Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesbeschluss

iiber die Genehmigung der Beschliisse 2009/1 und 2009/2

vom 18. Dezember 2009 zur Anderung des Protokolls von 1998
zum Ubereinkommen iiber weitriumige grenziiberschreitende
Luftverunreinigung, betreffend persistente organische Schadstoffe

vom 15. Juni 2018

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft,

gestiitzt auf die Artikel 54 Absatz 1 und 166 Absatz 2 der Bundesverfassung (BV)!,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 18. Oktober 20172,

beschliesst:

Art. 1

1 Die Beschliisse 2009/1 und 2009/2 vom 18. Dezember 20093 zur Anderung des Pro-
tokolls vom 24. Juni 19984 zum Ubereinkommen vom 13. November 1979 iiber weit-
rdumige grenziiberschreitende Luftverunreinigung, betreffend persistente organische
Schadstoffe, werden genehmigt.

2 Der Bundesrat wird erméchtigt, die Beschliisse zu ratifizieren.

3 Er gibt bei der Ratifikation, gestiitzt auf Artikel 16 Absatz 3 des durch den Be-
schluss 2009/1 geénderten Protokolls, die folgende Erklarung ab:

«Die Schweiz wird, gestiitzt auf Artikel 16 Absatz 3, zukiinftige Anderungen
des Protokolls wie bis anhin iiber das ordentliche Ratifikationsverfahren ge-
nehmigen.»
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Genehmigung der Beschliisse 2009/1 und 2009/2 vom 18. Dezember AS 2022 37
2009 zur Anderung des Protokolls zum Ubereinkommen iiber weitraumige
grenziiberschreitende Luftverunreinigung, betreffend persistente organische Schadstoffe. BB

Art. 2

Dieser Beschluss untersteht dem fakultativen Referendum (Art. 141 Abs. 1 Bst. d
Ziff. 3 BV).

Nationalrat, 15. Juni 2018 Standerat, 15. Juni 2018
Der Prisident: Dominique de Buman Die Prisidentin: Karin Keller-Sutter
Der Sekretér: Pierre-Hervé Freléchoz Die Sekretdrin: Martina Buol

Ablauf der Referendumsfrist

Die Referendumsfrist fiir diesen Beschluss ist am 4. Oktober 2018 unbeniitzt
abgelaufen.>

26. Januar 2022 Bundeskanzlei

5 BBI2018 3361
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Protokoll von 1998

zum Ubereinkommen von 1979 iiber weitraumige
grenziiberschreitende Luftverunreinigung,
betreffend persistente organische Schadstoffe

SR 0.814.325; AS 2003 4425

Beschluss 2009/1
Anderung des Wortlauts und der Anhénge L, I, I1I, IV, VI und VIII
des Protokolls von 1998 betreffend persistente organische Schadstoffe

Von den Vertragsparteien angenommen am 18. Dezember 2009

Von der Bundesversammlung genehmigt am 15. Juni 2018!
Annahmeurkunde von der Schweiz hinterlegt am 30. November 2018
In Kraft getreten fiir die Schweiz am 20. Januar 2022

Ubersetzung

Die an der 27. Tagung des Exekutivorgans anwesenden Vertragsparteien des Proto-
kolls von 1998 betreffend persistente organische Schadstofte beschliessen, das Proto-
koll von 1998 zum Ubereinkommen iiber weitrdumige grenziiberschreitende Luftver-
unreinigung, betreffend persistente organische Schadstoffe (das «POP-Protokoll»),
wie folgt zu dndern:

Art. 1 Anderung

A.Art. 1
Absatz 12 erhilt folgende Fassung:

«12. bedeutet «<neue ortsfeste Quelle» jede ortsfeste Quelle, deren Bau oder wesent-
liche Modifikation begonnen wurde nach Ablauf von zwei Jahren nach dem
Inkrafttreten fiir eine Vertragspartei:

a) des vorliegenden Protokolls; oder

b) einer Anderung des vorliegenden Protokolls, die fiir eine ortsfeste Quelle
entweder neue Grenzwerte in Anhang IV Teil II einfiihrt oder die Kate-
gorie, unter die diese Quelle fallt, in Anhang VIII aufnimmt.

Es ist Angelegenheit der zustindigen nationalen Behorden, unter Beriicksich-
tigung solcher Faktoren wie des Umweltnutzens einer Modifikation zu ent-
scheiden, ob diese wesentlich ist.»
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B. Art. 3

1. In Artikel 3 Absatz 5 Buchstabe b) Ziffern i) und iii) des POP-Protokolls werden
die Worte «fiir die Anhang V beste verfiigbare Techniken ausweist» ersetzt durch die
Worte «fiir die in dem von den Vertragsparteien auf einer Tagung des Exekutivorgans
verabschiedeten Leitfaden beste verfiigbare Techniken ausgewiesen werdeny.

2. Das Semikolon am Ende von Absatz 5 Buchstabe b) Ziffer iv) wird in einen Punkt
gedndert.

3. Absatz 5 Buchstabe b) Ziffer v) wird gestrichen.

C. Art. 13

Die Worte «Die Anhénge V und VII haben» werden ersetzt durch die Worte «Anhang
V haty.

D. Art. 14
1. Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

«3. Anderungen dieses Protokolls und der Anhinge I bis IV, VI und VIII bediirfen
der einvernehmlichen Annahme durch die auf einer Tagung des Exekutivorgans an-
wesenden Vertragsparteien und treten fiir die Vertragsparteien, die sie angenommen
haben, am neunzigsten Tag nach dem Zeitpunkt in Kraft, zu dem zwei Drittel der
Vertragsparteien, die zum Zeitpunkt ihrer Annahme Vertragsparteien waren, ihre An-
nahmeurkunde beim Verwahrer hinterlegt haben. Fiir jede andere Vertragspartei tre-
ten Anderungen am neunzigsten Tag nach dem Zeitpunkt in Kraft, zu dem die Ver-
tragspartei ihre Urkunde liber die Annahme derselben hinterlegt hat. Dieser Absatz
gilt vorbehaltlich der nachfolgenden Absitze 5bis und Ster.y

2. In Absatz 4 werden die Worte «der Anhidnge V und VII» ersetzt durch die Worte
«des Anhangs V» und die Worte «einer dieser Anhidnge» werden ersetzt durch die
Worte «des Anhangs V».

3. In Absatz 5 werden die Worte «oder VII» gestrichen und die Worte «des betref-
fenden Anhangs» werden ersetzt durch die Worte «des Anhangs V».

4. Nach Absatz 5 werden folgende Absitze angefiigt:

«5bis. Fiir die Vertragsparteien, die es angenommen haben, ersetzt das Verfahren ge-
mass dem nachfolgenden Absatz Ster in Bezug auf Anderungen der Anhénge I bis IV,
VIund VIII das in Absatz 3 oben beschriebene Verfahren.

ster.a) Anderungen der Anhiinge I bis IV, VI und VIII bediirfen der einvernehmli-
chen Annahme durch die auf einer Tagung des Exekutivorgans anwesenden
Vertragsparteien. Eine Anderung eines dieser Anhiinge tritt nach Ablauf eines
Jahres nach dem Zeitpunkt, zu dem sie der Exekutivsekretdr der Kommission
allen Vertragsparteien mitgeteilt hat, fiir die Vertragsparteien in Kraft, die
dem Verwahrer keine Notifikation geméss dem nachfolgenden Buchstaben b)
vorgelegt haben.

b) Jede Vertragspartei, die eine Anderung der Anhinge I bis IV, VI und VIII
nicht genehmigen kann, notifiziert dies dem Verwahrer schriftlich innerhalb
eines Jahres ab dem Zeitpunkt der Mitteilung ihrer Annahme. Der Verwahrer
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setzt unverziiglich alle Vertragsparteien iiber jede solche eingegangene Noti-
fikation in Kenntnis. Eine Vertragspartei kann jederzeit ihre frithere Notifika-
tion durch eine Annahme ersetzen; mit Hinterlegung einer Annahmeurkunde
beim Verwahrer tritt die Anderung des betreffenden Anhangs fiir diese Ver-
tragspartei in Kraft.

c) Anderungen der Anhinge I bis IV, VI und VIII treten nicht in Kraft, wenn
insgesamt sechzehn oder mehr Vertragsparteien entweder:
i)  eine Notifikation nach den Bestimmungen des Buchstabens b) vorgelegt
haben; oder
ii) das in diesem Absatz dargelegte Verfahren nicht angenommen und noch
keine Annahmeurkunde geméss den Bestimmungen des Absatzes 3 hin-
terlegt haben.»

E. Art. 16
Nach Absatz 2 wird der folgende neue Absatz angefiigt:

«3. Ein Staat oder eine Organisation der regionalen Wirtschaftsintegration gibt in sei-
ner bezichungsweise ihrer Ratifikations-, Annahme-, Genechmigungs- oder Beitritts-
urkunde eine entsprechende Erkldrung ab, falls er beziechungsweise sie nicht beab-
sichtigt, durch die Verfahren nach Artikel 14 Absatz 5ter betreffend die Anderungen
der Anhénge I bis IV, VI und VIII gebunden zu sein.»

F. Anhang I

1. Im FEintrag fiir den Stoff DDT werden die Bedingungen (Nummern 1 und 2) fiir
die Einstellung der Herstellung gestrichen und durch das Wort «Keine» ersetzt, und
bei den Bedingungen fiir die Verwendung werden die Worte «, ausgenommen die in
Anhang II ausgewiesene» gestrichen.

2. Im Eintrag fiir den Stoff Heptachlor werden die Bedingungen fiir die Verwendung
gestrichen und durch das Wort «Keine» ersetzt.

3. Im Eintrag fiir den Stoff Hexachlorbenzol werden die Bedingungen fiir die Her-
stellung und fiir die Verwendung gestrichen und jeweils durch das Wort «Keine» er-
setzt.

4. Die Eintrage fuir folgende Stoffe werden in der richtigen alphabetischen Reihen-
folge eingefiigt:

Stoff Durchfiihrungsbestimmungen
Einstellung der Bedingungen
Hexachlorbutadien Herstellung Keine
CAS: 87-68-3 Verwendung Keine
Hexachlorcyclohexane  Herstellung Keine
(HCH) Verwendung Keine, ausgenommen die Verwendung des
CAS: 608-73-1, Gamma-Isomers von HCH (Lindan) als topisches
einschliesslich Lindan Insektizid fir Zwecke der 6ffentlichen Gesundheit.
CAS: 58-89-9 Diese Verwendungen werden im Rahmen dieses

Protokolls im Jahr 2012 bzw. ein Jahr nach In-
krafttreten der Anderung neu bewertet, je nach-
dem, welcher Zeitpunkt der spétere ist.
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Stoff

Durchfiihrungsbestimmungen

Einstellung der

Bedingungen

Hexabromdiphenyl-
ether? und Heptabrom-
diphenylether?

Tetrabromdiphenyl-
ether® und Pentabrom-
diphenylether®

Pentachlorbenzol
CAS: 608-93-5

Perfluoroctansulfonat
(PFOS)

4/12

Herstellung
Verwendung

Herstellung
Verwendung

Herstellung
Verwendung

Herstellung

Keine

1.

