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Stoffe in Verkehr bringen

Dieses Merkblatt informiert Uiber die notwendigen Schritte fiir das Inverkehrbringen von chemischen
(Grund-) Stoffen.

Es richtet sich an Hersteller und Importeure.

Grundsatze

e Es muss zwischen Alt- und Neustoffen unterschieden werden, da fir sie vollig andere Anforde-
rungen und Verfahren bestehen. Altstoffe kénnen nach Durchfiihrung der Selbstkontrolle auf den
Markt gebracht werden. Neustoffe miissen mit einem umfassenden Dossier bei der Anmeldestelle
Chemikalien (beim Bundesamt fur Gesundheit, BAG) angemeldet werden, bevor sie auf den Markt
gebracht werden.

e Die generellen Anforderungen zum Inverkehrbringen von Stoffen sind in der Chemikalienverord-
nung (ChemV, SR 813.11) geregelt.

Was sind Stoffe?
Als Stoffe gelten natirliche oder durch Produktionsverfahren hergestellte chemische Elemente oder
Verbindungen.
Fur Stoffe, welche als Biozidprodukte, Pflanzenschutzmittel oder als Wirkstoffe in solchen verwendet
werden, gelten die Bestimmungen der Biozidprodukte- (VBP, SR 813.12) bzw. Pflanzenschutzmittel-
Verordnung (PSMV, SR 916.161).
Ausgenommen vom Chemikalienrecht sind Stoffe in Form von Lebensmitteln, Arzneimitteln (fur
Mensch und Tier) und Futtermitteln (jeweils als Fertigerzeugnisse zur Abgabe an Endverbraucher)
sowie Waffen und Abfélle.

In der Schweiz wird weiterhin nach Alt- und Neustoffen unterschieden.

Was gilt fur Altstoffe?

Alte Stoffe sind Stoffe, die in der EU nach REACH registriert sind. Diese kdénnen auf der Website der
Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) gefunden werden (Suche z. B. nach EG-Nummer oder
CAS-Nummer auf https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/registered-substances, Status
“Full” oder “NONS”).

Verfahren fur das Inverkehrbringen alter Stoffe
e Selbstkontrolle durch die Herstellerin (siehe auch Merkblatt C06):

- fur Stoffe im Anhang VI Teil 3, Tabelle 3.1 der CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008: harmo-
nisierte Einstufung und Kennzeichnung gemass diesem Anhang sowie eigene Erganzung
nicht aufgefuhrter Eigenschaften

- Ubrige alte Stoffe: Selbstkontrolle und Kennzeichnung aufgrund der verfiigbaren Informatio-
nen

e Meldung ins Produkteregister nach dem Inverkehrbringen (Details siehe unten).

Meldung alter Stoffe ins Produkteregister

Folgende Stoffe missen, wenn sie hergestellt oder gewerblich in die Schweiz gebracht werden, innert
3 Monaten nach Inverkehrbringen zur Aufnahme in das Produkteregister gemeldet werden.

e geféhrliche Stoffe

e PBT- und vPvB-Stoffe
(vPvB: Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar; PBT: Persistent, bioakkumulierbar und to-
xisch)

e Stoffe in Anhang 3 der Chemikalienverordnung (Kandidatenliste)
(besonders besorgniserregende Stoffe, SVHC: Substances of Very High Concern)

Ausgenommen sind Stoffe, die in der Schweiz bezogen wurden, Zwischenprodukte, Stoffe fir For-
schung und Entwicklung, Analytik und Bildung, Rohstoffe fur Heil-, Lebens-, Futtermittel sowie mit-
teilungs- oder anmeldepflichtige Neustoffe.


https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/registered-substances
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Die Meldepflicht umfasst Angaben utber die Identitat und die Einstufung/Kennzeichnung.

Bei umweltgeféhrlichen alten Stoffen muss ausserdem die voraussichtlich jahrlich in Verkehr ge-
brachte Menge deklariert werden. Details zur Meldepflicht siehe www.anmeldestelle.admin.ch >
Themen > Pflichten > Herstellerinnen von Chemikalien > Stoffe > Alter Stoff > Meldepflicht fiir Alt-
stoffe.

