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Rechtliches / Haftung

Obwohl die Bundesbehdrden mit aller Sorgfalt auf die Richtigkeit der verdffentlichten Informationen-
achten, kann hinsichtlich der inhaltlichen Richtigkeit, Genauigkeit, Aktualitat, Zuverlassigkeit und Voll-
standigkeit dieser Informationen keine Gewahrleistung ilbernommen werden.

Die Bundesbehdrden behalten sich ausdricklich vor, jederzeit Inhalte ohne Ankiindigung ganz oder
teilweise zu andern, zu I6schen oder zeitweise nicht zu verdéffentlichen.

Haftungsanspriiche gegen die Bundesbehérden wegen Schaden materieller oder immaterieller Art,
welche aus dem Zugriff oder der Nutzung bzw. Nichtnutzung der verdéffentlichten Informationen, durch
Missbrauch der Verbindung oder durch technische Stérungen entstanden sind, werden ausgeschlos-
sen.

1 Einleitung

Die Bestimmungen uber die Anmelde, Melde- und Mitteilungspflichten fur neue Stoffe sind in der Che-
mikalienverordnung (ChemV, SR 813.11) festgeschrieben.

Die ChemV https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20141117/index.html verweist im Be-
reich der Neustoff-Regelungen vielfach auf das EU-Chemikalienrecht, namentlich auf die folgenden
Verordnungen, ihre Anhange, Anderungen und Ergénzungen:

- Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des europaischen Parlaments und des Rates vom 18. De-
zember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
(REACH-Verordnung)

- Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. De-
zember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemi-
schen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (CLP-Verordnung)

2 Allgemeines zur Anmeldepflicht

Die Verpflichtung zur Anmeldung eines neuen Stoffes, der in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr
in der Schweiz in Verkehr gebracht wird (im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. i des Chemikaliengesetzes,
ChemG@G), ergibt sich aus Art. 24 ChemV.

e Die Herstellerin (die Definition schliesst die Importeurin mit ein) muss einen neuen Stoff
vor dem erstmaligen Inverkehrbringen in der Schweiz anmelden.

e Die Anmelderin (Herstellerin, Importeurin oder Alleinvertreterin) muss ihren Wohnsitz, Ge-
schaftssitz oder ihre Zweigniederlassung in der Schweiz haben.

Anzumelden ist ein neuer Stoff nicht nur als solcher oder als Bestandteil einer Zubereitung, sondern
auch dann, wenn er in einem Gegenstand' enthalten ist, aus dem er unter normalen oder verniinftiger-
weise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden soll. Ferner kann die Anmelde-
stelle die Anmeldung eines in einem Gegenstand enthaltenen Stoffes verlangen, wenn sie annimmt,
dass der Stoff bei der Verwendung des Gegenstandes freigesetzt werden kann (Art. 24 Abs. 3
ChemV).

Aus Art. 4 Abs. 1 Bst. a ChemG sowie Art. 2 Abs. 2 Bst. f der ChemV ergibt sich fir neue Stoffe fol-
gende Definition: Stoffe, welche nicht im Altstoffverzeichnis EINECS (European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substances, http://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/ec-inventory)
verzeichnet sind (EC Nr. beginnend mit 2 oder 3).

1 Gegenstand, definiert nach Art. 2 Abs. 2 Bst. e ChemV:
Erzeugnis, bestehend aus einem oder mehreren Stoffen oder Zubereitungen, das bei der Herstel-
lung eine spezifische Form, Oberflaiche oder Gestalt erhalt, die in grésserem Masse als die chemi-
sche Zusammensetzung seine Endfunktion bestimmt
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e Stoffe, deren EC-Nr. mit 4 beginnt (ELINCS) sind neue Stoffe

e Auch diejenigen, deren Listennummer mit 6, 7, 8 oder 9 beginnt sind meistens neue Stoffe
(ausser die Herstellerin kann belegen, dass die Identitat einem in EINECS gelisteten Stoff ent-
spricht).

e Stoffe, deren EC-Nr. mit 5 beginnt sind No-Longer-Polymers (NLP) und gelten auch als neue
Stoffe, fur die allerdings nach Art. 26 Abs. 1 Bst. b keine Anmeldung erforderlich ist (Ausnah-
men von der Anmeldepflicht). Bei eingestuften NLP besteht jedoch Meldepflicht (Meldung von
neuen Stoffen, welche von der Anmeldepflicht ausgenommen sind, Art. 26 Abs. 3 und Art. 48
ChemV).

Eine Anmeldung eines neuen Stoffes der ELINCS-Liste unter bisherigem Recht (Richtlinie
67/548/EWG) gilt nach Art. 24 der REACH-Verordnung als Registrierung. Stoffe, die seit 1. Juni 2008
in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur neu in der EU oder im
EWR auf den Markt gelangen (Nicht-Phase-in Stoffe), missen bei der Europdischen Chemika-
lienagentur (ECHA, http://www.echa.europa.eu) registriert werden. Fragen zu REACH nimmt der
REACH-Helpdesk entgegen:

Bundesamt flr Gesundheit
REACH-Helpdesk

CH-3003 Bern
http://www.reach.admin.ch
Tel. +41 (0)58 465 12 53
reachhelpdesk@bag.admin.ch

Durch die Ubernahme von REACH in die EWR-Abkommen haben EWR-Staaten dieselben Rechten
und Pflichten wie die EU-Mitgliedstaaten. Da aber die Schweiz nicht Mitglied der EU oder des EWR st
und neue Stoffe auch nicht Gegenstand eines bilateralen Abkommens sind, missen diese in der
Schweiz angemeldet, gemeldet bzw. mitgeteilt werden, auch wenn sie in der EU bereits registriert
sind.

¢ Neue Stoffe, die bereits im EWR registriert sind, unterliegen trotzdem der Anmelde-, Melde-
oder Mitteilungspflicht in der Schweiz.

¢ Neue Stoffe sind unabhangig von deren Einstufung anmeldepflichtig (Ausnahmen in Art. 26
ChemV).

¢ Nicht anmeldepflichtige neue Stoffe sind dann meldepflichtig, wenn sie als gefahrlich oder
PBT, vPvB eingestuft sind. Auch Nanomaterialien die gezielt biopersistente Fasern oder
Roéhren mit einer Ladnge von mehr als 5 um enthalten sind meldepflichtig, obwohl sie nicht
eingestuft sind.

e Wenn eine Zubereitung in das Chemikalienregister gemeldet wurde, so missen unabhan-
gig davon (an)meldepflichtige Stoffe (an)gemeldet werden (bzw. eine Mitteilung eingereicht
werden fir Stoffe, welche ausschliesslich zu Zwecken der produkt- und verfahrensorientier-
ten
Forschung und Entwicklung in Verkehr gebracht werden).
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Besonderheiten bei Polymeren:

Ist ein neuer Stoff in einem Polymer als Monomer oder als anderer Stoff in Form von Monomerein-
heiten oder chemisch gebunden enthalten, so gilt Art. 24 Abs. 1 (Anmeldepflicht) fir den Stoff als
solchen (Art. 24 Abs. 2 ChemV).

Gemass Art. 26 Abs. 1 ChemV ist eine Anmeldung nicht erforderlich fir:

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

Bst. g: Zwischenprodukte, soweit sie keine Monomere sind;

Monomere kdnnen auch Zwischenprodukte darstellen. Bei der Neustoffanmeldung nach Art. 24
Abs. 2 fallen neue Monomere aber nicht unter die Ausnahmebestimmungen fir Zwischenprodukte
(sie sind auch nicht von der Meldepflicht ausgenommen).

Polymer (Art. 2 Abs. 2 Bst. g ChemV): Stoff, der aus Molekliilen besteht, die durch Ketten einer o-
der mehrerer Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet sind, und der enthélt:

1. eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit mindestens drei Monomereinheiten, die zu-
mindest mit einer weiteren Monomereinheit oder einem sonstigen Reaktanden eine kovalente Bin-
dung eingegangen sind, sowie

2. weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit demselben Molekulargewicht;
diese Molekiile liegen innerhalb eines bestimmten Molekulargewichtsbereichs, wobei die Unter-
schiede beim Molekulargewicht im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der Monomerein-
heiten zuriickzufiihren sind;

Monomer (Art. 2 Abs. 2 Bst. h ChemV): ein Stoff, der unter den Bedingungen der fiir den jeweiligen
Prozess verwendeten relevanten polymerbildenden Reaktion imstande ist, kovalente Bindungen
mit einer Sequenz weiterer dhnlicher oder undhnlicher Molekiile einzugehen

Monomereinheit (Art. 2 Abs. 2 Bst. i ChemV): die gebundene Form eines Monomerstoffes in einem
Polymer

Die Anmeldung muss von einer naturlichen oder juristischen Person mit Wohn-, Geschaftssitz oder
einer Zweigniederlassung in der Schweiz eingereicht werden, die einen neuen Stoff herstellen, gewin-
nen oder einfuhren will.

Art. 2 Abs. 2 Bst. d ChemV sieht vor, dass ein Stoff einer Herstellerin mit Sitz ausserhalb der Schweiz
auch durch eine Alleinvertreterin mit Wohn-, Geschaftssitz oder mit einer Zweigniederlassung in der
Schweiz angemeldet werden kann. Zusatzlich zu den Ublichen Anmeldeunterlagen muss die Alleinver-
treterin eine Vollmacht der auslandischen Herstellerin und eine Liste aller von ihr vertretenen Impor-
teurinnen vorlegen. Fur jeden Vertretenen muss die voraussichtlich jahrlich eingefiihrte Stoffmenge
angegeben werden.

e Die Menge, die eine Herstellerin in der Schweiz in Verkehr bringt, bestimmt die Anmelde-
pflicht.

e Fir die Anmeldung in der Schweiz gelten dieselben Mengenschwellen wie fiir die Registrie-
rung im EWR (1, 10, 100, 1000 t/Jahr).

o Die Anmeldepflicht gilt grundsétzlich fir Mengen in der Schweiz Uber 1 Tonne pro Jahr und
pro Hersteller oder Importeur (Ausnahmen von der Anmeldepflicht gemass Art. 26 Abs. 1
Bst. ¢).