Eine Vertragspartei kann die Verwertung von
Artikeln, die einen dieser Stoffe enthalten oder
enthalten konnen, sowie die Verwendung und
endgiiltige Entsorgung von Artikeln aus ver-
werteten Materialien, die einen dieser Stoffe
enthalten oder enthalten kénnen, genehmigen,
sofern die Verwertung und endgiiltige Entsor-
gung auf umweltgerechte Weise erfolgen und
nicht zur Riickgewinnung eines dieser Stoffe
zwecks Wiederverwendung fiihren.

Ab dem Jahr 2013 und anschliessend alle vier
Jahre bis zu dem Zeitpunkt, an dem die oben
genannte Bedingung aufgehoben wird oder an-
derweitig ausser Kraft tritt, bewertet das Exe-
kutivorgan die Fortschritte der Vertragsparteien
bei der Verwirklichung der letztendlich von
ihnen angestrebten Eliminierung dieser in Arti-
keln enthaltenen Stoffe und priift, ob diese Be-
dingung, die in jedem Fall spitestens 2030 aus-
ser Kraft tritt, weiterhin erforderlich ist.

Keine

1.

Eine Vertragspartei kann die Verwertung von
Artikeln, die einen dieser Stoffe enthalten oder
enthalten konnen, sowie die Verwendung und
endgiiltige Entsorgung von Artikeln aus ver-
werteten Materialien, die einen dieser Stoffe
enthalten oder enthalten konnen, genehmigen,
sofern die Verwertung und endgiiltige Entsor-
gung auf umweltgerechte Weise erfolgen und
nicht zur Riickgewinnung eines dieser Stoffe
zwecks Wiederverwendung fiihre.

Ab dem Jahr 2013 und anschliessend alle vier
Jahre bis zu dem Zeitpunkt, an dem die oben-
genannte Bedingung aufgehoben wird oder an-
derweitig ausser Kraft tritt, bewertet das Exe-
kutivorgan die Fortschritte der Vertragsparteien
bei der Verwirklichung der letztendlich von
ihnen angestrebten Eliminierung dieser in Arti-
keln enthaltenen Stoffe und priift, ob diese Be-
dingung, die in jedem Fall spétestens 2030 aus-
ser Kraft tritt, weiterhin erforderlich ist.

Keine
Keine

Keine, ausgenommen die Herstellung fiir die nach-
stehend aufgefiihrten Verwendungen a) bis c) so-
wie die Verwendungen a) bis ¢) in Anhang II
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Stoff

Durchfiihrungsbestimmungen

Einstellung der

Bedingungen

Verwendung

Keine, ausgenommen die nachstehend aufgefiihr-
ten Verwendungen sowie die Verwendungen a)
bis e) in Anhang II:

a)
b)
)
d)

Chromgalvanik, Chromanodisierung und Riick-
seitendtzung bis 2014;

stromlose Nickel-Polytetrafluorethylen-Ab-
scheidung bis 2014;

Atzen von Kunststoffsubstraten vor deren Me-
tallisierung bis 2014;

Loschschdaume, sofern sie bis zum 18. Dezem-
ber 2009 hergestellt oder verwendet wurden.
Fur Loschschdume gilt Folgendes:

i) Die Parteien sollten sich bemiihen, bis 2014
PFOS enthaltende Loschschdaume, die bis
zum 18. Dezember 2009 hergestellt oder
verwendet wurden, zu eliminieren, und er-
statten dem Exekutivorgan im Jahr 2014
Bericht iiber ihre Fortschritte;

auf der Grundlage der Berichte der Ver-
tragsparteien und von Ziffer i) priift das
Exekutivorgan im Jahr 2015, ob die Ver-
wendung von PFOS enthaltenden Feuer-
16schschidumen, die bis zum 18. Dezember
2009 hergestellt oder verwendet wurden,
zusétzlichen Beschrankungen unterworfen
werden sollte.

ii

=

5. Der Eintrag fiir den Stoff PCB erhilt folgende Fassung:

Stoff

Durchfiihrungsbestimmungen

Einstellung der

Bedingungen

Polychlorierte Biphe-
nyle (PCB)d

Herstellung
Verwendung

Keine
Keine. Fiir PCB, die bis zum Implementierungs-
zeitpunkt verwendet wurden, gilt Folgendes:

1.

Die Vertragsparteien unternchmen entschlos-

sene Anstrengungen, um Folgendes zu errei-

chen:

a) die Einstellung der Verwendung identifi-
zierbarer PCB in technischen Einrichtungen
(d. h. Transformatoren, Kondensatoren oder
anderen Behaltern mit darin befindlichen
Restfliissigkeiten), die PCB in Mengen iiber
5 dm3 und in Konzentrationen von 0,05 %
PCB oder mehr enthalten, so bald wie mog-
lich, jedoch spitestens am 31, Dezember
2010 bzw. bei in Staaten im Ubergang zur
Marktwirtschaft am 31. Dezember 2015;
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Stoff

Durchfiihrungsbestimmungen

Bedingungen

6/12

b) die umweltgerechte Vernichtung oder De-
kontamination
— aller unter Buchstabe a) bezeichneten
fliissigen PCB und anderer nicht in tech-
nischen Einrichtungen befindlicher fliis-
siger PCB mit mehr als 0,005 % PCB-
Gehalt so bald als moglich, jedoch spé-
testens am 31. Dezember 2015 bzw. bei
Staaten im Ubergang zur Marktwirt-
schaft am 31. Dezember 2020;
— aller unter Absatz 2 Buchstabe a) be-
zeichneten fliissigen PCB spétestens am
31. Dezember 2029;
¢) die umweltgerechte Dekontamination oder
Entsorgung von in Absatz 1 Buchstabe a)
und Absatz 2 Buchstabe a) bezeichneten
technischen Einrichtungen.

. Die Vertragsparteien bemiihen sich,

a) technische Einrichtungen (z. B. Transfor-
matoren, Kondensatoren oder andere Behil-
ter mit darin befindlichen Flissigkeiten),
die PCB in Konzentrationen von mehr als
0,005 % und in Mengen von mehr als

0,05 dm3 enthalten, so bald wie méglich,
jedoch spétestens am 31. Dezember 2025
zu identifizieren und aus dem Verkehr

zu ziehen;

andere Artikel, die PCB in Konzentrationen
von mehr als 0,005 % enthalten (z. B. Ka-
belummantelungen, gehartete Dichtungen
und mit Anstrich versehene Objekte)

zu identifizieren und gemadss Artikel 3 Ab-
satz 3 zu behandeln.

b

~

. Die Vertragsparteien stellen sicher, dass die un-

ter Absatz 1 Buchstabe a) und Absatz 2 Buch-
stabe a) genannten technischen Einrichtungen
ausschliesslich zum Zweck einer umweltge-
rechten Abfallbehandlung aus- oder eingefiihrt
werden.

. Die Vertragsparteien fordern folgende Mass-

nahmen zur Verringerung der Exposition und

Gefahrdung, um die Verwendung von PCB zu

begrenzen:

a) Verwendung von PCB ausschliesslich in in-
takten und dichten technischen Einrichtun-
gen und nur in Bereichen, in denen die Ge-
fahr einer Freisetzung in die Umwelt so
gering wie moglich gehalten werden kann
und gegebenenfalls rasche Abhilfe moglich
ist;

b) keine Verwendung von PCB in technischen
Einrichtungen in Bereichen, bei denen
ein Zusammenhang mit der Produktion o-
der Verarbeitung von Lebens- oder Futter-
mitteln besteht.
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Stoff Durchfiihrungsbestimmungen

Einstellung der Bedingungen

Bei einer Verwendung von PCB in bewohnten Ge-
bieten, einschliesslich Schulen und Krankenhdu-
sern, sind alle zumutbaren Massnahmen zu ergrei-
fen, um elektrotechnische Storfille zu verhindern,
die zu einem Brand fiihren kénnten, und die Ein-
richtungen regelmassig auf Undichtigkeiten zu
iberpriifen.

6. Fussnote @ am Ende des Anhangs I wird gestrichen.

7. Am Ende des Anhangs I werden folgende Fussnoten angefiigt:

4 Der Begriff «Hexabromdiphenylether und Heptabromdiphenylether» bezeichnet
2,2',4,4'5,5'-Hexabromdiphenylether (BDE-153, CAS-Nr.: 68631-49-2), 2,2',4,4',5,6'-Hex-
abromdiphenylether (BDE-154, CAS-Nr.: 207122-15-4), 2,2',3,3',4,5',6 Heptabromdiphe-
nylether (BDE-175, CAS-Nr.: 446255-22-7), 2,2',3,4,4',5',6-Heptabromdiphenylether
(BDE-183, CAS-Nr.: 207122-16-5) sowie andere in handelsiiblichem Octobromdipheny!-
ether vorhandene Hexa- und Heptabromdiphenylether.

b Der Begriff «Tetrabromdiphenylether und Pentabromdiphenylether» bezeichnet
2,2'4,4'"-Tetrabromdiphenylether (BDE-47, CAS-Nr.: 40088-47-9) und 2,2',4,4',5-Penta-
bromdiphenylether (BDE-99, CAS-Nr.: 32534-81-9) sowie andere in handelsiiblichem Pen-
tabromdiphenylether vorhandenen Tetra- und Pentabromdiphenylether.

¢ Der Begriff «Perfluoroctansulfonat (PFOS)» bezeichnet Stoffe mit der Summenformel
CgF17S02X, wobei X = OH, Metallsalz, Halogenid, Amid oder andere Derivative ein-
schliesslich Polymere.

d Der Begriff «polychlorierte Biphenyle» bezeichnet aromatische Verbindungen, die so be-
schaffen sind, dass die Wasserstoffatome des Biphenyl-Molekiils (zwei durch eine Kohlen-
stoff-Kohlenstoff-Einfachbindung miteinander verkniipfte Benzolringe)
durch bis zu zehn Chloratome ersetzt werden konnen.

G. Anhang II

1. Die Eintréige fiir die Stoffe DDT, HCH und PCB in der Tabelle nach dem ersten
Absatz des Anhangs II werden gestrichen.

2. Der Eintrag fiir den folgenden Stoff wird in der richtigen alphabetischen Reihen-
folge eingefiigt:

Stoff Durchfiihrungsbestimmungen

Verwendungsbeschrankungen Bedingungen

Perfluoroctan sulfo- a) Fotoresistlacke und Antire- Die Vertragsparteien sollten Massnah-
nat (PFOS)2 flexbeschichtungen fiir foto- men ergreifen, um diese Verwendun-
lithografische Prozesse; gen zu eliminieren, sobald geeignete
b) fotografische Beschichtun-  Alternativen zur Verfiigung stehen.
gen von Filmen, Papieren
und Druckplatten;
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Stoff Durchfiihrungsbestimmungen

Verwendungsbeschrankungen Bedingungen

¢) Mittel zur Sprithnebelunter- Spétestens im Jahr 2015 und danach
driickung fiir nicht dekorati- alle vier Jahre erstattet jede Vertrags-
ves Hartverchromen (VI) partei, die diese Stoffe verwendet, Be-

und Netzmittel fiir iiber- richt tiber die im Hinblick auf die Ein-
wachte Galvanotechniksys- stellung der Verwendung erzielten
teme; Fortschritte und tibermittelt dem Exe-
d) Hydraulikflissigkeiten fiir ~ kutivorgan Informationen tiber diese
die Luftfahrt; Fortschritte. Auf der Grundlage dieser
e) bestimmte medizinische Ge- Berichte werden diese eingeschrankten
rite (wie Herstellung Verwendungen einer Neubeurteilung

von Schichten aus Ethylen- unterzogen.
Tetrafluorethylen-Copoly-

mer (ETFE) und von rontgen-

dichtem ETFE, medizinische
In-vitro-Diagnostika und
CCD-Farbfilter).

a Der Begriff Perfluoroctansulfonat (PFOS) bezeichnet Stoffe mit der Summenformel
CgF17S02X, wobei X = OH, Metallsalz, Halogenid, Amid und andere Derivative ein-
schliesslich Polymere.