Sofern ein Stoffsicherheitsbericht aus dem EU/EWR-Raum vorliegt, ist dieser im Rahmen der Melde-
pflicht ebenfalls zu Gbermitteln.

Fur Stoffe im Anhang 1.17 der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung (ChemRRYV, SR 814.81) ist
anzugeben, ob fur die vorgesehene Anwendung eine Zulassung der EU (Kommission) vorliegt.

Durchfuhrung der Meldung alter Stoffe ins Produkteregister
e Die Meldung erfolgt elektronisch (Internet).

e Vorab ist die persdnliche Er6ffnung eines Benutzerzugangs erforderlich, danach bendtigt die
Anmeldestelle das ausgefillte Antragsformular.

e Eine genaue Anleitung zur Er6ffnung dieses Benutzerkontos, das anschliessend einzureichende
Antragsformular und weitere Informationen zum Produkteregister finden Sie unter www.anmel-
destelle.admin.ch > Themen > Pflichten Herstellerinnen von Chemikalien > Produkteregister
Chemikalien.

e Die Benutzerregistrierung bzw. der Login zum Produktregister erfolgt unter www.rpc.admin.ch >
Login (CH-LOGIN).

Welche Regelungen gelten fur Neustoffe?
Als neue Stoffe gelten solche, die in der EU nicht vollstandig registriert sind (vgl. oben, Altstoffe). Zu
den Neustoffen gehéren auch Stoffe, die
e nur als Zwischenprodukt registriert sind (ausgenommen Monomere) und in der Schweiz ander-
weitig verwendet werden oder
e in der Schweiz in einer htheren Mengenkategorie in Verkehr gebracht werden, als sie in der EU
registriert sind.

Ubersicht uiber Verfahren fiir das Inverkehrbringen neuer Stoffe (als solche, in Zubereitungen
oder in Gegensténden aus denen sie freigesetzt werden kdnnen):

Typ des neuen Stoffes Verfahren  Notige Aktivitaten der Hersteller
Zwischenprodukte keine Pflich- - Selbstkontrolle

(soweit sie keine Monomere sind) ten far - Inverkehrbringen

Ausgangs-, Wirk-, Zusatzstoffe zu Le- Neustoffe

bens-, Heil- oder Futtermitteln

Stoffe unter 1 Tonne/Jahr Meldung - Selbstkontrolle

(CH-Menge) - Inverkehrbringen

Polymere mit <2% eines neuen Stoffes - Meldung

Stoffe, die im Anhang V der VO (EG) - gefahrliche Stoffe

1907/2006 (REACH) aufgefiinrt sind - PBT- oder vPvB-Stoffe!

- Nanomaterialien, die gezielt biopersistente
Fasern oder R6hren mit >5 um L&nge enthalten

- Stoffe in Anhang 3 der Chemikalienverordnung
(SVHC, Kandidatenliste)

Stoffe fir produkt- und verfahrensorien-  Mitteilung Selbstkontrolle

tierte Forschung / Entwicklung - Mitteilung mit Angaben zu Menge, Zweck, Bezii-
(P__PORD), ger, Einstufung, Kennzeichnung, SDB (fir gefahrli-
wahrend max. 5 Jahren (21 t/Jahr) che Stoffe, PBT und vPvB-Stoffe)?

