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Regeste
Chemikalien (Ubriges)

Erwagungen

E.11

Das Bundesverwaltungsgericht beurteilt Beschwerden gegen Verfugungen nach Art. 5
VWV G, sofern keine Ausnahme nach Art. 32 VGG vorliegt (Art. 31 VGG). Zu den
anfechtbaren V erfligungen gehdren auch jene des BAG bzw. der Anmeldestelle
Chemikalien in Anwendung des Chemikaliengesetzes und dessen
Ausfuhrungsbestimmungen, zumal es sich dabei um Behorden der Bundesverwaltung
handelt (Art. 33 Bst. d VGG).

E.12

Eine Ausnahme nach Art. 32 VGG liegt nicht vor. Das Bundesverwaltungsgericht ist damit
zur Beurteilung der Beschwerde vom 17. Mai 2022 zusténdig.

E.13

Der Beschwerdefuhrer hat am Verfahren vor der Vorinstanz teilgenommen und ist durch
den angefochtenen Entscheid vom 19. April 2022 besonders bertihrt. Er stellt in seiner
Beschwerde ein Feststellungsbegehren. Aus der Begriindung der Beschwerde ergibt sich
jedoch, dass der nicht anwaltlich vertretene Beschwerdefthrer implizit die Aufhebung der
angefochtenen Verfligung beantragt und damit ein Gestaltungsbegehren stellt. Es braucht
deshalb nicht geprift zu werden, ob an der verlangten Feststellung ein schutzwiirdiges
Interesse besteht. Ein al's schutzwiirdig anzuerkennendes I nteresse an der Aufhebung der
angefochtenen Verfligung ist ohne Weiteres zu bejahen, weshab der Beschwerdefhrer zur
Beschwerde legitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWV G).

E.14

Im Ubrigen hat der Beschwerdefiihrer die Beschwerde frist- und formgerecht erhoben (Art.
50 und Art. 52 VWV G). Der Kostenvorschuss wurde rechtzeitig geleistet (Art. 63 Abs. 4
VWVG).

E.15
Auf die Beschwerde ist daher einzutreten.

E.21

Mit der Beschwerde vor Bundesverwaltungsgericht konnen die Verletzung von
Bundesrecht (Art. 49 Bst. a VWV G) - einschliesslich Uberschreitung oder Missbrauch des
Ermessens - sowie die unrichtige oder unvollstandige Feststellung des rechtserheblichen
Sachverhalts (Art. 49 Bst. b VwV G) gertigt werden. Zudem prift das



Bundesverwaltungsgericht die Verfligung auf Angemessenheit hin (Art. 49 Bst. c VwWVG).

E.22

Es auferlegt sich alerdings dann eine gewisse Zuriickhaltung, wenn die
Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende spezialisierte technische oder wissenschaftliche
Kenntnisse erfordert. Verfugt die Vorinstanz - wie vorliegend die Dienststelle Chemikalien
des BAG - Uber besonderes Fachwissen, setzt die Beschwerdeinstanz ihr eigenes Ermessen
nicht "ohne Not" an die Stelle der Vorinstanz (BGE 13511 296 E. 4.4.3; 13311 35E. 3;
Urteile des BV Ger A-1182/2017 vom 25. Mérz 2019 E. 2; C-602/2009 vom 7. Februar
2012 E. 1.3.2; Oliver Zibung/Elias Hofstetter, in: Waldmann/Weissenberger [Hrsg.],
Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2. Aufl. 2016 [nachfolgend:
Praxiskommentar VWV G], Art. 49 Rz. 22 und 46 ff.). Die Beschwerdeinstanz hat vorab zu
prufen, ob die Vor-instanz die fir den Entscheid wesentlichen Gesichtspunkte geprift und
die erforderlichen Abkléarungen sorgfaltig und umfassend durchgefiihrt hat. Die Wahl unter
mehreren sachgerechten Losungen wird jedoch in derartigen Konstell ationen weitgehend
der verfligenden Behorde Gberlassen (BGE 1451 52 E. 3.6; 136 | 229 E. 5.4.1; BVGE
2014/3 E. 1.4.1; 2010/25 E. 2.4.1; Zibung/Hof stetter, Praxiskommentar VWV G, Art. 49 N
45 ff.; René Wiederkehr/Christian Meyer/Anna Béhme, in: VwVG Kommentar,
Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren und weiteren Erlassen, 2022, Art. 49 E.
Beschwerdegrinde N. 25).

E.25
Intra-Spezies

E.31

Der Beschwerdefuhrer macht geltend, die angefochtene Verfligung sei ungeniigend
begrindet. Die Vorinstanz sei nicht ausreichend auf die von ihm vorgel egten
wissenschaftlichen Nachwel se eingegangen und seine umfangreichen Darlegungen in der
Eingabe vom 15. Februar 2022 seien nicht gewdirdigt worden.

E.3.2

Der Anspruch auf rechtliches Gehor ergibt sich aus Art. 29 Abs. 2 BV und wird fir das
Verwaltungsverfahren in Art. 26 ff. VwV G konkretisiert. Er dient einerseits der
Sachverhaltsaufklarung und stellt andererseits ein personlichkeitsbezogenes
Mitwirkungsrecht der Parteien dar (BGE 144 | 11 E. 5.3, 1401 99 E. 3.4,
Hafelin/MUller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl. 2020, Rz. 1001).

E.33

Das rechtliche Gehor erfordert, dass die Behdrde die Vorbringen einer Partei tatsachlich
hort, sorgféltig und ernsthaft pruft und in der Entscheidfindung beriicksichtigt. Daraus folgt
die grundsétzliche Pflicht der Behorden, ihren Entscheid zu begriinden. Der Blirger soll
wissen, warum die Behotrde entgegen seinem Antrag entschieden hat. Die Begrindung
eines Entscheids muss so abgefasst sein, dass der Betroffene ihn gegebenenfalls
sachgerecht anfechten kann. Dies ist nur moglich, wenn sowohl er wie auch die
Rechtsmittelinstanz sich tber die Tragweite des Entscheids ein Bild machen kénnen. In
diesem Sinne miissen wenigstens kurz die Uberlegungen genannt werden, von denen sich
die Behorde leiten liess und auf welche sich ihr Entscheid stiitzt (BGE 143 111 65 E. 5.2;
139V 496 E. 5.1; 129 | 232 E. 3.2; Urteile des BGer 2C_152/2020 vom 18. Juni 2020 E.



2.1; 1C_33/2016 vom 17. November 2016 E. 3.2; Muller/Schefer, Grund-rechte in der
Schweiz, 4. Aufl., 2008, S 885 ff.; Steinmann, St. Galler Kommentar, N. 49 zu Art. 29 BV;
Waldmann/Bickel, Praxiskommentar VWV G, Rz. 102 f. zu Art. 29 VwVG). Nicht
erforderlich ist, dass sich die Begrindung mit allen Parteistandpunkten einlésslich
auselnandersetzt und jedes einzelne Vorbringen ausdriicklich widerlegt. Sie kann sich
vielmehr auf die fur den Entscheid wesentlichen Gesichtspunkte beschranken (BGE 143 11
65E. 5.2; 141V 557 E. 3.2; 1341 83 E. 4.1). Die Begrundungspflicht ist nur dann verletzt,
wenn die Behorde auf die fur den Ausgang des Verfahrens wesentlichen Vorbringen selbst
implizit nicht eingeht (BGE 133 111 235 E. 5.2; Urteil 2C_152/2020 E. 2.1).

E.34

Der Anspruch auf rechtliches Gehor ist formeller Natur, womit seine Verletzung ungeachtet
der materiellen Begriindetheit des Rechtsmittels zur Gutheissung der Beschwerde und zur
Aufhebung des angefochtenen Entscheides flihrt. Nach der Rechtsprechung ist die Heillung
einer - nicht besonders schwerwiegenden - Gehorsverletzung aber ausnahmswei se dann
moglich, wenn die betroffene Person die Méglichkeit erhdlt, sich vor einer
Beschwerdeinstanz zu aussern, die sowohl den Sachverhalt wie die Rechtdage frel
Uberprifen kann (BGE 142 11 2018 E. 2.8.1; 1351 187 E. 2.2; 1351 279 E. 2.6.1). Ebenfalls
ist eine Heilung selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung des Anspruchs auf rechtliches
Gehor moglich, wenn die Ruckweisung an die Vorinstanz zu einem formalistischen
Leerlauf und damit zu unnétigen Verzogerungen fuhren wirde, die mit dem Interesse der
betroffenen Partel an einer beforderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren
wéren (BGE 1471V 340 E. 4.11.13).