H. Anhang I1I

1. Der Text unter der Spalteniiberschrift «Bezugsjahr» fiir jeden der in Anhang III
aufgefiihrten Stoffe erhilt folgende Fassung:

«1990 oder ein beliebiges anderes Jahr von 1985 bis einschliesslich 1995 bzw. — fiir
Staaten im Ubergang zur Marktwirtschaft — ein beliebiges anderes Jahr von 1985 bis
zu dem Jahr des Inkrafttretens des Protokolls fiir eine Vertragspartei, das von dieser
Vertragspartei bei der Ratifikation, der Annahme, der Genehmigung oder beim Bei-
tritt angegeben wird.»

2. Im Eintrag fiir den Stoff Hexachlorbenzol wird unter dem Namen des Stoffes fol-
gender Wortlaut hinzugefiigt: «CAS: 118-74-1».

3. Am Ende der Tabelle wird der folgende Eintrag fiir den Stoff PCB angefiigt:

Stoff Bezugsjahr

PCBe 2005 oder ein beliebiges anderes Jahr von 1995 bis ein-
schliesslich 2010 bzw. fiir Staaten im Ubergang zur Markt-
wirtschaft ein beliebiges anderes Jahr von 1995 bis zu dem
Jahr des Inkrafttretens des Protokolls fiir eine Vertragspartei,
das von dieser Vertragspartei bei der Ratifikation, der An-
nahme, der Genehmigung oder beim Beitritt angegeben
wird.

4. Nach Fussnote b wird folgende Fussnote angefiigt:

¢ polychlorierte Biphenyle nach der Definition in Anhang I, die unbeabsichtigt von anthropo-
genen Quellen gebildet und freigesetzt werden.
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I. Anhang IV

1. In Absatz 2 wird innerhalb der Klammern das Wort «und» durch ein Komma er-
setzt und am Ende werden die Worte «und fiir einen gegebenen Sauerstoffgehalty
hinzugefiigt.

2. Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

«3. Die Grenzwerte beziehen sich auf die normale Betriebssituation. Bei Chargen-
prozessen beziehen sich die Grenzwerte auf die wihrend des gesamten Prozesses (ein-
schliesslich z. B. Vorwédrmen, Erwdrmen und Kiihlen) aufgezeichneten Durch-
schnittswerte.»

3. In Absatz 4 wird vor den Worten «vom Européischen Komitee fiir Normung» das
Wort «beispielsweise» und vor den Worten «Normen oder» das Wort «einschlagigeny
eingefligt.

4. Absatz 6 wird gestrichen und durch folgenden Wortlaut und folgende Fussnote er-
setzt:

«6. Emissionen von PCDD/F werden in Gesamttoxizititsdquivalenten (TEQ)?2 ange-
geben. Die fiir die Zwecke dieses Protokolls zu verwendenden Toxizitétsdquivalenz-
faktoren stehen im Einklang mit den einschldgigen internationalen Normen, ein-
schliesslich der Saugetiertoxizititsdquivalenzfaktoren fiir PCDD/F der Weltgesund-
heitsorganisation von 2005.»

5. Absatz 7 wird gestrichen und durch folgenden Wortlaut und folgende Fussnoten
ersetzt:

«7. Die folgenden Grenzwerte, die sich auf eine O,-Konzentration von 11 % in Ab-
gasen beziehen, gelten fiir Verbrennungsanlagen fiir folgende Abfallkategorien:

feste Siedlungsabfille (bestehende ortsfeste Quelle, in der mehr als 3 Tonnen
je Stunde verbrannt werden, und jede neue ortsfeste Quelle)

0,1 ng TEQ/m3

feste medizinische Abfille (bestehende ortsfeste Quelle, in der mehr als
1 Tonne je Stunde verbrannt wird, und jede neue ortsfeste Quelle)

neue ortsfeste Quelle: 0,1 ng TEQ/m3

bestehende ortsfeste Quelle: 0,5 ng TEQ/m3

gefahrliche Abfille (bestehende ortsfeste Quelle, in der mehr als 1 Tonne je
Stunde verbrannt wird, und jede neue ortsfeste Quelle)

neue ortsfeste Quelle: 0,1 ng TEQ/m3

bestehende ortsfeste Quelle: 0,2 ng TEQ/m3

2 Das Gesamttoxizititsiquivalent (TEQ) ist operativ definiert als die Summe der Produkte
der Konzentration jeder Verbindung, multipliziert mit dem Wert ihres Toxizitétséquiva-
lenzfaktors (TEF), und stellt eine Schétzung der gesamten 2,3,7,8-TCDD-artigen Aktivi-
tat des Gemischs dar. Gesamttoxizititsdquivalent wurde bisher als TE abgekiirzt.
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nicht geféhrliche industrielle Abfalle3. 4
neue ortsfeste Quelle: 0,1 ng TEQ/m3
bestehende ortsfeste Quelle: 0,5 ng TEQ/m3.»

6. Nach Absatz 7 werden die folgenden Absétze angefiigt:

«8. Der folgende Grenzwert, der sich auf eine O2-Konzentration von 16 % in Abga-
sen bezieht, gilt fiir Sinteranlagen:

0,5 ng TEQ/m3

9. Der folgende Grenzwert, der sich auf die tatséchliche O,-Konzentration in Abga-
sen bezieht, gilt fiir die folgende Quelle:

sekundére Stahlerzeugung — Elektrolichtbogendfen mit einer Produktionska-
pazitit von mehr als 2,5 Tonnen geschmolzenem Stahl zur Weiterverarbeitung
pro Stunde:

0,5 ng TEQ/m3.»

J. Anhang VI
1. Der bestechende Wortlaut des Anhangs wird als Absatz 1 nummeriert.

2. Unter Buchstabe a) werden nach den Worten «dieses Protokolls» die Worte «fiir
eine Vertragspartei» eingefiigt.

3. Buchstabe b) erhilt folgende Fassung:

«b. Bestehende ortsfeste Quellen:

1)  acht Jahre nach dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Protokolls fiir
eine Vertragspartei. Im Bedarfsfall kann diese Frist fiir bestimmte orts-
feste Quellen entsprechend den im innerstaatlichen Recht vorgesehenen
Abschreibungsfristen verlidngert werden; oder

ii) fiir eine Vertragspartei, die ein Staat im Ubergang zur Marktwirtschaft
ist bis zu flinfzehn Jahre nach dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Protokolls fiir diese Vertragspartei.»

4. Am Ende des Anhangs wird der folgende neue Absatz angefiigt:

«2. Die Fristen fiir die Anwendung der aufgrund von Anderungen dieses Protokolls
aktualisierten oder eingefiihrten Grenzwerte und besten verfiigbaren Techniken betra-
gen:

a)  fiir neue ortsfeste Quellen: zwei Jahre ab dem Zeitpunkt des Inkraftretens der
betreffenden Anderung fiir eine Vertragspartei;

3 einschliesslich Verbrennungsanlagen fiir die Entsorgung von Biomasseabfillen,
die infolge einer Behandlung mit Holzschutzmitteln oder infolge einer Beschichtung
halogenierte organische Verbindungen oder Schwermetalle enthalten kénnen und zu
denen insbesondere Biomasseabfille aus Bau- und Abbruchabféllen gehoren, jedoch
unter Ausschluss von Verbrennungsanlagen, in denen nur andere Biomasseabfille
behandelt werden.

4 Staaten im Ubergang zur Marktwirtschaft kénnen die Mitverbrennung von nicht geféhrli-
chen industriellen Abféllen in industriellen Prozessen ausnehmen, wenn diese Abfille als
zusitzlicher Brennstoff verwendet werden, auf den bis zu 10 % der erzeugten Energie
entfallen.
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b) fiir bestehende ortsfeste Quellen:
i) acht Jahre ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der betreffenden Ande-
rung fiir eine Vertragspartei, oder

ii) fiir eine Vertragspartei, die ein Staat im Ubergang zur Marktwirtschaft
ist, bis zu flinfzehn Jahre ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der betref-
fenden Anderung fiir diese Vertragspartei.»

K. Anhang VIII

1. Im zweiten Satz des Teils I werden die Worte «in Anhang V» ersetzt durch die
Worte «in dem in Anhang V genannten Leitfaden» ersetzt.

2. Die Beschreibung der Kategorie 1 in der Tabelle in Teil II erhilt folgende Fassung:
«Abfallverbrennung, einschliesslich der Mitverbrennung von Siedlungsabfall, gefahr-
lichen Abfillen, nicht geféhrlichen Abfdllen oder Abfillen aus dem Medizinbereich
sowie von Kldrschlammy.

3. In der Tabelle in Teil I werden die folgenden neuen Kategorien eingefiigt:

Kategorie Beschreibung der Kategorie

13 Spezifische chemische Produktionsprozesse, bei denen unbeabsichtigt
gebildete persistente organische Schadstoffe freigesetzt werden, insbe-
sondere Produktion von Chlorphenolen und Chloranil

14 Thermische Prozesse in der Metallindustrie, Verfahren auf Chlorbasis.

Art. 2 Beziehung zum POP-Protokoll

Weder ein Staat noch eine Organisation fiir regionale Wirtschaftsintegration diirfen
eine Annahmeurkunde zu dieser Anderung hinterlegen, wenn der Staat oder die Or-
ganisation nicht zuvor oder gleichzeitig eine Ratifikations-, Annahme-, Genehmi-
gungs- oder Beitrittsurkunde zum POP-Protokoll hinterlegt hat.

Art. 3 Inkrafttreten

1. Gemiss Artikel 14 Absatz 3 des POP-Protokolls tritt diese Anderung am neunzigs-
ten Tag nach dem Zeitpunkt, zu dem zwei Drittel der Vertragsparteien des POP-
Protokolls ihre Annahmeurkunden beim Verwahrer hinterlegt haben, in Kraft.

