Verordnung 813.11

iiber den Schutz vor gefihrlichen Stoffen und
Zubereitungen

(Chemikalienverordnung, ChemV)

vom 5. Juni 2015 (Stand am 1. Mérz 2018)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf Artikel 19 Absétze 2 und 3 des Tierschutzgesetzes vom

16. Dezember 20051,

auf das Chemikaliengesetz vom 15. Dezember 20002 (ChemG),

auf die Artikel 26 Absatz 3, 29, 30a—30d, 38 Absatz 3, 39 Absatz 1, 41 Absatz 3,
44 Absitze 2 und 3, 46 Absitze 2 und 3 und 48 Absatz 2 des Umweltschutzgesetzes
vom 7. Oktober 19833 (USG)

und auf die Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe ¢, 27 Absatz 2 und 48 Absatz 2

des Gewisserschutzgesetzes vom 24. Januar 19914,

in Ausfithrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19955 iiber die technischen
Handelshemmnisse,®

verordnet:

1. Titel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich
I Diese Verordnung regelt:

a. die Ermittlung und Beurteilung der Gefahren und Risiken fiir das Leben und
die Gesundheit des Menschen sowie fiir die Umwelt, die von Stoffen und
Zubereitungen ausgehen konnen;

b. die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen von Stoffen und Zubereitun-
gen, die den Menschen oder die Umwelt gefdhrden kdnnen;

c. den Umgang mit Stoffen und Zubereitungen, die den Menschen oder die
Umwelt gefdhrden kénnen;

d. die Bearbeitung von Daten iiber Stoffe und Zubereitungen durch die Voll-
zugsbehorden.

2 Fir Biozidprodukte und deren Wirkstoffe sowie fiir Pflanzenschutzmittel und
deren Wirkstoffe und Formulierungshilfsstoffe gilt diese Verordnung, soweit in der
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Biozidprodukteverordnung vom 18. Mai 20057 beziehungsweise in der Pflanzen-
schutzmittelverordnung vom 12. Mai 20108 darauf verwiesen wird.

3 Fiir radioaktive Stoffe und Zubereitungen gilt diese Verordnung, soweit es nicht
um Wirkungen geht, die auf der radioaktiven Strahlung dieser Stoffe und Zuberei-
tungen beruhen.

4 Fir kosmetische Mittel im Sinne von Artikel 53 Absatz 1 der Lebensmittel- und
Gebrauchsgegenstindeverordnung vom 16. Dezember 2016° in Form von Fertiger-
zeugnissen, die fiir private oder berufliche Verwenderinnen bestimmt sind, gelten
ausschliesslich die Artikel 5—7 und 81 und nur insoweit, als es um die Belange des
Umweltschutzes sowie die Einstufung und die Beurteilung hinsichtlich der Umwelt-
gefahrlichkeit geht.10

5 Diese Verordnung gilt nicht fiir:

a. den Transport von Stoffen und Zubereitungen auf der Strasse, der Schiene,
dem Wasser, in der Luft und in Rohrleitungsanlagen, mit Ausnahme von Ar-
tikel 10 Absatz 1 Buchstabe b;

b. die Durchfuhr von Stoffen und Zubereitungen unter Zolliiberwachung, so-
fern dabei keine Be- oder Verarbeitung erfolgt;

c. Stoffe und Zubereitungen in Form folgender Fertigerzeugnisse, die fiir pri-
vate und berufliche Verwenderinnen bestimmt sind:1!

1.12 Lebensmittel nach Artikel 4 des Lebensmittelgesetzes vom 20. Juni
201413 (LMG),

2. Arzneimittel nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a und Medizinprodukte
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b des Heilmittelgesetzes vom
15. Dezember 200014,

3. Futtermittel im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 der Futtermittel-Verord-
nung vom 26. Oktober 201115;

d.  Waffen und Munition nach Artikel 4 Absétze 1 und 5 des Waffengesetzes
vom 20. Juni 199716;

e. Stoffe, Zubereitungen und Gegenstinde, die nach Artikel 7 Absatz 6 USG
Abfille sind.

7 SR 813.12

8 SR 916.161

9 SR 817.02

10 Fassung gemiss Ziff. [ der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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6 Fiir eingefiihrte Stoffe und Zubereitungen, die ausschliesslich umettikettiert und
ansonsten unverindert ausgefiihrt werden, gelten die Artikel 57, 62 und 67.17

7 Fiir geféhrliche Stoffe und Zubereitungen, die ausgefiihrt werden, gilt zusétzlich
die PIC-Verordnung vom 10. November 200418.19

Art.

2 Begriffe und anwendbares Recht

I'Im Sinne einer ndheren Ausfiihrung gegeniiber dem ChemG bedeuten in dieser
Verordnung:

a.

Stoff: chemisches Element und seine Verbindungen in natiirlicher Form oder
gewonnen durch ein Herstellungsverfahren, einschliesslich der zur Wahrung
seiner Stabilitdt notwendigen Zusatzstoffe und der durch das angewandte
Verfahren bedingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von Lsungs-
mitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrichtigung seiner Stabilitit und ohne
Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt werden konnen;

Herstellerin:

1. jede natiirliche oder juristische Person mit Wohnsitz, Geschéftssitz oder
Zweigniederlassung in der Schweiz, die Stoffe, Zubereitungen oder Ge-
genstinde beruflich oder gewerblich herstellt, gewinnt oder einfiihrt,

2. als Herstellerin gilt auch, wer Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstdnde

in der Schweiz bezieht und sie in unverédnderter Zusammensetzung ge-

werblich abgibt:

— unter eigenem Namen ohne Angabe des Namens der urspriing-
lichen Herstellerin

—  unter eigenem Handelsnamen

— in einer anderen als von der urspriinglichen Herstellerin vorgese-
henen Verpackung oder

—  fiir einen anderen Verwendungszweck,

als alleinige Herstellerin gilt eine Person, die einen Stoff, eine Zuberei-

tung oder einen Gegenstand durch einen Dritten in der Schweiz herstel-

len ldsst und in der Schweiz Wohnsitz, Geschéftssitz oder Zweignieder-

lassung hat; hat sie weder Wohnsitz noch Geschiftssitz oder

Zweigniederlassung in der Schweiz, so ist der Dritte alleinige Herstelle-

rin.

W
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2 Dariiber hinaus bedeuten in dieser Verordnung:

a.

18
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20

berufliche Verwenderin:

Fassung gemadss Ziff. III 1 der V vom 22. Mérz 2017, in Kraft seit 1. Mai 2017
(AS 2017 2593).
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1. jede natiirliche oder juristische Person, die Stoffe, Zubereitungen oder
Gegensténde in der Schweiz bezieht, um sie zu Erwerbszwecken zu
verwenden,

2. als berufliche Verwenderin gilt auch:

—  jede natiirliche oder juristische Person, die Stoffe, Zubereitungen
oder Gegenstéinde in der Schweiz bezieht, um sie im Rahmen einer
Ausbildung oder zu Forschungszwecken zu verwenden

—  jede juristische Person, die Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstén-
de in der Schweiz bezieht, um sie im Rahmen einer gemeinniitzi-
gen Tétigkeit zu verwenden;

private Verwenderin: jede natiirliche Person, die Stoffe, Zubereitungen oder
Gegenstinde zu Nichterwerbszwecken bezieht oder verwendet;

Hiindlerin: jede natiirliche oder juristische Person, die Stoffe, Zubereitungen
oder Gegenstdnde in der Schweiz bezieht und unveridndert gewerblich ab-
gibt;

Alleinvertreterin: natlirliche oder juristische Person, die von einer Herstelle-
rin mit Wohnsitz oder Geschiftssitz im Ausland zur Anmeldung eines Stoffs
in der Schweiz bevollméchtigt ist und mehrere von ihr benannte Importeu-
rinnen vertritt;

Gegenstand: Erzeugnis, bestehend aus einem oder mehreren Stoffen oder
Zubereitungen, das bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberfliche
oder Gestalt erhilt, die in grosserem Masse als die chemische Zusammenset-
zung seine Endfunktion bestimmt;

alter Stoff: Stoff, der im Europdischen Verzeichnis vom 15. Juni 19902! der
auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS)?22 aufgefiihrt ist;

Polymer: Stoff, der aus Molekiilen besteht, die durch Ketten einer oder meh-
rerer Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet sind, und der enthélt:

1. eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit mindestens drei
Monomereinheiten, die zumindest mit einer weiteren Monomereinheit
oder einem sonstigen Reaktanden eine kovalente Bindung eingegangen
sind, und

2. weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit dem-
selben Molekulargewicht; diese Molekiile liegen innerhalb eines be-
stimmten Molekulargewichtsbereichs, wobei die Unterschiede beim
Molekulargewicht im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl
der Monomereinheiten zuriickzufiihren sind;

Monomer: ein Stoff, der unter den Bedingungen der fiir den jeweiligen Pro-
zess verwendeten relevanten polymerbildenden Reaktion imstande ist, kova-

21 Das Verzeichnis kann im Internet bei der Européischen Chemikalienagentur (ECHA)
unter www.echa.europa.eu > Informationen iiber Chemikalien > EC Inventory kostenlos
abgerufen werden.

22 European inventory of existing commercial chemical substances / Européisches
Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe.
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lente Bindungen mit einer Sequenz weiterer dhnlicher oder unéhnlicher Mo-
lekiile einzugehen;

i.  Monomereinheit: die gebundene Form eines Monomerstoffes in einem Po-
lymer;

j- Zwischenprodukt: Stoff, der ausschliesslich flir die chemische Weiterverar-
beitung hergestellt und verbraucht wird und hierbei in einen oder mehrere
andere Stoffe umgewandelt wird;

k.  Folgeprodukt: Stoff, der bei der Lagerung, Verwendung oder Entsorgung
eines Stoffs oder einer Zubereitung durch chemische oder biochemische
Umwandlung entsteht;

1. wissenschafiliche Forschung und Entwicklung: unter kontrollierten Bedin-
gungen durchgefiihrte wissenschaftliche Versuche, Analysen oder For-
schungsarbeiten mit chemischen Stoffen in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr;

m. produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung: mit der
Produktentwicklung oder der Weiterentwicklung eines Stoffs als solchem, in
Zubereitungen oder Gegenstinden zusammenhingende wissenschaftliche
Entwicklung, bei der zur Entwicklung des Produktionsprozesses oder zur
Erprobung der Anwendungsmoglichkeiten des Stoffs Versuche in Pilot- oder
Produktionsanlagen durchgefiihrt werden;

n. qualifizierte Priifungszusammenfassung (robust study summary): detaillierte
Zusammenfassung der Ziele, Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen
eines umfassenden Priifberichts mit Informationen, die fiir eine unabhéngige
Beurteilung der Priifung ausreichen, sodass der umfassende Priifbericht
moglichst nicht mehr eingesehen werden muss;

0. Expositionsszenario: Zusammenstellung von Bedingungen einschliesslich
der Verwendungsbedingungen und Risikomanagementmassnahmen, mit de-
nen dargestellt wird, wie der Stoff hergestellt oder wéhrend seines Lebens-
zyklus verwendet wird und wie die Herstellerin die Exposition von Mensch
und Umwelt beherrscht oder den beruflichen Verwenderinnen zu beherr-
schen empfiehlt; ein Expositionsszenario kann ein spezifisches Verfahren
oder eine spezifische Verwendung oder gegebenenfalls verschiedene Ver-
fahren oder Verwendungen abdecken;

p-  Gefahrenklasse: Art der physikalischen Gefahr, der Gefahr fiir die Gesund-
heit des Menschen oder der Gefahr fiir die Umwelt;

q. Nanomaterial: Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggre-
gat oder als Agglomerat enthilt, bei denen ein oder mehrere Aussenmasse
im Bereich von 1 bis 100 Nanometer liegen, oder ein Material, das ein spezi-
fisches Oberflichen-Volumen-Verhéltnis von iiber 60 m2/cm3 aufweist; ein
Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung der Ei-
genschaften hergestellt wird, die sich aus den genannten Aussenmassen der
enthaltenen Partikel oder dem genannten Oberfldchen-Volumen-Verhiltnis
des Materials ergeben; Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlen-
stoff-NanorShren mit einem oder mehreren Aussenmassen unter 1 Nanome-
ter gelten als Nanomaterialien.
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3 Im Ubrigen werden in dieser Verordnung Begriffe, die in den Gesetzen, die die
Grundlage dieser Verordnung bilden, unterschiedlich verwendet werden, im Sinne
des ChemG verwendet.

4 Es gelten die Entsprechungen von Ausdriicken zwischen der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (EU-REACH-Verordnung)?3, der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
(EU-CLP-Verordnung)?4 und der Richtlinie 75/324/EWG25 und der vorliegenden
Verordnung nach Anhang 1 Ziffer 1.26

5 Wird in dieser Verordnung auf Bestimmungen der EU-REACH-Verordnung, der
EU-CLP-Verordnung oder der Richtlinie 75/324/EWG verwiesen, die ihrerseits auf
andere Bestimmungen dieser Rechtsakte verweisen, so gelten auch diese anderen
Bestimmungen; massgebend ist dabei die in der Fussnote zu Absatz 4 festgelegte
Fassung des betreffenden EU-Rechtsakts oder, bei Verweisen auf die Anhénge der
EU-CLP-Verordnung oder der EU-REACH-Verordnung, die in Anhang 2 Ziffer 1
beziehungsweise Anhang 4 Ziffer 3 festgelegte Fassung. Ausgenommen sind Wei-
terverweise auf die Bestimmungen der EU-REACH-Verordnung und der EU-CLP-
Verordnung nach Anhang 1 Ziffer 2; an deren Stelle gelten die in Anhang 1 Ziffer 2
aufgefiihrten schweizerischen Bestimmungen.

6 Wird in dieser Verordnung auf Bestimmungen der EU-REACH-Verordnung oder
der EU-CLP-Verordnung verwiesen, die ihrerseits auf anderes EU-Recht verweisen,
so gilt statt dieses EU-Rechts das schweizerische Recht nach Anhang 1 Ziffer 3.

7 Fiir das Inverkehrbringen von Stoffen und Zubereitungen, deren Entwicklung auf
genutzten genetischen Ressourcen oder auf sich darauf beziehendem traditionellem
Wissen basiert, bleiben die Bestimmungen der Nagoya-Verordnung vom 11. De-
zember 201527 vorbehalten.28

23 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemi-
scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufthebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richt-
linie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG
und 2000/21/EG der Kommission, ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1; zuletzt gedndert
durch Verordnung (EU) 2017/999, ABI. L 150 vom 14.7.2017, S. 7.

24 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, ABL. L 353 vom
31.12.2008, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2017/776, ABL. L 116 vom
5.5.2017,S. 1.

25 Richtlinie 75/324/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten {iber Aerosolpackungen, ABI. L 147 vom 9.6.1975, S. 40;
zuletzt geandert durch Richtlinie (EU) 2016/2037, ABL. L 314 vom 22.11.2016, S. 11.

26 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

27 SR 451.61

28 Eingefiigt durch Anhang Ziff. 2 der Nagoya-Verordnung vom 11. Dez. 2015, in Kraft seit
1. Febr. 2016 (AS 2016 277).
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Art. 3 Gefiéhrliche Stoffe und Zubereitungen

Stoffe und Zubereitungen sind gefdhrlich, wenn sie die in den technischen Vor-
schriften nach Anhang 2 Ziffer 1 genannten Kriterien zur Einstufung hinsichtlich
physikalischer Gefahren, Gesundheitsgefahren, Umweltgefahren oder weiterer
Gefahren erfiillen.

Art. 4 Persistenz, Bioakkumulation und Toxizitét

1 Als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) gelten Stoffe, die die Kriterien
nach Anhang XIII Abschnitte 1.1.1-1.1.3 der EU-REACH-Verordnung?® erfiillen.

2 Als sehr persistent und sehr bioakkumulierbar (vPvB) gelten Stoffe, die die Krite-
rien nach Anhang XIII Abschnitte 1.2.1 und 1.2.2 der EU-REACH-Verordnung
erfiillen.

2. Titel: Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen
1. Kapitel: Selbstkontrolle
1. Abschnitt: Grundsiitze

Art. 5

1 Zur Selbstkontrolle nach Artikel 5 ChemG und Artikel 26 USG muss die Herstelle-
rin beurteilen, ob Stoffe oder Zubereitungen das Leben oder die Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt gefdhrden konnen. Sie muss die Stoffe und Zubereitun-
gen zu diesem Zweck nach den Bestimmungen dieser Verordnung einstufen, verpa-
cken und kennzeichnen sowie Expositionsszenarien und ein Sicherheitsdatenblatt fiir
diese erstellen.

2 Enthalten Gegensténde geféhrliche Stoffe, als PBT geltende Stoffe, als vPvB
geltende Stoffe oder Stoffe nach Anhang 3, so muss die Herstellerin zur Selbstkon-
trolle nach Artikel 26 USG beurteilen, ob diese bei der bestimmungsgemaissen oder
der zu erwartenden Verwendung der Gegenstidnde oder bei der vorschriftsgeméssen
Entsorgung die Umwelt oder mittelbar den Menschen gefdhrden konnen.

3 Enthalten Gegenstinde Stoffe nach Anhang 3, so muss die Herstellerin beurteilen,
ob diese bei der bestimmungsgemaissen oder der zu erwartenden Verwendung der
Gegenstinde oder bei der vorschriftsgeméssen Entsorgung den Menschen gefahrden
konnen.

4 Die Herstellerin muss alle zugénglichen Daten beschaffen, die fiir die in den Ab-
sdtzen 1 und 2 genannten Pflichten relevant sind.

5 Wer Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstinde mit gefahrlichen Inhaltsstoffen zu
beruflichen oder gewerblichen Zwecken einfiihrt, muss die in den Absétzen 1 und 2
genannten Pflichten vor der ersten Abgabe an Dritte oder bei Eigengebrauch vor der
ersten Verwendung erfiillen.

