfahren fir alle
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Ausfuihrungsbestimmungen festgelegt werde. Ein weiteres Anliegen der Wirt-
schaftskreise war das gleichzeitige Inkraftsetzen des Gesetzes und der Ausfiihrungs-
verordnungen.

Die Harmonisierung der schweizerischen Vorschriften mit dem EG-Chemikalien-
recht wurde von fast alen Vernehmlasserinnen und Vernehmlassern begrisst. Ins-
besondere wurde die auf Stufe der Ausfiihrungsbestimmungen vorgesehene Uber-
nahme des EG-Einstufungs- und Kennzeichnungssystems ausdriicklich unterstiitzt.
Zum Teil wurde jedoch gleichzeitig auch auf die Notwendigkeit eines Abkommens
mit der EU im Bereich der chemischen Produkte hingewiesen. Verschiedene Ver-
treterinnen und Vertreter der Wirtschaft wiinschten, dass auch andere internationa
bedeutsame Regel ungen wichtiger Handel spartner beriicksichtigt werden.

Die Erweiterung des Geltungsbereiches auf physikalisch-chemische Geféhrlich-
keitsmerkmale (Brennbarkeit, Entziindlichkeit und Explosivitdt) wurde durchwegs
begriisst. Hingegen wurde die M dglichkeit einer Ausdehnung des Geltungsbereiches
namentlich auf Organismen, Gegenstéande und Tiere kontrovers kommentiert. Zwar
wurde Uberwiegend anerkannt, dass detaillierte Ausnahmeregelungen méglich blei-
ben missen, doch wurde eine diesbeziigliche Delegation an den Bundesrat von ver-
schiedenen Vernehmlasserinnen und Vernehmlassern abgelehnt.

Die Mehrheit der Wirtschaftsvertreter sowie verschiedene Kantone begriissten die
Starkung der Eigenverantwortung der Herstellerin, namentlich die Ubertragung der
Einstufungs- und Kennzeichnungsaufgaben bei nicht zulassungspflichtigen Chemi-
kalien von der Behorde auf Private. Dagegen wurde von einigen Vernehmlasserin-
nen und Vernehmlassern die sachgerechte Durchfuhrung der Selbstkontrolle der
Herstellerin bezweifelt.

Insbesondere die chemische Industrie, aber auch mehrere Kantone, begriissten die
Liberalisierung der Vorschriften fiir den Umgang mit Chemikalien. Verschiedene
Kantone sowie die Konsumenten- und Umweltschutzorganisationen dusserten je-
doch die Ansicht, dass die bisherigen Anforderungen an die Sachkenntnis fir den
Umgang mit Chemikalien nicht reduziert werden dirfen. Deshalb setzten sich ver-
schiedene Vernehmlasserinnen und Vernehmlasser fiir die Beibehaltung des oder
der «Giftverantwortlichen» in Betrieben ein. Vereinzelt wurde zudem die Weiterfih-
rung des geltenden Bewilligungssystems verlangt.

Die Uberwiegende Mehrheit der Kantone sowie Konsumenten- und Umweltorgani-
sationen begriissten die Aufnahme einer Vorschrift zur Wohngift-Problematik. Eini-
ge Kantone forderten sogar verbindliche Grenzwerte. Auf grundsétzlichen Wider-
stand stiess diese Regelung dagegen in Wirtschaftskreisen.

Die vorgesehenen Meldepflichten Uber in Verkehr gebrachte Chemikalien (Zusam-
mensetzungen usw.) wurden unterschiedlich kommentiert. Die chemische Industrie
war zwar mit dem vorgeschlagenen Rahmen der Pflichten einverstanden, verschie-
dene ihrer Verbande verlangten aber gegeniiber heute wesentlich reduzierte, EU-
kompatible Meldepflichten. Dagegen wurde von einer grossen Anzahl der Kantone
sowie von Umweltorganisationen die Beibehaltung des geltenden Produkteregisters
verlangt.

Unterschiedliche Stellungnahmen liegen zu den Auswirkungen des neuen Gesetzes
auf das bestehende Schutzniveau vor. Einerseits wurde die Ansicht vertreten, das
mit dem Giftgesetz erreichte Schutzniveau bleibe insgesamt erhalten; Einbussen in
einzelnen Detailbereichen wiirden durch Verbesserungen in andern Bereichen wett-
gemacht. Andererseits wurde namentlich von Kantonen, Konsumenten- und Arbeit-
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nehmerorganisationen u. a. auf Grund der vorgesehenen Liberalisierung des Um-
gangs mit Chemikalien eine Senkung des Schutzniveaus befUrchtet.

Verschiedene Vernehmlasserinnen und Vernehmlasser aus allen Gruppierungen aus-
serten sich kritisch zu dem in den Erléuterungen zum V orentwurf angekiindigten zu-
sétzlichen Personal bedarf auf Bundesebene.

Die finanziellen und personellen Auswirkungen auf die Kantone wurden von diesen
selbst ebenfalls skeptisch beurteilt. Einige Kantone befurchteten, dass ihnen vor al-
lem durch intensivere Marktkontrollen finanzielle und personelle Mehraufwendun-
gen entstiinden. Vereinzelte Kantone verlangten ausdriicklich, dass das ChemG den
Kantonen keine zusétzlichen Kosten verursachen dirfe; es wurde auch die Idee ein-
gebracht, allfallige Mehraufwendungen der Kantone tiber einen Finanzausgleich zu
decken.

1.2.33 Stellungnahme zu den wichtigsten Einwéanden und
Vorschlagen
12331 Integrales Chemikaliengesetz

(Gesundheits- und Umweltschutz)

Die meisten Kantone, die beiden Verbande der kantonalen Vollzugsbehérden sowie
einige weitere Vernehmlasserinnen und Vernehmlasser verlangten eine Zusammen-
legung der toxikologisch-sicherheitsrelevanten Bestimmungen mit den umweltrele-
vanten Bestimmungen, sei es durch Herausldsen der stoffbezogenen Bestimmungen
aus dem USG und Integration in das ChemG oder durch eine Zusammenlegung des
ChemG mit dem USG. Dagegen unterstiitzten vier Wirtschaftsverbénde, darunter die
Schweizerische Gesellschaft fir Chemische Industrie (SGCI), sowie ein Kanton
ausdriicklich die Beibehaltung des Konzepts der schutzzielorientierten Gesetzge-
bung (Giftgesetz bzw. ChemG einerseits und USG andererseits). Die Mehrheit der
Vernehmlassungsteilnehmer hat sich zu dieser Frage jedoch nicht gedussert, was als
Zustimmung zum vorgeschlagenen Konzept gewertet werden kann.

Vor dem Hintergrund des Wechsels des BUWAL vom EDI in das UVEK ersuchte
die SGCI im Januar 1998 die Vorsteherin des EDI sowie die Vorsteher des EVD
und des UVEK, einen Marschhalt einzuschalten, um erneut zu priifen, ob nicht doch
ein «integrales» ChemG anzustreben sei.

Von einer integralen Losung auf Gesetzesstufe werden vor alem eine Deregulie-
rung, eine einheitliche Regelung der Materie, eine konsequentere Harmonisierung
mit dem EG-Recht, Synergieeffekte fur Industrie und Vollzug sowie Ressourcenein-
sparungen fur den Vollzug erwartet.

Ein «integrales» ChemG wiirde jedoch nicht in die historisch gewachsene schweize-
rische Gesetzeslandschaft passen. Das USG ist as Querschnittsgesetz ausgestaltet
und wirkt horizontal Uber die bereichsspezifischen, vertikal ausgerichteten Spezial-
gesetze (z. B. Giftgesetz). Mit einer Integration des heutigen Giftgesetzes bzw. des
geplanten Chemikaliengesetzes in das USG wurde diese Systematik durchbrochen.
Sie bréchte beziiglich des Gesundheits- und Konsumentenschutzes dusserst kompli-
Zierte Schnittstellenprobleme und Doppel spurigkeiten mit zahlreichen andern Pro-
duktegesetzen. Das USG miisste aus diesem Grund vollstdndig umstrukturiert und
neu positioniert werden. Auf der andern Seite entstiinden durch ein Herausbrechen
der stoffrelevanten Bestimmungen aus dem USG (Art. 26-29) schwer wiegende
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Licken, indem sowohl die horizontalen Wirkungen dieser Vorschriften as auch
Synergien mit weiteren im USG geregelten Bereichen (Luftreinhaltung, Boden-
schutz, Abfall, Gewasserschutz, Umwelthaftpflicht usw.) verloren gingen. Mit die-
sem Vorgehen wirde man auch die Grundkonzeption der schwel zerischen Umwelt-
schutzpolitik verlassen, die Idee ndmlich, dass die verschiedenen Umweltprobleme
stark vernetzt und deshalb mit einer querschnittsbezogenen Umweltschutzgesetzge-
bung ganzheitlich anzugehen sind. Dieses Konzept wurde mit der Revision des USG
flr den Bereich der Gentechnologie bestétigt, indem der Bundesrat (dem IDAGEN-
Bericht13 folgend) und das Parlament (mit der Genlex-Motion) das bewahrte Vorge-
hen mit separaten, schutzzielbezogenen Gesetzen einem eigensténdigen Gentechnik-
Gesetz vorgezogen haben.

Als Rahmengesetz ist das ChemG bereits darauf ausgerichtet, die Regelungsmeaterie,
welche das EG-Chemikalienrecht umfasst, zu vereinheitlichen, zusammenzufassen
und damit in gewissem Sinne zu deregulieren. Vorgesehen ist, die usserst umfang-
reichen vollzugs- und adressatenrelevanten Vorschriften auf Verordnungsstufe unter
gleichzeitiger Abstiitzung auf das Umweltschutzgesetz und das Chemikaliengesetz
so weit als moglich zusammenzulegen (vgdl. Ziff. 1.2.4.3.9). Doppelspurigkeiten wie
z. B. bei Anmeldeverfahren, Kennzeichnungs- und V erpackungsvorschriften kénnen
auf diese Weise vermieden werden. Der Forderung nach einheitlicher Regelung der
Materie wird damit durchaus Rechnung getragen. Ein Zusammenfuhren der beiden
Rahmengesetze bringt diesbeziiglich keine zusétzlichen Vorteile. Eine konsequente
Harmonisierung mit dem EG-Recht ist sowohl mit als auch ohne integrale Geset-
zesl6sung problemlos moglich. Ziel der Harmonisierung ist die Ubernahme materi-
eler Inhalte und nicht die Anpassung national gewachsener Gesetzesstrukturen an
die EG-spezifische Systematik. Ein integrales Gesetz alein bringt keine Syner-
gieeffekte, weil auch bel dieser Losung auf Bundes- wie auf Kantonsebene mehrere
Vollzugsbehdrden involviert wéren. Synergien lassen sich einzig durch eine zweck-
méssige Organisation und Koordination unter den beteiligten Vollzugsbehdrden
gewinnen, worauf die gesetzestechnische Losung keinen Einfluss hat, ebenso wenig
wie auf den Ressourcenbedarf der Vollzugsbehtrden. Was diesbeziiglich die Indus-
trie betrifft, steht im Vordergrund, dass Anmeldungen und Zulassungsantrége nur an
eine Bundesstelle zu richten sind. Dies lasst sich auch ohne Zusammenlegung der
beiden Gesetze verwirklichen.

Aus diesen Griinden haben sich die am Chemikaienvollzug beteiligten Departe-
mente sowie die Schweizerische Sanitétsdirektorenkonferenz und die SGCI dem
Vorhaben angeschlossen, auf Gesetzesstufe am schutzzielorientierten Regelungs-
konzept (Umweltschutzgesetz — Chemikaliengesetz) festzuhalten. Wo sich das Che-
mikaliengesetz mit anderen Gesetzen Uberschneidet, sind indessen auf Verordnungs-
stufe integrale technische Detailregelungen sowie verfahrensméssige V ereinfachun-
gen geplant. Vorgesehen sind insbesondere ein gemeinsames, adressatengerechtes
Verordnungsrecht sowie Wegleitungen im Geltungsbereich des neuen Chemikalien-
gesetzes und des Umweltschutzgesetzes. Wo es aus der Sicht der Normadressaten
sinnvoll ist, sollen dabei auch Aspekte der Landwirtschaftsgesetzgebung (Pflanzen-
schutzmittel), der Lebensmittelgesetzgebung (Pestizid-Rickstande) oder der Heil-
mittel gesetzgebung (Desinfektionsmittel) einbezogen werden. Der Bundesrat wird
mit Artikel 35 des vorliegenden Entwurfes verpflichtet, die Zusammenarbeit unter
den beteiligten Bundesstellen zu koordinieren und insbesondere dafiir zu sorgen,

13 Bericht der interdepartementalen Arbeitsgruppe fiir Gentechnologie (Januar 1993), hrsg.
vom Eidg. Justiz- und Polizeidepartement, Seite 22f; Bezugsquelle: EDMZ, 3003 Bern
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dass Chemikalien und Pflanzenschutzmittel nur bei einer Bundesstelle angemel det
werden miissen. Die Fortfiihrung der bisherigen Gesetzgebungsstrategie steht somit
den angestrebten verfahrensméssigen Vereinfachungen nicht im Weg.

12332 Detaillierungsgrad

Fir zwei Kantone stellten die zahlreichen Delegationsnormen, durch welche das Ge-
setz jegliche Aussagekraft verliere, einen Grund zur Rlckweisung der Vorlage dar.
Wirtschaftskreise kritisierten in erster Linie die Delegationen beim Geltungsbereich.
Wie viele andere Teilnehmerinnen und Teilnehmer an der Vernehmlassung be-
griissten sie jedoch grundsétzlich den niedrigen Detaillierungsgrad — die Konzeption
des Gesetzes als Rahmenerlass-, da er die notwendige Flexibilitét fur Anpassungen
an kunftige Entwicklungen und Harmonisierungen im internationalen Umfeld
schaffe.

Die technische Komplexitét der Materie, die flr Anpassungen an den Fortschritt und
das EG-Recht bendtigte Flexibilitét sowie die erforderliche Angleichung an die Re-
gelungsdichte des USG verlangen zwingend einen niedrigen Detaillierungsgrad des
Chemikaliengesetzes (vgl. Ziff. 1.2.4.2.2). Bei der Uberarbeitung des Vorentwurfs
wurde indessen darauf geachtet, den Gesetzestext verbindlicher zu formulieren. In
diesem Sinne ist die Zulassungspflicht nun auf Biozid-Produkte und Pflanzen-
schutzmittel eingeschrankt (Art. 10 und 11), und die EinfUhrung weiterer Zulas-
sungspflichten ist dem Gesetzgeber vorbehalten. Was den Geltungsbereich (Art. 2)
betrifft, wird der Bundesrat ausdriicklich verpflichtet, unter bestimmten V orausset-
zungen Ausnahmen vorzusehen. Stoffbezogene Vorschriften (Art. 19) kann der
Bundesrat zwar nach wie vor in eigener Kompetenz erlassen, die Aufzéhlung der in
Frage kommenden Regel ungsgegensténde ist jedoch nunmehr abschliessend.

1.2.333 Vernehmlassungsverfahren fur die
Ausfiihrungsbestimmungen

Da wichtige materielle Regelungen auf Verordnungsstufe delegiert werden, ver-
langten einige Vernehmlasserinnen und Vernehmlasser, rechtzeitig in die Legiferie-
rung einbezogen zu werden. Diese Forderung wurde mehrheitlich mit dem Antrag
verbunden, im Gesetz ein obligatorisches Vernehmlassungsverfahren fir wichtige,
oder gar fur sdmtliche Ausfuihrungsbestimmungen zu verankern.

Bel der Ausarbeitung des Ausfiihrungsrechts wird die Verordnung vom 17. Juni
1991 Uber das Vernehmlassungsverfahrenl4 zur Anwendung gelangen (vgl. Ziff.
2.7.2.6). Abzulehnen ist hingegen die beantragte spezialgesetzliche Verankerung im
ChemG, da sie die in vielen Fédlen gebotene rasche Angleichung an das EG-
Chemikalienrecht verunméglichen wirde. Auf Grund des Umfanges der Ausfih-
rungsbestimmungen wird der Bundesrat gestiitzt auf Artikel 39 auch die Mdglichkeit
haben, in bestimmten Fallen auf die Vorschriften auslandischer Handel spartner zu
verweisen und sie fur anwendbar zu erklaren.

14 SR 172.062
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12334 Harmonisierung mit den EG-Vorschriften;
Bilaterales Abkommen

Die Harmonisierung mit den EG-Vorschriften, namentlich die Ausdehnung des
Geltungsbereiches auf physikalisch-chemische Geféhrlichkeitsmerkmale sowie die
Gesetzesgrundlage zur Einfiihrung des EG-K ennzeichnungssystems, war in der Ver-
nehmlassung unbestritten. Eine Vollharmonisierung mit den EG-V orschriften halten
hingegen zwel politische Parteien sowie verschiedene Wirtschaftsverbande nur dann
fur sinnvoll, wenn eine gegenseitige Anerkennung der Vorschriften Uber anmelde-
und zulassungspflichtige Stoffe und Zubereitungen gegeben sei. Bel der Inkraftset-
zung der Gesetzgebung musse ein entsprechendes Abkommen mit der EU vorliegen.

Der Bundesrat wird darauf hinwirken, das bilaterale Abkommen mit der EU Uber die
gegenseitige Anerkennung von Konformitétsbewertungen auf Chemikalien auszu-
dehnen. Aber auch ohne ein Abkommen mit gegenseitiger Anerkennung der Be-
wertungs- und Zulassungsstellen soll die Chemikaliengesetzgebung in Kraft gesetzt
werden, denn fur eine Totalrevision des Giftgesetzes ist hinreichender Handlungs-
bedarf ausgewiesen (vgl. Ziff. 1.1.2). Eine Beibehatung des Giftgesetzes mit seinen
nationalen Giftlisten sowie den funf Giftklassen wirde auch die im Bundesgesetz
Uber die technischen Handelshemmnisse (THG)!® geforderte Abstimmung techni-
scher Vorschriften auf jene der wichtigsten Handel spartner weiterhin verunmogli-
chen. Der Harmonisierungsgrad der Ausfuhrungsbestimmungen wird in verschiede-
nen Bereichen vom kiinftigen Verhaltnis der Schweiz zur EU im Bereich der Che-
mikalienkontrolle abhéngen (vgl. Ziff. 1.2.4.2.5).

12335 Vollzugsaufteilung zwischen Bund und Kantonen

Die meisten Kantone, die beiden Verbénde der kantonalen Vollzugsbehérden sowie
einzelne weitere Teilnehmerinnen und Teilnehmer an der Vernehmlassung kritisier-
ten die Vollzugsbestimmungen des Vorentwurfs, insbesondere die vorgesehene
Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen. Mehr als die Hélfte aler Kantone
lehnte die Vorlage deshalb ab oder verlangte eine grundlegende Uberarbeitung. Die
Mehrheit der Vernehmlasser, namentlich auch Industrie und Handel, hat sich zu die-
sem Punkt allerdings nicht negativ gedussert. Fir die Kantone war die Vollzugsauf-
teilung unklar, weil vorgesehen war, dem Bund mit einer sehr offenen Formulierung
die Kompetenz einzurdumen, gewisse ihm zugewiesene Aufgaben an die Kantone zu
Ubertragen. Aus diesem Grund sei es unméglich, Art und Umfang der auf die Kan-
tone zukommenden Vollzugsaufgaben abzuschétzen. Viele Kantone bezeichneten
die Aufgabenteilung zudem als ungeeignet. Sie forderten unter Berufung auf die
Bundesverfassung, dass ihnen mehr Vollzugskompetenzen einzurdumen seien, wo-
bei ihnen jedoch daraus kein M ehraufwand entstehen dirfe. Zur Begriindung wiesen
sie zudem auf ihre Marktndhe sowie auf Synergieeffekte hin, die sich bel einem
gleichzeitigen Vollzug der Stoffverordnung des USG und der Chemikaliengesetzge-
bung ergeben.

Eine Aussprache im Anschluss an die Vernehmlassung zwischen Vertretern des
BAG und des BUWAL einerseits und der kantonalen Vollzugshehdrden andererseits
hat gezeigt, dass die Kritik der Kantone zu einem grossen Teil auf Missverstdndnisse

15 Bundesgesetz vom 6. Oktober 1995 iber die technischen Handelshemmnisse (THG;
SR 946.51)
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zurtickzufiihren war, wohl nicht zuletzt auf Grund des diesbeziiglich eher knappen
erlduternden Berichts zum Vorentwurf. Der Forderung der Kantone nach mehr
Klarheit wird nun insoweit Rechnung getragen, als Artikel 5 (Selbstkontrolle) und
Artikel 7 (Informationspflicht gegeniiber Abnehmerinnen und Abnehmer) im Hin-
blick auf eine transparentere Vollzugszuweisung (Art. 34) Uberarbeitet worden sind.
Im Grundsatz wurde jedoch das Vollzugskonzept, wie es unter Ziffer 1.2.4.3.8 dar-
gestellt ist, beibehalten. Das Konzept sowie die Leitplanken fir die einzelnen Voll-
zugszuweisungen auf Verordnungsstufe wurden alerdings gemeinsam mit einer
Delegation des Verbandes der Kantonschemiker bereinigt. Die Schweizerische Sa-
nitétsdirektorenkonferenz erklérte sich damit einverstanden.

1.2.3.3.6 Berechtigung zum Umgang mit Chemikalien

Die offene Formulierung dieser Bestimmungen im Vorentwurf wurde von der
Mehrheit der Wirtschaftsvertreter und von mehreren Kantonen begriisst, auch wenn
die geplanten Regelungen noch viele Fragen offen lassen. Seitens der Kantone,
Konsumenten-, Umweltschutz- und weiteren Organisationen wurde die Ansicht ge-
8ussert, dass die bisherigen Anforderungen an die Sachkenntnis fir den Umgang mit
Chemikalien nicht reduziert werden dirfen. Besonders begriisst wurde in der Ver-
nehmlassung die Absicht, das heutige, administrativ aufwéndige System der Gift-
verkehrsbewilligungen zu vereinfachen und Uberschneidungen mit der Arbeitneh-
merschutzgesetzgebung zu beseitigen. V erschiedene Kantone und die kantonalen In-
stanzen des Giftgesetzvollzuges haben sich jedoch gleichzeitig gegen die Abschaf-
fung des oder der Verantwortlichen fur den Giftverkehr in Betrieben ausgesprochen.

Der Entwurf sieht zwar keinen Giftverantwortlichen und keine Giftverantwortliche
in Betrieben mehr vor; Vorschriften ber personelle Anforderungen in Betrieben
gehdren grundsétzlich in die Arbeitnehmerschutzgesetzgebung. Betriebe und Bil-
dungsstétten, in denen beruflich oder gewerblich mit geféhrlichen Chemikalien um-
gegangen wird, werden jedoch neu verpflichtet, den kantonalen Vollzugsbehdrden
eine Ansprechperson mitzuteilen, die fur Fragen des vorschriftsgemassen Umgangs
zustandig ist (val. Ziff. 2.5.9, Erlauterungen zu Art. 26 Abs. 2).

12337 M eldepflichten und Produkter egister

Der Grundsatz, bestimmte Meldepflichten Uber Stoffe und Zubereitungen auch unter
dem neuen Chemikaliengesetz weiterzufiihren, wurde in keiner Stellungnahme in
Frage gestellt. Namentlich im Hinblick auf die Ausflihrungsbestimmungen sind je-
doch die Meinungen Uber den Umfang der Angaben und der zu erfassenden Chemi-
kalien geteilt. Die grossen Verbande der chemischen Industrie forderten eine Be-
schrénkung der Meldepflicht auf Publikumsprodukte, weil beruflichen Verwendern
und Verwenderinnen ein Sicherheitsdatenblatt mit genligend Informationen abgege-
ben werden miisse. Andererseits erachteten eine Mehrheit der Kantone, insbesonde-
re die Organe des Giftgesetzvollzuges, sowie Konsumenten- und Umweltschutzor-
ganisationen eine Weliterfihrung des Produkteregisters im heutigen Umfang (mit
Angabe der vollstdndigen Zusammensetzung) as notwendig. Eine Mehrheit der
Kantone méchte zudem eine Erweiterung ihrer Zugriffsberechtigung, z. B. fur Voll-
zugszwecke im Bereich der Marktkontrolle.
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Die Rahmenbedingungen fur Meldepflichten Uber in Verkehr gebrachte Produkte
werden unter dem ChemG wesentlich anders sein als heute: Zubereitungen, die kei-
nem Zulassungsverfahren unterliegen (d. h. alle Zubereitungen ausser Pflanzen-
schutzmittel und Biozid-Produkte), werden nicht mehr durch das BAG bewertet
und zum Verkehr zugelassen werden. Fir das Inverkehrbringen (Einstufung, Ver-
packung, Kennzeichnung) wird die Herstellerin oder Inverkehrbringerin selber ver-
antwortlich sein. Unter diesen Umstanden wird es schwierig sein, eine Meldepflicht
durchzusetzen, welche die Angabe der vollstdndigen Zusammensetzung beinhaltet
und sich auf samtliche Produkte erstreckt. Der Aufwand, der dazu betrieben werden
misste, stiinde nicht in eéinem verniinftigen Verhdtnis zum Nutzen, den die Daten-
meldung bringen wirde. Im Weiteren kann die Berechtigung des Zugriffs auf ver-
trauliche Daten, die im Rahmen von Meldepflichten erhoben werden, nicht beliebig
erweitert werden. Insbesondere widerspréche ihre Verwendung fur Zwecke der
Marktkontrolle dem EG-Recht. Ausgehend von dieser Situation wurden die
Bestimmungen uber Meldepflichten (Art. 18) und jene Uber ein Produkteregister
(Art. 28) detaillierter formuliert.

1.2.3.38 Schadstoffe in Innenraumen (Wohngifte)

Wahrend Wirtschaftskreise, vorab die Chemie- und Tabakindustrie und ihnen nahe
stehende Organisationen, die vorgeschlagene Bestimmung, welche Schadstoffe in
der Innenraumluft zum Gegenstand hat (Art. 16 des Vorentwurfs), grundsétzlich
ablehnten, begriissten fast alle Kantone, Konsumentenschutz- und Umwel torgani sa-
tionen sowie einzelne weitere Vernehmlasser diesen Vorschlag. Viele Beflrworte-
rinnen und Beflrworter des Artikels mdchten ihn durch Festlegung verbindlicher
Grenzwerte noch verschérfen. Gegner machten jedoch geltend, eine derartige Be-
stimmung gehe Uber das EG-Chemikalienrecht hinaus und sei zudem unnétig, weil
entsprechende Regelungen bereits in andern Gesetzen (Umweltschutz-, Lebensmit-
tel-, Arbeits- und Unfallversicherungsgesetz) enthalten seien.

Unter dem Gesichtspunkt des EG-Rechts besteht kein Hindernis, Vorschriften tber
Schadstoffe in Innenréumen zu erlassen. Das EG-Chemikalienrecht enthalt diesbe-
zuglich kaum Bestimmungen und Uberl&sst es den Mitgliedstaaten, in diesem Be-
reich zu legiferieren. Handel shemmnisse entstehen aus solchen Vorschriften keine.
Nur teilweise zutreffend ist der Einwand, wonach die Wohngiftproblematik durch
andere Gesetze gelost werden kdnne. Denn vom geltenden schweizerischen Recht
wird sie nur rudimentér erfasst: Die Luftreinhaltevorschriften nach USG finden auf
Innenréume keine Anwendung, die entsprechenden Bestimmungen der Arbeits- und
Unfallversicherungsgesetzgebung gelten nur flr den Arbeitsplatz, und das Lebens-
mittelgesetz enthélt lediglich eine rudimentére, subsididr geltende Bestimmung
(Gegensténde und Materidien, die zur Ausstattung und Auskleidung von Wohn-
réumen bestimmt sind). Vor diesem Hintergrund, und angesichts verschiedener par-
lamentarischer Vorstdsse, wurden die Bestimmungen Uber Schadstoffe in Innenréu-
men (Art. 20) verschérft. Insbesondere wird der Bundesrat erméchtigt, Grenzwerte
flr Schadstoffe in Innenrdumen festzulegen (vgl. Ziff.1.2.4.3.7).
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1.2.339 Finanzieller und personeller M ehraufwand und
Vollzugsor ganisation auf Bundesebene

Auf Grund erster vorlaufiger Abkl&rungen und Schétzungen wurde in den Erléaute-
rungen zum Vorentwurf von einem zusétzlichen Personabedarf auf Bundesebene
von mindestens funfzig Stellen ausgegangen. Zahireiche Vernehmlasser, vor allem
aus Kreisen der chemischen Industrie, der Arbeitgeberorganisationen, der Parteien
und Kantone, dusserten sich kritisch zu diesem Mehrbedarf. Die nicht Uberzeugen-
den Schétzungen seien zu hoch, weil u. a. ab dem Jahr 2000 mit weniger Anmel-
dungen zu rechnen sei oder weil es nicht nétig sei, neue Strukturen zu schaffen, wo
bereits heute entsprechende Stellen mit &hnlichen Aufgaben betraut seien. Eine Ver-
grosserung der Verwaltung misse vermieden werden, insbesondere etwa durch
Ubertragung von Aufgaben an bestehende private Institutionen. Durch eine Zuord-
nung aller Aufgaben des Bundesvollzuges an ein einziges Amt — sei es das BAG
oder das BUWAL — kénnten insbesondere auch Personal und Finanzen eingespart
werden.

Entsprechend dem Bundesratsbeschluss Uber das weitere Vorgehen nach der Ver-
nehmlassung, hat eine interdepartementale Arbeitsgruppe, in der neben den am
Vollzug des Chemikalienrechts beteiligten Amtern auch die Eidgendssische Finanz-
verwaltung (EFV) und das Eidgendssische Personalamt (EPA) vertreten waren, die
begonnenen Ressourcenabklédrungen weitergefiihrt. Ausgehend von verschiedenen
Szenarien fr die kiinftige Zusammenarbeit der Schweiz mit der EU im Chemikali-
enbereich (vgl. Ziff. 1.2.4.2.5) wurde der Ressourcenbedarf fiir den Bundesvollzug
ndher untersucht. Die Ergebnisse, welche die Notwendigkeit einer erheblichen Per-
sona aufstockung bestétigen, sind im Kapitel 3.1.1 (Auswirkungen auf den Bund)
erléutert. Die Arbeitsgruppe prifte auch verschiedene Organisationsformen fur den
Bundesvollzug und empfahl eine Lésung, die im Wesentlichen auf einer gemeinsa-
men Anlauf- und Verfigungsstelle fur Chemikalien und fachspezifischen Beurtei-
lungsstellen bei den zustandigen Amtern (BAG, BLW, BUWAL) und beim Staats-
sekretariat fir Wirtschaft (seco) beruht. Auf der Basis dieses Ansatzes haben das
BAG und das BUWAL unter Einbezug der beteiligten Amter ein Konzept fir den
Bundesvollzug konkretisiert (vgl. Ziff. 1.2.4.3.8.2).

124 Grundziige des neuen Gesetzes

Gestlitzt auf die Ergebnisse der Vernehmlassung und den Beschluss des Bundesrates
vom 16. Oktober 1996 Uber das weitere Vorgehen wurde der Vorentwurf unter der
Federfihrung des BAG verwaltungsintern Uberarbeitet. Wo immer méglich und
sachlich gerechtfertigt, wurde den in der Vernehmlassung gedusserten Einwéanden,
Vorschlégen und Bemerkungen Rechnung getragen.

1241 Zielsetzung

Das Chemikaliengesetz soll das geltende Giftgesetz aus dem Jahre 1969 abl 6sen.

Der vorliegende Gesetzesentwurf tragt hauptsachlich folgenden Ziel setzungen Rech-
nung:

—  keine Senkung des mit dem Giftgesetz erreichten Schutzniveaus,
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— Anpassung der Regelungsmaterie an den Stand von Wissenschaft und Tech-
nik sowie an international Ubliche Standards;

—  Schaffung von gesetzlichen Grundlagen, die es ermdglichen, auf Verord-
nungsstufe eine weitest gehende Harmonisierung mit dem EG-Chemika-
lienrecht zu verwirklichen, insbesondere hinsichtlich stoff- und produktere-
levanter Vorschriften (Abbau und Vermeidung unnétiger technischer Han-
delshemmnisse);

—  Berlicksichtigung der raschen Fortschritte in Wissenschaft und Technik auf
dem Gebiet der Chemikalienbeurteilung durch eine flexible gesetzgeberische
Lésung (geringe Regelungsdichte auf Gesetzesstufe, um auf internationale
Entwicklungen rasch reagieren zu kdnnen: internationale Vereinbarungen,
Zusammenarbeit mit EU-/EWR-Staaten, Ubereinkommen mit wichtigen
Handel spartnern bei spiel swei se tiber gegenseitige Anerkennungen);

—  Erweiterung des Geltungsbereichs (physikalisch-chemische Geféhrdungen,
Organismen, Gegensténde);

—  Einbezug von Schadstoffen in der Innenraumluft (Wohngifte);

—  Vereinfachung/Liberalisierung der personenbezogenen Anforderungen (Be-
rechtigung) fur den Umgang (Verkehr) mit gefahrlichen Chemikalien;

—  Stérkung der Selbstverantwortung der Inverkehrbringerin (Verlagerung bis-
heriger behérdlicher Aufgaben auf die Herstellerin).

1242 Allgemeines
12421 Schutzzielorientiertes Regelungskonzept auf
Gesetzesstufe

Wie dem heutigen Giftgesetz liegt auch dem Chemikaliengesetz die Konzeption ge-
trennter, schutzzielorientierter Gesetzgebungen im Chemikalienbereich zu Grunde.
Die Anliegen des Gesundheitsschutzes, des Arbeitnehmerschutzes, des Umwelt-
schutzes, des Pflanzenschutzes und des Tierschutzes sollen wie bis anhin grundsétz-
lich durch eigene sektorielle Gesetze abgedeckt werden. Das ChemG, das zwar pri-
mér auf den Gesundheitsschutz des Verbrauchers oder der Verbraucherin ausge-
richtet ist, hat alerdings auch (positive) Auswirkungen auf die Schutzziele anderer
Gesetze. So dienen verschiedene Bestimmungen gleichzeitig auch dem Schutz der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer: beispielsweise die Vorschriften Uber die
Prifung, Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Stoffen und Zubereitun-
gen, gewisse Informationspflichten (Sicherheitsdatenblatt), stoffbezogene Verbote
und Einschrénkungen oder Vorschriften Uber den Umgang mit Chemikalien.

Ein integrales Chemikaliengesetz, das namentlich den Gesundheitsschutz, den Ar-
beitnehmerschutz und den Umweltschutz in einem Erlass regelt (Beispiel: deutsches
Chemikaliengesetz), entspricht nicht dem bewshrten schweizerischen Konzept
schutzzielorientierter Gesetze. Wie bereits dargelegt (vgl. Ziff. 1.2.3.3.1), wird ins-
besondere eine Zusammenlegung der toxikologisch-sicherheitsrelevanten Bestim-
mungen des ChemG mit den umweltrelevanten Vorschriften des USG als Alterna-
tiviésung verworfen; integrale Erlasse sind jedoch auf Verordnungsstufe vorgesehen
(vgl. Ziff. 1.2.4.3.9).
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12422 Detaillierungsgrad

Die vom Gesetz erfasste Materie zeichnet sich durch eine sehr hohe technische
Komplexitét aus und ist zudem auf Grund stdndig neuer technischer und wissen-
schaftlicher Erkenntnisse und Fortschritte einem raschen Wandel unterworfen. Esist
deshalb weder mdglich noch opportun, Detailfragen jetzt schon generell-abstrakt zu
|6sen, ohne das Gesetz mit technischen Einzelheiten zu Giberladen und die erforder-
liche gesetzgeberische Flexibilitdt preiszugeben. Der Detaillierungsgrad des Geset-
zes ist deshalb niedrig gehalten, und dem Bundesrat werden umfassende und viel-
féltige Rechtsetzungskompetenzen eingeréaumt. Zu diesen Befugnissen gehdren auch
Verordnungskompetenzen mit gesetzesvertretendem und -ergénzendem Charakter.
Diese Konzeption erlaubt es, das Chemikalienrecht rasch an die Bedurfnisse des
Verbraucherschutzes und der chemischen Industrie anzupassen, ohne dass der for-
melle Gesetzgeber jedesmal bemuht werden misste. Sie hat zudem den Vorteil, dass
das Gesetz gleichzeitig verschiedene fir die Zukunft denkbare Szenarien abzude-
cken vermag (z. B. Mitarbeit oder Mitwirkung der Schweiz auf internationaler Ebe-
neim Rahmen der EU oder mit anderen wichtigen Handel spartnern der Schweiz). In
dieser Hinsicht allenfalls erforderliche Bestimmungen kénnen auf Verordnungsebe-
ne erlassen werden.

1.2.4.2.3 Inter nationale Zusammenar beit

Der Bundesrat wird verpflichtet, bei der Konkretisierung des Gesetzes international
harmonisierte Normen und Vorschriften zu beriicksichtigen. Diese Verpflichtung ist
zwar as ein fir die gesamte schweizerische Produktegesetzgebung zu beachtender
Grundsatz bereits im THG enthdten, soll aber im Chemikaliengesetz noch einmal spe-
ziell festgeschrieben werden, weil dem Grundsatz in diesem Bereich eine besonders
grosse Bedeutung zukommt. Dem Bundesrat wird die in gewissen Belangen Uber das
THG hinaus gehende Kompetenz eingeraumt, die Anerkennung von im Ausand
durchgefuhrten Prufungen, Inspektionen oder Bewertungen sowie von audéndischen
Berichten oder Bescheinigungen vorzusehen. Fur die Belange der Chemikaliengesetz-
gebung wird zudem die V ertragsabschlusskompetenz des Bundesrates gegentiber dem
THG etwas ausgewelitet. Dies ermdglicht dem Bundesrat, im Bereich des Chemikadien-
rechts eine enge Zusammenarbeit mit wichtigen Handelspartnern der Schweiz anzu-
streben und zu verwirklichen. Vor diesem Hintergrund verpflichtet das Gesetz auch die
Vollzugsbehdrden zur Zusammenarbeit mit internationalen Fachstellen und Institutio-
nen. Die Intensitét dieser Zusammenarbeit wird insbesondere durch das kiinftige Ver-
haltnis der Schweiz zur EU bestimmt werden.

12424 Angleichung an das EG-Chemikalienrecht

Angesichts der heutigen Aussenhandel sbeziehungen auf dem Chemikaliensektor und
der geografischen Lage der Schweiz steht bezuglich der Harmonisierung mit inter-
nationalen Vorschriften eine Angleichung an das EG-Chemikalienrecht im Vorder-
grund. Das neue Chemikaliengesetz soll die erforderlichen Grundlagen schaffen, um
auf Verordnungsstufe namentlich im Bereich der stoff- und produktebezogenen
Anforderungen eine Vol lkompatibilitét mit dem EG-Recht verwirklichen zu kdnnen.
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Bel der Erarbeitung des Ausfuhrungsrechts zum Chemikaliengesetz werden mindes-
tens jene EG-Rechtsakte zu beriicksichtigen sein, die EWR-relevantes Recht dar-
stellen (Acquis Communautaire). Sie sind im Anhang aufgelistet und zusammenge-
fasst.

1.2.4.25 Zusammenar beit mit der EU: Szenarien

Wie weit das relevante EG-Recht in den Ausfiihrungsbestimmungen im Detail be-
rucksichtigt werden soll, wird von der kinftigen Zusammenarbeit mit der EU ab-
héngen. Gestiitzt auf die Ergebnisse der bereits erwdhnten interdepartementalen Ar-
beitsgruppe «Ressourcen/Chemikaliengesetz» werden folgende drei Szenarien unter-
schieden:

124251 Szenario 1
Einbettung in die eur opaische Chemikalienkontrolle

Die Schweiz ist mehr oder weniger vollstdndig in die Chemikalienkontrolle der EU
integriert. lhre Stellung ist mit derjenigen eines Mitgliedstaates vergleichbar, sie hat
weitgehend gleiche Rechte und Pflichten (Ein solches Szenario ist denkbar as Folge
eines EU-Baeitritts oder eines entsprechenden Vertrags, der in diesem Teilbereich mit
einem Beitritt vergleichbar wére). In diesem Falle ist eine vollsténdige Ubernahme
des EG-Chemikalienrechts unabdingbar. Dies bedeutet:

Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Zuber eitungen

— gleiche Einstufungs- und Kennzeichnungskriterien wie in der EU

—  Sebsteinstufung ater Stoffe und nicht zulassungspflichtiger Zubereitungen
durch die Herstellerin oder die importierende Person

— Mitarbeit der Schweiz bei der Ausgestaltung von Anhang | (Verzeichnis der
offiziell eingestuften Stoffe) der Richtlinie 67/548/EWG, d. h. Mitarbeit von
Schweizer Experteninnen und Experten in den technischen Arbeitsgruppen
der EU (Aktualisierung von Einstufungen und Neueinstufungen, Anpassung
der Test-Guidelines und der Einstufungskriterien an den Stand der Technik)

alte Stoffe

— Mitarbeit im EG-Altstoffprogramm

— federfuhrende Bearbeitung von Stoffen, die der Schweiz zugeteilt werden

—  Stellungnahmen bei Stoffen anderer «lead countries»

— Mitarbeit in technischen Arbeitsgruppen der EU

neue Stoffe

— federflhrende Bearbeitung von in der Schweiz hergestellten neuen Stoffen
(rund ein Drittel aler in der EU angemeldeten neuen Stoffe); Risikobewer-
tung gemaéss Richtlinie 93/67/EWG

—  Stellungnahmen zu in EU-Staaten angemel deten neuen Stoffen
—  Mitarbeit in technischen Arbeitsgruppen der EU
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Pflanzenschutzmittel und Biozid-Produkte

— Mitarbeit der Schweiz bei der Erstellung und spéter bei der Aktualisierung
der Wirkstoff-Positivlisten

—  Bearbeitung der Zulassungsantrége fir formulierte Produkte, die fir den na-
tionalen Markt bestimmt sind

—  Mitarbeit in technischen Arbeitsgruppen der EU

Gute Laborpraxis (GLP)
—  GLP-Obligatorium fir Registrierungsdaten
—  Bundesbehdrden inspizieren alle Schweizer Betriebe, die unter GLP arbeiten

—  Teilnahme am Gemeinschaftsprogramm der EU zur gegenseitigen Inspektion
der GLP-Behorden (Mutual-Joint-Visit-Programme)

Import/Export

—  Einbezug der Schweiz in den Vollzug der Verordnung (EWG) 2455/92 des
Rates vom 23. Juli 1992 betreffend die Ausfuhr und Einfuhr bestimmter ge-
féhrlicher Chemikalien

Fiir die Umsetzung des EG-Chemikalienrechts wéren angemessene Ubergangsfristen
zu vereinbaren, inshesondere im Bereich anmeldepflichtiger neuer Stoffe ein-
schliesslich Zwischenprodukte fur chemische Produktionsprozesse. Die Behdrden
der Schweiz missten Uber die erforderlichen Ressourcen verfigen, um die EG-
Anforderungen hinsichtlich Vollzugstiefe und Vollzugsstandard erfillen zu kénnen
(vgl. Ziff. 3.1.1).

124252 Szenario 2:
Vollharmonisierung ohne Einbettung in die
eur opéaische Chemikalienkontrolle

Die Schweiz ist in die Chemikaienkontrolle der EU nicht integriert. Das EG-
Chemikalienrecht wird dennoch vollsténdig tbernommen. Dies bedeutet:
Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Zubereitungen

—  Sebsteinstufung alter Stoffe und nicht zulassungspflichtiger Zubereitungen
durch die Herstellerin oder die importierende Person nach EG-Kriterien

—  Schweizer Behdrden stufen Stoffe, zu welchen im Rahmen von Anmelde-
und Bewilligungsverfahren Prufberichte eingereicht werden mussen, offizi-
ell ein (neue Stoffe, Stoffe des Altstoffsprogramms, Wirkstoffe von Pflan-
zenschutzmitteln und Biozid-Produkten)

alte Stoffe

—  Start eines schweizerischen Altstoffprogramms nach den Regeln der EG-
Altstoffrichtlinie

—  Fortsetzung der Mitarbeit im freiwilligen OECD-Altstoffprogramm
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neue Stoffe

—  Ubernahme der EG-Definition: Anerkennung des EG-Altstoffverzeichnisses
(EINECYS)

—  jeder neue Stoff, der in der Schweiz in Verkehr gebracht wird, muss bei der
Schweizer Behtrde angemeldet werden, also auch dann, wenn er in der EU
schon notifiziert ist

— die Anforderungen fur die Anmeldung neuer Stoffe sind mit denjenigen in
der EU harmonisiert, sodass die Anmelderin im Normalfall das EG-Dossier
verwenden kann

— die schweizerische Anmeldestelle nimmt eine Risikobewertung nach der
Richtlinie 93/67/EWG vor

—  Konformitétsbestétigung wie in der EU innert 60 Tagen (eingeschrankte
Anmeldung: 30 Tage)
Pflanzenschutzmittel

—  dle Pflanzenschutzmittel, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden,
missen von der Schweizer Behtrde (vorgesehene Zulassungsstelle: BLW)
zugel assen werden

—  Prufanforderungen fir Wirkstoffe und Formulierungen wie in der EU

— die Schweiz erstellt innerhalb gleicher Fristen wie die EU eine schwel zeri-
sche Positivliste der zugel assenen Wirkstoffe (Altstoffprogramm: ale bereits
auf dem Markt befindlichen Stoffe missen nach den neuen Anforderungen
geprift und beurteilt werden)

Biozid-Produkte

— Analoges Vorgehen wie bei den Pflanzenschutzmitteln

Gute Laborpraxis (GLP)
—  GLP-Obligatorium fir Registrierungsdaten
—  Bundesbehdrden inspizieren alle Schweizer Betriebe, die unter GLP arbeiten

Import/Export
—  Erlassund Vollzug einer eigenenV erordnung geméass Konvention des UNEP

Der Wirtschaft wirden fir das Inverkehrbringen von Chemikalien in der Schweiz
nach Szenario 2 in erster Linie neue Anmelde- und Herstellerinnenpflichten aufer-
legt. Die Schweizer Behdrden hétten andererseits die gesamte Arbeit, welche die
EU-Staaten unter Arbeitsteilung gemeinsam leisten, im Alleingang zu erbringen
bzw. zu duplizieren. Dies wirde einen enormen personellen und finanziellen Auf-
wand bedeuten (vgl. dazu Ziff. 3.1.1).
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124253 Szenario 3:
Teilharmonisierung ohne Einbettung in die
européaische Chemikalienkontrolle

Wie unter Szenario 2 ist die Schweiz nicht in die Chemikalienkontrolle der EU in-
tegriert. Das EG-Chemikalienrecht wird im Unterschied zu Szenario 2 nur teilweise
Ubernommen. Es sollen mindestens jene Bereiche Ubernommen werden, die den
freien Warenverkehr erleichtern, namentlich die Vorschriften Uiber die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung. Dies bedeutet:
Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Zubereitungen
—  Selbsteinstufung durch die Herstellerin oder die importierende Person nach
EG-Kriterien
— die Schweizer Behérden Uibernehmen die offiziellen Stoffeinstufungen der
EU: Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG (Liste der offiziell eingestuften
Stoffe) wird periodisch und autonom nachvollzogen
alte Stoffe

—  es besteht die Mdglichkeit, fallweise eine Anmeldung eines Altstoffs anzu-
ordnen (analog zur bestehenden Vorschrift der Stoffverordnung)

—  kein eigenes Altstoffprogramm im Sinne der EG-Richtlinie
—  Fortsetzung der Mitarbeit im freiwilligen OECD-Altstoffprogramm

neue Stoffe
—  Ubernahme der EG-Definition

— die Anmeldepflichten fur neue Stoffe werden gegeniiber jenen des EG-
Rechts dahingehend reduziert, dass neue Stoffe, die ausschliesslich zu For-
schungszwecken oder as Ausgangsstoffe oder Hilfsstoffe verwendet werden
oder als Zwischenprodukte bei chemischen Produktionsprozessen anfallen,
wie bisher unter dem Giftgesetz von der Anmeldepflicht befreit bleiben

— die Anforderungen fur die Anmeldung neuer Stoffe werden mit denjenigen
in der EU harmonisiert, sodass die Anmelderin im Normalfall das EG-
Dossier verwenden kann; die EG-Mengenschwellen beziiglich des Umfanges
der Anmeldeunterlagen werden allerdings den Verhaltnissen in der Schweiz
angepasst

—  keine Verpflichtung der Schweizer Behdrden, eine Risikobeurteilung nach
der Richtlinie 93/67/EWG vorzunehmen

—  Flexibilitét bezuglich Bearbeitungsfrist bei Anmeldungen
— eneMitarbeit in EU-Fachgremien entféllt

Pflanzenschutzmittel

— dle Pflanzenschutzmittel, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden,
miissen von einer Schweizer Behorde (vorgesehene Zulassungsstelle: BLW)
zugelassen werden

—  Prifanforderungen fir Wirkstoffe und Formulierungen wie in der EU
—  keine eigenstandige Erstellung einer schweizerischen Positivliste
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— offizielle Einstufungen und Kennzeichnungen der Wirkstoffe (Anhang | der
Richtlinie 67/548/EWG) werden von der Schweiz Ubernommen (autonomer
Nachvollzug)

Biozid-Produkte

—  bisher bestehende Bewilligungspflichten und spezielle Anmeldepflichten
werden beibehdten (Holzschutzmittel, Antifoulings, Desinfektions- und
Entwesungsmittel usw.), und die Prifanforderungen fur diese Produktekate-
gorien werden mit denjenigen in der EU in Einklang gebracht

Gute Laborpraxis (GLP)
—  GLP-Obligatorium fir Registrierungsdaten
—  Bundesbehdrden inspizieren ale Schweizer Betriebe, die unter GLP arbeiten

Import/Export

— FErlass und Vollzug einer eigenen PIC-Verordnung gemass UNEP-Kon-
vention

Zum personellen und finanziellen Aufwand von Szenario 3 vgl. Ziffer 3.1.1.

1243 Materielle Konzepte und Schwer punkte
12431 Zweck und Geltungsbereich

Der Zweck des Gesetzes, das Leben und die Gesundheit des Menschen vor schadli-
chen Einwirkungen durch Stoffe und Zubereitungen zu schiitzen, soll auf direkte,
unmittelbare Einwirkungen beschrénkt sein. Mittelbar tber die Umwelt wirkende
Gefahren bleiben durch das Umweltschutzgesetz abgedeckt.

Der Geltungshereich umfasst physikalisch-chemische (z. B. brandfordernde, ent-
ziindliche, explosionsgefdhrliche) sowie toxische (z. B. giftige, &zende, krebser-
zeugende) Gefahrlichkeitsmerkmale. Die Erweiterung des Geltungsbereiches von
«giftig» auf «geféhrlich» kommt bereits im Titel des Gesetzes (Schutz vor geféhrli-
chen Stoffen und Zubereitungen) zum Ausdruck. Entsprechend ist die Geféhrlich-
keitsdefinition abgefasst (Art. 3). Zu Gunsten einer gewissen Flexibilitdt wurde je-
doch davon abgesehen, einzelne Gefahrlichkeitsmerkmale bereits im Gesetz zu um-
schreiben. Vorgesehen ist indessen, auf Verordnungsstufe die im EG-Recht (Richt-
linie 93/32/EWG; vgl. Ziff. A 2) as gefdhrlich umschriebenen Eigenschaften zu
Ubernehmen.

Mit der Mdglichkeit, den Geltungsbereich auf Organismen auszudehnen (Art. 2
Abs. 3 Bst. b), sollen in erster Linie Liicken im geltenden Giftgesetz geschlossen
werden, wie dies bereits friiher im IDAGEN-Bericht16 dargelegt worden ist und auch
in der Gen-Lex-Botschaft erlautert wird. Gentechnisch verdnderte Organismen sol-
len ebenso erfasst werden kénnen wie natiirliche Organismen. Die Gentechnologie
ist alerdings nicht Gegenstand dieses Gesetzes. Mit den im Rahmen von Gen-Lex
vorgesehenen Anderungen wird das USG nicht nur den Schutz der Umwelt, sondern

16 Bericht der interdepartementalen Arbeitsgruppe fiir Gentechnologie (Januar 1993), hrsg.
vom Eidg. Justiz- und Polizei departement, Seite 22f; Bezugsquelle: EDMZ, 3003 Bern.
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auch den unmittelbaren Schutz der Gesundheit des Menschen im Umgang mit Orga-
nismen einbeziehen (Art. 29a Abs. 1 Bst. a des Entwurfes einer Anderung des USG,
GenLex). Die im USG eingefuhrten Bestimmungen Uber gentechnisch verénderte
Organismen (GVO) schliessen also die Liicken im Bereich Gentechnik, so dass im
ChemG keine welitere, spezifisch fir GVO geltende Regelung erforderlich ist. Im
Chemikaliengesetz soll dagegen in erster Linie die Mdglichkeit geschaffen werden,
Zubereitungen, die lebende Organismen als Bestandteile enthalten, denselben Vor-
schriften bezuglich Prifung, Zulassung, Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung zu unterstellen, wie sie fir Chemikalien gelten. Von der vorgesehenen Rege-
lung werden in néchster Zukunft hauptséchlich Pflanzenschutzmittel und Biozid-
Produkte mit Mikroorganismen betroffen sein. Das aktuelle Verzeichnis der Pflan-
zenbehandlungsmittel fihrt bereits heute zahlreiche insektizide Produkte mit Mikro-
organismen auf.

Da unter dem Begriff «Organismen» Lebensformen jeglicher Art zu verstehen sind,
kdnnen dem ChemG auch Tiere und Pflanzen unterstellt werden, die geféhrliche Ei-
genschaften im Sinne dieses Gesetzes aufweisen. Beabsichtigt sind Deklarati-
onspflichten bel giftigen Tieren und Pflanzen.

Der Bundesrat kann den Geltungsbereich ferner auch auf Gegensténde ausdehnen,
welche Stoffe oder Zubereitungen enthalten oder freisetzen kdnnen, die das Leben
oder die Gesundheit gefahrden kénnen. Damit wird es beispiel sweise moglich wer-
den, fur bestimmte Gegenstdnde Deklarationspflichten oder Beschrénkungen, z. B.
hinsichtlich des V erwendungszwecks, einzufiihren. Solche V orschriften sollen unter
Berlicksichtigung entsprechender Bestimmungen des EG-Rechts erlassen werden.
Als Beispiel seien etwa Dekorationsgegenstande erwahnt, die geféhrliche Flissig-
keiten enthalten.

Schliesdlich wird der Bundesrat erméchtigt, den Geltungsbereich des Gesetzes auf
den Schutz von Nutz- und Haustieren auszudehnen, welcher im Zweckartikel in
Ubereinstimmung mit den massgebenden EG-Richtlinien betreffend Stoffe und Zu-
bereitungen nicht genannt wird. Diese Kompetenz rechtfertigt sich gerade in den Be-
reichen Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel, in denen auch die EU das
Schutzziel auf Nutz- und Haustiere ausgedehnt hat.

12432 Einstufungs- und Kennzeichnungssystem

Fur die Einstufung und Kennzeichnung der geféhrlichen Stoffe und Zubereitungen
soll auf Verordnungsebene das fortschrittliche und aussagekréftige System einge-
fuhrt werden, das heute im gesamten EWR zur Anwendung gelangt (vgl. dazu De-
tails unter Ziff. A 2). Die Einstufung und Kennzeichnung wird somit auf Gefahren-
symbolen oder Gefahrenbezeichnungen, auf Gefdhrdungskategorien (fur krebser-
zeugende, erbgutveréndernde und fortpflanzungsgefahrliche Stoffe) sowie auf einer
Reihe von Standardaufschriften zur Angabe besonderer Risiken (R-Sétzen) und auf
Sicherheitsratschldgen (S-Sétzen) beruhen. Dieses Einstufungs- und Kennzeich-
nungssystem, das fir gewerbliche Produkte auf Grund der Gift-Sonderkenn-
zeichnungsverordnungl? dem Grundsatz nach schon heute zugelassen ist, wird das
heutige System mit seinen drei verschiedenfarbigen Giftbdndern und den funf Gift-

17 Verordnung vom 10. Januar 1994 iiber die besondere K ennzeichnung gewerblicher Gifte
(SR 814.842.21).
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klassen vollsténdig ablésen. Die neue Kennzeichnung wird den Konsumentinnen
und Konsumenten wesentlich bessere Informationen vermitteln, was sich insgesamt
positiv auf das Schutzniveau auswirken wird.