2. Nach Inkrafitreten dieser Anderung gemiss Absatz 1 tritt sie fiir jede andere Ver-
tragspartei des Protokolls am 90. Tag nach dem Zeitpunkt der Hinterlegung der An-
nahmeurkunde in Kraft.
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Erklirung

Schweiz

Die Schweiz hat bei der Hinterlegung der Annahmeurkunde folgende Erklarung an-
gebracht:

Die Schweiz wird, gestiitzt auf Artikel 16 Absatz 3, zukiinftige Anderungen des Pro-
tokolls wie bis anhin {iber das ordentliche Ratifikationsverfahren genehmigen.
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Notenaustausch vom 19. Mai 2022

zwischen der Schweiz und der Europiischen Union betreffend
die Ubernahme der Verordnung (EU) 2022/585 zur Anderung
der Verordnung (EU) Nr. 514/2014

(Weiterentwicklung des Schengen-Besitzstands)

In Kraft getreten am 19. Mai 2022

Ubersetzung

Mission der Schweiz Briissel, den 19. Mai 2022
bei der Européischen Union
Generalsekretariat des Rates
der Européischen Union
Generaldirektion
Justiz und Inneres

Briissel

Die Mission der Schweiz bei der Europdischen Union entbietet dem Generalsekreta-
riat des Rates der Europdischen Union ihre Empfehlung und beehrt sich, mit Bezug
auf die Notifikation des Rates vom 22. April 2022, die erstellt worden ist gestiitzt auf
Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a erster Satz des Abkommens zwischen der Schweize-
rischen Eidgenossenschaft, der Europédischen Union und der Europdischen Gemein-
schaft iiber die Assoziierung dieses Staates bei der Umsetzung, Anwendung und Ent-
wicklung des Schengen-Besitzstands (nachfolgend: Assoziierungsabkommen), das
am 26. Oktober 2004! in Luxemburg unterzeichnet worden ist, den Empfang dieser
Notifikation zu bestétigen. Letztere hat folgenden Inhalt:

«In Ubereinstimmung mit Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a erster Satz in Verbindung
mit Artikel 14 Absatz 1 des Abkommens, welches die Schweiz an den Schengen-
Besitzstand assoziiert, wird der Schweiz hiermit die Verabschiedung des folgenden
Rechtsakts notifiziert:

Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Verordnungen (EU) Nr. 514/2014 zur Festlegung allgemeiner Bestimmungen
fiir den Asyl-, Migrations- und Integrationsfonds und das Instrument fiir die

SR 0.362.381.006
1 SR 0.362.31
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Weiterentwicklung des Schengen-Besitzstands. AS 2022 375
Ubernahme der Verordnung (EU) 2022/585

finanzielle Unterstiitzung der polizeilichen Zusammenarbeit, der Kriminal-
pravention und Kriminalitdtsbekdmpfung und des Krisenmanagements, (EU)
Nr. 516/2014 zur Einrichtung des Asyl-, Migrations- und Integrationsfonds
und (EU) 2021/1147 zur Einrichtung des Asyl-, Migrations- und Integrations-
fonds

Dokument des Rates: PE-CONS 11/22
Datum der Annahme: 6. April 2022»2

Gemiss Artikel 7 Absatz 2 Buchstabe a zweiter Satz des Assoziierungsabkommens
informiert die Mission der Schweiz bei der Europédischen Union das Generalsekreta-
riat des Rates der Europdischen Union, dass die Schweiz den Inhalt des Rechtsakts,
welcher der Notifikation des Rates beigelegt und Teil dieser Antwortnote ist, akzep-
tiert.

Gemass Artikel 7 Absatz 3 des Assoziierungsabkommens begriinden die Notifikation
des Rates vom 22. April 2022 und diese Antwortnote Rechte und Pflichten zwischen
der Schweiz und der Europdischen Union und bilden somit ein Abkommen zwischen
der Schweiz und der Europdischen Union.

Dieses Abkommen tritt am Datum dieser Antwortnote in Kraft. Gekiindigt werden
kann das Abkommen unter den Bedingungen, die in den Artikeln 7 und 17 des Asso-
ziierungsabkommens aufgefiihrt sind.

Eine Kopie dieser Note wird der Europdischen Kommission, Generalsekretariat,
SG.B.2, Briissel, libermittelt.

Die Mission der Schweiz bei der Europdischen Union benutzt die Gelegenheit, um
das Generalsekretariat des Rates der Europdischen Union ihrer ausgezeichneten
Hochachtung zu versichern.

2 Verordnung (EU) 2022/585 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. April
2022 zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 514/2014 zur Festlegung allgemeiner
Bestimmungen fiir den Asyl-, Migrations- und Integrationsfonds und das Instrument fiir
die finanzielle Unterstiitzung der polizeilichen Zusammenarbeit, der Kriminalprévention
und Kriminalititsbekdmpfung und des Krisenmanagements, (EU) Nr. 516/2014 zur Ein-
richtung des Asyl-, Migrations- und Integrationsfonds und (EU) 2021/1147 zur Einrich-
tung des Asyl-, Migrations- und Integrationsfonds, Fassung gemédss ABL. L 112 vom
11.4.2022,S. 1.
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Verordnung
iiber die Betiubungsmittelkontrolle

(Betiubungsmittelkontrollverordnung, BetmKY)

Anderung vom 22. Juni 2022

Der Schweizerische Bundesrat

verordnet:

I

Die Betdaubungsmittelkontrollverordnung vom 25. Mai 20111 wird wie folgt geéndert:

Ingress

gestiitzt auf die Artikel 3 Absétze 1 und 2, 18/ Absitze 3 und 4 und 30 Absitze 1
und 2 des Betdubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 19512 (BetmG),

Ersatz eines Ausdrucks

Im ganzen Erlass, ausser in den Artikeln 5 Absatz 1 Buchstabe b, 16 Absatz 1 Buch-
stabe e, 53 Absatz 1, 65 Absatz 2 und 66 Absatz 2 Buchstabe e sowie den Gliederungs-
titeln des 4. Kapitels und des 3. Abschnitts des 4. Kapitels, wird «Instituty durch
«Swissmedicy ersetzt, mit den notigen grammatikalischen Anpassungen.

Art. 5 Sachiiberschrift und Abs. 3
Betriebsbewilligungen

3 Die Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte
Substanzen der Verzeichnisse a, b und f enthalten, wird von der Swissmedic erteilt.

Art. 6a Einzelanbaubewilligung

Die Einzelanbaubewilligung wird von der Swissmedic erteilt.

1 SR 812.121.1
2 SR 812.121
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Gliederungstitel vor Art. 11
2. Kapitel: Betriebsbewilligungen
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 11 Bewilligungspflicht

I Wer kontrollierte Substanzen, ausgenommen Hilfschemikalien, herstellen, bezie-
hen, vermitteln, ein- und ausfiihren, abgeben oder mit diesen Handel treiben will, be-
notigt eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen.

2 Wer Pflanzen oder Pilze, die kontrollierte Substanzen enthalten, anbauen will, be-
notigt eine Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrol-
lierte Substanzen enthalten.

3 Medizinalpersonen benétigen neben ihrer Berufsausiibungsbewilligung keine zu-
sdtzliche Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen.

4 Apotheken benétigen fiir die einzelfallweise Vermittlung von Arzneimitteln mit
kontrollierten Substanzen keine Betriebsbewilligung der Swissmedic fiir den Umgang
mit kontrollierten Substanzen. Bei mehr als neun Vermittlungen pro Kalenderjahr ist
eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen erforderlich.

Art. 12 Abs. 1 Einleitungssatz und 1bis

1 Eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen wird er-
teilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller:

1bis Eine Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrol-
lierte Substanzen enthalten, wird erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuch-
steller:

a. die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfiillt; und

b. nachweist, dass Massnahmen getroffen wurden, um:
1. ausreichenden Schutz vor Diebstahl zu gewéhren, und

2. die Verwendung der Pflanzen oder Pilze fiir andere Zwecke zu verhin-
dern.

Art. 13 Abs. 1bis

1bis Die flir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthal-
ten, verantwortliche Person kann auch iiber ein Diplom einer universitdren Hoch-
schule oder Fachhochschule in den Bereichen Agrar-, Umwelt- oder Forstwissen-
schaft verfiigen.

Art. 14
Aufgehoben
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Art. 15 Abs. 1 Einleitungssatz

I ITm Gesuch fiir eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substan-
zen oder fir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen ent-
halten, sind folgende Angaben zu machen:

Art. 16 Sachiiberschrift, Abs. 1 Einleitungssatz und 2
Wirkung der Betriebsbewilligungen

I Die Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen erméchtigt
deren Inhaberin oder Inhaber zur Abgabe und zur Vermittlung kontrollierter Substan-
zen an:

2 Die Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte
Substanzen enthalten, erméachtigt deren Inhaberin oder Inhaber:

a. zum Bezug von zum Anbau benétigtem Saat- und Pflanzgut;

b. zur Abgabe von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten,
an die im Abnahmevertrag genannte Auftraggeberin oder den im Abnahme-
vertrag genannten Auftraggeber.

Art. 17 Umfang

! Die Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen oder fiir den
Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, lautet auf den
Namen der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers und der verantwortlichen Person.

2 Sie gilt fiir die in der Bewilligung aufgefiihrten einzelnen kontrollierten Substanzen
oder Verzeichnisse nach Artikel 3.

Art. 18 Abs. 1 und 3

1 Eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen oder fiir
den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, gilt
hochsten fiinf Jahre.

3 Vor der Erteilung und vor der Erneuerung einer Betriebsbewilligung fiir den Um-
gang mit kontrollierten Substanzen oder fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die
kontrollierte Substanzen enthalten, kann eine Inspektion durchgefiihrt werden.

Art. 19 Meldung von Anderungen

I Die Inhaberin oder der Inhaber einer Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kon-
trollierten Substanzen oder fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte
Substanzen enthalten, hat der zustéindigen Behérde jede Anderung der Bewilligungs-
voraussetzungen sofort zu melden.

2 Stellt der Betrieb seine Geschiftstatigkeit ein oder ist von deren Einstellung auszu-
gehen, so muss die verantwortliche Person dies der Swissmedic unverziiglich melden.
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Art. 20 Entzug
I Die zustdndige Behorde entzieht die Bewilligung, wenn:

a. die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber oder die verantwort-
liche Person vorsitzlich oder wiederholt fahrldssig gegen das BetmG oder
gegen das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20003 (HMG) verstossen hat;

b. die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber dies verlangt.
2 Sie kann die Bewilligung entziehen:
a. gestiitzt auf die Artikel 6 und 14a Absatz 2 BetmG; oder

b. wenn die bewilligten Tétigkeiten wiahrend mehr als 24 Monaten nicht ausge-
iibt wurden.

Art. 22 Sistierung

I Bei laufenden Untersuchungen gegen eine Gesuchstellerin oder einen Gesuchsteller
wegen Widerhandlungen gegen das BetmG oder gegen das HMG# kann die Swiss-
medic oder die zustdndige Behorde das Bewilligungsverfahren oder die bestehenden
Bewilligungen bis zur abschliessenden Beurteilung sistieren.

2 Ist gegen eine verantwortliche Person ein Strafverfahren wegen Widerhandlungen
gegen das BetmG oder gegen das HMG hingig, so kann die Swissmedic oder die
zustindige Behorde das Bewilligungsverfahren oder die bestehenden Bewilligungen
sistieren.

Gliederungstitel nach Art. 22
2a. Kapitel: Einzelanbaubewilligung

Art. 22a-22g einfiigen vor dem Gliederungstitel des 3. Kapitels

Art. 22a Bewilligungspflicht

Wer Pflanzen oder Pilze, die kontrollierte Substanzen enthalten, anbauen will, beno-
tigt fiir jeden Anbau eine Einzelanbaubewilligung.

Art. 22b Bewilligungsvoraussetzung

1 Die Einzelanbaubewilligung wird erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuch-
steller:

a. iber eine Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die
kontrollierte Substanzen enthalten, verfiigt;

3 SR81221
4 SR 81221
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b. nachweist, dass bei einem Anbau zu medizinischen Zwecken ein System vor-
handen ist, das die Riickverfolgbarkeit der abgegebenen Substanzen und die
Qualitétssicherung ermdglicht; und

c. einen schriftlichen Abnahmevertrag mit einer Abnehmerin oder einem Ab-
nehmer vorlegt, die oder der iiber eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang
mit kontrollierten Substanzen verfiigt.