Der alleinige Export eines neuen Stoffes aus der Schweiz gilt nicht als Inverkehrbringen im Sinne von
Art. 4 Abs. 1 Bst. i des ChemG. Wird ein neuer Stoff also hergestellt und ausschliesslich aus der
Schweiz exportiert, gelten die Bestimmungen zur Anmeldung (Art. 24 ff. ChemV) nicht, da diese an
das Inverkehrbringen gebunden sind.

3 Ausnahmen von der Anmeldepflicht

Stoffe und Stoffgruppen, die durch Spezialgesetze geregelt sind, sind vom Anwendungsbereich der
ChemV ganz ausgenommen (Art. 1 Abs. 5 und 6 ChemV). Dies betrifft:
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a. den Transport von Stoffen und Zubereitungen auf der Strasse, der Schiene, dem Wasser, in
der Luft und in Rohrleitungsanlagen, mit Ausnahme von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe b;

b. die Durchfuhr von Stoffen und Zubereitungen unter Zolliberwachung, sofern dabei keine Be-
oder Verarbeitung erfolgt;

c. Stoffe und Zubereitungen in Form folgender Fertigerzeugnisse, die firr berufliche oder private
Verwenderinnen bestimmt sind:
1. Lebensmittel nach Artikel 4 des Lebensmittelgesetzes vom 20. Juni 2014 (LMG),
2. Arzneimittel nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a und Medizinprodukte nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe b des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 ,
3. Futtermittel im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 der Futtermittel-Verordnung vom 26. Okto-
ber 2011 ;

d. Waffen und Munition nach Artikel 4 Absatze 1 und 5 des Waffengesetzes vom 20. Juni 1997 ;

e. Stoffe, Zubereitungen und Gegenstande, die nach Artikel 7 Absatz 6 USG Abfalle sind.

Fir eingefiihrte Stoffe und Zubereitungen, die ausschliesslich umettikettiert und ansonsten unveran-
dert ausgeflihrt werden, gelten die Artikel 57, 62 (Aufbewahrung) und 67 (Diebstahl, Verlust, irrtimli-
ches Inverkehrbringen). Fir gefahrliche Stoffe und Zubereitungen, die ausgefihrt werden, gilt zusatz-
lich die PIC-Verordnung vom 10. November 2004.

Nicht alle neuen Stoffe, auf welche die ChemV anwendbar ist, unterliegen der Anmeldepflicht. Die
Ausnahmen nennt Art. 26 ChemV. Danach ist eine Anmeldung nicht erforderlich far:

a. Polymere sowie Stoffe, die als Monomereinheiten oder an das Polymer chemisch gebunden
in einer Konzentration von weniger als 2 Gewichtsprozent enthalten sind (Monomere fallen
unter die Meldepflicht!)

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

Stoffe, die in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr [in der Schweiz] in Verkehr gebracht werden
Stoffe, die von einer Herstellerin in Verkehr gebracht werden:

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

2. hoéchstens in der flr den genannten Zweck erforderlichen Menge, und

3. hoéchstens wahrend funf Jahren; auf begrindeten Antrag kann die Anmeldestelle im Ein-
vernehmen mit den Beurteilungsstellen diese Frist um weitere finf oder zehn Jahre ver-
langern;

e. Stoffe, die ausschliesslich als Ausgangs-, Wirk- und Zusatzstoffe in Lebensmitteln, Heilmitteln

und Futtermitteln verwendet werden;

Stoffe, die in der Schweiz bezogen werden;

Zwischenprodukte, soweit sie keine Monomere sind;

Stoffe, die in Anhang V der EU-REACH-Verordnung aufgeflihrt sind;

Stoffe, die bereits von der Herstellerin angemeldet und exportiert wurden und von derselben

oder von einer anderen Herstellerin derselben Lieferkette wieder eingeflihrt wurden, wenn

diese nachweisen kann, dass:

1. es sich um denselben Stoff handelt,

2. ihr fUr den exportierten Stoff ein Sicherheitsdatenblatt nach Art. 20 ChemV Ubermittelt

wurde, falls dies nach Art. 19 ChemV erforderlich ist.

oo

o a ™

Anmerkungen:

Bst. b: Die No Longer Polymers (NLP) der offiziellen EU-Liste (http://echa.europa.eu/de/information-
on-chemicals/ec-inventory, EC Nr. beginnend mit 5) sind in der Schweiz nicht anmeldepfiichtig.

Bst. c: Diese minimale Mengenschwelle fiir die Anmeldung entspricht derjenigen fiir die Registrierung
geméss REACH-Verordnung. Hier gilt die effektiv in der Schweiz in Verkehr gebrachte Menge, unab-
héngig vom Herstellungsort.

Bst. g: Zwischenprodukt: Stoff, der ausschliesslich fiir die chemische Weiterverarbeitung hergestellt
und verbraucht wird und hierbei in einen oder mehrere andere Stoffe umgewandelt wird (Art. 2 Abs. 2
Bst. j ChemV). Diese Definition beinhaltet die drei verschiedenen Arten von Zwischenprodukten, wel-
che in der EU mit der REACH-Verordnung eingefiihrt wurden (d.h. nicht-isolierte Zwischenprodukte,
standortinterne isolierte Zwischenprodukte und transportierte isolierte Zwischenprodukte). Monomere
kdnnen auch Zwischenprodukte darstellen. Sie fallen aber bei der Neustoffanmeldung nach Art. 24
Abs. 2 nicht unter die Ausnahmebestimmungen flir Zwischenprodukte.
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Gefahrliche Stoffe, PBT- und vPvB-Stoffe, die nach Art. 26 Abs. 1 Bst. a—c ChemV von der Anmelde-
pflicht ausgenommen sind, unterliegen der Meldepflicht nach Art. 48.

Besteht Grund zu der Annahme, dass ein bestimmter Stoff, der gemass den oben stehenden Kriterien
von der Anmeldepflicht ausgenommen ist, eine Gefahr fir den Menschen oder die Umwelt darstellen
kann, so verlangt die Anmeldestelle Chemikalien auf Antrag einer Beurteilungsstelle (siehe Kapitel 5
dieser Wegleitung) von der Herstellerin die Vorlage bestimmter Prifberichte. Die Anforderungen an
diese Prufberichte durfen nicht Uber das technische Dossier nach Anhang 4 hinausgehen (Art. 26 Abs.
2 ChemV):

- Anhang 4 Ziffer 8 Bst. a (Angaben zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften gemass Ziffer 7
des Anhangs VII REACH),

- Anhang 4 Ziffer 9 Bst. a (Toxikologische Angaben gemass Ziffer 8 des Anhangs VII REACH) und

- Anhang 4 Ziffer 10 Bst. a (Okotoxikologische Informationen geméss Ziffer 9 des Anhangs VIl
REACH)

o Fur Stoffe, die die ausschliesslich zu Zwecken der produkte- und verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung bestimmt und von der Anmeldepflicht nach Art. 26 Abs. 1 Bst.
e ChemV ausgenommen sind, ist vor dem erstmaligen Inverkehrbringen eine Mitteilung
bei der Anmeldestelle Chemikalien erforderlich (Art. 34 ChemV, s. Kapitel 10 dieser Weglei-
tung).
e Fir nicht anmeldepflichtige Stoffe, die
a. als gefahrlich eingestuft sind,
b. als PBT? oder vPvB3 beurteilt werden (Art. 4 ChemV, siehe untenstehende Definition)
oder
c. in Anhang 3 gelistet sind (Liste der besonders besorgniserregenden Stoffe),
d. Nanomaterialien sind, die gezielt biopersistente Fasern oder Réhren mit einer Lange
von mehr als 5 ym enthalten
ist eine Meldung bei der Anmeldestelle Chemikalien erforderlich (Art. 48 ChemV), sofern
sie nicht unter eine Ausnahme von der Meldepflicht nach Art. 54 ChemV fallen.

4 Verwendung von Daten friiherer Anmelderinnen / Voranfrage-
pflicht / Verwertung von vorhandenen Priifnachweisen

Verwendung von Daten friiherer Anmelderinnen
Stellt die Anmeldestelle auf Anfrage der Anmelderin fest, dass ein neuer Stoff bereits in der Schweiz
angemeldet wurde, so teilt sie der Anmelderin die Namen und Adressen der friiheren Anmelderinnen
mit.
Gemass Art. 29 ChemV verzichtet die Anmeldestelle auf Daten der Anmelderin und legt diejenigen
einer friheren Anmelderin zu Grunde, wenn:
e die neue Anmelderin mit einer Zugangsbescheinigung einer friheren Anmelderin nachweist,
dass diese damit einverstanden ist, dass die Anmeldestelle auf ihre Daten zurtckgreift; oder
e die Schutzdauer flr die Daten (5 Jahre nach dem Einreichen von Folgeinformationen, 10
Jahre nach der Anmeldung in der Schweiz) abgelaufen ist
Die Anmelderin darf auf Daten friherer Anmelderinnen Uber Folgendes nicht verweisen:
e Identitat, Reinheit und Art der Verunreinigungen des Stoffes;
e Unschadlichmachung des Stoffes.
Gebuhr: 500 CHF

Bei einer Anmeldung nach Art. 29 ChemV (Anmeldung durch eine weitere Anmelderin) ist grundsatz-
lich eine IUCLID-Export-Datei mit den gemass Anhang lll der vorliegenden Wegleitung ausgeftllten
IUCLID Abschnitten 1-3 einzureichen sowie zusatzlich 11. Guidance on Safe Use (Angaben zur Un-
schadlichmachung des Stoffes), falls kein SDB abgegeben wird

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

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

Vor der Durchfiihrung von Versuchen an Wirbeltieren im Hinblick auf eine Anmeldung oder Mitteilung,
besteht nach Art. 31 ChemV fir jede weitere Anmelderin eine Voranfragepflicht tiber das Vorliegen
ausreichender Daten aus friheren Versuche mit Wirbeltieren, welche nicht wiederholt werden duirfen.
Im Rahmen dieses Verfahrens fragt die potentielle, weitere Anmelderin unter Nachweis ihres berech-
tigten Interesses bei der Anmeldestelle Chemikalien an, ob die Durchfiihrung neuer Tierversuche er-
forderlich ist.