Wo die Einstufung ausschliesslich auf der akut oralen Toxizitét beruht, kann aller-
dings theoretisch das Schutzniveau in einzelnen Féllen vermindert werden, weil die
Einstufungsgrenze von heute 5000 mg/kgk G geméss Giftverordnung in Uberein-
stimmung mit dem EG-Recht auf 2000 mg/kgKG gesenkt werden soll. Dies wird
sich in der Praxis allerdings kaum nachteilig auswirken, weil die meisten Stoffe (alte
und neue Stoffe) nicht als solche, sondern a's Bestandteile von Zubereitungen an das
Publikum gelangen. Bel Zubereitungen wird die Senkung der Einstufungsgrenze
weit gehend durch Beriicksichtigung zusétzlicher geféhrlicher Eigenschaften aufge-
fangen (vgl. dazu Ziff. 1.2.4.3.3.4).

12433 Inverkehrbringen von Stoffen und Zuber eitungen
124331 Alte Stoffe

Alle rund 100 000 Stoffe, die im Européischen Altstoffverzeichnis (EINECS) auf-
gefuhrt sind, dirfen as so genannte ate Stoffe in eigener Verantwortung der Her-
stellerin in Verkehr gebracht werden, ohne dass sie hinsichtlich ihrer Geféhrlichkeit
speziell geprift werden missten. Der Herstellerin ist gleichgestellt, wer solche
Stoffe zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken importiert. Im Rahmen einer
Selbstkontrolle, die durch verbindliche Kriterien und Vorschriften des Bundesrates
prézisiert werden muss, hat die Herstellerin alte Stoffe, die sie an Dritte abgibt, auf
Grund der verfugbaren Priifergebnisse und Unterlagen (Nachforschungspflicht) zu
beurteilen, einzustufen und entsprechend zu verpacken und zu kennzeichnen. Nur in
Einzelféllen, namentlich auf Grund eines besonderen Risikos firr das Leben oder die
Gesundheit sowie im Zusammenhang mit internationalen Altstoffprogrammen, sieht
der Entwurf (Art. 15) Priifpflichten fir alte Stoffe vor.

Die Neuregelung fur alte Stoffe (vgl. Tab. 1) wird sich insgesamt eher positiv auf
das Schutzniveau auswirken, weil die Herstellerin die Eigenschaften ihrer Substan-
zen im Allgemeinen besser kennt und Gber mehr Daten und Erfahrungen dazu ver-
fugt als die Behorde.

Wie die Erfahrungen in der EU zeigen, werden nicht offiziell eingestufte identische
Altstoffe verschiedener Herstellerinnen gelegentlich mit unterschiedlicher Kenn-
zeichnung auf den Markt gebracht. Angesichts der fehlenden Prifpflicht und der
Einstufungskriterien, die trotz ihrer Ausfuhrlichkeit noch Ermessensspielraum offen
lassen, liegen solche Unterschiede auf der Hand. Auf Grund der Produktehaftpflicht
sind alerdings kaum wesentliche Beeintréchtigungen des Schutzniveaus zu be-
furchten. Zudem werden auch die Vollzugsbehdrden dariiber wachen, dass die Er-
messensspielraume durch die Herstellerinnen nicht Uberschritten werden.
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Tabellel

Alte Stoffe: Prufung, Anmeldung, M eldepflichten, Beurteilung

und Einstufung

Gegenstand EG-harmonisiertes Recht18, 19 heutige Regelung geméss
(Entwurf und vorgesehene Giftgesetzgebung
Ausfiihrungsbestimmungen)

Definition Stoffe des EG- keine Unterscheidung von

Altstoffinventars (EINECS;
ca. 100 000 Stoffe; ohne Ein-
stufungen)

neuen und alten Stoffen

(ca 7000 Stoffein Giftliste 1
klassier

davon > '95% EG- -Altstoffe)

Gefahrlichkeitsprifung as
Voraussetzung fur das Inver-
kehrbringen

nicht vorgesehen, aber Nach-
forschungspflicht

primér auf akute orale Toxi-
zitét; Zusatzprifung hin-
sichtlich welterer Toxizitéts-
merkmale auf Verlangen des
BAG

Gefahrlichkeitsprifungen im
Rahmen von Altstoffpro-
grammen der EG

geméss EWG-Verordnung
Uber Altstoffe oder OECD-
Altstoffprogramm

nicht vorgesehen

Vorschriften fur neue Pri-
fungen

— gemass Richtlinien (Basis
OECD)

— GLP (Gute Laborpraxis)
zwingend

Basisim Giftgesetz geschaf-
fen; GLP-Verordnung in
Ausarbeitung

Anmeldepflicht

besteht nicht

besteht

Ausnahmen:

— zu Forschungszwecken;
— Ausgangsstoffe, Hilfsstof-
fe und Zwischenprodukte
fur chem. Produktions-
prozesse

Anmeldeunterlagen

entfallt

— dledem Anmelder be-
kannte Unterlagen, die der
Klass erung dienen kdnnen

— BAG kann Ergénzungen
verlangen

— alleDaten (ausser No-
menklatur) vertraulich

Folgeinformationspflicht

entfallt beziiglich Anmeldung

besteht (wird ungentigend
beachtet)

Meldepflichten

— im Rahmen der EWG-
Verordnung Uber Altstof-
fe;

— Aktualisierungspflicht

entspricht der Anmelde-
pflicht

Einstufungskriterien

siehe Tabelle 2 (neue Stoffe)

siehe Tabelle 2 (neue Stoffe)

Einstufung/Klassierung

siehe Tabelle 2 (neue Stoffe)

siehe Tabelle 2 (neue Stoffe)

18 Richtlinie 92/32 (7. Anderung von 67/548/EWG: Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung geféhrlicher Stoffe)
19 Verordnung (EWG) Nr. 793/93 (Bewertung und Kontrolle chemischer Altstoffe)
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Gegenstand EG-harmonisiertes Recht18. 19 heutige Regelung geméss
(Entwurf und vorgesehene Giftgesetzgebung
Ausfuihrungsbestimmungen)

zustandig fur die Einstufung | — grundsétzlich Herstellerin | BAG
oder importierende Per-
son;

— Behdrde im Rahmen von
Altstoffprogrammen

offizielle Einstufung als nein ja
Voraussetzung fir das Inver- Ausnahmen:
kehrbringen —  zu Forschungszwecken;

— Ausgangsstoffe, Hilfsstof-
fe oder Zwischenprodukte
fur chem. Produktions-

prozesse
Verzeichnis offiziell einge- Anhang 1 der Richtlinie Giftliste 1
stufter Stoffe 67/548/EWG; siehe siehe Tabelle 2 (neue Stoffe)
Tabelle 2 (neue Stoffe)
Risikobewertung nur fir Stoffe der Prioritdts- | nicht vorgesehen

liste der EWG-Verordnung
Uber Altstoffe

1.2.4.3.3.2 Neue Stoffe

Stoffe, die nicht alte Stoffe sind, unterliegen as neue Stoffe grundsétzlich einer
umfassenden Prif- und Anmeldepflicht (vgl. Tab. 2). Sie durfen erst in Verkehr ge-
bracht werden, wenn die Anmeldung durch die zusténdigen Behdrden (Anmelde-
stelle zusammen mit Beurteilungsstellen) Uberpriift und beurteilt ist, was innerhalb
einer bestimmten Frist, in der EU sind es 60 Tage, zu geschehen hat. Das Verfahren
und die Anforderungen fur die Anmeldung werden auf V erordnungsebene detailliert
festzulegen sein. Dazu wird auch die Regelung der so genannten Zweitanmeldung
von Stoffen und Zubereitungen gehdren. Wahrend die nach Giftgesetz klassierten
und in der Giftliste 1 (Stoffe) vertffentlichten Stoffe allgemein zum Verkehr zuge-
lassen sind, d. h. von jedermann in Verkehr gebracht werden dirfen, soll in Zukunft
eine Anmeldung fur neue Stoffe nur fir die jewellige Anmelderin gltig sein.
Grundsétzlich sind namlich anmeldepflichtige Stoffe auch dann anzumelden, wenn
sie von einer anderen Herstellerin bereits angemeldet wurden. Fir jede weitere
Anmeldung desselben Stoffes innert 10 Jahren sollen demnach die Bestimmungen
fir Zweitanmelderinnen, wie sie in der EU gelten (Art. 9 und 15 der Richtlinie
92/32/EWG), zur Anwendung kommen. Diese Regelung verleiht einerseits der Er-
stanmelderin einen gewissen Rechtsschutz und dient andererseits der Vermeidung
von Mehrfachprifungen an Wirbeltieren; die Zweitanmelderin kann unter gewissen
V oraussetzungen, insbesondere gegen finanzielle Abgeltung, auf die Priifergebnisse
und die Unterlagen der Erstanmelderin zuriickgreifen.

Die Ausnahmen von der Anmeldepflicht, wie sie nach heutigem Giftgesetz bestehen
fur Ausgangsstoffe, Hilfsstoffe, Zwischenprodukte fir chemische Produktionspro-
zesse oder Stoffe, die ausschliesslich zu Forschungszwecken bestimmt sind, werden
im neuen Recht vom Verhdltnis der Schweiz zur EU abhéngen. Bei EG-konformer
Ausgestaltung der Ausfiihrungsbestimmungen (vgl. Szenario 1, Ziff. 1.2.4.2.5.1)
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werden generelle Ausnahmen fir diese Stoffe nicht mehr moglich sein. Davon be-
troffen werden in erster Linie Firmen sein, die sich auf die Herstellung solcher
Stoffe spezialisiert haben und die bisher im Rahmen einer Giftverkehrsbewilligung
A neue Stoffe vermarkten konnten, ohne dass sie diese hinsichtlich Giftigkeit prufen
mussten. Andererseits werden sich diese erweiterten Prifpflichten positiv auf das

Schutzniveau auswirken.

Tabelle 2
Neue Stoffe: Prufung, Anmeldung, Beurteilung und Einstufung
Gegenstand EG-harmonisiertes Recht20 heutige Regelung geméss
(Entwurf und vorgesehene Giftgesetzgebung
Ausfiihrungsbestimmungen)
Definition Stoffe, die nichtim EG- keine Unterscheidung

Altstoffinventar (EINECS)
aufgefiihrt sind

zwischen neuen und alten
Stoffen

Gefahrlichkeitsprifung as
Voraussetzung fur das Inver-
kehrbringen

— hinsichtlich mehrerer Ge-
fahrlichkeitsmerkmaleg;

— nach Menge abgestuft;

— hohe Anforderungen fir
V erwendungsmengen
> 1 t/Jahr/Herstellerin

— primér auf akute orale
Toxizitét; Zusatzpriifung
weiterer Toxizitétsmerk-
male auf Verlangen des
BAG,;

— mengenunabhéngig

Vorschriften fir Prifungen

— gemass Richtlinie 92/32
(Basis OECD)

— Gute Laborpraxis (Basis
OECD) zwingend

— keine

— Basisim Giftgesetz ge-
schaffen; GLP-Verord-
nung in Ausarbeitung

Anmeldepflicht

besteht

Ausnahmen:

— Kleinmengen < 10 kg/JH

— Mengen < 100 kg/JH fir
Forschung und Entwick-
lung

besteht

Ausnahmen:

— zu Forschungszwecken

— Ausgangsstoffe, Hilfsstof-
fe oder Zwischenprodukte
fUr chem. Prozesse

Anmeldeunterlagen

definiertes Set, abhéngig von

der Verwendungsmenge:

— vollstdndige Anmeldung
fur Mengen > 1 t/JH

— eingeschrankte Anmel-
dungen fir Mengen
<1t/JH

— Behorde kann Erganzun-
gen verlangen

— bestimmte Angaben sind
nicht vertraulich

— aleder Anmelderin be-
kannten Unterlagen, die
der Klassierung dienen
konnen

— Behorde kann Ergénzun-
gen verlangen

— dle Daten (ausser No-
menklatur) vertraulich

Folgeinformationspflicht besteht besteht
Zweitanmeldung geregelt (Tierschutz, Interes- | keine Regelung;
sen der Herstellerin) kein Schutz der Erstanmelde-
rin
Meldepflicht fur bestimmte Stoffe, welche | entspricht der Anmelde-
Mengenschwelle fir Anmd- | pflicht

dung unterschreiten

20 Richtlinie 92/32 (7. Anderung von 67/548/EWG: Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefahrlicher Stoffe).
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Gegenstand EG-harmonisiertes Recht20 heutige Regelung geméss
(Entwurf und vorgesehene Giftgesetzgebung
Ausfuihrungsbestimmungen)

Einstufungskriterien — definierte Gefahrlich- — Grundlage akute orale

keitsmerkmale und Kate-
gorien

Grenzwert LD50 ord fir
Einstufung: 2000 mg/kg

Toxizitét (LD50)

— Grenzwert LD50 oral fur
Einstufung: 5000 mg/kg

Grenzwerte fir andere
Gefahrlichkeitsmerkmale

transparent, detailliert

— weitere Toxizitatsmerk-
male werden vor alem bei
neueren Stoffen mit be-
ricksichtigt

— vorwiegend BAG-intern
(Fall-zu-Fall-Beurteilung,
gestiitzt auf Fachaus-
schuss-Beratung)

Giftklasse, ev. mit Zusatzbe-
zeichnung (*, K).

Gefahrensymbole und Ris-
kosétze; bei Kanzerogenitét,
Mutagenitét oder Reproduk-
tionstoxizitat: Angabe der
Kategorien

Einstufung/Klassierung

zustandig fur die Einstufung | — Herstellerin oder importie- | BAG
rende Person: vorl&ufig

(zwecks Inverkehrbrin-

gen

— Behorde: definitiv
(Aufnahmein Liste offizi-
ell eingestufter Stoffe)

— jenach zukinftigem Ver-
héltnis CH-EU: CH, EU
oder EU/CH.

offizielle Einstufung a's
Voraussetzung fir das Inver-
kehrbringen

nicht ndtig, aber behordliche
Uberprifung hinsichtlich
Annahme der provisorischen
Einstufung der Herstellerin
innert max. 60 Tagen

nétig

Ausnahmen:

— zu Forschungszwecken

— Ausgangsstoffe, Hilfsstof-
fe oder Zwischenprodukte
fur chem. Produktions-
prozesse

— Gruppeneinstufung ge-
werblicher Stoffe moglich

Verzeichnis offiziell
eingestufter Stoffe

Anhang 1 der Richtlinie
67/548 (mehrsprachig, re-

Giftliste 1 (jahrliche Neu-
auflage):
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gelmassige Erweiterungen): | — umfasst derzeit ca. 7000
— umfasst derzeit ca4500 Stoffe, davon < 5% EG-
Stoffe; neue Stoffein Neustoffe
Minderheit Bezeichnungen (Name

Bezeichnung (in alen
Amtssprachen, ohne
Synonyme)

CAS-, EEC- und amtliche
Registernummer
Einstufung (siehe oben)
Etikettierung (Symbole,
Risikosétze/R-Sétze,
Sicherheitsratschlage/
S-Sétze);

und Synonyme)

CAS- und amtliche

Regi sternummer
Giftklasse

Bemerkungen (Auflagen,
Konzentrationsgrenz-
werte, u. a.)

deutsch- und franzé-
sischsprachige Ausgabe




Gegenstand EG-harmonisiertes Recht20 heutige Regelung geméss
(Entwurf und vorgesehene Giftgesetzgebung
Ausfiihrungsbestimmungen)

— Konzentrationsgrenzwerte

fur Verdinnungen/
Zubereitungen

Risikobewertung — durch Behérden eines nicht vorgesehen
Anmelderstaates

— jenach zukinftigem Ver-
haltnis CH-EU (muss der
EU-Kommission und den
Mitgliedstaaten zur Ver-
fgung gestellt werden)

124333 Offiziell eingestufte Stoffe (alte und neue Stoffe)

Die Liste der in der EU offiziell eingestuften Stoffe (Anhang | der Richtlinie
67/548/EWG) soll auch fur die Schweiz Gbernommen werden, unabhéngig vom
kiinftigen Verhdtnis der Schweiz zur EU im Bereich der Chemikalienkontrolle. In
dieser Liste sind die Einstufungen und Kennzeichnungen fir aufgearbeitete ate
Stoffe sowie fur neue Stoffe verbindlich festgelegt. Zudem sind bei einigen Stoffen
spezifische Grenzwerte zur Selbsteinstufung von Zubereitungen festgelegt. Zurzeit
enthdlt dieser Richtlinienanhang ca. 4500 Stoffe. Er wird nicht nur laufend erweitert,
sondern auch riickwirkend auf bereits eingestufte Stoffe immer wieder neuen wis-
senschaftlichen Erkenntnissen angepasst. Die Stoffe dieser Liste sind im Ubrigen
weit umfassender beurteilt und aussagekréftiger eingestuft, a's die meisten der 7000
Stoffe der Giftliste 1. Im Gegensatz zur Giftliste 1, die in der Regel lediglich die
Giftklasse eines Stoffes zum Ausdruck bringt, 18sst sich aus der Stoffliste der EU das
Gefahrenpotenzia eines Stoffes differenziert ableiten (z. B. Einstufung eines Stoffes
als brandférdernd, krebserzeugend, giftig, ézend oder sensibilisierend (vgl. Ziff. A
2). Die Ubernahme der offiziellen Stoffeinstufungen der EG kann deshalb als we-
sentliche Verbesserung der heutigen Situation gewertet werden.

124334 Zubereitungen

Das Chemikaliengesetz wird im Bereich der Zubereitungen die grossten und fir die
Konsumentinnen und Konsumenten augenfélligsten Neuerungen bringen (vgl.
Tab. 3). Nach dem vorgesehenen neuen Recht kdnnen Zubereitungen in Verkehr
gebracht werden, wenn sie den Vorschriften entsprechen; sie sind weder anmelde-
noch zulassungspflichtig (mit Ausnahme der Biozid-Produkte und Pflanzenschutz-
mittel). Es wird also nicht mehr das BAG sein, welches die Einstufung (Klassierung)
und Kennzeichnung festlegt, wie heute bei Publikumsprodukten, oder sie systema-
tisch tiberpriift, wie bei gewerblichen Produkten. Ahnlich wie bei alten Stoffen liegt
es vielmehr in der aleinigen Verantwortung der Inverkehrbringerin (Herstellerin
oder importierende Person), die Zubereitung im Rahmen ihrer Selbstkontrolle rich-
tig einzustufen, zu kennzeichnen und zu verpacken. Abgesehen von Prifpflichten im
Bereich physikalisch-chemischer Geféhrdungen (Entflammbarkeit, Brennbarkeit,
Explosivitét) kann die Inverkehrbringerin die Zubereitungen auf Grund transparen-
ter und detaillierter Kriterien auf der Basis der Inhaltsstoffe und des Verwendungs-
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zwecks beurteilen, einstufen, verpacken und kennzeichnen, ohne dass sie toxikolo-
gische Priifungen durchfiihren miisste. Obwohl der Detaillierungsgrad der EG-Ein-
stufungskriterien hoch ist, werden sich unterschiedliche Einstufungen und Kenn-
zeichnungen sehr dhnlicher oder gar identischer Zubereitungen durch die verschie-
denen Herstellerinnen nicht vermeiden lassen. Diese Unterschiede dirften das
Schutzniveau aber kaum beeintréchtigen, weil auch hier, wie bei aten Stoffen, das
Produktehaftpflichtrecht, die Konkurrenz und schliesslich auch die Vollzugsorgane
die nétigen Schranken setzen werden.

Die grundsétzliche Unterscheidung von Publikumsprodukten und gewerblichen
Produkten gemass Giftgesetzgebung kennt das Chemikaliengesetz nicht mehr. Den-
noch sind besondere Vorschriften vorgesehen fiir bestimmte Stoffe und Zubereitun-
gen, die an die breite Offentlichkeit abgegeben werden. Zu nennen sind etwa Vor-
schriften Uber kindersichere Verschliisse oder tastbare Warnzeichen fir Sehbehin-
derte. Solche Massnahmen werden die betreffenden Verpackungen zwar etwas ver-
teuern, die Bevolkerung aber auch wesentlich besser vor Vergiftungsunfallen schiit-
zen.

Abklérungen bei rund 200 reprasentativ ausgewéhlten Publikumsprodukten haben
ergeben, dass bei Anwendung der EG-Vorschriften etwa gleich viele Produkte a's
gesundheitsgefahrlich eingestuft werden miissen wie bisher. Werden zudem physika-
lisch-chemische Geféhrlichkeitsmerkmale einbezogen, so sind in Zukunft mehr Pro-
dukte kennzeichnungspflichtig als nach geltendem Giftgesetz. Die Senkung der
Klassierungs- bzw. Einstufungsgrenze beziglich der akut-oralen Toxizitdt von
5000 mg/kgK G auf 2000 mg/kgK G wird grundsétzlich durch Berticksichtigung zu-
sétzlicher toxikologischer und physikalisch-chemischer Eigenschaften aufgefangen.
Dazu kommen in zunehmendem Ausmass strenge stoffspezifische Einstufungsgren-
zen, welche dazu fuhren, dass Zubereitungen mit entsprechenden Inhaltsstoffen
strenger eingestuft werden mussen as in Anwendung der grundsétzlich geltenden
Proportionalitatsrechnung. Trotzdem werden einige Tausend Produkte (Zuberei-
tungen), die heute in der Giftklasse finf eingestuft sind, in Zukunft kennzeich-
nungsfrei auf den Markt gebracht werden kdnnen. Die Auswirkungen der Erfassung
einer akuten Toxizitdt zwischen 2000 und 5000 mg/kgK G sind ambivalent. Strenge-
re Einstufungen wirken zwar in der Regel vorbeugend gegen akzidenzielle Vergif-
tungen, vor alem bei Kleinkindern. Sie kdnnen aber unter Umstdnden zu unange-
messenen, geféhrlichen Massnahmen der ersten Hilfe fuhren (lebensgeféhrliche
Aspirationspneumonien nach erzwungenem Erbrechen). Auf Grund ihrer Entflamm-
barkeit oder Entziindlichkeit werden allerdings auch einige Tausend Produkte, die
heute kennzeichnungsfrei erhdtlich sind, mit den neu vorgeschriebenen Gefahren-
hinweisen versehen werden mussen.

Die Marktkontrolle wird sich in Zukunft schwieriger und aufwandiger gestalten as
heute. Das liegt daran, dass die Vollzugsorgane fur systematische Kontrollen nur auf
nicht vertrauliche Angaben Zugriff haben und dass insbesondere die Rezepturen der
Zubereitungen nicht mehr automatisch fur Kontrollzwecke zur Verfliigung stehen
(vgl. Ziff. 1.2.4.3.6). Die Vollzugsorgane werden deshalb bei ihrer Kontrolltétigkeit
von Fall zu Fall an die betreffenden Inverkehrbringerinnen (Herstellerinnen, impor-
tierende Personen) gelangen missen, welche verpflichtet sind, die Zusammenset-
zungen und weitere Unterlagen zur Verfigung zu halten. Es werden vermehrt Stich-
probenkontrollen nétig sein, um einer moglichen Senkung des Schutzniveaus infol-
ge schlecht beachteter Selbstkontrolle entgegenzuwirken. Umfang und Qualitét der
Marktiberwachung werden letzten Endes weitgehend dartiber entscheiden, ob das
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Schutzniveau im Bereich der Zubereitungen gegeniiber heute sinken oder steigen

wird.

Tabelle3

Zubereitungen: Prifung, Anmeldung, Beurteilung, Einstufung, Kennzeichnung

und Verpackung

Gegenstand EG-harmonisiertes Recht?L, 222 heutige Regelung geméss
(Entwurf und vorgesehene Giftgesetzgebung
Ausfiihrungsbestimmungen)

Begriff Zubereitung Produkt (Publikumsprodukt,

gewerbliches Produkt)

Gefahrlichkeitsprifung as
Voraussetzung fur das Inver-
kehrbringen

Prifpflicht hinsichtlich phy-
sikalisch-chemischer Eigen-
schaften, soweit die Zuberei-
tung einen explosionsgefahr-
lichen, brandférderden, hoch-
entziindlichen oder entziind-
lichen Bestandteil enthalt

keine Prifpflicht
(ev. pH-Bestimmungen)

Anmeldepflicht

besteht nicht

fur alle Publikumsprodukte
und durch das BAG zu klas-
sierende gewerbliche Pro-
dukte

Anmeldeunterlagen

entfallt

— Handel shezeichnung/
Herstellerin

— vollsténdige Zusammen-
setzung

— Verwendungszweck

— Beschaffenheit

(Aggregatszustand)

H

p
— Aromatengehalt / Siedebe-
reich von Losungsmitteln
— Verpackungs-
beschreibung

Meldepflichten

— reduziert gegeniiber Gift-
gesetz, insbesondere bei
Zubereitungen fur berufli-
che Verwendung

— keine Voraussetzung fir
das Inverkehrbringen

fur selbstklassierte gewerbli-

che Produkte:

— Selbsteinstufung nach
Sondervorschriften

— vollsténdige Zusammen-
setzung

— Angaben wiefur Anmd-
dung von Publikumspro-
dukten

Zustandig fur die Einstufung

Herstellerin oder importie-
rende Person

— BAG: Publikumsprodukte
und einzelne gewerbliche
Produkte

— Anmelderin: selbstklas-
sierte gewerbliche Pro-
dukte

21 Richtlinie 92/32 (7. Anderung von 67/548/EWG: Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefahrlicher Stoffe).
22 Richtlinie 88/379/EWG (Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher

Zubereitungen).
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Gegenstand

EG-harmonisiertes Recht21, 222
(Entwurf und vorgesehene
Ausfuihrungsbestimmungen)

heutige Regelung gemass
Giftgesetzgebung

Einstufungskriterien

— Berechnung auf Basis der
Inhaltsstoffe, mittels all-
gemeiner und stoffspezifi-
scher Grenzwerte

— Proportionalitésrechnung
auf Basis der Inhaltsstof-
fe, teilweise mit Beach-
tung stoffspezifischer
Grenzwerte

— Kiriterien fir neue Stoffe
(Basis Gefahrlichkeitspri-
fung) anwendbar

— ev. Einzelfalbeurteilung
auf Basis von Toxizi-
tétsprufungen

Einstufung/Klassierung

Gefahrensymbole und Ris-
kosétze (R-Sétze) bei Kan-
zerogenitét, Mutagenitét oder
Reproduktionstoxizitét An-
gabe der Kategorien

Giftklasse, ev. mit Zusatzbe-
zeichnung (S).

V erzei chnisse zugel assener
Produkte

keine

Giftliste 2
(Publikumsprodukte)
Giftliste 3 (gewerbliche Pro-
dukte)

Kennzeichnung (auf der Ver-
packung) Handel sbezeich-
nung

— Name, Adresse, Tel.-Nr.
der Inverkehrbringerin

— ggf. Stoffdeklarationen

— Gefahrensymbol(e), Ris-
kosétze (R-Sétze), Sicher-
heitsratschlage
(S-Sétze)

— Giftband oder Etikette:
Giftklasse, Totenkopf fur
Giftklasse 1 und 2

— ggf. Stoffdeklarationen

— ausserhalb von Giftband
und Etikette: Name und
Adresse der Anmelderin,
Schutzmassnahmen

— EG-Kennzeichnung bei
gewerbl. Produkten mog-
lich aber zusétzlich Gift-
klasse und BAG-T-Nr. er-
forderlich

Ausnahmen fur die Kenn-
zeichnung

bei Verpackungen bis 125 ml
sind fur reizende, entzindli-
che oder brandférdernde
Stoffe R- und S-Sétze nicht
notwendig;

gilt auch fur gesundheits-
schédliche Zubereitungen,
die nicht im Einzelhandel fur
jedermann erhdtlich sind

— gpezifische Ausnahmen
moglich

— generell Erleichterungen
fr chem. Industrie, chem.
Handel und Grosshandel

Verpackung

— algemeine Vorschriften
(z. B. dicht, wiederver-
schliessbar)

— kindersichere Verschllsse
fur sehr giftige, giftige
und &tzende Zubereitun-
gen, die fir die breite Of-
fentlichkeit bestimmt sind

— tastbares Warnzeichen fiir
entziindliche, sehr giftige,
giftige und &zende Zube-
reitungen, die fur die
breite Offentlichkeit be-
stimmt sind

Detailvorschriften in Abhan-
gigkeit von Giftklasse, Men-
ge, Gebindeart und physikali-
schen Zusténden (z. B. Vier-
eck-, Sechseck- oder Halb-
rundflasche; gerillt, griin ge-
férbt)
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1.2.4.3.35 Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel

Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel umfassen sowohl Wirkstoffe als auch
Formulierungen (Zubereitungen). Auf Grund ihrer Verwendung und Wirkung soll
der Umgang mit ihnen besonders geregelt werden. Das Gesetz schafft die Grundlage
fur Anmelde- und Zulassungspflichten, wie sie auch in der EU fur Biozid-Produkte
und Pflanzenschutzmittel gelten. Heute sind Biozid-Produkte grundsétzlich der Gift-
und Umweltschutzgesetzgebung sowie teilweise der Lebensmittel- oder Epidemien-
gesetzgebung unterstellt. Pflanzenschutzmittel sind der Landwirtschafts-, Gift-, Le-
bensmittel- und Umweltschutzgesetzgebung unterstellt. Das wird sich auch in Zu-
kunft nicht &ndern. Allerdings sind weit gehende verfahrensméssige V ereinfachun-
gen vorgesehen (vgl. Ziff. 1.2.4.3.9). In diesem Bereich sind gemeinschaftliche Be-
urteilungen und Zulassungsverfahren sowie gegenseitige Anerkennungen von
grosster Bedeutung. Allerdings kann fur beide Chemikaliengruppen zurzeit noch
nicht hinreichend beurteilt werden, wie weit die Ausfuhrungsbestimmungen mit dem
EG-Recht harmonisiert werden kdnnen oder sollen. Hinzu kommt, dass die in der
EU beschlossenen Positivlisten der Wirkstoffe fur Pflanzenschutzmittel und Biozid-
Produkte erst im Entstehen begriffen sind (vgl. Ziff. A 344).

12434 Stoffbezogene Vor schriften

Als Massnahmen zur Risikoverminderung sind stoffbezogene Beschrénkungen oder
Verbote besonders wirkungsvoll und von entsprechender gesundheitlicher Relevanz.
Das Gesetz gibt dem Bundesrat einen relativ breiten Handlungsspielraum, damit
spezifischen Geféhrdungen und Gefahrenquellen gezielt, d. h. mit adaquaten Mass-
nahmen, und unter Wahrung der Verhaltnisméssigkeit begegnet werden kann. Ver-
schiedene stoffbezogene Beschrénkungen oder Verbote, wie sie bereits heute beste-
hen, liegen zugleich im Geltungsbereich anderer Gesetze (z. B. in den Bereichen
Pflanzenschutzmittel, Textilien, Spielwaren usw.). Deshalb ist ein adressatenfreund-
liches, weitgehend zusammengefasstes oder zumindest aufeinander abgestimmtes
Verordnungsrecht unter Berlicksichtigung der Verbote und Beschrénkungen nach
EG-Recht beabsichtigt (vgl. Art. 19).

12435 Berechtigung fir den Umgang mit Chemikalien

Beziiglich der Berechtigung, d. h. der personenbezogenen Anforderungen und Vor-
aussetzungen fur den Umgang mit geféhrlichen Chemikalien, geht der Entwurf von
einem Konzept aus, das im Vergleich zum heutigen, administrativ aufwéndigen
System (Giftverkehrsbewilligungen, Bezugsbewilligungen) bedeutend einfacher und
liberaler ist. Im Grundsatz soll das Schwergewicht von den bisher erforderlichen
Bewilligungen auf das Erfordernis von Sachkenntnis und die Vermittlung von In-
formation verlagert werden.

Die algemeinen Verkehrsbewilligungen (Bewilligungen A-E) sowie die Bezugsbe-
willigungen (Giftscheine, Giftbiicher) werden abgeschafft. Zudem sollen Chemikali-
en geringer Geféhrlichkeit frei verkauflich sein. Der Abgeber soll in Eigenverant-
wortung und unter Beachtung zusétzlicher Abgabevorschriften geféhrliche Stoffe
und Zubereitungen abgeben dirfen, ohne dass die Abnehmerin oder der Abnehmer
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eine behdrdliche Bewilligung vorweisen muss. Die Abgabe besonders gefahrlicher
Stoffe und Zubereitungen soll alerdings sachkundigen Personen vorbehalten blei-
ben, verbunden mit der Pflicht, den Abnehmer oder die Abnehmerin Uber mégliche
Risiken aufzuklaren. Eine derartige Aufklérung ist insbesondere bei der Abgabe an
private Verbraucher oder Verbraucherinnen notwendig, die in der Regel nicht tber
berufliche Kenntnisse im Umgang mit solchen Chemikalien und den damit verbun-
denen Risiken verfligen. Bel der Abgabe geféhrlicher Stoffe und Zubereitungen an
berufliche bzw. gewerbliche Verwender und Verwenderinnen ist die Aufklarungs-
pflicht mit der Abgabe des Sicherheitsdatenblattes erfillt.

Die Sachkenntnis soll in der Regel durch die berufliche Ausbildung erworben wer-
den koénnen (z. B. Drogist oder Drogistin, Apotheker oder Apothekerin), muss aber
auch durch Weiterbildungskurse erlangt oder, wie in der EU, durch entsprechende
Berufserfahrung nachgewiesen werden kénnen. Der Bundesrat wird erméchtigt, die
entsprechenden Regelungen vorzusehen.

Wo es fur den Schutz von Leben und Gesundheit unbedingt notwendig ist, bei-
spielsweise fur den Umgang mit extrem giftigen oder geféhrlichen Chemikalien,
kann der Bundesrat auch weiterhin eine Bewilligungspflicht festlegen. In diesem
Sinne sind Bewilligungen etwa fir spezielle Anwendungen wie Begasungen mit
hochgiftigen Gasen vorgesehen.

In der Arbeitswelt ist der fachgerechte und sichere Umgang mit geféhrlichen Che-
mikalien durch die Verordnung vom 19. Dezember 1983 Uber die Verhitung von
Unféllen und Berufskrankheiten23 gewahrleistet (z. B. durch die Beizugspflicht von
Arbeitsdrzten oder -arztinnen und anderen spezialisierten Personen der Arbeitssi-
cherheit). Vorschriften wie jene tber die Bewilligungen zum Bezug geféhrlicher
Stoffe geméss Giftgesetz oder Uber den Einsatz des oder der heutigen Giftverant-
wortlichen sind nach dem Chemikaliengesetz nicht mehr vorgesehen. Derartige V or-
schriften sollen in Zukunft ausschliesslich in der Arbeitnehmerschutzgesetzgebung
festgehalten werden. In verschiedenen beruflichen Ausbildungen werden heute
fachliche Kenntnisse vermittelt, die die Voraussetzung dafir bilden, dass eine Per-
son die Funktion des oder der Giftverantwortlichen ausiiben darf. Die entsprechen-
den Ausbildungsreglemente des EVD (Bundesamt fir Berufshildung und Technolo-
gie) mussen angepasst werden, wobei die heutigen Grundsétze fir den Gesundheits-
schutz beim Umgang mit Chemikalien beibehalten werden sollen.

An Stelle des oder der heutigen Giftverantwortlichen miissen Betriebe und Bil-
dungsstétten, in welchen beruflich oder gewerblich mit gefdhrlichen Stoffen und
Zubereitungen umgegangen wird, eine Person bezeichnen, die fir Fragen des vor-
schriftsgeméssen Umgangs zustandig ist und den Vollzugsbehdrden alle erforderli-
chen Auskinfte erteilen kann. Dies setzt voraus, dass die betreffende Person Uber
die nétigen fachlichen und betrieblichen Kompetenzen verfugt und der zustdndigen
kantonalen Vollzugsbehdrde mitgeteilt wird. Das Chemikaliengesetz beabsichtigt
mit dieser Bestimmung (Art. 26 Abs. 2) keinen Eingriff in die innerbetriebliche Or-
ganisation; die zustandige Person soll gegeniiber den Behdrden Ansprechpartner
sein. Sie soll deshalb mit den notigen Kompetenzen ausgestattet sein, um im Bean-
standungsfall die nétigen Massnahmen in die Wege leiten zu kénnen. In der Ver-
nehmlassung hatten sich die kantonalen Vollzugsorgane gegen die Abschaffung des
oder der Giftverantwortlichen ausgesprochen. Mit der Einfuhrung einer Ansprech-
person kommt die Vorlage nun dem Bediirfnis der Kantone nach einer Vollzugshilfe

23 SR832.30
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entgegen, mit dem Vorteil, dass die bisherigen Fragen der Kompetenzen des oder
der Giftverantwortlichen gegeniiber dem Betriebsinhaber oder der Betriebsinhaberin
ausgerdumt und Uberflissige, sich mit der Arbeitnehmerschutzgesetzgebung Uber-
schneidende Bestimmungen eliminiert werden.

Die Mitteilungspflicht soll insbesondere auch jene Betriebe erfassen, die geféhrliche
Stoffe oder Zubereitungen an private Verwenderinnen oder Verwender abgeben,
damit die Einhaltung der Abgabevorschriften (z. B. die erforderliche Sachkenntnis
des Abgebers oder der Abgeberin) Uberprift werden kann.

Trotz vorgesehener Liberalisierung ist nicht mit einer Erhéhung der Anzahl Vergif-
tungsunfélle zu rechnen, weil die Verbraucher und Verbraucherinnen durch das
neue Kennzeichnungssystem besser Uber die Geféhrlichkeit der Chemikalien infor-
miert werden als heute. Sie kdnnen sich durch Berlicksichtigung der Gefahrenhin-
weise und Empfehlungen im Rahmen ihrer Sorgfaltspflicht hinreichend schiitzen.

12436 M eldepflichten und Produkter egister

Auf Grund der Bestimmungen der heutigen Giftgesetzgebung, namentlich der Zulas-
sungspflicht fur ale Publikumsprodukte und der grundsétzlichen Meldepflicht fur
gewerbliche Produkte, muss dem BAG die vollsténdige Zusammensetzung der meis-
ten Produkte (Zubereitungen) bekannt gegeben werden. Die Registrierung von nun-
mehr (ber 140 000 chemischen Produkten (Zubereitungen) mit ihren vollsténdigen
Rezepturen stellt eine Uberaus wertvolle Informationsquelle dar. So kann das Tox-
Zentrum bei Vergiftungsféllen jederzeit auf die Datenbank des BAG greifen und die
dort gespeicherten Zusammensetzungen abrufen. Das BAG seinerseits stiitzt sich
insbesondere fur Risikobewertungen, auch im Rahmen des OECD-Altstoff-
programms, stets auf seine umfangreiche Datenbank. Zu anderen Vollzugszwecken,
insbesondere zur Marktiiberwachung, stehen vertrauliche Daten dieses Produktere-
gisters nach geltendem Recht alerdings einzig dem BAG und dem BUWAL zur
Verfligung.

Wie unter Ziffer 1.2.3.3.7 dargelegt, sollen auch unter dem neuen Chemikalienge-
setz in reduziertem Ausmass bestimmte Meldepflichten Uber Stoffe und Zubereitun-
gen bestehen bleiben. Aus Griinden der Durchsetzbarkeit und wegen der erforderli-
chen Personalressourcen muss jedoch auf eine Weiterfuhrung des Produkteregisters
im heutigen Umfang verzichtet werden (vgl. Ziff. 2.5.1).

Meldepflichten zur Fihrung eines Produkteregisters vertragen sich grundsétzlich
auch mit den Richtlinien der EG. Das EG-Recht verpflichtet die Mitgliedstaaten be-
reits heute, Stellen zu bezeichnen, welche Angaben Uber in Verkehr gebrachte Zube-
reitungen einschliesslich der chemischen Zusammensetzung zu medizinischen
Zwecken entgegennehmen (vgl. Ziff. A 313.1).

1.2.4.3.7 Wohngifte
Die Begrenzung oder Vermeidung von Emissionsguellen ist die wirkungsvollste

Massnahme zur Verbesserung der Raumluft und zur Verhinderung gesundheitlicher
Beeintréchtigungen. Deshalb hélt das Gesetz diese Massnahme a's allgemeinen, von
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jedermann zu beachtenden Grundsatz bei der Verwendung von Chemikalien und
Gegenstanden in Innenrdumen fest.

Auch wenn sich die Uberschreitung verbindlicher Konzentrationsgrenzwerte fir
Schadstoffe in bewohnten Innenrdumen in manchen Féllen kaum vermeiden lassen
wird, weil oft unterschiedliche Emissionsquellen verschiedener Urheber (z. B. Bau-
herr, Vermieter, Mieter oder Mieterin) zur Schadstoffbelastung beitragen, sieht Arti-
kel 20 vor, dass der Bundesrat verbindliche Grenzwerte festlegen kann. Wo drin-
gender Handlungsbedarf gegeben ist, soll er auch Vorschriften ber Massnahmen
zur Begrenzung oder Verhinderung gesundheitsgeféhrdender Expositionen gegen-
Uber Schadstoffen in Innenrédumen erlassen kénnen, also etwa Emissionsbegrenzun-
gen (z. B. Uber Formaldehyd-Emissionen aus Wohnmobiliar oder Staubemissionen
aus Isolationsmaterial) oder direkte Verbote fir bestimmte Produkte im Wohnbe-
reich (z. B. einzelne Holzschutzmittel). Als zustdndige Bundesstelle kann das BAG
demgegeniiber Richtwerte flr Schadstoffe in der Innenraumluft empfehlen. Bei die-
sen Bestimmungen muss einerseits ein Vorbehalt zu Gunsten der Vorschriften Uber
den Gesundheitsschutz nach Arbeitsgesetz24 sowie Uber die Verhiitung von Unfélen
und Berufskrankheiten nach Unfallversicherungsgesetzz> gemacht werden (vgl.
Ziff. 2.5.3, Erlauterungen zu Art. 20). Andererseits dirfen die Bestimmungen den
Rahmen des Geltungsbereiches des ChemG nicht sprengen. Ausserhalb des beab-
sichtigten Geltungsbereichs liegen insbesondere Genussmittel; diese werden von der
Lebensmittel gesetzgebung erfasst. Tabak-Erzeugnisse und deren Missbrauch bzw.
Konsum konnen daher nicht durch den Wohngiftartikel geregelt werden.

12438 Vollzug
124381 Vollzugsaufteilung Bund/K antone

Wie bereits erwéhnt, wurden das Konzept sowie die Leitplanken fir die Vollzugs-
zuweisungen gemeinsam mit Vertretern und Vertreterinnen der Kantone bereinigt
(ziff. 1.2.3.3.5).

Fir den Vollzug des Chemikaliengesetzes ist, wie schon nach geltendem Giftgesetz,
eine Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen vorgesehen. Grundsétzlich ob-
liegt der Vollzug den Kantonen, wobei das Gesetz gewisse Aufgaben explizit dem
Bund Ubertrégt. Das Konzept ist darauf ausgerichtet, einen effizienten und adressa-
tengerechten Vollzug auf Verordnungsebene so zu prézisieren, dass eine Zuweisung
von Aufgaben an den Bund im Allgemeinen dann erfolgt, wenn Folgendes gegeben
ist:

— Die materiellen Vorschriften gewéhren einen bedeutenden Interpretations-
spielraum, sodass ein uneinheitlicher Vollzug befirchtet werden muss, der
sich negativ auf die Handels- und Verkehrsfahigkeit von Produkten auswir-
ken wirde. Ein Beispiel dafiir ist die Kontrolle der von der Herstellerin vor-
zunehmenden Einstufung von Zubereitungen; ein unterschiedlicher Vollzug
kann dazu flihren, dass dasselbe Produkt in gewissen Kantonen beanstandet
wird, in anderen nicht. Solche innerstaatlichen Handelshemmnisse kénnen
in diesem Produktesektor aber nicht akzeptiert werden. Ein Interpretations-

24 SrR822.11
25 SR 832.20
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spielraum ist jedoch fur sich alein noch kein Kriterium fir die Zuweisung
von Vollzugsaufgaben an den Bund. Ein einheitlicher Vollzug kénnte
durchaus auch durch Aufsichtsmassnahmen seitens des Bundes erreicht
werden;

— Die betreffende Vollzugsaufgabe setzt teure Ressourcen voraus (hochspe-
zialisiertes Fachwissen, entsprechend teures Personal, kostenintensive Infra-
struktur), und das speziadisierte Persona wére durch die anfallenden Voll-
zugsaufgaben in den einzelnen Kantonen nicht ausgel astet.

— Eine Vollzugsaufgabe kann nicht vor Ort erledigt werden und ist zweck-
massigerwei se von einer zentralen Behdrde wahrzunehmen.

Alle Ubrigen Vollzugsaufgaben sind von den Kantonen wahrzunehmen. Das ergibt
einen Aufwand, der mit der heutigen Situation etwa vergleichbar ist. Gesetzestech-
nisch wird diese Aufteilung so redlisiert, dass eine abschliessende Auflistung der
Vollzugsbereiche mit Bundeszusténdigkeit gemacht wird und die Mdglichkeit ge-
schaffen wird, dass auf Verordnungsstufe im Detail einzelne Vollzugsaufgaben aus
diesen Vollzugsbereichen sachgerecht an die Kantone zurtickdel egiert werden kon-
nen. Diese dem Umweltschutzgesetz analoge Konstruktion bildet die Grundlage fir
eine optimale Vollzugsordnung innerhalb der verfassungsméssigen Schranken (vgl.
Ziff. 2.7.1). In die Ausarbeitung der Ausfihrungsbestimmungen sollen insbesondere
die Kantone von Anfang an einbezogen werden.

124382 Bundesvollzug

Das ChemG Uibertrégt dem Bund neue Aufgaben, die einen erheblichen Mehrbedarf
an weitgehend hoch qualifiziertem Personal ausldsen (Ziff. 3.1.1). Im Zusammen-
hang mit den diesbeziiglichen Ressourcenabkl&rungen hat eine interdepartementale
Arbeitsgruppe, in welcher auch die EFV und das EPA vertreten waren, verschiedene
Organisationsformen fiir einen effizienten und adressatengerechten Bundesvollzug
gepriift. Sieist zur Empfehlung gelangt, die Vollzugsaufgaben jenen Bundesdmtern
zu Ubertragen, die bereits heute dhnliche Aufgaben erflillen und Uber entsprechende
Fachkompetenzen verfiigen. Die Fachkompetenzen wéren namentlich in den Bun-
desémtern BAG, BLW, BUWAL sowie im seco auszubauen, allenfalls unter Ausla-
gerung bestimmter, nicht hoheitlicher Aufgaben.

Die betroffenen Bundesdmter und Departemente sind Ubereingekommen, fir Che-
mikalien (Stoffe, Zubereitungen und Biozid-Produkte) eine gemeinsame Anmelde-
stelle (Anlauf- und Verfigungsstelle) zu errichten (vgl. Skizze 1). Weil im (EG-)
Chemikalienrecht Gesundheitsaspekte quantitativ Uberwiegen, soll sie dem BAG
angegliedert sein, von den involvierten Bundesémtern jedoch finanziell mitgetragen
werden. Neben ihrer Funktion as Eingangs- und Ausgangspforte, namentlich ge-
genuber der Industrie, den kantonalen Vollzugsbehdrden und der Bevdlkerung, soll
sie im Sinne eines Kompetenzzentrums auch schutzziellibergreifende («integrale»)
Beurteilungen durchfihren sowie Koordinations- und Unterstiitzungsfunktionen
wahrnehmen.

Fachspezifische Aufgaben, namentlich Beurteilungen im Bereiche des Gesundheits-
schutzes, des Arbeitnehmerschutzes sowie des Umweltschutzes, sollen entsprechen-
den Beurteilungsstellen im BAG, BUWAL und seco Ubertragen werden. Insbeson-
dere im Rahmen von Anmelde- und Zulassungsverfahren ist vorgesehen, dass diese
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ihre Beurteilungen oder Stellungnahmen der gemeinsamen Anmeldestelle Ubermit-
teln. Diese Beurteilungen und Stellungnahmen dienen der Anmeldestelle als Basis
fir ihre Gesamtbeurteilung, mit welcher sie das Verfahren abschliesst.

Pflanzenschutzmittel, fir die das ChemG die Grundlage zur Wahrnehmung des Ge-
sundheitsschutzes schafft (vgl. Erléuterungen zu Art. 11), sind im EG-Recht separat
geregelt und gegeniiber den anderen Chemikalien gut abgegrenzt. Sie gelten vieler-
orts nicht als Chemikalien, 8hnlich wie z. B. Heilmittel oder Kosmetika. Zu Gunsten
einer gesamtheitlichen Landwirtschaftspolitk sollen Pflanzenschutzmittel in der
Schweiz nicht aus dem Bereich der |landwirtschaftlichen Hilfsstoffe herausgebrochen
werden. Als landwirtschaftliche Hilfsstoffe gelten geméss Landwirtschaftsgesetzge-
bung auch Diinger, Saatgut und Futtermittel. Ausser in Italien sind in den umliegen-
den EU-Staaten die separaten Zulassungsstellen fir Pflanzenschutzmittel den Land-
wirtschaftsministerien unterstellt. Aus diesen Griinden soll beim BLW eine gemein-
same Zulassungsstelle fur Pflanzenschutzmittel eingerichtet werden.

Sowohl die gemeinsame Anmeldestelle fir Chemikalien als auch die gemeinsame
Zulassungsstelle fir Pflanzenschutzmittel sollen einem Steuerungsausschuss unter-
stellt werden. Zusammengesetzt aus den Direktoren der am Bundesvollzug beteilig-
ten Amter, soll er einerseits die Aufsicht und Steuerung und andererseits die Koor-
dination in strategischen Fragen sicherstellen. Der Rechtsmittelweg gegen Verfu-
gungen beider Stellen wird Uber eine Rekurskommission fir Chemikalien fuhren
(vgl. Ziff. 2.8).

Ingesamt wird der beabsichtigte Bundesvollzug namentlich auch seitens der Kanto-
ne (Schweizerische Sanitétsdirektorenkonferenz, Verband der Kantonschemiker der
Schweiz sowie Gesellschaft Schweizerischer Giftinspektoren) und der chemischen
Industrie (SGCI) unterstiitzt. Allerdings wurde von verschiedener Seite die Frage
nach der Schaffung einer sowohl fur Pflanzenschutzmittel als auch fir Chemikalien
zusténdigen gemeinsamen Anmelde- und Verfigungsstelle aufgeworfen. Eine Zu-
sammenlegung kann zu einem spéteren Zeitpunkt, z. B. bel den fir einen EU-Beitritt
notwendigen Anpassungen, wieder diskutiert werden.

Skizze 1:
Organisationsstruktur fur den Bundesvollzug des neuen Chemikalienrechts

Steverungsausschuss i Rekurs. :
Direktoren BAG, BLW ! !

Kommission
BUWAL., seco

Gemeins. Anmelde-
und Verfi

Gemeinsame Zulas-

Chemikalien (BAG)

Pflanzen-
schutzmittel (BLW)

|

Beurteilungs-
stelle
BUWAL

Beurteilungs-
stelle
BAG

Beurteilungs-
stelle
SeCo

Beurteilungs-
stelle
BUWAL

Beurteilungs-
stelle
BAG

Beurteilungs-
stelle
BLW

Beurteilungs
stelle

5o
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1.24.3.9 Systematik des geplanten Verordnungsrechts

Waéhrend in der Schweiz die Gesetzedlandschaft im Chemikalienbereich schutzziel-
orientiert ausgerichtet ist (Gesundheitsschutz, Arbeitnehmerschutz, Umweltschutz,
Landwirtschaft), sind in der EU die Chemikalienerlasse (Richtlinien und Verord-
nungen) produktebezogen aufgegliedert (vgl. Skizze 2):

Skizze 2:
Struktur der Chemikalienregelungin der Schweiz und in der EU
Zuberei- { Biozid- Pflanzen- Verbotene
Stoffe tungen Produkte schutzm. Chemikal.
6T/S4S/EWG 88/379/EWG ‘ 98/8/EG SVA/EWG | | T6/T69/EWG
Gesundheit
ChemG
Umwelt
USG

Arbeitsplatz
ARG, UVG

Landwirtschaft
LWG

Das heutige schutzziel orientierte Konzept soll auf Gesetzesstufe beibehalten werden.
Fir jene Bereiche des Chemikalienrechts, welche in der EU durch Erlasse geregelt
sind, die sowohl gesundheits- al's auch umweltrelevante Regelungen enthalten (in er-
ster Linie die in Ziff. A1 genannten Richtlinien und Verordnungen), soll aber ein
sog. «integrales» Verordnungsrecht geschaffen werden. Dies bedeutet, dass die er-
forderlichen gesundheits- und umweltrelevanten Bestimmungen auf Verordnungs-
stufe zusammengefasst werden, weshalb sie nicht mehr Gegenstand verschiedener,
voneinander unabhangiger Ausfiihrungsgesetzgebungen sein werden, wie dies heute
noch der Fal ist (Stoffverordnung/Giftverordnung). Noch offen ist die Frage, ob
dieses integrale Ausfuihrungsrecht rechtstechnisch in mehrere Erlasse aufgegliedert
werden soll. Auf jeden Fall wird sich der Verordnungsgeber beim Erlass sowohl auf
das Chemikalien- als auch auf das Umweltschutzgesetz abstiitzen miissen. Detailbe-
stimmungen mit hohem Anpassungsbedarf sollen in Departementsverordnungen
umgesetzt werden (z. B. Verordnungen tber die Gute Laborpraxis oder Uber Sicher-
heitsdatenbl&ter). Es ist vorgesehen, dass solche integrale Departementsverordnun-
gen durch das EDI im Einvernehmen mit dem UVEK erlassen werden (Skizze 3).
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Skizze 3:

Struktur und Inhalte des kiinftigen Chemikalienrechts

EG-Recht

mit ausschliessltich

(betreffend Chemikalien)

umweltrelevanten Aspekten

»EG-Chemikalienrecht®:
gesundheifs- und umweltrelevante
Aspekte im
EG-Recht integral erfasst

EG-Recht
(betreffend Chemikalien)
mit ausschliesslich
gesundheitsrelevanten Aspekten

-
g
E]
£

;'1
=

&

Chemikalien-Umwelt-
Verordnungen

Bundesrat

Integrale Chemikalien-
Verordnung

Chemikalicn-Gesundheits-
Verordnungen

Y

LI
[
4

[ UVEK-Verordnungen

Departement

-
=

EDI-Verordnungen
(im Einvernehmen mit UVEK)

A 4 Y
( EDI-Verordnungen J

Daneben sollen ausschliesslich umweltrelevante Bestimmungen (z. B. Einschrén-
kung klimaaktiver Stoffe) in Chemikalien-Umweltverordnungen geregelt bleiben
oder neu geregelt werden, wahrend fur rein gesundheitsrelevante Bestimmungen
(z. B. Wohngifte) eine Chemikalien-Gesundheitsverordnung vorgesehen werden
kénnte. Detailbestimmungen zu diesen Verordnungen sollen wiederum in Erlassen
der Departemente (UV EK-, bzw. EDI-Verordnungen) umgesetzt werden.

Fur Pflanzenschutzmittel, die auch in der EU separat von den tbrigen Chemikalien
geregelt werden, ist analog ein integrales Verordnungsrecht vorgesehen, gestutzt auf
das Landwirtschaftsgesetz, das Umweltschutzgesetz sowie das Chemikaliengesetz

(Skizze 4).
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Skizze 4:
Struktur und Inhalte des kiinftigen Pflanzenschutzmittelr echtsr echts

“Integrales” EG-
Pllanzenschutzmittelrecht”
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EDI und UVEK)

g
E
s
T
&
=¥

Bundesrat

Departement

13 Erledigung parlamentarischer Vor stosse

Durch den Erlass des Bundesgesetzes tber den Schutz vor geféhrlichen Stoffen und
Zubereitungen konnen folgende parlamentarische V orstsse abgeschrieben werden:

Das Postulat Renschler vom 14. Dezember 1984 «V erordnung Uber verbotene gifti-
ge Stoffe»26 verlangt, dass der Import oder die Abgabe von Gegensténden, die mit
giftigen Stoffen behandelt wurden, verboten wird. Die entsprechende Rechtsgrund-
lageist im Gesetzesentwurf vorgesehen (Art. 2 Abs. 3 Bst. a).