29 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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2. Abschnitt: Einstufung von Stoffen und Zubereitungen

Art. 6 Einstufung von Stoffen

I Die Herstellerin eines Stoffs muss diesen nach den Artikeln 5, 7-13 und 15 der
EU-CLP-Verordnung3? einstufen.

2Ist fur einen Stoff eine harmonisierte Einstufung in der nach Anhang 2 Ziffer 1
massgebenden Fassung von Anhang VI der EU-CLP-Verordnung festgelegt, so
muss die Herstellerin diesen Stoff zusétzlich nach Artikel 4 Absatz 3 der EU-CLP-
Verordnung einstufen.

3 Die Einstufung hat zu erfolgen:
a. bei alten Stoffen: gestiitzt auf die nach Artikel 5 Absatz 4 beschafften Daten;

b.31 bei neuen Stoffen: gestiitzt auf die Daten nach Artikel 5 Absatz 4 und auf die
Daten des technischen Dossiers nach Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe b.

4 Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) kann im Einvernehmen mit
dem Eidgendssischen Departement fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommuni-
kation (UVEK) und dem Eidgendssische Departement fiir Wirtschaft, Bildung und
Forschung (WBF) fiir bestimmte Gefahrenklassen eines Stoffs eine harmonisierte
Einstufung und die davon abhidngende Kennzeichnung festlegen, wenn Anhang VI
der EU-CLP-Verordnung in der gemédss Anhang 2 Ziffer 1 massgebenden Fassung
fiir den Stoff keine harmonisierte Einstufung fiir die betreffende Gefahrenklasse
festlegt.

Art. 7 Einstufung von Zubereitungen

Die Herstellerin einer Zubereitung muss diese nach den Artikeln 6-15 der EU-CLP-
Verordnung32 einstufen.

3. Abschnitt:
Verpackung und Kennzeichnung von Stoffen und Zubereitungen

Art. 8 Verpackung

Die Herstellerin, die gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen Dritten bereitstellt oder
abgibt, muss sie nach Artikel 35 der EU-CLP-Verordnung33 verpacken.

30 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

31 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

32 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

33 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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Art. 9 Verpackung von Aerosolpackungen

Fiir Aerosolpackungen, die nicht in den Geltungsbereich des LMG34 fallen, gelten
zusétzlich zu den Verpackungsvorschriften dieser Verordnung die Artikel 1 und 2
sowie die Ziffern 2.1, 2.3, 3, 4, 5 und 6 des Anhangs der Richtlinie 75/324/EWG?35.

Art. 10 Kennzeichnung

I Die Herstellerin, die geféhrliche Stoffe oder Zubereitungen Dritten bereitstellt oder
abgibt, muss sie nach den folgenden Bestimmungen kennzeichnen:

a. nach den Artikeln 17 Absatz 1, 18 ausgenommen Absatz 2 letzter Satz, 19—
23, 25 Absitze 1, 3 und 4, 26-28, 29 Absitze 1-4, 31, 32 Absitze 1-5 der
EU-CLP-Verordnung3¢;

b. nach den Vorschriften fiir die Kennzeichnung von dusserer Verpackung, in-
nerer Verpackung und Einzelverpackung nach Artikel 33 der EU-CLP-
Verordnung.

2 Zubereitungen mit besonderen Gefahren, die in Artikel 4 Absatz 7 der EU-CLP-
Verordnung genannt sind, miissen zusétzlich nach Artikel 25 Absatz 6 der EU-CLP-
Verordnung gekennzeichnet werden.

3 Zusitzlich zu den Absdtzen 1 und 2 miissen bei der Kennzeichnung folgende
Anforderungen erfiillt werden:

a. Essind Name, Adresse und Telefonnummer der Herstellerin anzugeben.

b. Die Kennzeichnung muss in mindestens zwei Amtssprachen erfolgen; im
Einvernehmen mit einzelnen beruflichen Verwenderinnen kann ein Stoff o-
der eine Zubereitung fiir die Abgabe an diese in nur einer Amtssprache oder
in Englisch gekennzeichnet werden.

c. Erfolgt die Kennzeichnung in mehr als den nach Buchstabe b verlangten
Sprachen, so miissen alle Angaben in allen verwendeten Sprachen gemacht
werden.37

3bis Werden Stoffe oder Zubereitungen aus einem Mitgliedstaat des Europdischen
Wirtschaftsraums (EWR) eingefiihrt, so kann bei der Kennzeichnung der Name der
Herstellerin durch den Namen jener Person ersetzt werden, die fiir das Inverkehr-
bringen im EWR zusténdig ist, wenn die Stoffe oder Zubereitungen:

a. nicht zur Abgabe an private Verwenderinnen bestimmt sind; oder

b. an private Verwenderinnen abgegeben werden, in einer inneren Verpackung
in Portionen von hochstens 125 ml oder g enthalten sind und auf der dusse-

34 SR 817.0

35 Siche Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

36 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

37 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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ren Verpackung Name, Adresse und Telefonnummer der Herstellerin ange-
geben sind.38

4 Sind aufgrund der Vorschriften anderer Erlasse weitere Kennzeichnungselemente
erforderlich, so sind diese im Abschnitt fiir erginzende Informationen nach Arti-
kel 25 der EU-CLP-Verordnung anzubringen.

5 Besteht der Name der IUPAC-Nomenklatur3® aus iiber 100 Zeichen, so darf ein
anderer Name verwendet werden, sofern die Meldung nach Artikel 49 sowohl den in
der ITUPAC-Nomenklatur aufgefithrten Namen als auch den verwendeten Namen
umfasst.

6 Die Anforderungen von Absatz 1 gelten als erfiillt, wenn die inneren Verpackun-
gen vor oder unmittelbar nach Entfernen der Transportverpackung gekennzeichnet
werden. Die Verantwortung fiir die Verpackung und Kennzeichnung verbleibt bei
der Herstellerin.

Art. 11 Kennzeichnung von Aerosolpackungen

I Fiir Aerosolpackungen, die nicht in den Geltungsbereich des LMG40 fallen, gelten
zusétzlich zu den Kennzeichnungsvorschriften dieser Verordnung die Artikel 1, 2, 8
Absitze 1 und la sowie die Punkte 1.8, 1.9 und 1.10, die einleitende Bestimmung
der Ziffer 2 sowie die Punkte 2.2 und 2.3 des Anhangs der Richtlinie
75/324/EWGH41 42

2 Bei Aerosolpackungen, die nicht geféhrlich im Sinne von Artikel 3 sind, miissen
der Name und die Adresse der Herstellerin angegeben werden. Wird eine solche
Aecrosolpackung aus einem EWR-Mitgliedsstaat eingefiihrt, so kann der Name der
Herstellerin durch den Namen der Person, die fiir das Inverkehrbringen im EWR
zustandig ist, ersetzt werden.

Art. 12 Ausnahmen von den Kennzeichnungsvorschriften

I Die Anmeldestelle kann im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen Ausnahmen
von den Kennzeichnungsvorschriften fiir bestimmte Stoffe oder Zubereitungen oder
fiir bestimmte Gruppen von Stoffen oder Zubereitungen gewéhren und zulassen,
dass diese nicht oder in einer anderen geeigneten Form gekennzeichnet werden,
wenn:

a. geringe Abmessungen oder eine andere ungiinstige Beschaffenheit der Ver-
packung eine Kennzeichnung nach Artikel 10 verunmdglichen;

38 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).

39 System zur Bezeichnung chemischer Stoffe gemiss der Internationalen Union fiir reine
und angewandte Chemie (IUPAC): www.iupac.org

40 SR 817.0

4l Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

42 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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b. der Stoff oder die Zubereitung in so geringer Menge abgegeben wird, dass er
oder sie unter Beriicksichtigung der Gefahreneigenschaften kein Risiko fiir
Mensch und Umwelt darstellt; oder

c. der Stoff oder die Zubereitung nicht in den Geltungsbereich der EU-CLP-
Verordnung#3 fillt.

2 Sie erlédsst eine Verfigung auf begriindeten Antrag hin oder erlédsst eine Allge-
meinverfligung.

3 Sie fiihrt eine Liste der gewéhrten Ausnahmen und verdffentlicht sie auf ihrer
Website.

Art. 1344

Art. 14 Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung

1 Die Herstellerin einer Zubereitung kann fiir einen Stoff eine alternative chemische
Bezeichnung verwenden, wenn:

a. sie nachweist, dass die Angabe der Bezeichnung eines Stoffs auf der Etikette
oder dem Sicherheitsdatenblatt ihre Betriebs- oder Geschiftsgeheimnisse,
insbesondere ihr geistiges Eigentum, gefdhrden wiirde; und

b. der Stoff den Kriterien nach Anhang I Abschnitt 1.4 der EU-CLP-
Verordnung in der gemidss Anhang 2 Ziffer 1 massgebenden Fassung ent-
spricht.

2 Die alternative chemische Bezeichnung entspricht einem Namen, der die wichtigs-
ten funktionellen Gruppen nennt, oder einem Ersatznamen.

3 Will die Herstellerin eine alternative chemische Bezeichnung verwenden, so muss
sie bei der Anmeldestelle ein schriftliches Gesuch einreichen.

4 Die Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung eines Stoffs kann nur
beantragt werden fiir eine Zubereitung:

a. in einer bestimmten Zusammensetzung;

b. mit einem bestimmten Handelsnamen oder einer bestimmten Bezeichnung;
und

c. fiir bestimmte Verwendungszwecke.

5 Die Bewilligung zur Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung wird
der Herstellerin gewéhrt; sie ist nicht libertragbar.

6 Wihrend der ersten sechs Jahre nach der Meldung, Mitteilung oder Anmeldung
eines neuen Stoffs ist fiir die Herstellerin und die beruflichen Verwenderinnen
derselben Lieferkette fiir die Verwendung einer alternativen chemischen Bezeich-
nung keine Bewilligung erforderlich. Danach muss die chemische Bezeichnung nach

43 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
44 Aufgehoben durch Ziff. III 1 der V vom 22. Mirz 2017, mit Wirkung seit 1. Mai 2017
(AS 2017 2593).
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Artikel 18 Absatz 2 der EU-CLP-Verordnung#s verwendet werden, oder es muss ein
Gesuch um Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung eingereicht
werden.46

Art. 15 Gesuch um Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung

I Das Gesuch um Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung eines
Stoffs in einer Zubereitung muss in einer Amtssprache oder auf Englisch und in dem
von der Anmeldestelle verlangten Format elektronisch eingereicht werden. Das
Begleitschreiben muss in einer Amtssprache eingereicht werden.

2 Das Gesuch muss enthalten:
a. den Namen, die Adresse und die Telefonnummer der Herstellerin;

b. folgende Angaben zu denjenigen Stoffen, deren Identitdt im Rahmen der
Kennzeichnung geheim gehalten werden soll:
1. die chemische Bezeichnung,
2. die vom Chemical Abstract Service festgelegte Nummer (CAS-Nr.)47,
3. die EG-Nr,;

c. den Ersatznamen des Stoffs;

d. die Begriindung fiir das Gesuch;

e. den Handelsnamen oder die Bezeichnung der Zubereitung;

f.  die Angaben zu den Inhaltsstoffen nach den Bestimmungen iiber das Sicher-

heitsdatenblatt;
g. die Einstufung der Zubereitung;
h. die Kennzeichnung der Zubereitung;
i.  die Verwendungszwecke der Zubereitung;
j.  den Aggregatszustand;
k. gegebenenfalls das Sicherheitsdatenblatt.

3 Die Anmeldestelle entscheidet im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen iiber
das Gesuch.

Art. 15448 Eindeutiger Rezepturidentifikator

I Bringt eine Herstellerin eine fiir private Verwenderinnen bestimmte Zubereitung in
Verkehr, die aufgrund der von ihr ausgehenden physikalischen Gefahren oder Ge-

45 Siche Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

46 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).

47 Die CAS-Nr. kann im Internet bei der ECHA unter www.echa.europa.eu > Informationen
iiber Chemikalien > EC Inventory kostenlos abgerufen werden.

48 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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sundheitsgefahren als gefdhrlich eingestuft ist, so muss sie die Zubereitung mit
einem eindeutigen Rezepturidentifikator (UFI) versehen.

2 Sie muss den UFI mit dem elektronischen System erzeugen, das von der ECHA
zur Verfligung gestellt wird. Davon kann abgesehen werden, wenn die Zubereitung
aus einem EWR-Mitgliedsstaat eingefiihrt wird und bereits mit einem UFI ausgestat-
tet ist.

3 Der UFI muss auf der Kennzeichnung so angebracht sein, dass er leicht sichtbar
ist; ihm muss das Akronym «UFI» in Grossbuchstaben voranstehen.

4 Unterliegt die Zubereitung nicht der Meldepflicht nach Artikel 54, so sind die
Absitze 1-3 nicht anwendbar.

4. Abschnitt:
Expositionsszenarien und Sicherheitsdatenblatt fiir Stoffe und
Zubereitungen

Art. 16 Pflicht zur Erstellung eines Expositionsszenarios

I Die Herstellerin eines alten Stoffs, der die Kriterien nach Artikel 14 Absatz 4 der
EU-REACH-Verordnung#® erfiillt und als solcher in einer Gesamtmenge von
10 Tonnen oder mehr pro Jahr an Dritte abgegeben wird, muss fiir jede identifizierte
Verwendung des Stoffs ein Expositionsszenario erstellen.

2 Wer einen Stoff bezieht, fiir den Expositionsszenarien erstellt wurden, und diesen
in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr als Stoff oder in einer Zubereitung
gewerblich an Dritte abgibt fiir eine Verwendung, die im Sicherheitsdatenblatt nicht
beschrieben ist, muss fiir diese Verwendung ein Expositionsszenario erstellen.

3 Absatz 2 gilt nicht, wenn:

a. das Expositionsszenario fiir die neue Verwendung ausschliesslich Bedin-
gungen umfassen wiirde, die im Expositionsszenario des Sicherheitsdaten-
blatts beschrieben sind;

b. der Stoff in der Zubereitung in einer Konzentration enthalten ist, die unter
den Grenzen nach Artikel 27 Absatz 3 liegt; oder

c.  der Stoff fiir Zwecke der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung verwendet wird.

Art. 17 Anforderungen an die Erstellung des Expositionsszenarios

Die Expositionsszenarien miissen nach den Bestimmungen von Anhang I Abschnitt
5.1 der EU-REACH-Verordnung30 erstellt werden.

49 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
50 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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Art. 18 Zweck des Sicherheitsdatenblatts

Das Sicherheitsdatenblatt dient dazu, berufliche Verwenderinnen und Handlerinnen
in den Stand zu versetzen, die fiir den Gesundheitsschutz und die Sicherheit am
Arbeitsplatz sowie den Umweltschutz erforderlichen Massnahmen zu treffen.

Art. 19 Pflicht zur Erstellung eines Sicherheitsdatenblatts

Die Herstellerin muss ein Sicherheitsdatenblatt fiir folgende Stoffe und Zubereitun-
gen erstellen, soweit eine Pflicht zur Ubermittlung nach Artikel 21 besteht:

a. gefdhrliche Stoffe und Zubereitungen;
b. PBT- und vPvB-Stoffe;
c.  Stoffe nach Anhang 3;

d.  Zubereitungen, die nicht gefahrlich im Sinne von Artikel 3 sind und mindes-
tens einen der folgenden Stoffe enthalten:

1. einen gesundheitsgefdhrdenden oder umweltgefahrlichen Stoff in einer
Einzelkonzentration von > 1,0 Gewichtsprozent (nicht gasférmige Zu-
bereitungen) beziehungsweise von > 0,2 Volumenprozent (gasformige
Zubereitungen),

2.51 einen karzinogenen Stoff der Kategorie 2, einen reproduktionstoxischen
Stoff der Kategorie 1A, 1B oder 2, ein Hautallergen der Kategorie 1,
ein Inhalationsallergen der Kategorie 1, einen Stoff, der Wirkungen auf
oder iiber die Laktation hat, oder einen PBT- oder vPvB-Stoff in einer
Einzelkonzentration von > 0,1 Gewichtsprozent,

3. einen Stoff nach Anhang 3 in einer Einzelkonzentration von > 0,1 Ge-
wichtsprozent,

4.52 einen Stoff, fiir den ein Grenzwert fiir die Exposition am Arbeitsplatz in
den Richtlinien 2000/39/EG>3, 2006/15/EG54, 2009/161/EU55 oder (EU)
2017/16456 festgelegt ist.

51 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

52 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

53 Richtlinie 2000/39/EG der Kommission vom 8. Juni 2000 zur Festlegung einer ersten Lis-
te von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie 98/24/EG des Rates
zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch
chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit, ABL. L 142 vom 16.6.2000, S. 47; zuletzt geédn-
dert durch Richtlinie 2009/161/EU, ABI. L 338 vom 19.12.2009, S. 87.

54 Richtlinie 2006/15/EG der Kommission vom 7. Februar 2006 zur Festlegung einer zwei-
ten Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie 98/24/EG
des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG und 2000/39/EG, Fassung ge-
miss ABIL. L 38 vom 9.2.2006, S. 36.

55 Richtlinie 2009/161/EU der Kommission vom 17. Dezember 2009 zur Festlegung einer
dritten Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie 98/24/EG
des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2000/39/EG, Fassung geméss ABIL. L 338 vom
19.12.2009, S. 87.

56 Richtlinie (EU) 2017/164 der Kommission vom 31. Januar 2017 zur Festlegung einer
vierten Liste von Arbeitsplatz-Richtgrenzwerten in Durchfiihrung der Richtlinie
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Art. 20 Anforderungen an die Erstellung des Sicherheitsdatenblatts

I Das Sicherheitsdatenblatt muss nach den in Anhang 2 Ziffer 3 genannten techni-
schen Vorschriften erstellt werden.

2Dem Sicherheitsdatenblatt miissen die Expositionsszenarien, die nach Artikel 16
erstellt werden oder im Stoffsicherheitsbericht (Art. 28) enthalten sind beigefiigt
werden; die Informationen nach den Abschnitten 1, 7, 8 und 13 des Sicherheitsda-
tenblatts miissen den Verwendungen in den Expositionsszenarien entsprechen.