E.35

Vorliegend hat die Vorinstanz in der angefochtenen Verfligung vom 19. April 2022 den
Sachverhalt und die rechtlichen Grundlagen fir eine Zulassung des Biozidprodukts kurz
dargestellt. Sie legte dar, dass Einwéande in Bezug auf das Risiko fur die Gesundheit des
Menschen oder von Nutz- und Haustieren bestehen. Sie begriindete, dass die
Voraussetzungen nach Art. 10 Abs. 2 Bst. abzw. Abs. 3 ChemG nicht erfillt seien. Im
Weiteren fuhrte sie mit Bezug auf Art. 10 Abs. 2 Bst. b ChemG und Art. 13 Abs. 1 Bst. b
der Verordnung vom 18. Mai 2005 Uber das Inverkehrbringen von und den Umgang mit
Biozidprodukten (Biozidprodukteverordnung, VBP, SR 813.12) sowie Anhang 8 Ziff. 1.1
Bst. m VBP aus, dass die hinreichende Wirksamkeit des fraglichen Biozidprodukts bei
bestimmungsgemasser V erwendung nicht nachgewiesen sei. Sie begriindete, weshalb die
vom BeschwerdefUhrer eingereichten Wirksamkeitstests ihrer Ansicht nach keine Auskunft
Uber die Wirksamkeit des X. beziiglich Luftdesinfektion gaben.

E.3.6

Auf die vom BeschwerdefUhrer in seiner Stellungnahme vom 16. Februar 2022 genannten
Argumente und Literaturdaten ging die Vorinstanz hingegen nur dusserst knapp ein. Dabei
hielt sie lediglich fest, dass diese nach eingehender Prifung an ihrer Einschétzung in Bezug
auf das Risiko fur die Gesundheit und in Bezug auf das Fehlen von
Wirksamkeitsnachweisen nichts zu &ndern vermochten. Im Welteren unterliesses die
Vor-instanz, in ihrer Begrindung ausdriicklich auf die von ihr vorgenommene
Risikobewertung Bezug zu nehmen.

E.3.7



Insgesamt konnte sich der Beschwerdefuhrer von den Griinden, die zur Abweisung des
Gesuchs fuhrten, aber ein Bild machen. Die Vorinstanz ging auf alle wesentlichen
Voraussetzungen fur eine Ubergangszul assung eines Biozidproduktes ein. Die Begriindung
bewegt sich zwar insgesamt eher am unteren Rande dessen, was den Anforderungen an die
Begrundungspflicht noch gerecht werden kann. Wie der Beschwerdefuhrer mit seiner
Beschwerde vom 17. Mai 2022 aufzeigt, blieb eine sachgerechte Anfechtung der Verfligung
aber moglich. Die Begriindung der angefochtenen Verfligung erfillt deshalb diein E. 3.3
erwahnten formellen Anforderungen an eine rechtsgenugliche Begriindung gerade noch.

E.3.8

Ausserdem hat die Vorinstanz in ihrer Vernehmlassung vom 16. August 2022, in ihrer
Duplik vom 13. Oktober 2022 sowie in ihren Stellungnahmen vom 23. November 2022, 26.
Januar 2023 und 9. Méarz 2023 zu zahlreichen Punkten eine dichtere und tiefere Begriindung
nachgeliefert. Namentlich hat sie sich eingehend zu den weiteren vom BeschwerdefUhrer
zitierten Studien gedussert und die von ihr vorgenommene und in den Vorakten
dokumentierte Risikobewertung erlautert. Der Beschwerdefiihrerin konnte zu diesen
Eingaben der Vorinstanz im Rahmen des Schriftenwechsels im Beschwerdeverfahren
Stellung nehmen. Selbst wenn vorliegend von einem Verstoss gegen die
Begrundungspflicht auszugehen wére, so wére dieser im Beschwerdeverfahren somit
geheilt worden.

E. 41

Die angefochtene Verfligung stitzt sich auf das Chemikaliengesetz und die
Biozidprodukteverordnung. Das ChemG soll das Leben und die Gesundheit des Menschen
vor schadlichen Einwirkungen durch Stoffe und Zubereitungen schitzen (Art. 1 ChemG)
und findet Anwendung auf den Umgang mit Stoffen und Zubereitungen (Art. 2 Abs. 1
ChemG). Die u.a. gestiitzt auf das ChemG erlassene Biozidprodukteverordnung regelt das
Inverkehrbringen von Biozidprodukten und behandelten Waren sowie besondere Aspekte
des Umgangs mit diesen (Art. 1 VBP).

E.4.2

Biozidprodukte sind Wirkstoffe und Zubereitungen, die nicht Pflanzenschutzmittel sind und
die dazu bestimmt sind, auf chemischem oder biologischem Weg Schadorganismen
abzuschrecken, unschédlich zu machen, zu zerstéren oder in anderer Weise zu bekémpfen
oder Schéadigungen durch Schadorganismen zu verhindern (Art. 4 Abs. 1 Bst. d ChemG und
Art. 2 Abs. 1 Bst. aVBP). Im Weiteren gelten auch Gegenstande, die solche Wirkstoffe
enthalten oder freisetzen und die dazu bestimmt sind, auf Schadorganismen ausserhalb
dieser Gegensténde einzuwirken, a's Biozidprodukte (vgl. auch Botschaft vom 24.
November 1999 zum ChemG, BBI 2000 753).

E.43

Biozidprodukte werden in verschiedene Produktarten unterteilt, welche wiederum vier
Hauptgruppen zugeordnet werden (Hauptgruppel: Desinfektionsmittel und allgemeine
Biozidprodukte; Hauptgruppe 2: Schutzmittel; Hauptgruppe 3:
Schédlingsbekampfungsmittel; Hauptgruppe 4: sonstige Biozidprodukte; Anhang 10 VBP).
Die zur Hauptgruppe 1 gehdrenden Desinfektionsmittel sind namentlich Produkte, welche
zu Hygienezwecken eingesetzt werden, oder auch Mittel zur Desinfektion von Trinkwasser
(Beatrice Wagner-Pfeifer, Umweltrecht - Besondere Regelungsbereich, Ein Handbuch zu
Spezia gebieten des Umweltrechts: Storvorsorge, umweltrechtliche Aspekte des



Chemikalienrechts, Abfallrecht, Altlasten, Gewasserschutz, Natur- und Heimatschutz, Wald
u.a, 2. Aufl. 2021, Rz. 168).

E.44

Das Produkt X. ist, wie erwéhnt, ein ortsfestes Aufstell- bzw. Hangesystem, das
die Desinfektion der Umgebungsluft bezweckt. Es soll in einem geschl ossenen Raum Uber
einen Zeitraum von drei Monaten kontinuierlich Chlordioxid freisetzen. Chlordioxid wird
aus Natriumchlorit durch Oxidation erzeugt und stellt ein Wirkstoff i.S.v. Art. 4 Abs. 1 Bst.
b ChemG dar. Der X. Ist unbestritten eine Biozidprodukt i.S.v. Art. 4 Abs. 1 Bst. d
ChemG und Art. 2 Abs. 1 Bst. aVBP und kann der Hauptgruppe 1 (Desinfektionsmittel und
allgemeine Biozidprodukte) zugeordnet werden.