Das Postulat der Fraktion LAU/EVP vom 20. Mé&rz 1987 «Giftgesetz. Revision»27
fordert einerseits die Einfuhrung einer Folgewirkungsanayse fir umweltgeféhrden-
de Stoffe. Mit der Schaffung der Stérfallverordnung, welche sich auf das Umwelt-
schutzgesetz stiitzt, wurde dieser Forderung entsprochen. Andererseits verlangt die
Fraktion, dass zu prifen ist, ob nicht eine Erweiterung der bestehenden Gesetze zu
einem eigentlichen Chemikaliengesetz sinnvoll wére, um Liicken, insbesondere zur
Lebensmittelgesetzgebung, zu schliessen. Diese Frage wurde bei den Vorarbeiten
zum vorliegenden Gesetzesentwurf intensiv gepriift: Auf Gesetzesstufe soll das be-
stehende Konzept schutzzielorientierter Gesetze beibehalten werden. Vereinheitli-
chungen und Vereinfachungen sind indessen auf Verordnungsstufe vorgesehen, na-
mentlich in jenen Bereichen, die im EG-Chemikalienrecht gesamtheitlich («integ-
ral») geregelt sind.

26 84.502; N 19.9.84
27 86.823; N 19.12.86
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Die beiden Postulate Leuenberger Moritz vom 20. Mé&rz 1987 «Giftstoffe in Wohn-
réumen»28 und Nabholz vom 18. Mé&rz 1988 «Wohngifte»29 fordern eine Positivliste
fur Stoffe, welche in Innenrdumen und an Gegenstanden in Wohnrédumen zugel assen
sind. Durch die Schaffung einer Rechtsgrundlage im Gesetzesentwurf (Art. 20) kon-
nen Bestimmungen Uber die Verwendung von Schadstoffen in Innenrdumen im Sin-
ne der beiden Postul ate erlassen werden.

Das Postulat Wiederkehr vom 18. Mé&rz 1988 «Wohngifte»30 fordert einen Bericht
Uber die Gesundheitsgefadhrdung der Bevolkerung durch Wohngifte, entsprechende
Massnahmen zur Aufkldrung und zum Schutze der Bevdlkerung sowie die Schaf-
fung von Auskunfts- und Beratungsstellen. Die entsprechende Rechtsgrundlage ist
im Gesetzesentwurf vorgesehen (Art. 20).

Das Postulat Weder-Basel vom 23. Marz 1990 «Anderung der Giftverordnung»3t
verlangt, dass die Giftklasseneinteilung den européschen Normen anzupassen ist.
Die entsprechende Rechtsgrundlage ist im Gesetzesentwurf vorgesehen (Art. 3).

Das Postulat Bischof vom 16. Dezember 1992 «Haushaltspestizide»32 verlangt, dass
Insektizide einer Deklarationspflicht unterstellt werden. Die entsprechende Rechts-
grundlage ist im Gesetzesentwurf vorgesehen (Art. 10).

2 Besonderer Teil:
Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln
21 Gliederung

Der Gesetzesentwurf enthdlt 55 Artikel und ist in acht Kapitel aufgegliedert. Im An-
hang ist die Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts aufgefiihrt. Das erste Ka-
pitel ist in zwei Abschnitte aufgeteilt: Im ersten Abschnitt sind die allgemeinen Be-
stimmungen, namentlich Zweck und Geltungsbereich sowie die fir das Gesetz zen-
tralen Begriffsbestimmungen untergebracht. Der zweite Abschnitt enthélt die Eck-
pfeiler des neuen Gesetzes, ndmlich die grundsétzlichen Bestimmungen lber die
Pflicht zur Selbstkontrolle und Uber die Sorgfaltspflicht sowie im Weiteren den
Grundsatz fur das Inverkehrbringen von Stoffen und Zubereitungen, einschliesslich
der Verankerung der Anmeldepflicht fur neue Stoffe sowie der Zulassungspflicht fur
Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel. Das zweite Kapitel regelt die Anmel-
dung und Zulassung von bestimmten Stoffen und Zubereitungen. Im dritten Kapitel
sind sowohl die materiellen Bestimmungen (iber Stoffe und Zubereitungen a's auch
die Anforderungen fur den Umgang mit diesen Chemikalien festgelegt. Das vierte
Kapitel enthdlt Bestimmungen Uber die Dokumentation und Information. Das flinfte
Kapitel regelt den Vollzug und ist in drei Abschnitte (Kantone, Bund, Besondere
Vollzugsvorschriften) aufgeteilt. In diesem Kapitel befinden sich unter anderem
auch jene Bestimmungen, welche eine Vereinfachung der Verfahren und die Koor-
dination und Zusammenarbeit aller beteiligten nationalen und gegebenenfalls inter-
nationalen Behdrden gewéhrleisten sollen. Das sechste Kapitel hat die Rechtspflege

28 86.924; N 8.10.86
29 87.802; N 18.12.87
30 87.804; N 18.12.87
31 89.638; N 2.10.89
32 92.3366; N 21.9.92



zum Gegenstand. Die Strafbestimmungen sind im siebten Kapitel, die Schlussbe-
stimmungen im achten Kapitel untergebracht.

Im Anhang zum Gesetzesentwurf sind die Anderungen bestehender Erlasse aufgelis-
tet. Davon betroffen sind das Giftgesetz, welches aufgehoben wird, sowie das Zoll-
gesetz, das Umweltschutzgesetz, das Epidemiengesetz, das Landwirtschaftsgesetz
und das Sprengstoffgesetz.

2.2 Titel und Ingress

Der Titel des Entwurfes trégt dem gegeniiber dem Giftgesetz erweiterten Geltungs-
bereich Rechnung und weist klar auf die Zielsetzung, ndmlich den Schutz vor ge-
féhrlichen Stoffen und Zubereitungen hin.

Der Ingress nennt mit Artikel 95 Absatz 1 und 118 Absatz 2 Buchstabe a der neuen
BV die zentralen verfassungsrechtlichen Grundlagen, auf die sich das Gesetz ab-
stitzt. Da der Entwurf in Artikel 26 auch Schutzmassnahmen in Betrieben vor-
schreibt, wird im Ingress zusétzlich auch Artikel 110 Absatz 1 Buchstabe a der neu-
en BV aufgefuhrt. Die verfassungsrechtlichen Grundlagen, insbesondere auch der
Bezug der neuen zur dten BV, sind unter Ziffer 6.1 erl&utert.

23 1. Kapitel:

Allgemeine Bestimmungen und Grundsétze
231 1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen
2311 Artikel 1 Zweck

Das Gesetz ist grundsétzlich nicht nur auf geféhrliche, sondern auf alle Stoffe und
Zubereitungen anwendbar, die schéadliche Einwirkungen haben konnen. Solche
Einwirkungen kdnnen unter Umsténden auch von Chemikalien ausgehen, die nicht
als «geféhrlich» im Sinne von Artikel 3 gelten. Eine Beschrankung auf geféhrliche
Stoffe und Zubereitungen, wie sie insbesondere aus Wirtschaftskreisen beantragt
wurde, wére deswegen zu eng und wirde beispielsweise nicht erlauben, entspre-
chend den geltenden EG-Regelungen bestimmte Sicherheitsratschldge (S-Sétze)
oder Deklarationspflichten auch fur nicht als geféhrlich eingestufte Zubereitungen
vorzuschreiben. Die einzelnen materiellen Vorschriften, namentlich jene mit ein-
schrénkendem Charakter, sind indessen weitgehend auf geféhrliche Stoffe und Zu-
bereitungen begrenzt. Der Umstand, dass der Geféhrlichkeitsbegriff im Titel des Ge-
setzes enthalten ist, verlangt nicht unbedingt seine Beriicksichtigung im Zweckarti-
kel. Eswird im Weiteren darauf verzichtet, den Schutzbereich auf «d&stige» Einwir-
kungen auszudehnen, auch wenn dies von verschiedenen Kantonen und Umweltor-
ganisationen unter Verweis auf das Umweltschutzgesetz beantragt wurde. Eine sol-
che Ausdehnung ginge Uber die Zielsetzung des vorliegenden Gesetzes hinaus und
waére auch mit dem EG-Chemikalienrecht nicht vereinbar. Was l&stig ist, unterliegt
zudem der subjektiven Wahrnehmung und ist kaum messbar. Als |astig kdnnen auch
Auswirkungen von chemischen Stoffen und Zubereitungen empfunden werden, die
aus der Sicht des Gesundheitsschutzes keine Massnahmen erfordern.

Das Schutzzid des Gesetzes erfasst direkte, unmittelbare Einwirkungen auf den
Menschen. Mittelbare Einwirkungen Uber die Umwelt sind durch das Umwelt-
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schutzgesetz abgedeckt. Den unvermeidlichen Schnittstellen zwischen den beiden
Gesetzen wird im Ausfihrungsrecht besondere Beachtung geschenkt werden miissen
(vgl. Ziff. 1.2.4.3.9).

In Ubereinstimmung mit den EG-Richtlinien betreffend Stoffe (67/548/EWG) und
Zubereitungen (1999/45/EG) wird das Tier im Zweckartikel nicht ausdriicklich als
Schutzobjekt erwdhnt. Dadurch werden auch Zielkonflikte im Zusammenhang mit
Wirkstoffen und Zubereitungen zur Bekéampfung von Tieren vermieden. Beziiglich
einzelner Vorschriften, vor alem in den Bereichen Biozid-Produkte und Pflanzen-
schutzmittel, wird das Schutzziel jedoch namentlich auf Nutz- und Haustiere ausge-
dehnt (Art. 10 Abs. 2 Bst. b; Art. 11 Abs. 1). Der Schutz wildlebender Tiere vor
schéadlichen Einwirkungen durch Stoffe und Zubereitungen ist durch das USG ge-
wéhrleistet. Im Ubrigen gelten selbstverstandlich die Bestimmungen des Tierschutz-
gesetzes.

Auch Gegenstande kénnen schadliche oder gefahrliche Auswirkungen haben, die
auf Chemikalien zuriickzufuhren sind. Entsprechende Vorschriften sind in erster Li-
nie im Zusammenhang mit stoffbezogenen Einschrénkungen (Art. 19) vorgesehen.
Daruber hinaus kann der Bundesrat aber auch stoffbezogene Bestimmungen des Ge-
setzes auf Gegenstande ausdehnen (Art. 2 Abs. 3 Bst. a).

Der angestrebte Schutz von Leben und Gesundheit des Menschen wird primér durch
eine Reihe risikosenkender und vorsorglicher Massnahmen gewéhrleistet. Da die
schutzzielorientierten Vorschriften des Gesetzes grundsétzlich praventiven Charak-
ter haben, ist es nicht notwendig, den Vorsorgebegriff im Zweckartikel zu erwéhnen
(vgl. auch Zweckartikel des Strahlenschutzgesetzes vom 22. Mérz 199133), obschon
dies im Rahmen der Vernehmlassung unter Hinweis auf das USG zum Teil verlangt
wurde. Mit der Verpflichtung zur Vorsorge sollen nach USG namentlich Stoffein-
trége in die Umwelt rechtzeitig begrenzt und damit schédliche Akkumulationen in
der Umwelt vermieden werden. Im Unterschied zum USG spielt eine derartige Ak-
kumulation von Schadstoffen fiir den direkten Gesundheitsschutz keine Rolle, wes-
halb die Ubernahme dieses vom Umweltrecht gepragten Begriffs ins Chemikalien-
gesetz zu vermeiden ist. Der Vorsorgecharakter des vorliegenden Gesetzes beruht
primér auf der Beurteilung, Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrli-
cher Stoffe und Zubereitungen sowie gegebenenfalls auf stoffbezogenen Beschran-
kungen oder Verboten. Personenbezogen stehen namentlich Sachkenntnis und In-
formationspflichten im Vordergrund.

2312 Artikel 2 Geltungsbereich

Absatz 1: Das Gesetz ist gemass Buchstabe a einerseits auf Stoffe und Zubereitun-
gen as solche, andererseits auf den Umgang mit ihnen anwendbar. Die Begriffe
«Stoffe» und «Zubereitungen» sind in Artikel 4 definiert und werden als Oberbe-
griffe verwendet. Je nach Verwendungszweck oder Wirkung kénnen sowohl Stoffe
as auch Zubereitungen mit weiteren Begriffen umschrieben werden (z. B. Biozid-
Produkte oder Pflanzenschutzmittel). Der «Umgang» (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. j) deckt
jede Tétigkeit im Zusammenhang mit Stoffen und Zubereitungen ab. Da Artikel 20
fr ganz bestimmte Gegenstdnde — ndmlich solche, die Schadstoffe an die Innraum-

33 SR814.50
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luft abgeben kdnnen — eine materielle Bestimmung enthdlt, ist folgerichtig auch der
Umgang mit diesen Gegenstanden in den Geltungsbereich aufzunehmen (Bst. b).

Absatz 2: Das Chemikaliengesetz statuiert zahlreiche Vorschriften, die beim Um-
gang mit Stoffen und Zubereitungen zu beachten sind, um Geféhrdungen des Lebens
und der Gesundheit vorzubeugen. Absatz 2 stellt klar, dass diese Vorschriften auch
fur den Umgang mit Mikroorganismen gelten, soweit diese in Biozid-Produkten
oder Pflanzenschutzmitteln Verwendung finden. Dies ist vor dem Hintergrund der
Definition der Wirkstoffe in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b zu sehen, wonach es
sich bel diesen auch um Mikoorganismen handeln kann. Auf Grund dieser Bestim-
mung wird somit sichergestellt, dass beziiglich derjenigen Mikroorganismen, welche
in Biozid-Produkten oder Pflanzenschutzmitteln Anwendung finden, dieselben Vor-
schriften wie fur Stoffe gelten. Eine explizite Erwdhnung der Mikroorganismen in
den einzelnen Artikeln mit der jeweils erforderlichen Prézisierung, dass diese nur
insoweit miterfasst sind als sie in Biozid-Produkten oder Pflanzenschutzmitteln zu
Anwendung gelangen, hétte die Leserlichkeit des Gesetzes erheblich erschwert, oh-
ne jedoch viel zur besseren Transparenz beizutragen. Aus diesem Grund wurde das
vorliegende Vorgehen gewéhit.

Absatz 3: Schédliche oder gefahrliche Wirkungen im Sinne dieses Gesetzes kdnnen
nicht nur von Stoffen und Zubereitungen, sondern auch von Gegensténden oder von
Organismen ausgehen. Dem Bundesrat soll deshalb die Kompetenz eingerdumt wer-
den, den vom formellen Gesetzgeber festgelegten Geltungsbereich in bestimmten
Féllen auszudehnen.

Einzelne Gesetzesbestimmungen, namentlich im Bereich von Deklarationspflichten
und Beschrénkungen, sollen auf Gegenstdnde (Bst. a) angewendet werden kdnnen,
die bestimmte Stoffe enthalten oder freisetzen, die fir Leben oder Gesundheit ge-
fahrlich sein kénnen (z. B. Verbot von Dekorationsgegensténden, die gefahrliche
Stoffe freisetzen).

Vorschriften zum Schutze der Gesundheit sollen nicht nur fir Stoffe gelten, sondern
auch fur Organismen, welche nicht bereits von Absatz 2 erfasst werden, wenn siein
Verkehr gebracht werden und geféhrliche Eigenschaften im Sinne dieses Gesetzes
aufweisen.

Buchstabe b erlaubt es, heute bestehende L iicken beziiglich der Regelung von Mik-
roorganismen zu schliessen, indem der Bundesrat die Kompetenz erhélt, die Be-
stimmungen dieses Gesetzes auf Organismen auszudehnen, welche weder von Ab-
satz 2 dieses Artikels noch von anderen Erlassen erfasst werden. Beispielsweise
konnte eine Deklarationspflicht fur sensibilisierende Mikoorganismen eingefihrt
werden.

Als Organismen sind nicht nur Mikroorganismen, sondern Lebensformen aler Art,
einschliesslich Sdugetieren, zu verstehen. Anders as im erlduternden Bericht zum
Vorentwurf dargestellt, sollen auch Pflanzen und Tiere vom Chemikaliengesetz er-
fasst werden kénnen. Angesichts der immer wieder vorkommenden Vergiftungen
durch giftige Pflanzen und Tiere soll damit eine Gesetzesl licke geschlossen werden.
Esist vorgesehen, in den Ausfiihrungsbestimmungen digjenigen Pflanzen und Tiere
mit hohem Gefahrenpotenzial zu bestimmen, welche die Inverkehrbringerin entspre-
chend zu deklarieren hat. Damit kdnnen namentlich die Konsumentinnen und Kon-
sumenten auf einfache Weise gewarnt und damit geschiitzt werden (Kennzeich-
nungspflicht beim Inverkehrbringen gemass Art. 19 Bst. f). Nicht geplant sind dage-
gen Anmeldungen oder Bewilligungspflichten sowie gar Verbote des Inverkehrbrin-
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gens. Solche Massnahmen wéren wegen der geringen Haufigkeit und Schwere der
Vergiftungsfalle nicht angemessen (siehe Erlauterungen zu Art. 19 Bst. f).

Der Bundesrat erhdlt mit Buchstabe ¢ die Kompetenz, den Geltungsbereich des Ge-
setzes auch auf den Schutz von Nutz- und Haustiere auszudehnen. Im Hinblick auf
internationale Entwicklungen wird dadurch die Grundlage geschaffen, auch fur an-
dere Chemikalien als Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel (Art. 10 Abs. 2 und
11 Abs. 1) spezifische Vorschriften zum Schutz dieser Tiere zu erlassen.

Absatz 4: Chemische Stoffe und Zubereitungen haben héufig spezifische Verwen-
dungszwecke oder Auswirkungen (z. B. in den Bereichen Lebensmittel, Arzneimit-
tel, Sprengstoffe) und werden daher auch durch andere Spezialgesetze geregelt. Um
die Einbettung des Chemikaliengesetzes in die bestehende Gesetzesstruktur optimal
vornehmen zu kénnen, sollen Ausnahmen vom Geltungsbereich des vorliegenden
Gesetzes erst auf Verordnungsstufe konkretisiert werden. Solche Ausnahmen sind
vor alem dann angezeigt, wenn der Gesundheitsschutz durch andere Spezia gesetze
bereits hinreichend sichergestellt ist (Bst. a), so beispielsweise fir folgende, fur den
Endverbraucher oder die Endverbraucherin bestimmte Stoffe und Zubereitungen in
Form von Fertigerzeugnissen:

—  Futtermittel

—  Lebensmittel (Nahrungs- und Genussmittel)
—  Human- und Tierarzneimittel

—  Medizinprodukte

—  Korperpflegemittel und Kosmetika

—  Sprengstoffe

Zu erwéhnen sind ausserdem die Abfélle, die der Umweltschutzgesetzgebung unter-
stehen.

Weitere Spezialgesetzgebungen, die den Gesundheitsschutz an Stelle des Chemika
liengesetzes sicherstellen, sind:

—  Strahlenschutzgesetzgebung: Fur den Umgang mit Stoffen und Zubereitun-
gen, die das Leben oder die Gesundheit ausschliesslich durch ihre ionisie-
rende Strahlung gefdhrden, gilt deshalb das Chemikaliengesetz nicht. Aller-
dings unterstehen Stoffe, die sowohl gefahrlich (im Sinne des Chemikalien-
gesetzes) als auch radioaktiv sind, beiden Gesetzgebungen.

—  Spezialgesetzgebungen, die den Transport gefahrlicher Giter (insbesondere
Chemikalien) auf Strasse, Schiene, zu Wasser, in der Luft sowie mittels
Rohrleitungen regeln: Strassenverkehrsgesetz (SVG) vom 19. Dezember
195834; Verordnung vom 17. April 1985 Uber die Beforderung geféhrlicher
Giter auf der Strasse (SDR)35; Bundesgesetz vom 4. Oktober 1985 tiber den
Transport im offentlichen Verkehr (Transportgesetz)36; Verordnung vom
3. Dezember 1996 Uber die Beforderung geféhrlicher Glter mit der Eisen-
bahn (RSD)37; Verordnung vom 15. Februar 1994 Uber die Beférderung

34 SR 741.01
35 SR 741.621
36 SR 742.40

37 SR 7424016



gefahrlicher Giter auf dem Rhein (ADNR)38; Lufttransportreglement vom
3. Oktober 195239; Bundesgesetz vom 4. Oktober 1963 Uber Rohrleitungs-
anlagen zur Beférderung fllissiger oder gasformiger Brenn- oder Treibstoffe
(Rohrleitungsgesetz)40.

Die erwéhnten Erlasse enthaten besondere, international weitgehend abgestimmte
Vorschriften zum Schutz von Leben und Gesundheit vor gefdhrlichen Chemikalien.
Solche Beforderungen sind deshalb vom Geltungsbereich des Gesetzes auszuneh-
men.

Der Bundesrat kann im Weiteren Ausnahmen vom Geltungsbereich des Chemikali-
engesetzes vorsehen, soweit Stoffe und Zubereitungen ausschliessich fir die
Durchfuhr bestimmt sind (Bst. b). Die Be- oder Verarbeitung wéhrend der Durch-
fuhr (z. B. in Zollfreilagern) soll vom Gesetz dagegen erfasst werden, wobei genaue-
re Einzelheiten auf V erordnungsstufe zu regeln sind.

Im Weiteren wird der Bundesrat erméchtigt, Stoffe oder Zubereitungen, die aus-
schliesdlich fur die Ausfuhr bestimmt sind, teilweise oder ganz vom Geltungsbereich
des Chemikaliengesetzes auszunehmen. Zu denken ist hier beispielsweise an Aus-
nahmen fir die Kennzeichnung von Zubereitungen, wenn im Bestimmungsiand
diesbeziiglich andere Vorschriften bestehen, die jedoch mit denjenigen in der
Schweiz vergleichbar sind.

Buchstabe ¢ ermdglicht dem Bundesrat schliesslich, Ausnahmen von Bestimmungen
des Chemikaliengesetzes fur militarische oder zivile Verteidigungsmassnahmen so-
wie fur Polizei- und Zollbehdrden festzulegen, soweit dies aus Griinden der militari-
schen oder zivilen Verteidigung notwendig ist. Ahnliche Ausnahmebestimmungen
sind auch in Artikel 2 Absatz 1 des Bundesgesetzes vom 20. Juni 1997 Uber Waffen,
Waffenzubehdr und Munition4! sowie in Artikel 242 des Bundesgesetzes vom
25. Mérz 1977 Uber explosionsgeféhrliche Stoffe (Sprengstoffgesetz)43 enthalten.

2.3.13 Artikel 3 Gefahrliche Stoffeund Zubereitungen

Der Geféhrlichkeitsbegriff steht fur das Chemikaliengesetz im Mittelpunkt. Bereits
im Titel des Gesetzes kommt zum Ausdruck, dass das Gesetz primér vor Stoffen und
Zubereitungen schiitzen soll, die geféhrlich sind.

Absatz 1 beschrénkt sich auf eine algemeine Begriffsumschreibung. Die Geféhr-
lichkeit von Stoffen und Zubereitungen kann grundsédtzlich in physikalisch-
chemischen und in toxischen (giftigen) Eigenschaften begriindet sein. Im Gegensatz
zur Umschreibung im Vorentwurf wird die einwirkende Menge nicht mehr as Krite-
rium verwendet, insbesondere weil sie bel physikalisch-chemischen Eigenschaften
wie «leicht entziindlich» oder «brandférdernd» von untergeordneter Bedeutung ist.

38 SR 747.224.141

39 SR 748411

40 SR 746.1

41 BBl 1997 111 933

42 Gilt fur die Armee und die eidgendssischen und kantonalen Militarverwaltungen; fir die
Polizei gilt Uberdies die VVerordnung vom 27. Juni 1984 tiber den Verkehr mit Spreng-
mitteln bel der Polizel (SR 941.413).

43 SR941.41
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Absatz 2: Auf eine abschliessende Umschreibung einzelner Gefahrlichkeitsmerk-
male oder geféhrlicher Eigenschaften auf Gesetzesstufe wird verzichtet, da weiterhin
laufend mit Anpassungen an neue Erkenntnisse zu rechnen ist. Es ist vorgesehen,
auf Verordnungsstufe das EG-Einstufungssystem, das einer breiten Offentlichkeit im
gesamten européischen Raum bekannt und vertraut ist, zu Gbernehmen. In diesem
System bezeichnen Gefahrlichkeitssymbole die Hauptgefahren, und standardisierte
Risikosédtze (R-Sétze) weisen auf die besonderen gefdhrlichen Eigenschaften hin.
Die Hauptgefahren werden zurzeit durch folgende Eigenschaften bezeichnet:

physikalisch-chemische Eigenschaften:
— explosionsgefdhrlich
—  brandférdernd
—  hochentziindlich
— leicht entziindlich
— entzindlich
toxische Eigenschaften:
—  sehrgiftig
— (giftig
—  gesundheitsschadlich
- ézend
— reizend
— sensibilisierend
—  krebserzeugend
—  erbgutveréndernd
—  fortpflanzungsgeféhrdend
— umweltgeféhrlich

Die auf die spezifischen geféhrlichen Eigenschaften hinweisenden Risikosétze sind
meist mit einem bestimmten Geféhrlichkeitsmerkmal verknipft (z. B. «Gesundheits-
schédlich bei Bertihrung mit der Haut» mit dem Merkmal «Gesundheitsschédlich»),
koénnen aber auch auf weitere geféhrliche Eigenschaften hinweisen, die keinem be-
stehenden Merkmal zugeordnet sind, so etwa der kirzlich in der EU eingefihrte
Risikosatz «Dé&mpfe kdnnen Schlé&frigkeit und Benommenheit verursachen» (vgl. die
Beschreibung des EG-Einstufungs- und Kennzeichnungssystemsiin Ziff. A 2).

2314 Artikel 4 Begriffe

Beriicksichtigt sind in Absatz 1 nur Begriffe, die fur das Verstdndnis des Gesetzes-
textes sowie der Tragweite der einzelnen Bestimmungen unabdingbar sind. Weitere
Definitionen, z. B. der Begriffe Polymere, Zwischenprodukte fur chemische Pro-
duktionsprozesse, Organismen, Gegenstande, Innenraum, etc., sollen bei Bedarf auf
Verordnungsstufe eingefiihrt werden. Es wurde darauf geachtet, dass die Begriffe
und die Begriffsbestimmungen mit den entsprechenden Definitionen im EG-Recht
weitgehend Ubereinstimmen.
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Von zentraler Bedeutung fur das Gesetz ist der Stoffbegriff. Buchstabe a tibernimmt
lediglich den Kern der Definition aus der EG-Richtlinie 92/32/EWG. Die vollstén-
dige Stoffdefinition des EG-Rechts, die sehr umfangreich, fachtechnisch detailliert
und zuweilen Anpassungen an den technischen Fortschritt unterworfen ist, ist nicht
auf den Abstraktionsgrad des Gesetzes zugeschnitten und soll deshalb erst auf Ver-
ordnungsstufe eingefiihrt werden. Erganzt wird der Stoffbegriff durch die im EG-
Recht und auch fur dieses Gesetz bedeutsame Unterscheidung «alte Stoffe» — «neue
Stoffe». Der Bundesrat wird auf Verordnungsstufe die alten Stoffe bezeichnen, in-
dem er in Anwendung von Artikel 39 auf das Européische Verzeichnis alter Stoffe
EINECS verweisen wird (vgl. Ziff. 1.1.3.3.2).

Eine eigene Kategorie von Stoffen bilden die in Buchstabe b definierten Wirkstoffe
von Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln. Da fir diese eine Zulassungs-
pflicht vorgeschrieben ist (Art. 10 und 11), sind die Begriffe bereits auf Geset-
zesstufe zu definieren. Mit den Wirkstoffen werden sowohl Stoffe wie auch Mikro-
organismen (z. B. Bakterien, Pilze,Viren) erfasst.

Neben dem Stoffbegriff ist auch der Begriff der Zubereitung fir dieses Gesetz zen-
tral (Bst. c). Begriff und Definition entsprechen vollumfénglich der Richtlinie
92/32/EWG. Gegenstande fallen nicht unter den Begriff der Zubereitung.

Die Begriffsbestimmung fur Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel (Bst. d und
e) lehnt sich eng an den EG-Wortlaut an, wobel auf Verordnungsstufe ausfihrliche-
re und, im Falle von Pflanzenschutzmitteln mit der Landwirtschaftsgesetzgebung
harmonisierte Definitionen eingefuihrt werden. Biozid-Produkte umfassen sehr un-
terschiedliche Produkte, die in der EG-Richtlinie in 23 Produktarten unterteilt wer-
den. Darunter fallen Produkte wie etwa Haushaltinsektizide, Holzschutz-, Desinfek-
tions- oder Konservierungsmittel fiir technische Produkte. Unter Pflanzenschutz-
mittel fallen in erster Linie Wirkstoffe und damit formulierte Zubereitungen, die
dem Schutz landwirtschaftlicher Nutzpflanzen dienen, also insbesondere Insektizide,
Fungizide, Herbizide, Wachstumsregler, aber auch Vorratsschutzmittel.

Buchstabe f: Neben Bestimmungen, die jedermann zu beachten hat, der mit Stoffen
und Zubereitungen umgeht, enthélt das Chemikaliengesetz etliche Vorschriften, die
sich nur an die Herstellerinnen solcher Chemikalien richten. So gilt beispielsweise
die Pflicht zur Selbstkontrolle (Art. 5) nur fir jene Personen, welche die Stoffe und
Zubereitungen, die sie in Verkehr zu bringen beabsichtigen, selber herstellen oder
gewinnen. Folgerichtig sind in den Strafbestimmungen des Chemikaliengesetzes
denn auch verschiedene Sonderdeliktstatbesténde enthalten (vgl. ziff. 2.9.1). Vor
diesem Hintergrund kommt der Definition der Herstellerin auf Gesetzesstufe eine
besondere Bedeutung zu.

Bestimmte Importeure von Stoffen und Zubereitungen werden der Herstellerin
gleichgestellt. Wirden in der Definition der Herstellerin lediglich Personen erfasst,
welche beruflich oder gewerblich solche Chemikalien herstellen oder gewinnen,
hétte dies zur Folge, dass der Chemikalienimporteur zwar die jedermann treffenden
Sorgfatspflichten beim Umgang mit Chemikalien (vgl. Art. 8) zu beachten hétte,
nicht jedoch die spezifischen Bestimmungen Uber die Selbstkontrolle. Da gerade
letztere jedoch der Sicherstellung eines hohen Schutzniveaus dienen, ist es erforder-
lich, auch Personen, welche zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken Chemikali-
en aus dem Ausland einfihren, grundsétzlich der Herstellerin gleichzusetzen. Auf
diese Weise kann sichergestellt werden, dass das angestrebte hohe Schutzniveau
nicht in unvertretbarer Weise durch Einfuhren aus dem Ausland untergraben wird.
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Die Bestimmungen dieses Gesetzes gelten nur im Zollinland, weshalb auch nur be-
zogen auf dieses Gebiet vom Grundsatz der Herstellerverantwortlichkeit ausgegan-
gen werden kann. Herstellerinnen mit Sitz ausserhalb der Schweiz oder des Firs-
tentums Liechtenstein werden davon nicht erfasst. Aus diesem Grund hétte ein Ver-
zicht auf die Gleichsetzung der importierenden Person mit der Herstellerin zur Fol-
ge, dass bel einem Import einer im Zollausland hergestellten Chemikalie, im Zollin-
land keine flr das ordnungsgemésse Inverkehrbringen dieser Chemikalie verant-
wortliche Person vorhanden wére. Vor diesem Hintergrund dient die Gleichsetzung
des Importeurs mit der Herstellerin der effizienten Durchsetzung des Chemikalien-
rechts.

Um zu verhindern, dass wegen dieser Gleichsetzung der importierenden Person mit
der Herstellerin Handel shemmnisse entstehen, welche die Einfuhr von Chemikalien
in die Schweiz unnétig erschweren, wird der Verordnungsgeber die Modalitdten der
Selbstkontrolle beztiglich der Einfuhr festlegen (vgl. dazu Ziff. 2.3.2.1).

Buchstabe g: Der Begriff Anmelderin, an den das Gesetz verschiedentlich anknupft
(z. B. in Art. 9-17) wird aus gesetzestechnischen Griinden definiert. Mit der Defini-
tion wird klargestellt, dass der Gesetzgeber diesen Begriff nicht in einem engeren
Sinn, aso nicht nur im Zusammenhang mit Anmeldungen neuer Stoffe, verwendet.

Auf Verordnungsstufe soll in Analogie zu der Regelung in der EU audéndischen
Herstellerinnen, welche Chemikalien, die in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
fallen, an eine Mehrzahl von Abnehmerinnen und Abnehmern in der Schweiz liefern
wollen, das Recht einger&umt werden, eine Person mit Wohnsitz bzw. Sitz in der
Schweiz zu bezeichnen, welche als Anmelderin fur alle oder auch nur einige impor-
tierenden Personen in der Schweiz fungiert. Dies erlaubt, unnétige Mehrfachanmel-
dungen auszuschliessen oder zu reduzieren und damit sowohl fur die Behdrden as
auch fur die Industrie Kosten zu senken. Unter bestimmten Voraussetzungen soll
auch inlandischen Herstellern das Recht zur Bezeichnung einer Person eingerdumt
werden, welche als Anmelderin fungieren soll.

Buchstabe h: Auch beim Begriff der Anmeldestelle, welche gegen aussen die Funk-
tion einer Anlauf- und Verfligungsstelle, gegen innen jene einer Koordinationsstelle
wahrnimmt, rechtfertigt sich aus gesetzestechnischen Griinden eine Definition.

Buchstabe i: Die Definition des Inverkehrbringens steht im Einklang mit dem mass-
gebenden EG-Recht (Richtlinien 92/32/EWG, 98/8/EG und 91/414/EWG). Die
Gleichsetzung der Einfuhr mit dem Inverkehrbringen bedeutet, dass beim Importie-
ren grundsétzlich dieselben gesetzlichen Pflichten zu beachten sind wie beim Inver-
kehrbringen. So begriindet beispielsweise bereits die Einfuhr zu beruflichen oder
gewerblichen Zwecken und nicht erst die Abgabe der importierten neuen Stoffe an
Dritte die Anmeldepflicht. Der genaue Umfang der von der importierenden Person
zu erfullenden Pflichten und die dabei zu beachtenden Modalitéten sollen auf Ver-
ordnungsstufe festgelegt werden. Die entsprechenden Regelungen sollen so ausge-
staltet werden, dass der Import von Chemikalien nicht unnétig erschwert wird (vgl.
dazu ziff. 2.3.2.1).

Buchstabe j: Umgang umfasst jede Tétigkeit im Zusammenhang mit Chemikalien,
also auch Tétigkeiten, die nicht explizit als Beispiele angefuhrt sind.

Mit dem raschen Wandel in Wissenschaft und Technik und in der internationalen
Entwicklung missen auch die Begriffsbestimmungen in dieser technisch komplexen
Materie entsprechend schnell angepasst werden kénnen. Der Bundesrat erhdlt mit
dem Absatz 2 die daf ir notwendige Flexibilitét.
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232 2. Abschnitt:
Grundsatze fir den Umgang mit Stoffen und Zube-
reitungen

2321 Artikel 5 Selbstkontrolle

Das Chemikaliengesetz Ubertrégt mit der Pflicht zur Selbstkontrolle wesentliche
Aufgaben von der Behdrde auf die Herstellerin von Stoffen und Zubereitungen.
Vergleichbare Pflichten bestehen auf Grund des USG (Art. 26), das hierzu bereits
friher den Begriff der Selbstkontrolle eingefiihrt hat. Bei der Selbstkontrolle nach
dem Chemikaliengesetz muss die Herstellerin, die Stoffe und Zubereitungen in Ver-
kehr bringt, dafur sorgen, dass diese das Leben und die Gesundheit nicht gefahrden.
Dazu muss sie Stoffe und Zubereitungen auf Grund ihrer Eigenschaften beurteilen
und einstufen und entsprechend ihrer Geféhrlichkeit verpacken und kennzeichnen.
Neben dem Sanktionssystem des Chemikaliengesetzes (vgl. die strafrechtlichen Be-
stimmungen im 7. Kapitel) entsteht durch die Haftungsregelung geméss Bundesge-
setz vom 18. Juni 1993 Uber die Produktehaftpflicht44 ein gewisser Druck auf die
Herstellerin, ihrer Verpflichtung zur Selbstkontrolle tatséchlich auch nachzukom-
men. Die Herstellerin haftet némlich flr den Schaden, den ein falsch oder unzurei-
chend beurteiltes, eingestuftes, verpacktes oder gekennzeichnetes Produkt verur-
sacht hat.

Aufgrund des Umstands, dass in Artikel 4 in Buchstabe f digjenige Person, die zu
beruflichen oder gewerbliche Zwecken eine Chemikalie einfihrt der Herstellerin
und in Buchstabe i die Einfuhr zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken dem In-
verkehrbringen gleichgestellt wird (vgl. diesbezuglich Ziff. 2.3.1.4), gelten die Be-
stimmungen Uber die Selbstkontrolle grundsétzlich auch fur den Import von Chemi-
kalien. Mussten aber samtliche importierenden Personen bereits anlésslich des
Grenzlbertritts der Ware alle aus der Selbstkontrolle fliessende Pflichten erfillen,
wirden sich unverhaltnisméssige Behinderungen fir die Chemikalieneinfuhr erge-
ben. Um ungerechtfertigte Handel shemmnisse zu verhindern, muss auf Verordnuns-
stufe detailliert festgelegt werden, bis zu welchem Zeitpunkt und in welchem Um-
fang die Pflichten zu erflllen sind, die sich aus der Selbstkontrolle ergeben. So wird
beispielsweise eine Regelung vorgesehen werden miissen, wonach importierte Che-
mikalien nicht schon im Zeitpunkt des Imports, sondern erst spéter, z. B. bel ihrer
Abgabe an Dritte, nach schweizerischem Recht gekennzeichnet und verpackt sein
missen. Weitere Ausnahmen werden notwendig sein fur Chemikalien, die lediglich
zum (beruflichen oder gewerblichen) Eigengebrauch eingefiihrt werden.

Absatz 1: Von besonderem Stellenwert ist die Selbstkontrolle bei noch nicht offiziell
eingestuften Stoffen sowie bei nicht zulassungspflichtigen Zubereitungen, welche
die Uberwiegende Mehrheit aller Chemikalien darstellen. Fur die Beurteilung und
Einstufung (Bst. &) hinsichtlich Toxizitét am Menschen sowie die daraus abzuleiten-
de Verpackung und Kennzeichnung (Bst. b) dieser Chemikalien ist nicht mehr wie
nach geltendem Giftgesetz das BAG zusténdig, sondern ausschliesslich die Herstel-
lerin, die Stoffe oder Zubereitungen in Verkehr bringt. Aber auch behdrdliche Ein-
stufungen und Zulassungen (neue Stoffe, Biozid-Produkte, Pflanzenschutzmittel)
entbinden die Herstellerin oder die importierende Person selbstversténdlich nicht
von ihrer Eigenverantwortung.

44 SR 221.112.944
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Absatz 2: Um ein hohes Schutzniveau und mdglichst einheitliche Ergebnisse aus der
Selbstkontrolle verschiedener Herstellerinnen zu erreichen, sind insbesondere hin-
sichtlich Prifung (Methoden und Gute Laborpraxis), Beurteilung und Einstufung
detaillierte VVorschriften bzw. transparente Kriterien erforderlich (Bst. a). Das Glei-
che gilt fur die Vorschriften Uber die Verpackung und Kennzeichnung (Bst. b). Da
die Prifmethoden und die Beurteilungskriterien laufend dem Stand der Wissenschaft
und Technik angepasst werden mussen, wird die Regelungskompetenz an den Bun-
desrat delegiert. Dabei ist vorgesehen, die jewells aktuell geltenden Bestimmungen
der EU (Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG mit ihren Ergédnzungen und An-
hangen) und der OECD (Guidelines for the testing of chemicals) zu Gibernehmen. Im
Bereich der Guten Laborpraxis (GLP) sollen die international harmonisierten
Grundsétze, die Verfahren zur Einhaltung dieser Grundsétze sowie die Information
Uber die Kontrollergebnisse berticksichtigt werden (vgl. Ziff. A 3 beziglich EG-
Richtlinien).

2322 Artikel 6 Inverkehrbringen

Nach der geltenden Giftgesetzgebung missen giftige Chemikalien vor ihrem Inver-
kehrbringen zum Zweck der Aufnahme in die Giftliste angemeldet werden. Erst
nachdem die Behérde ihre Aufnahme in die Giftliste verflgt hat, dirfen sie ver-
marktet werden. Dem heutigen System der Chemikalienkontrolle liegt somit eine
behordliche Vorabkontrolle zu Grunde. Im Gegensatz dazu durfen geméss dem neu-
en Konzept des Chemikaliengesetzes inskunftig alte Stoffe und Zubereitungen, so-
welit es sich nicht um Biozid-Produkte oder Pflanzenschutzmittel handelt, ohne vor-
herige Genehmigung durch die Behdrden in den Verkehr gebracht werden. Die Her-
stellerinnen miissen jedoch im Rahmen der Selbstkontrolle (vgl. Art. 5) sicherstel-
len, dass die Chemikalien, die sie in Verkehr bringen wollen, nicht das Leben und
die Gesundheit gefahrden. Insbesondere sind sie gehalten, diese Chemikalien eigen-
verantwortlich zu beurteilen, einzustufen und sie entsprechend ihrer Gefahrlichkeit
zu verpacken und zu kennzeichnen.

Neue Stoffe sowie Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel unterliegen hingegen
vor ihrem Inverkehrbringen einer behordlichen Vorabkontrolle (vgl. dazu die Aus-
fuhrungen zu den Artikeln 9-11).

2323 Artike 7
I nfor mationspflicht gegentiber Abnehmerinnen und
Abnehmern

Absatz 1 richtet sich nicht nur an die Herstellerin, sondern an jede Person, die Stoffe
oder Zubereitungen abgibt. Im Hinblick auf einen sachgerechten Umgang mit Stof-
fen und Zubereitungen durch die Abnehmerin und den Abnehmer steht hier die In-
formationspflicht der abgebenden Person im Vordergrund. Der Abnehmer oder die
Abnehmerin bzw. der Verwender oder die Verwenderin sollen gestiitzt auf die ver-
mittelte Information in der Lage sein, sachgerecht mit den entsprechenden Produk-
ten umzugehen.

Der Bundesrat wird — unter anderem abhangig von Art und Ausmass der Gefahr-
lichkeit eines Produktes, seines Verwendungszweckes, der Art und Weise des zu

750



erwartenden Umgangs und des Verwenderkreises — Inhalt und Umfang sowie gege-
benenfalls die Modalitéten dieser Informationspflicht, die bis hin zu einer eigentli-
chen Instruktionspflicht reichen kann, festlegen (Abs. 2). Er wird namentlich die
Abgabe, die Bereitstellung sowie den Inhalt eines Sicherheitsdatenblattes fur beruf-
liche und gewerbliche Verwender und Verwenderinnen ndher regeln.

2324 Artikel 8 Sorgfaltspflicht

Die as Grundsatz verankerte Sorgfaltspflicht gilt fir alle Personen, die mit Chemi-
kalien umgehen, also sowohl fir berufliche oder gewerbliche wie auch fur private
Verwender und Verwenderinnen. Die Bestimmung erganzt in gewisser Weise Arti-
kel 7, indem Informationen nicht nur weitergegeben werden sollen, sondern vom
Empfénger und von der Empféngerin auch zur Kenntnis zu nehmen und vor alem
gebuhrend zu beachten sind. Die Sorgfaltspflicht beinhaltet damit mehr as eine
blosse Kenntnisnahme von Informationen (Packungsaufschriften, Sicherheitsdaten-
blatt, Gebrauchsanweisung); sie verlangt ein der Gefdhrlichkeit des Produktes und
der jeweiligen Situation angepasstes sorgféltiges V erhalten, wozu insbesondere auch
die Einhaltung der von der Herstellerin oder von der Abgeberin bzw. vom Abgeber
empfohlenen Schutzmassnahmen gehort.

24 2. Kapitel:
Anmeldung und Zulassung von bestimmten Stoffen
und Zubereitungen

241 Artikel 9 Anmeldung neuer Stoffe

Absatz 1: Diese Bestimmung steht in direktem Zusammenhang mit Artikel 6 Buch-
stabe a ChemG. Jene Bestimmung schreibt vor, dass jede Herstellerin, welche einen
neuen Stoff als solchen oder als Bestandteil einer Zubereitung in Verkehr bringen
will, diesen zuvor bei der Anmeldestelle anmelden muss (vgl. zum Begriff der An-
meldestelle Ziff. 1.2.4.3.8.2). Unter «KAnmeldung» im Sinne von Artikel 6 Buchstabe
aist die Vorlage detaillierter Angaben namentlich zur Produktion, zur Verwendung
und zu den dem angemeldeten Stoff innewohnenden Eigenschaften zu verstehen.
Um diein Artikel 6 statuierte Anmeldepflicht zu erfullen, muss die Herstellerin bei
der Anmeldestelle ein Anmeldedossier einreichen, welches in erster Linie Daten zu
physikalisch-chemischen, toxikologischen und 6kotoxikologischen Eigenschaften
sowie einen Vorschlag fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung des be-
treffenden neuen Stoffes enthélt. Auf der Grundlage dieser Informationen sorgt die
Anmeldestelle in der Folge zusammen mit den Beurteilungsstellen fur eine Risiko-
bewertung dieses angemel deten Stoffes (vgl. dazu die Ausfiihrungen zu Art. 16).

Vor diesem Hintergrund legt Absatz 1 die Aufgaben fest, welche die Bundesbehor-
den nach Eingang der Anmeldeunterlagen wahrzunehmen haben. Die Anmeldestelle
und die Beurteilungsstellen haben fur den Bereich ihrer Zustandigkeit die Plausibi-
litét und Validitdt der Anmeldung zu prifen und die Anmelderin innert einer fest-
gelegten Frist (iber das Ergebnis dieser Uberpriifung zu orientieren. Der den Behor-
den dazu zur Verfiigung stehende Zeitraum wird auf Verordnungsebene festgel egt
werden.
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Absatz 2: Sobald die Anmeldung von der Anmeldestelle akzeptiert worden ist, darf
die Herstellerin den neuen Stoff in den Verkehr bringen. Enthdlt das Anmeldedos-
sier jedoch unvollstdndige oder fehlerhafte Anmeldeunterlagen, so fordert die An-
meldestelle die Anmelderin auf, ihre Unterlagen zu ergénzen oder zu berichtigen.
Diese Verfligung bewirkt, dass der angemeldete Stoff vorderhand nicht in den Ver-
kehr gebracht werden darf. Bleiben die Behdrden nach Eingang der Anmeldung ei-
nes neuen Stoffes untétig, so darf dieser nach Ablauf einer bestimmten, auf Verord-
nungsebene festzulegenden Frist (in der EU sind es 60 Tage) ebenfdls in Verkehr
gebracht werden.

Absatz 3: Die formellen und materiellen Anforderungen an die Anmeldung, insbe-
sondere die Art und der Umfang der vorzulegenden Daten, werden auf Verord-
nungsebene festgelegt werden. Zur Vermeidung technischer Handel shemmnisse
wird sich der Verordnungsgeber dabei an den entsprechenden Rechtsquellen der EU
orientieren (Richtlinie 92/32/EWG), ohne Uber diese hinauszugehen.

Wie in der EU soll der Umfang der vorzulegenden Angaben davon abhéngen, in
welcher Menge und zu welchem Zweck der betreffende Stoff in den Verkehr ge-
bracht werden soll. Bel geringen in Verkehr zu bringenden Mengen sollen weniger
Angaben vorzulegen sein, wahrend fir grossere Mengen in der Anmeldung detail-
liertere Angaben zum Stoff erforderlich sein sollen. Die Datenanforderungen werden
somit anhand von Mengenschwellen festgelegt werden. Ob auf Verordnungsebene
die gleichen Mengenschwellen wie digjenigen der EU Ubernommen werden, hangt
vom kinftigen Verhdtnis der Schweiz zur EU ab. Ebenfalls davon abhéngen wird,
ob fir neue Stoffe, die beim Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes in der EU bereits
erfolgreich das Anmeldeverfahren durchlaufen haben, eine reduzierte Anmelde-
pflicht gelten soll. Fir den Fall, dass die Schweiz keinen Zugriff auf die betreffen-
den Anmeldeunterlagen der EU haben sollte, ist vorgesehen, die fir die Anmeldung
nach dem Chemikaliengesetz erforderlichen Daten auf die zusammenfassenden An-
gaben des sog. «EG-Fragebogens» zu beschrénken. Nur in besonderen Einzelfallen
soll ein gesamtes Anmeldedossier fur einen neuen Stoff verlangt werden, welcher
bereitsin einem EU-Mitgliedstaat das Anmeldeverfahren erfolgreich durchlaufen hat
(vgl. in diesem Zusammenhang auch Ziff. 2.10.2).

Neue Stoffe, die ausschliesslich in einer ganz spezifischen Weise verwendet werden,
beispielsweise als Wirkstoffe oder Hilfsstoffe in Hellmitteln beziehungsweise Le-
bensmitteln, sind auf der Verordnungsebene von der Anmeldepflicht auszunehmen,
da die entsprechenden Fertigerzeugnisse bei ihrem Inverkehrbringen in den Gel-
tungsbereich anderer Spezialgesetzgebungen fallen, die ebenfalls gesundheitsrele-
vante Bestimmungen enthalten. Auch neue Stoffe, fur die ausschliesslich eine Zulas-
sung als Biozid-Produkt oder Pflanzenschutzmittel beantragt wird, unterliegen nicht
der Anmeldepflicht fir neue Stoffe.

Es sollen nicht samtliche neuen Stoffe, auf die das Chemikaliengesetz anwendbar
ist, der Anmeldepflicht unterliegen. Wie in der EU sollen insbesondere neue Stoffe,
welche lediglich in Kleinmengen oder bis zu bestimmten Héchstmengen einzig zu
Zwecken der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung in den Verkehr ge-
bracht werden, von der Anmeldepflicht ausgenommen werden.

Die Anzahl der anfallenden Anmeldungen sowie der fur die Anmeldestelle und die
Beurteilungsstellen damit verbundene Bearbeitungsaufwand héngen wesentlich von
einer alfélligen kiinftigen Zusammenarbeit der Schweiz mit der EU auf dem Gebiet
der Chemikalienkontrolle ab. Ebenso wird davon abhéngen, ob und gegebenenfalls

752



in welchem Ausmass die fir Ausgangsstoffe und Zwischenprodukte bei chemischen
Produktionsprozessen nach Giftgesetz geltenden Ausnahmen von der Anmelde-
pflicht inskuinftig beibehalten werden kénnen.

242 Artikel 10 Zulassung fur Biozid-Produkte

Bei Biozid-Produkten handelt es sich um Wirkstoffe oder Zubereitungen, welche fur
die Bekémpfung von Schadorganismen verwendet werden. Angesichts der spezifi-
schen, bioziden Eigenschaften weisen Biozid-Produkte von vornherein ein bestimm-
tes Geféhrdungspotenzial auf, weshalb sie geméss Artikel 6 Buchstabe a einem Zu-
lassungsverfahren unterliegen. Diese Zulassungspflicht gilt entsprechend der Wirk-
stoffdefinition (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. b) auch fur Mikroorganismen. Obwohl Bio-
zid-Produkte im Schnittbereich verschiedener Gesetzgebungen liegen (z. B. Chemi-
kalien-, Umweltschutz-, Lebensmittel- und Arbeitnehmerschutzgesetzgebung), wird
gemass Artikel 35 Absatz 2 eine einzige Anmeldestelle fir die Behandlung von Zu-
lassungsantrégen zustandig sein. Diese gemeinsame Anmeldestelle, welche voraus-
sichtlich dem BAG angegliedert wird, sorgt fir die Verfahrenskoordination mit den
verschiedenen Beurteilungsstellen, welche in das Zulassungsverfahren einzubezie-
hen sind.

Im Fall von Biozid-Produkten mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen be-
steht zudem eine Bewilligungspflicht nach USG. Im Verordnungsrecht wird also ei-
ne Koordination der VVerfahren erforderlich sein wie es auch in der Verordnung Uber
den Umgang mit Organismen in der Umwelt (Freisetzungsverordnung, FrSV) vom
25. August 1999 vorgesehen ist. Die FrSV ist am 1.November 1999 in Kraft getre-
ten. Die nach USG verlangte Bewilligung fur das Inverkehrbringen gentechnisch
verénderter Organismen soll im Rahmen dieses Zulassungsverfahrens erteilt werden.

Biozid-Produkte dirfen nur digenigen Wirkstoffe enthalten, die in einer sog.
«Positivliste» aufgefiihrt sind. Auf Verordnungsebene wird deshalb rechtssatzméssig
eine Liste mit den zugel assenen Wirkstoffen erstellt werden und es wird festzulegen
sein, welche Informationen die Anmelderin im Hinblick auf die Aufnahme eines
Wirkstoffes in die Liste vorlegen muss. Bel der Aufnahme des Wirkstoffes in die
Positivliste werden Auflagen fur diesen festgelegt werden, die dessen Inverkehrbrin-
gen oder Verwendung betreffen (z. B. Verwendungsart, Konzentrationswerte etc.).

Absatz 1: Wie bei der Anmeldung von neuen Stoffen ist auch bei Biozid-Produkten
ein vom Antragsteller fir das individuelle Biozid-Produkt zu erstellendes Prufdos-
sier Grundlage des behdrdlichen Entschei dungsprozesses.

Im Zentrum des Entscheidungsprozesses steht die Bewertung der Risiken, die sich
aus den Eigenschaften und der Verwendung des Biozid-Produkts ergeben kdnnen.
In diese Bewertung werden samtliche potenziellen Auswirkungen, welche das be-
treffende Biozid auf die Gesundheit von Menschen und Tieren sowie auf die Um-
welt haben kann, einbezogen. Dies bedeutet, dass Biozid-Produkte unter den Ge-
sichtspunkten verschiedener Gesetzgebungen bewertet werden. In jedem Fall wird
das Umweltschutzgesetz einbezogen werden. Je nach dem Einsatzbereich des zu be-
urteilenden Biozid-Produkts sind auch andere Gesetze bei der Gesamtbewertung zu
berticksichtigen, beispielsweise das LMG bei einer Anwendung des Biozid-Produkts
im Lebensmittelbereich.
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Absatz 2: In den Buchstaben a und b werden die Voraussetzungen nach dem Che-
mikaliengesetz aufgefiihrt, welche fur die Erteilung einer Zulassung erfullt sein
missen. Damit eine Zulassung erteilt werden kann, missen zusétzlich auch die Be-
dingungen erfullt sein, welche sich aus der in die Gesamtbeurteilung einzubeziehen-
den Gesetzgebungen ergeben, insbesondere jene nach dem USG und — je nach Ver-
wendungszweck des Biozid-Produktes — jene nach dem LMG.

Eine Zulassung kann von Auflagen betreffend das Inverkehrbringen und die Ver-
wendung abhéngig gemacht werden und wird grundsétzlich nur mit einer Befristung
erteilt werden (Abs. 4). Auf diese Weise kdnnen die Zulassungen in regelméssigen
Abstédnden, spétestens nach 10 Jahren, unter Berlicksichtigung der neuen wissen-
schaftlichen Kenntnisse und technologischen Entwicklung tberpriift werden.

Absatz 3 Ubernimmt die in der EG-Richtlinie 98/8/EG (vgl. Ziff. A 344) enthaltene
Bestimmung Uber die vergleichende Bewertung von Wirkstoffen. Die Aufnahme ei-
nes Wirkstoffes in die Positivliste kann verweigert oder ein bereits aufgenommener
Wirkstoff (nach einer Ubergangsfrist) von der Liste gestrichen werden, wenn fiir
dieselbe Produkteart ein anderer Wirkstoff aufgefiihrt ist, von dem ein erheblich ge-
ringeres Risiko fur die Gesundheit ausgeht. Diese Massnahmen kommen allerdings
nur bei Vorliegen der in diesem Absatz genannten Kriterien in Frage. In den Aus-
flhrungsbestimmungen sollen diese Kriterien in Anlehnung an die EG-Richtlinie fir
Biozid-Produkte prézisiert werden. Die Wirkstoffe werden im Hinblick auf die Risi-
ken fur Gesundheit und Umwelt verglichen und entsprechend von allen zustéandigen
Beurteilungsstellen bewertet.