Berechtigtes Interesse liegt beispielsweise vor, wenn der Anfragende ernsthaft beabsichtigt, den Stoff
anzumelden oder mitzuteilen.

Verflgt die Anmeldestelle bereits Uber ausreichende Daten aus friiheren Versuchen an Wirbeltieren
und ist keine der Voraussetzungen nach Artikel 29 Absatz 1b's erfllt, so:
a. teilt sie den friiheren Anmelderinnen die beabsichtigte Verwendung der Daten durch die neue
Anmelderin sowie deren Name und Adresse mit; und
b. legt sie der neuen Anmelderin die Namen und Adressen der fritheren Anmelderinnen offen.

Fir die Beantwortung einer Voranfrage ist nach Art. 31 Abs. 2 ChemV mindestens die Vorlage der in
Verkehr gebrachten Stoffmenge sowie der Angaben zur Identitat des Stoffes erforderlich (in Anhang 4
ChemV beschrieben, der Ziffer 2 von Anhang VI REACH entspricht).

Verwertung von vorhandenen Priifnachweisen (Art. 32 und 33 ChemV)

Erstanmelderin und weitere Anmelderinnen bemtihen sich selbststdndig um eine Einigung Gber die
gemeinsame Datennutzung und die Entschadigung. Sie kdnnen ein Schiedsgutachten einholen.
Frihere Anmelderinnen haben bei der Verwendung ihrer Daten aus Tierversuchen Anspruch auf eine
angemessene finanzielle Entschadigung durch die neue Anmelderin, wenn die Schutzdauer flr diese
Daten noch nicht abgelaufen ist.

Kommt keine Einigung zustande, so kann die neue Anmelderin bei der Anmeldestelle den Erlass einer
Verfligung Uber die Hohe der Entschadigung beantragen; der Antrag kann frihestens vier Monate
nach Eingang der Mitteilung nach Artikel 31 Absatz 3 ChemV erfolgen. Die neue Anmelderin informiert
die friheren Anmelderinnen Uber ihren Antrag. Die Anmeldestelle erlasst die Verfligung Uber die Hohe
der Entschadigung spatestens 60 Tage nach Eingang des Antrags.

Wird ihr ein Schiedsgutachten vorgelegt, so ist sie daran gebunden, es sei denn, die Parteien bringen
innert 30 Tagen Einwande im Sinne von Artikel 189 Absatz 3 der Zivilprozessordnung vor. Besteht
kein Schiedsgutachten, so berlicksichtigt die Anmeldestelle bei ihrer Verfligung insbesondere:
a. den von den friiheren Anmelderinnen belegten Aufwand zur Erlangung der Untersuchungser-
gebnisse;
b. die verbleibende Schutzdauer fir die betreffenden Daten.

Die Anmeldestelle verwendet die Daten aus friiheren Versuchen an Wirbeltieren fiir die Anmeldung
nach Artikel 24 ChemV, vorbehaltlich anderer Vereinbarungen zwischen den Anmelderinnen, sobald:
a. die neue Anmelderin und die friheren Anmelderinnen eine Vereinbarung Uber die gemein-
same Nutzung der Daten und die Entschadigung getroffen haben oder die Anmeldestelle eine
entsprechende Verfligung erlassen hat; und
b. die neue Anmelderin die Entschadigung bezahlt oder sich durch mit Unterschrift bekraftigter
Schuldanerkennung dazu verpflichtet hat.

5 Einreichen und Bearbeitung der Anmeldeunterlagen

Die Anmelderin muss das unterschriebene Begleitschreiben in einer Amtssprache verfassen. Das Be-
gleitschreiben kann entweder auf Papier oder elektronisch mit zertifizierter Unterschrift (Bundesgesetz
Uber die elektronische Signatur, ZertES, SR 943.03) eingereicht werden. Die von der Anmelderin ver-
wendete Amtssprache bestimmt die Korrespondenzsprache zwischen ihr und der Behérde. Die ande-
ren Dokumente der Anmeldung kénnen entweder in einer Amtssprache oder in Englisch verfasst wer-
den. Das Dossier wird auf einem elektronischen Datentradger (CD-ROM oder DVD) eingereicht. Vor-
zugsweise die Anmeldung via RPC einreichen: https://www.rpc.admin.ch/rpc/private/
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Die Anmeldeunterlagen sind als IUCLID6 Exportdatei einzureichen. Die Datei vorzugs-
weise auf RPC (Elektronische Formulare fur Chemikalien) laden: https://www.rpc.ad-
min.ch/rpc/private/

Die Daten und Unterlagen, die die Anmeldung umfassen muss, sind in Art. 27 ChemV aufgelistet. Es
sind dies:

a. die maximale jahrliche Menge, die die Anmelderin in Verkehr zu bringen beabsichtigt;
b. ein technisches Dossier mit folgenden, in Anhang 4 genauer aufgefiihrten Angaben:
. Identitat der Anmelderin,
. ldentitat des Stoffes,
. Informationen zu Herstellung und Verwendung,
. Einstufung und Kennzeichnung,
. Leitlinien fur die sichere Verwendung,
. gegebenenfalls eine Beurteilung der Exposition,
. qualifizierte Priifungszusammenfassungen mit Bezug auf die physikalisch-chemischen Ei-
genschaften,
8. qualifizierte Prifungszusammenfassungen mit Bezug auf die gesundheitsgefahrdenden
Eigenschaften,
9. qualifizierte Prifungszusammenfassungen mit Bezug auf die umweltgefahrlichen Eigen-
schaften;
c. wenn die in Verkehr gebrachte Menge pro Jahr 10 Tonnen oder mehr entspricht: einen Stoffsi-
cherheitsbericht nach Art. 28;
d. einen Vorschlag fir ein Sicherheitsdatenblatt im Fall von geféhrlichen Stoffen oder PBT- oder
vPvB-Stoffen.
e. alle verfugbaren Unterlagen und Informationen Uber die Eigenschaften, die Exposition und die
schéadlichen Wirkungen des Stoffes auf Mensch und Umwelt, soweit diese nicht bereits aus
dem technischen Dossier nach Bst. b hervorgehen.

NO O WN =

Generell sind unabhéngig von der in der Schweiz in Verkehr gebrachten Mengen, alle verfiigba-
ren Informationen einzureichen (wie der Stoffsicherheitsbericht und die qualifizierten Prifungszu-
sammenfassungen, die z.B. ebenfalls flr die Registrierung im EWR verwendet wurden).

In der Regel entspricht dies somit den Informationen der bei der ECHA eingereichten Registrierung.

Bei Stoffen, deren Entwicklung auf genutzten genetischen Ressourcen oder auf sich darauf
beziehendes traditionelles Wissen basiert, muss die Herstellerin
e von sich aus die Anmeldestelle Chemikalien informieren und ihr
e die Registernummer nach Art. 4 der Nagoya-Verordnung (NagV, SR 451.61) vorlegen,
als Nachweis fur die beim BAFU erfolgte Meldung (http://www.bafu.admin.ch/biotechnolo-
gie/01773/03695/index.htmli?lang=de)

Bst. a: Die Stoffmenge, welche angegeben werden muss, entspricht der geschatzten Menge, die im
Kalenderjahr der Anmeldung hergestellt, importiert oder in Verkehr gebracht wird. Falls die Anmel-
dung erst spater im Jahr erfolgt (z.B. im November), ist die Menge fiir das nachste, vollstandige Kalen-
derjahr anzugeben.

Bst. b Ziffer 6: Wenn die Stoffmenge unter 10 Tonnen pro Jahr liegt, genligt eine vereinfachte Expo-
sitionsbeurteilung. Wenn diese Menge (iberschritten wird, muss eine vertiefte Expositionsbeurteilung
im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefiihrt werden (siehe Bst. c).

Bst. b Ziffern 7-9: Unter einer "qualifizierten Priifungszusammenfassung" (robust study summary)
versteht man nach Art. 2 Abs. 2 Bst. n ChemV eine detaillierte Zusammenfassung der Ziele, Metho-
den, Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines umfassenden Priifberichts mit Informationen, die fiir
eine unabhéngige Beurteilung der Priifung ausreichen, so dass der umfassende Priifbericht méglichst
nicht mehr eingesehen werden muss. Qualifizierte Priifungszusammenfassungen ersetzen die voll-
sténdigen Priifberichten und erleichtern, falls sie guter Qualitét sind, die Beurteilung. Falls dies nicht
der Fall ist, sollten die vollsténdigen Priifberichte eingereicht werden und die Behérde kann von der
Anmelderin solche nachverlangen.
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Bei Stoffen, welche nach dem 1.6.2008 in der EU registriert wurden, ist es nicht erforderlich
Kopien der vollstandigen Testberichte einzureichen. Es genligen in der Regel die vollstiandig aus-
gefiillten Zusammenfassungen auf IUCLID, wenn diese den Kriterien der qualifizierten Prifungs-
zusammenfassungen ("Rubust Study Summary") entsprechen.