- Inverkehrbringen nach Annahme der Mitteilung
oder nach 30 Tagen ohne Ausserung der Anmel-

destelle
Ubrige neue Stoffe Anmeldung - Voranfrage / Vorabklarungen mit Anmeldestelle
auch in Zubereitungen oder in Gegen- - Selbstkontrolle
standen, wenn sie bestimmungsge- - Anmeldung mit umfassendem Dossier
mass freigesetzt werden - Inverkehrbringen nach Bericht oder 60 Tagen

ohne Ausserung der Anmeldestelle (nach bestatig-
tem Eingang)

1 vPvB: Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar; PBT: Persistent, bioakkumulierbar und toxisch.


https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/stoffe/alter-stoff/meldepflicht-altstoffe.html
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/chemikalienregister-rpc.html
https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/chemikalienregister-rpc.html
http://www.rpc.admin.ch/

Merkblatt BO1 Seite 3von 3 Ver. 6.3 - 08/2022

Hinweis fir Nanomaterialien

Nanoskalige Stoffe (Nanomaterialien), welche nicht durch die entsprechende Registrierung abgedeckt
sind, gelten grundsatzlich auch als neue Stoffe. Diese miissen mit dem gleichen Datenset angemeldet
werden wie herkdmmliche Neustoffe. Zusatzlich sind spezifische Daten zur Identifikation des Nano-
materials notwendig.

Vorgehen fir die Anmeldung, Meldung und Mitteilung neuer Stoffe

Samtliche Informationen zur Anmeldung, Meldung und Mitteilung neuer Stoffe enthalt die Weglei-
tung der Anmeldestelle Chemikalien: www.anmeldestelle.admin.ch > Themen > Pflichten Herstelle-
rinnen von Chemikalien > Stoffe > Neuer Stoff > Neue Stoffe kurz erklart.

Die Meldung und die Anmeldung neuer Stoffe erfolgt grundsétzlich Giber das Produkteregister
RPC der Anmeldestelle Chemikalien (www.rpc.admin.ch). IUCLID-Dossiers sind im Format “Export-
dateien” hochzuladen.

Die Mitteilung neuer Stoffe fur produkt- und verfahrensorientierte Forschung / Entwicklung erfolgt
auf elektronischem Weg nach Absprache mit der Anmeldestelle Chemikalien (Adresse siehe un-
ten).

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

Gefahrliche alte und neue Stoffe missen gemass den Bestimmungen der Chemikalienverordnung
(d. h. nach CLP/GHS) eingestuft werden (Selbstkontrolle, siehe Merkblatt C06 und www.anmelde-
stelle.admin.ch > Themen > Pflichten Herstellerinnen von Chemikalien > Selbstkontrolle).

Ausserdem ist ein Sicherheitsdatenblatt zu erstellen (siehe Merkblatt C02).

Anschliessend sind sie entsprechend zu verpacken und zu kennzeichnen (siehe Merkblatt D11 und
www.anmeldestelle.admin.ch > Themen > Pflichten Herstellerinnen von Chemikalien > Selbstkon-
trolle > Kennzeichnung).

Besondere Bestimmungen flr gewisse Stoffe
Fir gewisse Stoffe mit besonderen Gefahren bestehen Einschrankungen oder Verbote des Inver-
kehrbringens oder des Verwendens. Weitere Stoffe unterliegen einer Zulassungspflicht. Diese stoff-
und produktspezifischen Regelungen finden sich vorwiegend in der Chemikalien-Risikoreduktions-
Verordnung (ChemRRYV, SR 814.81).
Eine Zusammenstellung der betroffenen Stoffe und Produkte und der zugehérigen Beschréankungen
finden Sie unter www.bafu.admin.ch/chemikalienbeschraenkung.

Zustandige Bundesstelle

Anmeldestelle Chemikalien, BAG, 3003 Bern (cheminfo@bag.admin.ch, 058 462 73 05, www.an-
meldestelle.admin.ch)

Weitere Informationen und Merkblatter

Fragen zu REACH und IUCLID nimmt das REACH-Helpdesk entgegen (reachhelpdesk@bag.ad-
min.ch, 058 465 12 53, www.reach.admin.ch).

Weitere Merkblatter zu verschiedenen Themen des Chemikalienrechts finden Sie unter
www.chemsuisse.ch oder bei lhrer kantonalen Fachstelle fir Chemikalien.

Weitergehende Informationen zum Chemikalienrecht finden Sie unter www.anmeldestelle.admin.ch.
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