Absatz 4: Biozide Wirkstoffe werden in ganz unterschiedlichen Gebieten eingesetzt.
So kennt die EG-Biozid-Richtlinie 23 verschiedene Produktarten, welche sich ins-
besondere durch ihren Auf- oder Ausbringungsort, den zu bekémpfenden Schador-
ganismus und das zu schiitzende Objekt unterscheiden. Vor diesem Hintergrund
werden auf Verordnungsebene je nach Anwendungsgebiet verschiedene Datenan-
forderungen an den Zulassungsantrag festzulegen sein.

Gestiitzt auf Absatz 4 kann der Bundesrat verschiedene Zulassungsarten vorsehen.
Erleichterte Zulassungsverfahren werden nach Inkrafttreten des Chemikaliengeset-
zes wihrend einer bestimmten Ubergangszeit vor allem fiir Wirkstoffe, die sich
heute bereits auf dem Markt befinden, eine Rolle spielen. In dieser Ubergangszeit
soll auch in der Schweiz eine Positivliste der zugelassenen Wirkstoffe méglichst in
Ubereinstimmung mit der EU oder (je nach Verhétnis der Schweiz zur EU) in Zu-
sammenarbeit mit ihr erstellt werden. Die Biozid-Richtlinie der EU sieht fir biozide
Wirkstoffe, welche bereits vor dem Inkrafttreten dieser Richtlinie auf dem Markt
waren, ein Aufarbeitungsprogramm vor, gemass welchem diese «alten» Wirkstoffe
systematisch erfasst und bewertet werden sollen (vgl. Ziff. A 344).

Die EinfUhrung erleichterter Zulassungen ist denkbar flr Biozid-Produkte mit nied-
rigen Risiken, bei denen das Risiko, welches von ihnen ausgeht, in so eindeutiger
Weise durch den Wirkstoff determiniert ist, dass auf eine individuelle Risikobewer-
tung des jeweiligen Produkts verzichtet werden kann. Absatz 4 gestattet dem Bun-
desrat im Weiteren, Ausnahmen von der Zulassungspflicht festzulegen, z. B. fur
Forschungs- oder Versuchszwecke.
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2.4.3 Artikel 11 Zulassung fur Pflanzenschutzmittel

Die Anwendung von Pflanzenschutzmitteln stellt eine wichtige Massnahme zum
Schutz der Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse und zur Verbesserung der Produktion
in der Landwirtschaft dar. Neben ihren nitzlichen Auswirkungen auf die Pflan-
zenerzeugung bergen Pflanzenschutzmittel auf Grund ihrer biologischen Aktivitét
jedoch auch Gefahren fir den Menschen, die Tiere und die Umwelt, insbesondere
wenn sie ungeprift in den Verkehr gebracht werden. Aus diesem Grund unterliegen
auch sie einem Zulassungsverfahren (vgl. Art. 6 Bst. b).

Analog wie bei den Biozid-Produkten soll die Zulassung auf Pflanzenschutzmittel
beschrankt werden, die Wirkstoffe enthalten, die in eine sog. «Positivliste» aufge-
nommen sind. Bei der Prifung ist somit zwischen den Pflanzenschutzmitteln als
solchen und ihren Wirkstoffen zu unterscheiden.

Absatz 1 nennt die Kriterien, welche nach dem Chemikaliengesetz erfillt sein mis-
sen, damit ein Pflanzenschutzmittel zugelassen werden kann. Die Ubrigen, in den
Geltungshbereich anderer Gesetzgebungen falenden, Zulassungskriterien wie zum
Beispiel die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels und dessen Auswirkung auf die
Umwelt, werden im Ausfiihrungsrecht zur Landwirtschaftsgesetzgebung geregelt
werden. In der Zulassung sollen Auflagen hinsichtlich des Umgangs mit dem be-
treffenden Pflanzenschutzmittel gemacht werden, um direkte gesundheitliche Ge-
fahrdungen von Mensch und Tier zu verhindern. Gestiitzt auf das Lebensmittelge-
setz werden auch Auflagen hinsichtlich alfélliger indirekter Auswirkungen gemacht
werden, die sich infolge von Rickstanden des betreffenden Pflanzenschutzmittels in
Erntegiitern ergeben konnen. In diesem Zusammenhang sollen Héchstkonzentratio-
nen von Ruckstdnden in oder auf Lebensmitteln festgelegt werden.

Absatz 2: Angesichts ihrer agrarpolitischen Einbettung werden flr Pflanzenschutz-
mittel die Arten der Zulassungen sowie das Zulassungsverfahren und die Ausnah-
men von der Zulassungspflicht durch die Landwirtschaftsgesetzgebung festgel egt.
Auf Verordnungsebene soll das BLW as gemeinsame Zulassungsstelle fir Pflan-
zenschutzmittel eingesetzt werden. Das Zulassungsverfahren und die Anforderungen
an die Zulassungsantrége sollen mit dem EG-Recht (Richtlinie 91/414/EWG, vgl.
Ziff. A 343) harmonisiert werden. Uber die Erteilung der Zulassung soll auf Grund
einer gesamtheitlichen Betrachtung der Risiken entschieden werden, die sich aus
den Eigenschaften und der Verwendung des betreffenden Pflanzenschutzmittels er-
geben. In den Zulassungsentscheid werden deshalb die Stellungnahmen der zustan-
digen Beurteilungssstellen einbezogen (vgl. Ziff. 1.2.4.3.8.2).

Die vereinfachte Einfuhr von auslandischen Pflanzenschutzmitteln, wie sie im Rah-
men der Agrarpolitik 2002 beschlossen wurde, kann auch nach dem Inkrafttreten des
Chemikaliengesetzes weitergefiihrt werden, da— wie bereits erwéhnt — die Landwirt-
schaftsgesetzgebung die Zulassungsarten, — verfahren und Ausnahmen von der Zu-
lassungspflicht bestimmt. Bei der konkreten Ausgestaltung ist jedoch auch dem Ge-
sundheitsschutz im Sinne des Chemikaliengesetzes Rechnung zu tragen.

24.4 Artikel 12 Voranfragepflicht
Zur Vermeidung von Mehrfachpriifungen mit Wirbeltieren wird der (potenziellen)

Anmelderin eine Voranfragepflicht auferlegt. Sie muss sich bei der Anmeldestelle
erkundigen, ob der betreffende Stoff oder die betreffende Zubereitung bereits ange-
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meldet bzw. zugelassen wurde. Trifft dies zu, gelten die Bestimmungen fir eine
Zweitanmeldung bzw. fiir eine Zweitzulassung, die der Bundesrat gestiitzt auf Arti-
kel 13 Absatz 2 erlassen wird.

245 Artikel 13 Zweitanmeldung und Zweitzulassung

Absatz 1 statuiert die grundsédtzliche Anmeldepflicht fir bereits angemeldete neue
Stoffe, zugelassene Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel.

Der Bundesrat wird sich bei der Festlegung des besonderen Verfahrens fir die
Zweitanmeldung (Abs. 2) an den entsprechenden EG-Richtlinien orientieren
(Richtlinie 67/548 Uber neue Stoffe; Richtlinie 98/8/EG Uber Biozid-Produkte;
Richtlinie 91/414/EWG (ber Pflanzenschutzmittel; vgl. Ziff. A 311.1, A 343, A
344), die einen Interessenausgleich zwischen Erst- und Zweitanmelder anstreben
und im Interesse des Tierschutzes Bestimmungen enthalten, die eine Wiederholung
von Tierversuchen vermeiden lassen. Gegebenenfalls wird die Anmeldestelle der
Zweitanmelderin Name und Adresse der Erstanmel derin mitteilen und diese entspre-
chend orientieren, damit sich beide Parteien auf die gemeinsame Nutzung von In-
formationen, die vor allem auf Tierversuchen beruhen, einigen kénnen.

24.6 Artikel 14 Verwendung von Unterlagen

Der Schutz und die Vertraulichkeit der Anmeldeunterlagen sind fur die betroffene
Industrie aus wirtschaftlichen Griinden von grosser Bedeutung. Der Bundesrat wird
auf Grund dieses Artikels sowie des Artikels 13 Absatz 2 die Schutzfristen und die
Voraussetzungen bestimmen, unter denen die Unterlagen zu Gunsten einer anderen
Anmelderin verwendet werden dirfen.

Dieser Schutzgedanke fliesst aus dem Ubereinkommen iber handelsbezogene
Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS), welches die dritte Saule des
multilateralen Handelssystems im Rahmen der WTO darstellt und den Schutz von
Innovationen und Neuschdpfungen erfasst.

2.4.7 Artikel 15 Uberprifung alter Stoffe

Alte Stoffe diirfen, anders a's nach heutiger Giftgesetzgebung, grundsétzlich in Ver-
kehr gebracht werden, ohne dass sie hinsichtlich geféahrlicher Eigenschaften gepruft
und bei einer Behdrde angemeldet werden missen (vgl. Ziff. 1.1.3.3.2). Damit den-
noch in Einzelfdlen, namentlich im Rahmen internationaler Altstoffprogramme,
Uberpriifungen und Beurteilungen durchgefiihrt werden kénnen, wird der Bundesrat
gestiitzt auf Absatz 1 die entsprechende Bestimmungen erlassen.

Absatz 2: Die Kompetenz, Abkl&rungen bis hin zu Untersuchungen mit Verfiigung
vorschreiben zu konnen, liegt bei der Anmeldestelle. Diese Kompetenz tangiert in-
dessen nicht die bestehenden Kompetenzen des BUWAL, die sich auf das USG ab-
stitzen. Die Herstellerin, die aufgefordert wird, fir einen alten Stoff Unterlagen ein-
zureichen, hat die Kosten fir deren Erarbeitung grundsétzlich selber zu tragen.
Wenn ein zur Aufarbeitung ausgewahiter Stoff von mehreren Herstellerinnen unab-
hangig voneinander hergestellt wird, sollen die Kosten im Verhaltnis zur Produkti-
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onsmenge aufgeteilt werden. Hingegen soll der Bund fir die Kosten aufkommen,
wenn auf keine Herstellerin zurlickgegriffen werden kann (Art. 37 Abs. 3). Die Kri-
terien, auf Grund derer ein alter Stoff zur Uberpriifung und Beurteilung ausgewshlt
wird, sind unter Buchstabe a aufgefiihrt. Die Ausflihrungsbestimmungen zu Buch-
stabe b werden sich nach der Beteiligung der Schweiz an internationalen Altstoff-
programmen (OECD, EU) richten. Als OECD-Mitglied nimmt die Schweiz bereits
heute am freiwilligen Altstoffprogramm der OECD teil.

248 Artikel 16 Risikobewertung

Absatz 1: Aus wissenschaftlicher Sicht gehdren Risikobewertungen zu den an-
spruchsvollsten Aufgaben des Chemikalienvollzuges. Sie erfordern die Zusammen-
arbeit verschiedener Bundesstellen, weil die betreffenden Stoffe und Zubereitungen
auch unter verschiedenen Aspekten aus anderen Gesetzgebungen (Umweltschutz,
Arbeitnehmerschutz) bewertet werden miissen. Die verschiedenen einzubeziehenden
Bundesstellen erarbeiten fir ihren fachspezifischen Bereich eine Beurteilung, wel-
che in die Gesamtbeurteilung der Anmeldestelle einfliesst. Als Beurteilungsstelle fur
den Bereich Umweltschutz ist das BUWAL, fiir den Bereich des Arbeitnehmer-
schutz das seco vorgesehen. Die Bewertung der Humantoxizitét im Sinne des Che-
mikaliengesetzes soll — wie bereits unter dem Giftgesetz — weiterhin vom BAG
durchgefuhrt werden, welches auch as Beurteilungsstelle fur die physikalisch-
chemischen Eigenschaften eingesetzt werden soll. Die betreffende Anmeldestelle
sowie die beteiligten Beurteilungsstellen kénnen die Bewertungen weitgehend dele-
gieren, sind jedoch fur Form und Inhalt verantwortlich und missen auch in der Lage
sein, die Ergebnisse in internationalen Gremien zu vertreten. In der EU werden Ri-
sikobewertungen nach detailliert vorgegebenen Anforderungen durchgefihrt (vgl.
Ziff. A 311.2/ A 312.2).

Absatz 2: Risikobewertungen sind einerseits fir neue Stoffe (Bst. a) vorzunehmen,
andrerseits im Rahmen der Zulassungsverfahren fur Biozid-Produkte und Pflanzen-
schutzmittel (Bst. b). Schliesslich sind Risikobewertungen auch Bestandteil der
Uberpriifung von alten Stoffen (Bst. c). Die Bedeutung der Risikobewertung ist bei
neuen Stoffen und bei zulassungspflichtigen Stoffen und Zubereitungen (Biozid-
Produkte, Pflanzenschutzmittel) verschieden. Bei neuen Stoffen stellt sie ein vom
Anmeldeverfahren losgelster Prozess dar, der durch die Anmeldung zwar in Gang
gesetzt wird, fur die Annahme der Anmeldung und damit fur das Inverkehrbringen
aber noch nicht abgeschlossen sein muss. Dagegen ist bei Biozid-Produkten und bei
Pflanzenschutzmitteln eine abgeschlossene Risikobewertung Voraussetzung fur die
Erteilung der Zulassung.

Absatz 3: Die Ergebnisse einer Risikobewertung stellen die wesentliche Grundlage
fur geeignete Massnahmen zur Risikoverminderung dar. In Zusammenarbeit mit den
Beurteilungsstellen kann die Anmeldestelle solche Massnahmen empfehlen oder an-
ordnen (Anderung von Einstufung, Kennzeichnung, Verpackung, Sicherheitsdaten-
blatt, Vorsichts- und Sofortmassnahmen). Sie richten sich primér an die Anmelderin,
die vorgangig anzuhdren ist. Aber auch die Weiterentwicklung des Rechts kann
durch Risikobeurteilungen massgebend beeinflusst werden. Wenn die einzelfallwei-
se Anordnung von Massnahmen nicht geniigt, etwa weil ein Problem genereller
Natur ist, so sind die Behorden gehalten, die erforderlichen Anpassungen der mass-
gebenden Vorschriften einzuleiten.
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Absatz 4: Eine Risikobewertung kann nie as endguiltig abgeschlossen betrachtet
werden. Sie ist vielmehr ein Prozess, der durch neue Erkenntnisse und Informatio-
nen, insbesondere durch Folgeinformationen gemass Artikel 17, immer wieder in
Gang gesetzt wird. Im Fall von Wirkstoffen von Biozid-Produkten und Pflanzen-
schutzmitteln sieht das EG-Recht vor, die Risikobewertungen spétestens nach
10 Jahren zu Uberprifen.

24.9 Artikel 17 Folgeinformationen

Die zustandigen Behdrden kénnen ihre Aufgaben nur dann wahrnehmen, wenn ihre
Dokumentationen Uber angemeldete Stoffe und zugelassene Zubereitungen aktuell
sind. Der Anmeldestelle mussen daher neue Tatsachen und Erkenntnisse unverzig-
lich mitgeteilt werden. Die Anmelderin, an welche diese Mitteilungspflicht gerichtet
ist, hat wenn notig dafiir zu sorgen, dass sie ihrerseits von ihrem Lieferanten ent-
sprechend informiert wird.

Eine Pflicht zu solchen Folgeinformationen besteht bereits nach Artikel 15 Absatz 4
der Giftverordnung und ist auch im EG-Recht verankert. Als meldepflichtige Fol-
geinformationen gelten beispielsweise nachgenannte, fir die Einstufung, Kenn-
zeichnung und Risikobewertung relevante Sachverhalte: Anderungen der Zusam-
mensetzung, Feststellung bislang unbekannter Wirkungen, Resultate neuer Studien,
relevante Steigerungen der produzierten oder in Verkehr gebrachten Mengen, Ande-
rungen oder Ausdehnungen des Anwendungsbereichs.

25 3. Kapitd:
Besonder e Bestimmungen iiber den Umgang mit
Stoffen und Zuber eitungen

251 Artikel 18
Meldungen Uber Stoffe und Zubereitungen

Heute erhdlt die zustdndige Behorde (BAG) im Rahmen des nach Giftgesetz generell
fir alle Stoffe und Produkte bestehenden Anmelde- und Zulassungsverfahrens weit
reichende Informationen. Mit dem neuen Chemikalienrecht wird dieses Verfahren
nun aber einesteils auf neue Stoffe, Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel be-
grenzt und andernteils weitgehend durch eine Selbstkontrolle der Herstellerin abge-
16st. Die Herstellerin von nicht anmelde- oder zulassungspflichtigen Stoffen und
Zubereitungen wird verpflichtet, der Anmeldestelle (vgl. Art. 27) bestimmte Anga-
ben Uber die in Verkehr gebrachten Stoffe und Zubereitungen zu melden. Die Er-
fullung dieser Meldepflicht ist alerdings keine Voraussetzung fur das Inverkehr-
bringen eines Stoffes oder einer Zubereitung. Insofern unterscheidet sich diese
«Obliegenheit» grundsétzlich von der Anmeldepflicht nach geltender Giftgesetzge-
bung.

Absatz 1 legt jene Daten fest, die der Anmeldestelle grundsétzlich zu melden sind.
Diese Angaben machen einen wesentlichen Teil des Produkteregisters aus (vgl. dazu
Art. 28). In den Ausfihrungsbestimmungen wird der Bundesrat einerseits festlegen,
bis zu welchem Zeitpunkt nach der erstmaligen Inverkehrsetzung dieser Melde-
pflicht nachzukommen ist; andererseits wird er die unter Buchstaben a—d genannten
Angaben prézisieren. Sie sollen grundsétzlich nicht Uber jene Angaben hinausgehen,
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die in einem Sicherheitsdatenblatt aufzufuhren sind. Zu den Angaben geméss Buch-
stabe a gehdren auch die Telefon- sowie die Notfallnummer. Als weitere wesentli-
che Angaben zur Feststellung der Identitét eines Produkts kommen neben der Be-
zeichnung (Handelsname des Produkts) unter anderem auch Angaben in Betracht,
die sich auf bestimmte Eigenschaften (z. B. Aggregatszustand) des betreffenden
Produkts beziehen. Unter Buchstabe c ist die Einstufung und Kennzeichnung nach
EG-System (Ziff. A 2) angesprochen; unter Buchstabe d die fur die Einstufung
massgebenden Bestandteile einer Zubereitung oder bei Stoffen die massgebenden
Nebenprodukte, Hilfsstoffe oder Verunreinigungen.

Absatz 2 réumt dem Bundesrat die Kompetenz ein, fur bestimmte Stoffe und Zube-
reitungen den Umfang der Meldepflicht nach Absatz 1 zu reduzieren oder génzlich
von dieser abzusehen.

Gemaéss Buchstabe a kann der Bundesrat von dieser Kompetenz Gebrauch machen,
wenn die Angaben wegen der vorgesehenen Verwendung der betreffenden Chemi-
kalie oder auf Grund derer geféhrlichen Eigenschaften fur die Risikoermittlung und
die Prévention nur von geringer Bedeutung sind. In Frage kommen somit Stoffe und
Zubereitungen, die ausschliesslich gestiitzt auf bestimmte physikalisch-chemische
Eigenschaften a's gefahrlich im Sinne des Chemikaliengesetzes eingestuft sind oder
Chemikalien, die nur zu Forschungszwecken, als Versuchsprodukte oder als Aus-
gangs- bzw. Hilfsstoffe verwendet werden oder bei chemischen Produktionsprozes-
sen a's Zwischenprodukte anfallen.

Die Kompetenz des Bundesrates erstreckt sich geméss Buchstabe b auch auf solche
Chemikalien, die ausschliesslich an berufliche oder gewerbliche Verwenderinnen
und Verwender abgegeben werden. Es ist alerdings nicht beabsichtigt, Ausnahmen
von der Meldepflicht festzulegen, wenn solche Chemikalien krebserzeugend, erb-
gutverandernd oder fortpflanzungsfahrdend sind und in die jeweilige Kategorie 1
oder 2 fallen (vgl. diesbeziglich Ziff. A2).

Schliesdlich kann der Bundesrat geméss Buchstabe ¢ Ausnahmen von der Melde-
pflicht vorsehen bei Chemikalien, die nur in geringen Mengen an einen begrenzten
Verwenderkreis abgegeben werden. In Betracht kommt beispielsweise die einmalige
Abgabe einer selten verwendeten Chemikalie.

Absatz 3 r&umt dem Bundesrat die Kompetenz ein, die Meldepflichten nach Ab-
satz 1 zu erweitern. Massgebendes Kriterium fur eine solche Erweiterung ist die
Wichtigkeit der Angaben fur die Risikoermittlung und Prévention. Zusétzliche An-
gaben bis hin zur vollstdndigen Zusammensetzung (Bst. a) sollen einerseits fur
Stoffe und Zubereitungen mit bestimmten Verwendungszwecken (z. B. Flamm-
schutzmittel), andererseits fir besonders geféhrliche Produkte (sehr giftige, giftige
und &tzende) verlangt werden kénnen, die an die breite Offentlichkeit abgegeben
werden.

Fur die Risikobewertung von Stoffen im Rahmen von Altstoffprogrammen kann es
notwendig sein, die Verwendung eines einzelnen Stoffes als Formulierungskompo-
nente in Zubereitungen (Endprodukten) ausfindig zu machen. Zu diesem Zweck
miissen auch Meldepflichten fir nicht as geféhrlich eingestufte Zubereitungen er-
lassen werden konnen (Bst. b).

Beziiglich Verwendung und Weitergabe von Daten des Produkteregisters wird auf
die Ausfihrungen zu Artikel 28 verwiesen.
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25.2 Artikel 19 Stoffbezogene Vorschriften

Der Bundesrat erhdlt die Kompetenz, mittels stoffbezogener Vorschriften Gefahren
zu begegnen, die in der besonderen Art, Form oder Eigenschaft einer Chemikalie
oder in der Art des Umgangs liegen kénnen und denen trotz entsprechender Einstu-
fung, Verpackung oder Kennzeichnung durch die Herstellerin nicht adaquat begeg-
net werden kann. Derartige Vorschriften, die auch Verbote enthalten konnen, sind
fur den Gesundheitsschutz unerlasslich und finden sich schon heute namentlich in
der Verordnung vom 23. Dezember 1971 Uber verbotene giftige Stoffes. Oft ent-
sprechen solche Vorschriften den Zielsetzungen verschiedener Gesetzgebungen
(Umweltschutzgesetz, Landwirtschaftsgesetz). Es soll deshalb angestrebt werden, sie
auf Verordnungsstufe aufeinander abzustimmen und wenn moglich einheitlich zu-
sammenzufassen (vgl. Art. 38). In materieller Hinsicht werden sich die Bestimmun-
gen, entsprechend der Vorschriften des THG (Art. 4) sowie gemass Artikel 39 Ab-
satz 1 des vorliegenden Gesetzes, weitgehend an den einschl&gigen Vorschriften der
EU orientieren.

Der vorliegende Artikel listet abschliessend — im Gegensatz zum V orentwurf — ver-
schiedene Regel ungsgegensténde auf:

Nach Buchstabe a kénnen Einschradnkungen beziiglich der Art und Weise des Um-
gangs (z. B. Herstellung, Inverkehrbringen, Verwendung) erlassen werden. Im Be-
reich der Herstellung sind Prozesse denkbar, die besonders geféhrliche Stoffe bent-
tigen oder freisetzen. Fur das Inverkehrbringen sind Einschrénkungen insofern no-
tig, als Zubereitungen mit Stoffen bestimmter Gefahrlichkeit nicht an die breite Of-
fentlichkeit oder nicht durch Selbstbedienung abgegeben werden dirfen. Verwen-
dungsbeschrankungen richten sich in erster Linie an den Endverbraucher oder an die
Endverbraucherin. Sie auferlegen diesen gewisse Pflichten betreffend die Anwen-
dung oder Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe oder Zubereitungen.

Unter Umstadnden sind auch produktbezogene Vorschriften, die sich vor allem als
Beschrénkung fur das Inverkehrbringen durch die Herstellerin auswirken, erforder-
lich (Bst. b): So kann etwa der Verwendungszweck eines Produktes eingeschrankt
werden (z. B. Holz-, Oberflachenbehandlungen). Beschrankungen kénnen sich zu-
dem auf Grund der Beschaffenheit (z. B. gasférmige Biozid-Produkte) oder der
Form (z. B. wegen Verwechslungsgefahr mit Spielzeugen oder Lebensmitteln) des
Stoffes oder der Zubereitung als notwendig erweisen.

Wenn Einschrénkungen fur den Schutz von Leben und Gesundheit nicht ausreichen,
soll der Bundesrat als ultima ratio auch generelle Verbote festlegen konnen, wie
z. B. fur Pentachlorphenol (Bst. c).

Buchstabe d hildet die Grundlage fir spezifische Ausfuhrbestimmungen. Im Vor-
dergrund stehen Vorschriften Uber die Notifizierung der Ausfuhr bestimmter ge-
fahrlicher Chemikalien, die aus gesundheitlichen Griinden oder aus Grinden des
Umweltschutzes erheblichen Beschrénkungen unterliegen oder gar verboten sind.
Damit wird insbesondere die Basis fir eine Implementierung des so genannten PIC-
Verfahrens (Prior Informed Consent) der UNEP (United Nations Environment Pro-
gram) und der FAO (Food and Agriculture Organization of the United Nations) ge-
schaffen. Das bisherige freiwillige Informationssystem, in der Schweiz durch den
SGCI-Exportverhaltenskodex umgesetzt, soll durch eine rechtlich verbindliche PIC-
Konvention (Rotterdam-K onvention) abgel 6st werden. Diese Konvention wurde von
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der Schweiz im September 1998 unterzeichnet. Zurzeit laufen die Vorbereitungsar-
beiten fir eine bundesrétliche Verordnung zur Umsetzung der Konvention unter Fe-
derfihrung des BUWAL. Die gesetzlichen Grundlagen fiir die Regelung der um-
weltrechtlichen Aspekte in der PIC-Verordnung ergeben sich aus dem USG; jene fiir
die gesundheitsrechtlichen Belange werden mit diesem Buchstaben d geschaffen.

In der EU gelten hinsichtlich Gesundheits- und Umweltschutz Exportvorschriften,
die Uber das PIC-Verfahren hinausgehen (vgl. Ziff. A 33). Der Bundesrat wird in
Beriicksichtigung des Verhétnisses der Schweiz zur EU und der Ubrigen internatio-
nalen Vereinbarungen Uber die kiinftige Regelung entscheiden.

Buchstabe e schafft die unter dem geltenden Recht oft vermisste Méglichkeit, fur
bestimmte Stoffe, die in Gegenstdnden enthalten sind oder von ihnen freigesetzt
werden konnen, eine Deklarationspflicht vorzuschreiben (z. B. Formaldehyd in
Spanplatten).

Auf Grund von Buchstabe f kann der Bundesrat vorschreiben, dass bestimmte gifti-
ge Pflanzen und giftige Tiere als solche zu kennzeichnen sind, wenn sie in Verkehr
gebracht werden. Es handelt sich um die einzige Bestimmung, welche das Chemika-
liengesetz fur das Inverkehrbringen von Tieren und Pflanzen vorsieht. Wie bereits
erwéhnt (vgl. Erlauterungen zu Art. 2 Abs. 3 Bst. b), war im Vorentwurf keine der-
artige Bestimmung enthalten. Eine solche Kennzeichnungspflicht ist angesichts der
registrierten Vergiftungsfélle und des Informationsbeduirfnisses der Bevolkerung ge-
rechtfertigt. Im Zusammenhang mit mdglichen Vergiftungen durch Giftpflanzen
(ohne Pilze), bzw. Gifttiere verzeichnete das Tox-Zentrum 1997 ca. 1900 Anfragen.
In 22 Falen handelte es sich um mittelschwere bis schwere Vergiftungen
(Jahresbericht 1997). Die beabsichtigte Kennzeichnungspflicht ist anldsslich einer
Umfrage bel den betroffenen Branchen auf keinen Widerstand gestossen.

Buchstabe g ermdglicht es dem Bundesrat, fir neue und dte Stoffe eine konkrete
Einstufung und Kennzeichnung vorzuschreiben. Es ist vorgesehen, ale offiziellen
Stoffeinstufungen der EU (verdffentlicht im laufend ergénzten Anhang | der Richtli-
nie 67/548/EWG) zu Ubernehmen. Zur Einstufung von Zubereitungen enthélt diese
Stoffliste  Konzentrationsgrenzwerte, die ebenso Ubernommen werden sollen.
Schweizerische Einstufungen von Stoffen, welche die EU (noch) nicht offiziell ein-
gestuft hat, sind zwar denkbar, sollen aber — um unnétige Handel shemmnisse zu
vermeiden — héchstens in seltenen Ausnahmefallen vorgenommen werden.

253 Artikel 20 Schadstoffein Innenrdumen

In Absatz 1 ist der Grundsatz der Vermeidung gesundheitsschadlicher Raumluft-
Emissionen durch die Verwendung von Chemikalien und Gegenstdnden in Innen-
raumen verankert. In Ergénzung zu den Kennzeichnungsvorschriften (Art. 5) oder
stoffbezogenen Vorschriften (Art. 19) sollen damit beim Umgang mit Chemikalien
Expositionen in Innenrdumen erfasst werden, die schadliche Auswirkungen auf die
Gesundheit haben kénnen. Eine Ausdehnung auf «l&stige» Emissionen wirde uber
die Zielsetzung dieses Gesetzes hinausgehen (vgl. Erluterungen zu Art. 1). Der Be-
griff «lnnenraum» wird auf Verordnungsstufe dahingehend umschrieben werden,
dass etwa Wohn-, Schlaf-, Bastel- und Kellerraume wie auch offentliche Gebaude,
nicht aber z. B. Tunnel, erfasst werden. Das Verwendungsverbot ist in eéinem weiten
Sinn aufzufassen; es richtet sich beispielsweise sowohl an die Herstellerin eines An-
strichstoffes fir Innenrdume oder den Handwerksbetrieb, der Bauprodukte verar-
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beitet, wie auch an den Heimwerker, der die Wéande seiner Wohnung streicht, oder
an den Hobbygéartner, der seine Zimmerpflanzen bespriiht. Tabakerzeugnisse dage-
gen sollen als Genussmittel vom Geltungsbereich des ChemG nicht erfasst werden,
ebenso wenig radioaktive Stoffe wie Radon, die unter die Strahlenschutzgesetzge-
bung fallen (vgl. Erlauterungen zu Art. 2 Abs. 4 B<t. a).

Das gesundheitliche Risiko einer Emission muss auf Grund der mdglichen Expositi-
on beurteilt werden. Diese wird insbesondere durch die Nutzungsart des Innenrau-
mes bestimmt. Ein Anstrichstoff kann aso z. B. in einer Wohnung fir die Betroffe-
nen gesundheitliche Probleme verursachen, in einer Lagerhalle dagegen keine Risi-
ken mit sich bringen.

Mit Absatz 2 wird dem Bundesrat die Kompetenz eingerdumt, gesundheitsgefahr-
denden Expositionen in Innenrdumen durch den Erlass von Vorschriften vorzubeu-
gen. Expositionsverminderungen kénnen grundsétzlich auf drei Wegen erreicht
werden, namlich durch:

—  Begrenzung von Emissionsquellen
—  Verbesserung der Raumluft, z. B. durch Luftung, Klimatisierung

—  Nutzungseinschrénkungen fur Innenréume, z. B. Wartezeiten nach Neuan-
strichen

Im Geltungsbereich dieses Gesetzes kdnnen zu alen drei Arten von Massnahmen
Vorschriften erlassen werden. Im Vordergrund stehen aber Massnahmen zur Be-
grenzung von Emissionsquellen. Dazu gehdren z. B. Verwendungsei nschrénkungen
oder Spezifikationen flr bestimmte Produkte, Vorschriften tiber die Information des
Verwenders oder der Verwenderin von Produkten (z. B. Verarbeitungs- oder Warn-
hinweise oder Deklaration von Schadstoffen, die bei oder nach der Verwendung in
Innenrdumen freigesetzt werden kénnen).

Dem Antrag der meisten Kantone entgegenkommend, soll der Bundesrat als Mass-
nahme zur Expositionsverminderung allenfalls auch Grenzwerte vorschreiben kon-
nen. Bei der Festlegung der |nnenraumgrenzwerte fur den Wohnbereich ist, im Un-
terschied etwa zu den Grenzwerten am Arbeitsplatz, zu berlicksichtigen, dass auch
besonders empfindliche Personengruppen (Kinder, Betagte, Kranke) geschiitzt wer-
den muissen.

Absatz 3: Neben der Festlegung von verbindlichen Grenzwerten nach Absatz 2, de-
ren Durchsetzung in der Praxis mit grossen Schwierigkeiten verbunden ist, stellt die
Empfehlung von Richtwerten ein geeignetes Instrument fur die Prévention und In-
formation dar. Richtwerte dienen insbesondere als Beurteilungsmassstdbe fir eine
einheitliche Bewertung von Innenraumluftproblemen. Das BAG wird zustandig sein
fur die Festlegung der Richtwerte sowie generell fur die Informationstédtigkeit im
Bereich der Wohngiftproblematik, mit welcher einem wachsenden Bedurfnis der
Bevolkerung entsprochen wird. Die gesetzliche Grundlage fir diese Informationsté
tigkeit seitens des Bundes findet sich in Artikel 29.

Absatz 4: Dieser Vorbehalt unterstreicht im Sinne von Artikel 26 (Massnahmen in
Betrieben und Bildungsstétten) den Vorrang der Arbeitnehmerschutzgesetzgebung
gegeniiber den Bestimmungen dieses Gesetzes. Auch die Arbeitnehmerschutzge-
setzgebung enthdlt Vorschriften, welche auf die Verhinderung oder Begrenzung ge-
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sundheitsschédlicher Einwirkungen durch die Raumluft abzielen46. Im Vordergrund
stehen alerdings im Rahmen von Arbeitsprozessen auftretende Schadstoffbelastun-
gen der Umgebungsluft am Arbeitsplatz. Fir Arbeitsplédtze, an denen mit gesund-
heitsgefahrdenden Stoffen und Zubereitungen gearbeitet wird, d. h. vor allem im
gewerblichen, bzw. industriellen Bereich, missen mindestens die auf das Unfallver-
sicherungsgesetz4’ abgestiitzten maximalen Arbeitsplatzkonzentrationen (MAK-
Werte) der SUVA eingehaten werden. Diese sind auf die Uberwiegende Mehrheit
gesunder Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer und auf eine wochentliche Arbeits-
zeit von 42 Stunden ausgerichtet. Sie sind deshalb weniger streng anzusetzen als In-
nenraumgrenzwerte fir den Wohnbereich nach Absatz 2. Fir Félle, bei denen unter-
schiedliche Grenzwerte gelten wurden, statuiert das Gesetz deshalb den Vorrang der
Arbeitnehmerschutzgesetzgebung.

Demgegentiiber strebt der in Artikel 6 des Arbeitsgesetzes®® verankerte Gesundheits-
schutz ein Schutzniveau an, das mit demjenigen von Artikel 20 des vorliegenden
Gesetzes vergleichbar ist. Hohere Schadstoffbelastungen der Atemluft, wie sie das
UVG toleriert, sind nur dort zuldssig, wo mit entsprechenden Stoffen und Zuberei-
tungen gearbeitet werden muss. Wo dies nicht der Fal ist, z. B. in Burordumen,
sollen auch Personen mit reduzierter Gesundheit, z. B. mit eingeschrénkter Atem-
wegsfunktion, nicht zusétzlich in ihrer Gesundheit beeintréchtigt werden.

254 Artikel 21 Werbung

Die Bestimmung gilt grundsétzlich fir jede Art der Anpreisung eines Stoffes oder
einer Zubereitung, also beispielsweise fur die Werbung in TV, Radio, Internet oder
Zeitschriften, aber auch fur die Direktwerbung am Ort der Présentation des Pro-
dukts.

Absatz 1: Das Verbot gilt nicht nur fir die als geféhrlich eingestuften Stoffe und
Zubereitungen, sondern fur alle Zubereitungen, die gefdhrliche Stoffe enthalten. Es
ist nicht zulassig, in der Werbung die Geféhrlichkeit nicht kennzeichnungspflich-
tiger Zubereitungen zu verharmlosen (z. B. Pyrethroid-haltige Zubereitungen als
vollig harmlos anzupreisen). Unter das Verbot félt auch das Verleiten zu unsach-
gemassem Umgang, weil Stoffe und Zubereitungen gerade bei unsachgemésser An-
wendung die Gesundheit besonders gefzhrden (z. B. Uberdosierung von Biozid-
Produkten oder Verwendung von Motorenbenzin zu Reinigungszwecken). Bei Bio-
zid-Produkten diirfen zudem keine irrefiihrenden Angaben Uber deren Wirksamkeit
gemacht werden. In erster Linie ist bei dieser Auflage an Desinfektionsmittel zu
denken. Bei unkorrekter Deklaration der Wirksamkeit oder des Verwendungszwe-
ckes kénnten Desinfektionen mit einer ungentigenden Elimination der Keime durch-
gefiihrt werden, was moglicherwei se gesundheitsschadliche Auswirkungen hétte.

46 Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung 3 vom 18. August 1993 zum Arbeitsgesetz
(SR 822.113) schreibt beispielsweise fur Arbeitsraume die Verwendung von Baumate-
rialien vor, die nicht zu Gesundheitsheeintrachtigungen fiihren, und nach Artikel 18 sind
Massnahmen zur Verhinderung von Luftverunreinigungen am Arbeitsplatz zu treffen.
Artikel 50 Absatz 3 in Verbindung mit Artikel 44 der Verordnung vom 19. Dezember
1983 uber die Verhiitung von Unfallen und Berufskrankheiten (SR 832.30) enthélt die
Grundlage fur die Festlegung maximaler Arbeitsplatz-K onzentrationen gesundheitsge-
féhrdender Stoffe (MAK-Werte).

47 SR 832.20

48 SR822.11
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Absatz 2: Die Vorschriften des Bundesrates Uber die erforderlichen Geféhrlichkeits-
hinweise werden sich weitgehend an das in diesem Bereich eher knappe EG-Recht
halten.

255 Artikel 22 Aufbewahrung, L agerung

In Konkretisierung der generellen Sorgfaltspflicht nach Artikel 8 schreibt dieser Ar-
tikel eine sichere Aufbewahrung und Lagerung vor. Die Bestimmung richtet sich
grundsétzlich an ale, die gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen aufbewahren (d. h.
jede Art der Aufbewahrung, also beispielsweise auch Auslagen in Verkaufsraumen)
oder lagern. Stoffe und Zubereitungen miissen ihrer Gefahrlichkeit entsprechend in
dreifacher Hinsicht sicher aufbewahrt werden. Nach Buchstabe a sind sie vor ge-
féhrlichen &usseren Einflissen zu schiitzen (z. B. keine Giftflaschen auf instabilen
Verkaufsgestellen; Schutz feuergeféhrdeter Chemikalien vor brennenden Raucher-
waren; Trennung von Chemikalien, die zusammen reagieren). Fir Unbefugte, na-
mentlich fir Kleinkinder oder andere Personen ohne die erforderliche Sachkenntnis,
miissen sie hach Buchstabe b unzugéanglich aufbewahrt werden (z. B.: keine beson-
ders gefédhrlichen Chemikalien auf offen zugénglichen Lagerplétzen oder in Trep-
penhdusern oder auf niedrigen Verkaufsregalen, die fir Kinder erreichbar sind).
Nach Buchstabe c hat die Aufbewahrung schliesslich so zu erfolgen, dass Ver-
wechslungen mit Lebensmitteln — diese Verwechslungen fuhren in der Praxis am
héufigsten zu irrtimlicher Einnahme — oder mit anderen Stoffen oder Zubereitungen
wie Heil- oder Futtermitteln verhindert werden. Der Bundesrat wird im Rahmen sei-
ner allgemeinen Kompetenz zum Erlass von Ausfilhrungsbestimmungen einzelne
Verpflichtungen sowie den Begriff «Unbefugte» genauer festlegen.

25.6 Artikel 23 Ricknahme- und Rickgabepflicht

Ahnliche Vorschriften enthalt bereits Artikel 16 des Giftgesetzes. Zweck dieser Be-
stimmung ist nicht in erster Linie der Umweltschutz — auch wenn sie dazu beitrégt —
sondern der Schutz der Gesundheit vor den Auswirkungen unsachgemésser Entsor-
gung. Die eigentliche Entsorgung der Stoffe und Zubereitungen richtet sich heute
nach den Bestimmungen der Umwel tschutzgesetzgebung und des Gewasserschutzes.
Daran éndert Artikel 23 nichts.

Absatz 1 statuiert eine generelle Riicknahmepflicht flr die Abgeberin oder den Ab-
geber. Handelt es sich um Kleinmengen, wird diesen — wie unter dem heutigen Gift-
gesetz (Art. 16 Abs. 2) — eine unentgeltliche Riicknahme zugemutet.

Absatz 2 erméchtigt den Bundesrat, fiir besonders geféhrliche Stoffe und Zuberei-
tungen eine Riickgabepflicht festzulegen. Es wird sich um Chemikalien handeln, de-
ren Entsorgung zusammen mit dem Siedlungsabfall Leib und Leben geféhrden (z. B.
dtzende Stoffe und Zubereitungen).
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257 Artikel 24
Diebstahl, Verlust, irrtimliches Inverkehrbringen

Verlust, Diebstahl oder die irrtimliche Abgabe (Verwechslungen) besonders ge-
fahrlicher Stoffe oder Zubereitungen kénnen nicht nur fir die Betroffenen, sondern
auch fir die Offentlichkeit, eine besondere Gefahr darstellen. Der Bundesrat wird
gewisse Grundsdize Uber das Vorgehen nach solchen Vorfélen aufstellen
(Einschaltung der Polizei, Information der Offentlichkeit). In aller Regel werden die
zustandigen kantonalen Behdrden in derartigen Féllen tétig werden missen.

258 Artikel 25 Personenbezogene Vor schriften

Absatz 1: Der Bundesrat wird den Umgang mit Stoffen und Zubereitungen entspre-
chend ihrem Gefdhrdungspotenzial gewissen personenbezogenen Einschrénkungen
unterstellen oder an bestimmte V oraussetzungen kniipfen. Die Bestimmungen sollen
dazu beitragen, die fachlichen Voraussetzungen fur einen sicheren Umgang mit
Chemikalien zu gewéhrleisten. Der Wortlaut von Absatz 1 |&sst fir die Ausgestal-
tung der Vorschriften einen weiten Spielraum offen. Dies ist im Hinblick auf den
grenziiberschreitenden Personen-, Waren- und Dienstleistungsverkehr schon deshalb
erforderlich, weil zu erwarten ist, dass kinftige EG-Richtlinien auch diesen Bereich
tangieren werden.

Die Vorschriften kdnnen sich nicht nur auf geféhrliche Produkte beziehen, sondern
auch auf solche, die zwar nicht als geféhrlich eingestuft, bei der Verwendung aber
mit besonderen Risiken behaftet sind (z. B. Biozid-Produkte, Pflanzenschutzmittel).
Im Vordergrund der personenbezogenen Voraussetzungen stehen adéguate Sach-
kenntnisse, die entsprechend der Geféhrlichkeit der Produkte sowie der Art des Um-
gangs (Abgabe, Bezug, Verwendung usw.) mit diesen néher zu spezifizieren sind.

Behdrdliche Bewilligungen sollen nur noch dort erforderlich sein, wo der Gesund-
heitsschutz auf keine andere Weise sichergestellt werden kann (z. B. fur Begasungen
mit hochgiftigen Gasen oder fir berufsméssige Schadlingshekdmpfung). Die heute
im Giftgesetz festgelegten Bewilligungspflichten sollen demnach weitgehend durch
das Erfordernis von Sachkenntnissen ersetzt oder ersatzlos gestrichen werden, fals
sie sich nicht mehr als erforderlich erweisen (vgl. Ziff. 1.2.4.3.5).

Absatz 2: Der Bundesrat wird auch Vorschriften dariiber erlassen, auf welche Weise
die geméss Absatz 1 vorgeschriebene Sachkenntnis erlangt werden kann. Im Vor-
dergrund stehen werden dabei die Berufsausbildung (Grund- und Weiterbildung)
und die Berufserfahrung (vgl. Ziff. 1.2.4.3.5).

259 Artikel 26
Massnahmen in Betrieben und Bildungsstatten

Absatz 1: Das Bundesgesetz Uber die Arbeit in Industrie, Gewerbe und Handel4®
(ArG) und das Bundesgesetz Uber die Unfallversicherung®® (UVG) sowie ihre Aus-
fuhrungsverordnungen verpflichten die Arbeitgeber, die notwendigen Massnahmen

49 SR822.11
50 SR 83220
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zum Schutz der Gesundheit der Arbeitnehmerinnen und der Arbeitnehmer (ArG),
bzw. zu deren Schutz vor Unféllen und Berufskrankheiten (UVG) zu treffen. Dem
ArG untersteht die Mehrzahl der Betriebe in der Schweiz. Dem UVG unterstehen
alein der Schweiz beschaftigten Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer. Diese bei-
den Gesetze haben aso einen engeren Geltungsbereich als das Chemikaliengesetz.
Gefahrliche Chemikalien werden auch in Betrieben oder von Personen verwendet,
die nicht dem ArG oder dem UV G unterstehen, etwa in Familienbetrieben oder von
mitarbeitenden Familienangehdrigen, die nicht as Arbeitnehmerinnen oder Arbeit-
nehmer gelten (z. B. landwirtschaftliche Betriebe oder Drogerien). Das Schutzbe-
durfnis dieser Personen ist dasselbe wie bei den dem UV G und dem ArG unterstell-
ten Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern. Das Chemikalienrecht muss daher die
gleichen Schutzmassnahmen verlangen. Um Doppelspurigkeiten zu vermeiden, ist
vorgesehen, die Ausfihrungsgesetzgebung zu diesen beiden Gesetzen (hauptséch-
lich die Verordnungen 351 und 452 zum Arbeitsgesetz, sowie die Verordnung Uber
die Verhitung von Unfallen und BerufskrankheitenS3) auch auf das Chemikalienge-
setz abzustiitzen; damit kdnnen digjenigen Bestimmungen, die den Umgang mit
Chemikalien betreffen, auch auf die Ubrigen Betriebsarten und Personengruppen
ausgedehnt werden. Der vorliegende Artikel bietet die Gesetzesgrundlage fur die
notwendigen Anderungen dieser Verordnungen.

Der Entwurf schreibt die Einhaltung von Schutzmassnahmen vor, wenn beruflich
oder gewerbsméssig mit Chemikalien umgegangen wird. Privathaushalte sind also
davon ausgenommen. Nicht unter diese Schutzvorschriften fallen zudem Ein-Per-
sonen-Betriebe.

Die Arbeitgeber missen alle Massnahmen treffen, die nach der Erfahrung notwen-
dig, nach dem Stand der Technik anwendbar und den Verhéltnissen des Betriebes
angemessen sind. Diese Formulierung entspricht derjenigen von Artikel 6 ArG und
Artikel 82 UVG sowie Artikel 17 des Giftgesetzes.

Die Vorschriften Uber die Schutzmassnahmen in Betrieben sollen in allen Féllen von
denselben Behdrden vollzogen werden, welche auch das ArG und das UVG vollzie-
hen. Auf diese Weise wird ein einheitlicher Vollzug gewéhrleistet und das speziali-
sierte Wissen dieser Behtrden kann genutzt werden. In diesem Sinne erweitert Ab-
satz 1 den Zustandigkeitsbereich dieser Vollzugsbehtrden, indem sie eben diese Be-
stimmung Uber Schutzmassnahmen in Betrieben vollziehen missen. Der Vorbehalt
zu Gunsten der Artikel 42 (Befugnisse der Vollzugsbehdrden) und 45 (Datenaus-
tausch unter Vollzugsbehtrden) bedeutet, dass diese Bestimmungen auch fur die
Vollzugsbehdrden nach ArG und UV G gelten, so weit sich ihr Vollzug auf Absatz 1
des vorliegenden Artikels abstitzt.

Absatz 2 schreibt vor, dass in Betrieben und Bildungsstétten, in denen beruflich oder
gewerblich mit geféhrlichen Stoffen oder Zubereitungen umgegangen wird, eine
Person flr Fragen des vorschriftsgemassen Umgangs zusténdig ist. Mit der Be-
kanntgabe dieser Person (und damit der Adresse des Betriebes) erhalten die kanto-
nalen Vollzugsorgane eine Ubersicht tiber jene Betriebe und Bildungsstétten, welche
mit gefdhrlichen Chemikalien umgehen; gleichzeitig verfligen sie auch Uber einen
Ansprechpartner oder eine Ansprechpartnerin.

51 SR 822.113
52 SR 822.114
53 SR832.30

766



Im Unterschied zum heutigen Giftverantwortlichen werden von der zustandigen Per-
son keine Prifungs- oder Ausbildungsausweise verlangt. Sie muss dlerdings die
notigen fachlichen und betrieblichen Kompetenzen haben, um z. B. die Behebung
alféliger Mangel im Umgang mit Chemikalien in die Wege leiten zu kdnnen. Die
Erfullung der Mitteilungspflicht stellt auch keine V oraussetzung dar fur den Verkehr
mit gefahrlichen Stoffen oder Zubereitungen.

2.6 4, Kapitel: Dokumentation und Information
2.6.1 Artikel 27 Dokumentation

Der Vollzug des Chemikaliengesetzes erfordert einen raschen Zugriff auf aktuelle
Daten, die es erlauben, Gefahren zu erkennen und ihnen wirksam zu begegnen. Fir
die Pravention und die Hilfestellung bei Notféllen ist eine zentrale Anmeldestelle d's
kompetente Dokumentations-, Informations- und Anlaufstelle unabdingbar. Sie kann
auf vertrauliche Daten zurtickgreifen, die insbesondere im Rahmen von Anmelde-
und Zulassungsverfahren erhoben werden. Das BAG nimmt diese Funktion bereits
heute auf Grund des Giftgesetzes wahr. Die kiinftige Anmeldestelle fir Chemikalien
(Abs. 1) soll diese Aufgabe, die auch die Fuhrung eines Produkteregisters umfasst,
unter dem neuen Gesetz weiterfihren und auch fir die Dokumentationen im
Schnittbereich anderer Gesetzgebungen («bereichsiibergreifend») besorgt sein. Teil-
aufgaben konnen, soweit dies mit der Vertraulichkeit vereinbar ist, an Dritte Uber-
tragen werden. Die Beurteilungsstellen sorgen ihrerseits fur die notwendige wissen-
schaftliche und technische Dokumentation, die sie fur den Aufbau bzw. Erhalt ihrer
Fachkompetenz bendtigen (Abs. 2).

2.6.2 Artikel 28 Produkteregister

Absatz 1: Wie in den Erlauterungen zu Artikel 18 (Meldungen Uber Stoffe und Zu-
bereitungen) erwahnt, soll auch unter dem neuen Chemikaliengesetz ein Produkte-
register gefihrt werden. Zu den Daten, die im Rahmen von Anmelde- und Zulas-
sungsverfahren (Bst. a) ins Produkteregister aufgenommen werden, gehdren auch
vertrauliche Angaben, so z. B. Rezepturen von Biozid-Produkten und Pflanzen-
schutzmitteln. Angaben, die auf Grund der Meldepflichten nach Artikel 18 eingehen
(Bst. b), wird die Anmeldestelle nicht validieren kdnnen. Diese Daten werden daher
inhaltlich unveréndert — «wie sie die Herstellerin gemeldet hat» — in das Register
aufgenommen. Zur Validierung der Einstufung und Kennzeichnung von Zuberei-
tungen misste der Anmeldestelle die vollstdndige Zusammensetzung bekannt gege-
ben werden. Die systematische behordliche Uberpriifung der eingegangenen Daten
wirde jedoch dem Prinzip der Selbstkontrolle der Herstellerin widersprechen und
waére zudem mit einem unverhaltnisméssigen Personal aufwand verbunden.

Das Produkteregister wird sehr umfangreich sein. Der Bundesrat muss die Datenbe-
arbeitung, inshesondere die Verwendung und die Weitergabe dieser Daten, klar re-
geln (Abs. 2). Es besteht heute ein vielféltiges Bedirfnis nach Dokumentation Uber
Vorkommen und Verwendung von Chemikalien. Insbesondere Behtrden, aber auch
Forschungsstellen brauchen Daten Uber Stofffllisse, darliber, wie und wo und von
welchen Verwenderkreisen (Publikum, Berufskategorien, Industriezweige) bestim-
mte Stoffe eingesetzt werden. Oftmals ermdglichen erst diese Kenntnisse adaguate
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Prioritétensetzungen in der Risiko-Beurteilung und bel Massnahmen in der Risiko-
Prévention. Es wird Aufgabe der Anmeldestelle sein, die Daten des Produkteregis-
ters so aufzuarbeiten, dass diese unter Wahrung der Vertraulichkeit gemass Arti-
kel 44 anderen Behérden zur Verfligung gestellt werden kdnnen, soweit diese sie fiir
ihre Aufgaben bendtigen. In Betracht kommen V ollzugsbehdrden des Bundes (z. B.
BUWAL, seco, SUVA) und der Kantone (Vollzugsorgane fiir Chemikalien, Brand-
verhiitungsdienste, Verkehrspolizei). Im Weiteren ist auch der Zugriff der Nationa-
len Alarmzentrale, die dem Generalsekretariat des VBS angegliedert ist, auf das
Produkteregister zu regeln.

Restriktiv auszugestalten ist in jedem Fall die Weitergabe vertraulicher Angaben, die
im Rahmen von Anmelde- und Zulassungsverfahren erhoben werden, also insbeson-
dere der Rezepturen von Zubereitungen. Die al's «V erwenderinnen» solcher Daten in
Frage kommenden Behorden und Institutionen wird der Bundesrat namentlich be-
zeichnen. Neben der Auskunftsstelle fur Vergiftungen (Tox-Zentrum) ist hier vor
dlem an das BAG, das seco (z. B. fir Abklarungen Gber Verwendungsbereiche be-
stimmter Stoffe und Uiber mogliche Expositionswege) und an das BUWAL (z. B. zur
Gewinnung von Erkenntnissen Uber mogliche Stoffeintrége in die Umwelt) zu den-
ken. Was den Datenaustausch unter den Vollzugshehtrden des Chemikaliengesetzes
betrifft, wird auf die Erluterungen zu Artikel 45 verwiesen.

2.6.3 Artikel 29 Information

Das Konzept des neuen Gesetzes, welches verstarkt auf Selbstkontrolle und Selbst-
verantwortung aufbaut, bedarf zur Erhatung des Schutzniveaus einer erhéhten In-
formationstétigkeit der V ollzugshehtrden. Eine solche Informationstétigkeit braucht
nach neuerer Auffassung eine klare gesetzliche Grundlage, welche mit Absatz 1 ge-
schaffen wird. Die Anmelde- und Beurteilungsstellen (Art. 27) sind demnach befugt,
Massnahmen zur Risikominderung beim Umgang mit geféhrlichen Stoffen und Zu-
bereitungen zu empfehlen. Zu ihren Aufgaben gehtren die Erteilung von Auskinf-
ten und die Herausgabe von Empfehlungen Uber Wohngifte (Richt- und Grenzwerte,
Mess- und Berechnungsmethodik, Art. 20). Soweit sich der Bund mit seiner Infor-
mationstétigkeit an die Kantone richtet, soll diese zu einem einheitlichen Vollzug
beitragen.

Absatz 2: Nebst Empfehlungen und Informationen, die sich an eine breite Offent-
lichkeit richten, sind auch adressatenspezifische Wegleitungen oder Erléauterungen
zu einzelnen komplexen Bereichen des Gesetzes erforderlich (z. B. Anmeldeverfah-
ren fUr neue Stoffe, Selbstkontrolle usw.). Solche Wegleitungen wird die Anmelde-
stelle zusammen mit den beteiligten Beurtellungsstellen (BAG, BUWAL, seco,
BLW) erarbeiten und verdffentlichen.