E. 45

Biozidprodukte missen, bevor siein Verkehr gebracht werden dirfen, zugel assen werden
(Art. 6 Bst. b ChemG, vgl. auch Art. 10 ChemG und Art. 3 Abs. 1 und 2 VBP). Ein
Biozidprodukt wird zugelassen, wenn es bel der vorgesehenen Verwendung insbesondere
hinreichend wirksam ist (Art. 10 Abs. 2 Bst. a ChemG) und keine unannehmbaren
Nebenwirkungen auf die Gesundheit des Menschen oder von Nutz- und Haustieren hat (Art.
10 Abs. 2 Bst. b ChemG). Die Zulassung kann verweigert oder widerrufen werden, wenn
die Risiken fur die Gesundheit Anlass zur Besorgnis geben und wenn fir dieselbe Art von
Biozidprodukten ein anderer Wirkstoff zugelassen ist, von dem ein erheblich geringeres
Risiko fur die Gesundheit ausgeht und der fir den Benutzer oder die Benutzerin keine
wesentlichen wirtschaftlichen oder praktischen Nachteile mit sich bringt (Art. 10 Abs. 3
ChemG). Die VBP regelt die verschiedenen Zulassungsarten und -verfahren (vgl. Art. 10
Abs. 4 ChemG; Art. 7 VBP).

E.4.6

Dadie Schweiz und die Européi sche Gemeinschaft im Bereich Biozide ein bilaterales
Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitétsbewertungen
abgeschlossen haben (Mutual recognition agreement vom 21. Juni 1999 [MRA, SR
0.946.526.81]; Kapitel 18), lehnt sich das Zulassungsverfahren eng an das europdische
Recht an (Wagner-Pfeifer, aa.O., Rz. 165), namentlich an die Verordnung (EU) Nr.
528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (BPR; ABI. L 167
vom 27. Juni 2012, S. 1 ff.).

E.4.7

Das Zulassungsverfahren fir Biozidprodukte gliedert sich zweistufig. In einer ersten Stufe
erfolgt die Beurtellung und Genehmigung des Wirkstoffes. In einer zweiten Stufe wird das
Biozidprodukt zugelassen. Der Zulassung eines Biozidproduktes geht somit i.d.R. die
Genehmigung der darin enthaltenen Wirkstoffe voraus. Genehmigte Wirkstoffe werden in
der EU entweder in Anhang | BPR oder in die sog. Unionsliste aufgenommen
(Wagner-Pfeifer, aa.O., Rz. 165). In der Schweiz sind die genehmigten Wirkstoffe in den
Anhange 1 oder 2 der VBP enthalten (Art. 9 VBP, Wagner-Pfeifer, aa.O., Rz. 170).
Dartber hinaus gelten fur sogenannte Altwirkstoffe, die bereits vor dem 14. Mai 2000 auf
dem Markt waren, besondere Regelungen. Die Hersteller konnten solche Altwirkstoffe bei
der EU-Kommission notifizieren, womit sie in ein Review-Programm aufgenommen
wurden, in welchem diese Wirkstoffe systematisch geprtift werden. Der Entscheid Gber
deren Genehmigung oder Nichtgenehmigung soll bis voraussichtlich 2024 getroffen werden



(Delegierte Verordnung [EU] Nr. 1062/2014 der Kommission vom 4. August 2014 Uber das
Arbeitsprogramm zur systematischen Prifung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten
Wirkstoffe gemass der Verordnung Nr. 528/2012 der Europaischen Parlaments und des
Rates, Abl. L 294 vom 10. Oktober 2014, S. 1 ff.).

E.48

Der im Produkt X. enthaltene Wirkstoff Chlordioxid stellt ein solcher bei der
EU-Kommission notifizierter Altwirkstoff dar, der noch nicht genehmigt wurde. Er wurde
in das Review-Programm aufgenommen und ist zurzeit in Beurteilung durch die
portugiesischen Behorden (Eintrag Nr. 491 im Anhang |1 der delegierten Verordnung [EU]
Nr. 1062/2014).

E.49

Dasi.d.R. an das Genehmigungsverfahren von Wirkstoffen anschliessende
Zulassungsverfahren eines Biozidproduktsist - soweit es sich um Biozidprodukte handelt,
welche ausschliesslich genehmigte Wirkstoffe enthalten - ebenfalls mit der EU
harmonisiert. Nicht unter das mit der EU harmonisierte Verfahren fallen hingegen
Ubergangszul assungen von Biozidprodukten, die noch nicht genehmigte, aber notifizierte
Altwirkstoffe enthalten. In der Schweiz ist fir solche Produkte eine Ubergangszul assung
ZN erforderlich (Art. 7 Abs. 1 Bst. ¢ VBP), wahrenddem in gewissen EU-Mitgliedstaaten
die Vermarktung solcher Produkte ohne eine vorgangige Kontrolle durch die Behorden
maoglich ist.

E.4.10

Art. 13 VBP nennt die Voraussetzungen fur eine solche Ubergangszulassung ZN
(nachfolgend: Zulassung ZN). Danach wird ein Biozidprodukt zugelassen, wenn die
Gesuchstellerin nachweist, dass nach dem neuesten Stand von Wissenschaft und Technik
und bei bestimmungsgemasser V erwendung vom Produkt und seinen Riickstanden keine
unannehmbaren Wirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt zu erwarten sind (Art. 13 Abs. 1
Bst. aVBP). Sofern es sich - wie vorliegend - um ein Desinfektions- oder Holzschutzmittel
handelt, ist ferner nachzuwei sen, dass das Biozidprodukt hinreichend wirksam ist (Art. 13
Abs. 1 Bst. b VBP). Fir das Inverkehrbringen zur Verwendung durch die breite
Offentlichkeit wird ausserdem vorausgesetzt, dass das Biozidprodukt keine Eigenschaften
nach Art. 11d VBP aufweist (Art. 13 Abs. 2 VBP).

E. 411

Mit dem Zulassungsgesuch ZN sind die in Anhang 8 VBP erwdhnten Unterlagen Uber die
Gesuchstellerin, die Herstellerin und das Produkt einzureichen. Die Gesuchsunterlagen
mussen insbesondere Angaben zu physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxikologie
und zur Oko-Toxikologie sowie - falls es sich um ein Desinfektions- oder Hol zschutzmittel
handelt - den Nachweis, dass das Biozidprodukt fir die vorgesehene Verwendungszwecke
hinreichend wirksam ist, enthalten (Anhang 8 Ziff. 1.1 Bst. f und m VBP).

E.4.12

Die Behdrde nimmt bel einer Zulassung ZN nur eine summarische Prifung vor. Eine
vertiefte Risikobeurteilung erfolgt im Verfahren zur Aufnahme in die Wirkstofflisten
(Wagner-Pfeifer, aa.O., Rz. 176).

E.4.13



Die Zulassung ZN verliert ihre Geltung sechs Monate, nachdem tber die Aufnahme des
letzten notifizierten Stoffs in eine der Wirkstofflisten entschieden wurde, es sei denn es
wird frihzeitig ein Gesuch um eine andere Zulassungsart eingereicht (Art. 22 Abs. 2 VBP).
Falls die européi schen Behorden den notifizierten Wirkstoff nicht genehmigen, widerruft
die Anmeldestelle die Zulassung ZN (Art. 8 Abs. 1 Bst. ¢ VBP; Wagner-Pfeifer, aa.O., Rz.
176).

E.51
Nachfolgend zu prufen ist, ob die soeben erwahnten V oraussetzungen fir eine Zulassung
ZN des Biozidproduktes X. erfullt sind bzw. ob die Vorinstanz dies zu Recht

verneint und deshalb das Zulassungsgesuch abgewiesen hat. Dabei wird zuerst auf die
Voraussetzung, dass bei bestimmungsgemasser Verwendung vom Produkt und seinen
Ruckstéanden keine unannehmbaren Wirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt zu erwarten
sein durfen, eingegangen (s. E. 5.3 ff. unten). In einem zweiten Schritt wird die

V oraussetzung der hinreichenden Wirksamkeit gepriift (s. E. 6 unten).