2 Der Abnahmevertrag muss genaue Angaben liber Art und Menge des Anbaus sowie
die Verpflichtung der Auftraggeberin oder des Auftraggebers enthalten, die ganze
Ermnte der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers zu iibernehmen.

Art. 22¢ Gesuch
I Im Gesuch fiir eine Einzelanbaubewilligung sind folgende Angaben zu machen:

a.  Name und Vorname oder Bezeichnung der Inhaberin oder des Inhabers der
Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte
Substanzen enthalten;

b. Artdes Anbaus;

c. anzubauende Sorte;

d.  genauer Standort und Grosse der Anbaufléche;
e. erwarteter Ertrag.

2 Die Swissmedic stellt die Gesuchsformulare fiir die Einzelanbaubewilligung zur
Verfiigung.

Art. 22d Umfang

Die Einzelanbaubewilligung wird fiir einen einmaligen Anbau und ldngstens fiir ein
Jahr erteilt.

Art. 22e Meldepflichten

I Die Inhaberin oder der Inhaber einer Einzelanbaubewilligung muss der Swissmedic
jeweils innert einer Frist von hochstens zehn Arbeitstagen folgende Daten melden:

a. den Anbaubeginn;
b. Ereignisse, die einen Einfluss auf den erwarteten Ertrag haben;

c. bei der Ernte oder Teilernte: das Erntedatum, die Erntemenge und die erwar-
tete Restmenge;

d.  das Datum der Ubergabe an die Abnehmerin oder den Abnehmer, deren oder
dessen Namen und Adresse sowie die iibergebene Menge.

2 Wenn kein Anbau erfolgt, muss die Inhaberin oder der Inhaber einer Einzelanbau-
bewilligung dies der Swissmedic spatestens zehn Arbeitstage nach Ablauf der Giiltig-
keit der Einzelanbaubewilligung melden.
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Art. 22f Ubertragbarkeit

Die Einzelanbaubewilligung ist nicht iibertragbar.

Art. 22g Sistierung
Die Sistierung der Einzelanbaubewilligung richtet sich nach Artikel 22.

Art. 24 Abs. 1 Einleitungssatz und Bst. d, 1% und 2 Einleitungssatz

I Die Swissmedic erteilt die Ein- oder Ausfuhrbewilligung nur einer Gesuchstellerin
oder einem Gesuchsteller, die oder der iiber eine der folgenden Bewilligungen ver-
fiigt:
d. eine Bewilligung der Swissmedic nach Artikel 4 BetmG und Artikel 5 Ab-
satz 1 Buchstabe a dieser Verordnung;

1bis Die Einfuhr von Saat- und Pflanzgut fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die
kontrollierte Substanzen enthalten, wird bewilligt, wenn die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller iiber eine Betriebsbewilligung fiir deren Anbau verfiigt.

2 Die Swissmedic kann in Einzelféllen eine Ein- oder Ausfuhrbewilligung erteilen an:

Art. 29 Geltungsdauer der Einfuhrbewilligung

Die einmalige Einfuhrbewilligung gilt ldngstens vier Monate, die generelle Einfuhr-
bewilligung langstens bis Ende des laufenden Kalenderjahres.

Art. 41 Abs. 1bis

Ibis Kranke Reisende aus Staaten, die durch eines der Schengen-Assoziierungsabkom-
men gebunden sind, diirfen Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen, die sie fiir ihre
Behandlung wahrend hochstens 30 Tagen benétigen, ohne Einfuhrbewilligung in die
Schweiz einfiihren, sofern sie iiber eine Bescheinigung nach Anhang 2 verfiigen. Die
Schengen-Assoziierungsabkommen sind in Anhang 1 aufgefiihrt.

Art. 44 Abs. 1

1 Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnérzte sowie Tierdrztinnen und Tier-
arzte, die ihren Beruf in eigener fachlicher Verantwortung ausiiben, konnen Arznei-
mittel mit kontrollierten Substanzen von einer Apotheke oder von Personen und Un-
ternechmen mit einer Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten
Substanzen beziehen. Fiir die einzelfallweise Vermittlung von Arzneimitteln mit kon-
trollierten Substanzen gilt Artikel 11 Absatz 4.

Art. 51 Abs. 1

1 Die verantwortlichen Apothekerinnen und Apotheker einer Apotheke oder einer Spi-
talapotheke diirfen kontrollierte Substanzen nur von Personen und Unternehmen mit
einer Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen und nur mit
einer schriftlichen Bestellung beziehen.
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Art. 57 Abs. 1 Bst. a

I Die Buchfiihrung nach Artikel 17 BetmG muss fiir jede kontrollierte Substanz fol-
gende Angaben enthalten:
a.  Anbau von kontrollierten Substanzen:
Art des Anbaus,
angebaute Sorte,
Art der angebauten Stoffe,
genauer Standort und Grésse der Anbaufliche,
Saat,
Pflege,
Datum der Ernte,
Ertrag,

e Al e

Verluste,
. Entsorgung,
. Art und Menge der gewonnenen kontrollierten Substanz,
. Abnehmerin oder Abnehmer;

—
— O

—
[\

Art. 58 Abs. 1

1 Die Buchfiihrung muss auf Ende Jahr abgeschlossen und der Swissmedic innert Mo-
natsfrist liber das von ihr zur Verfiigung gestellte Meldesystem eingereicht werden.

Art. 60 Abs. 3

3 Riicksendungen von kontrollierten Substanzen durch Medizinalpersonen, Apothe-
ken, Spitéler, wissenschaftliche Institute und kantonale und kommunale Behdrden an
eine Person oder ein Unternehmen nach Artikel 4 BetmG miissen der Swissmedic von
der Empfingerin oder vom Empfénger der kontrollierten Substanzen gemeldet wer-
den.

Gliederungstitel nach Art. 65

3. Abschnitt:
Informationssystem iiber frztliche Behandlungen
mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis

Art. 65a—65f einfiigen vor dem Gliederungstitel des 7. Kapitels
Art. 65a Pseudonymisierung
! Arztinnen und Arzte, die Personen mit Cannabisarzneimitten behandeln, sind

berechtigt, fiir die Pseudonomysierung der Daten der Patientinnen und Patienten die
AHV-Nummer systematisch zu verwenden.
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2 Fiir jede AHV-Nummer wird mittels einer Einwegverschliisselung stets das gleiche
Pseudonym erstellt.

3 Die AHV-Nummer darf in Verbindung mit der pseudonymisierten AHV-Nummer
(Patientencode) nur von der behandelnden Arztin oder vom behandelnden Arzt nach
Absatz 1 bearbeitet werden.

Art. 65b Erfassung von Daten iiber die drztlichen Behandlungen
mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis

I Das BAG betreibt ein elektronisches Informationssystem zur Erhebung von Daten
iiber die drztlichen Behandlungen mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis
(Cannabisarzneimittel) nach Artikel 85 BetmG.

2 Arztinnen und Arzte, die Personen mit Cannabisarzneimitten behandeln, miissen fol-
gende Daten im Informationssystem nach Artikel 18 BetmG erfassen:

a.  Angaben zur behandelten Person:

1. Patientencode,
2. Jahrgang,

3. Geschlecht,

4.  Gewicht,

5. Wohnkanton;

b. Angaben zur behandelnden Arztin oder zum behandelnden Arzt:
1. Vor- und Nachname,
2. Adresse,
3. eidgendssische Weiterbildungstitel;

c.  Angaben zur Behandlung:

Zeitpunkt der Verschreibung,

Vorbehandlung mit Cannabisarzneimitteln und deren Dauer,
Indikation: Diagnose und Symptome,

behandlungsrelevante Nebendiagnosen,

A S

Cannabisarzneimittel: Bezeichnung des Préparats, Darreichungsform,
Gesamt-THC- und CBD-Gehalt, Dosierung,

symptomrelevante Begleitmedikation: Bezeichnung des Priparats, Do-
sierung,

Wirkungen,

Nebenwirkungen der Behandlung,
Symptomverdnderung aufgrund der Behandlung,
10. Behandlungsende: Zeitpunkt und Grund.

&

0 =

3 Sie miissen die Daten unmittelbar nach folgenden Zeitpunkten erfassen:

a. der Erstverschreibung;
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b. dem ersten sowie dem zweiten Jahr der Behandlung;

c. dem Behandlungsende, falls dieses vor Ablauf des zweiten Jahres erfolgt.

Art. 65¢ Systemverantwortung

Das BAG tréagt die Verantwortung fiir das Informationssystem.

Art. 65d Zugriffsrechte der Arztinnen und Arzte, die Personen
mit Cannabisarzneimitteln behandeln

Die zugriffsberechtigten Arztinnen und Arzte kénnen die von ihnen erfassten Daten
einsehen, dandern und 16schen.

Art. 65e Aufbewahrung der Daten

1 Die Daten werden nach Abschluss der Datenerhebung hichstens zehn Jahre im In-
formationssystem aufbewahrt.

2 Die Archivierung richtet sich nach der Archivierungsgesetzgebung des Bundes.

Art. 651 Statistische Auswertungen

I Das BAG veréffentlicht jahrlich statistische Auswertungen und Zusammenstellun-
gen, insbesondere zur Indikation sowie zu den Wirkungen und Nebenwirkungen der
arztlichen Behandlungen mit Cannabisarzneimitteln.

2 Die kantonalen Vollzugsbehérden und die an den Behandlungen beteiligten Arztin-
nen und Arzte kdnnen im Informationssystem auf anonymisierte statistische Auswer-
tungen Zugriff haben, die fiir ihren spezifischen Aufgabenbereich relevant sind.

3 Auf Anfrage kann das BAG wissenschaftlich qualifizierten Forschungseinrichtun-
gen anonymisierte Auswertungen oder anonymisierte Daten zu Forschungszwecken
zur Verfiigung stellen.

Art. 66 Abs. 3

3 Sie iibernimmt fiir Cannabis fiir medizinische Zwecke gegeniiber der Organisation
der Vereinten Nationen auf dem Gebiet der Betdubungsmittelkontrolle die Funktion
der Nationalen Cannabis-Agentur gemiss Artikel 28 des Einheits-Ubereinkommens
vom 30. Mérz 19615 iiber die Betdubungsmittel in der durch das Protokoll vom
25. Mirz 1972 gednderten Fassung.

Art. 72 Abs. 2

2 Es iibernimmt fiir Cannabis fiir nicht medizinische Zwecke gegeniiber der Organi-
sation der Vereinten Nationen auf dem Gebiet der Betdubungsmittelkontrolle die

5 SRO0.812.121
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Funktion der Nationalen Cannabis-Agentur gemiss Artikel 28 des Einheits-Uberein-
kommens vom 30. Mérz 19616 iiber die Betdubungsmittel in der durch das Protokoll
vom 25. Mérz 1972 geénderten Fassung.

Art. 75 Abs. 1

1 Die zustindige kantonale Behorde iibermittelt der Swissmedic die vollstindigen
Angaben aller Medizinalpersonen, Spitéler und wissenschaftlichen Institute, die zum
Bezug, zur Lagerung, Verschreibung, Verwendung oder Abgabe von kontrollierten
Substanzen berechtigt sind. Zur Selbstdispensation befugte Arztinnen und Arzte wer-
den besonders bezeichnet.