Im Weiteren wird die Anmeldestelle auch Listen Uiber Stoffe und Zubereitungen fih-
ren und verdffentlichen. Sowohl die zustdndigen Vollzugsbehdrden als auch poten-
zielle Anmelderinnen miissen sich Uber bereits angemel dete neue Stoffe informieren
konnen, um abzukl&ren, ob es sich bel bei einer alfélligen Anmeldung um eine Erst-
oder eine Zweitanmeldung handelt. Zur Fihrung eines Verzeichnisses Uber jene
neuen Stoffe, deren Anmeldung akzeptiert worden ist, benétigt die Anmeldestelle
eine gesetzliche Grundlage. In der EU ist die entsprechende Liste unter der Bezeich-
nung ELINCS (European List of Notified Chemical Substances) bekannt. Esist vor-
gesehen, ELINCS zu ibernehmen und — abhéngig vom kiinftigem Verhdtnis der
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Schweiz zur EU — wenn nétig mit national akzeptierten Stoffanmeldungen zu ergén-
zen. Wichtig ist, dass die Liste laufend aktualisiert und periodisch verdffentlicht
wird. Weitere Listen, welche die Anmelde- oder Beurteilungsstellen veréffentlichen
kénnen, sind z. B. die bereits erwahnten Listen besonders giftiger Tiere und Pflan-
zen (Art. 2 Abs. 3 Bst. b) oder Listen gemeldeter Stoffe und Zubereitungen
(Art. 18).

Im konkreten Einzelfall werden aber die Kantone nach Massgabe des jeweiligen
kantonalen Rechts im Rahmen ihrer Vollzugszusténdigkeit auch weiterhin informie-
ren und beraten konnen (Absatz 3).

2.6.4 Artikel 30 Auskunftsstellefur Vergiftungen

Absatz 1: Neben den fur die Dokumentation zustandigen Stellen (Art. 27) bedarf es
auch nach EG-Recht einer speziadisierten Auskunftsstelle fur Vergiftungen. Der
Bundesrat wird voraussichtlich das Tox-Zentrum mit dieser Aufgabe betrauen. Seit
tiber dreissig Jahren berét es erfolgreich vorwiegend das Publikum, Arzte und Arz-
tinnen, sowie Apotheken in allen Féllen von vermuteten und tatséchlichen akuten
und chronischen Vergiftungen durch Haushaltprodukte, technische und landwirt-
schaftliche Produkte, Medikamente oder Pflanzen und Tiere. Finanziert wird das
Tox-Zentrum heute von einer privaten gemeinniitzigen Stiftung und den Kantonen.

Mit Artikel 30 Ubertragt der Bund der Auskunftsstelle eine offentlich-rechtliche
Aufgabe. Der Bundesrat wird die Abgeltung der finanziellen Lasten, die sich durch
die Erfillung dieser Aufgabe ergeben, geméss den Bestimmungen des Subventions-
gesetzes™ durch Verfugung oder 6ffentlich-rechtlichen Vertrag festzulegen haben.
Die Bezeichnung und Mitfinanzierung von mehr as einer solchen Auskunftsstelle
steht aus 6konomischen Erwagungen nicht mehr zur Diskussion.

Absatz 2: Die Auskunftsstelle erhét die Aufgabe, insbesondere bei akuten Vergif-
tungen durch Chemikalien, Pflanzen und Tiere das Publikum, Arzte und Arztinnen,
Tierérzte und Tierérztinnen oder Spitder rund um die Uhr Uber die zu ergreifenden
Massnahmen zu beraten. Durch Information der Offentlichkeit tiber Gefahrenherde
soll sie auch zu einer Reduktion der Vergiftungsféle beitragen. In diesem Zusam-
menhang ist eine systematische Sammlung und Auswertung der Erfahrungen der be-
handelnden Arzte und Arztinnen wichtig, sowohl bei Vorkommnissen mit Chemi-
kalien a's auch bei jenen mit Pflanzen und Tieren. Die Dokumentation Uber Vergif-
tungsfélle mit Pflanzen und Tieren wird u. a auch als Grundlage herangezogen wer-
den flr die Bezeichnung jener giftigen Pflanzen und Tiere, die beim Inverkehrbrin-
gen gemass Artikel 19 Buchstabe f gekennzeichnet werden mussen. Aus Vergif-
tungsféllen mit Chemikalien lassen sich im Weiteren wichtige humantoxikol ogische
Erkenntnisse gewinnen, die fir die Gesundheitsbehtrden neben den Daten aus den
Tierversuchen eine grosse Bedeutung fiir eine realistische Risikobeurteilung haben.

Die Auskunftsstelle hat durch Absatz 3 standigen und uneingeschrankten Zugriff auf
die Daten des Produkteregisters und erhdlt zudem die Befugnis, weitere, mitunter
vertrauliche Angaben, namentlich (iber die Zusammensetzung von Zubereitungen,
direkt von der Herstellerin zu verlangen.

54 Bundesgesetz vom 5. Oktober 1990 tber Finanzhilfen und Abgeltungen (SR 616.1).
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Absatz 4: Der Bundesrat wird die erforderlichen Vorschriften tber die Geheimhal-
tung dieser Angaben erlassen und festlegen, unter welchen Bedingungen Auskiinfte
Uber Zusammensetzungen gemacht werden dirfen. Die Auskunftsstelle fur Vergif-
tungen wird die vertraulichen Angaben (wie bisher unter dem Giftgesetz) nur fir
medizinische Zwecke verwenden durfen.

2.7 5. Kapitd: Vollzug

Auch nach den Grundsétzen der neuen BV bleibt der Vollzug den Kantonen vorbe-
halten, sofern dieser nicht auf Verfassungs- oder Gesetzesstufe ausdriicklich dem
Bund Ubertragen wird. So weit es nicht um den Vollzug im engeren Sinne, bei-
spielsweise um Kontrollen vor Ort geht, werden die Vollzugsaufgaben demnach ei-
ner zentralen Stelle Ubertragen (zum Vollzugskonzept vgl. Ziff. 1.2.3.3.5).

27.1 1. Abschnitt: Kantone
2711 Artikel 31 Vollzug

Absatz 1: Der Vollzug obliegt den Kantonen, soweit nicht der Bund zustandig ist.
Die Vollzugszusténdigkeit der Kantone ergibt sich damit indirekt aus Art. 34, der
die Vollzugskompetenzen des Bundes auflistet. Der Zusténdigkeitsbereich der
Kantone wird demnach insbesondere fol gende Gebiete umfassen:

a. Uberpriifung der Selbstkontrolle:

Im Rahmen der Selbstkontrolle muss die Herstellerin oder die importierende Person
eine Reithe von Pflichten beachten. Dazu gehdren die Beurteilung, Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung (Etikettierung) von Stoffen und Zubereitungen (Art. 5)
sowie die Erstellung eines Sicherheitsdatenblattes (Art. 7 Abs 2). Der Vollzug dieser
Bestimmungen wird zwischen Bund und Kantonen entsprechend den Grundsétzen
des Vollzugskonzeptes (Ziff. 1.2.3.3.5) aufgeteilt. Im Bereich der Kontrollaufgaben,
die auf Grund von Art. 5 anfallen, sind die Kantone fiir die Uberpriifung der Ver-
packung und Kennzeichnung (Etikettierung) von Stoffen und Zubereitungen zustan-
dig (Art. 5 Abs. 1 Bst. b). Es handelt sich um Aufgaben, die in den meisten Féllen
Kontrollen vor Ort (z. B. in Verkaufsstellen oder Betrieben) voraussetzen. Insbe-
sondere die Uberpriifung der Kennzeichnung erfordert bei den kantonalen Voll-
zugsbehorden vertieftes Fachwissen. Die Kennzeichnung basiert zu einem wesentli-
chen Teil auf der Einstufung. Ihre Uberpriifung wird jedoch aus Griinden der Kom-
plexitéd der Materie und im Hinblick auf einen einheitlichen Vollzug dem Bund
Ubertragen (vgl. Erlauterungen zu Art. 34).

Die Uberwachung der Einhaltung von Informationspflichten nach Art. 7 obliegt,
soweit es die Kontrolle vor Ort betrifft, den kantonalen Vollzugsbehdrden. Wo an
private Abnehmer oder Abnehmerinnen geféhrliche Stoffe und Zubereitungen abge-
geben werden, besteht die Aufgabe der Kantone darin, die Einhaltung der Informati-
ons- und Aufklarungspflicht zu Gberprifen und nétigenfalls durchzusetzen. Im Be-
reich der Informationspflichten gegeniiber beruflichen Verwendern und Verwende-
rinnen steht das Sicherheitsdatenblatt (Art. 7 Abs. 2) im Vordergrund. Hier wird es
Aufgabe der Kantone sein, primér die Einhaltung der Vorschriften Uber die Bereit-
stellung und Abgabe, aber auch den Inhalt der Sicherheitsdatenblétter auf offen-
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sichtliche Méngel zu kontrollieren. Angaben im Sicherheitsdatenblatt, die von der
Herstellerin in Anwendung der Kriterien zur Beurteilung und Einstufung von Stof-
fen gemacht werden, sollen jedoch durch den Bund Uberprift werden (vgl. Erléute-
rungen zu Art. 34).

b. Kontrolle der Einhaltung von Anmelde- und Zulassungspflichten:

Im Rahmen von Art. 6 gehdrt es zu den Vollzugsaufgaben der Kantone zu tberpri-
fen, ob neue Stoffe bzw. Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel, die sich auf
dem Markt befinden, auch tatséchlich angemeldet bzw. zugelassen worden sind.

c. Kontrolle der Einhaltung der Sorgfaltspflicht:

Die Kontrollen im Bereich der Sorgfaltspflicht (Art. 8) umfassen z. B. die Aufbe-
wahrung und Lagerung (Art. 22), die Ricknahme- und Ruckgabepflichten (Art. 23)
oder den Bezug, die Verwendung und die Abgabe von Chemikalien (Sach-
kenntnisse, Bewilligungspflichten; Art. 25). Es handelt sich dabei ausschliesslich
um Vollzugsaufgaben vor Ort. Neu soll die Kontrolle der Verwaltungseinheiten des
Bundes (z. B. SBB, EMPA) in der Regel nicht mehr an das BAG Ubertragen wer-
den. Diese Kontrolle soll sinnvollerweise auch durch die Kantone erfolgen.

d. Marktkontrolle verbotener oder zulassungspflichtiger Stoffe und Zubereitungen:

Die bei der Uberpriifung (Art. 19, ausgenommen Bst. d) anzuwendenen Bestimmun-
gen gewdhren den kantonalen Vollzugsbehdrden einen geringen Ermessensspiel-
raum, wodurch ein einheitlicher Vollzug in der Schweiz nicht in Frage gestellt wird.
Eine vor Ort durchfiihrbare Vollzugsaufgabe besteht auch bei zulassungspflichtigen
Chemikalien, z. B. die Kontrolle der Kennzeichnung von Biozid-Produkten oder
Pflanzenschutzmitteln (Art. 10 und 11). Voraussetzung dafUr ist, dass die zusténdi-
gen kantonalen Vollzugsbehdrden Kenntnis tber den Inhalt der Verfliigungen der
Anmeldestellen und Uber weitere fir die Kontrolle notwendige Daten haben.

e. Kontrolle der Einhaltung von Meldepflichten sowie von Pflichten im Zusammen-
hang mit der Uberpriifung einzelner alter Stoffe und der Bekanntgabe von Folgel n-
formationen:

Die Kontrolle, ob Meldepflichten Uber Stoffe und Zubereitungen beachtet worden
sind (Art. 18), erfordert Marktndhe. Gestlitzt auf Art. 34 Abs. 2 soll diese Aufgabe
vom Bund an die Kantone Ubertragen werden. Dies gilt in gleicher Weise fir Nach-
forschungen, ob der Pflicht zur Einreichung von Unterlagen fir bestimmte alte
Stoffe (Art. 15) oder zur Bekanntgabe von Folgeinformationen (Art. 17) nachge-
kommen worden ist.

f. Kontrolle der Werbung:

Bel der Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften tGber die Werbung (Art. 21) be-
stehen erhebliche Ermessensspielréume. Ein unterschiedlicher Vollzug wirkt sich
hier alerdings nicht direkt auf die Verkehrsfahigkeit der Produkte aus, weshalb da-
raus auch keine Handelshemmnisse entstehen kénnen. Werbung erfolgt oft klein-
réumig (Lokalmedien, Werbung lokaler Geschéfte), so dass eine Kontrolle vor Ort
durch die Kantone auch aus diesem Grund sinnvoll ist.

771



g. Erteilung von Bewilligungen, Fiihrung des Registers tiber diese Bewilligungen:

Soweit fur den Umgang mit Chemikalien tGberhaupt noch Bewilligungen erforder-
lich sind (Art. 25; z. B. fir Begasungen mit hochgiftigen Gasen), sollen diese wie
bis anhin von den Kantonen erteilt werden.

h. Mitteilungspflicht von Betrieben und Bildungsstétten:

Da die zusténdigen Personen gemass Art. 26 Abs. 2 den kantonalen V ollzugsbehor-
den mitgeteilt werden miissen, ist es selbstversténdlich, dass diese auch die Einhal-
tung dieser VVorschrift kontrollieren.

i. Schadstoffe in Innenraumen:

Eine neue Aufgabe entsteht den Kantonen aus Artikel 20. Die konkrete Beurteilung
von Innenraumluftproblemen in bestimmten Gebauden ist priméar eine Aufgabe lo-
kaler bzw. kantonaler Behdrden. Art und Umfang dieser Vollzugsaufgabe, insbe-
sondere die Kontrolle der Einhaltung von Grenzwerten, hangen in hohem Mass von
den Ausfuihrungsbestimmungen zu diesem Artikel ab (vgl. auch Erléuterungen zu
Art. 20).

Absatz 2: Wenn Verfiigungen von Bundesstellen lokal bzw. vor Ort zu vollziehen
und durchzusetzen sind, sollen die kantonalen Vollzugsorgane damit betraut werden
kénnen.

27.1.2 Artikel 32 Kantonale Vorschriften

Materiellrechtliche Bestimmungen tber Chemikalien werden ausschliesslich durch
den Bund erlassen. Die Kantone haben jedoch die fur den Vollzug notwendigen or-
ganisationsrechtlichen Bestimmungen zu erlassen. Dazu gehért insbesondere die
Bezeichnung der zustdndigen Behdrden fur die einzelnen Vollzugsaufgaben. Damit
die Bundesbehdrden ihre Aufsichtsfunktion wahrnehmen kénnen und tber das kan-
tonale Recht, insbesondere Uber die Zusténdigkeiten, im Bild sind, miissen ihnen
diese kantonalen Bestimmungen mitgeteilt werden.

2.7.2 2. Abschnitt: Bund
2721 Artikel 33 Aufsicht

Die Chemikaliengesetzgebung ist ausschliesslich Sache des Bundes. Die Kantone
sind zum Vollzug dieser Gesetzgebung im Inland verpflichtet, soweit dieser nicht
dem Bund Ubertragen ist. Absatz 1 ist Ausfluss von Artikel 186 Absatz 4 der neuen
BV (Entsprechung: 102 Ziffer 2 alte BV), wonach der Bundesrat dartiber zu wachen
hat, dass Bundesgesetze von den seiner Aufsicht unterstellten Kantone eingehalten
und die den kantonalen Verwaltungen Uibertragenen Aufgaben richtig erflllt werden.
Der Bundesrat kann diese Kompetenz delegieren und die Departemente und Bun-
desdmter mit der Wahrnehmung der Aufsicht betrauen.

Absatz 2 setzt den Schwerpunkt fir die Aufsichtstétigkeit der Bundesbehdrden. Fiir
chemische Produkte stellt die Schweiz einen einheitlichen Wirtschafts- und Lebens-
raum dar. Ein einheitlicher Vollzug des Chemikalienrechts ist deshalb besonders
wichtig. Unterschiedliche Massnahmen im Rahmen des Vollzugsfoderalismus kon-
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nen auch mit Riicksicht auf den bedeutenden grenziberschreitenden Verkehr in die-
sem Warensektor nicht hingenommen werden. Es gilt, einen mdglichst einheitlichen
Vollzug durch Koordinationsmassnahmen seitens der Bundesbehtrden sicherzu-
stellen. Voraussetzung fir eine sachgerechte Koordination sind die Informationen
Uber die von den Kantonen vorgenommenen Vollzugsmassnahmen (Bst. a). Zu den
Massnahmen nach Buchstabe b gehort beispielsweise die Koordination der Kon-
trolltétigkeiten der verschiedenen Kantone oder die Anordnung gezielter Schwer-
punktkontrollen. Buchstabe ¢ soll es den Bundesbehdrden ermdglichen, in Problem-
situationen ganz bestimmte V ollzugsmassnahmen, wie etwa die Beschlagnahme be-
stimmter Produkte, vorzuschreiben. Namentlich im Hinblick auf einen einheitlichen
Kenntnisstand und Vollzug kann der Bund auf Grund von Buchstabe d die Aus- und
Weiterbildung der kantonaen Vollzugsbehdrden fordern. Diese Bestimmung kommt
auch einem Anliegen verschiedener Kantone und ihrer Vollzugsorgane fir den Gift-
verkehr entgegen. Ein entsprechender Handlungsbedarf diirfte sich vor allem fir die
Phase der Einflhrung der neuen Gesetzgebung ergeben.

2722 Artikel 34 Vollzugskompetenz des Bundes

Soweit nicht andere Vollzugsbestimmungen des 5. Kapitels des Gesetzes dem Bund
Kompetenzen zuweisen, enthélt Absatz 1 in den Buchstaben a bis f eine abschlies-
sende Aufzéhlung der Vollzugszustandigkeiten des Bundes. Das Chemikaliengesetz
Ubertragt dem Bund in erster Linie Vollzugskompetenzen in Bereichen, in denen ein
Bundesvollzug aus Griinden einheitlicher Rechtsanwendung unerlésslich ist (z. B.
Annahme der Anmeldung neuer Stoffe oder Zulassung von Biozid-Produkten), ein
kantonaler Vollzug einen unverhdtnisméssig hohen personellen und finanziellen
Aufwand bedingen wirde oder schliesslich der Einsatz bestehender Verwal-
tungsstrukturen die einfachste und zweckméssigste L ésung ist.

Die Kriterien zur Beurteilung und Einstufung von Stoffen und Zubereitungen (Art. 5
Abs. 1 Bst. a) sowie damit zusammenhéngende Angaben im Sicherheitsdatenblatt
(Art. 7) rdumen einen breiten Interpretationsspielraum ein. Die Uberprifung der
korrekten Ausfihrung dieser Verpflichtungen durch die Herstellerin ist eng ver-
knipft mit den Aufgaben der Beurteilungsstellen fur neue Stoffe oder zulassungs-
pflichtige Zubereitungen. Aus diesen Griinden ist eine zentrale Kontrolle durch den
Bund angezeigt. Sie soll auf Grund ernster Hinweise, bei begriindetem Verdacht, im
Rahmen von Schwerpunktkontrollen oder stichprobeweise durchgefiihrt werden.
Nicht vorgesehen ist hingegen eine systematische Uberpriifung der Einstufung, wie
sie heute nach Giftgesetz bel alen selbsteingestuften gewerblichen Produkten
durchgefihrt wird.

Der Vollzug im Bereich der GLP (Art. 5 Abs. 2 Bst. @) erfordert ein hohes Spezial-
wissen und ist international stark vernetzt. Ubereinstimmend mit den internationalen
Bemihungen um einen einheitlichen Vollzug ist die Kontrolle der Einhaltung der
GLP-Vorschriften als Bundesaufgabe vorzusehen, was im Ubrigen der heute schon
geltenden Regelung entspricht.

Im Rahmen der Anmelde- und Zulassungsverfahren fir Stoffe und Zubereitungen
(Art. 9-16) sind wissenschaftliche Uberpriifungen und Beurteilungen der Anmel-
dung im Hinblick auf die amtliche Einstufung und Zulassung erforderlich. Diese
Aufgaben sowie der Vollzug des zum Teil damit in Zusammenhang stehenden Arti-
kels 18 (Meldepflichten) sollen grundsétzlich vom Bund wahrgenommen werden.
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Der Vollzug von Artikel 19 Buchstabe d (Ausfuhr), der den Informationsaustausch
Uber die Ein- und Ausfuhr bestimmter geféhrlicher Chemikalien im Rahmen inter-
nationaler Abkommen ermdglicht, wird ebenso dem Bund zugeordnet.

Ebenfals in den Kompetenzbereich des Bundes féllt die Dokumentation und Infor-
mation geméss den Artikeln 27-30.

Dort, wo der Bund in einem bestimmten Bereich fur zusténdig erklért wird, kann er
Teile dieser Vollzugsaufgaben auf dem Verordnungsweg wiederum den Kantonen
Ubertragen oder die zustandigen Vollzugsbehdrden kénnen von Fal zu Fal die
kantonalen Behodrden fur gewisse Teilaufgaben beiziehen (Absatz 2). Dies erlaubt
eine optimale Gestaltung des Vollzugs im Hinblick auf die diesbeziigliche verfas-
sungsrechtliche Situation und die Komplexitét der Materie. Nicht zuletzt entspricht
diese Regelung auch der im USG gewahlten Vollzugsaufteilung, was die integrae
Umsetzung des Chemikaliengesetzes auf Verordnungsstufe erleichtern wird.

Absatz 3: Der Bund ist nach Buchstabe a auch fur den Vollzug von Bestimmungen
dieses Gesetzes zustandig, welche der Landesverteidigung dienende Anlagen, Tétig-
keiten, Stoffe und Zubereitungen betreffen. Der Bund muss hier seine Vorschriften
selber vollziehen. Insbesondere sind im Bereich der Landesverteidigung keine kan-
tonalen Bewilligungen erforderlich (z. B. Bewilligung zum Umgang mit besonders
geféhrlichen Chemikalien). Diesist in Art. 126 Abs. 2 des neuen Militargesetzes’s
so festgehalten. Die Bezeichnung der zusténdigen Bundesbehdrde wird auf Verord-
nungsstufe festgel egt.

Der Vollzug des Chemikaliengesetzes an der Landesgrenze obliegt in allen Félen
dem Bund (Abs. 3 Bst. b). Auf Verordnungsebene wird diese Aufgabe der Eidgents-
sischen Zollverwaltung zugewiesen werden. Gestiitzt auf international harmonisierte
Meldeverfahren kdnnen sich im Zusammenhang mit der Ausfuhr weitere Voll-
zugsaufgaben ergeben (Art. 19 Bst. d), die von einer Bundesstelle wahrzunehmen
sind (Entgegennahme und Weiterleitung von Ausfuhrmeldungen).

2723 Artikel 35 Koordination

Absatz 1: Je nach Verwendungszweck kdnnen Chemikalien im Schnittbereich ver-
schiedener Gesetzgebungen liegen, welche ein einzelnes Produkt (z. B. Pflanzen-
schutzmittel, Biozid-Produkte) unter verschiedenen Gesichtspunkten und mit unter-
schiedlichen Zielsetzungen regeln (Chemikalien-, Umweltschutz-, Landwirtschafts-
und Arbeitnehmerschutzgesetzgebung). Es befassen sich deshalb auch verschiedene
Behorden mit solchen Produkten (BAG, BUWAL, seco, BLW). Der Bundesrat wird
im Detail festlegen, welche Bundesbehtrden als Beurteilungsstellen in die Anmelde-
und Zulassungsverfahren nach dem 2. Kapitel des Chemikaliengesetzes einzubezie-
hen sind (vgl. Ziff. 1.2.4.3.8.2).

Absatz 2: Im Vordergrund steht die Schaffung gemeinsamer Anmeldestellen, damit
Chemikalien, die auf Grund verschiedener Erlasse anmelde- oder zulassungspflich-
tig sind, nicht mehr wie heute bei verschiedenen Amtsstellen (BAG, BUWAL,
BLW) parallel angemeldet werden miissen. Die gemeinsame Anmeldestelle fir neue
Stoffe (Art. 9 Abs. 1) sowie fir Biozid-Produkte (Art. 10 Abs. 1) soll beim BAG
eingerichtet bzw. belassen werden, die gemeinsame Anmeldestelle fur Pflanzen-

55 SR 510.10
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schutzmittel dagegen beim BLW (Art. 11 Abs. 1). Die beteiligten Beurteilungsstel-
len (Art. 9 Abs. 1; Art. 10 Abs. 1) kdnnen jedoch direkt mit den Anmelderinnen
verkehren. Anmelde- und Zulassungsverfahren sollen zudem durch eine einzige
Verfligung abgeschlossen werden, welche die Anmeldestelle unter Einbezug aller
beteiligten Beurteilungsstellen erlasst.

Absatz 3: Im Interesse adressatengerechter Verfahren und einer effizienten Verwal-
tung sind die am Verfahren beteiligten Bundesstellen zu einer wirksamen Koordina-
tion ihrer Tétigkeit zu verpflichten. In diesem Sinn wird der Bundesrat die Zusam-
menarbeit zwischen den verschiedenen Behtrden regeln und die erforderlichen
Verfahrensbestimmungen erlassen. Durch diese Verfahrenskoordination kann aller-
dings nicht vom Bundesgesetz vom 20. Dezember 196856 Uber das Verwaltungs-
verfahren abgewichen werden; die angestrebten Vereinfachungen kdnnen beispiels-
weise nicht das rechtliche Gehér, den Parteibegriff oder die Rechtsmittelfrist be-
treffen.

2724 Artikel 36 Ubertragung von Vollzugsaufgaben

Die Aufgaben der Vollzugsbehtrden umfassen auch einzelne sehr technische Berei-
che, in denen Organisationen oder Personen, die nicht der Bundesverwaltung ange-
horen, Uber ein hohes Know-how verfiigen. In solchen Bereichen kann es zweck-
maéssig und oekonomisch sein, dieses extern bereits vorhandene Know-how zu nut-
zen, indem Organisationen und Personen mit speziellem Fachwissen einzelne Voll-
zugsaufgaben (ibertragen werden. Der vorliegende Artikel schafft — in Ubereinstim-
mung mit dem Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21. Mérz
199757 (RVOG) — die gesetzliche Grundlage fur diese Auslagerung von Voll-
zugsaufgaben.

Fachlich anerkannte Organisationen im wissenschaftlich-technischen Bereich sind
etwa die EMPA auf dem Gebiet der chemischen Anaytik oder der Prufung che-
misch-physikalischer Eigenschaften von Stoffen oder die SUVA fir die Gefahren-
beurteilung von Chemikalien am Arbeitsplatz. Als weitere Organisationen mit spezi-
ellem Fachwissen oder besonderer Erfahrung in Tellbereichen des Chemikalien-
rechts sind etwa die Beratungsstelle fir Unfallverhiitung oder der Brandverhiitungs-
dienst fir Industrie und Gewerbe sowie die Vereinigung kantonaler Feuerversiche-
rungen zu nennen.

2.7.25 Artikel 37 Grundlagenbeschaffung, Forschung

Absatz 1: Wéhrend die Grundlagen fiir die Beurteilung und Einstufung einzelner
Stoffe oder Zubereitungen durch die Herstellerin zu erbringen sind, obliegt die Be-
schaffung zusétzlicher wissenschaftlicher Grundlagen, die fir den Vollzug des Ge-
setzes erforderlich sind, dem Bund. Angesprochen sind in erster Linie die Anmelde-
und Beurteilungsstellen (Art. 9 und 10), die auch fur die entsprechende Dokumenta-
tion zu sorgen haben (Art. 27).

56 SR 172.021
57 SR 172.010

775



Neben der Erarbeitung wissenschaftlicher (toxikologischer und physikalisch-
chemischer) Grundlagen kann es bei Untersuchungen im Themenbereich des
ChemG erforderlich sein, Erhebungen durchzufiihren. Erwéhnt seien hier z. B. Un-
tersuchungen Uber die Verwendung (Produktkategorien, Verwendungszwecke,
Verwenderkreise, Anwendungspraxis) bestimmter Chemikalien im Hinblick auf die
Ermittlung oder die Vermeidung von Risiken. Absatz 2 gibt dem Bund die Méglich-
keit, solche Erhebungen durchzufiihren oder sich an entsprechenden Projekten
Dritter zu beteiligen. Die zusténdigen Bundesstellen kdnnen hierzu insbesondere
auch die Kantone beiziehen, wobei Aufwénde, die den Rahmen des Vollzugs dieses
Gesetzes Ubersteigen, finanziell abzugelten wéren.

In Situationen, in denen eine Herstellerin nicht greifbar ist oder fur sie keine Priif-
pflichten bestehen, muss es vor alem im Rahmen internationaler Prifprogramme
(z. B. Altstoffprogramme der OECD oder der EU) méglich sein, dass der Bund fir
die Finanzierung von Untersuchungen aufkommt (Abs. 3).

Absatz 4 gibt dem Bund den Auftrag, die wissenschaftliche Lehre und Forschung zu
fordern. Wahrend sich dieser Auftrag nach geltendem Giftgesetz auf die Toxikologie
beschrénkt, beinhaltet er auf Grund des erweiterten Geltungsbereiches des Chemi-
kaliengesetzes auch physikalisch-chemische Geféhrlichkeitsmerkmale (explosions-
geféhrlich, brandfordernd usw.).

2726 Artikel 38
Ausfihrungsbestimmungen des Bundesrates

Der 1. Satz dieses Artikels verpflichtet den Bundesrat, die zum Vollzug des Gesetzes
erforderlichen Ausfuhrungsbestimmungen zu erlassen. Die Ausfuhrungsverordnun-
gen umfassen:

—  gesetzesvertretendes bzw. -ergénzendes Verordnungsrecht (diese Verord-
nungsbefugnisse sind im Gesetz in den einschldgigen Bestimmungen aus-
driicklich festgehalten);

— Ausfuhrungsrecht, welches die gesetzlichen Verpflichtungen konkretisiert
und beispielsweise Begriffe ndher umschreibt;

—  Verordnungsrecht Uiber die Organisation des VVollzugs, soweit der Bund da-
flr zusténdig ist, sowie Uber die Koordination und Zusammenarbeit inner-
halb der Bundesverwaltung.

In Zusammenhang mit der Ausarbeitung des Ausfiihrungsrechts wird die Verord-
nung Uber das Vernehmlassungsverfahren (SR 172.062) zur Anwendung gelangen,
welche bestimmt, in welchen Féllen Kantone, Parteien sowie die flr das betreffende
Sachgebiet zustdndigen Organisationen gesamtschweizerischer Bedeutung angehort
werden. Was die Kantone anbelangt, ist auch auf die Bestimmung von Artikel 147
nBV hinzuweisen, welche ausdriicklich vorschreibt, dass diese bei Vorhaben von
grosser Tragweite zur Stellungnahme einzuladen sind.

Der 2. Satz dieses Artikels schafft die Grundlage und die Verpflichtung fur die
Schaffung eines so genannten «integralen» Ausfiihrungsrechts, in welches auch be-
reits bestehende Ausfuhrungsvorschriften zu anderen Gesetzgebungen — in der
Hauptsache zur Umweltschutz- und zur Landwirtschaftsgesetzgebung — einzubezie-
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hen sein werden, soweit es sich dabei um Vorschriften Uber Stoffe und Zubereitun-
gen handelt. (Vgl. zur Systematik des geplanten Verordnungsrechts Ziff. 1.2.4.3.9.)

Die Regelung technischer Einzelheiten wird der Bundesrat in der Regel an das zu-
stdndige Departement delegieren. Diese Subdelegation von Verordnungskompeten-
zen des Bundesrates an die Departemente braucht keine spezialgesetzliche Grundla-
ge. Diese Delegationshefugnis ergibt sich aus Artikel 48 Absatz 1 des Regierungs-
und V erwaltungsorgani sationsgesetzes (RVOG) vom 21. Mé&rz 199758,

2.7.2.7 Artikel 39
Ubernahme international har monisierter
Vorschriften und Normen

Absatz 1: Damit eines der Ziele dieses Gesetzes Uberhaupt erreicht werden kann,
namlich die Ausrichtung des schweizerischen Chemikalienrechts auf die Entwick-
lungen auf internationaler Ebene, namentlich auf das EG-Chemikalienrecht, wird
der Bundesrat verpflichtet, beim Erlass seiner Vorschriften international harmoni-
sierte Richtlinien, Empfehlungen und technische Vorschriften und Normen zu be-
rucksichtigen. Diese Bestimmung steht im Einklang mit Artikel 4 des THG. Danach
sind technische Vorschriften auf die Vorschriften der wichtigsten Handel spartner
abzustimmen und so auszugestalten, dass sie sich nicht als technische Handels-
hemmnisse auswirken, soweit nicht Uberwiegende &ffentliche Interessen, wie na-
mentlich der Gesundheitsschutz, Abweichungen erfordern. Im Bereich der Chemi-
kalien sind zweifellos die Mitgliedstaaten der EU die wichtigsten Handel spartner der
Schweiz. Sollten sich in den Aussenhandel sheziehungen andere Prioritdten ergeben,
waéren auch Angleichungen an Bestimmungen und Systeme anderer Lander denkbar.

Absatz 2 entbindet vom Ublichen Vorgehen, nach welchem solche Vorschriften und
Normen inhdtlich Ubernommen und &as nationales Recht erlassen werden. Daesim
Chemikalienbereich oft um sehr umfangreiche technische Detailregelungen geht,
soll der Bundesrat die Mdglichkeit erhaten, in seinem Ausfihrungsrecht lediglich
auf die Vorschriften zu verweisen und sie fir anwendbar zu erkléren. Die as Ver-
weisungsobjekte in Frage kommenden technischen Vorschriften werden zum Teil
regelméssig den neusten Erkenntnissen angepasst und deshalb 2- bis 3-mal jéhrlich
ergénzt (z. B. Anhang | der Richtlinie 92/32/EWG, welcher die Liste der offiziell
eingestuften geféhrlichen Stoffe enthélt). In solchen Féllen wird dem Bundesrat zu-
dem das Recht eingerdumt, das zustdndige Bundesamt zu erméchtigen, auf dem
Verordnungsweg die jewells giltige Fassung zu bestimmen und in Kraft zu setzen,
soweit es sich um Anpassungen technischer Einzelheiten von untergeordneter Be-
deutung der von ihm fir anwendbar erklérten Vorschriften und Normen handelt.
Diese flexible Losung erlaubt eine rasche, administrativ einfache und unter dem Ge-
sichtspunkt des Legalitétsprinzips juristisch vertretbare Anpassung des schweizeri-
schen Chemikalienrechts an die laufend angepassten technischen Detailregelungen
des EG-Chemikalienrechts.

Absatz 3: In Abweichung von Artikel 4 des Publikationsgesetzes vom 21. Mérz
198659, wonach Recht setzende Erlasse zwingend verdffentlicht werden missen,
kann der Bundesrat in Ausnahmeféllen eine besondere Art der Verdffentlichung von
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technischen Vorschriften vorsehen, auf welche er verweist. Dies ermdglicht bei-
spielsweise, auf administrativ aufwéandige und wenig sinnvolle Nachdrucke von be-
reits veroffentlichten umfangreichen Texten (z. B. im EG-Amtsblatt) zu verzichten
und stattdessen lediglich eine Bezugsguelle anzugeben (z. B. EDMZ). Als mdgli-
ches Beispiel einer solchen Losung sei hier das as EG-Publikation auch im Buch-
handel erhaltliche Européische Altstoffverzeichnis EINECS genannt, das auf einigen
Tausend Seiten rund 100 000 Stoffe auflistet. Da ein solches Vorgehen von Acrti-
kel 4 Absatz 2 des Publikationsgesetzes nicht abgedeckt ist, braucht es dazu die
vorliegende Bestimmung al's gesetzliche Grundlage.

In besonderen Fallen soll der Bundesrat zudem auf eine Ubersetzung der verwiese-
nen Vorschriften in die Amtssprachen verzichten kénnen. Von dieser Befugnis wird
der Bundesrat alerdings nur in Ausnahmefélen Gebrauch machen, etwa wenn es
um Listen mit wissenschaftlichen chemischen Stoffbezeichnungen geht, die nicht in
alen drei Amtssprachen gebréuchlich und nur schwer Ubersetzbar sind. Ein Beispiel
daftir wére das soeben genannte Altstoffverzeichnis, das wéahrend mehrerer Jahre nur
in englischer Sprache existierte.

27.28 Artikel 40 Internationale Zusammenar beit

Absatz 1 gibt dem Bundesrat die Moglichkeit, auf Verordnungsstufe gewisse im
Ausland durchgefiihrte Priifungen, Inspektionen oder Bewertungen sowie diesbe-
zugliche auslandische Berichte und Bescheinigungen anzuerkennen. Diese Bestim-
mung steht damit in engem Zusammenhang mit Artikel 18 THG (Nachweis von
Prifungen und Konformitétsbewertungen), welcher ebenfalls die Anerkennung von
Prufungen, Prifberichten und Bewertungen regelt. Mit dem Hinweis auf die Ergén-
zung zu Artikel 18 THG stellt Absatz 1 sicher, dass der in Artikel 2 Absatz 2 THG
verankerte Mechanismus, wonach THG-Bestimmungen keine Anwendung finden,
wenn andere Bundesgesetze fur einen bestimmten Bereich abweichende oder wei-
tergehende Bestimmungen enthalten, ausgeschaltet wird. Artikel 18 THG wird durch
die vorliegende Bestimmung somit nicht tangiert und gilt uneingeschrénkt auch fur
den Chemikalienbereich. Absatz 1 stellt also lediglich eine Ergdnzung zum THG
dar, die fir gewisse Spezialfélle die Grundlage schafft, welche das THG selbst nicht
zur Verfugung stellt.

Artikel 18 THG ist ausgerichtet auf die Anerkennung von Prifungen, die durch
«Dritte» vorgenommen wurden. Absatz 1 ermdglicht nun dem Bundesrat, Uber Arti-
kel 18 THG hinaus auch die Anerkennung der nicht von einer Drittstelle, sondern
von einer audandischen Herstellerin selbst durchgefiihrten Priifungen sowie der von
ihr erstellten Priufunterlagen und Prifberichte vorzusehen. Dies ist insbesondere
dann von Bedeutung, wenn die von auslandischen Herstellerinnen unter EG-Recht
im Hinblick auf das Inverkehrbringen in der EU erstellten Anmelde- und Zulas-
sungsdossiers auch in der Schweiz a's giltige Anmelde- oder Zulassungsunterlagen
entgegengenommen werden sollen.

Absatz 1 gibt dem Bundesrat zudem die Kompetenz, die Anerkennung von Bewer-
tungen oder Inspektionen ausléndischer (Dritt-)Stellen oder von Bescheinigungen
oder Prifberichten solcher Stellen nicht nur dann vorzusehen, wenn im Einzelfall
nachgewiesen wird, dass die angewandten Verfahren den schweizerischen Vor-
schriften gentigen und dass die ausldndische Stelle den qualitativen Anforderungen
der Schweiz entspricht (Art. 18 Abs. 2 THG). Der Bundesrat soll solche Anerken-
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nungen auch generell abstrakt vorsehen kdnnen, so dass es den in Artikel 18 Ab-
satz 2 THG fir jeden Einzelfall geforderten Nachweis nicht mehr braucht. Selbstver-
stdndlich wird der Bundesrat beim Erlass solcher Bestimmungen prufen, ob die vom
THG fir den Einzelfdl festgelegten V oraussetzungen fir einen bestimmten Bereich
in genereller Weise als erfiillt betrachtet werden kdnnen.

Fir den Chemikalienbereich darf nun aber weder Artikel 18 Absatz 2 THG noch die
Bestimmung von Absatz 1 so interpretiert werden, dass durch ausléndische Behor-
den akzeptierte Anmeldungen fir neue Stoffe oder erteilte Zulassungen fur Biozid-
Produkte oder fur Pflanzenschutzmittel automatisch auch in der Schweiz anerkannt
werden missten. Dies wére aus Griinden des Gesundheitsschutzes nicht zu verant-
worten. Hingegen wird Absatz 1 erméglichen, die schweizerischen Behdrden zu
verpflichten, zumindest die fur die Anmeldung bzw. Zulassung erforderlichen Un-
terlagen einer auslandischen Herstellerin zu akzeptieren. Sofern entweder im Ein-
zelfall die erforderlichen Nachweise nach Artikel 18 Absatz 2 THG erbracht sind
oder eine Anerkennung vom Bundesrat gestiitzt auf Absatz 1 generell vorgeschrie-
ben worden ist, sind auch die Ergebnisse von Risikoanalysen und Evaluationen
audléndischer Behorden zu akzeptieren. Die zustandige schweizerische Behdrde hat
diese bel ihren eigenen Risikoanalysen, Evaluationen und Zulassungsentscheiden
gebuhrend zu berticksichtigen. Ferner sind beipielsweise auch Berichte Uber GLP-
Inspektionen auslandischer Inspektionsstellen anzuerkennen, wenn der Bundesrat
eine solche Anerkennung generell vorgesehen hat oder die erforderlichen Nachweise
im Einzelfall erbracht sind. Eine Verpflichtung zur Anerkennung ausléndischer
Prufberichte, Bewertungen oder Zulassungsunterlagen schliesst jedoch nicht aus,
dass die zustdndigen schweizerischen Zulassungs- und Vollzugsbehérden im Ein-
zelfal die darin enthaltenen Angaben Uberprifen oder eigene Evaluationen durch-
fahren.

Absatz 2 erméchtigt den Bundesrat, volkerrechtliche Vereinbarungen in Abwei-
chung vom ordentlichen Verfahren (Genehmigung der vom Bundesrat unterzeich-
neten Staatsvertrage durch die Bundesversammlung) in einem vereinfachten Verfah-
ren, d. h. ohne Genehmigung durch die eidgendssischen Réte, abzuschliessen. Die
Maoglichkeit einer solchen Delegation der V ertragsabschlusskompetenz an den Bun-
desrat entspricht der bisherigen Verfassungspraxis und ist in Artikel 166 Ziffer 2 der
neuen Bundesverfassung ausdriicklich verankert worden. Die vorliegende Bestim-
mung erganzt Artikel 14 Absatz 1 THG insofern, as sich die Vertragsabschluss-
kompetenz des Bundesrates nicht nur Uber die dort aufgefihrten Gegensténde er-
streckt, sondern alle im Chemikaliengesetz geregelten Bereiche betrifft, in denen
dem Bundesrat Rechtsetzungsbefugni sse elngerdumt werden.

Absatz 3 verpflichtet die Vollzugsbehtrden des Bundes, die Zusammenarbeit mit
audléndischen Behdrden und Institutionen sowie mit internationalen Organisationen
zu suchen. Schon heute arbeiten die Bundesstellen im Chemikalienbereich bei ver-
schiedenen internationalen Programmen der WHO, der OECD oder des Europarates
(Risikominderung, Prufrichtlinien, Einstufung und Kennzeichnung, Chemikalien-
Monografien) mit.
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21729 Artikel 41 Schutzklausel

Grundsétzlich kénnen die Herstellerin und die Inverkehrbringerin darauf vertrauen,
dass die durch den Gesetzgeber vorgenommene Evaluierung der relevanten Gefah-
ren und Risiken und die daraus abgeleiteten Vorschriften tber die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung bis zum Erlass neuer Anforderungen verbindlich blei-
ben. Indessen ist esin seltenen Féllen mdglich, dass ein mit einem Produkt verbun-
denes Risiko nicht Gegenstand der gesetzgeberischen Entscheidung bildete und die
Vorschriften insofern eine Licke aufweisen. Auch ist nicht auszuschliessen, dass
neue Erkenntnisse die im Zeitpunkt der Rechtsetzung vorgenommene Evaluierung
in einem grundsétzlich verénderten Licht erscheinen lassen. Besteht begriindeter
Verdacht auf das Vorliegen eines solchen Falles, so soll die Anmeldestelle nach An-
hérung der Herstellerin gegen das an sich vorschriftskonforme Produkt einschreiten
kénnen, sofern von diesem eine Gefahr fir die Gesundheit ausgeht. In solchen Fél-
len sind die zustdndigen Behdrden verpflichtet, unverziiglich die Anpassungen der
betreffenden Produktevorschriften einzuleiten. In Abweichung zum THG, das die
Befugnis zur Einschreitung auf Grund der Schutzklausel grundsétzlich auch fir
kantonale Behorden vorsieht®, soll diese im Bereich der Chemikaliengesetzgebung
alein der Anmeldestelle zustehen.

2.7.3 3. Abschnitt: Besonder e Vollzugsvor schriften
2.7.3.1 Artikel 42 Befugnisse der Vollzugsbehdrden

Absatz 1: Die Schutzziele dieses Gesetzes kdnnen nur dann erreicht werden, wenn
die Vollzugshehtrden berechtigt sind, die Einhaltung der entsprechenden Bestim-
mungen zu Uberwachen. Diese Kontrolle erfasst einerseits Stoffe, Zubereitungen
und Gegensténde nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b als solche, andererseits er-
streckt sie sich auch auf den Umgang mit ihnen. Um einheitliche Kontrollen sicher-
zustellen und Doppel spurigkeiten zu vermeiden, kann der Bund gestiitzt auf Artikel
33 Absatz 2 die Kontrollen der Kantone koordinieren. Soweit es sich um Kontrollen
durch Bundesbehdrden handelt, kdnnen gestiitzt auf Artikel 35 Absatz 2 auf Ver-
ordnungsebene erforderliche Koordinationsmassnahmen erlassen werden.

Absatz 2 nennt die einzelnen Befugnisse, welche die Vollzugsbehdrden gegentiber
alen Personen geltend machen kénnen, die mit Stoffen, Zubereitungen und Gegen-
sténden nach Artikel 2 Absatz 1 umgehen, ohne dass den Betroffenen daraus ein
Anspruch auf Kostenersatz entsteht.

Stellen die Vollzugsbehtrden bei ihren Kontrollen rechtswidrige Umsténde fest, die
in Zusammenhang mit Stoffen, Zubereitungen oder den oben genannten Gegenstan-
den stehen, sind sie befugt, auf Kosten der verantwortlichen Person samtliche Mass-
nahmen zu treffen, um diese Umsténde zu beseitigen. Absatz 3 z&hlt in nicht ab-
schliessender Weise in Frage kommende Massnahmen auf.

60 Bundesgesetz vom 6. Oktober 1995 (iber die technischen Handelshemmnisse (THG;
SR 946.51), Art. 19 Abs. 2 Bst. c.
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2732 Artikel 43 Schweigepflicht

Beim Vollzug des Chemikaliengesetzes erhalten die Vollzugsbehdrden vor allem im
Rahmen der Anmelde- und Zulassungsverfahren, aber auch auf Grund der Melde-
pflichten (Art. 18) Kenntnis von Tatsachen, an deren Geheimhaltung die Betroffe-
nen ein berechtigtes Interesse haben kdnnen (z. B. Zusammensetzungen von Zube-
reitungen). Deshalb ist eine Schweigepflicht vorzusehen, die alle in Frage kommen-
den Geheimnistrager erfasst. Die Schweigepflicht gilt also auf kantonaler Ebene wie
auch auf Bundesebene fir ale mit Vollzugsaufgaben betrauten Personen. Darunter
falen insbesondere auch Private, denen gestitzt auf Artikel 36 bestimmte Voll-
zugsaufgaben Ubertragen werden oder auch Mitglieder von Kommissionen und
Fachausschilssen, die fur den Vollzug des Chemikaliengesetzes eingesetzt werden.
Der materielle Inhalt der Schweigepflicht richtet sich nach Artikel 44 des Chemika-
liengesetzes sowie flr Bedienstete des Bundes nach Artikel 27 des Beamtengesetzes
vom 30. Juni 192761 und fiir Bedienstete der Kantone und der Gemeinden nach dem
jeweiligen kantonalen Recht.

2.7.3.3 Artikel 44 Vertraulichkeit von Angaben

Absatz 1: Informationen, an deren Geheimhaltung der Geheimnisherr (in der Regel
die Herstellerin) ein schutzwirdiges Interesse hat, miissen vertraulich behandelt
werden. Bevor die Behorden Dritten Auskiinfte erteilen, miissen sie den Geheimnis-
herrn anhdren und ihm Gelegenheit geben, seine Interessen an der Geheimhaltung
geltend zu machen. Die Behorde wird die einander gegenuiberstehenden Interessen
im Einzelfall im Rahmen eines durch den Bundesrat festzulegenden Verfahrens
prifen und abwégen missen. Das Geschéfts- und Fabrikationsgeheimnis muss aber
grundsétzlich gewahrt bleiben.

Absatz 2: Bestimmte Angaben der Herstellerin, namentlich etwa gewisse Stoffdekla-
rationen, sind von offentlichem Interesse, so dass an ihnen kein schutzwiirdiges Ge-
heimhaltungsinteresse geltend gemacht werden kann. Der Bundesrat wird nach An-
horen der interessierten Kreise in erster Linie digenigen Angaben als nicht schutz-
wiirdig bezeichnen, die auch nach EG-Recht der Offentlichkeit zuganglich sein miis-
sen. Dies betrifft vor allem samtliche Informationen, die in den Sicherheitsdaten-
blattern aufzufiihren sind.

2.7.34 Artikel 45 Datenaustausch unter Vollzugsbehérden

Absatz 1: In der Regel werden sich im Rahmen des Vollzugs verschiedene Bun-
desstellen mit unterschiedlichen Teilaspekten eines einzelnen Produktes befassen
(BAG, BUWAL, seco, BLW). Ein gegenseitiger Datenaustausch ist deshalb uner-
lasslich und soll gesetzlich vorgeschrieben werden, soweit er fir den Vollzug erfor-
derlich ist. In diesem Rahmen sind die Behtrden selbstverstdndlich nicht an die
Vertraulichkeitsvorschriften nach den Artikeln 43 und 44 gebunden. Der Bundesrat
wird den Austausch der vollzugsnotwendigen Daten im Einzelnen regeln.

61 SR 172.221.10
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Absatz 2 erméchtigt den Bundesrat, den Austausch von Daten mit weiteren Behor-
den oder mit Organisationen oder Personen vorzusehen, die im Rahmen dieses Ge-
setzes regelméssig Vollzugsaufgaben wahrnehmen. Ein solcher Datenaustausch
kommt vor allem mit Organisationen in Frage, denen gestitzt auf Artikel 36 Voll-
zugsaufgaben ubertragen werden (z. B. EMPA, SUVA).

Auch zwischen den Vollzugsbehdrden des Bundes und der Kantone ist ein Daten-
austausch erforderlich (Abs. 3 und 4). Die Kantone benétigen bei spielsweise Unter-
lagen und Informationen zu Produkten, die sie im Rahmen der Marktiiberwachung
zu kontrollieren haben. Der Bund seinerseits ist auf Informationen angewiesen, wel-
che durch die Kantone vor Ort erhoben wurden.

Die Bestimmung von Absatz 5 schafft die gesetzliche Grundlage dafir, dass die
Vollzugsbehtrden den erforderlichen Datenaustausch mittels automatisierter Abruf-
verfahren durchfihren kénnen. Der Kreis der Abrufberechtigten, der Umfang der
abrufbaren Personendaten sowie der Zweck des Abrufs werden unter Berlicksichti-
gung der schutzwirdigen Interessen der Betroffenen auf Verordnungsstufe geregelt
werden.

2735 Artikel 46
Datenaustausch mit dem Ausland und mit
inter nationalen Organisationen

Die Zusammenarbeit der Schweiz mit dem Ausland im Rahmen von Ubereinkom-
men (z. B. in den Bereichen Anmelde- und Zulassungsverfahren, Altstoffprogram-
me, GLP) wird einen gewissen Daten- und Informationsaustausch mit auslndischen
Behorden und Institutionen sowie internationalen Organisationen (z. B. WHO,
UNEP, OECD) erfordern. Eine Weitergabe von vertraulichen Daten soll aber nicht
nur im Rahmen von volkerrechtlichen Vereinbarungen (z. B. Staatsvertrage, Uber-
einkommen, Beschllisse) erfolgen kénnen (Abs. 2 Bst. a), sondern muss auch dann
mdglich sein, wenn die Weitergabe zur Abwendung unmittelbar drohender Gefahren
fur Leben und Gesundheit unerlasslich ist (Abs. 2 Bst. b). Der Bundesrat wird die
Zusténdigkeiten und Verfahren fir den Datenaustausch mit ausléndischen Behdrden
und Ingtitutionen sowie internationalen Organisationen ndher regeln (Abs. 1). Vor-
gangig wird er die betroffenen Kreise anhdren.

2.7.36 Artikel 47 Gebuhren

Gestiitzt auf das Chemikaliengesetz werden verschiedene Bundesstellen eine ganze
Reihe von Diengtleistungen erbringen, die grundsétzlich nicht kostenlos sind. Die
Erhebung von Geblhren bedarf nach konstanter Praxis des Bundesgerichts einer
Grundlage auf Gesetzesstufe. Diese wird mit Artikel 47 geschaffen, soweit der Bun-
desvollzug betroffen ist.

Grundsétzlich sind fir ale Dienstleistungen der Behtrden kostendeckende Gebiih-
ren festzusetzen. Der Bundesrat kann alerdings Ausnahmen vorsehen; er kann bei-
spielsweise gewisse Dienstleistungen von der Gebuhrenpflicht befreien (z. B. Aus-
kunftsdienst fur Vergiftungsunfélle) oder fir einzelne Dienstleistungen vom Kos-
tendeckungsprinzip abweichen und unter Beriicksichtigung der Verhd tnismassigkeit
sowie entsprechender Gebiihren im Ausland nicht kostendeckende Ansétze festle-
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gen. Letzteres wird namentlich fur die kostenméssig aufwandigen Beurteilungen von
neuen Stoffen, Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln erforderlich sein. Die
diesbeziiglichen Gebiihren sollen im Rahmen der durchschnittlichen Ansétze in den
verschiedenen EU-Mitgliedstaaten liegen.

Was die Gebiihrenerhebung fur den Vollzug durch die kantonalen Behdrden anbe-
langt, liegt esin der Gesetzgebungsautonomie der Kantone, sich die hierzu erforder-
lichen gesetzlichen Grundlagen zu schaffen, falls solche nicht bereits bestehen soll-
ten.

2.8 6. Kapitel: Rechtspflege

Fir die Rechtspflege des ChemG gelten grundsétzlich die allgemeinen Verwal-
tungsverfahrens- und Rechtspflegegrundsétze. Es sind demnach die Bestimmungen
des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren®2 (VwVG) sowie die Bestim-
mungen des Bundesgesetzes Uber die Organisation der Bundesrechtspfleges3 (OG)
anwendbar.

281 Artikel 48

Absatz 1: Fir Beschwerden gegen Verfligungen der Bundesbehérden, die gestiitzt
auf das ChemG oder dessen Ausfiihrungsvorschriften ergehen, wird kinftig die Re-
kurskommission fur Chemikalien zustdndig sein. Damit wird auf Bundesebene eine
einheitliche, amter- und departementsiibergreifende Rechtsprechung gewahrleistet
sein. Dazu sind auch Anderungen anderer Bundesgesetze nétig (vgl. die Erléuterun-
gen zu Ziffer 3 (Umweltschutzgesetz) und Ziffer 5 (Landwirtschaftsgesetz) des An-
hanges zum ChemG). Der zweite Satz von Absatz 1 stellt zusétzlich sicher, dass
auch gegeniiber Verfiigungen Dritter, die Vollzugsaufgaben des Bundes wahrneh-
men, der gleiche Rechtsweg wie gegen Verfiigungen der am Vollzug des ChemG
beteiligten Bundesbehdrden gelten soll. Nach Artikel 71a VwVG muss eine solche
Regelung auf Gesetzesstufe vorgenommen werden.

Absatz 2: Die am vorinstanzlichen Verfahren beteiligten Beurteilungsstellen sollen
von der Rekurskommission vor ihrem Entscheid zu einem Schriftenwechsel geméss
Artikel 57 VwV G eingeladen werden. Damit wird sichergestellt, dass alle relevanten
Gesichtspunkte in die Entscheidfindung einbezogen werden.

Gegen Entscheide der Rekurskommission fir Chemikalien kann beim Bundesgericht
Verwaltungsgerichtsbeschwerde gefiihrt werden. In Anlehnung an die heutige Si-
tuation des Giftgesetzes wird ein letztinstanzlicher kantonaler Entscheid, welcher im
Rahmen des kantonalen Chemikalienvollzuges zu Stande gekommen ist, auch in
Zukunft direkt beim Bundesgericht mit Verwaltungsgerichtsbeschwerde anfechtbar
sein.

Der Bundesrat wird die Wahl der einzelnen Mitglieder der Rekurskommission fir
Chemikalien vornehmen. Eine detaillierte Regelung Uber das Verfahren, die Organi-
sation und die Unabhangigkeit der Rekurskommission fir Chemikalien eribrigt

62 SR 172.021
63 SR 173.110
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sich. Die einschldgigen Fragen werden in den Artikeln 71a-71d des VwV G geregelt.
Der Bundesrat hat die Bestimmungen des VWV G mit der Verordnung tber Organi-
sation und Verfahren eidgendssischer Rekurs- und Schiedskommissionen®4 néher
ausgefiihrt.