3 Das EDI kann im Einvernehmen mit dem UVEK und dem WBEF die fiir die Erstel-
lung von Sicherheitsdatenblittern erforderlichen fachlichen Kenntnisse festlegen.

Art. 21 Pflicht zur Ubermittlung des Sicherheitsdatenblatts

I Wer Stoffe oder Zubereitungen nach Artikel 19 gewerblich an berufliche Verwen-
derinnen oder an Héndlerinnen abgibt, muss diesen ein aktuelles Sicherheitsdaten-
blatt {ibermitteln. Im Detailhandel muss das Sicherheitsdatenblatt auf Verlangen
ibermittelt werden.

2 Das Sicherheitsdatenblatt muss {ibermittelt werden:

a. bei der Abgabe eines Stoffs oder einer Zubereitung nach Artikel 19 Buch-
staben a—c: spétestens bei der ersten Abgabe und auf Verlangen bei weiteren
Abgaben;

b. Dbei der Abgabe einer Zubereitung nach Artikel 19 Buchstaben d: auf Ver-
langen.

3 Das Sicherheitsdatenblatt muss wie folgt iibermittelt werden:
a. kostenlos;

b. in den von der beruflichen Verwenderin oder der Handlerin gewiinschten
Amtssprachen oder, im gegenseitigen Einvernehmen, in einer anderen Spra-
che; der Anhang zum Sicherheitsdatenblatt kann in Englisch abgefasst wer-
den;

c. auf Papier oder elektronisch; auf Verlangen der beruflichen Verwenderin
oder der Handlerin ist das Sicherheitsdatenblatt auf Papier zu iibermitteln.

Art. 22 Aktualisierung des Sicherheitsdatenblatts

I Liegen wichtige neue Informationen iiber einen Stoff oder eine Zubereitung vor, so
muss die Herstellerin das entsprechende Sicherheitsdatenblatt umgehend aktualisie-
ren.

2 Die Abgeberin muss das aktualisierte Sicherheitsdatenblatt den beruflichen Ver-
wenderinnen oder den Héndlerinnen tibermitteln, denen sie den betreffenden Stoff
oder die betreffende Zubereitung in den letzten zwo6lf Monaten abgegeben hat.

98/24/EG des Rates und zur Anderung der Richtlinien 91/322/EWG, 2000/39/EG und
2009/161/EU der Kommission, Fassung gemidss ABIL. L 27 vom 1.2.2017, S. 115.
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3 Absatz 2 gilt nicht fiir Sicherheitsdatenblétter, die im Detailhandel abgegeben
worden sind.

Art. 23 Pflicht zur Aufbewahrung des Sicherheitsdatenblatts

Die berufliche Verwenderin oder die Héandlerin muss das Sicherheitsdatenblatt
aufbewahren, solange in ihrem Betrieb mit dem betreffenden Stoff oder der betref-
fenden Zubereitung umgegangen wird.

2. Kapitel:
Anmeldung und Mitteilung neuer Stoffe

1. Abschnitt: Anmeldung neuer Stoffe

Art. 24 Anmeldepflicht

I Die Herstellerin eines neuen Stoffs oder die Alleinvertreterin muss den neuen Stoff
bei der Anmeldestelle anmelden, bevor sie ihn erstmals in Verkehr bringt:

a. als solchen;
in einer Zubereitung; oder

c. in einem Gegenstand, aus dem der neue Stoff unter normalen oder verniinf-
tigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden
soll.

2 Ist ein neuer Stoff in einem Polymer als Monomer, als anderer Stoff in Form von
Monomereinheiten oder chemisch gebunden enthalten, so gilt Absatz 1 fiir den Stoff
als solchen.

3 Die Anmeldestelle kann die Anmeldung eines in einem Gegenstand enthaltenen
Stoffs verlangen, wenn es Griinde zur Annahme gibt, dass der Stoff bei der Verwen-
dung des Gegenstands freigesetzt werden kann.

Art. 2557

Art. 26 Ausnahmen von der Anmeldepflicht
I Eine Anmeldung ist nicht erforderlich fiir:

a. Polymere sowie Stoffe, die als Monomereinheiten oder an das Polymer
chemisch gebunden in einer Konzentration von weniger als 2 Gewichtspro-
zent enthalten sind;

b. Stoffe, die in der No-longer-Polymer-Liste58 (NLP-Liste) aufgefiihrt sind;

57 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, mit Wirkung seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).

58 Die NLP-Liste kann im Internet bei der ECHA unter www.echa.europa.eu > Informatio-
nen iiber Chemikalien > EC Inventory und Informationen iiber Chemikalien > Registrierte
Stoffe > Registered substances information kostenlos abgerufen werden.
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Stoffe, die in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr in Verkehr gebracht werden;

d. Stoffe, die von einer Herstellerin in Verkehr gebracht werden:

1. ausschliesslich zu Zwecken der produkt- und verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung,

2. hochstens in der fiir den genannten Zweck erforderlichen Menge, und

3. hochstens wahrend fiinf Jahren; auf begriindeten Antrag kann die An-
meldestelle im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen diese Frist
um weitere fiinf oder zehn Jahre verlédngern;

e. Stoffe, die ausschliesslich als Ausgangs-, Wirk- und Zusatzstoffe in Lebens-
mitteln, Heilmitteln und Futtermitteln verwendet werden;

Stofte, die in der Schweiz bezogen werden;
Zwischenprodukte, soweit sie keine Monomere sind;
Stoffe, die in Anhang V der EU-REACH-Verordnung3® aufgefiihrt sind;

Stoffe, die bereits von der Herstellerin angemeldet und exportiert wurden

und von derselben oder von einer anderen Herstellerin derselben Lieferkette

wieder eingefiihrt wurden, wenn diese nachweisen kann, dass:

1. es sich um denselben Stoff handelt,

2. ihr fiir den exportierten Stoff ein Sicherheitsdatenblatt nach Artikel 20
libermittelt wurde, falls dies nach Artikel 19 erforderlich ist.

oo

—-

2 Besteht Grund zur Annahme, dass ein bestimmter Stoff, der nach Absatz 1 von der
Anmeldepflicht ausgenommen ist, eine Gefahr fiir den Menschen oder die Umwelt
darstellen kann, so verlangt die Anmeldestelle auf Antrag einer Beurteilungsstelle
von der Herstellerin die Vorlage bestimmter Priifberichte. Fiir diese Priifberichte
diirfen nicht weitergehende Angaben verlangt werden als die Angaben, die fiir das
technische Dossier nach Anhang 4 Ziffer 8 Buchstabe a, Ziffer 9 Buchstabe a und
Ziffer 10 Buchstabe a eingereicht werden miissen.

3 Gefdhrliche Stoffe, PBT- und vPvB-Stoffe, die nach Absatz 1 Buchstaben a—c von
der Anmeldepflicht ausgenommen sind, unterliegen der Meldepflicht nach Arti-
kel 48.

Art. 27 Form und Inhalt der Anmeldung

I Die Anmeldung muss in einer Amtssprache oder auf Englisch und in dem von der
Anmeldestelle verlangten Format elektronisch eingereicht werden. Das Begleit-
schreiben muss in einer Amtssprache eingereicht werden.

2 Die Anmeldung muss folgende Daten und Unterlagen umfassen:
a.%0 die Menge, die die Anmelderin in Verkehr zu bringen beabsichtigt;

b. ein technisches Dossier mit folgenden, in Anhang 4 genauer aufgefiihrten
Angaben:

59 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
60 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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Identitdt der Anmelderin,

Identitdt des Stoffs,

Informationen zu Herstellung und Verwendung,
Einstufung und Kennzeichnung,

Leitlinien fiir die sichere Verwendung,
Beurteilung der Exposition,

NNk WD -

qualifizierte Priifungszusammenfassungen und weitere Daten zu den

physikalisch-chemischen Eigenschaften,

8. qualifizierte Priifungszusammenfassungen mit Bezug auf die gesund-
heitsgefidhrdenden Eigenschaften,

9. qualifizierte Priifungszusammenfassungen mit Bezug auf die umwelt-

geféhrlichen Eigenschaften;

c. wenn die in Verkehr gebrachte Menge¢! pro Jahr 10 Tonnen oder mehr ent-
spricht: einen Stoffsicherheitsbericht nach Artikel 28;

d. einen Vorschlag fiir ein Sicherheitsdatenblatt im Fall von gefahrlichen Stof-
fen oder PBT- oder vPvB-Stoffen;

.62 alle verfiigbaren Unterlagen und Informationen {iber die Eigenschaften, die
Exposition und die schidlichen Wirkungen des Stoffs auf Mensch und Um-
welt, soweit diese nicht bereits aus dem technischen Dossier nach Buchstabe
b hervorgehen.

3 Absatz 2 Buchstabe c ist nicht anwendbar fiir neue Stoffe, die in Form von Zube-
reitungen in Verkehr gebracht werden, wenn die Konzentration des Stoffs unter
folgenden Werten liegt:

a. den Beriicksichtigungsgrenzwerten nach Artikel 11 Absatz 3 der EU-CLP-
Verordnung®3; oder

b. 0,1 Gewichtsprozent bei PBT- oder vPvB-Stoffen.
4 64

5 Die Anmeldestelle kann von der Anmelderin Priifberichte verlangen, die iiber das
technische Dossier hinausgehen und fiir die Beurteilung des Stoffs relevant sind,
sofern sie vorhanden sind und mit zumutbarem Aufwand beschafft werden konnen.

Art. 28 Stoffsicherheitsbericht

Der Stoffsicherheitsbericht enthilt die Stoffsicherheitsbeurteilung geméss den Be-
stimmungen von Anhang I der EU-REACH-Verordnung®s. Die Stoffsicherheitsbeur-
teilung umfasst folgende Schritte:

61 Ausdruck geméss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801). Diese And. wurde im ganzen Erlass beriicksichtigt.

62 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

63 Siche Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

64 Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, mit Wirkung seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).
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a.  Ermittlung schidlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen;

Ermittlung schidlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigen-
schaften;

c.  Ermittlung schidlicher Wirkungen auf die Umwelt;
d. Ermittlung der PBT- und der vPvB-Eigenschaften;

e. falls der Stoff die Anforderungen nach Artikel 14 Absatz 4 der EU-REACH-
Verordnung erfiillt:

1. eine Beurteilung der Exposition, bei der alle identifizierten Verwen-
dungen zu beriicksichtigen sind,

2. eine Beschreibung der Risiken, bei der alle identifizierten Verwendun-
gen zu beriicksichtigen sind.

2. Abschnitt:
Verwendung von Daten friiherer Anmelderinnen und Schutzdauer
fiir Daten

Art. 29 Verwendung von Daten fritherer Anmelderinnen

1 Stellt die Anmeldestelle fest, dass ein neuer Stoff bereits in der Schweiz angemel-
det wurde, so teilt sie der Anmelderin die Namen und Adressen der fritheren An-
melderinnen mit.66

Ibis Die Anmeldestelle verzichtet auf Daten der Anmelderin und legt diejenigen einer
fritheren Anmelderin zu Grunde, wenn:

a. die neue Anmelderin mit einer Zugangsbescheinigung einer frilheren An-
melderin nachweist, dass diese damit einverstanden ist, dass die Anmelde-
stelle auf ihre Daten zuriickgreift; oder

b. die Schutzdauer fiir die Daten abgelaufen ist.67

2 Die Anmelderin darf auf folgende Daten fritherer Anmelderinnen nicht verweisen:
a. Identitét, Reinheit und Art der Verunreinigungen des Stoffs;
b. Unschidlichmachung des Stoffs.

3 Die Regelungen des Wettbewerbs- und des Immaterialgiiterrechts werden durch
die Bestimmungen dieses Abschnitts nicht bertihrt.

Art. 30 Schutzdauer fiir Daten
1 Die Schutzdauer fiir Daten betrdgt 10 Jahre.

65 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

66 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).

67  Urspriinglich: Abs. 1.
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2 Fiir Daten, die nach Artikel 47 nachgereicht werden miissen, betragt die Schutz-
dauer 5 Jahre. Ist die Schutzdauer fiir eingereichte Daten nach Absatz 1 noch nicht
abgelaufen, so verldngert sich die Schutzdauer fiir die nachgereichten Daten entspre-
chend.

Art. 3168 Voranfragepflicht zur Vermeidung von Versuchen an Wirbeltieren

I' Wer im Hinblick auf eine Anmeldung Versuche an Wirbeltieren plant, muss bei
der Anmeldestelle schriftlich anfragen, ob iiber diese Tierversuche bereits Daten
vorliegen.

2 Die Anfrage muss Angaben enthalten iiber:
a. die Identitét des Stoffs nach Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe b Ziffer 2;

b. die Menge des Stoffs, die die Anfragende in Verkehr zu bringen beabsich-
tigt.

3 Verfiigt die Anmeldestelle bereits liber ausreichende Daten aus fritheren Versuchen
an Wirbeltieren und ist keine der Voraussetzungen nach Artikel 29 Absatz 1%
erfiillt, so:

a. teilt sie den fritheren Anmelderinnen die beabsichtigte Verwendung der Da-
ten durch die neue Anmelderin sowie deren Name und Adresse mit; und

b. legt sie der neuen Anmelderin die Namen und Adressen der fritheren An-
melderinnen offen.

4 Studien mit Versuchen an Wirbeltieren diirfen nicht wiederholt werden.

Art. 3269 Entschidigungsanspruch fiir die gemeinsame Nutzung von Daten
aus fritheren Versuchen an Wirbeltieren

I Die fritheren Anmelderinnen haben Anspruch auf eine angemessene Entschidi-
gung durch die neue Anmelderin fiir die Verwendung ihrer Daten aus fritheren
Versuchen an Wirbeltieren, wenn die Schutzdauer fiir diese Daten noch nicht abge-
laufen ist.

2 Die Anmelderinnen bemiihen sich selbststindig um eine Einigung tiber die ge-
meinsame Datennutzung und die Entschddigung. Sie konnen ein Schiedsgutachten
einholen.

3 Kommt keine Einigung zustande, so kann die neue Anmelderin bei der Anmelde-
stelle den Erlass einer Verfiigung iiber die Hohe der Entschddigung beantragen; der
Antrag kann frithestens vier Monate nach Eingang der Mitteilung nach Artikel 31
Absatz 3 erfolgen. Die neue Anmelderin informiert die frilheren Anmelderinnen
iiber ihren Antrag.

68  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

69 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

20



Chemikalienverordnung 813.11

4 Die Anmeldestelle erldsst die Verfiigung iiber die Hohe der Entschiddigung spétes-
tens 60 Tage nach Eingang des Antrags nach Absatz 3. Wird ihr ein Schiedsgutach-
ten vorgelegt, so ist sie daran gebunden, es sei denn, die Parteien bringen innert 30
Tagen Einwinde im Sinne von Artikel 189 Absatz 3 der Zivilprozessordnung’0 vor.
Besteht kein Schiedsgutachten, so beriicksichtigt die Anmeldestelle bei ihrer Verfii-
gung insbesondere:

a. den von den fritheren Anmelderinnen belegten Aufwand zur Erlangung der
Untersuchungsergebnisse;

b. die verbleibende Schutzdauer fiir die betreffenden Daten.

Art. 3371 Verwendung von Daten aus fritheren Versuchen an Wirbeltieren

Die Anmeldestelle verwendet die Daten aus fritheren Versuchen an Wirbeltieren fiir
die Anmeldung nach Artikel 24, vorbehéltlich anderer Vereinbarungen zwischen
den Anmelderinnen, sobald:

a. die neue Anmelderin und die frilheren Anmelderinnen eine Vereinbarung
iiber die gemeinsame Nutzung der Daten und die Entschidigung getroffen
haben oder die Anmeldestelle eine entsprechende Verfiigung erlassen hat;
und

b. die neue Anmelderin die Entschddigung bezahlt oder sich durch mit Unter-
schrift bekriftigter Schuldanerkennung dazu verpflichtet hat.

3. Abschnitt:
Mitteilung neuer Stoffe fiir die produkt- und verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung

Art. 34 Mitteilungspflicht

Betrigt die in Verkehr gebrachte Menge pro Jahr 1 Tonne oder mehr und ist dieser
neue Stoff nach Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe d nicht anmeldepflichtig, so muss die
Herstellerin oder ihre Alleinvertreterin der Anmeldestelle eine Mitteilung machen,
bevor sie den neuen Stoff als solchen oder als Inhaltsstoff einer Zubereitung oder
eines Gegenstandes, aus dem er unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehba-
ren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden soll, erstmals in Verkehr bringt.

Art. 35 Form und Inhalt der Mitteilung

I Die Mitteilung muss in einer Amtssprache oder auf Englisch und in dem von der
Anmeldestelle verlangten Format elektronisch eingereicht werden. Das Begleit-
schreiben muss in einer Amtssprache eingereicht werden.

2 Die Mitteilung muss folgende Daten und Unterlagen umfassen:

70 SR 272
71 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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a. Name und Adresse der Herstellerin;

falls die Herstellerin den Stoff eingefiihrt hat: Name und Adresse der aus-
landischen Herstellerin;

c. die wesentlichen Angaben zur Identitét des Stoffs;
d. die Verwendungszwecke;

e. die voraussichtliche Menge des Stoffs, die die Herstellerin jéhrlich in der
Schweiz in Verkehr bringen wird;

f.  die vorgesehene Einstufung und Kennzeichnung;

g. das Forschungsprogramm und eine Liste der Personen, an die der Stoff ab-
gegeben werden soll;

h. bei gefihrlichen Stoffen oder PBT- oder vPvB-Stoffen: einen Vorschlag fiir
ein Sicherheitsdatenblatt.

3 Die Anmeldestelle kann von der Herstellerin oder der Alleinvertreterin Priifberich-
te verlangen, die fiir die Beurteilung des Stoffs relevant sind, sofern die Priifberichte
vorhanden sind und mit zumutbarem Aufwand beschafft werden kénnen.