E.5.2

Hinsichtlich der Verteilung der materiellen Beweislast ist in diesem Zusammenhang dabei
vorab was folgt festzuhalten: Auch im Verwaltungsrecht gilt die allgemeine Regel, wonach
derjenige, der aus einer Tatsache Rechte ableitet, die Beweidlast fur das Vorhandensein
dieser Tatsache tragt (Art. 8 ZGB; Urteil des BV Ger B-1446/2020 vom 4. Mérz 2021
m.w.H.; Hafelin/Mller/Uhlmann, a.a.O., Rz. 988). Entsprechend trégt vorliegend der
Beschwerdefiihrer die Beweislast dafir, dass die beiden oben erwéahnten V oraussetzungen
fUr eine Zulassung des Biozidprodukts erflillt sind. Dieselbe Beweidastverteilung bringt im
Ubrigen auch Art. 13 Abs. 1 Bst. aund b VBP zum Ausdruck, indem festgehalten wird,
dass sowohl der Nachweis der hinreichenden Wirksamkeit des Produkts a's auch der
Nachweis, dass keine unannehmbaren Wirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt zu
erwarten sind, dem Gesuchsteller obliegt. Schliesslich zahlt damit Gbereinstimmend
Anhang 8 die entsprechenden Angaben auf, welche in den Gesuchsunterlagen enthalten
sein mussen (s. E. 4.11 oben). Die Folgen einer allfalligen Beweislosigkeit hat vorliegend
somit der Beschwerdefihrer zu tragen.

E.53

Der Beschwerdefuhrer stellt sich auf den Standpunkt, dass vom Produkt X. keine
unannehmbaren Nebenwirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier ausgehen. Die
Vorinstanz erwog demgegentiber, dass bei einer dauerhaften und direkten Belastung der im
Raum anwesenden Personen durch Desinfektionsmittel und deren Reaktionsnebenprodukte
Restrisiken verblieben, die Anlass zur Besorgnis gaben, insbesondere mit Blick auf
vulnerable Gruppen wie Kinder und Erwachsene mit Atemwegserkrankungen. Im
Beschwerdeverfahren legte die Vorinstanz zudem detailliert die von ihr vorgenommene
toxikologische Risikobewertung dar.

E.54

Hinsichtlich der toxikologischen Risikobewertung fuhrte die Vorinstanz zutreffend aus,
dass zur Bestimmung, ob eine Exposition fiir die Gesundheit (der breiten Offentlichkeit)
unbedenklich sei, im Fall von gasformigen Chlordioxid die Grenzwerte AEC (Acceptable
Exposure Concentration) oder RfC (Reference Concentration for Inhalation Exposure)
abgeleitet und angewandt wirden. Abzuleiten seien die Referenzwerte dabei von
vorhandenen toxikologischen Daten, diei.d.R. von Tierstudien stammten.



E.55

Entgegen den wiederholten Ausfihrungen des Beschwerdefihrers kann zur Bestimmung,
ob eine Exposition fiir die Gesundheit der breiten Offentlichkeit unbedenklich ist, hingegen
nicht auf den Wert der Maximalen Arbeitsplatz-K onzentration der SUVA (MAK-Wert)
abgestellt werden. Denn die MAK-Werte stellen eine Beurteilungsgrundlage fir die
Bedenklichkeit bzw. Unbedenklichkeit der am Arbeitsplatz auftretenden K onzentrationen
von Stoffen dar (SUVA, Grenzwerte am Arbeitsplatz, Juni 2019, S. 7; abrufbar unter: www
.suva.ch/downl oad/richtlinien-und-gesetze/grenzwerte-am-arbeitspl atz/standard-variante--1
903.D [zuletzt abgerufen am 19.06.2023]; vgl. Art. 50 Abs. 3 der Verordnung vom 19.
Dezember 1983 Uber die Verhitung von Unféllen und Berufskrankheiten [VUV, SR
832.30]). Mit ihnen wird die héchstzul éassige Durchschnittskonzentration eines gas-, dampf-
oder staubformigen Arbeitsstoffesin der Luft angegeben, die nach derzeitiger Kenntnisin
der Regel bei einer Einwirkung wahrend einer Arbeitszeit von 8 Stunden taglich und bis 42
Stunden pro Woche auch tber langere Perioden bel der ganz stark Uberwiegenden Zahl der
gesunden, am Arbeitsplatz Beschéftigten die Gesundheit nicht gefahrdet (SUVA,
Grenzwerte am Arbeitsplatz, S. 6). Sie bilden jedoch keine sicheren Grenzen zwischen
gefahrlichen und ungeféhrlichen Bereichen. Namentlich garantieren unterhalb des
MAK-Wertes liegende Konzentrationen eines Stoffes nicht die Gesundheit aller
Exponierten. Besonders empfindliche oder in ihrer Gesundheit beeintréchtigte Personen
koénnen auch durch tiefere Konzentrationen geféhrdet werden (SUVA, Grenzwerte am
Arbeitsplatz, S. 7).

E.5.6

Beim Produkt X. ist eine breite Nutzung durch alle Personen, einschliesslich
besonders sensibler Gruppen (z.B. Kinder und Jugendliche, ltere Menschen, Schwangere,
Personen mit Vorerkrankungen der Atemwege wie Asthmatiker und Allergiker)
vorgesehen. Die potentielle Aufenthaltsdauer in den fraglichen Raumen ist nicht auf 42
Stunden pro Woche bzw. auf 8 Stunden pro Arbeitstag beschrankt. Bereits deshalb kann der
MAK-Wert fur Chlordioxid von 0.1 ppm bzw. 0.3 mg/m3 (www.suva.ch/de-ch/services/gre
nzwertet#tgnw-| ocati on=%2F%3F0i d%3D727f 9ad8-9bla-4544-b81c-4234f8676ab%26nam
e%3Dchlordioxid [zuletzt abgerufen am 14.06.2023]) vorliegend nicht as Grenzwert fur
die Beurteilung der Unbedenklichkeit des Produkts herangezogen werden. Vielmehr sind,
wie oben erwéhnt, die Grenzwerte AEC oder RfC abzuleiten und anzuwenden.

E.5.7

Die Regeln und das grundsétzliche Vorgehen fir die Ableitung der Referenzwerte sind
dabei namentlich in der Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume 11 Human
Health Assessment & Evaluation (Parts B+C) vorgegeben (https.//echa.europa.eu/documen
t/10162/23036412/biocides_guidance_human_health ra iii_part_bc_en.pdf/30d53d7d-97
23-7db4-357a-cab8739f5094 [ zuletzt abgerufen am 19.06.2023], S. 170-187).
Ausgangspunkt fur die Referenzwertberechnung ist demnach ein NOAEL oder NOAEC
(No Observed Adverse Effect Level oder No Observed Adverse Effect Concentration,;
hochste Dosis, bel der noch kein negativer Effekt beobachtet wurde). Falls kein NOAEL
oder NOAEC vorhanden ist, kann auch ein LOAEL oder LOAEC (Lowest Observed
Adverse Effect Level oder Lowest Observed Adverse Effect Concentration,; tiefste Dosis
mit bereits auftretender Toxizitét) benutzt werden. Anschliessend werden auf den
NOAEL/NOAEC (bzw. LOAEL/LOAEC) sogenannte Assessment Factors (AF)
eingerechnet.



E.58

Die Vorinstanz ging fUr die inhalativen toxikologischen Effekte fir Chlordioxid gestitzt auf
nachfolgende Studien von einem NOAEL von 1 ppm (2,8 mg/m3) aus. - G. Paulet, S.
Desbrousses, Effect of aweak concentration of chlorine dioxide on laboratory animals,
1970, Arch Mal Prof 31: S. 97-106; - A. Akamtsu, C. Lee, H. Morino, T. Miura, N. Ogata,
T. Shibata, Six-month low level chlorine dioxide gas inhalation toxicity study with
two-week recovery period in rats, Journal of Occupational Medicine and Toxicology 2012
(vgl. Beilage 10 zur Beschwerde); - N. Ogata, T. Koizumi und F. Ozawa, Ten-week
Whole-body Inhalation Toxicity Study of Chlorine Dioxide Gasin Rats, Journal of Drug
Metabolism and Toxicology 2013 (vgl. Beilage 9 zur Beschwerde); - weitere Studien aus
dem REACH-Dossier. Die berticksichtigten Studien wirden auch von der United States
Environmental Protection Agency (US-EPA) und der WHO zur Ableitung von
Grenzwerten benutzt.