Bst. c: Ein Stoffsicherheitsbericht ist flir anmeldepflichtige neue Stoffe erforderlich,
e deren in Verkehr gebrachte Stoffmenge pro Jahr 10 Tonnen oder mehr betragt, oder
e wenn ein im EWR vorhandener Stoffsicherheitsbericht von der Herstellerin mit zumutbarem
Aufwand beschafft werden kann.
Der Stoffsicherheitsbericht enthélt die Stoffsicherheitsbeurteilung geméss den Bestimmungen von An-
hang | REACH. Die Stoffsicherheitsbeurteilung umfasst folgende Schritte (Art. 28 ChemV):

a. Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen;
b. Ermittlung schédlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften;
c. Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Umwelt;
d. Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften;
e. falls der Stoff die Anforderungen nach Art. 14 Abs. 4 REACH erfiillt:
1. eine Beurteilung der Exposition, bei der alle identifizierten Verwendungen
zu berticksichtigen sind,
2. eine Beschreibung der Risiken, bei der alle identifizierten Verwendungen
zu berticksichtigen sind.

Ein Stoffsicherheitsbericht wird nicht verlangt fiir neue Stoffe, die in Form von Zubereitungen in Ver-
kehr gebracht werden, wenn die Konzentration des Stoffes unter folgenden Werten liegt:

a. den Berticksichtigungsgrenzwerten nach Artikel 11 Absatz 3 der CLP-Verodnung oder

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

Die Herstellerin halt den Stoffsicherheitsbericht zur Verfiigung und auf dem neusten Stand.

Bst. d: Wenn der neue Stoff als solcher importiert wird, muss mit dem Anmeldedossier ein den Anfor-
derungen von Art. 20 ChemV entsprechendes Sicherheitsdatenblatt eingereicht werden, falls der Stoff
geféhrlich, PBT oder vPvB ist. Wenn der Stoff in einer Zubereitung oder in einem Gegenstand impor-
tiert wird, wird der Anmelderin empfohlen, das Sicherheitsdatenblatt der Herstellerin vorzulegen.

Bst. e: Die Anmeldung muss alle verfiigbaren Unterlagen und Informationen uber

e die Eigenschaften

e die Exposition und

e die schadlichen Wirkungen
des Stoffes auf Mensch und Umwelt enthalten, sofern diese nicht bereits aus dem technischen Dos-
sier hervorgehen. In der Regel entspricht dies allen Informationen des technischen Dossiers der
ECHA-Registrierung. Falls jedoch bestimmte Daten nicht geliefert werden kénnen, ist zumindest das
Dossier entsprechend der CH Tonnage einzureichen und mit allen der Herstellerin verfiigbaren
Informationen zu ergénzen.

Die Anmeldestelle kann gemass Art. 27 Abs. 5 ChemV die vollstandigen Prifberichte bzw. qualifizierte
Prifungszusammenfassungen, die fir die Beurteilung und fir die Einstufung relevant sind und die
Uber das technische Dossier hinausgehen, verlangen (soweit vorhanden und von der Anmelderin mit
zumutbarem Aufwand zu beschaffen).

Bei Anmeldungen von Stoffen, die in der EU vor dem 1. Juni 2008 angemeldet wurden, sind Ko-
pien samtlicher vorhandener Testberichte (elektronisch in Form von pdf-files, nach Mdglichkeit
als Anhang in I[UCLID) beizulegen. Bei Endpunkten in Dossiers alterer Neustoffe, wo die Eintrage
der Migration von SNIF nach IUCLID entspringen, kdnnen Liicken bzw. Fehler bestehen, welche
ohne die prazise, ergédnzende Information aus den Testberichten dann zu Auflagen in der Verfu-
gung fihren.

9/22



Wenn die in Verkehr gebrachte Stoffmenge die Mengenschwelle Ubersteigt, fur die der Stoff in der EU
registriert wurde, muss die Anmeldung die Folgeinformationen nach Art. 47 ChemV Abs. 1 enthalten,
die der hdheren Mengenschwelle entsprechen. .

Die Anmeldeunterlagen sind als IUCLID6 Exportdatei einzureichen. Welche Kapitel auszuftil-
len sind, finden Sie in den Anhangen | und Ill dieser Wegleitung.

Das Programm IUCLID (International Uniform Chemical Information Database) kann sowohl in der
Einzelplatzversion wie auch in der Netzwerkversion kostenlos bezogen werden (vgl.: Kapitel 6 dieser
Wegleitung). Die elektronische IUCLID Exportdatei (*.i6z) kann einfach elektronisch eingereicht wer-
den. Die Datei vorzugsweise auf RPC (Elektronische Formulare fir Chemikalien) laden:
https://www.rpc.admin.ch/rpc/private/. Ein Ausdruck soll nicht beigefiigt werden!

Alle verlangten Angaben sollten im vorgeschriebenen Anmeldeformular, das heisst in den jeweiligen
Feldern des IUCLID, gemacht werden. Die Anmeldeunterlagen sind einzureichen bei der Anmelde-
stelle Chemikalien. Vorzugsweise die Anmeldung via RPC einreichen: https://www.rpc.ad-
min.ch/rpc/private/

Bundesamt flir Gesundheit
Anmeldestelle Chemikalien
CH-3003 Bern

Hier werden die Unterlagen auf formelle Vollstandigkeit gepriift. Dazu gehért z.B. auch die Uberprii-
fung, ob die eingereichten Prufberichte zu nicht-klinischen Prifungen zur Bestimmung von gesund-
heitsgefahrdenden und umweltgefahrlichen Eigenschaften unter Einhaltung der Grundsatze der Guten
Laborpraxis (GLP) nach der Verordnung uber die Gute Laborpraxis (GLPV; SR 813.112.1) durchge-
fuhrt worden sind.

Nur wenn die Unterlagen vollstédndig sind, leitet die Anmeldestelle sie an die Beurteilungsstellen
(Staatssekretariat fur Wirtschaft SECO), Bundesamt fir Gesundheit BAG) und Bundesamt fiir Um-
welt BAFU) weiter. Der Anmelderin wird daher empfohlen, im Vorfeld das IUCLID Validation As-
sistant plug-in zu benutzen (Einstellung Mengenband entsprechend der maximalen Stoff-
menge) des Programms IUCLID anzuwenden. Siehe Kapitel 6 dieser Wegleitung

Die Beurteilungsstellen ihrerseits Gberprifen in ihrem Zustandigkeitsbereich, ob die Unterlagen wis-
senschaftlich vollstandig und plausibel sind und ob die Prifberichte auf Priifungen gemass den Anfor-
derungen von Art. 43 ChemV basieren.

Ist eine Priifung weder von der Europaischen Kommission anerkannt noch in den OECD-Testrichtli-
nien vorgeschrieben oder kann die Anmelderin begriinden, dass eine vorgeschriebene Methode zur
Bestimmung einer physikalisch-chemischen Eigenschaft nicht geeignet ist, so diirfen andere Prifme-
thoden angewendet werden. Dabei muss die Anmelderin jedoch nachweisen kénnen, dass die Prifun-
gen zu gultigen Ergebnissen fuhren und im Fall von Tierversuchen dem Tierschutz gebihrend Rech-
nung getragen wird (Art. 43 Abs. 3 ChemV).

Gezielte Risikobewertung

Artikel 16 ChemG besagt, dass anmeldepflichtige neue Stoffe auch einer Risikobewertung unterzogen
werden kénnen, ohne jedoch zu prazisieren, zu welchem Zeitpunkt. Art. 37 Abs. 2 ChemV préazisiert,
dass in spezifischen Fallen eine Evaluierung der Gefahrdung oder eine gezielte Risikobewertung be-
reits bei der Priifung der Anmeldeunterlagen eines neuen Stoffes durchgefiihrt werden kann.

Die Erfahrung der Beurteilungsstellen hat gezeigt, dass es besondere Situationen gibt, wo es wahrend
der Beurteilung der Anmeldeunterlagen bereits moglich ist, eine spezifische Gefahrdung oder ein ge-
zieltes Risiko zu evaluieren und gezielte Massnahmen zur Risikoverminderung festzulegen. Wenn die
Anmeldeunterlagen beispielsweise eine positive Mutagenitat angeben und die vorgesehene Verwen-
dung des Stoffes sich nicht auf eine berufliche Tatigkeit beschrankt, kénnen die Behdrden die Abgabe
des Stoffes an private Verwenderinnen verbieten, zumindest solange diese Eigenschaft nicht besser
evaluiert wurde. Falls die Behorden Uber Informationen zum Stoff verfligen, die nicht in den Anmelde-
unterlagen enthalten sind, kdnnen diese Informationen fiir die gezielte Evaluierung einbezogen werden.
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Es ist sowonhl fur die Behdrden als auch fir die Anmelderin effizienter, wenn das Ergebnis einer vor-
handenen Evaluierung bereits bei der Annahme der Anmeldung mitgeteilt wird (siehe Art. 39 Abs. 2
ChemV). Wie in Artikel 16 ChemG ausgefiihrt, wird die Anmelderin Gber die vorgeschlagenen Mass-
nahmen zur Risikoverminderung informiert und angehért, bevor eine definitive Entscheidung getroffen
wird.

Annahme der Anmeldung

Sind Unterlagen unvollstéandig oder fehlerhaft, so fordert die Anmeldestelle Chemikalien die Anmelde-
rin zur Erganzung oder Berichtigung auf (Art. 38 ChemV). Hat die Prifung ergeben, dass die Anmel-
deunterlagen vollstandig sind und ausreichend, um die mit dem Stoff verbundenen Gefahren und Risi-
ken zu beurteilen, so verfiigt die Anmeldestelle Chemikalien die Annahme im Einvernehmen mit den
Beurteilungsstellen (Art. 39 ChemV).