4. Abschnitt: Verfahren bei Anmeldung und Mitteilung

Art. 36 Eingangsbestitigung und Weiterleitung der Unterlagen

I Die Anmeldestelle bestitigt der Herstellerin oder der Alleinvertreterin das Datum
des Eingangs der Anmeldung oder der Mitteilung.

2 Sind die Unterlagen nicht offensichtlich unvollstdndig, so leitet sie diese an die
Beurteilungsstellen weiter.

Art. 37 Uberpriifung der Anmeldung oder Mitteilung
I Die Beurteilungsstellen {iberpriifen in ihrem Zusténdigkeitsbereich:

a. ob die Unterlagen vollstindig sind oder ob andernfalls die von der Anmelde-
rin vorgebrachten Griinde stichhaltig sind;

b. ob die Angaben wissenschaftlich plausibel sind;

c. ob die Priifberichte auf Priifungen basieren, die die Anforderungen nach Ar-
tikel 43 erfiillen.

2 Stellt eine Beurteilungsstelle bei der Uberpriifung der Anmeldungsunterlagen fest,
dass der Stoff aufgrund seiner Gefahrlichkeit, seiner Eigenschaften, seiner voraus-
sichtlichen Verwendung oder seiner in Verkehr gebrachten Menge ein besonderes
Risiko fiir die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt darstellt, so kann sie vor
der Annahme der Anmeldung eine gezielte Risikobewertung durchfiihren.

3 Die Beurteilungsstellen teilen das Ergebnis ihrer Uberpriifung der Anmeldestelle
mit.
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Art. 38 Ergénzung der Unterlagen

I Stellt die Anmeldestelle fest, dass die Unterlagen offensichtlich unvollstindig sind,
so teilt sie dies der Herstellerin oder der Alleinvertreterin unverziiglich mit.

2 Stellt eine Beurteilungsstelle fest, dass die Unterlagen unvollstindig oder fehler-
haft sind oder dass fiir eine Beurteilung der mit dem Stoff verbundenen Gefahren
und Risiken zusitzliche Angaben oder Priifungen erforderlich sind, so teilt sie dies
der Anmeldestelle mit. Diese fordert die Herstellerin oder die Alleinvertreterin zur
Ergénzung oder Berichtigung auf.

3 Ermdglicht eine qualifizierte Priifungszusammenfassung nach Artikel 27 Absatz 2
Buchstabe b Ziffern 7-9 keine unabhéngige Beurteilung einer bestimmten Priifung,
so kann die Anmeldestelle den vollstdndigen Priifbericht verlangen.

4 Die Anmeldestelle bestdtigt der Herstellerin oder der Alleinvertreterin das Datum
des Eingangs der Ergénzungen und Berichtigungen.

Art. 39 Annahme der Anmeldung oder Mitteilung

I Die Anmeldestelle verfiigt die Annahme der Anmeldung oder Mitteilung im Ein-
vernehmen mit den Beurteilungsstellen, wenn die Uberpriifung ergeben hat, dass die
Anmelde- oder Mitteilungsunterlagen vollstindig sind und ausreichen, um die mit
dem Stoff verbundenen Gefahren und Risiken zu beurteilen.

2 Wurde eine gezielte Risikobewertung durchgefiihrt, so enthélt die Verfiigung die
angeordneten Massnahmen zur Verminderung der Risiken.

5. Abschnitt: Berechtigung zum Inverkehrbringen

Art. 40 Inverkehrbringen von anmeldepflichtigen Stoffen
Ein anmeldepflichtiger Stoff darf in Verkehr gebracht werden, wenn:
a. die Anmeldestelle die Annahme seiner Anmeldung verfiigt hat; oder

b. seit dem bestitigten Datum des Eingangs seiner Anmeldung und allenfalls
nachgeforderter Ergdnzungen und Berichtigungen 60 Tage verstrichen sind,
ohne dass sich die Anmeldestelle dazu gedussert hat.

Art. 41 Inverkehrbringen von mitteilungspflichtigen Stoffen
Ein mitteilungspflichtiger Stoff darf in Verkehr gebracht werden, wenn:
a. die Anmeldestelle die Annahme seiner Mitteilung verfiigt hat; oder

b. seit dem bestdtigten Datum des Eingangs der Mitteilung und allenfalls nach-
geforderter Ergédnzungen und Berichtigungen 30 Tage verstrichen sind, ohne
dass sich die Anmeldestelle dazu gedussert hat.
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3. Kapitel: Anforderungen an Priifungen

Art. 42 Grundsatz

I Die Herstellerin muss sicherstellen, dass die Durchfithrung der fiir die Gefahren-
und Risikobeurteilung von Stoffen und Zubereitungen erforderlichen Priifungen und
die angewendeten Methoden sowie die Beurteilung der Priifergebnisse dem Stand
von Wissenschaft und Technik entsprechen.

1bis Sje darf keine Versuche an Wirbeltieren durchfiihren, falls die Gefahren mittels
anderer Methoden bewertet werden konnen oder falls der Versuch aus wissenschaft-
licher Sicht nicht notwendig ist.72

2 Das EDI, das UVEK und das WBF koénnen je in ihrem Bereich technische Einzel-
heiten regeln.

Art. 43 Anforderungen

I Die Priifungen zur Bestimmung der Eigenschaften von Stoffen und Zubereitungen
sind nach den Priifmethoden geméss den in Anhang 2 Ziffer 2 genannten techni-
schen Vorschriften durchzufiihren.

2 Andere Priifmethoden diirfen angewendet werden, wenn:
a. keine Methode nach Absatz 1 vorgeschrieben ist;

b. die Herstellerin begriinden kann, dass eine vorgeschriebene Methode zur
Bestimmung einer physikalisch-chemischen Eigenschaft nicht geeignet ist;
oder

c. die Methode in der EU nach Artikel 13 Absatz 3 der EU-REACH-Verord-
nung” anerkannt ist.

3 Werden andere Priifmethoden angewendet, so muss die Herstellerin nachweisen,
dass diese:

a. zu validen Ergebnissen flihren; und
b. im Fall von Tierversuchen dem Tierschutz gebiihrend Rechnung tragen.

4 Die nicht-klinischen Priifungen zur Bestimmung von gesundheitsgefédhrdenden und
umweltgefdhrlichen Eigenschaften sind unter Einhaltung der Grundsétze der Guten
Laborpraxis (GLP) nach der Verordnung vom 18. Mai 200574 iiber die Gute Labor-
praxis durchzufiihren.

5 Sind bei einzelnen Priifungen die Grundsitze der GLP nicht oder nicht vollstdndig
eingehalten worden, so hat die Person, die die Priifberichte einreicht, dies zu be-
griinden. Die Anmeldestelle entscheidet im Einvernehmen mit den Beurteilungsstel-
len, ob sie diese Priifergebnisse annimmt.

72 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

73 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

74 SR 813.112.1
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3. Titel: Pflichten der Herstellerin nach dem Inverkehrbringen
1. Kapitel:

Beriicksichtigung neuer Erkenntnisse fiir die Beurteilung, Einstufung
und Kennzeichnung

Art. 44 Neubeurteilung von Stoffen, Zubereitungen und Gegenstéinden

Die Herstellerin muss Stoffe und Zubereitungen sowie Gegenstinde mit gefdhr-
lichen Inhaltsstoffen neu oder ergidnzend beurteilen und sie gegebenenfalls neu ein-
stufen, kennzeichnen und verpacken, wenn:

a. sie fiir andere Zwecke abgegeben werden sollen;
b. sie auf andere Weise verwendet werden sollen;
c. sie in wesentlich grosseren Mengen als bisher verwendet werden sollen;

d. Abweichungen in der Art und Menge von Verunreinigungen auftreten, die
sich auf den Menschen oder die Umwelt nachteilig auswirken konnen;

e. die Gefahrdung des Menschen oder die Umweltvertraglichkeit aufgrund der
bisherigen Erfahrungen bei der praktischen Anwendung, aufgrund neuer
Angaben oder aufgrund neuer Erkenntnisse anders beurteilt werden muss.

Art. 45 Ergénzung und Aufbewahrung der Unterlagen

I Die Herstellerin muss die zur Verfiigung stehenden Unterlagen laufend durch neue
gesundheits- und umweltrelevante Angaben ergénzen, solange sie den Stoff, die
Zubereitung oder den Gegenstand mit gefahrlichen Inhaltsstoffen in Verkehr bringt.

2 Sie muss die fiir die Beurteilung und Einstufung verwendeten wichtigen Unter-
lagen zusammen mit dem Ergebnis der Beurteilung und der Einstufung wihrend
mindestens 10 Jahren nach dem letztmaligen Inverkehrbringen aufbewahren oder fiir
ihre Verfiigbarkeit sorgen. Muster und Proben muss sie so lange autbewahren, wie
deren Zustand eine Auswertung zulésst.

2. Kapitel:
Folgeinformationen und zusitzliche Priifberichte bei neuen Stoffen

Art. 46 Folgeinformationen

I Die Anmelderin muss die Anmeldestelle unverziiglich schriftlich informieren,
wenn:

a. Angaben nach Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe b Ziffern 1-6 oder nach Arti-
kel 35 Absatz 2 dndern;

b. die in Verkehr gebrachte Menge voraussichtlich eine der Mengenschwellen
nach Artikel 47 Absatz 1 erreicht hat; in diesem Fall gibt die Anmelderin an,
welche Priiffungen sie vorzunehmen gedenkt, um die zusdtzlichen Angaben
nach Artikel 47 Absatz 1 beizubringen;
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c. die in Verkehr gebrachte Menge sich gegeniiber der zuletzt gemeldeten
Menge mehr als verdoppelt oder mehr als halbiert hat;

d. ihr neue Erkenntnisse liber die Wirkung des Stoffs auf den Menschen oder
die Umwelt vorliegen;

e. sie den Stoff fiir eine neue Verwendung in Verkehr bringt oder ihr bekannt
ist, dass er fiir Zwecke verwendet wird, die sie der Anmeldestelle nicht be-
kannt gegeben hat;

f.  sie fiir den Stoff Priifberichte erstellt oder erstellen ldsst, die iiber das techni-
sche Dossier nach Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe b hinausgehen;

g. sie weitere Priifberichte beschaffen kann, die {iber das technische Dossier
nach Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe b hinausgehen.

2 Die Folgeinformationen nach Absatz 1 miissen in einer Amtssprache oder auf
Englisch und in dem von der Anmeldestelle verlangten Format elektronisch einge-
reicht werden. Das Begleitschreiben muss in einer Amtssprache eingereicht werden.

3 Die Alleinvertreterin muss sicherstellen, dass sie iiber aktualisierte Angaben ver-
fligt, insbesondere iiber die Stoffmengen, die von den von ihr vertretenen Importeu-
rinnen jéhrlich eingefiihrt werden.

4 Importeurinnen, die bei der Anmeldung eines neuen Stoffs durch eine Alleinvertre-
terin vertreten werden, miissen diese jahrlich {iber die eingefiihrte Menge des betref-
fenden Stoffs informieren.

Art. 47 Mengenabhéngige Informationsanforderungen

I Die Anmelderin muss der Anmeldestelle gestiitzt auf die in Verkehr gebrachte
Menge folgende zusitzliche Angaben liefern:

a. fiir Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr: die Informationen nach An-
hang 4 Ziffer 9 Buchstabe b und Ziffer 10 Buchstabe b sowie einen Stoffsi-
cherheitsbericht nach Artikel 28;

b. fiir Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr: die Informationen nach
Anhang 4 Ziffer 8 Buchstabe b, Ziffer 9 Buchstabe ¢, Ziffer 10 Buchstabe ¢
sowie einen Stoffsicherheitsbericht nach Artikel 28;

c. fiir Mengen von 1000 Tonnen oder mehr pro Jahr: die Informationen nach
Anhang 4 Ziffer 9 Buchstabe d, Ziffer 10 Buchstabe d sowie einen Stoffsi-
cherheitsbericht nach Artikel 28.

2 Nach Erhalt der Information nach Artikel 46 Absatz 1 Buchstabe b informiert die
Anmeldestelle die Anmelderin geméss Artikel 31 Absatz 375, liber welche Daten sie
bereits verfiigt.

3 Koénnen die mit einem Stoff verbundenen Gefahren nicht geniigend beurteilt wer-
den, so verlangt die Anmeldestelle auf Antrag einer Beurteilungsstelle von der

75 Der Verweis wurde in Anwendung von Art. 12 Abs. 2 des Publikationsgesetzes vom 18.
Juni 2004 (SR 170.512) auf den 1. Mérz 2018 angepasst.
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Anmelderin zusétzliche Auskiinfte oder Priifungen in Bezug auf den Stoff oder seine
Umwandlungsprodukte.

4 Die Anmeldestelle erstellt nach Anhérung der Anmelderin und im Einvernehmen
mit den Beurteilungsstellen einen Zeitplan fiir die Durchfiihrung der zusétzlichen
Priifungen.

5Kommt die Anmelderin der Pflicht zur Vorlage zusétzlicher Priifberichte nicht
fristgerecht nach, so kann die Anmeldestelle die erforderlichen Priifungen auf Kos-
ten der Anmelderin vornehmen lassen und nétigenfalls das weitere Inverkehrbringen
des Stoffs verbieten.

3. Kapitel: Meldepflicht

Art. 4876 Meldepflichtige Stoffe und Zubereitungen

I Die Herstellerin muss folgende Stoffe und Zubereitungen innert drei Monaten nach
dem erstmaligen Inverkehrbringen der Anmeldestelle melden:

a. die in Artikel 19 genannten Stoffe und Zubereitungen, unabhéngig davon, ob
fiir diese ein Sicherheitsdatenblatt erstellt werden muss;

b. Nanomaterialien, die nicht unter Buchstabe a fallen und die gezielt bi-
opersistente Fasern oder Rohren mit einer Lange von mehr als 5 pm enthal-
ten.

2 Als biopersistent gelten Materialien mit einer Wasserldslichkeit von weniger als
100 mg pro Liter oder mit einer Halbwertszeit in der Lunge von 40 Tagen oder
mehr.

Art. 49 Inhalt der Meldung
Die Meldung muss die folgenden Angaben enthalten:
a. Name und Adresse der Herstellerin;

b. Name der fiir das Inverkehrbringen im EWR zustidndigen Person gemiss Ar-
tikel 17 Absatz 1 Buchstabe a der EU-CLP-Verordnung’’, wenn die Identitét
der Herstellerin in der Kennzeichnung nicht erwéhnt ist;

c. bei Stoffen:

1. die chemische Bezeichnung nach Artikel 18 Absatz 2 Buchstaben a—d
der EU-CLP-Verordnung,

die CAS-Nr.,
die EG-Nr.,
die Einstufung und die Kennzeichnung,

vk W

die Verwendungszwecke,

76 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).
77 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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78
79

80
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6. bei umweltgefdhrlichen Stoffen: die voraussichtliche jahrlich in Ver-
kehr gebrachte Menge nach einer der folgenden Kategorien: weniger
als 1 Tonne, 1-10 Tonnen, 10—100 Tonnen, mehr als 100 Tonnen,

7.78 bei Nanomaterialien:

— die Zusammensetzung, die Teilchenform und die mittlere Korn-
grosse sowie, soweit vorhanden, die Anzahlgréssenverteilung, das
spezifische Oberflichen-Volumen-Verhiltnis, die Kristallstruktur,
den Aggregationsstatus, die Oberflachenbeschichtung und die
Oberflachenfunktionalisierung und

—  die voraussichtlich jahrlich in Verkehr gebrachte Menge nach ei-
ner der folgenden Kategorien: weniger als 1 Kilogramm, 1-10 Ki-
logramm, 10-100 Kilogramm, 100-1000 Kilogramm, 1-10 Ton-
nen, 10-100 Tonnen, mehr als 100 Tonnen,

8. Hinweis, ob der Stoff als PBT oder als vPvB gilt,

9. den im EWR vorhandenen Stoffsicherheitsbericht, sofern er von der
Herstellerin mit zumutbarem Aufwand beschafft werden kann;

bei Zubereitungen:

1. den Handelsnamen,

la.%bei Zubereitungen, die fiir private Verwenderinnen bestimmt sind und
die aufgrund der von ihnen ausgehenden physikalischen Gefahren oder
Gesundheitsgefahren als gefahrlich eingestuft sind: den UFI,

2. die Angaben zu den Bestandteilen nach den Bestimmungen iiber das
Sicherheitsdatenblatt,

die Einstufung und die Kennzeichnung,
die Verwendungszwecke,
den Aggregatszustand,

bei umweltgeféhrlichen Zubereitungen: die voraussichtliche jahrlich in
Verkehr gebrachte Menge nach einer der folgenden Kategorien: weni-
ger als 1 Tonne, 1-10 Tonnen, 10— 100 Tonnen, mehr als 100 Tonnen,

A

7.80 bei Zubereitungen, die Nanomaterialien enthalten, die im Sicherheitsda-
tenblatt angegeben werden miissen: die Zusammensetzung der Nano-
materialien, deren Teilchenform und mittlere Korngrdsse sowie, soweit
vorhanden, die Anzahlgrossenverteilung, das spezifische Oberflichen-
Volumen-Verhiltnis, die Kristallstruktur, den Aggregationsstatus, die
Oberflichenbeschichtung und die Oberflichenfunktionalisierung.

Fassung gemass Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).
Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).
Fassung gemass Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).
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Art. 508! Erweiterte Meldung

Fiir geféhrliche Zubereitungen, die fiir private Verwenderinnen erhiltlich sind, ist
der Anmeldestelle die vollstindige Zusammensetzung zu melden. Bestandteile, die
nicht gefahrlich im Sinne von Artikel 3 sind, kénnen mit einem Namen, der die
wichtigsten funktionellen Gruppen nennt, benannt werden.

Art. 51 Form der Meldung und der erweiterten Meldung
Die Meldung und die erweiterte Meldung haben wie folgt zu erfolgen:
a. elektronisch in dem von der Anmeldestelle verlangten Format;

b. in einer Amtssprache oder in Englisch.