2.9 7. Kapitel: Strafbestimmungen
291 Artikel 49 Vergehen

Es ist ein Merkmal der neueren Produktegesetzgebung, dass die Bewertung, das
Kundtun und der Nachweis der Konformitét eines Produktes vermehrt in die Eigen-
verantwortung derjenigen Person gelegt wird, welche Produkte herstellt, anbietet
oder in Verkehr bringt. Der auf diese Weise gestérkten Wirtschaftsfreiheit steht al-
lerdings ein ebenfalls erhthtes Missbrauchsrisiko gegeniiber. Wer es némlich
schafft, Stoffe oder Zubereitungen zu vermarkten, die den Anforderungen nicht ge-
niigen, vermeidet in der Regel nicht unbedeutende Kosten und erwirbt sich entspre-
chende Konkurrenzvorteile. Es ist deshalb notwendig, mit ernstlichen Strafandro-
hungen der Gefahr solchen Missbrauchs zu begegnen. Artikel 49, namentlich dessen
Absétze 1 und 2, tragen diesem Bedirfnis Rechnung. Besonderes Merkmal dieser
Strafbestimmung ist ihr Strafrahmen, insbesondere die Bussenobergrenzen von Fr.
200 000.— (Absatz 1) und Fr. 500 000.— (Absatz 2). Diese sollen an Stelle der in Ar-
tikel 48 des schweizerischen Strafgesetzbuches vom 21. Dezember 193765 (StGB)
ansonsten vorgesehenen Maximalbusse von Fr. 40 000.— gelten, welche in keinem
angemessenen Verhdltnis zum oben erwadhnten wirtschaftlichen Missbrauchspoten-
zial der hier interessierenden Tatbestdnde steht.

Absatz 1 stellt einen so genannten echten Sonderdeliktstatbestand dar, der nur von
einer Herstellerin im Sinne der Begriffsbestimmung des Chemikaliengesetzes erfullt
werden kann und mit der Hochststrafe sanktioniert wird. Diese Hochststrafe fir
fehlbare, vorsdtzlich handelnde Herstellerinnen basiert auf dem oben erwéhnten
«Missbrauchsprinzip». Die mdglichen Tatbesténde sind in den Buchstaben a—f ab-
schliessend aufgezahlt und bediirfen keiner weiter gehenden Erléuterung. Soweit mit
der Erflllung eines Tatbestandes nach Buchstaben a—f auch eine schwere Gefahr fur
Menschen einhergeht, kann der Richter wahlweise eine Geféngnisstrafe bis zu flnf
Jahren oder eine Busse bis Fr. 500 000.— aussprechen. Die Gefahr muss dabei eine
dlgemeine sein, die sich auf eine gréssere Anzahl, durch Zufall ausgewéhlte Perso-
nen erstreckt, und darin bestehen, dass diese Personen an Leib und Leben schwer
wiegend gefahrdet sind.

Absatz 3 richtet sich im Gegensatz zu Absatz 1 nicht nur an die Herstellerin, sondern
an jede Person, die mit geféhrlichen Stoffen oder Zubereitungen umgeht. Das in Ab-
satz 3 vorgesehene Strafmass ist gegenliber Absatz 1 reduziert. Dies rechtfertigt sich
insofern, as hier nicht der speziellen Missbrauchsgefahr wie in Absatz 1 entgegen-
gewirkt werden soll. Auch fir Vergehen nach Absatz 3 kann der Richter wahlweise
eine Gefangnisstrafe oder eine Busse bis zu Fr. 100 000.— aussprechen, wenn durch
die Erfllung eines Tatbestandes nach Buchstaben a—i gleichzeitig Menschen in eine
schwere Gefahr gebracht werden (Abs. 4).

64 SR173.31
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Absatz 5 bestimmt, dass Vergehen nach Absatz 1 und 3 nicht nur vorsétzlich, son-
dern auch fahrl&ssig begangen werden kénnen.

2.9.2 Artikel 50 Ubertretungen

In Absatz 1 werden die als Ubertretung geltenden Tatbesténde formuliert. Die vor-
sdtzliche Erflllung der Tatbesténde nach Buchstaben a—i wird mit Haft oder mit
Busse bis zu Fr. 20 000.—, die fahrléssige Begehung nach Absatz 2 mit Busse be-
straft, deren Obergrenze nach Artikel 106 StGB Fr. 5000.— ist. Absatz 3 soll die
Strafbarkeit fur Widerhandlungen gegen bundesrétliche Ausfiihrungsvorschriften
ermdglichen. Der Bundesrat kann demnach in seinen Ausfiihrungsbestimmungen
weitere Ubertretungstatbesténde formulieren, die insbesondere nicht schon durch
Artikel 49 und 50 abgedeckt sind. Absatz 4 bestimmt, dass Versuch und Gehilfen-
schaft auch bei Ubertretungen strafbar sind. Zudem wird mit Absatz 5 den Strafver-
folgungsbehdrden ermdglicht, in besonders leichten Féllen auf eine Strafverfolgung
oder eine Bestrafung zu verzichten (Opportunitétsprinzip). Schliesslich setzt Ab-
satz 6 in Abweichung zu Artikel 109 StGB die Fristen fir die Verfolgungsverjéh-
rung (2 Jahre) und die Vollstreckungsverjahrung (5 Jahre) fur Ubertretungen fest.
Diese Verlangerung der Fristen ist notwendig, daim Bereich der Ubertretungstatbe-
stdnde oft aufwéndige Sachverhaltsabkl&rungen (Laboruntersuchungen) erforderlich
sind. Andernfalls bestiinde die Gefahr, dass Strafuntersuchungen oft nicht fristge-
recht bis zur Entscheidungsreife geklért werden kénnen und das Verfahren zufolge
Verjghrung eingestellt werden muss.

Soweit in den Artikeln 49 und 50 die Strafandrohung wahlweise eine Freiheitsstrafe
oder eine Busse vorsieht, bleibt es dem Richter unbenommen, nach dem Grundsatz
von Artikel 50 Absatz 2 StGB beide Strafen zu verbinden.

2.9.3 Artikel 51 Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben

Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes vom 22. Mérz 197466 (iber das Verwaltungs-
strafrecht (VStrR) ist dieses nur direkt anwendbar, wenn die Verfolgung und Beur-
teilung von Widerhandlungen durch eine Bundesbehdrde erfolgt. Abweichend vom
sonst anwendbaren allgemeinen Teil des schweizerischen Strafgesetzbuches kennt
das Verwaltungsstrafrecht in den Artikeln 6 und 7 eine besondere Regelung fir Wi-
derhandlungen in Geschéftsbetrieben und durch Beauftragte. In Artikel 6 Absétze 1
und 2 VStrR wird der Zugriff auf die strafrechtlich verantwortliche Person erleich-
tert: Absatz 1 bezieht sich auf die handelnde Person als solche und Absatz 2 er-
streckt die Verantwortlichkeit auf die Geschéftsherren, die Arbeitgeber, die Auftrag-
geber oder die Vertretenen, die es vorsétzlich oder fahrldssig in Verletzung einer
Rechtspflicht unterlassen, eine Widerhandlung der Untergebenen, Beauftragten oder
Vertreter abzuwenden oder in ihren Wirkungen aufzuheben.

Nach Artikel 7 VStrR besteht eine beschrankte Strafbarkeit von juristischen Perso-
nen, Kollektiv- oder Kommanditgesellschaften und Einzelfirmen. Falt eine Busse
von hdchstens 5000 Franken in Betracht und wirde die Ermittlung der nach Arti-
kel 6 strafbaren Personen Untersuchungsmassnahmen bedingen, die im Hinblick auf

66 SR 313.0
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die verwirkte Strafe unverhé@tnismassig wéren, so kann von einer Verfolgung dieser
Personen Umgang genommen und an ihrer Stelle die juristische Person, die Kollek-
tiv- oder Kommanditgesellschaft oder die Einzelfirma zur Bezahlung der Busse ver-
urteilt werden.

2.9.4 Artikel 52 Strafverfolgung und Strafanzeige

Absatz 1 stellt klar, dass die Strafverfolgung der im Chemikaliengesetz umschriebe-
nen Delikte Sache der Kantone ist. Ausfluss der Aufsicht des Bundes ist die in Ab-
satz 1 aufgefuhrte Kompetenz des zustdndigen Bundesamtes, die kantonalen Behor-
den nach Artikel 258 des Bundesgesetzes vom 15. Juni 193467 (iber die Bundesstraf-
rechtspflege zur Einleitung und Durchflihrung eines Strafverfahrens zu verpflichten.

Soweit hinreichender Verdacht besteht, dass im Vollzugsbereich des Bundes eine
strafbare Handlung begangen worden ist, die Kantone also gar keine Kenntnisse von
strafbaren Handlungen haben kénnen, soll das zustandige Bundesamt geméss Absatz
2 der kantonalen Behdrde eine Anzeige einreichen und ihr alféllige Verfehlungen
zur Kenntnis bringen. In besonders leichten Féllen kann jedoch auf eine Strafanzei-
ge verzichtet werden.

2.10 8. Kapitel: Schlussbestimmungen

210.1 Artikel 53 .
Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts

Die Bestimmung verweist fur die erforderlichen Anpassungen des bisherigen Rechts
auf den Anhang des Gesetzes (vgl. Ziff. 2.11).

2.10.2 Artikel 54 Ubergangsbestimmungen

Absatz 1: Die von der toxikologischen Dokumentationsstelle des BAG auf Grund
des Giftgesetzes erhobenen Daten, insbesondere die Unterlagen zur Giftklassierung
von Stoffen, sollen sinnvollerweise auch fur den Vollzug dieses Gesetzes weiter-
verwendet werden koénnen. Unter Beriicksichtigung der datenschutzrechtlichen
Grundsétze ist hierfur eine Einfihrungsbestimmung erforderlich.

Absatz 2: Bis Chemikalien nach ihrer Herstellung zur Endverbraucherin gelangen,
verstreicht in der Regel ein gewisser Zeitraum. Aus diesem Grund sind fiir die Ab-
gabe von Produkten, die noch nach heutigem Giftgesetz gekennzeichnet und ver-
packt worden sind, Ubergangsfristen vorgesehen, d. h. die Produkte miissen erst
nach Ablauf dieser Fristen den Anforderungen des Chemikaliengesetzes geniigen.
Fir das Inverkehrbringen durch die Herstellerin im Rahmen der Selbstkontrolle ist
eine Frist von einem Jahr vorgesehen, fir die Abgabe an den Endverbraucher oder
die Endverbraucherin eine solche von zwei Jahren. Diese Fristen werden als ange-
messen betrachtet, weil die neue Gesetzgebung flr nicht zulassungspflichtige Stoffe
und Zubereitungen, abgesehen von der Erhebung einzelner physikalisch-chemischer
Daten, keine Durchfiihrung neuer Untersuchungen verlangen wird. Léngere Fristen
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sind jedoch fur Biozid-Produkte und Pflanzenschutzmittel vorgesehen, deren Zulas-
sung zeitaufwandige und teure Untersuchungen durch die Herstellerin erfordert und
entsprechend fundierte Beurteilungen durch die Behdrden voraussetzt (Abs. 3).

In der Ubergangszeit soll der Inhalt der Sicherheitsdatenblétter mit der Kennzeich-
nung der entsprechenden Produkte Uibereinstimmen; fir ein nach Giftgesetz gekenn-
zeichnetes Produkt muss also im Sicherheitsdatenblatt u. a. auch die Giftklasse an-
gegeben sein.

Absatz 3: Zahlreiche neue Stoffe werden sich im Zeitpunkt des Inkrafttretens des
Chemikaliengesetzes bereits auf dem Markt befinden, ebenso einige Tausend Pflan-
zenschutzmittel und Biozid-Produkte, die nach dem neuen System zugel assen wer-
den miissen. Der Bundesrat muss deshalb Ubergangsfristen fiir die Anmeldung bzw.
Zulassung dieser Stoffe und Zubereitungen vorsehen.

Fur gewisse neue Stoffe, die sich bereits auf dem Markt befinden, gelten die allge-
meinen Ausnahmen von der Anmeldepflicht (vgl. z. B. die Hinweise zu den Zwi-
schenprodukten fiir chemische Produktionsprozesse bei den Erlauterungen zu Art.
9). Fur die anderen neuen Stoffe, die der Anmeldepflicht unterliegen, sind grund-
sétzlich zwel Félle zu unterscheiden:

—  Neue Stoffe, die in der EU bereits beurteilt und zum Verkehr zugelassen
sind (und in den meisten Fallen bereits im ELINCS figurieren): Fir sie gel-
ten reduzierte Anmeldeanforderungen (Art. 9), die innerhab einer Frist von
einem Jahr zu erfullen sind. In diese Kategorie fallen die meisten neuen
Stoffe, die auf dem Markt sind. In der Vernehmlassung hat die chemische
Industrie beantragt, den Anmeldeaufwand fir ELINCS-Stoffe mdglichst ge-
ring zu haten. Mit den reduzierten Anforderungen fir diese Kategorie wird
dieser Forderung weitgehend entsprochen.

— Neue Stoffe, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes in der
Schweiz, nicht aber in der EU im Verkehr sind: Fiir sie kénnen die Anforde-
rungen reduziert werden. Unter Umstdnden werden jedoch zur Erarbeitung
der Anmeldeunterlagen noch neue Untersuchungen bis hin zur Vorlage des
vollsténdigen Datensets fiir neue Stoffe verlangt. Fir diesen Fall sind lénge-
re Ubergangsfristen vorgesehen.

Absatz 4: Sind beim Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes Verfahren hangig, wel-
che noch unter dem Giftgesetz eingeleitet wurden und die Anmeldung eines Giftes
zum Zweck der Aufnahme in die Giftliste betreffen, so werden diese nach den Be-
stimmungen des neuen Gesetzes abgeschlossen. Dies bedeutet, dass die Akten an die
nach neuem Recht zusténdige Stelle Uberwiesen werden, welche die eingereichten
Unterlagen in verfahrensrechtlicher wie auch in materieller Hinsicht nach dem neu-
en Recht beurteilt. Soweit Unterlagen den Anforderungen des neuen Rechts nicht
genugen, kann die zustdndige Stelle diese bel der Gesuchstellerin unter Ansetzung
einer angemessenen Frist nachfordern.

Absatz 5: Eine Ubergangsregelung ist auch beziiglich der Berechtigung fiir den Um-
gang mit Chemikalien (heutige Bewilligungen zum Verkehr mit Giften) notwendig.
Bestehende Giftverkehrsbewilligungen missen fir einen bestimmten Zeitraum als
Nachweis der Sachkenntnis oder gegebenenfalls als Bewilligung nach neuem Recht
anerkannt werden. Der Bundesrat wird im Detail festzulegen haben, wozu nach al-
tem Recht erteilte Bewilligungen noch berechtigen.
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2.10.3 Artikel 55 Referendum und Inkrafttreten

Fir die Anwendung des Gesetzes sind zahlreiche Ausfiihrungsbestimmungen auf
Verordnungsstufe notwendig. Der Bundesrat wird das Gesetz erst zusammen mit
dem erforderlichen Ausfihrungsrecht in Kraft setzen kdnnen.

211 Anhang: Aufhebung und Anderung bisherigen
Rechts
2111 Ziffer 1. Giftgesetz vom 21. M &rz 196968

Das Giftgesetz wird durch das vorliegende Chemikaliengesetz materiell vollstandig
abgel 6st und kann deshalb aufgehoben werden.

211.2 Ziffer 2: Zollgesetz vom 1. Oktober 192569

Werden Stoffe, die nur die Umwelt oder mittelbar den Menschen geféhrden kdnnen,
importiert, wird der Vollzug der entsprechenden Vorschriften in Anwendung von
Artikel 41 Absatz 2 Umweltschutzgesetz (USG) dem Zoll Ubertragen. Verfligungen
der Zollverwatung wirden der Beschwerde an die im Zollgesetz erwéhnten
Rechtsmittelinstanzen unterliegen. Um — wie bisher — die Einheitlichkeit des Voll-
zugs sicherzustellen (Art. 68 StoV), ist im Zollgesetz — im Einklang mit Artikel 71a
VWV G — die Rekurskommission fir Chemikalien als Rechtsmittelbehtrde bezeich-
net (Art. 109 Abs. 1 Bst. f). Die Bezeichnung einer zollfremden Rechtsmittel behor-
de im Zollgesetz (Rekurskommission Chemikalien) stellt eine Ausnahme dar: Da
sich nach Artikel 41 Absatz 2 USG (Fassung geméss Bundesgesetz tiber die Koordi-
nation und Vereinfachung von Entscheidverfahren; Referendumsvorlage in BBI
1999 5043) das Verfahren nach den Vorschriften des Zollgesetzes richtet, sind Ab-
weichungen von diesen Verfahrensbestimmungen im Zollgesetz zu regeln. Eine
andere Regelung wére system-inkohérent und fur Rechtsanwender nicht nachvoll-
zZiehbar.

2113 Ziffer 3: Umweltschutzgesetz vom 7. Oktober 198370

Die Abstimmung mit dem neuen Chemikaliengesetz (ChemG) sowie die damit ver-
bundene Angleichung an das EG-Recht bedingen verschiedene kleinere Anderungen
im Umweltschutzgesetz.

Die Anderung des Stoffbegriffs (Art. 7 Abs. 5) hat keinen Einfluss auf den Gel-
tungsbereich der Stoffvorschriften. Wie bisher gelten als Stoffe chemische Elemente
und ihre Verbindungen. Der Kern der Definition, welcher aus rein wissenschaftli-
cher Sicht die Stoffe ausreichend beschreibt, bleibt somit erhalten. Mit der Ergan-
zung «natlrliche oder durch ein Produktionsverfahren hergestellte» wird in Analo-

68 SR 814.80; AS 1972 430, 1977 2249, 1982 1676, 1984 1122, 1985 660, 1991 362, 1977
1155, 1998 3033
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gie zur EU neu prézisierend darauf hingewiesen, dass sowohl natlrliche als auch
anthropogene Stoffe unter das Gesetz fallen. Dagegen entféllt der friher enthaltene
Hinweis auf die biologische Wirkung. Grundsétzlich kann jeder Stoff eine biologi-
sche Wirkung hervorrufen. Ob sie eintritt, hangt von der Verfligbarkeit des Stoffs
und von der Dosis ab und ist von der Herstellerin oder der importierenden Person im
Rahmen der Selbstkontrolle zu beurteilen.

Mit der Anderung vom 21. Dezember 1995 wurde die Definition des Begriffs Um-
gang (Art. 7 Abs. 6t) in das USG aufgenommen. Die vorgeschlagene Anderung
stellt klar, dass auch die Ausfuhr vom Begriff Umgang erfasst wird.

Mit der Einfihrung des neuen Artikel 27 Absatz 2 USG soll dem Bundesrat die
Kompetenz erteilt werden, auch die notwendigen Informationen fur die Abnehmer
oder Abnehmerinnen nach Absatz 1 durch gesetzesvertretendes Verordnungsrecht
ndher auszufuihren. Nach bisherigem Recht durfte der Bundesrat lediglich Vollzugs-
vorschriften erlassen, was fir die Umsetzung der detaillierten Kennzeichnungsvor-
schriften des EG-Rechts indes nicht mehr genligt. Der Inhalt des bisherigen Absat-
zes 2 von Artikel 27 USG, wonach die Kennzeichnung der Stoffe nach der Giftge-
setzgebung vorbehalten bleibt, stellt eine Selbstversténdlichkeit dar und kann gestri-
chen werden.

Artikel 39 Absatz 1Pis stellt sicher, dass die im Chemikaliengesetz vorgesehenen
Vereinfachungen (Art. 39) fur die Anwendbarerklérung und Veréffentlichung von
EG-Recht auch im Anwendungsbereich des USG gelten (vgl. dazu die Erlauterun-
gen zu Art. 39 ChemG).

Artikel 39 Absatz 2 Buchstabe aPis stellt sicher, dass die im Chemikaliengesetz vor-
gesehene Delegation der Kompetenz zum Abschluss volkerrechtlicher Vereinbarun-
gen an den Bundesrat auch im Anwendungsbereich des USG gilt (vgl. dazu die Er-
léuterungen zu Art. 40 Abs. 2 ChemG). Diese Kompetenzdelegation dréngt sich,
was Vereinbarungen tber umweltgeféhrdende Stoffe anbelangt, schon auf Grund der
bereits bestehenden Vorschriften des USG auf: Das Parlament hat dem Bundesrat
1983 eine umfassende Kompetenz erteilt, Vorschriften Uber umweltgeféhrdende
Stoffe zu erlassen. Dem widerspricht, dass fiir die Regelung desselben Gegenstandes
auf internationaler Ebene die Genehmigung des Parlaments vorbehalten wurde.

Nach dem bisherigen Artikel 39 Absatz 3 hort der Bundesrat vor Erlass der Verord-
nungen und bel der Vorbereitung volkerrechtlicher Vereinbarungen die Kantone
und die interessierten Kreise an. Das Chemikaliengesetz dagegen verlangt solches
nicht und verweist stattdessen auf die Grundsétze Uber die Durchfiihrung der Ver-
nehmlassungsverfahren. Mit dem Verweis auf die allgemeinen Vorschriften tber das
Vernehmlassungsverfahren in Artikel 39 Absatz 3 Satz 1 USG wird sichergestellt,
dass die Frage, ob ein Vernehmlassungsverfahren fir umweltgeféhrdende Stoffe
durchzuftihren ist, im USG und ChemG gleich beantwortet wird. Ein Vernehmlas-
sungsverfahren wird daher nur dann durchgefiihrt, wenn Erlasse und volkerrechtli-
che Vertrage Uber umweltgefdhrdende Stoffe von erheblicher politischer, wirt-
schaftlicher, finanzieller oder kultureller Tragweite sind oder in erheblichem Mass
ausserhalb der Bundesverwaltung vollzogen werden (Art. 1 Abs. 2 der Verordnung
Uber das Vernehmlassungsverfahren; SR 172.062).

In Artikel 44 Absatz 3 wird der Ausdruck Giftgesetzgebung durch Chemikalienge-
setzgebung ersetzt.

Nach dem geltenden Artikel 47 Absatz 4 USG dirfen vertrauliche Informationen nur
an audlandische Behdrden weitergegeben werden, wenn eine volkerrechtliche Ver-
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einbarung oder ein Bundesgesetz dies gestattet. Die Weitergabe vertraulicher Daten
an internationale Organisationen musste hingegen bisher unterbleiben. Mit dem
neuen Artikel 47 Absatz 4 wird diese Liicke geschlossen. Nicht erlaubt war zudem
im bisherigen Recht die Weitergabe vertraulicher Daten, wenn deren Weitergabe in
einem verbindlichen Beschluss beispielsweise der OECD gefordert wird. Verbindli-
che Beschliisse werden ohne opting out und ohne contracting out fiir die Schweiz
verbindlich. Sie stellen indes keine volkerrechtlichen Vereinbarungen dar. Verbind-
lichen Beschliisse stiitzen sich auf volkerrechtliche Vereinbarungen. Trotzdem ist
eine auf verbindliche BeschlUisse gestiitzte Weitergabe vertraulicher Daten nicht ge-
stattet, da sich auf Grund des vélkerrechtlichen Vertrages nicht voraussehen liess,
dass vertrauliche Daten an aud andische Behdrden oder internationale Organisatio-
nen weitergegeben werden diurfen. Fehlt daher eine Kompetenz in einem volker-
rechtlichen Vertrag, so bedarf es fur die Weitergabe einer nationalen gesetzlichen
Grundlage. Mit dem neuen Artikel 47 Absatz 4 wird auch diese L licke geschlossen.

Artikel 54 Absatz 2: Der Rechtsmittelweg bestimmt sich in den Félen, in denen
Vorschriften im Sinne von Artikel 41 Absatz 2 USG von anderen Bundesbehorden
vollzogen werden, nach den dabei angewendeten Erlassen (bisheriger Art. 54
Abs. 2; BBl 1979 |11 824): Obliegt der Vollzug fur umweltgefdhrdende Stoffe dem
BAG (Anmeldung neuer Stoffe, Bewilligung fir Biozid-Produkte), so ist der
Rechtsmittelweg im ChemG (Art. 48) geregelt. Die Vorschriften Uber Pflanzen-
schutzmittel und Dinger werden vom BLW vollzogen; der Rechtsweg hierfur ist im
Landwirtschaftsgesetz in Artikel 166 festgelegt. Werden umweltgeféhrdende Stoffe
im Zusammenhang mit einem anderen Bundesgesetz, namentlich im Zusammenhang
mit Anlagen, vollzogen, so werden die Vorschriften des USG von denjenigen Bun-
desdmtern vollzogen, die auch diese Bundesgesetze vollziehen; der Rechtsmittelweg
richtet sich in diesem Fall nach diesen Bundesgesetzen. In all diesen Félen ist das
BUWAL nicht verfligende Behorde, sondern die Fachstelle des Bundes fir die Be-
urteilung der Umweltschutzfragen (Art. 42 USG). Es ist daher in einem Beschwer-
deverfahren nicht Vorinstanz und wére deshab nach dem algemeinen Verfahrens-
recht nicht anzuhéren. Damit die Umweltschutzfachaussagen mindestens durch die
erstinstanzlichen Rechtsmittelbehdrden vollumfanglich gewirdigt werden kénnen,
missen diese hach dem neu eingefligten zweiten Satz von Artikel 54 Absatz 2 USG
das BUWAL as Umweltschutzfachstelle vor ihrem Entscheid anhdren.

Artikel 54 Absatz 3: Das BUWAL wird auch in Zukunft Vorschriften Uber umwelt-
geféhrdende Stoffe vollziehen. Seine Verfligungen kénnten an die im Verwaltungs-
verfahrensgesetz (VwV G) vorgesehene Aufsichtsbehdrde (Art. 47 Abs. 1) weiterge-
zogen werden. Mit der durch das Chemikaliengesetz geschaffenen Rekurskommissi-
on fur Chemikalien besteht auf Bundesebene indes eine Fachrekurskommission. Es
ist daher sinnvoll, deren Wissen auch bei der Beurteilung von Verfigungen des
BUWAL iber umweltgefahrdende Stoffe zu nutzen. In Ubereinstimmung mit Arti-
kel 71a VWV G wird in Artikel 54 Absatz 3 der Rechtsweg fur Verfigungen des
Bundesamtes an die Rekurskommission fiir Chemikalien vorgesehen. Verfligungen
des BUWAL Uber umweltgeféhrdende Stoffe unterliegen indes nur dann der Re-
kurskommission fir Chemikalien, wenn sie sich auf die Artikel 26 bis 29 USG ab-
stitzen. Liegt der Rechtsgrund fur den Erlass einer Verfligung nicht in den Arti-
keln 26 bis 29, so unterliegt die Verfligung der Beschwerde an die Aufsichtsbehor-
de: Verfligungen beispielsweise Uber die vorgezogene Entsorgungsgebtihr fir Batte-
rien — als umweltgefdhrdender Stoff — stlitzen sich nicht auf die Artikel 26 bis 29,
sondern auf die Vorschriften Uber Abfélle (Art. 30a—30d, 32a).
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2114 Ziffer 4: Epidemiengesetz vom 18. Dezember 197071

Artikel 31 sieht eine Bewilligungspflicht fur Desinfektions- und Entwesungsmittel
zur Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten vor. Ein Teil dieser Produkte wird mit
Einflihrung des Heilmittel gesetzes von dessen Geltungsbereich erfasst werden. Ge-
genstand des Ausfiihrungsrechts zum Chemikaliengesetz wird unter anderem auch
die Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 1998 Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten sein. Mit
dieser Umsetzung werden die nach Inkraftsetzung des Heilmittelgesetzes im Gel-
tungsbereich des Epidemiengesetzes verbliebenen Desinfektions- und Entwesungs-
mittel in den Geltungsbereich des Chemikaliengesetzes aufgenommen. Artikel 31
kann deshalb aufgehoben werden.

2115 Ziffer 5. Landwirtschaftsgesetz72 vom 29. April 1998

Artikel 166 Absatz 2bis: Gegen Verfligungen der Bundesvollzugsinstanzen des Che-
mikaliengesetzes kann kinftig bei der neu einzusetzenden Rekurskommission fir
Chemikalien Beschwerde erhoben werden (vgl. dazu die Erl&uterungen zu Arti-
kel 48 ChemG). Im Landwirtschaftsgesetz ist bei den Rechtsschutzbestimmungen
eine entsprechende Abgrenzung vorzunehmen. In Artikel 166 wird ein neuer Absatz
2bis aufgenommen, wonach Verfigungen nach Artikel 166 Absatz 2, welche die
Einfuhr, Ausfuhr oder das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln betreffen,
ebenfalls an die Rekurskommission fir Chemikalien weitergezogen werden konnen.
Mit dieser Abgrenzung wird vermieden, dass ein und derselbe Verfligungsgegen-
stand allenfalls von zwei verschiedenen Rekurskommissionen beurteilt wirde.

2.11.6 Ziffer 6: Sprengstoffgesetz vom 25. Marz 197773

Artikel 1 Absatz 3 legt fest, dass eidgendssische Bestimmungen Uber das Kriegsma-
terial und den Verkehr mit Giften vorbehalten bleiben, soweit nicht das Sprengstoff-
gesetz oder eine Ausfihrungsverordnung besondere Vorschriften aufstellen. An die-
sem Vorbehalt ist auch weiterhin festzuhalten; esist lediglich die ate Terminologie
«...den Verkehr mit Giften...» mit «...Uber den Schutz vor geféhrlichen Stoffen und
Zubereitungen...» zu ersetzen. Dies bedeutet unter anderem, dass Stoffe zur Her-
stellung von Sprengmitteln und pyrotechnischen Gegenstdnden der Chemikalienge-
setzgebung unterstehen sollen. Eine Ausnahme ist, analog zu den Bestimmungen in
der EU, fur die Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften denkbar. Eine de-
taillierte Abgrenzung der Schnittstellen wird auf Verordnungsstufe erfolgen miissen.

Auch Artikel 40 Absatz 4 wird lediglich in seiner Terminologie dem Chemikalienge-
setz angepasst. Nach wie vor sollen die Strafbestimmungen des Sprengstoffgesetzes
denjenigen des Chemikaliengesetzes vorgehen.

71 SR 818.101
72 SR910.1
73 SR941.41
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3 Auswirkungen
31 Finanzielle und personelle Auswirkungen
311 Auswirkungen auf den Bund

Die Einfuhrung des neuen Chemikalienrechts™ wird einen erheblichen personellen
und finanziellen Mehraufwand zur Folge haben, worauf bereits im Jahr 1993 im
Rahmen der Abkl&rungen fur den Aktionsplan des Bundesrates zur marktwirtschaft-
lichen Erneuerung hingewiesen wurde.

3111 Grundefir den personellen und
finanziellen M ehraufwand

Der Mehraufwand wird in erster Linie verursacht durch:

— neue Anmelde-, Zulassungs- und Bewertungsverfahren flr neue Stoffe, Bio-
zid-Produkte und Pflanzenschutzmittel 75;

— die Zunahme der Datenmenge auf Grund erweiterter und strengerer Prif-
pflichten;

— die Beteiligung an Programmen zur Aufarbeitung alter Stoffe (Altstoff-
programme);

— dielaufende Fortschreibung des Rechts (Erarbeitung neuer Vorschriften und
Anpassungen bestehender Vorschriften);

— die Erweiterung des Geltungsbereichs gegeniiber der heutigen Giftgesetzge-
bung;

— vermehrte Marktkontrollen zur Aufrechterhaltung des Schutzniveaus, weil
wesentliche Aufgaben (Einstufung von Zubereitungen und Altstoffen) an die
Herstellerin Ubertragen werden;

— die finanzielle Abgeltung der durch die Auskunftsstelle (Tox-Zentrum)
wahrgenommenen Bundesaufgaben.

Diesem Mehraufwand stehen jedoch wesentliche Verbesserungen des Konsumen-
ten-, Arbeitnehmer- und Umwel tschutzes sowie bessere Rahmenbedingungen fir die
chemische Industrie gegentber.

Auf der anderen Seite werden bestimmte Aufgaben der Giftgesetzgebung wegfallen,
namentlich die Beurteilung und Giftklassierung sémtlicher Publikumsprodukte
durch das BAG, die systematische Uberpriifung der Klassierung gewerblicher Pro-
dukte sowie die Beurteilung der zum Verkehr zugelassenen aten Stoffe. Insgesamt
wird jedoch der Mehraufwand die Einsparungen tibersteigen.

74 Unter «<neuem Chemikalienrecht» sind die Totalrevision der Giftgesetzgebung (ChemG
und Ausfiihrungsrecht zum ChemG) und die damit zusammenhangenden Anpassungen
der Umweltschutzgesetzgebung (Anpassung USG und Anpassung Ausfiihrungsrecht zum
USG) zu verstehen.

75 Bei Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten miissen auch Zubereitungen beurteilt
und zugel assen werden.
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3112

Ausmass des M ehraufwandes

Das Ausmass der gegenilber heute zusétzlich benétigten Ressourcen héngt mass-
geblich vom kiinftigen Verhdltnis der Schweiz zur EU auf dem Gebiet der Chemi-
kalienkontrolle ab. Deshalb hat eine interdepartementale Arbeitsgruppe unter der
Federfiihrung des Bundesamts fiir Gesundheit den zu erwartenden Mehraufwand fir
drei verschiedene Szenarien abgeschétzt. Die entsprechenden Ergebnisse sind in der
nachfolgenden Tabelle dargestellt, wobei darauf hinzuweisen ist, dass es sich hierbei
— trotz Angabe in Dezimalzahlen — nur um Schédtzungen handelt. Wegen der nur
schwer vorhersehbaren Anzahl von Anmeldungen und Zulassungsantragen sind ins-
besondere die Rubriken 1 bis 4 mit Unsicherheiten behaftet.

Aufgaben nach kinftigem Chemikalien-Recht

Szenario 1 Szenario 2 Szenario 3
Einbettung in Vollharmonisierung  Teilharmonisierung
Chemikalienkontrolle ohne Einbettung ohne Einbettung
der EU (Stellen) (Stellen) (Stellen)
1. Neue Stoffe 15,2 37,5 6,9
2. Alte Stoffe 7,7 16,6 7.8
3. Pflanzenschutzmittel 135 30 4
4. Biozid-Produkte 12,8 24,8 33
5. Marktiberwachung und
Kontrollen 9,7 9,9 9,9
extern 1076 10 10
6. Grundlagenbeschaffung,
Dokumentation/Information 4,9 79 49
Produkteregister 56 56 56
extern 2,777 2,7 2,7
7. Gute Laborpraxis (GLP) 5 43 43
8. Internat. Zusammenarbeit 4,6 4,6 4,6
extern 0,378 0,3 0,3
9. Prior Informed Consent7® 0,8 0,8 0,8
externso 0,2 0,2 0,2
10. Auskunftsstelle bei Ver-
giftungen
externsl 6,9 6,9 6,9
11. Wohngifte 2,5 2,5 2,5

76

Finanzierung von Externen Fr. 1,6 Mio, entspricht 10 Stellen. Umrechnungen geméss
Personalvoll- und Arbeitsplatzkosten 1997 des Bundes, Annahme von Durchschnittskos-
ten (alle Zahlen inklusive Arbeitsplatzkosten. Annahme: 1 Stelle = durchschnittlich

Fr. 160 000.-).

Finanzierung von Externen Fr. 425 000.—, aequivalent 2,7 Stellen
Finanzierung von Externen Fr. 50 000.—, aequivalent 0,3 Stellen

Ziffer A 33

Finanzierung von Externen Fr. 30 000.—, aequivalent 0,2 Stellen
Finanzielle Abgeltung an Tox-Zentrum: Fr 1,1 Mio, aequivaent 6,9 Stellen
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Szenario 1 Szenario 2 Szenario 3

Einbettung in Vollharmonisierung  Teilharmonisierung
Chemikalienkontrolle ohne Einbettung ohne Einbettung
der EU (Stellen) (Stellen) (Stellen)
12. Bewilligungen, Sachkenntnis 0,4 04 04
externd2 1,9 1,9 19
13. Fortschreibung Recht83 14 6,1 6,1
14. Fihrungs- und Support-
aufgabens4 24 36,4 15,1
Summe SOLL (intern + extern): 142,7 209,4 98,2
Intern: 120,7 187,4 76,2
Extern: 22 22 22
Summel ST (intern + extern): 57,3 57,3 57,3
Intern: 41,8 41,8 41,8
Extern: 155 155 15,5
Summe M ehrbedar f
(intern + extern): 854 152,1 40,9
Intern: 78,9 145,6 34,4
Extern: 6,5 6,5 6,5
Szenario 1:

Einbettung in die européische Chemikalienkontrolle (Ziff. 1.2.4.2.5.1)

Das Szenario 1 geht von einer mehr oder weniger vollsténdigen Integration der
schweizerischen Chemikalienkontrolle in die EU-Chemikalienkontrolle aus. Die
Schweiz hétte die Pflichten eines Mitgliedstaates weitgehend oder vollsténdig wahr-
zunehmen. Da die EU die Federfuhrung fur die Bearbeitung von Anmeldungen neu-
er Stoffe jenem Mitgliedstaat zuweist, in dem der angemeldete Stoff produziert wird,
misste die Schweiz bel einem Einbezug in die gemeinschaftliche EU-Chemi-
kalienkontrolle einen relativ grossen Anteil der Bewertungsarbeit Uibernehmen. Als
Standort einer innovativen chemischen Industrie hétte sie nach den bisherigen Er-
fahrungswerten der EU rund einen Drittel aller Anmeldungen neuer Stoffe federfih-
rend zu bearbeiten. Dabei missten geméss den EG-Vorschriften wissenschaftlich
anspruchsvolle, aufwandige Bewertungen durchgefiihrt werden. Auch bel der Zulas-
sung von Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln sowie bei der Fortschreibung
des Rechts hétte sich die Schweiz anteilmassig zu beteiligen. Fir dieses Szenario hat
die Arbeitsgruppe den Mehrbedarf auf 78,9 Bundessstellen und 6,6 externe Stellen
geschétzt (vgl. obige Tabelle). Die im Auftrag des BAG in sechs verschiedenen eu-
ropsischen Landern (Niederlande, Frankreich, England, Deutschland, Osterreich,

82 Finanzierung von Externen Fr. 25 000 + 50 000 Selbstfinanzierung, aequivalent 1,9
Stellen

83 Juristisches und naturwissenschaftlich-toxikol ogisches Personal

84 Fiihrung 5%, Supportaufgaben 20% der Gesamtkapazitét der mit Fachaufgaben betrauten
Mitarbeiter/-innen (geméss EPA)
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Finnland) vorgenommenen Abkl&rungen zeigen, dass diese Schdtzung im européi-
schen Vergleich tief liegt.

Szenario 2:
Vollharmonisierung ohne Einbettung in die eur opéische Chemikalienkontrolle
(ziff. 1.2.4.25.2)

Dem Szenario 2 liegt die Annahme zu Grunde, dass die Schweiz vollsténdig das
EG-Chemikalienrecht Ubernehmen wiirde, ohne in die européische Chemikalien-
kontrolle integriert zu sein. Die Schweizer Behdrden hétten demnach die gesamte
Arbeit, welche die EU-Staaten unter Arbeitsteilung gemeinsam leisten, im Allein-
gang zu erbringen bzw. zu duplizieren.

Szenario 3:
Teilharmonisierung ohne Einbettung in die eur opéische Chemikalienkontrolle
(ziff. 1.2.4.25.3)

Das Szenario 3 geht davon aus, dass die Schweiz — obwohl nicht in die Chemikali-
enkontrolle der EU integriert — das EG-Chemikalienrecht so weit Ubernehmen wiir-
de, al's damit gewisse technische Handel shemnisse abgebaut und der Warenverkehr
erleichtert werden konnten. Der geschétzte Mehrbedarf stellt fir die Schweiz as
Standort einer bedeutenden chemischen Industrie eine untere Grenze dar. Der im
Vergleich zu Szenario 1 geringere Ressourcenbedarf ist primér darauf zuriickzufuh-
ren, dass die Schweiz sich bei der Bearbeitung ihrer Dossiers nicht an die Bearbei-
tungstiefe nach EG-Standard richten miisste und Beurteilungen und Zulassungen aus
der EU autonom tbernehmen kdnnte. Zudem koénnte auf die Anmeldung und be-
hordliche Beurteilung von Zwischenprodukten fir chemische Produktionsprozesse
verzichtet werden. Entfallen wirden auch zahireiche Lénderkonsultationen sowie
die Mitarbeit bei der Fortschreibung des EG-Rechts, wodurch die Schweiz aller-
dings keinen Einfluss auf die européische Rechtsentwicklung nehmen kénnte. Im
Weiteren ware der Abbau technischer Handel shemmnisse beschrankt, weil Anmel-
dungen und Zulassungsantrége sowohl in der Schweiz als auch in der EU erforder-
lich wéren.

3113 Organisationsvarianten

Die interdepartementale Arbeitsgruppe hat unter Berlicksichtigung der Grundsétze
des «New Public Managements» fur die oben beschriebenen Szenarien 1 und 3 ver-
schiedene Varianten fir den Vollzug des neuen Chemikalienrechts ndher untersucht.
Das Szenario 2 wurde nicht weiter verfolgt. Folgende Varianten wurden gepruift:

a.  Bezeichnung einer zentralen Anmelde- und Verfugungsstelle und Aufga-
benverteilung auf bestehende Amter.

b. Integration aler im Bundesvollzug involvierten Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter in ein bestehendes Amt, entweder in das BAG oder in das BUWAL.

c. Integration aler im Bundesvollzug involvierten Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter in ein neues Amt.

d. Grindung eines Ingtituts (selbststandige, offentlich-rechtliche Anstalt), in
welchem alle in den Chemikalienvollzug involvierten Stellen und Mitarbei-
ter zusammengefasst sind.
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Die Arbeitsgruppe empfahl, die Variante (a) zu realisieren, welche neben dem ge-
ringsten Anderungsaufwand in erster Linie den Vorteil hat, dass die Fachkompeten-
zen bei den betreffenden Bundesstellen (BAG, BLW, BUWAL und seco) verblei-
ben, wo sie auch fir andere Aufgaben bendtigt werden. Bei Realisierung der Vari-
ante (b), welche aus der Sicht des Vollzugs des Chemikalienrechts zu gewissen
Synergiegewinnen fiinren wiirde, miisste die Fachkompetenz in den Amtern zum
Teil wieder aufgebaut werden. Variante (c) wurde verworfen, weil deren Umsetzung
mit einem zu hohen Anderungsaufwand verbunden wére. Weil bei Variante (d) zu-
dem die kritische Grosse nicht erreicht wére, wurde diese Variante ebenfalls ver-
worfen.

Die beteiligten Departemente und Bundesémter haben sich fir eine Ausgestaltung
des Vollzugs entschieden, die auf Variante (a) beruht: Errichten einer dem BAG an-
gegliederten gemeinsamen Anmeldestelle (Anlauf- und Verfligungsstelle) fir Che-
mikalien und einer gemeinsamen Zulassungsstelle fur Pflanzenschutzmittel, mit
Verteilung der fachspezifischen Aufgaben auf Beurteilungsstellen, die im BAG,
BLW, BUWAL und seco ausgebaut werden sollen (Einzelheiten s. Ziff. 1.2.4.3.8.2).
Der Rekursweg fur Chemikalien einschliesslich Pflanzenschutzmittel soll Uber eine
Rekurskommission fuhren.

Ausgehend von dieser Organisationsvariante ergibt sich fir die betreffenden Bun-
desdmter folgender personeller Mehrbedarf:

Szenarien-abhangiger Personalbedarf fiir den Bundesvollzug des neues
Chemikalienrechts

Departement/Amt |st-Bedarf Soll-Bedarf Mehrbedarf
(Stellen) (Stellen) (Stellen)

Szenario 1 Szenario 285 Szenario 3 Szenario 1 Szenario 280 Szenario 3

EDI/BAG

Beurteilungsstelle 28,5 52,0 31,5 23,5 3,0
EDI/BAG, zentr.

Anmeldestelle - 135 11,0 13,5 11,0
UVEK/BUWAL

Beurteilungsstelle 13,5 38,0 22,0 24,5 8,5
EVD/seco

Beurteilungsstelle — 14,0 9,5 14,0 9,5
EVD/BLW,

zentr. Zulassungs-

stelle PSM 86 - 35 25 35 25
Rekurskomission — 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Total 420 1215 188,0 77,0 79,5 1460 35,0

8 Zuordnung auf Amter nicht vorgenommen, da dieses Szenario nicht weiterverfolgt wurde
8  Pflanzenschutzmittel
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3114 Auslagerung von Vollzugsaufgaben

Die einzelnen Vollzugsaufgaben wurden auf ihre Auslagerungsfahigkeit hin unter-
sucht. Bei Szenario 1 wurden 39 Stellen als grundsétzlich auslagerungsféhig erach-
tet, bei Szenario 3 deren 28. Im Falle einer Auslagerung wirde der Mehrbedarf an
internen Stellen unter Szenario 1 noch 40 Stellen betragen, unter Szenario 3 nur
noch 6 Stellen. Eine solch massive Reduktion der Verwaltungsstellen wirde jedoch
fir den Bund zu Mehrkosten via L eistungsauftrag fiihren. Da es sich weitgehend um
fachlich hoch stehende, speziaisierte Aufgaben handelt und eine Auslagerung an
Industriebetriebe nicht in Frage kommt, stellt sich zudem das Problem, dass auf dem
einheimischen Markt kein grosses Angebot an Expertinnen und Experten vorhanden
ist. Aus diesem Grund soll die Auslagerung im Wesentlichen auf die Bereiche Aus-
wertung von Marktkontrollen und die Auskunftsstelle fir Vergiftungen beschrankt
werden.

3115 Personeller Mehrbedarf flr den Vollzug des neuen
Chemikalienrechts

Es ist davon auszugehen, dass die Schweiz im Zeitpunkt des Inkrafttretens des
Chemikaliengesetzes und seiner Ausfuhrungsbestimmungen nicht in die Chemikali-
enkontrolle der EU eingebettet sein wird, da eine solche Integration nicht Bestand-
teil des gegenwaértigen bilateralen Abkommens ist. Dies bedeutet, dass fur den Bun-
desvollzug beim Inkrafttreten dieses Gesetzes die personellen Mittel geméss Szena-
rio 3 (Teilharmonisierung ohne Einbettung in die européische Chemikalienkontrol-
le) zur Verfigung gestellt werden miissen. Da die dem BAG anzugliedernde ge-
meinsame Anmeldestelle Aufgaben fir ale beteiligten Bundesdmter wahrnimmt,
soll sie von diesen anteilméssig finanziell mitgetragen werden. Insgesamt verteilen
sich die veranschlagten 35 zusétzlichen Stellen innerhalb des Bundes demnach wie
folgt:

Per sonalmehrbedarf fir Bundesvollzug bei I nkrafttreten der Gesetzgebung

Departement/Amt Beurteilungsstellen Anmeldestelle (BAG) Summe
(zusétzliche Stellen) (zusétzliche Stellen)
EDI/BAG: 3,0 4,0 7,0
UVEK/BUWAL 85 35 12,0
EVD/seco 9,5 35 13,0
EVD/BLW 2,5 —87 25
Rekurskommission 0,5 - 0,5
Total 24,0 11,0 35,0

87  BLW fiihrt Zulassungsstelle fiir Pflanzenschutzmittel
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In Verhandlungen zwischen den betroffenen Departementen (EDI, EVD, UVEK)
wurde deutlich, dass keines der betroffenen Bundesémter in der Lage ist, den erheb-
lichen zusétzlichen Personalbedarf aus den vorhandenen Ressourcen zu decken. Als
Alternativen bieten sich Einsparungen der Departemente im Rahmen der Regie-
rungs- und Verwatungsreform (RVR, NOVE DUE) an, die geméss Bundesratsbe-
schluss vom 19. August 1998 fur neue prioritdre Aufgaben eingesetzt werden kon-
nen. Esist davon auszugehen, dass mindestens 50% der benétigten Mittel (personell
und finanziell) durch RVR-Leistungsausgleich von den betroffenen Departementen
bereitgestellt werden. Allerdings fallen die geplanten Einsparungen zeitlich nicht mit
der Inkraftsetzung des neuen Chemikaliengesetzes zusammen. Auch ist es im heuti-
gen Zeitpunkt schwierig abzuschétzen, wie sich die (finanz)politischen Rahmenbe-
dingungen und die Ressourcenlage im Jahre 2003 (voraussichtliche Inkraftsetzung
des ChemG) bundesweit darstellen werden. Dies alles erschwert eine verléssliche
mittelfristige Ressourcenplanung stark. Der Bundesrat beziehungsweise die eidge-
nossischen Réte werden rechtzeitig vor Inkrafttreten der Gesetzgebung zu entschei-
den haben, auf welche Weise der zusétzliche Personalbedarf sichergestellt werden
kann. Ohne zusétzliche Ressourcen liessen sich das Gesetz und die Ausfiihrungser-
lasse nicht in die Praxis umsetzen.

3.1.16 Finanzierung und K ostendeckung

Mit der Einfuhrung des neuen Chemikalienrechts wird es erforderlich sein, zur Er-
haltung des Schutzniveaus intensivere Marktkontrollen durchzufiihren, da schutz-
zielrelevante Aufgaben, die heute vom Bund wahrgenommen werden, den Herstelle-
rinnen Ubertragen werden. In diesem Zusammenhang ist fir den Bund von jéhrli-
chen Kosten von ca. 1,6 Mio Franken auszugehen, was eine Verdoppelung des bis-
herigen Aufwands fur Marktkontrollaufgaben bedeutet.

Der Bundesrat wird eine Auskunftsstelle fiir Vergiftungen bezeichnen miissen, die
im Sinne einer Angleichung an das EG-Recht 6ffentlich-rechtliche Aufgaben zu
Ubernehmen hat. Mit grosser Wahrscheinlichkeit wird das Schweizerische Tox-
Zentrum bezeichnet werden (vgl. Ziff. 2.6.4). Zur Abgeltung des Leistungsauftrages
flr den Chemikalienbereich wird der Bund jahrlich ca. 1 Mio. Franken aufwenden
miissen.

Entfallen werden Finanzierungen des BUWAL von jéhrlich 750 000 Franken in den
Bereichen alter Stoffe, der Bewilligungsdatenbank und der Marktiiberwachung.
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Fir den Bund ergibt sich insgesamt der folgende finanzielle Aufwand, der zur In-
kraftsetzung des Gesetzes (Szenario 3) erbracht werden muss:

Jéhrliche Kosten fur den Bundesvollzug bei Inkrafttreten der Gesetzgebung

Departement/Amt Ist-Bedarf (1000 Fr.)  Soll-Bedarf (1000 Fr)  Mehrbedarf (1000 Fr.)

Personal88  Sachen Personal83  Sachen Personal83  Sachen

EDI/BAG 4560 1104 6800 2912 2240 1808
UVEK/BUWAL 2160 1376 3520 608 1360 —768
EVD/seco - - 1520 - 1520 -
EVD/BLW - - 400 - 400 -
Rekurskommission - - 80 - 80 -
Total 6720 2480 12320 3520 5600 1040
9200 15840 6640

Der Uberwiegende Teil des Vollzugs betrifft Aufgaben im Dienste des 6ffentlichen
Gesundheits- und Umweltschutzes, die wohl wie im europdischen Ausland vom
Staat Ubernommen werden missen. In den meisten européischen Staaten wird der
Vollzug der Chemikaliengesetzgebung den hoheitlichen Aufgaben zugeordnet. Vor
diesem Hintergrund werden insbesondere die Erarbeitung wissenschaftlicher Grund-
lagen, die Fortschreibung des Rechts, die Auskunftserteilung (z. B. Tox-Zentrum),
die Bewertungen ater Stoffe oder die Marktkontrolle ausschliesslich durch den be-
treffenden Staat finanziert. Gebihren werden im Zusammenhang mit Anmeldungen
und Zulassungen erhoben, wobei die Ansdtze von Land zu Land unterschiedlich
sind. Fur die Bearbeitung der Anmeldung eines neuen Stoffes (Basis-Set) wird im
Durchschnitt eine Gebuhr von ca. Fr. 10 000 erhoben. Keine Gebiihren mussen zur-
zeit in Italien, den Niederlanden, Griechenland, Norwegen, Osterreich und Schwe-
den entrichtet werden. Uber die Zulassung von Biozid-Produkten sind noch keine
neuen Angaben erhdltlich; die neue Richtlinie Uber Biozid-Produkte muss von den
EU-Mitgliedstaaten erst Mitte 2000 umgesetzt sein.

Fur die Bearbeitung von Anmeldungen neuer Stoffe ist mit einem Kostendeckungs-
grad von ca. 79% (Szenario 3) zu rechnen, wenn von Geblihren ausgegangen wird,
die dem européischen Durchschnitt entsprechen. Kostendeckende Gebiihren kénnen
fur GLP-Inspektionen und -Audits erhoben werden. Aus den gesamthaft zu erwar-
tenden Gebuihreneinnahmen resultiert fur den Bundesvollzug unter Szenario 3 ein
Kostendeckungsgrad von 11%, wie aus der nachfolgenden Tabelle hervorgeht:

8  Personalvoll- und Arbeitsplatzkosten (Fr.160 000)
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Bundesvollzug bei I nkrafttreten der Gesetzgebung

Aufgaben jahrl Aufwand jahrl.Einnahmen Deckungsgrad (%)
(1000 Fr)) (1000 Fr.)
Neue Stoffe 1104 870 79
Biozide/Pflanzenschutzmittel 1168 330 28
Gute Laborpraxis 688 500 73
Alte Stoffe 1248 - -
Marktiberwachung 3184 - -
Grundlagenbeschaffung 2112 - -
Auskunftsstelle fir Vergiftungen 1104 - -
Fortschreibung Recht8® 976 - -

Fuhrungs- und Supportaufgaben®® 2 416 - -
Ubrige (Wohngifte, Internationales) 1 840 - -

Total 15840 1700 11

Aus dem europdischen Ausland sind keine zuverldssigen entsprechenden Angaben
erhdtlich. Schatzungen gehen davon aus, dass die derzeitigen Bearbeitungsgebiihren
kaum mehr als 10% der gesamten Vollzugskosten abzudecken vermdgen. Die Ein-
fuhrung von neuen oder hoheren Gebiihren steht in mehreren Landern zur Diskus-
sion, stdsst jedoch bei der betroffenen Industrie teilweise auf massiven Widerstand.

3117 Ausblick

Der Bundesrat wird mittelfristig auf eine Einbettung der Schweiz in die Chemikali-
enkontrolle der EU hinwirken (z. B. als Folge eines alfélligen EU-Beitritts oder auf
Grund des Abschlusses eines sektoriellen Vertrags auf diesem Gebiet). Hierfur
missten die personellen Ressourcen um weitere 44,5 Stellen aufgestockt werden
(Differenz Szenario 3 — Szenario 1), weil davon auszugehen ist, dass die Schweiz
insbesondere Bewertungsaufgaben nach den VVorgaben der EU zu Ubernehmen hétte.

Eine Vollharmonisierung ohne Einbettung in die europé sche Chemikalienkontrolle
(Szenario 2) falt hingegen angesichts des hohen Personalaufwandes ausser Be-
tracht.

3.1.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Im Gegensatz zum Bund, der zur Erflllung seiner neuen Aufgaben namentlich im
Bereich der Beurteilung von Stoffen, Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln
zwingend mehr Personal benétigt, erwachsen den Kantonen grundsétzlich dhnliche
Vollzugsaufgaben wie nach geltender Giftgesetzgebung, und zwar in etwa ver-
gleichbarem Umfang wie heute (vgl. Ziff. 1.2.4.3.8.1). Vorgesehen ist eine gegen-
Uber heute wesentlich bessere fachliche Unterstiitzung des kantonalen Vollzugs

89 Juristisches und naturwissenschaftlich-toxikol ogisches Personal
90 Fiihrung 5%, Supportaufgaben 20% der Gesamtkapazitét der mit Fachfragen betrauten
Mitarbeitenden (geméass EPA)
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durch die Anmeldestelle und die zustéandigen Fachstellen (Beurteilungsstellen) des
Bundes. Zusétzlichem Aufwand, bedingt durch die Erweiterung des Geltungsbe-
reichs (physikalisch-chemische Geféhrdungen, Gegenstadnde), intensivere Markt-
kontrollen und neue Aufgaben im Bereich «Wohngifte», stehen gewisse Entlastun-
gen im Zusammenhang mit der Liberalisierung des Giftverkehrs gegenuber. So wird
die administrativ aufwandige Erteilung von Bewilligungen zum Verkehr mit Giften
weitgehend entfallen, wodurch auch die Gemeindebehdrden, welchen heute die Ab-
gabe von Giftscheinen obliegt, entlastet werden.