Eine gezielte Risikobewertung kann parallel zur Beurteilung der Anmeldeunterlagen durchgefiihrt
werden. Massnahmen zur Risikoverminderung kénnen in der Verfugung angeordnet werden.

Fir die Durchfiihrung der Uberpriifung einer Anmeldung haben die Behdrden einen Zeitraum von 60
Tagen zur Verfligung (Art. 40 ChemV). Eine Frist* beginnt am Tag nach dem Eingang der vollstandi-
gen Anmeldeunterlagen bei der Anmeldestelle Chemikalien. Sie endet mit dem Ablauf des letzten Ta-
ges der Frist.

Wenn die Anmeldestelle Chemikalien innerhalb der Frist keine Annahme der Anmeldung verfligt oder
sich nicht materiell zur Anmeldung geadussert hat, so darf der Stoff nach Ablauf dieser Fristen in Ver-
kehr gebracht werden (Art. 40 Bst. b ChemV). Wird eine Ergédnzung der Angaben oder Unterlagen
verlangt, beginnt die Frist erneut.

In der EU werden mindestens 5% der Registrierungsdossiers auf wissenschaftliche Aspekte tberpruft.
In der Schweiz aber fiihren die Behdrden eine angemessene Kontrolle fir alle Anmeldungen durch
und koénnen Dossier-Erganzungen und Begriindungen verlangen, selbst wenn ein Stoff bereits in der
EU registriert worden ist.

Nach der Annahme der Anmeldung wird der Anmelderin die Bearbeitungsgebuhr in Rechnung ge-
stellt. Die Gebuhren richten sich nach dem geschatzten Aufwand der Behdrden und beruhen meistens
auf Pauschalen nach der ChemikaliengebUhrenverordnung (ChemGebV; SR 813.153.1). Siehe hierzu
Anhang Il der vorliegenden Wegleitung.

Wahrend den ersten sechs Jahren nach der Meldung, Mitteilung oder Anmeldung eines neuen Stoffs
ist fir die Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung keine Bewilligung erforderlich. Da-
nach muss die chemische Bezeichnung nach Artikel 18 Absatz 2 der EU-CLP-Verordnung verwendet
werden, oder es muss ein Gesuch um Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung ein-
gereicht werden (Art. 14 und 15 ChemV).

6 IUCLID

In der EU ist die Software IUCLID Voraussetzung fir die Registrierung von Stoffen (Art. 111 REACH).
Dieses Programm sowie alle dazugehorigen Unterlagen und Zusatzdatenbanken sind unter folgender
Adresse kostenlos zu beziehen:

https://iuclid6.echa.europa.eu

IUCLID-Exportdateien (nicht jedoch die schreibgeschiitzten Dossier-Dateien, siche Anhang Ill die-
ser Wegleitung) sind bei der Anmeldestelle Chemikalien einzureichen:

4 Art. 22a des Verwaltungsverfahrensgesetzes (VWVG, SR 172.021)

Stillstand der Fristen

Gesetzliche oder behdrdliche Fristen, die nach Tagen bestimmt sind, stehen still:
a. vom siebten Tag vor Ostern bis und mit dem siebten Tag nach Ostern;
b. vom 15. Juli bis und mit 15. August;
c. vom 18. Dezember bis und mit dem 1. Januar.
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e vorzugsweise via RPC (Elektronische Formulare fiir Chemikalien) https://www.rpc.ad-
min.ch/rpc/private/ oder
o auf einem elektronischen Datentrédger (CD-ROM oder DVD) per

EINSCHREIBEN

Bundesamt flr Gesundheit BAG
Anmeldestelle Chemikalien
CH-3003 Bern

IUCLID Validation Assistant plug-in benutzen (Einstellung Mengenband entsprechend der maxi-
malen Stoffmenge, i.d.R. gemass der Tonnage, die fur die ECHA-Registrierung gilt). Dossier vor
dem Einreichen auf Vollstandigkeit prifen. Hierdurch wird:

- die Anzahl Rickfragen durch die Anmeldestelle minimiert

- das Weiterleiten an die Beurteilungsstelle beschleunigt (die Anmeldefrist beginnt am Tag nach
dem Eingang der vollstandigen Anmeldeunterlagen bei der Anmeldestelle Chemikalien)

- das Risiko einer Dossier-Ablehnung aufgrund fehlender Daten verringert

Erganzende bzw. nachgereichte Zusammenfassungen von Testberichten sind ebenfalls als Export-
Datei einreichen (ermdglicht den Import der entsprechenden endpoints).

Bei der Benutzung von IUCLID muss der Umfang des Anmeldedossiers der zurzeit gliltigen Gesetzge-
bung entsprechen.

| Bei Problemen mit IUCLID kénnen Sie sich an das Schweizer REACH Helpdesk wenden |

7 Gute Laborpraxis (GLP)

Die Verordnung lber die Gute Laborpraxis (GLPV; SR 813.112.1) regelt auch den Nachweis der Ein-
haltung der GLP-Grundsatze. Gemass Art. 13 GLPV ist der Nachweis zu erbringen durch:

e einen Beleg, dass diese von einer Prufeinrichtung durchgefuihrt worden ist, die zum Zeitpunkt
der Durchfiihrung der Prifung im schweizerischen Verzeichnis der Prifeinrichtungen, die die
Grundsatze der GLP einhalten, eingetragen war.

e einen signierten Prifbericht (Entwurf gendgt nicht), in dem die Prifleiterin oder der Priifleiter
in einer Amtssprache oder in Englisch bestatigt, dass die Priifung nach den GLP-Grundsatzen
durchgefiihrt worden ist.

Bei Anmeldedossiers mit qualifizierten Priifungszusammenfassungen, aber ohne Testberichte, Ko-
pien der CH- bzw. auslandischen GLP-Bescheinigungen entweder in IUCLID als Attachment o-
der separat einreichen.

Ist die Prifung im Ausland durchgefiihrt worden, so ist neben dem Prifbericht ein Verzeichnis oder
eine Bescheinigung der zustandigen Behorde vorzulegen, das oder die belegt, dass die Prufeinrich-
tung zum Zeitpunkt der Durchfiihrung der Priifung im behérdlichen Uberwachungsprogramm gewesen
ist. Von Staaten, die nicht Mitglied der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung (OECD) sind, kann die Anmeldestelle Chemikalien andere Unterlagen verlangen, soweit sie dies
fur die Beurteilung der Einhaltung der GLP-Grundséatze als erforderlich erachtet.

8 Folgeinformationen

Bei Uberschreitung neuer Mengenschwellen kdnnen zusatzliche Angaben und Priifberichte notwendig
werden.

Nach Art. 46 Abs. 1 Bst. b ChemV muss die Anmelderin die Anmeldestelle Chemikalien unverziglich

und unaufgefordert schriftlich informieren, wenn die in Verkehr gebrachte Stoffmenge voraussichtlich
eine der Mengenschwellen nach Art. 47 Abs. 1 ChemV erreicht hat (10 Tonnen, 100 Tonnen bzw.
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1000 Tonnen oder mehr pro Jahr). Sie gibt in diesem Fall an, welche Prifungen sie vorzunehmen ge-
denkt, um die zuséatzlichen Angaben beizubringen (siehe untenstehende Tabelle). Dies entspricht den
Bestimmungen der REACH-Verordnung und ist, besonders bei Versuchen an Wirbeltieren, im Sinne
des Tierschutzes. Nach Erhalt dieser Informationen informiert die Anmeldestelle Chemikalien die An-
melderin, Gber welche Daten sie bereits verfiigt (Art. 32 und Art. 47 Abs. 2 ChemV). Nach Festlegung
der Tests wird von den Behdérden ein Zeitplan fiir die Durchfiihrung der zusatzlichen Priifungen er-
stellt. Dies erfolgt nach Anhérung der Anmelderin und unter Berticksichtigung von im EWR bereits lau-
fenden Prifprogrammen.

Art. in der ChemV in Verkehr gebrachte Menge Zusatzliche Angaben
und Priifberichte
Art. 47 Abs. 1 Bst. a fur Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr Informationen nach

Anhang 4 Ziffer 9 Bst.
b und Ziffer 10 Bst. b
sowie einen
Stoffsicherheitsbericht
nach Art. 28

Art. 47 Abs. 1 Bst. b fir Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr | Informationen nach
Anhang 4 Ziffer 8 Bst.
b, Ziffer 9 Bst. ¢, Ziffer
10Bst. c

sowie einen Stoffsi-
cherheitsbericht nach
Art. 28

Art. 47 Abs. 1 Bst. ¢ fur Mengen von 1000 Tonnen oder mehr pro Informationen nach
Jahr Anhang 4 Ziffer 9 Bst.
d, Ziffer 10 Bst. d so-
wie einen
Stoffsicherheitsbericht
nach Art. 28

Zusatzlich zu den Angaben, die bei der Anmeldung eingereicht wurden oder im technischen Dossier
gemass den in Verkehr gebrachten Mengen beschrieben sind, missen alle neuen verfiigbaren Infor-
mationen und Unterlagen Uber die Exposition und Eigenschaften des Stoffs unaufgefordert nachge-

reicht werden (wie neue qualifizierte Priifungszusammenfassungen, Stoffsicherheitsbericht).

Kdénnen die mit einem Stoff verbundenen Gefahren nicht genligend beurteilt werden, so verlangt die
Anmeldestelle auf Antrag einer Beurteilungsstelle von der Anmelderin zusatzliche Ausklnfte oder Pri-
fungen in Bezug auf den Stoff oder seine Umwandlungsprodukte (Art. 47 Abs. 3 ChemV).

Erganzend zu den oben aufgefihrten Angaben und Prifberichten kann die Anmeldestelle Chemika-
lien von der Anmelderin einzelne oder alle Prifberichte verlangen, die iber die technische Beschrei-
bung hinausgehen und die von der Anmelderin selbst erstellt oder in Auftrag gegeben wurden, bzw.
mit zumutbarem Aufwand beschafft werden kénnen.