Art. 52 Anderungen

I Anderungen der Angaben nach den Artikeln 49 und 50 miissen innert 3 Monaten
gemeldet werden.

2 Weicht die jéhrlich tatsdchlich abgegebene Menge umweltgefahrlicher Stoffe und
Zubereitungen von der gemeldeten Kategorie der in Verkehr gebrachten Menge ab,
so ist die im Vorjahr in Verkehr gebrachte Menge bis zum 31. Mérz des Folgejahres
nach den Kategorien nach Artikel 49 Buchstabe ¢ Ziffer 6 und Buchstabe d Ziffer 6
zu melden.

Art. 53 Besondere Form der Erfiillung der Meldepflicht

Die Meldepflichten fiir Zubereitungen nach Artikel 48 gelten als erfiillt, wenn ein
Gesuch um Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung (Art. 15)
gestellt worden ist und die Anmeldestelle iiber die Informationen verfiigt, die in
Artikel 49 Buchstaben a, b und d und gegebenenfalls in Artikel 50 verlangt werden.

Art. 54 Ausnahmen von der Meldepflicht
1 Von den Meldepflichten nach diesem Kapitel ausgenommen sind:

a.82 Zwischenprodukte, die:
1. nicht an Dritte abgegeben werden,
2. den Herstellungsstandort nicht verlassen, oder
3. in Mengen unter 100 kg pro Jahr in Verkehr gebracht werden;
b. Stoffe und Zubereitungen, die ausschliesslich fiir Analyse-, Forschungs- o-

der Bildungszwecke in Verkehr gebracht werden oder an denen Forschung
und Entwicklung betrieben wird;

81 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

82 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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c. Stoffe und Zubereitungen, die ausschliesslich fiir Lebensmittel, Heilmittel
oder Futtermittel verwendet werden;

d. Diinger, die nach der Diinger-Verordnung vom 10. Januar 200183 einer Be-
willigung des Bundesamtes fiir Landwirtschaft (BLW) bediirfen oder beim
BLW angemeldet werden miissen;

e. Sprengmittel und pyrotechnische Gegenstinde, die nach der Sprengstoff-
verordnung vom 27. November 200084 einer Bewilligung unterliegen;

f.  Stoffe, die in der Schweiz bezogen werden;

g.  Zubereitungen, die in der Schweiz bezogen und in einer anderen als von der
urspriinglichen Herstellerin vorgesehenen Verpackung abgegeben werden,
sofern:

1. der Handelsname, die Zusammensetzung und der Verwendungszweck
unverindert sind, und
2. der Name der urspriinglichen Herstellerin zusitzlich angegeben wird;

h. Gasmischungen, die ausschliesslich aus gemeldeten Gasen bestehen;

i.  Zubereitungen, die nicht gefahrlich im Sinne von Artikel 3 sind und sich in
Verpackungen von nicht mehr als 200 ml Inhalt befinden, wenn sie in der
Schweiz hergestellt und direkt von der Herstellerin an die berufliche oder
private Verwenderin abgegeben werden;

j. Zubereitungen, die in Mengen unter 100 kg pro Jahr in Verkehr gebracht
werden und ausschliesslich fiir berufliche Verwenderinnen bestimmt sind;

k.85 Stoffe, die die Herstellerin nach Artikel 24 angemeldet hat.

2Von den Meldepflichten nach diesem Kapitel nicht ausgenommen sind Zwischen-
produkte nach Absatz 1 Buchstabe a in Form von Monomeren, die neue Stoffe
sind.86

4. Titel:
Verhaltensregeln im Umgang mit Stoffen, Zubereitungen und
Gegenstinden

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 55 Beriicksichtigung der Angaben der Herstellerin

1 Stoffe, Zubereitungen und Gegenstinde diirfen beruflich oder gewerblich nur fiir
die von der Herstellerin angegebenen Verwendungszwecke und Entsorgungsarten
angepriesen, angeboten oder abgegeben werden.

83 SR 916.171

84 SR 941.411

85 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

86 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).
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2 Die auf der Verpackung, der Kennzeichnung und dem Sicherheitsdatenblatt ange-
gebenen Hinweise miissen beriicksichtigt werden.

Art. 56 Ausbringen in die Umwelt

1 Stoffe und Zubereitungen diirfen nur so weit direkt in die Umwelt ausgebracht
werden, als dies fiir den angestrebten Zweck erforderlich ist.

2 Dabei sind:

a. Gerite einzusetzen, die eine fachgerechte und gezielte Anwendung ermog-
lichen;

b. Massnahmen zu treffen, damit Stoffe und Zubereitungen méglichst nicht in
benachbarte Gebiete oder Gewisser gelangen; und

c. Massnahmen zu treffen, damit Tiere, Pflanzen, ihre Lebensgemeinschaften
und Lebensrdume moglichst nicht gefdhrdet werden.

3 Zubereitungen diirfen nur fiir die von der Herstellerin genannten Verwendungen
direkt in die Umwelt ausgebracht werden.

Art. 57 Aufbewahrung

1 Bei der Aufbewahrung von Stoffen und Zubereitungen sind die auf der Ver-
packung, der Kennzeichnung und gegebenenfalls dem Sicherheitsdatenblatt angege-
benen Hinweise zu beriicksichtigen.

2 Gefahrliche Stoffe und Zubereitungen sowie deren Behilter sind vor gefahrlichen
Einwirkungen, insbesondere mechanischer Art, zu schiitzen.

3 Gefdhrliche Stoffe und Zubereitungen miissen iibersichtlich und von anderen
Waren getrennt aufbewahrt werden. In unmittelbarer Nahe diirfen keine Lebens-,
Futter- oder Heilmittel aufbewahrt werden.

4 Die Absitze 1-3 gelten auch fiir Gegenstinde, aus denen Stoffe oder Zubereitun-
gen in Mengen freigesetzt werden, die den Menschen oder die Umwelt gefdhrden
konnen.

5 Stoffe und Zubereitungen, die miteinander geféhrliche Reaktionen eingehen kon-
nen, sind getrennt aufzubewahren.

6 Gefihrliche Stoffe und Zubereitungen diirfen nur in Behélter umgefiillt und in
Behiltern aufbewahrt werden, welche die folgenden Anforderungen erfiillen:

a. Sie diirfen nicht mit Verpackungen von Lebensmitteln, kosmetischen Mit-
teln, Heilmitteln oder Futtermitteln verwechselt werden kénnen.

b. Der Name des Stoffs oder der Zubereitung muss in der Kennzeichnung des
Behilters angegeben werden.

c. Sie miissen den Anforderungen nach Artikel 35 Absitze 1 und 3 der EU-
CLP-Verordnung87 entsprechen.

87  Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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d. Sie miissen derart gestaltet sein, dass sie nicht die Neugierde von Kindern
wecken oder fordern.

Art. 58 Besondere Pflichten bei der Abgabe von Stoffen und Zubereitungen

Wer einen Stoff oder eine Zubereitung gewerblich abgibt und ein Sicherheitsdaten-
blatt zu tibermitteln hat, muss den Inhalt des Sicherheitsdatenblatts kennen und
interpretieren kénnen.

Art. 59 Chemikalien-Ansprechperson

I Betriebe und Bildungsstitten miissen die nach Artikel 25 Absatz 2 ChemG zu
bezeichnende Chemikalien-Ansprechperson den kantonalen Vollzugsbehdrden mit-
teilen.

2 Das EDI regelt die Mitteilungspflicht nach Absatz 1; es legt Form und Inhalt der
Mitteilung fest.

3 Es legt die Anforderungen an die Chemikalien-Ansprechperson fest, insbesondere
an deren fachliche Qualifikationen und betriebliche Kompetenzen.

Art. 60 Werbung

I Werbung fiir Stoffe, Zubereitungen und Gegenstiande darf weder zu einer falschen
Vorstellung iiber deren Gefdhrlichkeit fiir Mensch und Umwelt oder iiber deren
Umweltvertriaglichkeit noch zu unsachgemaisser oder missbréauchlicher Verwendung
oder Entsorgung verleiten.

2In der Werbung diirfen Bezeichnungen wie «abbaubary, «okologisch ungefihr-
lich», «umweltfreundlich» und «gewésserfreundlich» nur dann verwendet werden,
wenn die damit bezeichneten Eigenschaften gleichzeitig ndher umschrieben werden.

3 Wer fiir gefdhrliche Stoffe oder Zubereitungen wirbt, welche die private Verwen-
derin kaufen kann, ohne vorher die Kennzeichnung gesehen zu haben, muss in
allgemeinverstdndlicher und deutlich lesbarer oder horbarer Form auf die geféhrli-
chen Eigenschaften hinweisen.

4 Absatz 3 gilt auch fiir Zubereitungen, die nach Artikel 25 Absatz 6 der EU-CLP-
Verordnung88 gekennzeichnet sind.

5 Stoffe und Zubereitungen diirfen nicht fiir Verwendungen angepriesen werden, fiir
die sie nicht in Verkehr gebracht werden diirfen.

88  Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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2. Kapitel:
Umgang mit Stoffen und Zubereitungen
der Gruppen 1 und 2

Art. 61 Stoffe und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2
1 Als Stoffe und Zubereitungen der Gruppe 1 gelten Stoffe und Zubereitungen:

a. deren Kennzeichnung nach der EU-CLP-Verordnung8® mindestens ein Ele-
ment nach Anhang 5 Ziffer 1.1 der vorliegenden Verordnung enthélt; oder

b. die noch nicht nach der EU-CLP-Verordnung gekennzeichnet sind und deren
Kennzeichnung mindestens ein Element nach Anhang 5 Ziffer 2.1 der vor-
liegenden Verordnung enthilt.

2 Als Stoffe und Zubereitungen der Gruppe 2 gelten Stoffe und Zubereitungen:

a. deren Kennzeichnung nach der EU-CLP-Verordnung mindestens ein Ele-
ment nach Anhang 5 Ziffer 1.2 der vorliegenden Verordnung enthélt; oder

b. die noch nicht nach der EU-CLP-Verordnung gekennzeichnet sind und deren
Kennzeichnung mindestens ein Element nach Anhang 5 Ziffer 2.2 der vor-
liegenden Verordnung enthilt.

Art. 62 Aufbewahrung

1 Fiir die Aufbewahrung von Stoffen oder Zubereitungen der Gruppen 1 und 2 gilt
Artikel 57.

2 Wer Stoffe und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2 aufbewahrt, muss dafiir sor-
gen, dass sie fiir Unbefugte unzugénglich sind.

3 Stoffe und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2 diirfen nur in Behélter umgefiillt
und in Behéltern aufbewahrt werden, die mit den zutreffenden Gefahrensymbolen
oder Gefahrenpiktogrammen gekennzeichnet sind.

Art. 63 Ausschluss der Selbstbedienung

I Stoffe und Zubereitungen der Gruppe 2, die fiir private Verwenderinnen bestimmt
sind, diirfen nicht in Selbstbedienung angeboten werden.

2 Das Verbot nach Absatz 1 gilt nicht fiir Motorkraftstoff.

Art. 64 Abgabebeschrinkungen

I Stoffe und Zubereitungen der Gruppe 1 diirfen gewerblich nicht an private Ver-
wenderinnen abgegeben werden.

2 Stoffe und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2 diirfen gewerblich nur an hand-
lungsfahige Personen abgegeben werden.

89 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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3 An minderjdhrige Personen diirfen Stoffe und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2
abgegeben werden, sofern diese urteilsfahig sind und mit diesen Stoffen oder Zube-
reitungen im Rahmen ihrer Ausbildung oder beruflich oder gewerblich umzugehen
haben.

4 Die Abgabebeschrankungen nach den Absdtzen 1 und 2 gelten nicht fiir Mo-
torkraftstoff.

Art. 65 Besondere Pflichten bei der Abgabe

I'Wer einen Stoff oder eine Zubereitung der Gruppe 1 gewerblich an berufliche
Verwenderinnen oder an Handlerinnen abgibt, muss diese bei der Abgabe ausdriick-
lich tiber die erforderlichen Schutzmassnahmen und die vorschriftsgemésse Entsor-
gung informieren.

2 Wer einen Stoff oder eine Zubereitung der Gruppe 2 gewerblich an private Ver-
wenderinnen abgibt, muss diese bei der Abgabe ausdriicklich iiber die erforderlichen
Schutzmassnahmen und die vorschriftsgemésse Entsorgung informieren.

3 Stoffe und Zubereitungen diirfen nach Absatz 2 nur an Personen abgegeben wer-
den, von denen die Abgeberin annehmen kann, dass sie urteilsfdhig sind und die
Sorgfaltspflicht nach Artikel 8 ChemG sowie die Anforderungen nach Artikel 28
USG einhalten konnen.

4 Die Pflichten nach den Absdtzen 1 und 2 gelten nicht fiir die Abgabe von Mo-
torkraftstoff.

Art. 66 Sachkenntnis bei der Abgabe
I Uber Sachkenntnis muss verfiigen, wer gewerblich:

a. Stoffe und Zubereitungen der Gruppe 1 an Personen abgibt, die diese bezie-
hen, um sie beruflich zu verwenden, ohne sie in anderer Form in Verkehr zu
bringen;

b.  Stoffe und Zubereitungen der Gruppe 2 an private Verwenderinnen abgibt.
2 Das EDI kann regeln:

a. wie die Anforderungen an die Sachkenntnis zu erfiillen sind; es beriicksich-
tigt dabei Berufsausbildung und Berufserfahrung;

b. Inhalt, Dauer und Organisation von Kursen zur Erlangung von Sachkenntnis.

3 Die Artikel 10 und 11 der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung vom 18. Mai
2005% (ChemRRYV) gelten sinngemdss.

4 Absatz 1 gilt nicht fir Motorkraftstoff.

90 SR 814.81
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Art. 67 Diebstahl, Verlust, irrtiimliches Inverkehrbringen

1 Bei Diebstahl oder Verlust von Stoffen oder Zubereitungen der Gruppe 1 muss die
bestohlene Person bezichungsweise die Person, die den Stoff oder die Zubereitung
verloren hat, unverziiglich die Polizei benachrichtigen.

2 Die Polizei setzt die fiir den Vollzug dieser Verordnung zustindige kantonale
Behorde sowie das Bundesamt fiir Polizei davon in Kenntnis.

3 Wer einen Stoff oder eine Zubereitung der Gruppe 1 oder 2 irrtiimlich in Verkehr
bringt, muss die fiir den Vollzug dieser Verordnung zustindige kantonale Behorde
unverziiglich benachrichtigen und ihr die folgenden Informationen liefern:

a. alle Angaben, die fiir eine genaue Identifizierung des Stoffs oder der Zube-
reitung erforderlich sind;

b. eine umfassende Beschreibung der Gefahr, die vom Stoff oder von der Zu-
bereitung ausgehen kann;

c. alle verfiigbaren Angaben dariiber, von wem sie oder er den Stoff oder die
Zubereitung bezogen hat und an wen sie oder er den Stoff oder die Zuberei-
tung abgegeben hat;

d. die Massnahmen, die zur Abwendung der Gefahr getroffen worden sind, wie
Warnungen, Verkaufsstopp, Riicknahme vom Markt oder Riickruf.

4 Die kantonale Behorde entscheidet, ob und wie auf eine Gefahrdung aufmerksam
gemacht wird.

Art. 68 Warenmuster

Stoffe und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2 diirfen zu Werbezwecken nur an
berufliche Verwenderinnen und Héndlerinnen abgegeben werden.

Art. 69 Stoffe und Zubereitungen, die bestimmungsgemass
der Selbstverteidigung dienen

L' Fiir den Umgang mit Stoffen und Zubereitungen, die bestimmungsgemaiss der
Selbstverteidigung dienen, gelten die Artikel 62, 64 Absitze 2 und 3, 65 Absétze 2
und 3, 66 Absatz 1 Buchstabe b, 67 Absitze 3 und 4 und 68 sinngemiss.

2 Stoffe und Zubereitungen, die bestimmungsgemadss der Selbstverteidigung dienen,
diirfen nicht in Selbstbedienung angeboten werden.

3. Kapitel: Umgang mit besonders besorgniserregenden Stoffen
Art. 70 Liste der besonders besorgniserregenden Stoffe

1 Stoffe nach Artikel 57 der EU-REACH-Verordnung®! gelten als besonders besorg-
niserregend, wenn sie in Anhang 3 (Kandidatenliste) aufgefiihrt sind.

91  Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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2 Das Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) entscheidet im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fiir Gesundheit (BAG) und dem Staatssekretariat fiir Wirtschaft (SECO), ob
ein Stoff der Kandidatenliste, der in Anhang XIV der EU-REACH-Verordnung
aufgefiihrt ist, in Anhang 1.17 ChemRRV92 aufgenommen wird.

Art. 71 Gegenstéinde, die besonders besorgniserregende Stoffe enthalten

I Wer einen Gegenstand, der einen besonders besorgniserregenden Stoff in einer
Konzentration von iiber 0,1 Gewichtsprozent enthélt, gewerblich abgibt, muss die
folgenden Informationen abgeben:

a. den Namen des betreffenden Stoffs;

b. alle Informationen, die nétig sind fiir eine sichere Verwendung des Gegen-
stands, soweit diese der Abgeberin vorliegen.

2 Sie oder er muss die Informationen kostenlos abgeben:
a. beruflichen Verwenderinnen und Héndlerinnen: unaufgefordert;

b. privaten Verwenderinnen: auf Verlangen innerhalb von 45 Tagen.

5. Titel: Datenbearbeitung

Art. 72 Produkteregister

I Die Anmeldestelle fiihrt ein Register iiber Stoffe und Zubereitungen, die in den
Geltungsbereich der folgenden Verordnungen fallen:

a. diese Verordnung;

b. ChemRRV93;

c. Biozidprodukteverordnung vom 18. Mai 2005%;

d. Pflanzenschutzmittelverordnung vom 12. Mai 2010%.
2 Das Register wird erstellt gestiitzt auf Daten, die:

a. von einer schweizerischen Behdérde im Rahmen einer der Verordnungen
nach Absatz 1 erhoben oder erarbeitet worden sind;

b. von auslidndischen Behorden oder von internationalen Organisationen zur
Verfligung gestellt werden.