3.1.3 Auswirkungen auf die Wirtschaft

Fur Handels- und Industriebetriebe, die im Chemikaliensektor tétig sind, wird das
neue Gesetz spirbare Auswirkungen haben. So kénnen direkte Kosteneinsparungen
und ein beschleunigter Marktzutritt daraus resultieren, dass:

—  spezielle Kennzeichnungs- und Verpackungsvorschriften fur den schweize-
rischen Markt wegfallen;

—  fir die meisten alten Stoffe und Zubereitungen keine Anmelde- oder Zulas-
sungspflicht zu beachten ist;

—  fur Neustoffanmeldungen eine kiirzere Bearbeitungsfrist gilt;

— die Verkaufskandle fur bestimmte Produkte durch eine Liberaisierung des
Giftverkehrs getffnet werden (spezielle Formulierungen fiir die Abgabe in
schwei zerischen Selbstbedienungsléden werden hinféllig).

Gemaéss der Schwei zerischen Gesellschaft fir Chemische Industrie (SGCI) betragen
die Kosten, die durch den Wegfall von spezifischen schweizerischen Vorschriften
madglicherweise jahrlich eingespart werden konnen, 10-15 Mio Franken. Ebenfalls
positiv auswirken kdnnte sich eine allféllige Mitwirkung der Schweiz bei der Ausge-
staltung des EG-Chemikalienrechts (ein entsprechendes Abkommen vorausgesetzt).

Das Gesetz enthalt andererseits auch Vorschriften und Verpflichtungen, die bei Her-
stellerinnen und importierenden Personen gegentiber heute zu einem Mehraufwand
in finanzieller oder auch personeller Hinsicht fuhren kdnnen:

— Die Pflicht zur Selbstkontrolle, d. h. zur Einstufung und Kennzeichnung
durch die Herstellerin/importierende Person erfordert entsprechend ge-
schultes Personal oder Auftrage an spezialisierte Personen.

—  Das neue Recht bringt die experimentelle Prifpflicht fir Zubereitungen, die
bestimmte physikalisch-chemische Eigenschaften aufweisen.

— Es bringt die Pflicht, kindersichere Verschliisse und tastbare Warnzeichen
fur die Verpackungen gewisser Zubereitungen vorzusehen.

—  Das neue Recht bringt umfassendere Pruf- und Untersuchungspflichten fir
neue Stoffe und Biozid-Produkte.

— Neu sind Prifpflichten bei Beteiligung der Schweiz an verbindlichen Alt-
stoffprogrammen.

— Bei einer Zusammenarbeit mit der EU ist eine Reduktion der Ausnahmere-
gelungen Uber Ausgangsstoffe und Zwischenprodukte zu erwarten.
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— Bei ener dlfélligen, kunftigen Einbettung der schweizerischen Chemikali-
enkontrolle in die EU-Chemikaienkontrolle wéren nach geltendem EG-
Recht Zwischenprodukte fur chemische Produktionsprozesse als neue Stoffe
anzumelden. Die Anmeldepflicht fir Zwischenprodukte, die kiinftig neu in
Verkehr gebracht werden, wiirde nach Abschézungen der SGCI jahrliche
Kosten von 3-5 Mio Fr. ausldsen. Betroffen wéren in erster Linie kleinere
und mittlere Unternehmen. Ohne Einbettung in die Chemikalienkontrolle
der EU wirde auf die Einfuhrung einer Anmeldepflicht fur Zwischenpro-
dukte verzichtet (vgl. Ziff. 1.2.4.2.5.3).

Ob im Einzelfal die Kosteneinsparungen den zusétzlichen Aufwand Ubersteigen
werden, hangt von verschiedenen Faktoren ab. Zu beriicksichtigen sind dabel der
Tétigkeitsbereich des betreffenden Betriebs (Herstellung, Handel, Import, Export),
dessen wichtigste Absatzmérkte (Inland, EWR, weltweit) sowie dessen Produkte-
sortiment (alte oder neue Stoffe, Zubereitungen, Biozid-Produkte, Pflanzenschutz-
mittel). Abgesehen von Ausnahmen, z. B. im Fall von ausschliesslich auf den In-
landmarkt ausgerichteten Betrieben, dirfte ein alfélliger Mehraufwand, welcher die
Kosteneinsparungen Ubersteigt, durch die Vorteile des erleichterten Zutritts zum Eu-
ropéischen Markt mehr al's aufgewogen werden.

3.2 Auswirkungen auf das Firstentum Liechtenstein

Die Anwendbarkeit des Chemikaliengesetzes im Firstentum Liechtenstein bestimmt
sich nach den Grundsdtzen des Zollvertrages vom 29. Mérz 19239 zwischen der
Schweiz und dem Firstentum Liechtenstein. Zu gegebener Zeit wird in der Anlage |
des Zollvertrages das Giftgesetz mit seinem Ausfuihrungsrecht durch das neue Che-
mikalienrecht abzulésen sein, da letzteres, wie das Giftgesetz, auch Zollvertragsma-
terie darstellt. Damit wird im Firstentum Liechtenstein neben dem im EWR gelten-
den EG-Chemikalienrecht auch das schweizerische Chemikaliengesetz zur Anwen-
dung gelangen; es gilt somit auch weiterhin das Prinzip der paralelen Verkehrsfa
higkeit fur Stoffe und Zubereitungen.

Die Unterschiede zwischen dem im Flrstentum Liechtenstein bereits heute anwend-
baren EG-Chemikalienrecht und dem kiinftigen EG-kompatiblen Schweizer Chemi-
kalienrecht werden geringfligig sein. Dies wird unter anderem zur Folge haben, dass
das vom Furstentum Liechtenstein im Zusammenhang mit dem Prinzip der paralle-
len Verkehrsfahigkeit eingerichtete Marktiberwachungs- und Kontrollsystem mit
der Abl6sung des Giftgesetzes durch das Chemikaliengesetz deutlich wird reduziert
werden konnen. Allerdings wird das Kontrollsystem des Firstentums Liechtenstein
nach wie vor verhindern missen, dass zulassungspflichtige Zubereitungen
(Pflanzenschutzmittel und Biozid-Produkte) und anmeldepflichtige neue Stoffe, die
zwar im EWR, nicht aber in der Schweiz in Verkehr gebracht werden durfen, tber
die offene Grenze in die Schweiz verbracht werden.

91 SR0.631.112.514
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3.3 Auswirkungen auf die Informatik

Das vorliegende Gesetz hat keine direkten finanziellen und personellen Auswirkun-
gen auf die Informatik. Die im BAG seit 1982 bestehende EDV-Applikation zur
Klassierung und Registrierung von Giften wurde 1996 auf eine moderne EDV-Basis
Ubertragen und im Hinblick auf ein neues, EG-kompatibles Chemikalienrecht zur
Applikation INDATOX ausgebaut. Im Einzelnen sind allerdings bestimmte Anpas-
sungen erforderlich. Einerseits soll das System von nicht mehr benétigten Funktio-
nen entlastet werden, z. B. jener fur die Giftklassen-Einteilung. Andererseits ist vor-
gesehen, bestimmte Daten der EU Uber geféhrliche Chemikalien auf INDATOX zu
Ubertragen. Diese Anpassungen lassen sich im Rahmen bereits geplanter Projekte
ohne grdsseren Aufwand umsetzen.

Erweitert werden muss die Zugriffsberechtigung auf INDATOX, damit insbesondere
auch die Beurteilungsstellen im BUWAL, seco und BLW sowie die kantonalen
Vollzugsbehorden ihre Aufgaben wahrnehmen kdnnen. Nach wie vor soll das Tox-
Zentrum auf das Produkteregister mit seinen sensiblen Daten vollen Zugriff haben.

34 Auswirkungen auf Verbraucherinnen
und Verbraucher

Zu Beginn der Gesetzgebungsarbeiten wurde von verschiedener Seite die Befirch-
tung gedussert, eine Anpassung an das européische Chemikalienrecht fiihre zu einer
Senkung des schweizerischen Schutzniveaus. Da die EU in den letzten Jahren das
Schutzniveau ihrer Chemikalienkontrolle durch verschiedene Massnahmen angeho-
ben hat, hat sich diese Problematik seither entscharft.

Im Gegenteil kann man heute sagen, dass das neue Gesetz zusammen mit den vorge-
sehenen Ausfiihrungsbestimmungen (vgl. Ziff. 1.2.4.3) im Vergleich zum Giftgesetz
insgesamt zu einer beachtlichen Erweiterung des Verbraucherschutzes fiihren und
eine Erhoéhung des Schutzniveaus bewirken wird. Dies ist namentlich zuriickzufiih-
ren auf:

— die Ausdehnung des Geltungsbereichs auf physikalisch-chemische Geféhr-
dungen sowie auf Gegenstande und Organismen;

— die Einfuhrung eines differenzierten Einstufungssystems, welches die Er-
kenntnisse der Toxikologie und Risikobewertung besser und rascher umsetzt
als das heutige System;

— die Einstufung zahlreicher Produkte, welche nach heutigem Giftgesetz nicht
erfasst werden konnen («giftklassefrei»), z. B. Allergien ausldsende oder |6-
sungsmittel haltigeProdukte;

— die Einfihrung eines aussagekraftigen Kennzeichnungssystems, welches
heute in ganz Europa verwendet wird;

— die Einfuhrung neuer Beschrankungen, namentlich einer Bestimmung, wel-
che die Abgabe besonders geféhrlicher Chemikalien an die breite Offent-
lichkeit untersagt;

— die Einfuhrung spezieller Vorschriften zum Schutz von Kindern und Sehbe-
hinderten (kindersichere Verschllisse, tastbare Warnzeichen);

— die Einfuhrung von Vorschriften betreffend Wohngifte.
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Die Vorschriften Uber den Umgang mit Chemikalien (vgl. Ziff. 1.2.4.3.5) werden
gegeniiber dem Bewilligungssystem des Giftgesetzes erheblich liberdisiert, da ins-
besondere die heutigen restriktiven Abgabe- und Bezugsvorschriften fur Chemikali-
en, deren Verwendung bei Befolgen der auf den Packungen angebrachten Schutz-
massnahmen keine Gefahrdung darstellen, entfallen. Zudem wird auch den gewan-
delten Verkaufsmodalitéten und Einkaufsgewohnheiten Rechnung getragen, indem
Produkte mit relativ geringer Giftigkeit (Bereich der heutigen Giftklassen 4 und 5)
auch zur Abgabe in Selbstbedienungsl &den zugel assen werden sollen.

Die EG-harmonisierten Vorschriften betreffend Einstufung und Kennzeichnung
dirften schliesslich zu einer Markt6ffnung und damit zu einer Zunahme des grenz-
Uberschreitenden Warenverkehrs fiihren, was haufig ein breiteres Produkteangebot
und tiefere Preise mit sich bringt.

4 L egislatur planung

Die Vorlage ist im Bericht Uber die Legislaturplanung 1995-1999%2 vom 18. Mérz
1996 als weiteres Geschéft unter dem Kapitel «Wirtschaft und Wettbewerbsféhig-
keit» angekiindigt.

5 Verhdltnis zum européischen Recht
51 Ausrichtung auf das EG-Chemikalienrecht

Das umfangreiche EG-Chemikalienrecht besteht hauptsichlich aus in sich geschlos-
senen Richtlinien, die von den Mitgliedstaaten in nationales Recht umzusetzen sind
(vgl. Anhang). In jenen Bereichen, die sich auf den freien Warenverkehr auswirken,
haben die detaillierten und laufend dem Fortschritt angepassten Bestimmungen zu
einem hohen Harmonisierungsgrad unter den Mitgliedstaaten gefiihrt. Andere Berei-
che wie der Vollzug oder die personenbezogenen Anforderungen kénnen von den
Mitgliedstaaten autonom geregelt werden (vgl. Ziff. 1.1.3).

Fir Chemikalien ist die EU der wichtigste Handelspartner der Schweiz. Ca. 60% der
gesamten Chemikalienausfuhr3 im Wert von ca. 10,1 Milliarden Franken gingen
1997 in die EU; bei der Einfuhr lag der Anteil bel 83%, im Wert von ca. 7,5 Milli-
arden Franken.

Die Vorlage schafft die Basis, damit mit den Ausfiihrungsbestimmungen neben den
gesundheitsrelevanten auch die schutzziel Uibergreifenden, «integralen» Bestimmun-
gen des EG-Chemikalienrechts (Gesundheits-, Arbeitnehmer- und Umweltschutz)
voll kompatibel umgesetzt werden kdnnen. Die heute bestehenden Differenzen, die
vor allem auf dem engen Geltungsbereich und den flnf Giftklassen des Giftgesetzes
beruhen, werden beseitigt.

Der Harmonisierungsgrad der Ausfiihrungsbestimmungen, insbesondere des beab-
sichtigten «integralen» Verordnungsrechts, wird von der kiinftigen Zusammenarbeit
der Schweiz mit der EU in der Chemikalienkontrolle abhéngen. Dies gilt namentlich

92 BBl 1996 |1 312, 353 Anhang
93 Chemikalien ohne Heilmittel. Quelle: Schwei zerischen Gesellschaft firr Chemische
Industrie (1997, 1998)
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fur die Anmelde- und Zulassungsverfahren sowie fur Programme, deren Durchfuh-
rung in der EU auf einer Arbeitsteilung zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten be-
ruht oder die durch gemeinsame Fachgremien wahrgenommen werden. Diesbezigli-
che Integrationsszenarien sind unter Ziffer 1.2.4.2.5 dargestellt.

5.2 Verhaltnis zum Bundesgesetz Uiber dietechnischen
Handelshemmnisse

Das THG gilt fur alle Bereiche, in denen der Bund technische Vorschriften fir Pro-
dukte aufstellt. Das Chemikaliengesetz enthélt grosstenteils technische Vorschriften,
also Regeln, deren Einhaltung die Voraussetzung bildet, damit Produkte unter ande-
rem angeboten, in Verkehr gebracht oder verwendet werden dirfen (vgl. Art. 3
Bst. b THG). Es handelt sich beim Chemikaliengesetz somit zum grossen Teil um
ein sektorielles Produktegesetz, welches den Anforderungen des THG geniigen
muss. Bloss fir nicht technische Vorschriften des Chemikaliengesetzes, wie bei-
spielsweise Bestimmungen Uber die Werbung oder personenbezogene Anforderun-
gen fur den Umgang mit Chemikalien ist das THG nicht anwendbar.

Nach dem THG sind technische Vorschriften grundsétzlich so auszugestalten, dass
sie sich nicht al's technische Handel shemmnisse auswirken (Art. 4 Abs. 1 THG). Sie
sind zu diesem Zweck auf die wichtigsten Handel spartner abzustimmen. Fir den Be-
reich der chemischen Produkte, die in den Geltungsbereich des Chemikaliengesetzes
fallen, gehdren die EU-Mitgliedstaaten zu den wichtigsten Handelspartnern. Der
Gesetzesentwurf muss somit primér mit dem EG-Recht kompatibel sein. Wie unter
Ziffer 5.1 ausgefiihrt, ist die EG-Kompatibilitdt gegeben.

Das Chemikaliengesetz enthélt zahireiche Vollzugsbestimmungen, unter anderem
speziell auch in den Bereichen Marktiiberwachung und Amtshilfe. Soweit dabei das
Chemikaliengesetz von den entsprechenden Artikeln 16 sowie 19-22 THG abweicht
oder weiter geht, finden diese Bestimmungen des THG keine Anwendung (Art. 2
Abs. 2 THG). Was das spezielle Verhdtnis des Chemikaliengesetzes zum THG in
Bezug auf die Vertragsabschlusskompetenz des Bundesrates (Art. 14 Abs. 1 THG)
oder die Anerkennung insbesondere von im Ausland durchgefiihrten Prifungen,
audlandischer Prifberichte oder Bescheinigungen anbelangt (Art. 18 THG, Nach-
weis von Priifungen und Konformitétsbewertungsverfahren), wird auf die eingehen-
den Erléuterungen zu Artikel 40 Absétze 1 und 2 (Ziffer 2.7.2.8) verwiesen.

6 Rechtliche Grundlagen
6.1 Verfassungsmassigkeit

Das ChemG stiitzt sich auf die Artikel 95 Absatz 1, 110 Absatz 1 Buchstabe a und
118 Absatz 2 Buchstabe a der neuen BV.

Im Zentrum der verfassungsrechtlichen Grundlage des ChemG steht Artikel 118 Ab-
satz 2 Buchstabe a der neuen BV, welcher seine Entsprechung in Artikel 69bis der
alten BV fand. Nach der neuen Bestimmung fallen «Chemikalien» (Oberbegriff fur
chemische Stoffe und Zubereitungen), Gegenstéande und Organismen, welche die
Gesundheit geféhrden kénnen, ausdriicklich in die Regelungskompetenz des Bun-
des. Ebenfalls in den Ingress des ChemG wurde Artikel 95 Absatz 1 der neuen BV
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aufgenommen. Diese Bestimmung fuhrt u. a. auch Artikel 31bis Absatz 2 der aten
BV weiter und soll dem Bund eine umfassende Kompetenz verleihen, unter Wah-
rung der algemeinen Interessen der schweizerischen Gesamtwirtschaft das Inver-
kehrbringen von Stoffen und Zubereitungen durch private Wirtschaftssubjekte unter
polizeilichen Aspekten zu regeln®. Da Artikel 26 des Entwurfs besondere Schutz-
massnahmen in Betrieben vorsieht und sich der Vollzug dieser Bestimmung unter
Vorbehalt der Artikel 42 und 45 u. a nach dem Arbeitsgesetz richtet, wird im In-
gress auch Artikel 110 Absatz 1 Buchstabe a aufgenommen, welcher den Arti-
kel 34ter der alten BV nachfuihrt. Damit wird der Regelungsgegenstand des ChemG
verfassungsmassig vollstandig abgedeckt.

6.2 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Viele Bereiche der vom Chemikaliengesetz geregelten Materie sind mit komplexen
technischen Aspekten verbunden, die einem raschen Wandel unterworfen sind. Um
eine hinreichende Flexibilitdt sicherzustellen, ist das Chemikaliengesetz als Rah-
mengesetz ausgestaltet, welches zahlreiche Rechtsetzungsdel egationen an den Bun-
desrat enthélt. Dies erlaubt, dass die Schweiz sich kiinftig rasch technischen Ent-
wicklungen und internationalen Harmonisierungen anzupassen vermag. Die Schaf-
fung der Mdglichkeit, schnell auf neue technische und wissenschaftliche Erkennt-
nisse reagieren zu kénnen, sowie der Versuch, den hohen Konkretisierungsgrad be-
stimmter Regelungen, welcher dem Niveau eines formellen Gesetzes nicht mehr an-
gemessen wére, zu vermeiden, lassen die verschiedenen vorgeschlagenen Delegatio-
nen as gerechtfertigt und sinnvoll erscheinen. Die Rechtsetzungserméchtigungen
sind auf bestimmte Regelungsgegensténde beschréankt und nach Inhalt, Zweck und
Ausmass hinreichend konkretisiert. Fur die Darstellung der einzelnen Delegations-
normen kann auf die Ausfihrungen im besonderen Teil verwiesen werden.

An dieser Stelle sei explizit einzig auf Artikel 39 Absatz 2 hingewiesen, welcher ei-
ne Subdel egationsmdglichkeit an das zusténdige Bundesamt vorsieht. Geméass dieser
Bestimmung kann das zusténdige Bundesamt vom Bundesrat erméchtigt werden,
Anpassungen technischer Einzelheiten von untergeordneter Bedeutung der von ihm
fr anwendbar erklérten Vorschriften und Normen nachzufihren.

6.3 Uber einstimmung mit den Grundsétzen tiber die
Rechtsetzung (2. Kap.) des Subventionsgesetzes

Abgeltungen sind nach Artikel 3 des Bundesgesetzeses vom 5. Oktober 1990 Uber
Finanzhilfen und Abgeltungen (Subventionsgesetz; SR 616.1) Leistungen an Emp-
fénger ausserhalb der Bundesverwaltung zur Milderung oder zum Ausgleich von fi-
nanziellen Lasten, die sich aus der Erfillung von bundesrechtlich vorgeschriebenen
Aufgaben oder &ffentlichrechtlichen Aufgaben ergeben, die dem Empfénger vom
Bund Ubertragen worden sind.

Das Chemikaliengesetz sieht in Artikel 30 Absatz 1 eine finanzielle Abgeltung der
an die Auskunftsstelle fur Vergiftungen Ubertragenen Aufgaben vor. Die Aus
kunfststelle erteilt Auskinfte zur Verhitung und Behandlung von Vergiftungen

94 Vgl statt vieler Rhinow, Kommentar BV zu Art. 310is, Rz 37ff., mit weiteren Hinweisen
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durch geféhrliche Stoffe und Zubereitungen und empfiehlt entsprechende Massnah-
men (Art. 30 Abs. 2). Als Auskunftsstelle wird voraussichtlich das Tox-Zentrum be-
zeichnet werden, welches seit mehr als 30 Jahren bel Vergiftungen aller Art Aus-
kiinfte und Ratschl&ge erteilt.

Mit der Ubertragung dieser Aufgabe an eine gemeinniitzige Institution ausserhalb
der Bundesverwaltung, die weder ein Uberwiegendes Eigeninteresse an der Erful-
lung, noch daraus resultierende Uberméssige Vorteile hat und der auch der finan-
zielle Aufwand nicht zugemutet werden kann, sind die Voraussetzungen fur eine
Abgeltung nach Subventionsgesetz gegeben. Der Bundesrat wird die Einzelheiten
durch Verfligung oder 6ffentlichrechtlichen Vertrag festzulegen haben.
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A Anhang

Al Verzeichnisder im Entwurf berlcksichtigten EG-Erlasse
All Stoffe und Zubereitungen

Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvor schriften fir die Einstufung, Verpackung und

Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe (EG-Amtsblatt[ABI.] Nr. L 196 vom
16.8.67, S. 1), gedndert und erganzt dur ch:

— Akte Uber die Beitrittsbhedingungen und die Anpassungen der Vertrage —
Beitritt der Republik Griechenland zu den Européischen Gemeinschaften

(ABI. Nr. L 291 vom 19.11.1979, S. 17);

— Richtlinie 84/449/EWG der Kommission vom 25. April 1984 (ABI. Nr. L

251 vom 19.9.1984, S. 1);

— Richtlinie 85/71/EWG der Kommission vom 21. Dezember 1984 (Abl. Nr. L

30vom 2.2.85, S. 33);

— Richtlinie 86/431/EWG der Kommission vom 24. Juni 1986 (Abl. Nr. L 247

vom 1.9.86, S.1);

— Richtlinie 88/302/EWG der Kommission vom 18. November 1987 (ABI. Nr.

L 133vom 30.5.1988, S. 1);

— Richtlinie 88/490/EWG der Kommission vom 22. Juli 1988 (ABI Nr. L 259

vom 19.9.88, S. 1);

—  Entscheidung 90/420/EWG der Kommission vom 25. Juli 1990 Uber die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Di(2-ethylhexyl)phthalat
nach Artikel 23 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates (ABI. Nr. L 222 vom

17.8.1990, S. 49);

— Richtlinie 91/325/EWG der Kommission vom 1. Mérz 1991 (ABI. L 180

vom 8.7.1991, S. 1);

— Richtlinie 9/326/EWG der Kommission vom 5. Mérz 1991 (ABI. L 180

vom 8.7.1991, S. 79);

— Richtlinie 91/410/EWG der Kommission vom 22. Juli 1991 (ABI. Nr. L 228

vom 17.8.1991, S. 67);

— Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992 (ABI. Nr. L 154 vom

5.6.1992, S. 1);

— Richtlinie 92/69/EWG der Kommission vom 31. Juli 1992 (ABI. Nr. L 383

vom 29.12.1992, S. 113);

— Richtlinie 93/21/EWG der Kommission vom 27. April 1993 (ABI. L 110

vom 4.5.1993, S. 20);

— Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur Festlegung
von Grundsétzen fur die Bewertung der Risiken fir Mensch und Umwelt
von gemass der Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen

(ABI. Nr. L 227 vom 8.9.1993, S. 9);

— Richtlinie 93/72/EWG der Kommission vom 1. September 1993 (ABI. Nr. L

258 vom 16.10.1993, S. 29);
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Richtlinie 93/90/EWG der Kommission vom 29. Oktober 1993 (ABI. Nr. L
277 vom 10.11.1993, S. 33);

Richtlinie 93/101/EWG der Kommission vom 11. November 1993 (ABI. Nr.
L 13vom 15.1.1994, S. 1);

Richtlinie 93/105/EWG der Kommission vom 25. November 1993 (ABI. Nr.
L 294 vom 30.11.1993, S. 21);

Mitteilung zu der Entscheidung 81/437/EWG der Kommission vom 11. Mai
1981 zur Festlegung der Kriterien, nach denen die Mitgliedstaaten der
Kommission die Auskiinfte fur das Verzeichnis der chemischen Stoffe er-
teilen (ABI. Nr. C 79vom 31.1.1982, S. 3);

Verdffentlichung des EINECS-Verzeichnisses (ABl. Nr. C 146 vom
15.6.1990, S. 4);

Européisches Buro fur chemische Stoffe — Mitteilung der Kommission an
den Rat und an das Européische Parlament (ABI. Nr. C 1 vom 5.1.1993,
S.3);

Mitteilung — Dritte Verdffentlichung von ELINCS (ABI. Nr. C 130 vom
10.5.1993, S. 1);

Mitteilung der Kommission geméss Artikel 2 des Beschlusses 85/71/EWG
der Kommission vom 21. Dezember 1984 (iber das Verzeichnis der Stoffe,
die auf Grund der Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften Uber die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe angemeldet wurden (ABI. Nr. C 130
vom 10.5.1993, S. 2);

Mitteilung der Kommission — Vierte Verdffentlichung der ELINCS (ABI.
Nr. C 361 vom 17.12.94, S. 1);

Mitteilung der Kommission geméss Artikel 2 des Beschlusses 85/71/EWG
der Kommission vom 21.12.1984 Uber das Verzeichnis der Stoffe, die auf
Grund der Richtlinie 67/548/EWG angemeldet wurden (ABI. Nr. C 361 vom
17.12.94, S. 2);

Richtlinie 94/69/EG der Kommission vom 19. Dezember 1994 zur einund-
zwanzigsten Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpa
ckung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe an den technischen Fortschritt
Band | und Band Il (Anhang I: Nrn. 006-001-00-2 Fortschritt — Band | und
Band Il (Anhang I: Nrn. 006-001-00-2 bis 650-015-00-7 und Anhang II:
Nrn. 006-076-00-1 bis 649-550-00-9) (ABI. Nr. 381 vom 31.12.94, S. 1);

Richtlinie 96/54/EG der Kommission vom 30. Juli 1996 zur zweiundzwan-
zigsten Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe an den technischen Fortschritt (ABI.
Nr. 248 vom.30.9.96, S.1);

Richtlinie 96/56/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 3.
September 1996 (ABI. Nr. 236 vom.18.9.96, S. 35);

Richtlinie 97/69/EG der Kommission vom 5. Dezember 1997 (ABI. Nr. 343
vom 13.12.97, S. 19);

809



— Richtlinie 98/73/EG der Kommission vom 18. September 1998 (ABI. Nr. L
305 vom 16.11.98, S. 1);

— Richtlinie 98/98/EG der Kommission vom 15. Dezember 1998 (ABI. L 355
vom 30.12.98, S. 1).

Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von
Grundsétzen fur die Bewertung der Risiken fir Mensch und Umwelt von ge-
mass der Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (ABI. Nr. L 227
vom 8.9.1993, S. 9).

A 112 Alte Stoffe

Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Mé&rz 1993 zur Bewertung
und Kontrolleder Umweltrisiken chemischer Altstoffe (ABI. Nr. L 84 vom
54.93,S.1);

—  Verordnung (EWG) Nr. 2268/95 des Rates vom 27. September 1995 (ABI.
L 231 vom 28.9.1995, S. 18);

—  Veordnung (EG) Nr. 1179/94 der Kommission vom 25. Mai 1994 (ABI. Nr.
L 131vom 26.5.94, S. 3).

—  Verordnung (EG) Nr. 142/97 der Kommission vom 27. Januar 1997 Uiber die
in der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 vorgesehene Ubermittlung von In-
formationen Uber bestimmte chemische Altstoffe (ABI. Nr. L 25 vom
28.1.97, S. 13);

— Veordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission vom 28. Juni 1994 zur
Festlegung von Grundsétzen fir die Bewertung der von Altstoffen ausge-
henden Risiken fir Mensch und Umwelt geméss der VVerordnung (EWG) Nr.
793/93 des Rates (ABI. Nr. L 161 vom 29.6.94, S. 3).

A 113  Zubereitungen

Richtlinie 88/379/EWG des Ratesvom 7. Juni 1988 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvor schriften der Mitgliedstaaten fir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen (ABI. Nr. L 187
vom 16.7.1988, S. 14), geéndert und er génzt durch:

— Richtlinie 89/178/EWG der Kommission vom 22. Februar 1989 (ABI. Nr. L
64 vom 8.3.1989, S. 18);

— Richtlinie 90/35/EWG der Kommission vom 19. Dezember 1989 (ABI. Nr.
L 19 vom 24.1.1990, S. 14);

— Richtlinie 90/492/EWG der Kommission vom 5. September 1990 (ABI. Nr.
275vom 5.10.1990, S. 35);

— Richtlinie 91/442/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 Uber geféhrliche
Zubereitungen deren Verpackungen mit kindergesicherten Verschliissen ver-
sehen sein mussen (ABI. Nr. L 238 vom 27.8. 1991, S. 25);

— Richtlinie 91/155/EWG der Kommission vom 5. Mé&rz 1991 (ABI. Nr. L 76
vom 22.3.1991, S. 35);
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— Richtlinie 93/18/EWG der Kommission vom 5. April 1993 (ABI. Nr. L 104
vom 29.4.1993, S. 46);

— Richtlinie 93/112/EWG der Kommission vom 10. Dezember 1993 (ABI. Nr.
L 314 vom 16.12.1993, S. 38);

— Richtlinie 96/65/EG der Kommission vom 11. Oktober 1996 (ABI. Nr.265
vom 18.10.96, S. 15);

—  Empfehlung 92/214/EWG der Kommission vom 3. Mé&rz 1992 Uber Anga
ben, die von dem Verantwortlichen fur das Inverkehrbringen einer geféhrli-
chen Zubereitung zu machen sind, wenn sich dieser auf die Bestimmungen
Uber die Vertraulichkeit des chemischen Namens eines Stoffes beruft (ABI.
Nr. L 102 vom 16. April 1992, S. 47);

Richtlinie 1999/45/EG des Européischen Parlaments und des Ratesvom 31. Mai
1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor schriften der Mitglied-
staaten fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Zuke-
reitungen. (ABI. Nr. L 200 vom 30. Juli 1999, S. 1)

A 12 Beschrankungen oder Verbote gefahrlicher Stoffe
und Zuber eitungen

Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvor schriften der Mitgliedstaaten fir Beschrnkungen
desInverkehrbringensund der Verwendung gewisser gefahrlicher Stoffe und
Zubereitungen (ABI. Nr. L 262 vom 27.9.1976, S. 201), gedndert und erganzt
durch:

— Richtlinie 79/663/EWG des Rates vom 24. Juli 1979 zur Ergénzung des An-
hangs der Richtlinie 76/769/EWG (ABI. Nr. L 197 vom 3.8.1979, S. 37);

— Richtlinie 82/806/EWG des Rates vom 22. November 1982 (ABI. Nr. L 339
vom 1.12.1982, S. 55);

— Richtlinie 82/828/EWG des Rates vom 3. Dezember 1982 (ABI. Nr. L 350
vom 10.12.1982, S. 34);

— Richtlinie 83/264/EWG des Rates vom 16. Mai 1983 (ABI. Nr. L 147 vom
6.6.1983, S. 9);

— Richtlinie 83/478/EWG des Rates vom 19. September 1983 (ABI. Nr. L 263
vom 24.9.1983, S. 33);

— Richtlinie 85/467/EWG des Rates vom 1. Oktober 1985 (ABI. Nr. L 269
vom 11.10.1985, S. 56);

— Richtlinie 85/610/EWG des Rates vom 20. Dezember 1985 (ABI. Nr. L 375
vom 31.12.1985, S. 1);

— Richtlinie 89/677/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 (ABI. Nr. L 398
vom 30.12.1989, S. 19);

— Richtlinie 89/678/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 (ABI. Nr. L 398
vom 30.12.89, S. 24);
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A 13

Richtlinie 91/157/EWG des Rates vom 18. M&z 1991 (ABI Nr. 78 vom
26.3.91, S. 38);

Richtlinie 91/173/EWG des Rates vom 21. M&z 1991 (ABI Nr. 85 vom
5.4.1991, S. 34);

Richtlinie 91/338/EWG des Rates vom 18. Juni 1991 (ABI. Nr. L 186 vom
12.7.1991, S.59);

Richtlinie 91/339/EWG des Rates vom 18. Juni 1991 (ABI. Nr. L 186 vom
12.7.1991, S.64);

Richtlinie 91/659/EWG der Kommission vom 3. Dezember 1991 (ABI. Nr.
L 363 vom 31.12.1991, S. 36);

Richtlinie 94/27/EG des Parlaments und des Rates vom 30. Juni 1994 (ABI.
Nr. L 188 vom 22.7.1994, S. 1);

Entscheidung 94/783/EG der Kommission vom 14. September 1994 (ABI.
Nr. L 316 vom 9.12.1994, S. 43);

Richtlinie 94/48/EG des Parlaments und des Rates vom 7. Dezember 1994
(ABI. Nr. L 331vom 21.12.1994, S. 7);

Richtlinie 94/60/EG des Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 1994
(ABI. L 365vom 31.12.1994, S. 1);

Richtlinie 96/55/EG der Kommission vom 4. September 1996 (ABI. Nr.231
vom 2.9.1996, S. 20);

Richtlinie 97/10/EG der Kommission vom 26. Februar 1997 (ABI. Nr. 068
vom 8.3.97, S. 24);

Richtlinie 97/16/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 10.
April 1997 (ABI. Nr. 116 vom 6.5.1997, S. 31);

Richtlinie 97/56/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 20.
Oktober 1997 (ABI. Nr. 333 vom 4.12.1997, S. 1);

Richtlinie 97/64/EG der Kommission vom 10. November 1997 (ABI. Nr.
315 vom 9.11.1997, S. 13);

Export- und Importbeschrankungen

Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 des Rates vom 23. Juli 1992 betreffend die
Ausfuhr und Einfuhr bestimmter gefahrlicher Chemikalien (ABI. Nr. L 251
vom 29. 8. 1992, S. 13), gedndert und erganzt durch:
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Verordnung (EG) Nr. 41/94 der Kommission vom 11. Januar 1994 zur An-
derung des Anhangs Il der Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 des Rates be-
treffend die Ausfuhr und Einfuhr bestimmter geféhrlicher Chemikalien (ABI.
Nr.L 8vom 12.1.1994, S. 1);

Verordnung (EG) Nr. 3135/94 des Rates vom 15. Dezember 1994 zur Ande-
rung des Anhangs | der Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 betreffend die
Ausfuhr und Einfuhr bestimmter geféhrlicher Chemikalien (ABI. Nr. L 332
vom 22.12.1994, S. 1);



—  Verordnung (EG) Nr. 1237/97 der Kommission vom 27. Juni 1997 zur An-
derung des Anhangs |l der Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 betreffend die
Ausfuhr und Einfuhr bestimmter geféhrlicher Chemikalien (ABI. Nr. L 173
vom 1.7.1997, S. 37);

—  Verordnung (EG) Nr. 2247/98 Der Kommission vom 13. Oktober 1998 zur
Anderung des Anhangs Il der Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 betreffend
die Ausfuhr und Einfuhr bestimmter geféhrlicher Chemikalien (ABI. Nr. L
282 vom 20.10.1098, S. 12).

Al4 Schadlingsbekampfungsmittel, Pflanzenschutzmittel und
Biozid-Produkte

Richtlinie des Rates 78/63L/EWG des Rates vom 26. Juni 1978 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen (Schadlingsbekampfungsittel)
(ABI. Nr. L 206 vom 29.7.1978, S. 13), geéndert und ergénzt dur ch:

— Richtlinie 81/187/EWG des Rates vom 26. Mérz 1981 (ABI. Nr. L 88 vom
24,1981, S. 29);

— Richtlinie 84/291/EWG der Kommission vom 18. April 1984 (ABI. Nr. L
144 vom 30.5.1984, S. 1);

Richtlinie 79/117/EWG des Rates vom 21. Dezember 1978 liber das Verbot des
Inverkehrbringensund der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die ke
stimmte Wirkstoffe enthalten, (ABI. Nr. L 33 vom 8.2.1979, S. 36), geédndert und
erganzt durch:

— Richtlinie 83/131/EWG der Kommission vom 14. M&z 1983 (ABI. Nr. L 91
vom 9.4.1983, S. 35);

— Richtlinie 85/298/EWG der Kommission vom 22. Mai 1985 (ABI. Nr. L 154
vom 13.6.1985, S. 48);

— Richtlinie 86/214/EWG des Rates vom 26. Mai 1986 (ABI. Nr. L 152 vom
6.6.1986, S. 45);

— Richtlinie 86/355/EWG des Rates vom 21. Juli 1986 (ABI. L 212 vom
2.8.1986, S. 33);

— Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 9. Méarz 1987 (ABI. Nr. L 71 vom
14.3.1987, S. 33);

— Richtlinie 87/477/EWG der Kommission vom 9. September 1987 (ABI. Nr.
L 273 vom 26.9.1987, S. 40);

— Richtlinie 89/365/EWG des Rates vom 30. Mai 1989 (ABI. Nr. L 159 vom
10.6.1989, S. 58);

— Richtlinie 90/335/EWG der Kommission vom 7. Juni 1990 (ABI. Nr. L 162
vom 28.6.1990, S. 37);

— Richtlinie 90/533/EWG des Rates vom 15. Oktober 1990 (ABI. Nr. L 296
vom 27.10.1990; S. 63);
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Richtlinie 91/188/EWG des Rates vom 19. Mé&rz 1991 (ABI. Nr. L 92 vom
13.4.1991, S. 42).

Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 (iber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln (ABI. Nr. L 230 vom 19.8.1991, S. 1), geéndert und
erganzt durch:

Richtlinie 93/71/EWG der Kommission vom 27. Juli 1993 (ABI. Nr. L 221
vom 31.8.1993, S. 27);

Richtlinie 94/37/EG der Kommission vom 22. Juli 1994 (ABI. Nr. L 194
vom 29.7.1994, S. 65);

Richtlinie 94/43/EG des Rates vom 27. Juli 1994 (ABI. Nr. L 227 vom
1.9.1994, S. 31);

Richtlinie 94/79/EG der Kommission vom 21. Dezember 1994 (ABI. Nr. L
354 vom 31.12.1994, S. 16);

Entscheidung Nr. 94/643/EG der Kommission vom 12. September 1994 be-
treffend den Entzug von Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln, die den
Wirkstoff Cyhalothrin enthalten (ABI. Nr. L 249 vom 24.9.1994, S. 18);

Richtlinie 95/35/EG der Kommission vom 14. Juli 1995 (ABI. L 172 vom
22.7.1995, S. 6);

Richtlinie 95/36/EG der Kommission vom 14. Juli 1995 (ABI. L 172 vom
22.7.1995, S. 8);

Richtlinie 96/12/EG der Kommission vom 8. Mérz 1996 (ABI. Nr.65 vom
15.3.1996, S. 20);

Richtlinie 96/46/EG der Kommission vom 16. Juli 1996 (ABI. Nr. 214 vom
23.8.1996.S. 18);

Richtlinie 96/68/EG der Kommission vom 21. Oktober 1996 (ABI. Nr. 277
vom 30.10.1996, S. 25);

Richtlinie 97/41/EG des Rates vom 25. Juni 1997 (ABI. Nr. L 184 vom
12.7.1997, S. 33);

Richtlinie 97/57/EG des Rates vom 22. September 1997 (ABI. Nr. 265 vom
27.9.1997, S. 87);

Richtlinie 97/73/EG der Kommission vom 15. Dezember 1997 (ABI. Nr.
353 vom 24.12.1997, S. 26);

Richtlinie 98/47/EG der Kommission vom 28. November 1997 (ABI. L. 191
vom 7.7.1998, S. 50);

Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992 mit
Durchfiihrungsbestimmungen fiir die erste Stufe des Arbeitspr ogramms gemass
Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates Uber das Inverketr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln (ABI. Nr. L 366 vom 15.1912.92, S. 10), er-
ganzt durch:
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Verordnung (EG) Nr. 933/94 der Kommission vom 27. April 1994 zur Fest-
setzung der Wirkstoffe von Pflanzenschutzmitteln und die Bestimmung der
berichterstattenden Mitgliedstaaten zur Durchfiihrung der Verordnung
(EWG)3600/92 (ABI. Nr. L 107 vom 28.4.1994, S. 8);



Richtlinie 98/8 des Eur opéischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar
1998 Uiber das | nverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. Nr. L 123 vom
24.4.1998, S.1).

A 15 Per sonenbezogene Anforderungen fir den Umgang
mit Giften

Richtlinie 74/556/EWG des Rates vom 4. Juni 1974 Uiber die Einzelheiten der
Uber gangsmassnahmen auf dem Gebiet der Tatigkeiten des Handels mit und
der Verteilung von Giftstoffen und der Tétigkeiten, die die ber ufliche Verwen-
dung dieser Stoffe umfassen, einschliesslich der Vermittlertatigkeiten (ABI. Nr.
L 307 vom 18.11.1974, S. 1).

Richtlinie 74/557/EWG vom 4. Juni 1974 Uiber die Verwirklichung der Niede -
lassungsfreiheit und desfreien Dienstleistungsverkehrsfur die selbsténdigen
Téatigkeiten und die Vermittlertatigkeiten des Handels mit und der Verteilung
von Giftstoffen (ABI. Nr. L 307 vom 18.11.1974, S. 5).

A 16 Gute Laborpraxis

Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvor schriften fir die Anwendung der Grundsétze der
guten Laborpraxisund zur Kontrolleihrer Anwendung bei Versuchen mit
chemischen Stoffe, (ABI. Nr. L 15vom 17.1.1987, S. 29), gedndert und erganzt
durch:

— Richtlinie 1999/11/EG der Kommission vom 8. Mé&rz 1999 (ABI. Nr. L 77
vom 23.3.1999, S.8).

Richtlinie 88/320/EWG des Rates vom 9. Juni 1988 liber die I nspektion und
Uberprifung der guten Laborpraxis (GLP) (ABI. Nr. L 145 vom 11.6.1988,
S. 35); gedndert und erganzt durch:

— Richtlinie 90/18/EWG der Kommission vom 18. Dezember 1989 (ABI. Nr.
L 11 vom 13.1.1990, S. 37);

— Richtlinie 1999/12/EG der Kommission vom 8. Mé&rz 1999 (ABI. Nr. L 77
vom 23.3.1999, S.22).

Beschluss Nr. 89/569/EWG des Rates vom 28. Juli 1989 tiber die Annahme einer
Entscheidung/Empfehlung der OECD durch die Eur opéische Wirtschaftsg-
meinschaft Uber die Einhaltung der Grundsétze der Guten Labor praxis (ABI.
Nr. L 315vom 28.10.1989, S. 1).
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A2 Einstufungs- und Kennzeichnungssystem der EG

EG-Einstufung und -Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen

«Geféhrlich» im Sinne des EG-Chemikalienrechts (Richtlinie 92/32/EWG zur 7.
Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe) sind Stoffe und Zubereitungen, die unter Buchstaben a—o aufgefiihrte Eigen-
schaften aufweisen. Bestimmte Eigenschaften sind auf Grund weiter gehender Be-
stimmungen in Kategorien unterteilt.

Die Einstufung basiert auf der Zuordnung von Kategorien, Gefahrensymbolen und
der Bezeichnungen der Gefahren mittels Risikosétzen (R-Sétze).

Zur Kennzeichnung (Etikettierung) werden (nebst Stoffdeklarationen, Anschrift der
Herstellerin und der EWG-Nummer) hdchstens drei Symbole mit dazugehoriger
Bezeichnung sowie in der Regel nicht mehr as 4 Risiko- und 4 Sicherheitssétze
(S-Sétze) verwendet.

Eigenschaften/Kategorien Bezeichnung/Symbol ~ zugeordnete Risiko-Sétze
a  Explosionsgeféhrlich E 2,3
b. Brandférdernd (@] 11,8,9
c. Hochentzindlich F* 12
d. Leicht entzindlich F 11,12, 13, 15,17
e. Entzindlich - 10
f.  Sehr giftig T 28, 27, 26, 39
g. Giftig T 25, 24, 23, 39, 48
h.  Gesundheitsschédlich Xn 22,21, 20, 40, 48, 42, 65
i. Atzend C 35,34
j. Reizend Xi 38, 36, 41, 37, 43
k. Sensibilisierend Xi 42,43
|.  Krebserzeugend

Kategorie 1 T 45, 49

Kategorie 2 T 45, 49

Kategorie 3 Xn 40
m. Erbgutveréndernd

Kategorie 1 T 46

Kategorie 2 T 46

Kategorie 3 Xn 40
n. Fortpflanzungsgeféhrdend

Kategorie 1 T 60, 61

Kategorie 2 T 60, 61

Kategorie 3 Xn 62, 63
0. Umweltgefahrlich N 50-59
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Uber die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Zubereitungen existieren
detaillierte Kriterien, die laufend dem Fortschritt angepasst werden. Fur Stoffe wird
auf Anhang VI vom 4. Mai 1993 (EG-Amtsblait L 110 A) der Richtlinie
93/2/EWG vom 27. April 1993 zur 18. Anpassung der erwghnten Basisrichtlinie
67/548/EWG verwiesen. Fir Zubereitungen gilt die Richtlinie 93/18/EWG vom
5. April 1993 zur dritten Anpassung der Richtlinie 88/379/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fur die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen.

Gefahrensymbole und Gefahrenbezeichnungen der EG

E o] F* F N
v,
/, o,
\i/ ;
= O
* \ I I
Explosionsgeféhrlich Brandfordernd Hochentziindlich Leicht entziindlich Umweltgeféhrlich
T+ T Xn C Xi
O W
' E
Sehr giftig Giftig Gesundheitsschadlich Atzend Reizend
Bezeichnung der Gefahren (R-Sétze)%
R1 In trockenem Zustand expl osionsgefahrlich.
R 2 Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Zundguellen explosions-
geféhrlich.
R 3 Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Zundguellen besonders
explosionsgefahrlich.
R 4 Bildet hoch empfindliche explosionsgefahrliche Metal lverbindun-
gen.
R 5 Beim Erwérmen explosionsféhig.
R 6 Mit und ohne Luft explosionsféhig.
R7 Kann Brand verursachen.
R 8 Feuergefahr bei Beriihrung mit brennbaren Stoffen.
R 9 Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.
R 10 Entzundlich.
R11 leicht Entziindlich.
R 12 Hochentzindlich.
R 14 Reagiert heftig mit Wasser.
R 15 Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.
R 16 Explosionsgeféhrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen.
R 17 Selbstentziindlich an der Luft.

9% EG-Amtsblatt L 110 A vom 4. Mai 1993
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R18

R19
R 20
R21
R 22
R23
R 24
R25
R 26
R 27
R 28
R 29
R 30
R31
R 32
R33
R34
R35
R 36
R 37
R 38
R 39
R 40
R41
R 42
R 43
R 44
R 45
R 46
R 48
R 49
R 50
R 51
R 52
R 53
R54
R 55
R 56
R 57
R 58
R 59
R 60
R 61
R 62
R 63
R 64
R 65%

Bei Gebrauch Bildung explosionsfahiger/leicht entziindlicher
Dampf/L uft-Gemische mdglich.

Kann explosionsféhige Peroxide bilden.
Gesundheitsschédlich beim Einatmen.
Gesundheitsschadlich bei Bertihrung mit der Haut.
Gesundheitsschédlich beim Verschlucken.

Giftig beim Einatmen.

Giftig bei Berlihrung mit der Haut.

Giftig beim Verschlucken.

Sehr giftig beim Einatmen.

Sehr giftig bei Bertihrung mit der Haut.

Sehr giftig beim Verschlucken.

Entwickelt bei Bertihrung mit Wasser giftige Gase.

Kann bei Gebrauch leicht entzuindlich werden.

Entwickelt bei Bertihrung mit Saure giftige Gase.
Entwickelt bei Berlihrung mit Séure sehr giftige Gase.
Gefahr kumulativer Wirkung.

Verursacht Verézungen.

Verursacht schwere Verétzungen.

Reizt die Augen.

Reizt die Atmungsorgane.

Reizt die Haut.

Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

Irreversibler Schaden mdglich.

Gefahr ernster Augenschéden.

Sensibilisierung durch Einatmen moglich.

Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.
Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

Kann Krebs erzeugen.

Kann vererbbare Schaden verursachen.

Gefahr ernster Gesundheitsschéden bei 1&ngerer Exposition.
Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

Sehr giftig fur Wasserorganismen.

Giftig fur Wasserorganismen.

Schédlich fur Wasserorganismen.

Kann in Gewassern langerfristig schédliche Wirkung haben.
Giftig fur Pflanzen.

Giftig fur Tiere.

Giftig fur Bodenorganismen.

Giftig fur Bienen.

Kann langerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben.
Geféhrlich fur die Ozonschicht.

Kann die Fortpflanzungsféhigkeit beeintrachtigen.

Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

Kann méglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit beeintréchtigen.
Kann das Kind im Mutterleib mdglicherwei se schadigen.
Kann Sauglinge tber die Muttermilch schédigen.
Gesundheitsschadlich: kann beim Verschlucken Lungenschéden

9%  EG-Amtsblatt L 248 vom 30.9.1996
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verursachen.
R 6697 Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fuhren.
R 6798 Dampfe kénnen Schi&frigkeit und Benommenheit verursachen.

Kombination der R-Satze?®

R 14/15 Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.

R 15/29 Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindlicher
Gase.

R 20/21 Gesundheitsschadlich beim Einatmen und bel Beriihrung mit der
Haut.

R 20/22 Gesundheitsschédlich beim Einatmen und Verschlucken.

R 20/21/22 Gesundheitsschédlich beim Einatmen, Verschlucken und Bertihrung
mit der Haut.

R 21/22 Gesundheitsschédlich bei Bertihrung mit der Haut und beim Ver-
schlucken.

R 23/24 Giftig beim Einatmen und bei Bertihrung mit der Haut.

R 23/25 Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

R 23/24/25  Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Beriihrung mit der Haui.

R 24/25 Giftig bei Bertihrung mit der Haut und beim Verschlucken.

R 26/27 Sehr giftig beim Einatmen und bei Bertihrung mit der Haut.

R 26/28 Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

R 26/27/28  Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Bertihrung mit der
Haut.

R 27/28 Sehr giftig bei Bertihrung mit der Haut und beim Verschlucken.

R 36/37 Reizt die Augen und die Atmungsorgane.

R 36/38 Reizt die Augen und die Haut.

R 36/37/38  Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut.

R 37/38 Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

R 39/23 Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

R 39/24 Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bel Beriihrung mit der
Haut.

R 39/25 Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

R 39/23/24  Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und bei
Bertihrung mit der Haui.

R 39/23/25  Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und
durch Verschlucken.

R 39/24/25  Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Beriihrung mit der
Haut und durch Verschlucken.

R 39/23/24/25 Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen, Bertih-
rung mit der Haut und durch Verschlucken.

R 39/26 Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

R 39/27 Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Bertihrung mit
der Haut.

R 39/28 Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlu-
cken.

R 39/26/27 Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen
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R 39/26/28

R 39/27/28

R 39/26/27/28
R 40/20

R 40/21

R 40/22

R 40/20/21

R 40/20/22

R 40/21/22

R 40/20/21/22

R 42/43
R 48/20

R 48/21
R 48/22
R 48/20/21
R 48/20/22

R 48/21/22

R 48/20/21/22

R 48/23
R 48/24
R 48/25
R 48/23/24
R 48/23/25

R 48/24/25

820

und bei Bertihrung mit der Haut.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen
und durch Verschlucken.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Beriihrung mit
der Haut und durch Verschlucken.

Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen,
Beriihrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch
Einatmen.

Gesundheitsschadlich: Méglichkeit irreversiblen Schadens bei Be-
rihrung mit der Haut.

Gesundheitsschadlich: Mdglichkeit irreversiblen Schadens durch
Verschlucken.

Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch
Einatmen und bei Bertihrung mit der Haut.

Gesundheitsschadlich: Mdglichkeit irreversiblen Schadens durch
Einatmen und durch Verschlucken.

Gesundheitsschéadlich: Méglichkeit irreversiblen Schadens bei Be-
rihrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Gesundheitsschadlich: Mdglichkeit irreversiblen Schadens durch
Einatmen, Berihrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt méglich.
Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschéaden bei 1ange-
rer Exposition durch Einatmen.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschéaden bei 1ange-
rer Exposition durch Beriihrung mit der Haut.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschéaden bei 1ange-
rer Exposition durch Verschlucken.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschéaden bei 1ange-
rer Exposition durch Einatmen und durch Bertihrung mit der Haut.
Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschéaden bei 1ange-
rer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.
Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschéaden bei 1ange-
rer Exposition durch Bertihrung mit der Haut und durch Verschlu-
cken.

Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschéden bei 1&nge-
rer Exposition durch Einatmen, Bertihrung mit der Haut und durch
Verschlucken.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bel [angerer Exposition
durch Einatmen.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bel [angerer Exposition
durch Bertihrung mit der Haut.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bel [angerer Exposition
durch Verschlucken.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bel [angerer Exposition
durch Einatmen und durch Bertihrung mit der Haut.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bel [angerer Exposition
durch Einatmen und durch Verschlucken.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bel [angerer Exposition



R 48/23/24/25

R 50/53

R 51/53

R 52/53

durch Bertihrung mit der Haut und durch Verschlucken.

Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei Iéngerer Exposition
durch Einatmen, Bertihrung mit der Haut und durch Verschlucken.
Sehr giftig fir Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig
schédliche Wirkung haben.

Giftig fir Wasserorganismen, kann in Gewassern léngerfristig
schédliche Wirkung haben.

Schédlich fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig
schédliche Wirkung haben.

Sicher heitsr atschlage (S-Satze)100

2}
abhwN R

nnnn ununnm

S24

S27
S28

S29
S30
S33
S35
S36
S37

Unter Verschluss aufbewahren.

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Kihl aufbewahren.

VVon Wohnplé&tzen fernhalten.

Unter ... aufbewahren (geeignete Flissigkeit vom Hersteller anzuge-
ben).

Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben).
Behdlter dicht geschlossen halten.

Behélter trocken halten.

Behélter an einem gut gel Ufteten Ort aufbewahren.

Behdlter nicht gasdicht verschliessen.

Von Nahrungsmitteln, Getrénken und Futtermitteln fernhalten.
Von ... fernhaten (inkompatible Substanzen sind vom Herstelle an-
zugeben).

Vor Hitze schitzen.

Von Zindguellen fernhalten — Nicht rauchen.

Von brennbaren Stoffen fernhalten.

Behélter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.

Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

Bel der Arbeit nicht rauchen.

Staub nicht einatmen.

Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeich-
nung(en) vom Hersteller anzugeben).

Bertihrung mit der Haut vermeiden.

Bertihrung mit den Augen vermeiden.

Bel Berlhrung mit den Augen sofort mit Wasser abspuihlen und Arzt
oder Arztin konsultieren.

Beschmutzte, getrénkte Kleidung sofort ausziehen.

Bei Bertihrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom Her-
steller anzugeben).

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

Niemals Wasser hinzugiessen.

Massnahmen gegen el ektrostatische Aufladung treffen.

Abfélle und Behdter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.

Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
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S38
S39
S41
S42
S43
S45
S46
S47
S48
S49
S50
S51
S52
S53
S56
S57
S59
S60
S61
S62
S 63101

S 64102

Bei unzureichender Belliftung Atemschutzgerét anlegen.
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Fussboden und verunreinigte Gegenstdnde mit ... reinigen (Material
vom Hersteller anzugeben).

Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

Beim Réuchern/V ersprithen geeignetes Atemschutzgerét anlegen
(geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

Zum Ldschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden (wenn Was-
ser die Gefahr erhtht, anfligen: «Kein Wasser verwendeny).

Bei Unfall oder Unwohlisein sofort Arzt oder Arztin zuziehen (wenn
maglich, dieses Etikett vorzeigen).