Gemass Art. 46 Abs. 1 Bst. a und c-g ChemV muss die Anmelderin die Anmeldestelle unverziglich
schriftlich informieren, wenn:
a. sich folgende, in Anhang 4 ChemV genauer aufgefiihrten Angaben &ndern:
1. Identitat der Anmelderin,
2. Identitat des Stoffes,
3. Informationen zu Herstellung und Verwendung,
4. Einstufung und Kennzeichnung,
5. Leitlinien flr die sichere Verwendung,
6. die gegebenenfalls durchgefiihrte Beurteilung der Exposition,
c. die in Verkehr gebrachte Stoffmenge sich gegenuber der zuletzt gemeldeten Menge mehr als
verdoppelt oder mehr als halbiert hat;
d. ihr neue Erkenntnisse Uber die Wirkung des Stoffes auf den Menschen oder die Umwelt vor-
liegen;
e. sie den Stoff fUr eine neue Verwendung in Verkehr bringt oder ihr bekannt ist, dass er flr Zwe-
cke verwendet wird, die sie der Anmeldestelle nicht bekannt gegeben hat;

13/22



f. sie fur den Stoff Prifberichte erstellt oder erstellen lasst, die Uber das technische Dossier
nach Art. 27 Abs. 2 Bst. b hinausgehen;

g. sie weitere Prifberichte beschaffen kann, die Gber das technische Dossier nach Art. 27 Abs. 2
Bst. b hinausgehen.

In diesem Zusammenhang bestehen fiir Alleinvertreterinnen und Importeurinnen folgende Pflichten:

e Die Alleinvertreterin muss sicherstellen, dass sie Uber aktualisierte Angaben verflgt, insbe-
sondere Uber die Stoffmengen, die von den von ihr vertretenen Importeurinnen jahrlich einge-
fuhrt werden.

e Importeurinnen, die bei der Anmeldung eines neuen Stoffes durch eine Alleinvertreterin vertre-
ten werden, missen diese jahrlich tiber die eingefiihrte Menge des betreffenden Stoffes infor-
mieren.

9 Meldung von neuen Stoffen, welche von der Anmeldepflicht
ausgenommen sind

Gefahrliche oder PBT-, vPvB Stoffe, welche einem Anmelde- oder Mitteilungsverfahren unterliegen,
mussen nicht zusatzlich gemeldet werden. Herstellerinnen von neuen Stoffen aber, welche nach Art.
26 ChemV von der Anmeldung ausgenommen sind (siehe Kapitel 3 dieser Wegleitung), missen diese
unabhangig davon, ob fir diese ein Sicherheitsdatenblatt erstellt werden muss, innert drei Monaten
nach dem erstmaligen Inverkehrbringen der Anmeldestelle melden (Art. 48, Art. 19 ChemV):

a. gefahrliche Stoffe

b. PBT- und vPvB-Stoffe

c. Stoffe in Anhang 3 (Kandidatenliste)

d. Nanomaterialien, die gezielt biopersistente Fasern oder Réhren mit einer Ldnge von mehr als 5 ym
enthalten. 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.

Die Meldung muss die folgenden Angaben enthalten:

a. Name und Adresse der Herstellerin;

b. Name der fir das Inverkehrbringen im EWR zustandigen Person gemass Art. 17 Abs. 1 Bst. a der

EU-CLP-Verordnung, wenn die Identitat der Herstellerin in der Kennzeichnung nicht erwahnt ist;

c. die chemische Bezeichnung nach Art. 18 Abs. 2 Bst. a—d der EU-CLP-Verordnung,

d. die CAS-Nr.,

e. die EG-Nr.,

f. die Einstufung und die Kennzeichnung,

g. die Verwendungszwecke,

h. bei umweltgefahrlichen Stoffen: die voraussichtliche jahrlich in Verkehr gebrachte Menge

i. bei Nanomaterialien:
- die Zusammensetzung, die Teilchenform und die mittlere Korngrésse sowie, soweit vorhanden,
die Anzahlgréssenverteilung, das spezifische Oberflachen-Volumen-Verhaltnis, die Kristallstruk-
tur, den Aggregationsstatus, die Oberflachenbeschichtung und die Oberflachenfunktionalisierung,
- die voraussichtlich jahrlich in Verkehr gebrachte Menge nach einer der folgenden Kategorien:
weniger als 1 Kilogramm, 1-10 Kilogramm, 10-100 Kilogramm, 100-1000 Kilogramm, 1-10 Ton-
nen, 10—100 Tonnen, mehr als 100 Tonnen,

j- Hinweis, ob der Stoff als PBT oder als vPvB gilt,

k. den im EWR vorhandenen Stoffsicherheitsbericht, sofern er von der Herstellerin mit zumutbarem

Aufwand beschafft werden kann;
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Die Meldung ist auf RPC (Elektronische Formulare fiir Chemikalien) bei der Anmeldestelle
Chemikalien einzureichen:
https://www.rpc.admin.ch/rpc/private/

Die Behdrden erlassen keine Verfugung, kénnen aber die gelieferten Daten beurteilen. Gemass
Art. 26 Abs. 2 ChemV kdnnen sie von der Anmelderin bestimmte Prifberichte verlangen, falls
Grund zur Annahme besteht, dass ein Stoff eine Gefahr fir den Menschen oder die Umwelt dar-
stellen kann.

Ausnahmen von der Meldepflicht sind unter Art. 54 ChemV gelistet.

Meldepflichtige Zwischenprodukte
e Zwischenprodukte in Form von Monomeren, die neue Stoffe sind
o Zwischenprodukte, welche an Dritte abgegeben werden, den Herstellungsstandort verlas-
sen und > 100 kg/a in Verkehr gebracht werden (s.u.)

Von der Meldepflicht ausgenommene Zwischenprodukte
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

Zwischenprodukt an Dritte verlasst Herstel- >100 kg/a | Meldepflicht
abgegeben | lungsstandort in Verkehr
gebracht

ja ja ja ja

ja ja nein nein
ja nein nein nein
ja nein ja nein
nein ja ja nein
nein ja nein nein
nein nein ja nein
nein nein nein nein

10 Mitteilungen fur die produkt- und verfahrensorientierte For-
schung und Entwicklung

Fir anmeldepflichtige neue Stoffe, die ausschliesslich fir die produkt- und verfahrensorientierte For-
schung unter den Bedingungen von Art. 26 Abs. 1 Bst. d ChemV in Verkehr gebracht werden, gilt
nach Art. 34 ChemV die Mitteilungspflicht. Als Mitteilerin kommt die Herstellerin, Importeurin oder Al-
leinvertreterin in Frage (vgl. Allgemeines zur Anmeldepflicht, Kapitel 2 dieser Anleitung). Fir die pro-
dukt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung wird generell eine maximale Befreiungs-
dauer von funf Jahren von der Anmeldung eingerdumt. Diese Ausnahme von der Anmeldepflicht kann
nur in Anspruch genommen werden, wenn die Stoffe von einer Mitteilerin gemass folgenden Voraus-
setzungen in Verkehr gebracht werden:
1. ausschliesslich zu Zwecken der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwick-
lung
2. hdéchstens in der fur den genannten Zweck erforderlichen Menge, und
3. hoéchstens wahrend funf Jahren; auf begrindeten Antrag kann die Anmeldestelle im Einver-
nehmen mit den Beurteilungsstellen diese Frist um weitere finf oder zehn Jahre verlangern;

Unter produkt- und verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung versteht die ChemV die Weiter-
entwicklung eines Stoffes, bei der zur Entwicklung des Produktionsprozesses oder zur Erprobung der
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Anwendungsmoglichkeiten des Stoffes Versuche in Pilot- oder Produktionsanlagen durchgefuhrt wer-
den (Art. 2 Abs. 2 Bst. m ChemV).

Die Mitteilungen mussen rechtzeitig, das heisst mindestens 30 Tage vor dem ersten beabsichtigten
Inverkehrbringen, bei der Anmeldestelle Chemikalien eingereicht werden, so dass genligend Zeit zur
Prifung der Unterlagen und des Sachverhaltes bleibt.

Forschungs- und Entwicklungsstoffe nach Art. 2 Abs. 2 Bst. m und Art. 26 Abs. 1 Bst. d ChemV koén-
nen fir die Hochstdauer von finf Jahren ab dem ersten Inverkehrbringen in einer daflr erforderlichen
Menge abgegeben werden. Diese Menge ist substantiiert zu begriinden. Nach Ablauf der Funfjahres-
frist unterliegen diese Stoffe der Anmeldepflicht, sofern eine Verlangerung der Mitteilung nicht bean-
tragt wird. Die Mitteilerin muss das Begleitschreiben in einer offiziellen Amtssprache abfassen. Das
Begleitschreiben kann entweder auf Papier oder elektronisch mit zertifizierter Unterschrift (Bundesge-
setz Uber die elektronische Signatur, ZertES, SR 943.03) eingereicht werden. Die von der Mitteilerin
verwendete Amtssprache bestimmt die Korrespondenzsprache zwischen ihm und der Behoérde. Die
anderen Dokumente der Anmeldung kénnen anstatt in einer Amtssprache auch in Englisch verfasst
werden. Das Dossier muss auf einem elektronischen Datentrager (CD-ROM oder DVD) eingereicht
werden.

| e Die Mitteilungsunterlagen sind als IUCLID Exportdatei einzureichen. |

Die Mitteilung muss nach Art. 35 Abs. 2 ChemV folgende Daten und Unterlagen umfassen:

a. Name und Adresse der Herstellerin;

b. falls die Herstellerin den Stoff eingeflihrt hat: Name und Adresse der auslandischen Herstellerin;

c. die wesentlichen Angaben zur Identitat des Stoffes;

d. die Verwendungszwecke;

e. die voraussichtliche Menge des Stoffes, die die Herstellerin jahrlich in der Schweiz in Verkehr brin-
gen wird;

f. die vorgesehene Einstufung und Kennzeichnung;

g. das Forschungsprogramm und eine Liste der Personen, an die der Stoff abgegeben werden soll;
h. bei gefahrlichen Stoffen oder PBT- oder vPvB-Stoffen: einen Vorschlag fir ein Sicherheitsdaten-
blatt.