Art. 73 Vertrauliche Angaben

I Die Vollzugsbehorden behandeln die Daten, an deren Geheimhaltung ein schutz-
wiirdiges Interesse besteht, vertraulich, soweit nicht ein liberwiegendes 6ffentliches
Interesse an deren Bekanntgabe besteht.

92 SR 814.81
93 SR 814.81
94 SR 813.12

95 SR 916.161
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2 Die Anmeldestelle bezeichnet im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen die
vertraulichen Daten. Sie bezeichnet sie vor der Weitergabe an die nach Artikel 75
Absatz 2 zustindigen kantonalen und eidgendssischen Behorden.

3 Als schutzwiirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung des Geschéfts-
und Fabrikationsgeheimnisses, einschliesslich:

a. der Angaben tiber die Identitit von Zwischenprodukten;
b. der vollstindigen Zusammensetzung einer Zubereitung;
der in Verkehr gebrachten Mengen eines Stoffs oder einer Zubereitung;

d. der Informationen iiber Nanomaterialien nach Artikel 49 Buchstabe ¢ Zif-
fer 7 und Buchstabe d Ziffer 7.96

4 Erhdlt die Anmeldestelle davon Kenntnis, dass als vertraulich geltende Daten
nachtriglich rechtméssig bekannt gegeben wurden, so sind diese Angaben nicht
mehr vertraulich zu behandeln.

5 In keinem Fall als vertraulich gelten:
a. der Handelsname;

b. der Name und die Adresse der anmelde-, mitteilungs- oder meldepflichtigen
Person;

die physikalisch-chemischen Eigenschaften;

die Verfahren zur ordnungsgeméssen Entsorgung, zur mdglichen Wieder-
verwertung und sonstigen Unschiddlichmachung;

e. die Zusammenfassung der Ergebnisse der toxikologischen und 6kotoxiko-
logischen Priifungen;

f.  der Reinheitsgrad eines Stoffs und die Identitét der fiir die Einstufung rele-
vanten Verunreinigungen und Zusatzstoffe;

g. die Empfehlungen iiber Vorsichtsmassnahmen bei der Verwendung und iiber
Sofortmassnahmen bei Unfillen;

h.97 die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Informationen, ausgenommen die
Identitét von Zwischenprodukten;

i.  die geeigneten Analysemethoden zur Feststellung der Exposition des Men-
schen und des Vorkommens in der Umwelt.

6 Die Anmeldestelle und die Beurteilungsstellen konnen Daten des Produkte-
registers, die in keinem Fall als vertraulich gelten, veréffentlichen.

96 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

97  Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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Art. 74 Weitergabe von Daten an die Anmeldestelle und an
die Beurteilungsstellen

Der Anmeldestelle und den Beurteilungsstellen sind, auf deren Verlangen und wenn
es zum Vollzug dieser Verordnung erforderlich ist, folgende Daten iiber Stoffe,
Zubereitungen und Gegenstéinde weiterzugeben:

a. Daten, die vom BLW erhoben werden gestiitzt auf:
1. die Diinger-Verordnung vom 10. Januar 200198,
2. die Futtermittel-Verordnung vom 26. Oktober 201199,
3. die Pflanzenschutzmittelverordnung vom 12. Mai 2010100,

b.101 Daten iiber Fremd- und Inhaltsstoffe von Lebensmitteln und iiber Stoffe in
Gebrauchsgegenstinden, die vom Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Veterindrwesen gestiitzt auf die Verordnung vom 16. Dezember 2016102
iiber den Vollzug der Lebensmittelgesetzgebung erhoben werden;

c. Daten der Eidgendssischen Zollverwaltung aus den Zollanmeldungen;

d. Daten, die vom SECO, von der Schweizerischen Unfallversicherungsanstalt
(SUVA) oder von den kantonalen Arbeitsinspektoraten gestiitzt auf die Ar-
beitnehmerschutzgesetzgebung erhoben werden;

e. Daten, die von der Auskunftsstelle fiir Vergiftungen (Art. 79) erhoben wer-
den;

f.  Daten, die von Priifungsstellen nach Artikel 12 Absatz 3 ChemRRV103 er-
hoben werden;

g. Daten, die von den Kantonen erhoben werden beim Vollzug dieser Verord-
nung oder anderer Erlasse, die den Schutz des Menschen oder der Umwelt
vor Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstdnden regeln.

Art. 75 Austausch von Informationen und Daten

I Die Anmeldestelle und die Beurteilungsstellen stellen sich, soweit dies zur Erfiil-
lung ihrer Aufgaben erforderlich ist, gegenseitig die Daten zur Verfiigung, die sie
gestiitzt auf diese Verordnung oder andere Erlasse, die den Schutz des Menschen
oder der Umwelt vor Stoffen, Zubereitungen oder Gegenstinden regeln, selbst
erhoben haben oder haben erheben lassen. Sie kdnnen zu diesem Zweck automati-
sierte Abrufverfahren einrichten.

2 Sie stellen den kantonalen und eidgenossischen Behorden, die zusténdig sind fiir
den Vollzug von Erlassen, die den Schutz des Menschen oder der Umwelt vor
Stoffen, Zubereitungen oder Gegensténden regeln, die fiir die Erfiillung ihrer Auf-
gaben erforderlichen Daten zur Verfligung.

98 SR 916.171

99 SR 916.307

100 SR 916.161

101 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

102 SR 817.042

103 SR 814.81
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3 Sie diirfen Daten iiber Herstellerinnen und die von ihnen in Verkehr gebrachten
Stoffe oder Zubereitungen den nachfolgend genannten Behdrden im Abrufverfahren
zugénglich machen, sofern fiir sie die Daten fiir den Vollzug notwendig sind:

a. den Zollbehorden,;
b. den Behorden gemiss Absatz 2;
c. der Auskunftsstelle fiir Vergiftungen (Art. 79).

4 Sie konnen in Einzelfillen anderen als den in Absatz 2 genannten Stellen Daten
iiber Stoffe, Zubereitung und Gegenstinde weitergeben, wenn diese die Daten zur
Erfiillung ihrer Aufgaben benétigen.

5 Soweit es sich um vertrauliche Daten iiber die Zusammensetzung von Zubereitun-
gen handelt, ist eine Weitergabe nach den Absétzen 2, 3 und 4 nur zuldssig, wenn
sie:

a.  durch eine Strafverfolgungsbehdrde verlangt wird,

der Beantwortung medizinischer Anfragen, insbesondere in Notféllen, dient;
oder

c. die Abwehr einer unmittelbar drohenden Gefahr fiir das Leben oder die Ge-
sundheit des Menschen oder fiir die Umwelt zum Ziel hat.104

6 Die Kantone informieren das BAG iiber die Ergebnisse von Erhebungen und
Abklarungen zur Qualitdt der Innenraumluft und leiten ihm die ihnen verfligbaren
Daten zur Innenraumluft weiter.

Art. 76 Weitergabe von Daten an das Ausland und an internationale
Organisationen

1 Die Anmeldestelle und die Beurteilungsstellen diirfen Daten, die nicht vertraulich
sind, an auslidndische Behdrden und Institutionen sowie internationale Organisa-
tionen weitergeben.

2 Sie diirfen vertrauliche Daten weitergeben, wenn:

a. volkerrechtliche Vereinbarungen oder Beschliisse internationaler Organisa-
tionen dies erfordern; oder

b. es zur Abwendung unmittelbar drohender Gefahr fiir Leben oder Gesundheit
des Menschen oder fiir die Umwelt erforderlich ist.

104 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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6. Titel: Vollzug
1. Kapitel: Bund
1. Abschnitt: Organisation

Art. 77 Anmeldestelle und Steuerungsausschuss
I Die Anmeldestelle ist dem BAG administrativ zugewiesen.

2 Fiir die Anmeldestelle wird ein Steuerungsausschuss eingesetzt. Dieser besteht aus
den Direktorinnen und Direktoren folgender Bundesdmter:

a. BAG;
b. BLW;
c. BAFU;
d. SECO.

3 Der Steuerungsausschuss hat folgende Aufgaben und Befugnisse:
a. Wahl der Leitung der Anmeldestelle;
b. Festlegung der Strategie der Anmeldestelle;
c. Einsicht in und Antragsrecht fiir das Budget der Anmeldestelle.

4 Der Steuerungsausschuss entscheidet einvernehmlich.

Art. 78 Beurteilungsstellen
Beurteilungsstellen sind:

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

b. das BAFU fiir die Belange des Umweltschutzes und des mittelbaren Schut-
zes des Menschen,;

c. das SECO fiir die Belange des Arbeitnehmerschutzes.

Art. 79 Auskunftsstelle fiir Vergiftungen
I Auskunftsstelle fiir Vergiftungen nach Artikel 30 ChemG ist das Tox Info Suisse.

2 Das BAG schliesst mit dem Tox Info Suisse eine Vereinbarung iiber die Hohe der
Abgeltung fiir seine Leistungen nach Artikel 30 Absatz 2 ChemG ab.

2. Abschnitt: Uberpriifung alter Stoffe

Art. 80

I Die Beurteilungsstellen konnen alte Stoffe iiberpriifen, die:
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a.105 aufgrund der hergestellten oder in Verkehr gebrachten Mengen oder auf-
grund ihrer Geféhrlichkeit oder der Gefahrlichkeit ihrer Folgeprodukte oder
Abfille ein besonderes Risiko fiir das Leben oder die Gesundheit des Men-
schen oder fir die Umwelt darstellen kénnen; oder

b. Gegenstand eines internationalen Altstoff-Programms sind.

2 Soll ein alter Stoff iiberpriift werden, so verlangt die Anmeldestelle auf Antrag
einer Beurteilungsstelle von allen betroffenen Herstellerinnen folgende Angaben:

a. Name und Adresse der Herstellerin sowie Name und Adresse der ausldn-
dischen Herstellerin, falls die Herstellerin den Stoff einfiihrt;

b. alle Unterlagen, die zur Ermittlung und Feststellung der gefahrlichen Eigen-
schaften des Stoffs gedient haben;

die bekannten Verwendungszwecke;
d.  Angaben iiber die von den Herstellerinnen in Verkehr gebrachten Mengen;

e. soweit vorhanden und von der Herstellerin mit zumutbarem Aufwand zu be-
schaffen: das Registrierungsdossier, das der Europdischen Chemikalienagen-
tur eingereicht wurde.

3 Auf Antrag einer Beurteilungsstelle verlangt die Anmeldestelle von einer der
Herstellerinnen Abkldrungen oder Untersuchungen. Fiir die der Herstellerin entste-
henden Kosten haften alle betroffenen Herstellerinnen solidarisch.

3. Abschnitt: Uberpriifung der Selbstkontrolle und Uberwachung

Art. 81 Uberpriifung der Selbstkontrolle

I Die Beurteilungsstellen iiberpriifen in ihrem Zustindigkeitsbereich bei Stoffen,
Zubereitungen und Gegensténden:

a. die Beurteilung und die Einstufung;
b. die Angaben auf dem Sicherheitsdatenblatt.
2 Sie konnen die Anmeldestelle beauftragen:

a. die Zusammensetzung und die physikalisch-chemischen Eigenschaften von
Stoffen, Zubereitungen und Gegenstdnden zu iiberpriifen;

b. kantonale Vollzugsbehorden zu ersuchen, Proben zu entnehmen.

3 Besteht Grund zur Annahme, dass die Beurteilung oder die Einstufung nicht oder
nicht korrekt erfolgt ist, so verlangt die Anmeldestelle auf Antrag einer Beurtei-
lungsstelle von der Herstellerin:

a. alle Unterlagen, die zur Feststellung der gefihrlichen Eigenschaften oder zur
Beurteilung gedient haben;

105 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).
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b. gegebenenfalls das Sicherheitsdatenblatt.

4 Die Anmeldestelle verlangt auf Antrag einer Beurteilungsstelle von der Herstelle-
rin die Durchfiihrung von Priifungen oder vertieften Beurteilungen, wenn Anhalts-
punkte dafiir bestehen, dass:
a. Stoffe oder Zubereitungen, ihre Folgeprodukte oder ihre Abfélle den Men-
schen oder die Umwelt gefdhrden kénnen;

b. Gegenstinde, ihre Folgeprodukte oder ihre Abfille die Umwelt gefihrden
koénnen.

5 Im Ubrigen haben die Vollzugsbehdrden die Befugnisse nach Artikel 42 ChemG
und hinsichtlich einer Gefahr fiir die Umwelt auch die nach Artikel 41 ChemG.

6 Kommt die Herstellerin einer Verfiigung nicht nach, so verbietet die Anmeldestelle
auf Antrag einer Beurteilungsstelle die weitere Abgabe der betreffenden Stoffe,
Zubereitungen oder Gegensténde.

7Fir kosmetische Mittel sowie fiir ausschliesslich dafiir bestimmte Ausgangs- und
Zusatzstoffe verfiigt die fiir diese Produkte zustéindige Stelle die erforderlichen
Massnahmen. Die Mitwirkung des BAFU richtet sich nach den Artikeln 62a und
62b des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom 21. Mérz 1997106,

Art. 82 Uberwachung im Zusammenhang mit der Landesverteidigung

Bei Angelegenheiten, die die Landesverteidigung betreffen, priift die Anmeldestelle
im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen, ob die Bestimmungen dieser Verord-
nung eingehalten sind.

Art. 83 Uberwachung der Ein- und Ausfuhr

1 Die Zollstellen kontrollieren auf Ersuchen der Anmeldestelle, ob Stoffe, Zuberei-
tungen oder Gegenstinde den Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen.

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

3 Bei Verdacht auf eine Widerhandlung sind die Zollstellen berechtigt, die Ware an
der Grenze zuriickzuhalten und die iibrigen Vollzugsbehérden nach dieser Verord-
nung beizuziehen. Diese nehmen die weiteren Abklidrungen vor und treffen die
erforderlichen Massnahmen.

4. Abschnitt:
Anpassung der technischen Vorschriften und der Kandidatenliste

Art. 84

Das BAG passt im Einvernehmen mit dem BAFU und dem SECO die folgenden
Anhinge an:

106 SR 172.010
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a. Anhang2:

1. Es bezeichnet die massgebende Fassung der Anhdnge der EU-CLP-
Verordnung!07.

2. Es beriicksichtigt die Anderungen der Testrichtlinien fiir Chemikalien
der Organisation flir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) und bezeichnet die massgebende Fassung der Verordnung
(EG) Nr. 440/2008108, und des Handbuch der UNO iiber Priifungen und
Kriterien fiir die Umsetzung der UNO-Empfehlungen fiir die Beforde-
rung geféhrlicher Giiter (UN-RTDG)!09,

3. Es bezeichnet die massgebende Fassung des Anhangs II der EU-
REACH-Verordnung!10.

b. Anhang 3 (Kandidatenliste). Es beriicksichtigt dabei die Anderungen der
«Liste der fiir eine Aufnahme in Anhang XIV der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 in Frage kommenden Stoffe» nach Artikel 59 Absatz 1 der EU-
REACH-Verordnung.

c. Anhang 4. Es beriicksichtigt dabei die Anderungen der Anhiinge III und
VII-XI der EU-REACH-Verordnung.

5. Abschnitt: Ubertragung von Aufgaben und Befugnissen an Dritte

Art. 85

I Die zustidndigen Bundesstellen koénnen die ihnen durch diese Verordnung zugewie-
senen Aufgaben und Befugnisse ganz oder teilweise geeigneten offentlich-recht-
lichen Kérperschaften oder Privaten iibertragen.

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

a. die Uberpriifung der Selbstkontrolle;

b. die Beurteilung im Rahmen der Uberpriifung der Anmeldung und der
Folgeinformationen;

c. Informationstitigkeiten nach Artikel 28 ChemG;
d. die Risikobewertung nach Artikel 16 ChemG.

107 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

108 Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von
Priifmethoden geméss der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments
und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH), ABI. L 142 vom 31.5.2008, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung
(EU) Nr. 900/2014, ABI. L 247 vom 21.8.2014, S. 1.

109 Das Handbuch («fifth revised edition as amended in 2013») kann im Internet bei der
UNO kostenlos abgerufen werden unter:
www.unece.org/trans/danger/publi/manual/rev5/manrev5-files_e.html

110 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
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6. Abschnitt: Gebiihren

Art. 86

Die Gebiihrenpflicht und die Gebiihrenbemessung fiir Verwaltungshandlungen der
Bundesvollzugsbehdrden nach dieser Verordnung richten sich nach der Chemikali-
engebiihrenverordnung vom 18. Mai 2005111,

2. Kapitel: Kantone
1. Abschnitt: Nachtrigliche Kontrolle

Art. 87

Aufgaben der kantonalen Vollzugsbehdrden

I Die kantonalen Vollzugsbehorden kontrollieren Stoffe, Zubereitungen und Gegen-
stinde, die sich auf dem Markt befinden, anhand von Stichproben.

2 Im Rahmen dieser Kontrollen iiberpriifen die kantonalen Vollzugsbehorden, ob:

a.

Art. 88

die Anmelde-, Mitteilungs- und Meldepflicht (Art. 24, 34, 48, 52, 53) sowie
die Bestimmungen iiber die Folgeinformationen (Art. 46) erfiillt worden
sind;

die Verpackung den Bestimmungen iiber die Verpackung (Art. 8 und 9) ent-
spricht;

die Kennzeichnung den Bestimmungen iiber die Kennzeichnung (Art. 10—
13) entspricht;

die Vorschriften iiber die Bereitstellung, Aktualisierung und Aufbewahrung

des Sicherheitsdatenblatts (Art. 21-23) eingehalten werden und ob die An-
gaben auf dem Sicherheitsdatenblatt nicht offensichtlich fehlerhaft sind;

die Vorschriften tiber die Werbung (Art. 60) und die Warenmuster (Art. 68)
eingehalten werden;

die Informationspflicht bei der Abgabe von Gegenstinden, die besonders
besorgniserregende Stoffe enthalten (Art. 71), erfiillt worden ist.