Gliederungstitel nach Art. 79
4a. Abschnitt: Datenbearbeitung

Art. 79a und 79b einfiigen vor dem Gliederungstitel des 5. Abschnitts

Art. 79a Datenbearbeitung

1 Das BAG und die Swissmedic kénnen zur Erteilung der Bewilligungen nach den
Artikeln 4, 5 und 8 Absitze 5-8 BetmG oder zur Uberpriifung von deren Einhaltung
folgende Personendaten der Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller und der Bewilli-
gungsinhaberinnen und -inhaber bearbeiten:

a. Daten zur Identitit;

b. Daten zu Wohn-, Geschifts- und Betriebsstandorten;
c.  Daten zu Handelsregistereintrégen;

d. Daten zu strafrechtlichen Verfolgungen;

e. Daten zu betreibungsrechtlichen Verfahren;

f.  Daten zur beruflichen Ausbildung und Qualifikation.

2 Das BAG kann zur Erteilung von Ausnahmebewilligungen geméss Artikel 8 Ab-
sitze 5-8 BetmG zudem folgende Personendaten bearbeiten:
a.  Daten der Patientinnen und Patienten:
1. zur Identitit,
2. zur Krankengeschichte, die fiir die Beurteilung der beschrénkten medizi-
nischen Anwendung von verbotenen Betdubungsmitteln relevant sind,
b. Daten der behandelnden Arztinnen und Arzte:
1. zur Identitit,
2. zur Weiterbildung.

6 SR0.812.121
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3 Das BAG und die Swissmedic stellen sicher, dass nur die mit der Bearbeitung der
Bewilligungen nach den Artikeln 4, 5 und 8 Absétze 5-8 BetmG betrauten Personen
Zugriff auf die Daten nach den Absitzen 1 und 2 haben.

Art. 79b Aufbewahrung der Daten nach Artikel 79a

1 Die Daten nach Artikel 79a werden nach Abschluss der Datenerhebung hichstens
zehn Jahre in einem elektronischen Geschiftsverwaltungssystem aufbewahrt.

2 Die Archivierung richtet sich nach der Archivierungsgesetzgebung des Bundes.

Art. 80 Abs. 1

I Die Gebiihren der Swissmedic richten sich nach der Verordnung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts vom 14. September 20187 iiber seine Gebiihren.

Art. 88a Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 22. Juni 2022

Die Ausnahmebewilligungen des BAG fiir den Anbau, die Einfuhr, die Herstellung
und das Inverkehrbringen von Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zu
medizinischen Zwecken nach Artikel 8 Absatz 5 BetmG in der bisherigen Fassung
bleiben bis zum Ablauf der Geltungsdauer, langstens aber noch wéahrend 12 Monaten
nach Inkrafttreten der Anderung vom 22. Juni 2022, giiltig.

1I

I Anhang 1 wird wie folgt geédndert:

Klammerverweis bei Anhangnummer
Anhang 1
(Art. 41 Abs. 1bis und 42 Abs. 2)

2 Anhang 2 wird wie folgt gedndert:

Klammerverweis bei Anhangnummer
Anhang 2
(Art. 41 Abs. 1bis und 42 Abs. 6)

1

Diese Verordnung tritt am 1. August 2022 in Kraft.

22. Juni 2022 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundespriésident: Ignazio Cassis
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr

7 SR 812.214.5
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Verordnung
iiber die Betiubungsmittelkontrolle

(Betiubungsmittelkontrollverordnung, BetmKY)

Anderung vom 22. Juni 2022

Der Schweizerische Bundesrat

verordnet:

I

Die Betdaubungsmittelkontrollverordnung vom 25. Mai 20111 wird wie folgt geéndert:

Ingress

gestiitzt auf die Artikel 3 Absétze 1 und 2, 18/ Absitze 3 und 4 und 30 Absitze 1
und 2 des Betdubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 19512 (BetmG),

Ersatz eines Ausdrucks

Im ganzen Erlass, ausser in den Artikeln 5 Absatz 1 Buchstabe b, 16 Absatz 1 Buch-
stabe e, 53 Absatz 1, 65 Absatz 2 und 66 Absatz 2 Buchstabe e sowie den Gliederungs-
titeln des 4. Kapitels und des 3. Abschnitts des 4. Kapitels, wird «Instituty durch
«Swissmedicy ersetzt, mit den notigen grammatikalischen Anpassungen.

Art. 5 Sachiiberschrift und Abs. 3
Betriebsbewilligungen

3 Die Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte
Substanzen der Verzeichnisse a, b und f enthalten, wird von der Swissmedic erteilt.

Art. 6a Einzelanbaubewilligung

Die Einzelanbaubewilligung wird von der Swissmedic erteilt.

1 SR 812.121.1
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Gliederungstitel vor Art. 11
2. Kapitel: Betriebsbewilligungen
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 11 Bewilligungspflicht

I Wer kontrollierte Substanzen, ausgenommen Hilfschemikalien, herstellen, bezie-
hen, vermitteln, ein- und ausfiihren, abgeben oder mit diesen Handel treiben will, be-
notigt eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen.

2 Wer Pflanzen oder Pilze, die kontrollierte Substanzen enthalten, anbauen will, be-
notigt eine Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrol-
lierte Substanzen enthalten.

3 Medizinalpersonen benétigen neben ihrer Berufsausiibungsbewilligung keine zu-
sdtzliche Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen.

4 Apotheken benétigen fiir die einzelfallweise Vermittlung von Arzneimitteln mit
kontrollierten Substanzen keine Betriebsbewilligung der Swissmedic fiir den Umgang
mit kontrollierten Substanzen. Bei mehr als neun Vermittlungen pro Kalenderjahr ist
eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen erforderlich.

Art. 12 Abs. 1 Einleitungssatz und 1bis

1 Eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen wird er-
teilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller:

1bis Eine Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrol-
lierte Substanzen enthalten, wird erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuch-
steller:

a. die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfiillt; und

b. nachweist, dass Massnahmen getroffen wurden, um:
1. ausreichenden Schutz vor Diebstahl zu gewéhren, und

2. die Verwendung der Pflanzen oder Pilze fiir andere Zwecke zu verhin-
dern.

Art. 13 Abs. 1bis

1bis Die flir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthal-
ten, verantwortliche Person kann auch iiber ein Diplom einer universitdren Hoch-
schule oder Fachhochschule in den Bereichen Agrar-, Umwelt- oder Forstwissen-
schaft verfiigen.

Art. 14
Aufgehoben
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Art. 15 Abs. 1 Einleitungssatz

I ITm Gesuch fiir eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substan-
zen oder fir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen ent-
halten, sind folgende Angaben zu machen:

Art. 16 Sachiiberschrift, Abs. 1 Einleitungssatz und 2
Wirkung der Betriebsbewilligungen

I Die Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen erméchtigt
deren Inhaberin oder Inhaber zur Abgabe und zur Vermittlung kontrollierter Substan-
zen an:

2 Die Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte
Substanzen enthalten, erméachtigt deren Inhaberin oder Inhaber:

a. zum Bezug von zum Anbau benétigtem Saat- und Pflanzgut;

b. zur Abgabe von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten,
an die im Abnahmevertrag genannte Auftraggeberin oder den im Abnahme-
vertrag genannten Auftraggeber.

Art. 17 Umfang

! Die Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen oder fiir den
Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, lautet auf den
Namen der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers und der verantwortlichen Person.

2 Sie gilt fiir die in der Bewilligung aufgefiihrten einzelnen kontrollierten Substanzen
oder Verzeichnisse nach Artikel 3.

Art. 18 Abs. 1 und 3

1 Eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen oder fiir
den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, gilt
hochsten fiinf Jahre.

3 Vor der Erteilung und vor der Erneuerung einer Betriebsbewilligung fiir den Um-
gang mit kontrollierten Substanzen oder fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die
kontrollierte Substanzen enthalten, kann eine Inspektion durchgefiihrt werden.

Art. 19 Meldung von Anderungen

I Die Inhaberin oder der Inhaber einer Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kon-
trollierten Substanzen oder fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte
Substanzen enthalten, hat der zustéindigen Behérde jede Anderung der Bewilligungs-
voraussetzungen sofort zu melden.

2 Stellt der Betrieb seine Geschiftstatigkeit ein oder ist von deren Einstellung auszu-
gehen, so muss die verantwortliche Person dies der Swissmedic unverziiglich melden.
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Art. 20 Entzug
I Die zustdndige Behorde entzieht die Bewilligung, wenn:

a. die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber oder die verantwort-
liche Person vorsitzlich oder wiederholt fahrldssig gegen das BetmG oder
gegen das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20003 (HMG) verstossen hat;

b. die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber dies verlangt.
2 Sie kann die Bewilligung entziehen:
a. gestiitzt auf die Artikel 6 und 14a Absatz 2 BetmG; oder

b. wenn die bewilligten Tétigkeiten wiahrend mehr als 24 Monaten nicht ausge-
iibt wurden.

Art. 22 Sistierung

I Bei laufenden Untersuchungen gegen eine Gesuchstellerin oder einen Gesuchsteller
wegen Widerhandlungen gegen das BetmG oder gegen das HMG# kann die Swiss-
medic oder die zustdndige Behorde das Bewilligungsverfahren oder die bestehenden
Bewilligungen bis zur abschliessenden Beurteilung sistieren.

2 Ist gegen eine verantwortliche Person ein Strafverfahren wegen Widerhandlungen
gegen das BetmG oder gegen das HMG hingig, so kann die Swissmedic oder die
zustindige Behorde das Bewilligungsverfahren oder die bestehenden Bewilligungen
sistieren.

Gliederungstitel nach Art. 22
2a. Kapitel: Einzelanbaubewilligung

Art. 22a-22g einfiigen vor dem Gliederungstitel des 3. Kapitels

Art. 22a Bewilligungspflicht

Wer Pflanzen oder Pilze, die kontrollierte Substanzen enthalten, anbauen will, beno-
tigt fiir jeden Anbau eine Einzelanbaubewilligung.

Art. 22b Bewilligungsvoraussetzung

1 Die Einzelanbaubewilligung wird erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuch-
steller:

a. iber eine Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die
kontrollierte Substanzen enthalten, verfiigt;

3 SR81221
4 SR 81221
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b. nachweist, dass bei einem Anbau zu medizinischen Zwecken ein System vor-
handen ist, das die Riickverfolgbarkeit der abgegebenen Substanzen und die
Qualitétssicherung ermdglicht; und

c. einen schriftlichen Abnahmevertrag mit einer Abnehmerin oder einem Ab-
nehmer vorlegt, die oder der iiber eine Betriebsbewilligung fiir den Umgang
mit kontrollierten Substanzen verfiigt.

2 Der Abnahmevertrag muss genaue Angaben liber Art und Menge des Anbaus sowie
die Verpflichtung der Auftraggeberin oder des Auftraggebers enthalten, die ganze
Ermnte der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers zu iibernehmen.

Art. 22¢ Gesuch
I Im Gesuch fiir eine Einzelanbaubewilligung sind folgende Angaben zu machen:

a.  Name und Vorname oder Bezeichnung der Inhaberin oder des Inhabers der
Betriebsbewilligung fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte
Substanzen enthalten;

b. Artdes Anbaus;

c. anzubauende Sorte;

d.  genauer Standort und Grosse der Anbaufléche;
e. erwarteter Ertrag.