In der einzureichenden IUCLID-Exportdatei missen

e das Forschungsprogramm in Abschnitt 1.9 angehangt und

e die Liste der Personen, an die der Stoff abgegeben werden soll, in Abschnitt 1.8 Recipients

(unter 1 General Information) eingetragen werden.

Besteht Grund zur Annahme, dass ein bestimmter Stoff, der nach Art. 26 Abs. 1 ChemV von der An-
meldepflicht ausgenommen ist, eine Gefahr fir den Menschen oder die Umwelt darstellen kann, so
verlangt die Anmeldestelle Chemikalien auf Antrag einer Beurteilungsstelle von der Herstellerin die
Vorlage bestimmter Prifberichte. Die Anforderungen an diese Prufberichte dirfen nicht Gber das tech-
nische Dossier nach Anhang 4 Ziffer 8 Bst. a, Ziffer 9 Bst. a und Ziffer 10 Bst. a ChemV hinausgehen
(Art. 26 Abs. 2 ChemV).

Fir die Durchfiihrung der Uberpriifung haben die Behérden nach Art. 41 ChemV einen Zeitraum von
30 Tagen zur Verfligung. Eine Frist* beginnt am Tag nach dem Eingang der Mitteilung bei der Anmel-
destelle Chemikalien. Sie endet mit dem Ablauf des letzten Tages der Frist.

Wenn die Anmeldestelle Chemikalien innert 30 Tagen keine Annahme der Mitteilung verfiigt oder sich
nicht materiell zur Mitteilung gedussert hat, so darf der Stoff nach Ablauf dieser Frist in Verkehr ge-
bracht werden (Art. 41 Bst. b ChemV). Wird eine Ergénzung der Berichtigung verlangt, beginnt die 30-
tagige Frist erneut.

Nach Abschluss des Verfahrens wird der Mitteilerin die Bearbeitungsgebihr in Rechnung gestellt. Die
Gebuhren beruhen auf dem Aufwand der Behdrden und richten sich nach der ChemGebV (500 CHF).
Auch fir Mitteilungen besteht die Pflicht fir Folgeinformationen (Art. 46 ChemV): so muss die Anmel-
destelle Chemikalien unverziiglich schriftlich informiert werden, falls sich obengenannte, fir Mitteilun-
gen obligatorische Angaben andern (Art. 35 Abs. 2 ChemV).
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Anhang | (vgl. Anhang 4, ChemV)

1. Technisches Dossier: Allgemeine Bestimmungen
e Die Angaben im technischen Dossier missen als IUCLID Exportdatei eingereicht werden.
e Die Datei vorzugsweise auf RPC (Elektronische Formulare fiir Chemikalien) laden:
https://www.rpc.admin.ch/rpc/private/.
e Die nach Anhang 4 Ziffer 7-10 ChemV erforderlichen minimalen Angaben sind von der in Ver-
kehr gebrachten Stoffmenge abhangig.

Generell sind unabhéngig von der in der Schweiz in Verkehr gebrachten Mengen, alle verfiigba-
ren Informationen einzureichen (wie der Stoffsicherheitsbericht und die qualifizierten Prifungszu-
sammenfassungen, die z.B. ebenfalls fir die Registrierung im EWR verwendet wurden).

In der Regel entspricht dies somit den Informationen der bei der ECHA eingereichten Registrierung.

2 Allgemeine Angaben iiber die Anmelderin

2.1 Es ist die Identitat der Anmelderin anzugeben, insbesondere:
a. Name, Adresse, Telefonnummer und E-Mail-Adresse;

b. Kontaktperson;

c. gegebenenfalls Standort der Produktionsstatten.

2.2 Wenn die Anmelderin Alleinvertreterin ist, ist zusatzlich anzugeben:

a. Name und Adresse der auslandischen Herstellerin;

b. Standort der Produktionsstatten;

c. eine Vollmacht der auslandischen 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 jahrlich 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;

b. bei Nanomaterialien: Angaben Uber die Zusammensetzung sowie, soweit vorhanden, die Oberfla-
chenbeschichtung und die Oberflachenfunktionalisierung.

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 ge-
brachte Menge;

b. die Menge fir ihre eigenen Verwendungen,;

c. die Form oder der Aggregatszustand, in dem der Stoff abgegeben wird;

d. eine kurze Beschreibung der identifizierten Verwendungen;

e. Informationen Uber die Menge und Zusammensetzung der Abfalle, die bei der Herstellung des
Stoffs, bei der Verwendung in Gegenstanden und bei den identifizierten Verwendungen anfallen;

f. die Verwendungen, von denen abgeraten wird (Abschnitt 1.2 des Sicherheitsdatenblatts).

5 Einstufung und Kennzeichnung

Anzugeben sind:

a. die Einstufung des Stoffs nach Artikel 6 fur alle Gefahrenklassen und -kategorien der EU-CLP-Ver-
ordnung; wurde fur eine Gefahrenklasse oder eine Differenzierung einer Gefahrenklasse keine Einstu-
fung vorgenommen, so ist dies zu begriinden;

b. die Kennzeichnung des Stoffs gemass Artikel 10;

c. die allfalligen spezifischen Konzentrationsgrenzwerte, die sich aus der Anwendung 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 ibereinstimmen missen,
falls dieses gemass Artikel 19 erforderlich ist:

a. Erste-Hilfe-Massnahmen (Ziff. 4 des Sicherheitsdatenblatts);

b. Massnahmen zur Brandbekadmpfung (Ziff. 5 des Sicherheitsdatenblatts);

c. Massnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung (Ziff. 6 des Sicherheitsdatenblatts);

d. Lagerung und Handhabung (Ziff. 7 des Sicherheitsdatenblatts);
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e. Angaben zum Transport (Ziff. 14 des Sicherheitsdatenblatts);

f. Expositionsbegrenzung und persénliche Schutzausristung (Ziff. 8 des Sicherheitsdatenblatts);
g. Stabilitat und Reaktivitat (Ziff. 10 des Sicherheitsdatenblatts);

h. Hinweise zur Entsorgung: Fr die beruflichen und privaten Verwenderinnen bestimmte Angaben
zum Recycling und zur Entsorgung (Ziff. 13 des Sicherheitsdatenblatts).

7 Expositionsbezogene Angaben (1-10 Tonnen pro Jahr)

Fir Stoffe mit einer in Verkehr gebrachten Menge zwischen 1 und 10 Tonnen sind folgende expositi-
onsbezogene Angaben zu liefern:

a. Hauptverwendungskategorien:

1. berufliche Verwendung,

2. gewerbliche Verwendung,

3. private Verwendung;

. Arten der beruflichen und gewerblichen Verwendung:

. Verwendung in einem geschlossenen System,

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

. eingeschrankte Verwendung durch einen eingeschrankten Personenkreis,
. verbreitete Verwendung;

A OWON-2T

. signifikative Expositionswege:

. Exposition von Menschen: oral, dermal und inhalativ,

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

. Expositionsmuster: unbeabsichtigt/selten, gelegentlich oder stédndig/ haufig.

WN =20

8 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 Prifungszusammenfassungen zu den Angaben nach Anhang VIl Abschnitt 7 der EU-
REACH-Verordnung,

2.bei Nanomaterialien: die Teilchenform und die mittlere Korngrésse sowie, soweit vorhanden, die An-
zahlgréssenverteilung, das spezifische Oberflachen-Volumen-Verhaltnis und der Aggregationsstatus;

b. bei in Verkehr gebrachten Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr: zuséatzlich zu den Angaben
nach Buchstabe a die qualifizierten Prifungszusammenfassungen zu den Angaben nach Anhang IX
Abschnitt 7 der EU-REACH-Verordnung.

9 Toxikologische Angaben

Es sind qualifizierte Prifungszusammenfassungen 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 in Verkehr gebrachten Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusatzlich zu den Angaben
nach Buchstabe a, zu den Angaben nach Anhang VIII Abschnitt 8 der EU-REACH-Verordnung;

c. bei in Verkehr gebrachten Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr: zuséatzlich zu den Angaben
nach den Buchstaben a und b, zu den Angaben nach Anhang IX Abschnitt 8 der EU-REACH-Verord-
nung;

d. beiin Verkehr gebrachten Mengen von 1000 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusatzlich zu den Ang-
ben nach den Buchstaben a-c, zu den Angaben nach Anhang X Abschnitt 8 der EU-REACH-
Verordnung.

10 Okotoxikologische Informationen

Es sind qualifizierte Prifungszusammenfassungen einzureichen:

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

b. bei in Verkehr gebrachten Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusatzlich zu den Angaben
nach Buchstabe a, zu den Angaben nach Anhang VIl Abschnitt 9 der EU-REACH-Verordnung;
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c. bei in Verkehr gebrachten Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr: zuséatzlich zu den Angaben
nach den Buchstaben a und b, zu den Angaben nach Anhang IX Abschnitt 9 der EU-REACH-Verord-
nung;

d. bei in Verkehr gebrachten Mengen von 1000 Tonnen oder mehr pro Jahr: zusatzlich zu den Anga-
ben nach den Buchstaben a-c, zu den Angaben nach Anhang X Abschnitt 9 der EU-REACH-Verord-
nung.