Zusammenarbeit zwischen den kantonalen und den eidgendssischen
Vollzugsbehodrden

I Die Anmeldestelle weist von sich aus oder auf Antrag einer Beurteilungsstelle die
kantonalen Vollzugsbehorden an, bestimmte Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstin-
de zu kontrollieren, insbesondere auch nach Artikel 81 Absatz 1.

2 Die kantonalen Vollzugsbehorden erheben auf Ersuchen der Anmeldestelle Pro-

ben.

111 SR 813.153.1
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3 Geben die Kontrollen Anlass zu erheblichen Beanstandungen, so informiert die
kontrollierende Behorde die Anmeldestelle und die nach Artikel 89 fiir die Verfii-
gungen zustindigen Behorden.

4 Bei begriindetem Verdacht auf eine fehlerhafte Einstufung informiert die kontrol-
lierende Behorde die Anmeldestelle.

Art. 89 Verfiigung der kantonalen Vollzugsbehdrden

Ergibt die Kontrolle, dass Verstdsse gegen die in den Artikeln 87 Absatz 2 und 88
Absatz 1 genannten Bestimmungen vorliegen, so verfiigt die Behorde des Kantons,
in dem die Pflichtige ihren Wohn- oder Geschiftssitz hat, die notigen Massnahmen.

2. Abschnitt:
Uberwachung des Umgangs und Forderung umweltgerechten
Verhaltens

Art. 90

I Die kantonalen Vollzugsbehérden iiberwachen, ob die besonderen Bestimmungen
iiber den Umgang (Art. 55-59, 61-67 und 69) eingehalten werden. Artikel 25 Ab-
satz 1 zweiter Satz ChemG gilt entsprechend.

2 Die Kantone fordern das umweltgerechte Verhalten.

7. Titel: Schlussbestimmungen
1. Kapitel: Aufhebung und Anderung anderer Erlasse

Art. 91 Aufhebung eines anderen Erlasses

Die Chemikalienverordnung vom 18. Mai 2005112 wird aufgehoben.

Art. 92 Anderung anderer Erlasse

Die Anderung anderer Erlasse wird in Anhang 6 geregelt.

2. Kapitel: Ubergangsbestimmungen

Art. 93

1 Fiir Zubereitungen, die vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung nach
den Artikeln 35-50 der Chemikalienverordnung vom 18. Mai 2005'!3 verpackt und
gekennzeichnet worden sind, gelten folgende Ubergangsbestimmungen:

12 TAS 2005 2721, 2007 821, 2009 401 805 1135, 2010 5223, 2011 5227, 2012 6103,
2013 201 3041 Ziff. 13,2014 2073 Anhang 11 Ziff. 1 3857]
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a. Sie diirfen bis zum 31. Mai 2017 abgegeben werden, wenn fiir sie ein Si-
cherheitsdatenblatt nach Artikel 19 der vorliegenden Verordnung erstellt und
eine Meldung nach Artikel 48 der vorliegenden Verordnung vorgenommen
wurde; handelt es sich dabei um fliissige, fiir private Verwenderinnen be-
stimmte Waschmittel in auflosbaren Verpackungen, welche die Anforderun-
gen der Verordnung (EU) Nr. 1297/2014114 nicht erfiillen, so diirfen sie nur
noch bis zum 31. Dezember 2015 abgegeben werden.

b. Eine doppelte Kennzeichnung nach den Artikeln 35-50 der Chemikalien-
verordnung vom 18. Mai 2005 und nach Artikel 10 der vorliegenden Ver-
ordnung ist nicht zuléssig.

c.  Fiir den Umgang gelten die Bestimmungen nach dem 4. Titel der vorliegen-
den Verordnung.

2 Aerosolpackungen, die vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung ver-
packt und gekennzeichnet worden sind, nicht in den Geltungsbereich des LMG!15
fallen und die Anforderungen der Artikel 9 und 11 nicht erfiillen, diirfen bis zum
31. Mai 2017 abgegeben werden.

3 Wird eine Zubereitung, die vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung
nach den Artikeln 39-50 der Chemikalienverordnung vom 18. Mai 2005 in der
Fassung vom 1. Dezember 2012 gekennzeichnet worden ist, aus der Originalverpa-
ckung in kleinere Verpackungen umgefiillt, ohne dass die Zusammensetzung oder
der Verwendungszweck gedndert werden, so darf sie auch in diesen kleineren Ver-
packungen bis zum 31. Mai 2017 mit bisheriger Kennzeichnung abgegeben werden.

4 Der Pflicht zur Erstellung von Expositionsszenarien nach Artikel 16 muss die
Herstellerin fiir Stoffe, die jéhrlich in Mengen von 10 bis 100 Tonnen in Verkehr
gebracht werden, bis zum 1. Juni 2018 nachkommen

Art. 93416 Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 31. Januar 2018

I Herstellerinnen von Stoffen, Zubereitungen und Nanomaterialien nach Artikel 48,
die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderung vom 31. Januar 2018 bereits in
Verkehr gebracht worden sind und die nach Inkrafttreten der Anderung vom
31. Januar 2018 erneut in Verkehr gebracht werden, miissen der Meldepflicht nach
den Artikeln 48-54 spitestens drei Monate nach dem erneuten Inverkehrbringen
nachkommen.

2 Herstellerinnen diirfen Zubereitungen nach Artikel 15a noch lidngstens bis zum
31. Dezember 2021 ohne UFI in Verkehr bringen.

113 TAS 2005 2721, 2007 821, 2009 401 805 1135, 2010 5223, 2011 5227, 2012 6103,
2013 201 3041 Zift. 13,2014 2073 Anhang 11 Ziff. 1 3857] .

114 Verordnung (EU) Nr. 1297/2014 der Kommission vom 5. Dezember 2014 zur Anderung
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks Anpas-
sung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, Fassung geméss ABI. L 350
vom 6.12.2014, S. 1.

115 SR 817.0

116 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018
(AS 2018 801).
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3. Kapitel: Inkrafttreten

Art. 94
Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2015 in Kraft.
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Anhang 1117
(Art. 2 Abs. 4, 5 und 6)

Entsprechungen von Ausdriicken und anwendbares Recht

1

Die nachstehenden Ausdriicke der EU-REACH-Verordnung!!8, der EU-CLP-
Verordnung!1? und der Richtlinie 75/324/EWG!20 und der vorliegenden Verordnung

entsprechen sich wie folgt:

EU

Schweiz

a. Deutsche Ausdriicke:

Hersteller, Lieferant, Importeur, nachge-
schalteter Anwender

Inverkehrbringen

Gemisch
Erzeugnis

Zwischenprodukt

Verbraucher, Endverbraucher
Offentliche Beratungsstelle

b. Franzésische Ausdriicke:

fabricant, fournisseur, importateur,
utilisateur en aval

mise sur le marché

mélange
article

intermédiaire

consommateur

organisme consultatif officiel

Herstellerin nach Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe b

Inverkehrbringen nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe i ChemG

Zubereitung
Gegenstand

Zwischenprodukt nach Artikel 2 Absatz 2
Buchstabe j

private Verwenderin
Tox Info Suisse (Art. 79)

fabricant selon I’art. 2, al. 1, let. b

mise sur le marché selon I’art. 4, al. 1,
let. i LChim

préparation
objet

produit intermédiaire selon 1’art. 2, al. 2,
let. j

utilisateur privé

Tox Info Suisse (art. 79)

117 Bereinigt gemiss Anhang 6 Ziff. 3 der Abfallverordnung vom 4. Dez. 2015
(AS 2015 5699) und Ziff. Il Abs. 1 der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018

(AS 2018 801).

Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.
Siche Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

118
119
120
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EU

Schweiz

c. Italienische Ausdriicke:

Fabbricante, fornitore, importatore,
utilizzatore a valle

Immissione sul mercato

Miscela
Articolo

Sostanza intermedia

Consumatore

Organismo di consulenza ufficiale

Fabbricante ai sensi dell’articolo 2
capoverso | lettera b

Immissione sul mercato ai sensi
dell’articolo 4 capoverso 1 lettera i
LPChim

Preparato
Oggetto

Prodotto intermedio ai sensi dell’arti-
colo 2 capoverso 2 lettera j

Utilizzatore privato
Tox Info Suisse (art. 79)

2

Wird in dieser Verordnung auf Bestimmungen der EU-REACH-Verordnung oder
der EU-CLP-Verordnung verwiesen, die ihrerseits auf eine der folgenden Bestim-
mungen dieser beiden Rechtsakte verweisen, so gelten an deren Stelle die folgenden
Bestimmungen des schweizerischen Rechts:

Bestimmung der EU-REACH-Verordnung oder der
EU-CLP-Verordnung

Bestimmung des schweizerischen Rechts

Art. 13 der EU-REACH-Verordnung
Art. 31 der EU-REACH-Verordnung
Art. 59 der EU-REACH-Verordnung
Art. 17 Abs. 2 der EU-CLP-Verordnung
Art. 23 Bst. e der EU-CLP-Verordnung

Art. 43 Abs. 2 dieser Verordnung

Art. 20 dieser Verordnung

Anhang 3 dieser Verordnung

Art. 10 Abs. 3 Bst. b dieser Verordnung
Sprengstoffgesetzgebung

Art. 24 der EU-CLP-Verordnung Art. 14 dieser Verordnung

3

Wird in dieser Verordnung auf Bestimmungen der EU-REACH-Verordnung oder
der EU-CLP-Verordnung verwiesen, die ihrerseits auf anderes EU-Recht verweisen,
so gilt statt dieses EU-Rechts das folgende schweizerische Recht:
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EU-Recht

Schweizerisches Recht

Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom
24. November 1986 zur Anndherung
der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten zum Schutz der
fiir Versuche und andere wissenschaft-
liche Zwecke verwendeten Tiere, ABI.
L 358 vom 18.12.1986, S. 1

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Européischen Parlaments und des
Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten,
ABIL L 167 vom 27.6.2012, S. 1

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Européischen Parlaments und des
Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln und zur Authebung der
Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates, ABI. L 309
vom 24.11.2009, S. 1

Vorschriften fiir die Beférderung
geféhrlicher Giiter

Beschluss der Kommission vom 12.
Juli 1995 zur Einsetzung eines Wis-
senschaftlichen Ausschusses fiir
Grenzwerte berufsbedingter Expositi-
on gegeniiber chemischen Arbeitsstof-
fen, ABIL. L 188 vom 9.8.1995, S. 14

Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7.
April 1998 zum Schutz von Gesund-
heit und Sicherheit der Arbeitnehmer
vor der Gefdhrdung durch chemische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit, ABI. L
131 vom 5.5.1998, S. 11

121
122
123
124

SR 455

SR 813.12
SR 916.161
SR 832.30

50

Tierschutzgesetz vom 16. Dezember
2005121

Biozidprodukteverordnung vom 18. Mai
2005122

Pflanzenschutzmittelverordnung vom
12. Mai 2010123

Bestimmungen iiber den Post-, Eisen-
bahn-, Strassen-, Luft- und Schiffsverkehr
und die Rohrleitung

Art. 50 Abs. 3 der Verordnung vom
19. Dezember 1983124 {iber die Unfall-
verhiitung

Arbeitnehmerschutzgesetzgebung



Chemikalienverordnung

813.

11

EU-Recht

Schweizerisches Recht

Richtlinie 2004/37/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 tiber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefédhrdung durch
Karzinogene oder Mutagene bei der
Arbeit, ABI. L 158 vom 30.4.2004, S.
50

nationale Grenzwerte fiir die berufs-
bedingte Exposition

Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom
21. Dezember 1989 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten flir personliche Schutzausriis-
tungen, ABI. L 399 vom 30.12.1989,
S. 18

Richtlinie 2008/98/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom
19. November 2008 iiber Abfille und
zur Authebung bestimmter Richtlinien,
ABIL. L 312 vom 22.11.2008, S. 3

Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des
Européischen Parlaments und des
Rates vom 16. September 2009 iiber
Stoffe, die zum Abbau der Ozon-
schicht fithren, ABI. L 286 vom
31.10.2009, S. 1

Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des
Europiischen Parlaments und des
Rates vom 29. April 2004 iiber persis-
tente organische Schadstoffe und zur
Anderung der Richtlinie 79/117/EWG,
ABL L 158 vom 30.4.2004, S. 7

125

Arbeitnehmerschutzgesetzgebung

Liste der Grenzwerte am Arbeitsplatz der
SUVAI125

Verordnung vom 19. Mai 2010126 {iber
die Produktesicherheit

Abfallverordnung vom 4. Dezember
2015127 sowie Verordnung vom 22. Juni
2005128 {iber den Verkehr mit Abféllen

Anhang 1.4 ChemRRV129

Anhinge 1.1, 1.9 und 1.16 ChemRRV

Die Liste der Grenzwerte am Arbeitsplatz kann im Internet bei der SUVA unter

www.suva.ch > Pravention > Arbeit > Arbeitsmedizin «Grenzwerte am Arbeitsplatz»

kostenlos abgerufen werden.
SR 930.111

SR 814.600

SR 814.610

SR 814.81

126
127
128
129
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EU-Recht

Schweizerisches Recht

Verordnung (EU) Nr. 649/2012 des
Européischen Parlaments und des
Rates vom 4. Juli 2012 iiber die Aus-
und Einfuhr geféhrlicher Chemikalien,
ABI. L 201 vom 27.7.2012, S. 60

Richtlinie 2012/18/EU des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom
4. Juli 2012 zur Beherrschung der
Gefahren schwerer Unfille mit gefahr-
lichen Stoffen, zur Anderung und
anschliefenden Aufthebung der Richt-
linie 96/82/EG des Rates, ABL. L 197
vom 24.7.2012, S. 1

Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom
20. Dezember 1979 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten {iber die Einheiten im Mefiwe-
sen und zur Aufhebung der Richtlinie
71/354/EWG, ABI. L 39 vom
15.2.1980, S. 40

Verordnung (EG) Nr. 648/2004 des
Européischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mérz 2004 {iber Deter-
genzien, ABIL. L 104 vom 8.4.2004, S.
1

PIC-Verordnung vom 10. November
2004130

Storfallverordnung vom 27. Februar
1991131

Messgesetz vom 17. Juni 2011132 sowie
zugehorige Verordnungen im Bereich
Mass und Gewicht

Anhénge 2.1 und 2.2 ChemRRV

130 SR 814.82
131" SR 814.012
132 SR 941.20
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Anhang 2133
(Art. 2 Abs. 5,3, 6 Abs. 2 und 4, 14 Abs. 1 Bst. b, 20 Abs. 1, 43 Abs. 1, 84 Bst. a)

Liste der massgebenden technischen Vorschriften

1 Technische Vorschriften zum Einstufen, Kennzeichnen
und Verpacken von Stoffen und Zubereitungen

Fiir die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Zubereitungen
gelten die Anhénge I-VII der EU-CLP-Verordnung!34.

2 Methoden fiir die Priifung der Eigenschaften von Stoffen
und Zubereitungen

Zur Bestimmung der Eigenschaften von Stoffen und Zubereitungen sind Priifungen
durchzufiihren:

a. nach den Priifmethoden, die in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008135 festge-
legt sind; oder

b. nach den OECD-Testrichtlinien fiir Chemikalien (OECD Guidelines for the
Testing of Chemicals) in der Fassung vom 9. Oktober 2017136; oder

c. nach den Priifmethoden, die im Handbuch der UNO iiber Priifungen und
Kriterien fiir die Umsetzung der UNO-Empfehlungen fiir die Beforderung
geféhrlicher Giiter (UN-RTDG)!37 festgelegt sind.

133 Fassung gemiiss Ziff. I Abs. 1 der V des BAG vom 1. Nov. 2016 (AS 2016 4041).
Bereinigt geméss Ziff. I der V des BAG vom 5. Febr. 2018 (AS 2018 707) und Ziff. I
Abs. 1 der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018 (AS 2018 801).

134 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, ABI. L 353 vom
31.12.2008, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2017/776, ABI. L 116 vom
5.5.2017,S. 1.

135 Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von
Priifmethoden geméss der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments
und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH), ABI. L 142 vom 31.5.2008, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung
(EU) 2017/735, ABL. L 112 vom 28.2.2017, S. 1.

136 Die OECD-Testrichtlinien fiir Chemikalien kénnen bei der OECD kostenlos abgerufen
werden unter www.oecd-ilibrary.org > environment > Book series > oecd-guidelines-for-
the-testing-of-chemicals

137 Das Handbuch («sixth revised edition as amended in 2015») kann im Internet bei der
UNO kostenlos abgerufen werden unter www.unece.org > Our work > Transport > Dan-
gerous Goods > Legal Instruments and Recommendations > un manual of tests and crite-
ria > revo
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3 Anforderungen an das Sicherheitsdatenblatt

3.1 Das Sicherheitsdatenblatt muss die Anforderungen nach Anhang II der
EU-REACH-Verordnung!38 erfiillen.

3.2 Fiir die Informationen, die nach Anhang IT Abschnitte 1, 7, 8, 13 und 15 der EU-
REACH-Verordnung zu iibermitteln sind, miissen die Entsprechungen nach Anhang
1 Ziffern 2 und 3 beriicksichtigt werden.

4 Ubergangsbestimmungen

4.1 Zubereitungen, welche die Anforderungen der Verordnung (EU) Nr.
286/2011139 (sog. 2. Anpassung der EU-CLP-Verordnung an den technischen Fort-
schritt [ATP]) nicht erfiillen, diirfen bis zum 31. Mai 2017 abgegeben werden, wenn
sie vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung verpackt und gekennzeichnet
worden sind.

4.2 Zubereitungen, welche die Anforderungen der Verordnung (EU) Nr.
487/20130 (sog. 4. ATP) und von Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 944/2013'4!
(sog. 5. ATP) nicht erfiillen, diirfen bis zum 31. Mai 2017 abgegeben werden, wenn
sie vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung verpackt und gekennzeichnet
worden sind.