E.5.9

Der Beschwerdefuhrer hat vor der Vorinstanz und im Beschwerdeverfahren demgegentber
diverse weitere Studien genannt, auf welche seiner Auffassung nach bei der
Risikobewertung bzw. der Grenzwertableitung abzustellen sai. Im Wesentlichen handelt es
sich dabei um folgende: Referenz 1:N. Ogata, T. Shibata, Effects of extremely low
concentration of chlorine dioxide gas on school children absent, 2009, International Journal
of Medicine and Medical Sciences, Vol. 1(7) S. 288 f. (Beilage 11 zur Beschwerde)
Referenz 2: C. Hsu, D. Huang and M. Lu, Improvement of the air quality in student health
centers with chlorine dioxide, 2010, International Journal of Environmental Health
Research, Vol. 20 Nr. 2 S. 115-127 (Beilage 12 zur Beschwerde) Referenz 3:N. Ogata, T.
Shibata, Protective effect of low-concentration chlorine dioxide gas against influenza A
virusinfection, 2018, Journal of Genera Virology, Vol. 89 S. 60-67 (Beilage 13 zur
Beschwerde) Referenz 4.T. Ikeda, Effect of environmental hygiene using chlorine dioxide
gas for infection control in geriatric health services facility, 2016
(https://doi.org/10.14930/jshowaunivsoc. 76.649 [zul etzt abgerufen am 19.06.2023])
Referenz 5:Auszug aus dem REACH-Dossier der ECHA mit drei Studien (Beilage 12 zur
Replik) Referenz 6:United States Environmental Protection Agency (US-EPA), Chlorine
Dioxide Acute Exposure Guideline Levels (AEGLS), S. 33 (Beilage 13 zur Replik)
Referenz 7:Japan Chlorine Dioxide Industry Association Standards Committee, Evaluations
for Establishing Voluntary Operating Standards for chlorine dioxide - Gas product, 2014
(Beilage 1 zur Triplik) Referenz 8:R. Okawa, K. Sogawa, M. Shiozaki et al., The effects of
continuous exposure to low-dose chlorine dioxide gas on the characteristics of induced
pluripotent stem cells, 2022, Regenerative Therapy 21 (2022) S. 250-257 (Beilage 2 zur
Stellungnahme des Beschwerdefiihrers vom 20. Februar 2023) Referenz 9:K. Sogawa, R.
Okawa, K. Yachiku et al., Effects of continuous exposure to low concentration of CIO2 gas
on the growth, viability, and maintenance of undifferentiated M SCs in longterm cultures,
2020, Regenerative Therapy 14 (2020) S. 184-190 (Beilage 3 zur Stellungnahme des
Beschwerde-fuhrers vom 20. Februar 2023)

E.5.10
Mit der Vorinstanz ist jedoch festzustellen, dass diese Studien nicht zur Beurtellung der
Geféahrlichkeit des Produkts X. herangezogen werden konnen. Im Einzelnen ergibt

sich zu den Studien was folgt: - In Referenz 1 wurden lediglich die Abwesenheitstage einer
Schulklasse, bel der der X. im Schulzimmer aufgestellt war, mit den



Abwesenheitstagen aller anderen Schulklassen verglichen. Aussagen tber mogliche
Nebenwirkungen oder Uber die langfristige Sicherheit des X. konnen gestitzt auf
Referenz 1 keine gemacht werden. - In Referenz 2 wurde einmal pro Tag oder alle vier
Stunden die Luft mit 0,3mg/m3 Chlordioxid angereichert und Bakterien- und
Pilzkonzentrationen gemessen. Es wurden jedoch keine Daten zu mdglichen
Nebenwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Punkten erhoben. Entsprechend
enthalt auch diese Studie keine Informationen zur Sicherheit des Produkts. - In Referenz 3
wird die antivirale Aktivitdt von Chlordioxid-Gas in einem Mausexperiment getestet. Es
sind aber wiederum keine Daten zu méglichen Nebenwirkungen oder anderen
sicherheitsrelevanten Punkten von Chlordioxid enthalten. - In Referenz 4 wurde die
Wirkung von Chlordioxid-Gas auf die Entwicklung von ansteckenden Krankheiten und die
Arzneimittelkosten bei Bewohnern von geriatrischen Gesundheitseinrichtungen untersucht.
Die Studie enthélt soweit ersichtlich ebenfalls keine Daten zu méglichen Nebenwirkungen.
Zudem wird im Abstract des ansonsten auf Japanisch verfassten Dokuments als Resultat
festgehalten: In the comparison between the chlorine dioxide gas group and the control
group after crossover, no significant difference was found in the number of developing
infectious diseases . - Der vom Beschwerdeflihrer eingereichte Auszug aus dem
REACH-Doss er (Referenz 5) enthdt drei Studien, bei welchen Chlordioxid oral
verabreicht wurde. Die Vorinstanz hélt zu Recht fest, dass diese Studien fir inhalative
Effekte nicht relevant sind. Zudem seien die Studien auch nicht von gentigender Qualitét,
daalledrel mit Klimisch-Score 4 (tiefste Aussagekraft) eingestuft seien. Ausserdem seien
sie auch nicht von einer Behorde Uberprift oder verifiziert worden. - Referenz 6 ist
ausdrucklich nur fir die Identifizierung von gefahrlichen Chemikalien im Rahmen von
Notfallszenarien bei Chemikalienunfallen vorgesehen, mit explizit genannten Expositionen
beschrieben als: Einmal im Leben fur 10 Minuten bis 8 Stunden. Mit der Vorinstanz ist
daher festzuhalten, dass gestiitzt auf Referenz 6 eine mogliche karzinogene Wirkung des
X. bei der vorgesehenen Anwendung nicht ausgeschlossen werden kann. -
Referenz 7 ist auf Japanisch verfasst und die vom Beschwerdefiihrer eingereichte
Ubersetzung erweist sich als schwer verstandlich. Offensichtlich wird darin aber die
Reference Concentration (RfC) der US-EPA besprochen, wobel festgehalten wird, dass die
grossen Unsicherheitsfaktoren der US-EPA ungerechtfertigt seien und stattdessen Faktoren
angewendet werden sollten, welche in einem AEC von 0.01 ppm resultierten. Weiter
bespricht das Dokument die unsichere Datenlage. Damit stellt Referenz 7 keine
eigenstandige wissenschaftliche Studie dar. Im Ubrigen wandte die Vorinstanz ohnehin
weniger hohe Unsicherheitsfaktoren als die US-EPA an und ging letztlich - wie in Referenz
7 empfohlen - von einem AEC von 0.01 ppm aus (s. E. 5.13 und 5.15 unten). - Zu den
Referenzen 8 und 9 hielt die Vorinstanz schliesslich Uiberzeugend und nachvollziehbar fest,
dass Daten von nicht validierten Zellmodellen nicht mehr gewichtet werden kénnen as
Daten von validierten Tierexperimenten; zumal fur die Gefahren- und Risikobewertung
explizit Tierexperimente vorgesehen seien. Ausserdem wirden die in den beiden
wissenschaftlichen Studien erwdhnten Stammzellen eine inhérent erhdhte antioxidative
Kapazitat aufweisen, was dazu fuhre, dass diese Zellmodelle gut mit oxidativen Stressoren
umgehen konnten. Somit sind auch diese beiden Referenzen zur Abschétzung von
maoglichen Risiken von Chlordioxid fir den Menschen ungeeignet.

E.511

Im Ergebnis hat die Vorinstanz zu Recht ausschliesslich die Studien Paulet and Desbrousses
(1970), Akamatsu (2012) und Ogata (2013) in die Ableitung des NOAEL miteinbezogen.