11 Verzicht auf gewisse Priifungen

Es ist mdglich, auf gewisse unter den Ziffern 8-10 aufgefiihrte Prifungen zu verzichten, wenn nach
Anwendung der Kriterien nach Anhang XI der EU-REACH-Verordnung:

a. die Prifungen aus wissenschaftlicher Sicht nicht nétig erscheinen;

b. die Prifungen technisch nicht mdéglich sind;

c. die Beurteilung der Exposition den Verzicht auf gewisse Priifungen ermoglicht.
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Anhang Il

Gebulhren (CHF) fir Anmeldungen von Neustoffen (alle Gebiihren in Schweizer Franken angegeben).

1.1 Anmeldung gemass Art. 24 ChemV (vor dem erstmaligen Inverkehrbringen

in der Schweiz)

im EWR vordem | JA NEIN
1. Juni 2008 an-
gemeldet (PDF
Kopien der Test-
richte einge- . .
be: chie einge Minderung falls Risiko-
reicht) Bewertung (RA) vor-
im Anhang VI Teil | JA NEIN NEIN cleqt 9
3 der Verordnung gelegt.
(EG) Nr.
1272/2008 (CLP-
Verordnung) ein-
gestuft
Anmeldung fr Gebiihr: 1000 Gebiih Gebiih
H ebunr: ebunr: eounr:
eine Menge (CH) Geblihrenspanne (Chemikalien- 1500 2000
von 1 Tonne oder gebuhrenverordnung, Chem- Gebuhren- Gebuhren- 300
mehr bis 10 Ton- | GebV, SR 813.153.1): spanne spanne
nen pro Jahr 500 — 8000 (Chem- (Chem-
GebV): GebV):
500 — 8000 500 — 8000
Anmeldung fr Gebiihr: 3000 Gebiih Gebiih
H ebunr: ebunr: eounr:
elne1“ge$ge (CH) Geblhrenspanne (ChemGebV): 3500 4000 500: nur falls der Stoff
von onnen 0- 1 1000 - 13000 Gebiihren- | Gebiihren- bereit dem 1. Juni
der mehr bis we- spanne spanne ereits vor dem 1. Juni
niger als 100 (Chem_— (Chem.- 2008 im EWR in einer
Tonnen pro Jahr ?(%38/)- ?558/). Menge tber 10 Ton-
13000— 13000— nen angemeldet
wurde
im Einzelfall
nach Auf-
wand
Anmeldung fur Gebiihr: 5000 Gebiih Gebiih
H ebunr: ebunr: eounr:
eine Menge (CH) Geblihrenspanne (ChemGebV): 5500 6000
von 100 Tonnen | 2000 — 25000 Gebiihren- | Gebiihren- | 800: nur falls der Stoff
oder mehr bis spanne spanne bereits vor dem 1. Juni
weniger als 1000 (Chem- (Chem- 2008 im EWR in einer
Tonnen pro Jahr GebV): GebV): M iber 100 T
2000 — 2000 — enge uber on-
25000 25000 nen angemeldet
wurde
im Einzelfall
nach Auf-
wand
Anmeldung fr Gebiihr: 7000 Gebiih Gebiih
H ebunr: ebunr: eounr:
eine Menge (CH) Gebulhrenspanne (ChemGebV): 7500 8000
von 1000 Tonnen | 5000 - 25000 Gebihren- | Gebuhren- | 1000: nur falls der
oder mehr pro (Sgﬁnne ?Cpﬁnne Stoff bereits vor dem
Jahr em- em- ' '
GebV): GebV): 1 J_unl 2008 im .EWR
2000 — 2000 — In einer Menge Uber
25000 25000 1000 Tonnen ange-
o meldet wurde
im Einzelfall
nach Auf-
wand
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1.2 Zusatzliche Angaben und Priifberichte nach Art. 47 ChemV

in Verkehr gebrachte Stoffmenge von 10 Ton-
nen oder mehr pro Jahr: Informationen nach
Anhang 4 Ziffer 9 Bst. b und Ziffer 10 Bst. b so-
wie einen

Stoffsicherheitsbericht nach Art. 28

keine gesetzlichen Fristen: Bearbeitungszeiten
nach Kapazitat der Behoérden

Gebuhr

- Anderung der Menge (CH) von 1 Tonne nach
10 Tonnen pro Jahr: 2000

Gebulhrenspanne (Chemikaliengebihrenverord-
nung, ChemGebV, SR 813.153.1): 1000 —
12000

im Einzelfall nach Aufwand

in Verkehr gebrachte Stoffmenge von 100 Ton-
nen oder mehr pro Jahr: Informationen nach
Anhang 4 Ziffer 8 Bst. b, Ziffer 9 Bst. c, Ziffer 10
Bst. c

sowie einen Stoffsicherheitsbericht nach Art. 28

keine gesetzlichen Fristen: Bearbeitungszeiten
nach Kapazitat der Behoérden

Geblhr:

- Anderung der Menge (CH) von 1 Tonne nach
10 Tonnen pro Jahr: Gebuhr: 2000

- Anderung der Menge (CH) von 1 Tonne nach
100 Tonnen pro Jahr: 4000

- Anderung der Menge (CH) von 10 Tonnen
nach 100 Tonnen pro Jahr: 2000
Gebulhrenspanne (ChemGebV): 1000 — 23000

im Einzelfall nach Aufwand

in Verkehr gebrachte Stoffmenge von 1000 Ton-
nen oder mehr pro Jahr: Informationen nach
Anhang 4 Ziffer 9 Bst. d, Ziffer 10 Bst. d sowie
einen

Stoffsicherheitsbericht nach Art. 28

keine gesetzlichen Fristen: Bearbeitungszeiten
nach Kapazitat der Behoérden

Geblhr:

- Anderung der Menge (CH) von 1 Tonne nach
10 Tonnen pro Jahr: Gebuhr: 2000

- Anderung der Menge (CH) von 1 Tonne nach
100 Tonnen pro Jahr: 4000

- Anderung der Menge (CH) von 1 Tonne nach
1000 Tonnen pro Jahr: 6000

- Anderung der Menge (CH) von 10 Tonnen
nach 100 Tonnen pro Jahr: 2000

- Anderung der Menge (CH) von 10 Tonnen
nach 1000 Tonnen pro Jahr: 4000

- Anderung der Menge (CH) von 100 Tonnen
nach 1000 Tonnen pro Jahr: 2000
Geblhrenspanne (ChemGebV): 1000 — 23000

im Einzelfall nach Aufwand
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Anhang lli

Checkliste zum Ausfiillen von IUCLID bei Neustoffanmeldungen. Dadurch wird die Anzahl Riickfra-
gen durch die Anmeldestelle minimiert.

Untenstehende Punkte sollten tberprift werden. Die IUCLID Exportdatei (Substance ==> File ==>
Export. Mit einem der REACH Templates exportieren; Dateityp: *.i6z, nicht schreibgeschitzt) ist gege-
benenfalls zu aktualisieren. Bitte ergdnzende bzw. nachgereichte Zusammenfassungen von Testbe-
richten als Export-Datei einreichen (ermdglicht den Import der entsprechenden endpoints).

1.1 Identification: aktuelle (!) Adresse der Schweizer Anmelderin (falls Alleinvertreterin: Besta-
tigung Firma beilegen, vertretene Importeure angeben) als Legal Entity (vollstdndige und ak-
tuelle Kontaktangaben unter "Contact Information").

1.7 Supplier: Adresse der chemischen Herstellerin (aktuelle Angaben!)

2 Classification and labelling (2.1 CLP): Einstufung/Klassifizierung aktuell?

2 Classification and labelling (2.2 DSD - DPD): Einstufung/Klassifizierung aktuell?

3.1 Technological process: falls hergestellt in CH

3.2 Estimated quantities: in Verkehr gebrachte Menge aktuell?

3.3 Sites: falls hergestellt in CH (aktuelle Angaben!)

3.5 Life Cycle description (incl. CH)

3.7 Exposure estimates related to production: falls hergestellt in CH

Resultate aller Tests in IUCLID eingefiigt?

Stehen seit dem letzten Ausfiillen des IUCLID Eintrags neue Angaben zur Verfliigung?
Liegen die behdrdlichen GLP-Bescheinigungen der Testlaboratorien vor, die nicht-klinische
Prifungen zur Bestimmung von gesundheitsgefahrdenden und umweltgefahrlichen Eigen-
schaften durchgefiihrt haben, vor?

Wird Stoff als solcher in der CH in Verkehr gebracht und muss ein SDB fiir den Stoff erstellt
werden? Falls ja: CH-SDB

Wird Stoff in der CH produziert?

wenn die in Verkehr gebrachte Menge eines Stoffes pro Jahr 10 Tonnen oder mehr entspricht:

Stoffsicherheitsbericht nach Art. 28;

Bei einer Anmeldung nach Art. 29 ChemV (Anmeldung durch eine weitere Anmelderin) ist
grundsatzlich eine IUCLID-Datei mit den wie 0.g. ausgefllliten IUCLID Abschnitten 1-3 sowie
zusatzlich 11. Guidance on Safe Use (Angaben zur Unschadlichmachung des Stoffes) einzu-
reichen, falls kein SDB abgegeben wird

Bei Stoffen, deren Entwicklung auf genutzten genetischen Ressourcen oder auf sich darauf
beziehendes traditionelles Wissen basiert, muss die Herstellerin von sich aus die Anmelde-
stelle Chemikalien informieren und ihr die Registernummer nach Art. 4 der Nagoya-Verord-
nung (NagV, SR 451.61) vorlegen, als Nachweis fur die beim BAFU erfolgte Meldung
(http://www.bafu.admin.ch/biotechnologie/01773/03695/index.html?lang=de)

Software und Informationen Gber IUCLID (auf Englisch):
http://https://iuclid6.echa.europa.eu
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