2 Die Swissmedic stellt die Gesuchsformulare fiir die Einzelanbaubewilligung zur
Verfiigung.

Art. 22d Umfang

Die Einzelanbaubewilligung wird fiir einen einmaligen Anbau und ldngstens fiir ein
Jahr erteilt.

Art. 22e Meldepflichten

I Die Inhaberin oder der Inhaber einer Einzelanbaubewilligung muss der Swissmedic
jeweils innert einer Frist von hochstens zehn Arbeitstagen folgende Daten melden:

a. den Anbaubeginn;
b. Ereignisse, die einen Einfluss auf den erwarteten Ertrag haben;

c. bei der Ernte oder Teilernte: das Erntedatum, die Erntemenge und die erwar-
tete Restmenge;

d.  das Datum der Ubergabe an die Abnehmerin oder den Abnehmer, deren oder
dessen Namen und Adresse sowie die iibergebene Menge.

2 Wenn kein Anbau erfolgt, muss die Inhaberin oder der Inhaber einer Einzelanbau-
bewilligung dies der Swissmedic spatestens zehn Arbeitstage nach Ablauf der Giiltig-
keit der Einzelanbaubewilligung melden.
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Art. 22f Ubertragbarkeit

Die Einzelanbaubewilligung ist nicht iibertragbar.

Art. 22g Sistierung
Die Sistierung der Einzelanbaubewilligung richtet sich nach Artikel 22.

Art. 24 Abs. 1 Einleitungssatz und Bst. d, 1% und 2 Einleitungssatz

I Die Swissmedic erteilt die Ein- oder Ausfuhrbewilligung nur einer Gesuchstellerin
oder einem Gesuchsteller, die oder der iiber eine der folgenden Bewilligungen ver-
fiigt:
d. eine Bewilligung der Swissmedic nach Artikel 4 BetmG und Artikel 5 Ab-
satz 1 Buchstabe a dieser Verordnung;

1bis Die Einfuhr von Saat- und Pflanzgut fiir den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die
kontrollierte Substanzen enthalten, wird bewilligt, wenn die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller iiber eine Betriebsbewilligung fiir deren Anbau verfiigt.

2 Die Swissmedic kann in Einzelféllen eine Ein- oder Ausfuhrbewilligung erteilen an:

Art. 29 Geltungsdauer der Einfuhrbewilligung

Die einmalige Einfuhrbewilligung gilt ldngstens vier Monate, die generelle Einfuhr-
bewilligung langstens bis Ende des laufenden Kalenderjahres.

Art. 41 Abs. 1bis

Ibis Kranke Reisende aus Staaten, die durch eines der Schengen-Assoziierungsabkom-
men gebunden sind, diirfen Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen, die sie fiir ihre
Behandlung wahrend hochstens 30 Tagen benétigen, ohne Einfuhrbewilligung in die
Schweiz einfiihren, sofern sie iiber eine Bescheinigung nach Anhang 2 verfiigen. Die
Schengen-Assoziierungsabkommen sind in Anhang 1 aufgefiihrt.

Art. 44 Abs. 1

1 Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnérzte sowie Tierdrztinnen und Tier-
arzte, die ihren Beruf in eigener fachlicher Verantwortung ausiiben, konnen Arznei-
mittel mit kontrollierten Substanzen von einer Apotheke oder von Personen und Un-
ternechmen mit einer Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten
Substanzen beziehen. Fiir die einzelfallweise Vermittlung von Arzneimitteln mit kon-
trollierten Substanzen gilt Artikel 11 Absatz 4.

Art. 51 Abs. 1

1 Die verantwortlichen Apothekerinnen und Apotheker einer Apotheke oder einer Spi-
talapotheke diirfen kontrollierte Substanzen nur von Personen und Unternehmen mit
einer Betriebsbewilligung fiir den Umgang mit kontrollierten Substanzen und nur mit
einer schriftlichen Bestellung beziehen.
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Art. 57 Abs. 1 Bst. a

I Die Buchfiihrung nach Artikel 17 BetmG muss fiir jede kontrollierte Substanz fol-
gende Angaben enthalten:
a.  Anbau von kontrollierten Substanzen:
Art des Anbaus,
angebaute Sorte,
Art der angebauten Stoffe,
genauer Standort und Grésse der Anbaufliche,
Saat,
Pflege,
Datum der Ernte,
Ertrag,

e Al e

Verluste,
. Entsorgung,
. Art und Menge der gewonnenen kontrollierten Substanz,
. Abnehmerin oder Abnehmer;

—
— O

—
[\

Art. 58 Abs. 1

1 Die Buchfiihrung muss auf Ende Jahr abgeschlossen und der Swissmedic innert Mo-
natsfrist liber das von ihr zur Verfiigung gestellte Meldesystem eingereicht werden.

Art. 60 Abs. 3

3 Riicksendungen von kontrollierten Substanzen durch Medizinalpersonen, Apothe-
ken, Spitéler, wissenschaftliche Institute und kantonale und kommunale Behdrden an
eine Person oder ein Unternehmen nach Artikel 4 BetmG miissen der Swissmedic von
der Empfingerin oder vom Empfénger der kontrollierten Substanzen gemeldet wer-
den.

Gliederungstitel nach Art. 65

3. Abschnitt:
Informationssystem iiber frztliche Behandlungen
mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis

Art. 65a—65f einfiigen vor dem Gliederungstitel des 7. Kapitels
Art. 65a Pseudonymisierung
! Arztinnen und Arzte, die Personen mit Cannabisarzneimitten behandeln, sind

berechtigt, fiir die Pseudonomysierung der Daten der Patientinnen und Patienten die
AHV-Nummer systematisch zu verwenden.
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2 Fiir jede AHV-Nummer wird mittels einer Einwegverschliisselung stets das gleiche
Pseudonym erstellt.

3 Die AHV-Nummer darf in Verbindung mit der pseudonymisierten AHV-Nummer
(Patientencode) nur von der behandelnden Arztin oder vom behandelnden Arzt nach
Absatz 1 bearbeitet werden.

Art. 65b Erfassung von Daten iiber die drztlichen Behandlungen
mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis

I Das BAG betreibt ein elektronisches Informationssystem zur Erhebung von Daten
iiber die drztlichen Behandlungen mit Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis
(Cannabisarzneimittel) nach Artikel 85 BetmG.

2 Arztinnen und Arzte, die Personen mit Cannabisarzneimitten behandeln, miissen fol-
gende Daten im Informationssystem nach Artikel 18 BetmG erfassen:

a.  Angaben zur behandelten Person:

1. Patientencode,
2. Jahrgang,

3. Geschlecht,

4.  Gewicht,

5. Wohnkanton;

b. Angaben zur behandelnden Arztin oder zum behandelnden Arzt:
1. Vor- und Nachname,
2. Adresse,
3. eidgendssische Weiterbildungstitel;

c.  Angaben zur Behandlung:

Zeitpunkt der Verschreibung,

Vorbehandlung mit Cannabisarzneimitteln und deren Dauer,
Indikation: Diagnose und Symptome,

behandlungsrelevante Nebendiagnosen,

A S

Cannabisarzneimittel: Bezeichnung des Préparats, Darreichungsform,
Gesamt-THC- und CBD-Gehalt, Dosierung,

symptomrelevante Begleitmedikation: Bezeichnung des Priparats, Do-
sierung,

Wirkungen,

Nebenwirkungen der Behandlung,
Symptomverdnderung aufgrund der Behandlung,
10. Behandlungsende: Zeitpunkt und Grund.

&

0 =

3 Sie miissen die Daten unmittelbar nach folgenden Zeitpunkten erfassen:

a. der Erstverschreibung;
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b. dem ersten sowie dem zweiten Jahr der Behandlung;

c. dem Behandlungsende, falls dieses vor Ablauf des zweiten Jahres erfolgt.

Art. 65¢ Systemverantwortung

Das BAG tréagt die Verantwortung fiir das Informationssystem.

Art. 65d Zugriffsrechte der Arztinnen und Arzte, die Personen
mit Cannabisarzneimitteln behandeln

Die zugriffsberechtigten Arztinnen und Arzte kénnen die von ihnen erfassten Daten
einsehen, dandern und 16schen.

Art. 65e Aufbewahrung der Daten

1 Die Daten werden nach Abschluss der Datenerhebung hichstens zehn Jahre im In-
formationssystem aufbewahrt.

2 Die Archivierung richtet sich nach der Archivierungsgesetzgebung des Bundes.

Art. 651 Statistische Auswertungen

I Das BAG veréffentlicht jahrlich statistische Auswertungen und Zusammenstellun-
gen, insbesondere zur Indikation sowie zu den Wirkungen und Nebenwirkungen der
arztlichen Behandlungen mit Cannabisarzneimitteln.

2 Die kantonalen Vollzugsbehérden und die an den Behandlungen beteiligten Arztin-
nen und Arzte kdnnen im Informationssystem auf anonymisierte statistische Auswer-
tungen Zugriff haben, die fiir ihren spezifischen Aufgabenbereich relevant sind.

3 Auf Anfrage kann das BAG wissenschaftlich qualifizierten Forschungseinrichtun-
gen anonymisierte Auswertungen oder anonymisierte Daten zu Forschungszwecken
zur Verfiigung stellen.

Art. 66 Abs. 3

3 Sie iibernimmt fiir Cannabis fiir medizinische Zwecke gegeniiber der Organisation
der Vereinten Nationen auf dem Gebiet der Betdubungsmittelkontrolle die Funktion
der Nationalen Cannabis-Agentur gemiss Artikel 28 des Einheits-Ubereinkommens
vom 30. Mérz 19615 iiber die Betdubungsmittel in der durch das Protokoll vom
25. Mirz 1972 gednderten Fassung.

Art. 72 Abs. 2

2 Es iibernimmt fiir Cannabis fiir nicht medizinische Zwecke gegeniiber der Organi-
sation der Vereinten Nationen auf dem Gebiet der Betdubungsmittelkontrolle die

5 SRO0.812.121
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Funktion der Nationalen Cannabis-Agentur gemiss Artikel 28 des Einheits-Uberein-
kommens vom 30. Mérz 19616 iiber die Betdubungsmittel in der durch das Protokoll
vom 25. Mérz 1972 geénderten Fassung.

Art. 75 Abs. 1

1 Die zustindige kantonale Behorde iibermittelt der Swissmedic die vollstindigen
Angaben aller Medizinalpersonen, Spitéler und wissenschaftlichen Institute, die zum
Bezug, zur Lagerung, Verschreibung, Verwendung oder Abgabe von kontrollierten
Substanzen berechtigt sind. Zur Selbstdispensation befugte Arztinnen und Arzte wer-
den besonders bezeichnet.

Gliederungstitel nach Art. 79
4a. Abschnitt: Datenbearbeitung

Art. 79a und 79b einfiigen vor dem Gliederungstitel des 5. Abschnitts

Art. 79a Datenbearbeitung

1 Das BAG und die Swissmedic kénnen zur Erteilung der Bewilligungen nach den
Artikeln 4, 5 und 8 Absitze 5-8 BetmG oder zur Uberpriifung von deren Einhaltung
folgende Personendaten der Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller und der Bewilli-
gungsinhaberinnen und -inhaber bearbeiten:

a. Daten zur Identitit;

b. Daten zu Wohn-, Geschifts- und Betriebsstandorten;
c.  Daten zu Handelsregistereintrégen;

d. Daten zu strafrechtlichen Verfolgungen;

e. Daten zu betreibungsrechtlichen Verfahren;

f.  Daten zur beruflichen Ausbildung und Qualifikation.