Die Studie Paulet and Desbrousses (1970) nennt gemass den unwidersprochenen Angaben
der Vorinstanz einen LOAEL von 1 ppm, jene von Akamatsu (2012) einen NOAEL von 0.1
ppm und jene von Ogata (2013) einen NOAEL von 1 ppm. Die weiteren berticksi chtigten
Studien aus dem REACH-Dossier sind gemass Vorinstanz eher von schlechter Qualitét und
nennen einen NOAEL bzw. LOAEL von 0.1-2.5 ppm.

E.5.12

Folglich erscheint der von der Vorinstanz angenommene NOAEL von 1 ppm (2.8 mg/m3)
fUr die inhalativen toxikologischen Effekte fir Chlordioxid als begriindet und ist nicht zu
beanstanden.

E.5.13

Wie oben erwéhnt (s. E. 5.7), sind fur die Ableitung der AEC in einem néchsten Schritt auf
den NOAEL sogenannte Assessment Factors (AF) einzurechnen. Die Vorinstanz hat in
einer ersten Stufe standardmassig einen Assessment Factor von 100 auf den relevanten
NOAEL angewandt, was die Unsicherheit gegentiber der Extrapolation von Tierdaten auf
die heterogene Gruppe von Menschen, welche schlussendlich exponiert wirden,
widerspiegle. In einem zweiten Schritt hat sie weiterfihrende und differenzierte
Uberlegungen angestellt. Dabei hat sie fiir Intra Spezies (innerhalb der gleichen Spezie)
unverandert einen AF von 10 eingerechnet. Fur Inter Spezies (zwischen verschiedenen
Spezien) ging sie von einem AF von 2,5 (anstatt 10) aus, da es sich um akute |okale Effekte
handle, die bel jeder Spezies vergleichbar akut auftreten wirden, Menschen aber
empfindlicher auf Auswirkungen auf die Atemwege reagieren wirden als Tiere. Weiter
flgte die Vorinstanz zusétzlich einen Extrapolations-AF von 2 hinzu, der bei einer
Exposition Uber langere Zeit benutzt werden misse (AEC long-term). Schliesslich rechnete
sie einen weiteren AF von 2 ein, da einige zusétzliche Unsicherheiten bestanden, ob der
NOAEL von 1 ppm tatsachlich die tiefste Dosis ohne schadliche Wirkung sei. Stufe 1 Stufe
2 AF AF Inter-Spezies

E.5.14

Der Beschwerdefuhrer hinterfragt diesen Vorgang der Risikobewertung. Namentlich
erachtet er den angewandten Unsicherheitsfaktor von 2 als willkurlich. Mit der Vorinstanz
ist jedoch festzuhalten, dass die von ihr angewandten Regeln und das grundsétzliche
Vorgehen dem international harmonisierten Vorgang und den oben dargel egten
regulatorischen Richtlinien entsprechen. Auch der Unsicherheitsfaktor von 2 erweist sich
als begrindet. So nennt die Vorinstanz verschiedene Grinde, die die Anwendung dieses
Unsicherheitsfaktors gerechtfertigt erscheinen lassen. Insbesondere fihrt sie aus, dass die
Exposition in der Studie von Ogata 2013, auf welcher der NOAEL beruhe, zu kurz sei. Es
habe nur eine Exposition an 10 Wochen stattgefunden, wobei die Méuse an 5 Tagen pro
Woche wahrend jeweils 5 Stunden exponiert worden seien. Die potentielle Exposition mit
dem X. betrage jedoch 7 Tage pro Woche wahrend jeweils 8 bis 24 Stunden.
Zudem misse eine Exposition geméass der geltenden OECD Guideline fr sub-chronische
Studien an 13 Wochen stattfinden. Ausserdem wirden die Studien von Akamatsu 2012 und
Ogata 2013 Qualitétsmangel aufweisen. Sie seien nicht geméss OECD Guideline
durchgefihrt worden. Rohdaten seien nicht verfigbar und es sei keine zuverlassige
Grenzwertbestimmung enthalten.

E.5.15



Im Ergebnisist es dem BeschwerdefUhrer nicht gelungen, die schltissige Risikobewertung
der Vorinstanz in Zweifel zu ziehen. Das Bundesverwaltungsgericht folgt deshalb der
Vorinstanz und geht mit ihr von einem AEC-Wert fur Chlordioxid von 0.01 ppm aus. Bis zu
diesem Wert sind keine unannehmbaren Nebenwirkungen auf die Gesundheit des
Menschen oder von Nutz- und Haustieren zu erwarten.

E.5.16
Nachkommend ist zu untersuchen, wie hoch die Chlordioxidkonzentrationen bei
bestimmungsgemasser Anwendung des X. ausfallen. Damit ist festzustellen, ob der

AEC-Wert fur Chlordioxid von 0.01 ppm vom zur Zulassung beantragten Produkt
eingehalten wird.

E.5.17

Dem Gericht wurden vom Beschwerdefiihrer unterschiedliche Werte vorgelegt. Gemass
Beilage 3 zur Beschwerde verursacht die bestimmungsgemasse Anwendung X. in
einem 25m3 Raum eine Chlordioxidkonzentration von 0.005 bis 0.014 ppm: Tage0 1

E.5.18

Im nachgereichten Testbericht der C. wurde dievom X. produzierte
Chlordioxidkonzentration in einem 10 Liter Edelstahl Gefass gemessen und anschliessend
auf einen 24 m3 Raum extrapoliert. Sauerstoff oder organisches Material wurde nicht
zugefihrt. Die Bedingungen dieser Messungen sind somit nicht mit den Bedingungen der
realen Anwendungssituation vergleichbar. Auch die eigenen Berechnungen des
Beschwerdefiihrers weisen Méngel auf. Insbesondere wurden sie mit zu hohen

L uftwechselraten durchgefiihrt (4 bis 8 pro Stunde). Bei Wohnréumen wird in einem ersten
Schritt von einer Standardluftwechselrate von 0 ausgegangen (ECHA, Biocides Human
Health Exposure Methodology der European Chemicals Agency, Kapitel 7.1 S. 253
[Vorinstanz, act. 15]). In einem zweiten Schritt wird geméass den Darlegungen der
Vorinstanz eine Standardluftwechselrate von 0.6 pro Stunde benutzt (60% der Luft wird in
einer Stunde erneuert). Ausserdem hdlt die Vorinstanz zu Recht fest, dass eine
Einzelmessung nicht als Beweis der Luftkonzentration betrachtet werden konne, vielmehr
mussten die Messungen nach aktuellen wissenschaftlichen Standards durch mehrere
Replikate bestétigt und ausfuhrlich rapportiert werden.

E.5.19

Aus diesen Grinden stellt das Gericht wie die Vorinstanz auf die in Bellage 3 zur
Beschwerde dargel egten Werte ab. Mit der Vorinstanz ist davon auszugehen, dass diese
Untersuchung in einem realistischeren Setting vorgenommen wurde, auch wenn der
Beschwerdefihrer kein Versuchsprotokoll und keine Rohdaten zur Untersuchung, die
diesen Werten zugrunde liegt, zur Verfligung gestellt hat.

E.5.20
Esist folglich davon auszugehen, dass bel bestimmungsgemasser Anwendung des
X. die Chordioxidkonzentrationen in einem 25m3 Raum zwischen 0.005 bis 0.014

ppm betragen. Der gesundheitliche Grenzwert von Chlordioxid von 0.01 ppm in der Luft
wird somit (teilweise) Uberschritten. Unannehmbare gesundheitliche Auswirkungen auf
Mensch und Tier kénnen bei bestimmungsgemasser Anwendung vom Produkt X.

und seinen Rickstanden deshalb nicht ausgeschlossen werden. Die Unbedenklichkeit des
Produkts bel der vorgesehenen bestimmungsgeméassen Verwendung konnte somit nicht



nachgewiesen werden.