Bei Verschlucken sofort &rztlichen Rat einholen und V erpackung
oder Etikett vorzeigen.

Nicht bei Temperaturen tber ... oC aufbewahren (vom Hersteller an-
zugeben).

Feucht halten mit ... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzugeben).
Nur im Original behédlter aufbewahren.

Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

Nur in gut gelUifteten Bereichen verwenden.

Nicht grossfl&chig fur Wohn- und Aufenthaltsréume zu verwenden.
Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen ein-
holen.

Diesen Stoff und seinen Behdlter auf entsprechend genehmigter
Sondermilldeponie entsorgen.

Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten Be-
hélter verwenden.

Informationen zu Wiederverwendung / Wiederverwertung beim Her-
stellerin / Lieferanten erfragen.

Dieser Stoff und sein Behdlter sind al's gefahrlicher Abfall zu entsor-
gen.

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen ein-
holen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.

Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifthren. Sofort &érztlichen Rat
einholen und Verpackung oder dieses Etikett vorzeigen.

Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen
und ruhig stellen.

Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspihlen (nur wenn Verun-
fallter bei Bewusstsein ist).

Kombination der S-Sétze

S1/2
S3/7

S3/9/14

Unter Verschluss und fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Behélter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort aufbe-
wahren.

An einem kihlen, gut gel Ufteten Ort, entfernt von... aufbewahren
(die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind vom
Hersteller anzugeben).
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S 3/9/14/49

S3/9/49

S3/14

S7/8
S7/9
S7/47
S20/21
S24/25

S 27/28103
S 29/35104

S 29/56
S 36/37

S36/37/39
S36/39
S37/39

S47/49

A3

Nur im Originalbehélter an einem kihlen, gut gelUfteten Ort, ent-
fernt von... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden
werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

Nur im Originalbehdter an einem kiihlen, gut gel iifteten Ort aufbe-
wahren.

An einem kihlen, von... entfernten Ort aufbewahren (die Stoffe, mit
denen Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzu-
geben).

Behélter trocken und dicht geschlossen halten.

Behdlter dicht geschlossen an einem gut gel Ufteten Ort aufbewahren.
Behélter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen Uber ... °C
aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen.

Bertihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

Bei Bertihrung mit der Haut beschmutzte Kleidung sofort ausziehen
und sofort auswaschen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfélle und Behalter
muissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

Bel der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tra-
gen.

Bel der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Bel der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbril-
|e/Gesichtsschutz tragen.

Bel der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbril-
|e/Gesichtsschutz tragen.

Nur im Originalbehalter bei einer Temperatur von nicht tber ... °C
(vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

Zusammenfassung der wichtigsten EG-Erlasse

Die nachfolgenden Darstellungen der EG-Richtlinien umfassen jeweils auch samtli-
che unter Ziffer A1 aufgefuihrten Anderungen oder Anpassungen. Zitiert wird aus
Grinden der Ubersichtlichkeit jeweils nur die «Grund»- oder «Ausgangs»Richt-

linie.
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A3l Stoffe und Zubereitungen
A 311  Stoffe

A 311.1 Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor schriften fir
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
Stoffelos

Die Richtlinie enth@lt 9 Anhénge, die periodisch auf Grund der technischen Fort-
schritte revidiert werden:

| Liste der gefahrlichen Stoffe mit ihren harmonisierten Einstufungen und
Kennzeichnungen;

Il Gefahrensymbole und -bezeichnungen;

Il Gefahrenhinweise (Risiko-Sétze);

IV Sicherheitsratschlége (Sicherheits-Sétze);

\Y, Methoden zur Bestimmung der physikalisch-chemischen Eigenschaften, der
Toxizitét und der Oekotoxizitat;

VI Allgemeine Kriterien fur die Einstufung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe;

VIl Anforderungen an die Anmeldeunterlagen fir neue Stoffe
(Basisbeschreibung);

VIl Zusétzliche Auskiinfte und Priifungen im Anmeldeverfahren neuer Stoffe;

IX  Vorschriften fir kindergesicherte Verschllisse und fr tastbare Warnzei chen.

Die Richtlinie hat zum Ziel, die Vorschriften der EU-Mitgliedstaaten im Bereich der
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe anzugleichen, und
dabei ein hohes Schutzniveau hinsichtlich Gesundheit, Sicherheit und Schutz von
Mensch und Umwelt zu Grunde zu legen.

Vom Geltungsbereich der Richtlinie ausgenommen sind namentlich Arzneimittel,
Betdubungsmittel, radioaktive Stoffe, Lebensmittel und Abfélle. Die Richtlinie gilt
ferner nicht fir die Beforderung gefahrlicher Guter im Eisenbahn-, Strassen-, Schiff-
und Luftverkehr und nur begrenzt fir Schadlingsbek&mpfungsmittel.

Das Einstufungs- und Kennzeichnungssystem umfasst derzeit 15 verschiedene Ge-
fahrlichkeitsmerkmale, 10 Gefahrensymbole und -bezeichnungen sowie Risiko- und
Sicherheitssétze (R- und S-Sétze); vgl. dazu Ziffer A 2. Die Einstufungskriterien
betreffen physikalisch-chemische und toxikol ogische Eigenschaften der Stoffe sowie
die moglichen Auswirkungen auf die Umwelt. Ein ausfuhrlicher Leitfaden (Anhang
V1) gibt Auskunft dartiber, wie geféhrliche Stoffe einzustufen und zu kennzeichnen
sind.

Die Vorschriften fur das Inverkehrbringen von Stoffen unterscheiden zwischen alten
und neuen Stoffen. Als alte Stoffe gelten Chemikalien, die sich am 18. September
1981 in der EG im Verkehr befanden und in das Européische Altstoffverzeichnis
(EINECS!9%) aufgenommen wurden. Alle brigen Stoffe gelten als neue Stoffe. Die-
se muissen, bevor sie in Verkehr gebracht werden dirfen, in einem Mitgliedstaat an-
gemeldet werden (Sitz der Herstellerin bzw. der importierenden Person).

105 vollstandig revidiert durch die 7. Aenderung (Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom
30.4.1992)
106 European Inventory of Existing Commerial Substances; enthélt ca. 100 000 Stoffe.
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Fur die Anmeldung von neuen Stoffen muss die Herstellerin oder die importierende
Person umfangreiche Angaben und Unterlagen liefern, namentlich:

— eine technische Beschreibung, die eine Beurteilung der vorhersehbaren Ge-
fahren erméglichen soll und mindestens die in Anhang VII der Richtlinie
angefiihrten Informationen und Prifergebnisse, den sog. Grunddatensatz
(«Base Set»), mitsamt einer Beschreibung der durchgefuhrten Untersuchun-
gen und der verwendeten Methoden enthdlt;

— eine Erkldrung Uber die ungiinstigen Wirkungen bei den vorgesehenen Ver-
wendungsarten;

— denVorschlag fur die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;
— Vorschlége betreffend die Verwendungssicherheit des Stoffes.

Der oben erwdhnte Grunddatensatz umfasst: physikalisch-chemische Daten, toxiko-
logische und 6kotoxikologische Untersuchungen, Produktionsmengen, Angaben
Uber die voraussichtliche Verwendung, Uber Sicherheitsmassnahmen und Méglich-
keiten der Unschédlichmachung des Stoffes. Die fur die Untersuchungen anzuwen-
denden Priifmethoden sind in Anhang V der Richtlinie festgelegt. Bei der Priifung
der Chemikalien sind die in der Richtlinie 87/18/EWG festgelegten Grundsétze der
Guten Laborpraxis einzuhalten (vgl. Ziff. A 361).

Die Anmeldebehdrde kann die in Anhang VIII der Richtlinie festgelegten zusétzli-
chen Prifungen (insbesondere Studien Uiber krebserzeugende oder teratogene Eigen-
schaften sowie Uber Umweltgeféhrlichkeit) verlangen, wenn bestimmte Mengen-
schwellen tiberschritten werden [Inverkehrbringen von mehr as 10 t jdhrlich oder
insgesamt 50 t (= Stufe 1) bzw. 1000 t jéhrlich oder insgesamt 5000 t (= Stufe 2)],
oder wenn es fir eine Abschdtzung der Gefahrlichkeit des Stoffes erforderlich er-
scheint.

Spétestens 60 Tage nach erfolgter Anmeldung darf ein neuer Stoff im gesamten EU-
Raum auf den Markt gebracht werden, sofern die zusténdige nationale Behdrde die
Anmeldung angenommen hat. Fir die Einstufung und Kennzeichnung ist zunéchst
die Herstellerin oder die importierende Person verantwortlich. Erst zu einem spéte-
ren Zeitpunkt wird der Stoff in einem gemeinschaftlichen Verfahren offiziell einge-
stuft. Aufgabe der Behérde ist es, eine Risikobewertung fur Mensch und Umwelt fur
den angemeldeten neuen Stoff vorzunehmen, und allenfalls Massnahmen zur Risi-
koverminderung zu empfehlen. Die Risiken werden nach harmonisierten Grundsét-
zen bewertet (vgl. Ziff. A 311.2).

Wenn eine Anmelderin einen neuen Stoff, der bereits von einer anderen Person an-
gemeldet wurde, ebenfallsin Verkehr bringen will, hat sie ihn ebenfalls anzumelden
(Zweitanmeldung). Die Anmeldebehdrde sorgt dafur, dass die Erst- und Zweitan-
melderin zu einer Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung derjenigen Daten
gelangen, welche die Erstanmelderin auf Grund von Versuchen an Wirbeltieren er-
arbeitet hat. Damit sollen Mehrfachprifungen an Wirbeltieren vermieden werden.

Alte Stoffe durfen ohne Anmeldung in den Verkehr gebracht werden. Die Herstelle-
rin oder importierende Person muss auch keine Prifungen durchfiihren. Sie muss fir
die im Anhang | der Richtlinie aufgefiihrten Stoffe die offizielle Einstufung und
Kennzeichnung Ubernehmen. Fir andere ate Stoffe hat die Herstellerin jedoch
Nachforschungen anzustellen, um sich die einschlagigen und zugénglichen Angaben
zu den Eigenschaften dieser Stoffe zu verschaffen. Gestiitzt darauf muss sie die Ein-
stufung und Kennzeichnung nach den Kriterien des Anhangs V|1 selbst vornehmen.

825



Anhang | der Richtlinie enthdlt das Verzeichnis der offiziell eingestuften gefahrli-
chen Stoffe. Die Liste enthélt derzeit rund 4500 Stoffe, fir welche die Kennzeich-
nungssymbole, die Hinweise auf die besonderen Gefahren und die Sicherheitsrat-
schlége verbindlich festgelegt sind. Das Verzeichnis wird laufend durch neue und
dte Stoffe (vgl. Ziff. A 311.2) erganzt.

Geméss Richtlinie dirfen die EU-Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen von Stoffen
wegen der Anmeldung, Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung im Sinne der
Richtlinie weder verbieten noch beschrénken oder behindern, wenn die Stoffe den
Vorschriften der Richtlinie entsprechen. In einem Urteil hat der Européische Ge-
richtshof dazu festgestellt107, dass die Richtlinie 67/548/EWG die Anmeldung, Ver-
packung und Kennzeichnung von aten und neuen Stoffen abschliessend regelt und
den Mitgliedstaaten keine Moglichkeit mehr gibt, in ihren nationalen Rechtsvor-
schriften weitere Massnahmen vorzusehen.

A 311.2 Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur
Festlegung von Grundsétzen fur die Bewertung der Risiken
fur Mensch und Umwelt von gemass der Richtlinie
67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen

Geméss der Richtlinie 67/548/EWG miissen die nationalen Behtrden fur jeden bei
ihnen angemeldeten neuen Stoff eine Risikobewertung fir Mensch und Umwelt
vornehmen. Die Richtlinie 93/67/EWG enthélt allgemeine Grundsétze zur einheitli-
chen Risikobewertung durch die verschiedenen nationalen Behdrden.

Bei der Bewertung der Risiken werden in einem ersten Schritt das Gefahrenpotenzi-
a des Stoffes auf Grund seiner physikalisch-chemischen und toxikol ogischen Eigen-
schaften sowie seiner Auswirkungen auf die Umwelt eruiert; in einem zweiten
Schritt wird die moégliche Exposition ermittelt (Arbeitnehmer und Arbeitnehmerin,
Verbraucher und Verbraucherin, Umwelt); im dritten Schritt wird auf Grund des
Vergleichs zwischen dem Gefahrenpotenzial und der mdglichen Exposition das Ri-
siko beschrieben.

Die Ergebnisse der Risikobewertung stellen die Grundlage fur Massnahmen zur
Minderung von Risiken dar, die durch das Inverkehrbringen eines Stoffes entstehen.

A 312  Altstoff-Verordnungen

A 3121 Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Ratesvom 23. Méarz 1993
zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer
Altstoffe

Zum Schutz des Menschen (Arbeitnehmer und Arbeitnehmerin sowie Verbraucher
und Verbraucherin) und der Umwelt soll mit dieser Verordnung auf Unionsebene
eine systematische Risikobewertung der im Européischen Altstoffverzeichnis
(EINECYS) aufgefihrten Altstoffe vorgenommen werden. Um diese Aufgabe effizient
und 6konomisch sinnvoll durchfilhren zu kdnnen, ist eine Aufteilung der Aufgaben
zwischen den Mitgliedstaaten, der EG-Kommission und der Industrie vorgesehen,

107 EuGH, Urteil vom 14. Oktober 1987, Rs. 278/85, Kommission / Dénemark, Slg. 1987,
S. 4069ff
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wobei auch die Arbeiten internationaler Organisationen (z. B. OECD, IPCS108) be-
ricksichtigt werden.

Von den tiber 100 000 Altstoffen sollen schrittweise jene Stoffe ausgesucht werden,
die mit Vorrang zu prifen sind. Zur Erstellung der Prioritétenlisten mussen zunéchst
Stoffdaten gesammelt werden. Herstellerinnen und importierende Personen, die Alt-
stoffe in Mengen von Uber 10 bzw. 1000 t/Jahr herstellen oder einfiihren, haben der
Kommission bestimmte Daten (abhéngig von den Jahrestonnen nach den Anhéngen
Il und IV) zu diesen Stoffen zu Ubermitteln, z. B. zu Verwendungszwecken und
gefdhrlichen Eigenschaften. In dieser Phase der Prioritdtensetzung sind noch keine
neuen Untersuchungen oder Tierversuche durchzuftihren. Herstellerinnen und im-
portierende Personen haben sich lediglich «in angemessener Weise um die Be-
schaffung der verfligharen Daten zu bemiihen».

Die Kommission erstellt und verdffentlicht in Absprache mit den Mitgliedstaaten
regelmassig Prioritétenlisten. Kriterien dafir sind die Wirkungen des Stoffes auf
Mensch und Umwelt bzw. fehlende Daten dartiber sowie die moglichen Expositio-
nen.

Die Risikobewertungen fir die in den Prioritétenlisten aufgefiihrten Stoffe werden
zunéchst auf der Stufe der Mitgliedstaaten durchgefuhrt. Fir jeden Stoff wird ein
Staat benannt, der fir die Bewertung zustdndig ist. Die Risikobewertung erfolgt
nach Grundsétzen, die in einer Verordnung der Kommission (vgl. Ziff. A 312.2) und
im dazugehorigen «Technical Guidance» Dokument109 festgelegt sind. Dazu milssen
Herstellerinnen und importierende Personen mindestens die Daten zur Verfiigung
stellen, die auch fir Neustoffe verlangt werden (Base Set). Falls fir die Risikoana-
lyse weitere Prifungen erforderlich sind, muss deren Durchfiihrung auf Gemein-
schaftsebene beschlossen werden.

Die vom zusténdigen Mitgliedstaat vorgenommene Risikobewertung und die von
ihm empfohlene Strategie zur Begrenzung der Risiken muss auf Gemeinschaftsebe-
ne gebilligt und von der Kommission verdffentlicht werden.

A 3122 Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission vom
28. Juni 1994 zur Festlegung von Grundsatzen fur die
Bewertung der von Altstoffen ausgehenden Risiken fur
Mensch und Umwelt geméass der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates

Nach der Altstoff-Verordnung (vgl. Ziff. A 312.1) nehmen die Mitgliedstaaten resp.
ihre Berichterstatter eine erste Risikobewertung von Altstoffen vor. Um Unterschie-
de in den Bewertungen zwischen den Mitgliedstaaten zu vermeiden, sind einheitli-
che Bewertungsgrundsétze notwendig. Die in der vorliegenden Verordnung festge-
legten Grundsétze orientieren sich an jenen fur neue Stoffe (vgl. Ziff. A 311.2): Die
Risiken sollen auf der Grundlage eines Vergleiches der moglichen schédlichen Wir-
kungen eines Stoffes mit der voraussichtlichen Exposition von Mensch und Umwelt

108  |nternational Program on Chemical Safety, Gemeinschaftsprogramm der UNEP
(Umweltprogramm der Vereinten Nationen), der ILO (International Labour Organisation)
und der WHO

109 Siehe Fussnote 105
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bewertet werden. 1996 wurde ein ausfihrliches «Technical Guidance» Dokument110
publiziert, das auch fur die Risikobewertung neuer Stoffe dient.

A 313  Zubereitungen

A 313.1 Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom 7. Juni 1988 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor schriften der
Mitgliedstaaten fir die Einstufung, Ver packung und
Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen

Als Zubereitungen gelten in der EU Gemenge, Gemische und Ldsungen, die aus
zwei oder mehreren Stoffen bestehen und die nicht unter den Definitionsbereich der
Stoffe fallen. Ausgenommen sind Arznei-, Lebens- und Futtermittel, Kosmetika,
Abféle, Munition, Sprengstoffe, Feuerwerksmittel und Schadlingsbekémpfungsmit-
tel. Die Richtlinie gilt ferner nicht fur die Beférderung geféhrlicher Zubereitungen
im Eisenbahn-, Strassen-, Schiff- und L uftverkehr.

Die Richtlinie regelt die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Zubereitungen. In verschiedener Hinsicht wird auf die Stoffrichtlinie (67/548/EWG)
verwiesen, namentlich was die Gefahrlichkeitskriterien, Gefahrensymbole, Gefah-
renhinweise oder Sicherheitsratschldge auf dem Kennzeichnungsschild anbelangt.
Die mit der 7. Anderung der Stoffrichtlinie (Richtlinie 92/32/EWG) eingefilhrte
Kennzeichnung fur umweltgeféhrliche Stoffe wurde allerdings nicht mehr in die Zu-
bereitungsrichtlinie (88/379/EWG) aufgenommen, da bereits deren Totarevison
eingeleitet war (vgl. Ziff. A 313.2). Die von einer Zubereitung ausgehende Gesund-
heitsgefahrdung kann prinzipiell nach zwei verschiedenen Methoden bestimmt wer-
den. Die konventionelle Methode steht im Mittelpunkt der Zubereitungsrichtlinie.
Sie arbeitet mit Grenzwerten und geht von den geféhrlichen Eigenschaften der ein-
zelnen Stoffe einer Zubereitung aus. Anhand algemeiner oder stoffspezifischer
Konzentrationsgrenzwerte der einzelnen Stoffe l&sst sich die Geféhrlichkeit von Zu-
bereitungen berechnen, ohne dass dazu Tierexperimente durchgefiihrt werden mis-
sen. Im Anhang | der Richtlinie sind fiir alle Einstufungskategorien allgemeine Kon-
zentrationsgrenzwerte aufgefihrt, die immer dann gelten, wenn die Liste der offiziell
eingestuften Stoffe (Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG) keine stoffspezifischen
Konzentrationsgrenzen angibt. Fur die zweite in der Richtlinie vorgesehene Einstu-
fungsmethode wird auf die Richtlinie zur Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung von Stoffen (67/548/EWG) verwiesen, d. h. die geféhrlichen Eigenschaften ei-
ner Zubereitung kénnen auch gleich ermittelt werden wie jene von Stoffen. Aller-
dings bedarf es dazu aufwéndiger experimenteller Abklérungen und weiterer Tier-
versuche.

Fir bestimmte Zubereitungen enthdt Anhang Il der Richtlinie besondere Kenn-
zeichnungsvorschriften.

In bestimmten Féllen verpflichtet die Zubereitungsrichtlinie die Verantwortlichen,
welche geféhrliche Zubereitungen in den Verkehr bringen, an beruflicheV erwende-

110 TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT IN SUPPORT OF COMMISSION
DIRECTIVE 93/67/ECC ON RISK ASSESSMENT FOR NEW NOTIFIED
SUBSTANCES AND COMMISSION REGULATION (EC) No 1488/94 ON RISK
ASSESSMENT FOR EXISTING SUBSTANCES. PART I-V.

Office for Official Publications of the European Communities, 1996
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rinnen und Verwender Sicherheitsdatenblétter abzugeben, welche ausfihrliche In-
formationen Uber die gefahrlichen Zubereitungen enthalten (vgl. Ziff. A 313.3).

Die einzelnen Mitgliedstaaten der EU sind verpflichtet, die zustandigen Stellen zu
bezeichnen, welche Angaben Uber geféhrliche Zubereitungen, einschliesslich ihrer
chemischen Zusammensetzung entgegennehmen. Solche Informationen Uber Zube-
reitungen dirfen aber ausschliesslich zur Beantwortung von Anfragen medizini-
schen Inhalts, insbesondere zwecks Empfehlung von vorbeugenden und heilenden
Massnahmen in Notféllen, verwendet werden. Eine generelle Anmelde- oder Mit-
teilungspflicht fir gefahrliche Zubereitungen ist in der Richtlinie nicht vorgesehen.
Die Mitgliedstaaten sind aber im Rahmen des Vollzugs der Richtlinie befugt, bei der
Herstellerin «im Zweifelsfall» Informationen Uber die Zusammensetzung einer Zu-
bereitung sowie sonstige zweckdienliche Informationen einzuholen.

A 313.2 Richtlinie 1999/45/EG des Eur opaischen Parlaments und
des Ratesvom 31. Mai 1999 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvor schriften der Mitgliedstaaten fir die
Einstufung, Verpackung und K ennzeichnung geféhrlicher
Zubereitungen.

Diese neue Richtlinie, die am 31. Juli 1999 in Kraft getreten ist, 10st die bisherige
Zubereitungsrichtlinie (88/379/EWG) ab. Die Mitgliedstaaten der EU haben die Be-
stimmungen bis zum 30. Juli 2002 in nationales Recht umzusetzten. Verschiedene
Vorschriften fir Zubereitungen erstrecken sich nunmehr auch auf Biozid-Produkte
und Pflanzenschutzmittel. Die entsprechenden Bestimmungen gelten in den Mit-
gliedstaaten jedoch erst ab dem 30. Juli 2004.

Mit dieser Richtlinie werden insbesondere V orschriften fir umweltgefahrliche sowie
fur nicht als geféahrlich eingestufte Zubereitungen eingefiihrt. Aufgehoben wird ne-
ben der Richtlinie 88/379/EWG insbesondere auch die Richtlinie 78/63L/EWG
(Schédlingsbek&mpfungsmittel, vgl. Ziff. A 341).

A 313.3 Richtlinie 91/155/EWG der Kommission vom 5. Mérz 1991
zur Festlegung der Einzelheiten eines besonderen
Informationssystems flr geféhrliche Zubereitungen gemass
Artikel 10 der Richtlinie 88/379/EWG des Rates

Diese Richtlinie regelt die Ausgestaltung und Abgabe eines Sicherheitsdatenblattes
fur geféhrliche Stoffe und Zubereitungen.

Die Informationen im Sicherheitsdatenblatt ergdnzen die Kennzeichnung geféhrli-
cher Stoffe und Zubereitungen und sind in erster Linie fir den berufsmassigen Ver-
wender oder die berufsméssige Verwenderin bestimmt, kénnen aber beispielsweise
auch fur Informationszentren fur Vergiftungen wichtig sein.

Das Sicherheitsdatenblatt muss Angaben enthalten u. a. Uber die Zusammensetzung,
die chemischen und (6ko)toxikologischen Eigenschaften, die moglichen Risiken fur
Mensch und Umwelt sowie Uber Massnahmen zum sicheren Umgang. Im Anhang
zur Richtlinie wird in einem Leitfaden naher erlautert, welche Informationen in das
Sicherheitsdatenblatt aufgenommen werden miissen. Die Angaben sollen es dem be-

829



rufsmaéssigen Benutzer ermdglichen, die notwendigen Massnahmen fir den Gesund-
heitsschutz und die Sicherheit am Arbeitsplatz zu ergreifen.

Die Inverkehrbringerin (Herstellerin, importierende Person, Handler oder Handle-
rin) hat das Sicherheitsdatenblatt in der Regel Abnehmern oder Abnehmerinnen
auszuhandigen, welche den Stoff oder die Zubereitung berufsmassig verwenden.

A 32 Beschrankungen oder Verbote gefahrlicher Stoffe und
Zubereitungen

A 321 Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor schriften der
Mitgliedstaaten fir Beschrankungen des Inverkehrbringens
und der Verwendung gewisser gefahrlicher Stoffe und
Zubereitungen

Die Richtlinie enthd@lt zum Schutz von Mensch und Umwelt Beschrdnkungen und
Verbote fur gewisse gefahrliche Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstande.

Im mehrfach erganzten und angepassten Anhang sind bis heute 42 Stoffe bzw.
Stoffgruppen oder Erzeugnisse mit Beschrénkungen oder Verboten belegt worden.
Hierbel handelt es sich namentlich um Asbest, Benzol, Cadmium, Pentachlorphenol,
polychlorierte Biphenyle (PCB) Quecksilber-, und Arsenverbindungen oder um ge-
wisse andere Stoffe und Zubereitungen in Spielwaren, Dekorationsgegenstanden,
Textilartikeln, in Anstrichstoffen, Holzschutzmitteln oder Antifoulings. Zudem dir-
fen krebserzeugende, erbgutveréndernde und fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe der
Kategorien 1 und 2 (vgl. Ziff. A 2) sowie Zubereitungen, die solche Stoffe ab be-
stimmten Konzentrationen enthalten, nicht an die breite Offentlichkeit abgegeben
werden.

A 33 Export- und Importbeschrankungen

A 331 Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 des Rates vom 23. Juli 1992
betreffend die Ausfuhr und Einfuhr bestimmter geféhrlicher
Chemikalien

Mit dieser Verordnung soll ein internationaler Informationsaustausch tiber den Han-
del mit Chemikalien, die in den Ausfuhrldndern verboten oder starken Beschrén-
kungen unterliegen, ermdglicht werden. Die EU will mit diesen Regelungen dazu
beitragen, Gesundheit und Umwelt auch ausserhalb ihrer Grenzen zu schiitzen.

Der internationale Handel mit Chemikalien, die aus Grunden des Schutzes von
Mensch und Umwelt in den Ausfuhrléndern verboten oder eingeschrankt sind, hat
weltweit Besorgnis geweckt. Die internationalen Organisationen UNEP (Umwelt-
programm der Vereinten Nationen) und FAO (Ernghrungs- und Landwirtschafts-
organisation) haben deshalb fir den internationalen Handel mit diesen Stoffen ein
System fur die Export-Notifikation, den Informationsaustausch und die vorherige
Zustimmung nach Inkenntnissetzung erstellt: das so genannte «PIC-Verfahren»
(Prior Informed Consent). Das Prinzip dieses Verfahrens ist, dass eine Chemikalie,
die aus Gesundheits- oder Umweltschutzgriinden in den Ausfuhrstaaten verboten
oder strengen Beschrénkungen unterworfen ist und deshalb in der PIC-Liste figu-
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riert, nicht ohne Zustimmung der hierfir zusténdigen Behdrde des Einfuhrlandes
eingefuhrt werden darf.

Die EG-Verordnung hat zum Zid, fir die Ausfuhr ein gemeinsames Notifikations-
verfahren fur Chemikalien, die in der EU verboten oder strengen Beschrénkungen
unterworfen sind, einzufiihren, sowie die EU am PIC-Verfahren zu beteiligen; ferner
sollen fur Exportchemikalien die gleichen Verpackungs- und Kennzeichnungsanfor-
derungen gelten wie fiir den Chemikalienhandel innerhalb der EU.

Die notifizierungspflichtigen Chemikalien werden im Anhang | der Verordnung
aufgefiihrt. Bei der erstmaligen Ausfuhr einer darin enthaltenen Chemikalie muss
der Exporteur dieim Anhang |11 aufgefuihrten Angaben der zusténdigen Behérde des
Mitgliedstaates mitteilen, so dass diese die Notifizierung vornehmen kann. Notifi-
zierungen werden von der Kommission mit Bezugsnummern versehen und im
Amtsblatt der EG verdffentlicht. Nachfolgende Exporte aus eéinem EU-Land miissen
auf die Bezugsnummer der Notizifierung verweisen.

Anhang Il der Verordnung umfasst die Liste der dem PIC-Verfahren unterworfenen
Chemikalien, das Verzeichnis der am PIC-Verfahren teilnehmenden Lander sowie
die Entscheidungen dieser Lénder Uber die Einfuhren der im Verzeichnis aufgelis-
teten Chemikalien. Der Exporteur hat den Entscheidungen des Bestimmungslandes
nachzukommen und dabei das «Status quo Prinzip» zu beachten, d. h. er darf eine
Chemikalie, dieim Anhang Il figuriert, nicht ausfihren, wenn vom Einfuhrland, das
sich am PIC-Verfahren beteiligt, keine Antwort vorliegt.

A 34 Schéadlingsbekampfungsmittel, Pflanzenschutzmittel und
Biozid-Produkte

A 341 Richtlinie 78/63L/EWG des Rates vom 26. Juni 1978 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fir
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher
Zubereitungen (Schadlingsbekampfungsmittel)

Die Richtlinie will — geméss ihrer Préambel — vor allem der Verbesserung des
Schutzes der Bevolkerung dienen, insbesondere derjenigen Personen, die mit diesen
Zubereitungen umgehen.

Die Richtlinie regelt die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Schéd-
lingsbekdmpfungsmitteln in Form von Zubereitungen. Die Wirkstoffe as solche
unterstehen dagegen der Richtlinie zur Einstufung, V erpackung und Kennzeichnung
gefdhrlicher Stoffe (67/548/EWG). Der Geltungsbereich umfasst Zubereitungen, die
dazu bestimmt sind, Schadorganismen zu vernichten oder ihrer Einwirkung vorzu-
beugen, sodann Zubereitungen, welche das pflanzliche Wachstum regeln oder for-
dern (ausgenommen Diingemittel), ferner Holzschutzmittel, Herbizide und Wachs-
tumshemmer. Die Bestimmungen sind nicht anwendbar auf Arzneimittel, Betdu-
bungsmittel und radioaktive Zubereitungen, und sie gelten nicht fir die Beforderung
im Eisenbahn-, Strassen-, Schiffs- und Luftverkehr sowie fir die Durchfuhr und die
Ausfuhr in Drittlander.

Die Einstufung der Schédlingsbekémpfungsmittel erfolgt in der Regel auf Grund der
akuten Toxizitét. Diese wird entweder im Tierversuch (LD-Wert) mit der Zuberei-
tung oder durch Berechnung auf Grund der Konzentrationen der verwendeten Wirk-
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stoffe ermittelt. Die Anhénge I1-111 enthalten die Berechnungsmethoden sowie Wirk-
stofflisten mit den fur die Berechnung vereinbarten LD-Werten.

Die Kriterien zur Beurteilung der akuten Toxizitét sind fir gasformige, fliissige und
gekornte Handelsformen identisch mit denjenigen, die zur Beurteilung von Stoffen
(67/548/EWG) und Zubereitungen (88/379/EWG) gelten. Fir Schéadlingshekamp-
fungsmittel in fester Form gelten diesbeziiglich dagegen bedeutend weniger strenge
Kriterien. Andere gesundheitsschédigende Eigenschaften, wie etwa chronische Ef-
fekte, kdnnen bei der Beurteilung von Schéadlingsbek&mpfungsmitteln nur mit be-
rucksichtigt werden, wenn dies toxikologisch speziell begriindet werden kann.

Die Schédlingsbekdmpfungsmittel-Richtlinie verweist oft auf die Richtlinie fir
Stoffe (67/548/EWG), die a's Grundlage dient. Die Gefahrenschilder, Gefahrensym-
bole, Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschldge sind daher weitgehend identisch
mit jenen vergleichbarer Stoffe oder Zubereitungen. Allerdings mussen auf den Ver-
packungen von Schadlingsbekampfungsmitteln zusétzliche Angaben zu den Wirk-
stoffen und anderen Inhaltsstoffen gemacht werden. Die Richtlinie gibt den natio-
nalen Zulassungsbehorden zudem die Mdglichkeit, weitere Aufschriften zu verlan-
gen.

A 342 Richtlinie 79/117/EWG des Ratesvom 21. Dezember 1978
Uber das Verbot desInverkehrbringensund der Anwendung
von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe
enthalten

Pflanzenschutzmittel, die sich selbst bei bestimmungsgemasser Verwendung auf die
Gesundheit von Mensch und Tier schédlich auswirken oder fir die Umwelt eine un-
annehmbare nachteilige Wirkung haben, werden durch die Richtlinie generell ver-
boten.

Als Pflanzenschutzmittel gelten sowohl Wirkstoffe as auch Zubereitungen. Ausge-
nommen von den Bestimmungen sind Pflanzenschutzmittel fir Forschung und ana
lytische Zwecke sowie die Ausfuhr in Drittlénder.

Im Anhang zur Richtlinie sind unter drei verschiedenen Wirkstoffkategorien Pflan-
zenschutzmittel aufgefiihrt, die weder in den Verkehr gebracht noch angewendet
werden dirfen. Es handelt sich um Pflanzenbehandlungsmittel auf der Basis von
Quecksilber, um schlecht abbaubare organische Chlorverbindungen (Aldrin, Chlor-
dan, Dieldrin, DDT, Endrin, HCH, Heptachlor, Hexachlorbenzol) und um andere
gefahrliche Verbindungen (Athylenoxid, Nitrofen, 1,2-Dibromagthan, 1,2-Dichlor-
aethan, Dinoseb u. a). Die Mitgliedstaaten werden erméchtigt, abweichend von die-
sen Verboten fir einzelne in der Richtlinie exakt spezifizierte Verwendungen den
Einsatz der genannten Pflanzenschutzmittel vortbergehend zu gestatten.

A 343 Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 uber
das|nverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

Diese Richtlinie soll die Vorschriften Uiber die amtlichen Zulassungsverfahren fir
Pflanzenschutzmittel in den Mitgliedstaaten vereinheitlichen, um Handel shemmnis-
se abzubauen, und ein hohes Schutzniveau hinsichtlich Gesundheits-, Grundwasser-
und Umweltgefahrdung zu gewéhrleisten. Der Schutz der Gesundheit von Mensch
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und Tier sowie der Umwelt hat Vorrang gegentiber dem Ziel der Produktionsverbes-
serung bei der Pflanzenerzeugung.

Die Richtlinie erfasst nicht nur die Pflanzenschutzmittel-Zubereitungen, sondern
auch deren Wirkstoffe, wobei Wirkstoffe sowohl Stoffe als auch Mikroorganismen
einschliesslich Viren sein konnen. Fur genetisch verénderte Organismen entspricht
das Verfahren jenem der Richtlinie Nr. 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990
Uber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Um-
weltlll,

Die Richtlinie regelt die Zulassung, das Inverkehrbringen, die Anwendung und die
Kontrolle von Pflanzenschutzmitteln. Zulassungen werden von den zustandigen na-
tionalen Behorden erteilt, wobei unter den Mitgliedstaaten ein System gegenseitiger
Information und Anerkennung der Zulassungen vorgesehen ist. Um den Informeti-
onsaustausch unter den Behorden zu erleichtern, sind ausfihrliche Evaluations-
Kriterien ausgearbeitet worden, die auch mit entsprechenden OECD-Richtlinien
Ubereinstimmen?t!2, Die Zulassungsentscheide sollen in den verschiedenen Mitglied-
staaten auf Grund einheitlicher Kriterien erlassen werden um sicher zu stellen, dass
die Schutzziele der Richtlinie in alen Mitgliedstaaten gleichermassen durchgefihrt
werden. Zu diesem Zweck sind im Anhang VI der Richtlinie einheitliche Grundsét-
zel13 fiir die Zulassung festgelegt worden. Diese bestehen aus ausfiihrlichen Krite-
rien fUr die Beurteilung der Priifergebnisse und der weiteren Unterlagen. Zu beur-
teilen und im Entscheidungsprozess zu berticksichtigen sind die Unterlagen hin-
sichtlich:

—  Wirksamkeit,
—  Auswirkungen auf Pflanzen,
—  Auswirkungen auf zu bekdmpfende Wirbeltiere (keine unnétige Leiden),

—  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier (direkt oder indirekt
Uber Rickstande),

— Auswirkungen auf die Umwelt (z. B. Boden, Grundwasser, nicht zu be-
kédmpfende Tiere),

— angewandter analytischer Methoden,
—  physikalischer und chemischer Eigenschaften.

Bedingung fur die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels ist im Weiteren, dass seine
Wirkstoffe im Anhang | aufgefiihrt sind. Die Aufnahme eines Wirkstoffes in diesen
Anhang erfolgt in einem gemeinschaftlichen Bewertungsverfahren durch eine Zen-
tralbehtrde der EG, namlich den Stadndigen Ausschuss fur Pflanzenschutz, und
durch die Kommission. Nicht nur neue Wirkstoffe, sondern auch sémtliche Wirk-
stoffe, die sich bereits im Handel befinden, sollen nach den Kriterien dieser Richtli-
nie Uberprift und bewertet werden, damit Uber deren Aufnahme in den Anhang |
entschieden werden kann. Da es sich um sehr viele Wirkstoffe handelt, hat die
Kommission mit eéinem Arbeitsprogramm begonnen, nach welchem die Bewertungs-

111 ABI. Nr.L 117 vom 8.5.1990, S. 15

112 Guidelines and criteriafor the evaluation of dossiers and for the preparation of reports to
the European Commission by Rapporteur Member States relating to the proposed inclu-
sion of active substancesin Annex 1 of Directive 91/414/EEC. Commission Document
1654/V1/94, rev. 7 of 22 April 1998

113 Richtlinie 97/57/EG des Rates vom 22. September 1997 (ABI. Nr. 265 vom 27.9.97)
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arbeiten auf die Mitgliedstaaten verteilt werden. Innerhalb von 12 Jahren soll die
Liste schrittweise vervollstandigt werden. Bis zu jenem Zeitpunkt kdnnen bestehen-
de Zulassungen von (noch) nicht in die Liste aufgenommenen Wirkstoffen proviso-
risch erneuert werden. Die in der Liste aufgefiihrten Wirkstoffe und die Zulassungen
werden in regelméssigen Abstdnden, spétestens aber nach 10 Jahren, Uberpriift. Jede
Zulassung ist somit befristet.

Im Anhang |1 werden die Anforderungen an die mit dem Antrag um Aufnahme eines
Wirkstoffes in Anhang | einzureichenden Unterlagen festgelegt. In ausfuhrlichen,
mit entsprechenden OECD-RIichtlinien abgestimmten Zusatzdokumenten wird prézi-
siert, in welcher Form die Unterlagen (Studienberichte, Zusammenfassungen, Beur-
teilungen, usw.) den Behorden vorgelegt werden sollen4, Die verlangten Informa-
tionen betreffen die Identitét, physikalische und chemische Eigenschaften des Wirk-
stoffes, Analyseverfahren, umfangreiche toxikologische und Metabolismus-Unter-
suchungen des Wirkstoffes, Rucksténde, Verbleib und Verhalten in der Umwelt so-
wie okotoxikologische Untersuchungen. Falls es sich beim Wirkstoff um einen Mi-
kroorganismus oder einen Virus handelt, werden zusétzlich Untersuchungen Uber
den Organismus verlangt, z. B. Uber dessen Pathogenitét und Infektiositét. Vorbe-
halten bleiben die Bestimmungen der Richtlinie 90/220/EWG Uber die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt.

Anhang |11 enthélt die Anforderungen an die dem Antrag um Zulassung eines Pflan-
zenschutzmittels beizufiigenden Unterlagen. Diese miissen Informationen und Daten
enthalten Uber: Identitdt, physikalische, chemische und technische Eigenschaften,
Anwendung, Analyseverfahren, Wirksamkeit, toxikologische Untersuchungen,
Ruckstdnde, Verhalten in der Umwelt sowie 6kotoxikologische Untersuchungen.
Bel Mikroorganismen und Viren kommen die entsprechenden spezifischen Untersu-
chungen Uber Pathogenitét und Infektiositét hinzu, bei genetisch verénderten Orger
nismen sind zudem die Bestimmungen der Richtlinie 90/220/EWG Uiber die absicht-
liche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt zu beachten.

Fur die Etikettierung der Pflanzenschutzmittel in Form von Zubereitungen gelten die
Bestimmungen der Richtlinie 78/63L/EWG Uber die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung von Schédlingsbekdmpfungsmitteln. Fir die Etikettierung der Wirk-
stoffe gilt die Richtlinie 67/548/EWG. Dartiber hinaus sind weitere Aufschriften und
Informationen fur den sicheren Umgang mit Pflanzenschutzmitteln vorgeschrieben
(Anhang 1V: Standardsétze fur besondere Gefahren; Anhang V: Sicherheitshinwei-
se).

Der Kosten fir die verlangten Untersuchungen und die einzureichenden Unterlagen
sind sehr hoch. Datenschutzbestimmungen sollen sicherstellen, dass die Behérden
die von einem Antragsteller eingereichten Unterlagen innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes nicht ohne dessen Zustimmung zu Gunsten weiterer Antragsteller ver-
wenden.

114 Guidelines and criteriafor the preparation and presentation of complete dossiers and of
summary dossiers for the inclusion of active substancesin Annex | of Directive
91/414/EEC (Article 5.3 and 8.2). Commission Document 1663/V1/94, rev. 8 of 22 April
1998
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A 344  Richtlinie 98/8/EG des Eur opéischen Parlamentsund des
Ratesvom 16. Februar 1998 liber das I nverkehrbringen von
Biozid-Produkten

Die Richtlinie bezweckt, Handelshemmnisse fir Biozid-Produkte und mit diesen
Mitteln behandelte Erzeugnisse zu beseitigen, und ein hohes Schutzniveau fir
Mensch und Umwelt zu gewahrleisten.

In enger Anlehnung an die Richtlinie 91/414/EWG Uber Pflanzenschutzmittel, die
im Wesentlichen landwirtschaftlich genutzte Schadlingshek&mpfungsmittel betrifft,
sieht diese Richtlinie ein Zulassungsverfahren fiir Biozide vor. Biozid-Produkte sind
Wirkstoffe und Zubereitungen, die nicht Pflanzenschutzmittel sind und die dazu be-
stimmt sind, schédliche Organismen zu bekdmpfen. Es handelt sich um verschieden-
artige Schadlingsbekdmpfungsmittel wie z. B. Holzschutzmittel, Rodentizide, In-
sektizide, Antifouling-Anstrichmittel, Desinfektionsmittel, Begasungsmittel und
Konservierungsmittel. Im Anhang V der Richtlinie werden 23 Biozid-Produktarten
abschliessend aufgezéhlt und durch die Beschreibung ihres Verwendungszwecks
prézisiert.

Zu den Wirkstoffen z&hlen nicht nur Stoffe, sondern auch Pilze oder Mikroorganis-
men einschliesslich Viren. Die Richtlinie regelt die Zulassung, das Inverkehrbrin-
gen, die Anwendung und die Kontrolle von Biozid-Produkten.

Zulassungen fur Biozid-Produkte werden von den zustandigen nationalen Behdrden
erteilt. Unter den Mitgliedstaaten ist, unter Vorbehalt eng begrenzter Ausnahmen,
eine gegenseitige Anerkennung der Zulassungen vorgesehen. Um gleichwertige Zu-
lassungsentscheide in den verschiedenen Mitgliedstaaten zu gewahrleisten, werden
die gemeinsamen Grundsétze (Anhang V1) fir die Bewertung der Unterlagen fest-
gelegt. Beurteilungskriterien sind:

— die Wirksamkeit,

— Auswirkungen auf die Zielorganismen (Resistenzbildung, kein unnétiges
Leiden bei Wirbeltieren),

—  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier (direkt oder indirekt
Uber Rickstande),

—  Auswirkungen auf die Umwelt,
— dieangewandten analytischen Methoden,
—  physikalisch-chemische Eigenschaften.

Fur die Wirkstoff-Zulassung, die Voraussetzung fur die Zulassung der Zubereitung
ist, gilt ein gemeinschaftliches Verfahren. Mit dem Zulassungsantrag sind Unterla-
gen Uber den Wirkstoff sowie Uiber mindestens eine Zubereitung (in den Anhangen
I1, 1l und 1V der Richtlinie prézisiert) einzureichen. Die Anforderungen an die Un-
terlagen sind sehr umfangreich, vergleichbar etwa mit jenen fir die Pflanzenschutz-
mittel (Richtlinie 91/414/EWG,; vgl. Ziff. A 343).

Diefir die einzelnen Produktarten zugel assenen Wirkstoffe werden im Anhang | der
Richtlinie aufgefiihrt; dieser bildet die Positivliste jener Wirkstoffe, die in Biozid-
Produkten enthalten sein durfen. Wie fur Pflanzenschutz-Wirkstoffe ist ein Zehnjah-
res-Arbeitsprogramm zur systematischen Priifung von nicht in Anhang | verzeich-
neten Biozid-Wirkstoffen vorgesehen. In der Ubergangszeit kdnnen Wirkstoffe, die
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sich vor dem Inkrafttreten der Richtlinie bereits im Handel befanden, ohne Aufnah-
me in den Anhang | zugelassen werden.

Die Wirkstoffe der Positivliste und die Zulassungen der Biozid-Produkte werden in
regelmassigen Abstanden, spétestens aber nach 10 Jahren tberprdift.

Die Verpackung und Etikettierung der Biozid-Produkte richtet sich nach den Vor-
schriften der Zubereitungsrichtlinie 1999/45/EG. Zusétzlich zur Etikettierung wer-
den weitere Deklarationen, Aufschriften und Informationen vorgeschrieben, welche
den sicheren Gebrauch der Biozid-Produkte betreffen.

Die Kosten fir die verlangten Untersuchungen und die einzureichenden Unterlagen
sind sehr hoch. Datenschutzbestimmungen sorgen dafur, dass die Behérden die von
einem Antragsteller eingereichten Unterlagen innerhalb einer bestimmten Frist nicht
ohne dessen Zustimmung zu Gunsten weiterer Antragsteller verwenden.

Die Mitgliedstaaten sind angehalten, fir die verschiedenen Verfahren Gebuhren zu
erheben, die moglichst kostendeckend sind. Fiir die Umsetzung der Richtlinie in na-
tionale Rechtsvorschriften wurde ihnen eine Frist von 24 Monaten (Mai 2000) ein-
geraumt.

Die vollsténdige Umsetzung der Richtlinie wird in den kommenden Jahren noch
nicht erreicht werden kénnen, weil insbesondere die Positivliste noch unvollsténdig
sein wird. Vorlaufig ist daher die Richtlinie 76/769/EWG (Beschrénkungen gewis-
ser geféhrlicher Stoffe und Zubereitungen) als Negativliste heranzuziehen.

A 35 Per sonenbezogene Anforderungen fir den Umgang mit
Giften

A 351 Richtlinie 74/556/EWG des Rates vom 4. Juni 1974 uber
die Einzelheiten der Uber gangsmassnahmen auf dem Gebiet
der Tétigkeiten des Handels mit und der Verteilung von
Giftstoffen und der Téatigkeiten, diedie berufliche
Verwendung dieser Stoffe umfassen, einschliesslich der
Vermittlertatigkeiten

Ziel der Richtlinieist es, mit Ubergangsmassnahmen die Niederlassungsfreiheit und
den freien Dienstleistungsverkehr zu férdern bis Regelungen Uber die gegenseitige
Anerkennung von Diplomen, Priifzeugnissen und sonstigen Befdhigungsausweisen
verwirklicht worden sind.

Der Geltungsbereich umfasst den Handel, die Vermittiung und die Verteilung von
Giftstoffen, ebenso die berufliche Verwendung von Giftstoffen in der Landwirt-
schaft, im Gartenbau, der Forstwirtschaft und der Holzgewinnung. Erfasst werden
auch die selbststéndigen Tétigkeiten im be- und verarbeitenden Gewerbe (Industrie
und Handwerk) und im Nahrungs- und Genussmittel gewerbe.

Die Richtlinie verpflichtet jene Mitgliedstaaten, welche die Ausiibung der genannten
Tétigkeiten von algemeinen, kaufménnischen oder fachlichen Kenntnissen oder
Fertigkeiten abhéngig machen, auch die tatséchliche Ausiibung dieser Tétigkeiten in
einem anderen Mitgliedland als ausreichenden Nachweis fur die geforderten Kennt-
nisse und Fertigkeiten anzuerkennen. Die Richtlinie spezifiziert diese anzuerken-
nenden Tétigkeiten hinsichtlich Art und Dauer der Auslibung und verpflichtet die
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Mitgliedstaaten, die zusténdigen Behtrden zu bestimmen, welche die erforderlichen
Bescheinigungen ausstellen.

A 352  Richtlinie 74/557/EWG des Rates vom 4. Juni 1974 Uiber die
Verwirklichung der Niederlassungsfreiheit und desfreien
Dienstleistungsverkehrsfir die selbstandigen Tétigkeiten und
die Vermittlertatigkeiten des Handels mit und der Verteilung
von Giftstoffen

Die Vorschriften dieser Richtlinie zielen in erster Linie darauf ab, Beschrankungen
der Niederlassungsfreiheit und des freien Dienstleistungsverkehrs zu beseitigen, die
sich aus einzelstaatlichen Vorschriften tber die Ausiibung des Handels und der
Verteilung von Giftstoffen ergeben. Die Richtlinie gilt fir die selbststandigen Tétig-
keiten auf dem Gebiet des Handels und der Verteilung von giftigen Stoffen und Pr&
paraten. Sie gilt nicht fur Handel und Vertrieb von Arzneimitteln und fur den Wan-
derhandel.

Im Anhang zur Richtlinie sind jene Stoffe aufgefihrt, die auf Grund ihrer gefahrli-
chen Wirkung in einzelnen Mitgliedstaaten besonderen Bestimmungen unterliegen.
Die Richtlinie schreibt den Mitgliedstaaten vor, die EU-Kommission tiber Anderun-
gen solcher nationaler Bestimmungen zu informieren.

Die Mitgliedstaaten werden verpflichtet, nationale Bestimmungen aufzuheben, wel-
che eigene Staatsangehdrige begiinstigen oder unterschiedlichen Behandlungen un-
terwerfen. Die Berufsvereinigungen sollen den Angehdrigen aller Mitgliedstaaten zu
gleichen Rechten und Pflichten offen stehen. Verlangt ein Mitgliedstaat von seinen
eigenen Staatsangehorigen Zuverl dssigkeitsauswei se oder Nachweise tiber die finan-
zielle Leistungsfahigkeit, so muss er auch gleichwertige Urkunden anderer Mitglied-
staaten anerkennen.

A 36 Gute Laborpraxis

A 361 Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember 1986 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor schriften fr
die Anwendung der Grundsétze der Guten Labor praxisund
zur Kontrolleihrer Anwendung bei Versuchen mit
chemischen Stoffen

Die Richtlinie 67/548/EWG (Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von ge-
féhrlichen Stoffen) schreibt die Durchfiihrung von Versuchen mit chemischen Stof-
fen vor. Damit deren Ergebnisse von hoher Qualitét und vergleichbar sind, missen
die Grundsétze der «Guten Laborpraxis» (GLP) angewandt werden. Davon betroffen
sind jene Versuche mit chemischen Erzeugnissen, die zur Bewertung der Sicherheit
fur den Menschen oder die Umwelt durchgefuihrt werden. Die Richtlinie verpflichtet
die Mitgliedstaaten, sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen Versuche geméss
den GLP-Empfehlungen der OECD durchgefiihrt werden. Im weiteren werden die
Mitgliedstaaten verpflichtet, entsprechende Inspektionsorgane aufzubauen.
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A 362  Richtlinie 88/320/EWG des Ratesvom 9. Juni 1988 uiber die
I nspektion und Uberprifung der Guten Laborpraxis

Die Richtlinie will mit Hilfe der GLP-Grundsétze eine hohe Qualitét bei nichtklini-
schen Prifungsdaten von Chemikalien gewéhrleisten. Sie setzt den Rahmen fur die
Anerkennung der nationalen GLP-Zertifikate im ganzen EU-Raum. Die Richtlinie
regelt Inspektion und Uberpriifung der organisatorischen Abléufe bei Priffungen und
Versuchen, die unter GLP-Bedingungen durchgefiihrt werden. Sie verpflichtet die
nationalen Aufsichtsorgane zur Ausstellung von Zertifikaten nach den Bestimmun-
gen der OECD und zur jéhrlichen Berichterstattung Uber ihre Tétigkeiten. Die Er-
gebnisse der GLP-Inspektionen eines Staates sind fur die Ubrigen EU-Staaten ver-
bindlich.

A 363  Beschluss 89/569/EWG des Rates vom 28. Juli 1989 Uiber
die Annahme einer Entscheidung/Empfehlung der OECD
dur ch die Européische Wirtschaftsgemeinschaft Giber die
Einhaltung der Grundsétze der Guten Labor praxis

Der Rat hat beschlossen, den Entwurf fur die Empfehlung der OECD zu hilligen,
welche den Rahmen fir den Abschluss von Vereinbarungen zwischen den OECD-
Mitgliedstaaten Uber die gegenseitige Anerkennung der Einhaltung der Grundsétze
der GLP darstellt. Durch die Anerkennung der in den verschiedenen EU-Staaten
gewonnenen Daten aus nichtklinischen Versuchen mit chemischen Stoffen werden
fir ale Herstellerinnen und Laboratorien innerhalb der EU gleiche Wettbewerbsbe-
dingungen geschaffen. Die Anwendung der OECD-Empfehlung trégt auch dazu bei,
unnotige Wiederholungen von Versuchen in den einzelnen Staaten zu vermeiden.
Dadurch lassen sich vor alem Tierversuche auf das absolut Notwendige beschrén-
ken.
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AbkUrzungsver zeichnis

ArG Bundesgesetz tiber die Arbeit in Industrie, Gewerbe und Handel

BAG Bundesamt fur Gesundheit

BAWI Bundesamt fir Aussenwirtschaft

BBI Bundesbl att

BBT Bundesamt fir Berufsbildung und Technologie

BJ Bundesamt fur Justiz

BLW Bundesamt fir Landwirtschaft

BUWAL Bundesamt fur Umwelt, Wald und Landschaft

BV Bundesverfassung

BWA Bundesamt fur Wirtschaft und Arbeit

EDI Eidgentssisches Departement des Innern

EFV Eidgendssische Finanzverwaltung

EINECS Européisches Altstoffverzeichnis

ELINCS European List of Notified Chemical Substances

EMPA Eidgentssische Materia prifungs- und Forschungsanstalt

EPA Eidgendssi sches Personalamt

EG Européi sche Gemeinschaft

EU Européische Union

EVD Eidgentssisches Vol kswirtschaftsdepartement

EWG Européi sche Wirtschaftsgemeinschaft

EWR Européi scher Wirtschaftsraum

FAO Food and Agriculture Organisation of the United Nations

GLP Gute Laborpraxis

GVO gentechnisch verénderte Organismen

INDATOX EDV-Applikation des BAG zur Klassierung und Registrierung von
Giften

LMG Bundesgesetz tiber Lebensmittel und Gebrauchsgegensténde

LwG Bundesgesetz vom 29. April 1998 Uber die Landwirtschaft

OECD Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

PIC Prior Informed Consent

RVOG Regierungs- und V erwaltungsorgani sationsgesetz

Seco Staatssekretariat fur Wirtschaft

SGCI Schweizerische Gesellschaft fur Chemische Industrie

SR Systematische Sammlung des Bundesrechts (systematische Rechts-
sammlung)

THG Bundesgesetz (iber die technischen Handel shemmnisse

Tox-Zentrum  Schwei zerisches Toxikol ogisches | nformationszentrum, Zirich

UNEP United Nations Environment Programme

UsG Umweltschutzgesetz

UvG Bundesgesetz uber die Unfallversicherung

UVEK Eidgentssisches Departement fir Umwelt, Verkehr, Energie und
Kommunikation

VwVG Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren

WHO World Health Organization (Weltgesundheitsorgani sation)

WTO World Trade Organization
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