2 Das BAG kann zur Erteilung von Ausnahmebewilligungen geméss Artikel 8 Ab-
sitze 5-8 BetmG zudem folgende Personendaten bearbeiten:
a.  Daten der Patientinnen und Patienten:
1. zur Identitit,
2. zur Krankengeschichte, die fiir die Beurteilung der beschrénkten medizi-
nischen Anwendung von verbotenen Betdubungsmitteln relevant sind,
b. Daten der behandelnden Arztinnen und Arzte:
1. zur Identitit,
2. zur Weiterbildung.

6 SR0.812.121
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3 Das BAG und die Swissmedic stellen sicher, dass nur die mit der Bearbeitung der
Bewilligungen nach den Artikeln 4, 5 und 8 Absétze 5-8 BetmG betrauten Personen
Zugriff auf die Daten nach den Absitzen 1 und 2 haben.

Art. 79b Aufbewahrung der Daten nach Artikel 79a

1 Die Daten nach Artikel 79a werden nach Abschluss der Datenerhebung hichstens
zehn Jahre in einem elektronischen Geschiftsverwaltungssystem aufbewahrt.

2 Die Archivierung richtet sich nach der Archivierungsgesetzgebung des Bundes.

Art. 80 Abs. 1

I Die Gebiihren der Swissmedic richten sich nach der Verordnung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts vom 14. September 20187 iiber seine Gebiihren.

Art. 88a Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 22. Juni 2022

Die Ausnahmebewilligungen des BAG fiir den Anbau, die Einfuhr, die Herstellung
und das Inverkehrbringen von Betdubungsmitteln des Wirkungstyps Cannabis zu
medizinischen Zwecken nach Artikel 8 Absatz 5 BetmG in der bisherigen Fassung
bleiben bis zum Ablauf der Geltungsdauer, langstens aber noch wéahrend 12 Monaten
nach Inkrafttreten der Anderung vom 22. Juni 2022, giiltig.

1I

I Anhang 1 wird wie folgt geédndert:

Klammerverweis bei Anhangnummer
Anhang 1
(Art. 41 Abs. 1bis und 42 Abs. 2)

2 Anhang 2 wird wie folgt gedndert:

Klammerverweis bei Anhangnummer
Anhang 2
(Art. 41 Abs. 1bis und 42 Abs. 6)

1

Diese Verordnung tritt am 1. August 2022 in Kraft.

22. Juni 2022 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundespriésident: Ignazio Cassis
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr

7 SR 812.214.5
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Verordnung

des Schweizerischen Heilmittelinstituts

iiber den Erlass der Pharmakopoe und die Anerkennung
von Arzneibiichern

Anderung vom 30. Juni 2022

Der Institutsrat des Schweizerischen Heilmittelinstituts

verordnet:

I

Die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001!
tiber den Erlass der Pharmakopde und die Anerkennung von Arzneibiichern wird wie
folgt gedndert:

Art. 1 Pharmakopée
Als Pharmakopde gelten:
a.  Pharmacopoea Europaea, 11. Ausgabe? (Ph. Eur. 11), vom November 2021;

b. Pharmacopoea Helvetica, 11. Ausgabe3 (Ph. Helv. 11), vom Mirz 2012,
Supplement 11.1 vom Juni 2013 zur Pharmacopoea Helvetica, Supplement
11.2 vom Mai 2015 zur Pharmacopoea Helvetica und Supplement 11.3 vom
Mai 2019 zur Pharmacopoea Helvetica.

1 SR 812.214.11

2 Die Pharmacopoea Europaea wird im Original vom Europarat herausgegeben. Die fran-
zosische Originalausgabe kann beim Bundesamt fiir Bauten und Logistik (BBL), Verkauf
Bundespublikationen, 3003 Bern, www.bundespublikationen.admin.ch, zu den in der
Gebiihrenverordnung Publikationen vom 19. Nov. 2014 (GebV-Publ; SR 172.041.11)
vorgesehenen Bedingungen bezogen werden. Bis zur Herausgabe der deutschen Fassung
konnen einzelne Texte in deutscher Sprache als Druckfahne bei der Abteilung Pharmako-
poe des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic) bezogen werden.

3 Die Pharmacopoea Helvetica wird von der Swissmedic herausgegeben und kann unter
www.phhelv.ch abgerufen oder beim BBL, Verkauf Bundespublikationen, 3003 Bern,
www.bundespublikationen.admin.ch, zu den in der GebV-Publ vorgesehenen Bedingun-
gen bezogen werden.
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V des Schweizerischen Heilmittelinstituts

1I

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2023 in Kraft.

30. Juni 2022 Im Namen des Institutsrats
Der Prisident: Lukas Bruhin

2/2



Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Verordnung des EDI
iiber die Meldung von Beobachtungen iibertragbarer
Krankheiten des Menschen

Anderung vom 8. Juli 2022

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI)

verordnet:

I

Die Anhénge 1 und 3 der Verordnung des EDI vom 1. Dezember 2015! {iber die Mel-
dung von Beobachtungen iibertragbarer Krankheiten des Menschen werden geméss
Beilage gedndert.

I
Diese Verordnung tritt am 20. Juli 2022 um 00.00 Uhr in Kraft.2

8. Juli 2022 Eidgendssisches Departement des Innern:

Alain Berset

1 SR 818.101.126
2 Dringliche Verdffentlichung vom 18. Juli 2022 im Sinne von Art. 7 Abs. 3
des Publikationsgesetzes vom 18. Juni 2004 (SR 170.512).
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AS 2022 416

Meldungen von klinischen Befunden

Anhang 1
(Art. 2 Abs. 1)

Ziff- 32a und 35a
Beobachtung Meldekriterien Meldefrist, Angaben zur meldepflichtigen Beobach- | Angaben zur betroffenen Meldung Bemerkungen
spezifisches | tung Person zusatzlich
Meldemittel direkt an das
BAG
32a Covid-19 | Positiver laboranalytischer |24 Stun- — Diagnose und Manifestation |— Vorname, Name, Ja Auf Anfrage der Kantons-
Befund* den** — veranlasste Labordiagnostik Adresse und arztin oder des Kantons-
— Verlauf Telefonnummer; arzts muss eine Probe
— Exposition gegebenenfalls zwecks Sequenzierung an
— Impfstatus, Immunstatus Aufenthaltsort eine vom BAG bezeichnete
— Risikoverhalten und Risiko- |- Geburtsdatum, Stelle gesendet werden.
faktoren Geschlecht, Staats- * gemdss den Vorgaben
— Massnahmen angehorigkeit der Verdachts-, Bepro-
— berufliche Téatigkeit bungs- und Meldekrite-
rien des BAG vom
2. Mai 2022.
** Das BAG bezeichnet
die Meldemittel.
35a Affen- Positiver laboranalytischer |24 Stunden [— Diagnose und Manifestation |- Vorname, Name, Ja
pocken Befund — veranlasste Labordiagnostik Adresse und Tele-

— Exposition

— Impfstatus

— Massnahmen

— Zugehorigkeit zu einer
Personengruppe mit erh6htem
Infektionsrisiko

fonnummer; gege-
benenfalls Aufent-
haltsort

— Geburtsdatum,
Geschlecht, Staats-
angehorigkeit

— berufliche Tatigkeit
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Anhang 3
(Art. 4 Abs. 1)
Meldungen von laboranalytischen Befunden
Ziff- 31a und 36a
Beobachtung Meldekriterien Meldefrist Angaben zum laboranaly- | Angaben zur betroffenen Person Weiterleitung von Bemerkungen
tischen Befund Proben
31la Sars-CoV-2 Positiver Befund* 24 Stun- — Resultat mit — Vorname, Name, Adresse Ausgewihlte *  gemiss den
den** Interpretation: und Telefonnummer; gege- | Proben sind an die Vorgaben der
falls bekannt, benenfalls Aufenthaltsort vom BAG bezeich- Verdachts-, Be-
Charakterisierung |— Geburtsdatum, Geschlecht | nete Stelle weiter- probungs- und
der Genomvari- zuleiten. Meldekriterien
ante des BAG vom
Auf Anfi .
— Untersuchung: K:ntorrllsgifgr? ;C)Eier 2. Mai 2022.
Material, des Kantonsarzts ** Das BAG
Methode muss eine Probe bezeichnet die
Meldemittel.

zwecks Sequenzie-
rung an eine vom
BAG bezeichnete
Stelle gesendet
werden.
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Beobachtung Meldekriterien Meldefrist Angaben zum laboranaly- | Angaben zur betroffenen Person Weiterleitung von Bemerkungen
tischen Befund Proben
Negativer Befund* 24 Stun- |- Resultat mit — Vorname, Name, Adresse *  gemdss den
den** Interpretation und Telefonnummer; gege- Vorgaben der
— Untersuchung: benenfalls Aufenthaltsort Verdachts-, Be-
Material, — Geburtsdatum, Geschlecht probungs- und
Methode Meldekriterien
des BAG vom
2. Mai 2022.
** Das BAG
bezeichnet die
Meldemittel.
36a Affenpockenviren | Positiver Befund 24 Stun- — Resultat mit In- |~ Vorname, Name, Adresse
(MPXV) den terpretation und Telefonnummer; gege-
— Untersuchung: benenfalls Aufenthaltsort
Material, Me- — Geburtsdatum, Geschlecht
thode
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Berichtigung
(Art. 10 Abs. 1 PublG)

Verordnung
iiber die Arbeits- und Ruhezeit der berufsméssigen
Motorfahrzeugfiihrer und -fiihrerinnen

(Chauffeurverordnung, ARV 1)

Anderung vom 29. Miirz 2006 (AS 2006 1689; SR 822.221)

Art. 24 Abs. 4
Betrifft nur den franzosischen Text.

3. August 2022 Bundeskanzlei

2022-2329 AS 2022 434
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Abkommen vom 18. Oktober 1907
zur friedlichen Erledigung internationaler Streitfille

SR 0.193.212; BS 11 207

Geltungsbereich am 18. Mai 2022, Nachtrag!

Vertragsstaaten Ratifikation Inkrafttreten
Beitritt (B)
China
Hongkong 1. Juli 1997 1. Juli 1997
Macau 20. Dezember 1999 20. Dezember 1999
Mongolei 15. Mérz 2019 B  14. Mai 2019
Vereinigtes Konigreich
Bermudas 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970
Britisches Antarktis-Territorium 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970
Falklandinseln 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970
Gibraltar 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970
Kaimaninseln 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970
Montserrat 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970
Pitcairn-Inseln (Ducie, Oeno,
Henderson und Pitcairn) 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970

St. Helena und Nebengebiete

(Ascension und Tristan da Cunha) 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970
Stidgeorgien und Siidliche

Sandwichinseln 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970
Turks- und Caicosinseln 12. Oktober 1970 12. Oktober 1970

1 Diese Veroffentlichung ergénzt die fritheren in AS 1971 1808; 1977 1466; 1982 2260,
1987 796; 1994 1118; 2004 2009; 2006 749; 2009 3145; 2011 3291; 2015 1121;
2016 2617.
Eine aktualisierte Fassung des Geltungsbereichs ist auf der Publikationsplattform
des Bundesrechts «Fedlex» unter folgender Adresse verdffentlicht
www.fedlex.admin.ch/de/treaty.
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