E.521

Daran vermogen auch die weiteren Vorbringen des Beschwerdefuhrers zur behaupteten
Sicherheit des Produkts nichts zu &ndern. Namentlich kann entgegen seinen Ausfuhrungen
nicht ohne Welteres gestitzt auf die Abwesenheit von Meldungen im Schnellwarnsystem
RAPEX (Rapid Exchange of Information System; vgl. Durchfihrungsbeschluss [EU] Nr.
2019/417 vom 8. November 2018 zur Festlegung von Leitlinien fur die Verwaltung des
gemeinschaftlichen Systems zum raschen Informations-austausch "RAPEX" gemal3 Artikel
12 der Richtlinie 2001/95/EG Uber die allgemeine Produktsicherheit und fir das
dazugehorige Meldesystem, Abl. L 73/121) eine Aussage zur Sicherheit des X.

gemacht werden. Denn wie die Vorinstanz zu Recht festhdlt, erfolgen fur allfallige
chronische unerwiinschte Wirkungen selten Gefahrenmeldungen, weil derartige Wirkungen
im Einzelfall kaum je erkannt und dementsprechend nicht gemeldet werden. Zudem geht
aus einer dokumentierten Nachfrage der Vorinstanz beim Schwelzerischen Toxikol ogischen
Informationszentrum Tox Info Suisse vom 7. Oktober 2022 hervor, dassin der
Haushaltsprodukte-Statistik des Jahres 2021 durchaus Anfragen mit Chlordioxid
verzeichnet wurden (8 Anfragen mit Chordioxid sowie 52 Anfragen mit Chlor, Chlorgas,
Chlordampfen).

E.5.22

Ebenfalls nichts zu éndern vermag der Einwand des Beschwerdefiihrers, die WHO habe
keine Hochstmengenbegrenzung fir die tagliche Zufuhr von Chlordioxid festgelegt. Der
Beschwerdefihrer stitzt sich fur dieses Vorbringen auf den Bericht der WHO
Environmental Health Criteria 216, Disinfectants and disinfectant by-products (abrufbar
unter: https://apps.who.int/irig/bitstream/handle/10665/42274/WHO_EHC_216.pdf ?sequen
ce=1&isAllowed=y [zuletzt abgerufen: 19.06.2023]). Wie die V orinstanz zutreffend
festhalt, wird in diesem Bericht der WHO jedoch spezifisch auf Trinkwasserriickstande von
Chlordioxid eingegangen, wohingegen vorliegend ausschliesslich lokale inhalative Effekte
in Betracht gezogen werden muissen.

E.5.23

Schliesslich kann dem BeschwerdefUhrer auch nicht gefolgt werden, soweit er geltend
macht, Chlordioxid stelle ein besonders vertraglicher, korpereigener Stoff dar und zerfalle
nur in die ungefahrlichen Zerfallsprodukte Kochsalz und Wasser. Gemass den
Uberzeugenden Darlegungen der Vor-instanz kann Chlordioxid nicht vom Kérper selber
gebildet werden und wird daher nicht als kérpereigener Stoff definiert. Chlordioxid konne
durch seine Reaktionsfreudigkeit mit anderen organischen Stoffen reagieren und dabei auch
Reaktionsprodukte generieren, die ebenfalls geféhrliche Eigenschaften haben konnen.
Chlordioxid konne bei der Neutralisierung von diversen Stoffen zur Bildung von Salzséure,
Hypochloriger Sure, Ameisensdure und weiteren giftigen Stoffen fihren. Zudem kénne
Chlordioxid unter Einfluss von Licht zu Sauerstoff und Chlorgas zerfallen.

E.524

An dieser Stelleist ausserdem mit der Vorinstanz darauf hinzuweisen, dass Chlordioxid
harmonisiert eingestuft ist als Ox. Gas 1 (kann Brand verursachen oder verstarken;
Oxidationsmittel), Skin. Corr. 1B (verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
Augenschaden), Acute Tox 2 (Lebensgefahr beim Einatmen) und Aquatic Acute 1 (sehr
giftig fir Wasserorganismen; Verordnung [EG] Nr. 1272/2008 des Européischen



Parlaments und des Rates vom 6. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung [EG] Nr. 1907/2006,
Abl. L 353 vom 31.12.2008, Tabelle 3.1). Gemass V orinstanz erfolgt die Einstufung des
Stoffes als korrosiv und inhalativ giftig vor allem deshalb, weil Chlordioxid eine starke
reaktive Substanz ist, die lokal das Gewebe reizen und schadigen kann.

E.5.25

Im Ergebnisist festzuhalten, dass die Zulassungsvoraussetzungen von Art. 13 Abs. 1 Bst. a
VBP und Art. 10 Abs. 2 Bst. b ChemG, wonach bei bestimmungsgemasser V erwendung
des Biozidprodukts keine unannehmbaren Wirkungen auf Mensch und Tier zu erwarten
sein durfen, vorliegend nicht erflllt sind. Bereits deshalb hat die Vorinstanz das Gesuch um
Zulassung ZN zu Recht abgewiesen. Eine Darlegung und Priifung der V oraussetzungen von
Art. 10 Abs. 3 ChemG eribrigt sich deshalb (s. E. 4.5 oben). Es muss somit nicht untersucht
werden, ob mechanische L Gftungssysteme und/oder das regel méssige Durchl Uften der
Raume als Alternative zum Produkt X. herangezogen werden durfen. 6. 6.1 Auch
zur zweiten Zulassungsvoraussetzung (hinreichende Wirksamkeit) erwog die Vorinstanz,
dass diese nicht erflllt sei. Die Wirksamkeit des Produkts sel nicht anwendungsspezifisch
aufgezeigt worden. Der Beschwerdefuhrer macht demgegentiber geltend, er habe die
Wirksamkeit des X. sowie die hinreichende Wirkung von Chlordioxid gestiitzt auf
verschiedene Studien erbracht. 6.2 Auch wenn die Beschwerde bereits aufgrund des
fehlenden Nachweises der Unbedenklichkeit des Produktes abzuweisen ist, wird
nachfolgend der Vollstéandigkeit halber und aufgrund der erhobenen Rigen des
Beschwerdefiihrers auch noch auf die Voraussetzung der hinreichenden Wirksamkeit des
Produktes eingegangen. 6.3 Die Wirksamkeit ist definiert als die Fahigkeit eines Produkts,
die fur das Produkt gemachten bioziden Anpreisungen zu erfiillen, wenn es gemass der
Gebrauchsanweisung verwendet wird (Guidance on the Biocidal Products Regulation
Volume Il Efficacy - Assessment and Evaluation, Parts B+C, S. 28 Ziff. 3.1 [vgl. Beilage 4
zur Stellungnahme der Vorinstanz vom 23. November 2022]). Die Nachweise der
hinreichenden Wirksamkeit sind grundsétzlich nach den Methoden durchzuftihren, diein
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von
Prufmethoden geméss der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments
und des Rates zur Registrierung, Bewertung und Zulassung und Beschrénkung chemischer
Stoffe (REACH) (Abl. L 142 vom 31. Ma 2008) beschrieben sind (Anhang 8 Ziff. 3.1 Abs.
1 VBP). Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, sollten mdglichst
international anerkannte Methoden angewendet werden. Diese miissen begrindet werden
(Anhang 8 Ziff. 3.1 Abs. 2 VBP). 6.4 Die Wirksamkeit des Produkts muss somit mittels
wissenschaftlich durchgefihrter Studien bewiesen werden. Es sind hierfir Studien
vorzulegen, welche belegen, dass das Produkt bel Verwendung gemass den
Anwendungshinweisen (Wirkstoffkonzentration, Anwendungsmethode, Einwirkungszeiten,
Zielorganismen etc.) ausreichend wirksam ist, und zwar auf der Grundlage von L abor-
und/oder Praxisdaten aus quantitativen Studien. Fir gewisse Anwendungen gibt es
standardisierte, simulierte Tests (Flachendesinfektion, Handewaschen oder -reiben,

I nstrumentendesin-fektion; Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume |
Efficacy - Assessment and Evaluation, Parts B+C, S. 51). Stehen keine Standardprotokolle
zur Verfigung oder sind diese fUr den betreffenden Anwendungsbereich nicht geeignet,
mussen die Firmen geeignete Priifprotokolle entwickeln, um die Wirksamkeit des Produktes
bel der spezifischen Anwendung zu beweisen (Guidance on the Biocidal Products