138 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemi-
scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufthebung der Verordnung (EWG)

Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richt-

linie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG
und 2000/21/EG der Kommission, ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1; zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EU) Nr. 2015/830, ABI. L 132 vom 29.5.2015, S. 8.

139 Verordnung (EU) Nr. 286/2011 der Kommission vom 10. Mérz 2011 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks Anpas-
sung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, Fassung gemiéss ABI. L 83
vom 30.3.2011, S. 1. .

140 Verordnung (EU) Nr. 487/2013 der Kommission vom 8. Mai 2013 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks Anpas-
sung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, Fassung geméss ABL. L 149
vom 1.6.2013, S. 1. R

141 Verordnung (EU) Nr. 944/2013 der Kommission vom 2. Oktober 2013 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks Anpas-
sung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, Fassung geméss ABI. L 261
vom 3.10.2013, S. 1.
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5 Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 2. November 2015

5.1 Stoffe, welche in der Verordnung (EU) 2015/1221142 (sog. 7. ATP) aufgelistet
sind, und Zubereitungen, die solche Stoffe enthalten, diirfen, wenn ihre Einstufung
und Kennzeichnung die Anforderungen der genannten Verordnung nicht erfiillen,
bis zum 31. Dezember 2016 abgegeben werden.

5.2 Fiir Stoffe und Zubereitungen, fiir die vor dem Inkrafttreten der Anderung vom
vom 2. November 2015 ein Sicherheitsdatenblatt nach bisherigem Recht erstellt
wurde, muss spdtestens bis zum 1. Juni 2017 ein Sicherheitsdatenblatt nach den
Vorgaben von Anhang II der EU-REACH-Verordnung erstellt werden.

6 Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 1. November 2016

6.1 Stoffe und Zubereitungen, welche die Anforderungen der Verordnung (EU)
2016/918143 (sog. 8. ATP) nicht erfiillen, diirfen bis zum 31. Januar 2020 abgegeben
werden, wenn sie vor dem 31. Januar 2018 verpackt und gekennzeichnet worden
sind.

6.2 Stoffe, die in der Verordnung (EU) 2016/1179144 (sog. 9. ATP) aufgelistet sind,
und Zubereitungen, die solche Stoffe enthalten, diirfen, wenn ihre Einstufung und
Kennzeichnung die Anforderungen der genannten Verordnung nicht erfiillen, bis
zum 28. Februar 2018 abgegeben werden.

7 Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 5. Februar 2018

Stoffe, die durch die Verordnung (EU) 2017/776145 (sog. 10. ATP) in Anhang VI
der EU-CLP-Verordnung neu eingestuft worden sind oder neu in diesen aufgenom-
men worden sind, und Zubereitungen, die solche Stoffe enthalten, diirfen, wenn ihre
Einstufung und Kennzeichnung die Anforderungen der genannten Verordnung nicht
erfiillen, bis zum 30. November 2018 abgegeben werden.

142 Verordnung (EU) 2015/1221 der Kommission vom 24. Juli 2015 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks Anpas-
sung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, Fassung geméss
ABI. L 197 vom 25.7.2015, S. 10. B

143 Verordnung (EU) 2016/918 der Kommission vom 19. Mai 2016 zur Anderung der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates iiber die Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks Anpassung an
den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, ABIL. L 156 vom 14.6.2016, S. 1.

144 Verordnung (EU) 2016/1179 der Kommission vom 19. Juli 2016 zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks Anpas-
sung an den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, ABIL. L 195 vom 20.7.2016,
S. 11.

145 Verordnung (EU) 2017/776 der Kommission vom 4. Mai 2017 zur Anderung der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen zwecks Anpassung an
den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt, ABI. L 116 vom 5.5.2017, S. 1.
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Anhang 3146
(Art. 70 Abs. 1 und 84 Bst. b)

Liste der besonders besorgniserregenden Stoffe
(Kandidatenliste)!47

146 Fassung gemiss Ziff. I Abs. 2 der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mérz 2018 (AS
2018 801).

147 In der AS nicht verdffentlicht. Die Liste kann kostenlos eingesehen werden unter
www.anmeldestelle.ch > Themen > Chemikalienrecht und Wegleitungen > Chemikalien-
recht > Chemikalienverordnung. Sie gilt in der Fassung vom 1. Mérz 2018 und enthalt
174 Stoffe.
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Anhang 4148
(Art. 2 Abs. 5,26 Abs. 2, 27 Abs. 2 Bst. b, 47 Abs. 1 und 84 Bst. ¢)

Technisches Dossier

1 Allgemeine Bestimmungen

1.1 Die Angaben im technischen Dossier kdnnen in einer von der Européischen
Chemikalienagentur genehmigten Form eingereicht werden. In diesem Fall kdnnen
gewisse Ausdriicke von den in diesem Anhang vorgeschriebenen abweichen.

1.2 Ob die Angaben nach den Ziffern 7-10 erforderlichen sind, héngt von der in
Verkehr gebrachte Menge ab.

2 Allgemeine Angaben iiber die Anmelderin
2.1 Es st die Identitdt der Anmelderin anzugeben, insbesondere:

a. Name, Adresse, Telefonnummer und E-Mail-Adresse;

b. Kontaktperson;

c. gegebenenfalls Standort der Produktionsstéitten der Anmelderin.
2.2 Wenn die Anmelderin Alleinvertreterin ist, ist zusétzlich anzugeben:

a. Name und Adresse der ausldndischen Herstellerin;

Standort der Produktionsstitten;

c. eine Vollmacht der auslédndischen Herstellerin, aus der sich ergibt, dass diese
die Anmelderin als Alleinvertreterin bestimmt hat;

d. Namen und Adressen der vertretenen Importeurinnen;

e. die von den einzelnen Importeurinnen voraussichtlich jéhrlich eingefiihrten
Mengen eines Stoffs.

3 Identifizierung des Stoffs
Es sind folgende Angaben zum Stoff zu liefern:
a. Daten nach Anhang VI Abschnitt 2 der EU-REACH-Verordnung!49;

148 Bereinigt gemiss Ziff. I Abs. 2 der V des BAG vom 1. Nov. 2016 (AS 2016 4041) und
Ziff. I der V des BAG vom 5. Febr. 2018, in Kraft seit 1. Mdrz 2018 (AS 2018 707).

149 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemi-
scher Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische Stoffe,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Authebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie
76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission, ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1; zuletzt gedndert durch
Verordnung (EU) 2017/706, ABL. L 104 vom 20.4.2017, S. 8.

57



813.11 Chemikalien

b. bei Nanomaterialien: Angaben iiber die Zusammensetzung sowie, soweit
vorhanden, die Oberflidchenbeschichtung und die Oberflachenfunktionalisie-
rung.

4 Angaben zu Herstellung und Verwendung
Es sind folgende Angaben zu liefern:

a. die von der Anmelderin im Kalenderjahr der Anmeldung voraussichtlich
insgesamt in Verkehr gebrachte Menge;

b. die Menge fiir ihre eigenen Verwendungen;
c. die Form oder der Aggregatszustand, in dem der Stoff abgegeben wird;
d. eine kurze Beschreibung der identifizierten Verwendungen;

e. Informationen iiber die Menge und Zusammensetzung der Abfille, die bei
der Herstellung des Stoffs, bei der Verwendung in Gegenstéinden und bei
den identifizierten Verwendungen anfallen;

f. die Verwendungen, von denen abgeraten wird (Abschnitt 1.2 des Sicher-
heitsdatenblatts).

5 Einstufung und Kennzeichnung
Anzugeben sind:

a. die Einstufung des Stoffs nach Artikel 6 Absatz 1 fiir alle Gefahrenklassen
und -kategorien der EU-CLP-Verordnung!50; wurde fiir eine Gefahrenklasse
oder eine Differenzierung einer Gefahrenklasse keine Einstufung vorge-
nommen, so ist dies zu begriinden;

b. die Kennzeichnung des Stoffs gemaiss Artikel 10;

c. die allfilligen spezifischen Konzentrationsgrenzwerte, die sich aus der An-
wendung von Artikel 10 der EU-CLP-Verordnung ergeben.

6 Leitlinien fiir die sichere Verwendung

Es sind folgende Angaben zu liefern, die mit denen im Sicherheitsdatenblatt {iber-
einstimmen miissen, falls dieses gemaiss Artikel 19 erforderlich ist:

a.  Erste-Hilfe-Massnahmen (Ziff. 4 des Sicherheitsdatenblatts);
b. Massnahmen zur Brandbekdmpfung (Ziff. 5 des Sicherheitsdatenblatts);

c. Massnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung (Ziff. 6 des Sicherheitsdaten-
blatts);

d. Lagerung und Handhabung (Ziff. 7 des Sicherheitsdatenblatts);

150 Siehe Fussnote zu Anhang 2 Ziff. 1.
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7

Angaben zum Transport (Ziff. 14 des Sicherheitsdatenblatts);

Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung (Ziff. 8 des Si-
cherheitsdatenblatts);

Stabilitdt und Reaktivitét (Ziff. 10 des Sicherheitsdatenblatts);

Hinweise zur Entsorgung: Fiir die beruflichen und privaten Verwenderinnen
bestimmte Angaben zum Recycling und zur Entsorgung (Ziff. 13 des Si-
cherheitsdatenblatts).

Expositionsbezogene Angaben (1-10 Tonnen pro Jahr)

Fiir Stoffe mit einer in Verkehr gebrachten Menge zwischen 1 und 10 Tonnen sind
folgende expositionsbezogene Angaben zu liefern:

a.

8

Hauptverwendungskategorien:

1. berufliche Verwendung,

2. gewerbliche Verwendung,

3. private Verwendung;

Arten der beruflichen und gewerblichen Verwendung:

1. Verwendung in einem geschlossenen System,

2. Verwendung mit der Folge eines Einschlusses in oder auf einer Matrix,

3. eingeschrinkte Verwendung durch einen eingeschrinkten Personen-
kreis,

4. verbreitete Verwendung;

signifikative Expositionswege:

1. Exposition von Menschen: oral, dermal und inhalativ,

2. Umweltexposition: Wasser, Luft, feste Abfélle und Boden,

3. Expositionsmuster: unbeabsichtigt/selten, gelegentlich oder stindig/
haufig.

Angaben zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften

Es sind folgende Daten einzureichen:

a.

bei in Verkehr gebrachten Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr:

1. qualifizierte Priifungszusammenfassungen zu den Angaben nach An-
hang VII Abschnitt 7 der EU-REACH-Verordnung,

2. bei Nanomaterialien: die Teilchenform und die mittlere Korngrdsse so-
wie, soweit vorhanden, die Anzahlgrossenverteilung, das spezifische
Oberflachen-Volumen-Verhéltnis und der Aggregationsstatus;

bei in Verkehr gebrachten Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr: zu-
sdtzlich zu den Angaben nach Buchstabe a die qualifizierten Priifungszu-
sammenfassungen zu den Angaben nach Anhang IX Abschnitt 7 der EU-
REACH-Verordnung.
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9 Toxikologische Angaben
Es sind qualifizierte Priifungszusammenfassungen einzureichen:

a. bei Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr: zu den Angaben nach Anhang
VII Abschnitt 8 der EU-REACH-Verordnung;

b. bei Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusétzlich zu den Angaben
nach Buchstabe a, zu den Angaben nach Anhang VIII Abschnitt 8 der EU-
REACH-Verordnung;

c.  bei Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusitzlich zu den Angaben
nach den Buchstaben a und b, zu den Angaben nach Anhang IX Abschnitt 8
der EU-REACH-Verordnung;

d.  bei Mengen von 1000 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusétzlich zu den Anga-
ben nach den Buchstaben a—c, zu den Angaben nach Anhang X Abschnitt 8
der EU-REACH-Verordnung.

10 Okotoxikologische Informationen
Es sind qualifizierte Priifungszusammenfassungen einzureichen:

a. bei Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr: zu den Angaben nach Anhang
VII Abschnitt 9 der EU-REACH-Verordnung;

b. bei Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusitzlich zu den Angaben
nach Buchstabe a, zu den Angaben nach Anhang VIII Abschnitt 9 der EU-
REACH-Verordnung;

c. bei Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusétzlich zu den Angaben
nach den Buchstaben a und b, zu den Angaben nach Anhang IX Abschnitt 9
der EU-REACH-Verordnung;

d. bei Mengen von 1000 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusitzlich zu den Anga-
ben nach den Buchstaben a—c, zu den Angaben nach Anhang X Abschnitt 9
der EU-REACH-Verordnung.

11 Verzicht auf gewisse Priifungen

Es ist moglich, auf gewisse unter den Ziffern 8-10 aufgefiihrte Priifungen zu ver-
zichten, wenn nach Anwendung der Kriterien nach Anhang XI der EU-REACH-
Verordnung:

a. die Priifungen aus wissenschaftlicher Sicht nicht ndtig erscheinen;
b. die Priifungen technisch nicht méglich sind;

c. die Beurteilung der Exposition den Verzicht auf gewisse Priifungen ermog-
licht.
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Anhang 5151
(Art. 61)

Stoffe und Zubereitungen der Gruppen 1 und 2

1 Stoffe und Zubereitungen, die nach der EU-CLP-Verordnung!s2
gekennzeichnet sind

1.1  Gruppel

H300153: Lebensgefahr bei Verschlucken, oder
H310: Lebensgefahr bei Hautkontakt, oder
H330: Lebensgefahr bei Einatmen, oder

.

in Verbindung mit Kombinationen der obgenannten Gefahrenhinweise

&

c.  Stoffe und Zubereitungen nach Anhang 1.10 ChemRRV 154 gekennzeichnet mit:
H340: Kann genetische Defekte verursachen, oder

H350: Kann (beim Einatmen) Krebs erzeugen, oder

"%

H360: Kann die Fruchtbarkeit beeintréachtigen /
in Verbindung mit Kann das Kind im Mutterleib schadigen

1.2 Gruppe2

H301: Giftig bei Verschlucken, oder
H311: Giftig bei Hautkontakt, oder
H331: Giftig bei Einatmen, oder

.

in Verbindung mit Kombinationen der obgenannten Gefahrenhinweise

H370: Schadigt die Organe, oder

H372: Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter
Exposition

.

in Verbindung mit

1

w

1 Bereinigt gemiss Ziff. Il Abs. 1 der V vom 31. Jan. 2018, in Kraft seit 1. Mirz 2018
(AS 2018 801).

152 Siehe Fussnote zu Art. 2 Abs. 4.

153 Die Nummer des H-Satzes muss nicht in der Kennzeichnung erscheinen.

154 SR 814.81
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c. H314: Verursacht schwere Veritzungen der Haut und

f ?sy schwere Augenschaden.

in Verbindung mit

d.  Gebinde ab einem Inhalt von mehr als 1 kg gekennzeichnet mit:

H410: Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristiger
Wirkung (Als Stoffe und Zubereitung der Gruppe 2 gelten
dabei nur jene, die wegen ihrer Einstufung als «Aquatic
Chronic 1» mit H410 gekennzeichnet werden miissen.)

in Verbindung mit

e. H250: Entziindet sich in Beriihrung mit Luft von selbst,
oder

H260: In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare
Gase, die sich spontan entziinden kénnen, oder

in Verbindung mit H261: In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare
Gase

f. H230: Kann auch in Abwesenheit von Luft explosionsartig
reagieren, oder

H231: Kann auch in Abwesenheit von Luft bei erhohtem
Druck und/oder erhohter Temperatur explosionsartig
reagieren, oder

EUHO019: Kann explosionsfahige Peroxide bilden, oder

EUHO029: Entwickelt bei Beriihrung mit Wasser giftige
Gase, oder

EUHO31: Entwickelt bei Beriihrung mit Séure giftige Gase,
oder

EUHO032: Entwickelt bei Berithrung mit Saure sehr giftige
Gase

2 Stoffe und Zubereitungen, die noch nicht nach
der EU-CLP-Verordnung gekennzeichnet sind

2.1  Gruppel

R28155: Sehr giftig beim Verschlucken, oder
R27: Sehr giftig bei Beriihrung mit der Haut, oder

R26: Sehr giftig beim Einatmen, oder

in Verbindung mit L .
Kombinationen der obgenannten R-Sitze

155 Die Nummer des R-Satzes muss nicht in der Kennzeichnung erscheinen.
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e

c.  Stoffe und Zubereitungen geméss Anhang 1.10 ChemRRYV gekennzeichnet mit:
R46: Kann vererbbare Schiaden verursachen, oder
R45: Kann Krebs erzeugen, oder

R49: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen, oder

in Verbindung mit

R60: Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintréchtigen,
oder

R61: Kann das Kind im Mutterleib schidigen

2.2 Gruppe?2

R25: Giftig beim Verschlucken, oder
R24: Giftig bei Berithrung mit der Haut, oder

o

R23: Giftig beim Einatmen, oder

in Verbindung mit .
e Kombinationen der obgenannten R-Sitze

R39: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens, oder

R48: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei ldngerer
Exposition

.

in Verbindung mit

R35: Verursacht schwere Verdtzungen, oder

R34: Verursacht Verdtzungen

in Verbindung mit

=

Gebinde ab einem Inhalt von mehr als 1 kg gekennzeichnet mit:

R50/53: Sehr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewés-
sern langerfristig schddliche Wirkungen haben

in Verbindung mit

R17: Selbstentziindlich an der Luft, oder

R15: Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher
Gase

.

in Verbindung mit

63



813.11

Chemikalien

R6: Mit und ohne Luft explosionsfahig, oder
R19: Kann explosionsfahige Peroxide bilden, oder

R29: Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase,
oder

R31: Entwickelt bei Beriihrung mit Saure giftige Gase, oder
R32: Entwickelt bei Berithrung mit Séure sehr giftige Gase
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Anhang 6
(Att. 92)

Anderung anderer Erlasse

Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt gedndert:
156

156 Die Anderungen kénnen unter AS 2015 1903 konsultiert werden.
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