Regulation Volume Il Efficacy - Assessment and Evaluation, Parts B+C, S. 28 ff. [vgl.
Vor-instanz, act. 20]). 6.5 Entgegen den Vorbringen des Beschwerdefiihrers bedeutet die
Tatsache, dass ein Wirkstoff eine desinfizierende Wirkung haben kann, nicht, dass aufgrund
der blossen Anwesenheit dieses Wirkstoffes auf die Wirksamkeit des Produkts geschlossen
werden kann. Vielmehr muss - wie die Vorinstanz zutreffend festhalt - in jedem Einzelfall
der Nachweis fur die Wirksamkeit des jeweiligen Produktes im vorerwadhnten Sinne
erbracht werden (vgl. Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume Il Efficacy -
Assessment and Evaluation, Parts B+C, S. 28 Ziff. 3.1). 6.6 Fur die Wirksamkeitsprifung
von Desinfektionsmitteln ist ein abgestuftes VVorgehen tblich, wobei folgende Stufen
unterschieden werden (Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume Il Efficacy -
Assessment and Evaluation, Parts B+C, S. 50 ff.): - Phase 1. rudimentére Vorversuche bzw.
guantitative Suspensionsprufungen, um festzustellen, ob ein Produkt (oder ein Wirkstoff)
eine bakterizide, fungizide usw. Aktivitét aufweist, ohne dass die spezifischen Bedingungen
der vorgesehenen Verwendung beachtet werden. Es handelt sich um

L aborsuspensionsversuche zur Feststellung der Grundaktivitét des Produkts oder des
Wirkstoffs. Phase 1-Tests konnen nicht fir Produktaussagen verwendet werden. - Phase 2 /
Stufe 1: quantitative Suspensionsversuche zum Nachweis der bakteriziden, fungiziden,
viruziden usw. Wirkung eines Produkts, wobei dem Verwendungszweck entsprechende
praktische Bedingungen simuliert werden (z. B. Temperatur, Kontaktzeit, stdrende
Substanzen). Es handelt sich um Laborsuspensionsversuche, die letztlich dazu dienen,
festzustellen, bei welchen Konzentrationen das Produkt die spezifizierten Anforderungen
unter "in-use"-Bedingungen erfullt. - Phase 2 / Stufe 2: simulierte Anwendungen oder
praktische Tests, die unter strengen Bedingungen im Labor durchgefihrt werden, die die
realen Bedingungen nachahmen, z. B. durch Vortrocknen der Mikroorganismen auf
Oberflachen. Diese Tests werden in einer zweiten Testphase verwendet. Nach der Messung
des Zeit-Konzentrations-V erhal tnisses des Desinfektionsmittelsin einem In-vitro-Test
(Phase 2, Schritt 1) werden diese praktischen Tests durchgefihrt, um zu Gberprifen, ob die
vorgeschlagene Gebrauchsverdiinnung unter realen Bedingungen angemessen sein durfte. -
Phase 3: Feldversuche unter praktischen und tatséchlichen Bedingungen. 6.7 Die
Vorinstanz verzichtet fiir Ubergangszulassungen ZN auf Tests der Phase 3. Die
Kombination von Tests der Phase 2 / Stufe 1 und der Phase 2 / Stufe 2 liefere eine solides
Datenpaket zum Nachweis der Wirksamkeit eines Desinfektionsmittels. Fir gasformige
Produkte kénne zudem auch auf Tests der Phase 2 / Stufe 1 verzichtet werden (vgl.
Stellungnahme der Vorinstanz vom 23. November 2022 Rz. 10f.). 6.8 Mit der Vorinstanz
ist somit festzuhalten, dass die Wirksamkeit des Produktes X. mindestens mit
Wirksamkeitsnachweisen der Phase 2 / Stufe 2 aufgezeigt werden muss. 6.9 Der
Beschwerdefiihrer reichte im Zulassungsverfahren folgende drel Wirksamkeitsnachweise
ein: Test 1:191602 264067/26_0154: Test (8L space) of deodorization effect by chlorine
dioxide agent, datiert vom 20. August 2014 Test 2:191602 264025/26_1053: Test (40L
space) of efficacy evaluation of disinfection by chlorine dioxide generating agent

"Y. ", datiert vom 18. Juni 2014 (Beschwerdebeilage 15) Test 3:267013/26_0013:
Test (40L space) of efficacy evaluation of inactivation for viruses by chlorine dioxide

"Y. ", datiert vom 28. Juli 2014 (Beschwerdebeilage 16). 6.10 Das Prifziel des
Tests 1 bestand in der desodorierenden Wirkung von Chlordioxid, das von den Produkten
Y. und Z. freigesetzt wird. Die Tests fanden in einer 8-Liter-Testkammer
statt. Es wurde nicht die Luftdesinfektion, sondern die desodorierende Wirkung gepruft. Bei
den Tests 2 und 3 bestand das Priifziel in der Bewertung der Desinfektionswirkung des




Chlordioxids bildenden Systems ™Y . " gegen Escherichia coli NBRC 3972
(Dickdarm-Bazillus) bzw. gegen Influenza A VirusHIN1, A/PR/8/34, ATCC VR-95in
einer 40-Liter-Testkammer. Die Desinfektion fand in Suspension und nicht in der Luft statt.
Die Bakterien bzw. Viren befanden sich in Lésung. Das gasformige Chlordioxid musste
zuerst in die Losung eindringen um die Bakterien bzw. Viren zu bek&mpfen. Die
festgestellte Reduktion von 99.99% der Bakterien bzw. der Influenzaviren bendtigte zudem
eine Einwirkzeit von 24 Stunden. 6.11 Damit hat die Vorinstanz zu Recht festgestellt, dass
diese Tests keine Auskunft Gber die Wirksamkeit des fraglichen Produkts beziglich
Luftdesinfektion geben. Sie stellen keine praxisnahe Wirksamkeitsnachweise der Phase 2 /
Stufe 2 dar, die die Wirksamkeit des X. gegen Mikroorganismen in der Luft
belegen. 6.12 Der Beschwerde vom 17. Mai 2022 fligte der Beschwerdefihrer sodann zwei
weitere Testberichte an, namentlich: Test 4:191602 264025/26_0053: Test (25m3 space) of
efficacy evaluation of disinfection by chlorine dioxide generating agent " X.

datiert vom 18. Juni 2014 (Beschwerdebeilage 17) Test 5:191602 267013/26_1013: Test
(25 m3 space) of efficacy evaluation of inactivation for viruses by chlorine dioxide
generating agent " X. ", datiert vom 28. Juli 2014 (Beschwerdebeilage 18). 6.13 Bei
beiden Tests wurde der X. in eéinem Raum mit 25 m3 wéhrend einer
Einwirkungszeit von 24 Stunden getestet. Das Resultat des Tests 4 wird im Bericht wie
folgt zusammengefasst: (191602 264025/26 _0053: Test [25m3 space] of efficacy
evaluation of disinfection by chlorine dioxide generating agent "X. ", S.4):[..] The
number of bacterium at the beginning was 1.4 x 107 CFU/ml. The number of bacterium
"without test object (control)" after 24 hours experiment was 1.3 x 107 CFU/ml, which
showed no much decrease of the bacteria number. On the other hand, the number of
bacterium with the test object placed inside was < 10 CFU/ml >, which was above 99.99%
disinfection efficacy. [...] Und im Bericht des Tests 5 wird das Resultat zusammengefasst
wie folgt beschrieben: (191602 267013/26_1013: Test (25 m3 space) of efficacy evaluation
of inactivation for viruses by chlorine dioxide generating agent "X. ", S.4):[..] The
starting virus infectivity titer was 3.9 x 107 TCID50/ml. The virusinfectivity titer "without
test target (the control)" after 24 hours still standing was 2.9 x 106 TCDI50/ml. On the other
hand, the infectivity titer inside the 25m3 test chamber set with "chlorine dioxide generating
agent, X. " after 24 hours still standing was below the detection limit (6.3
TCID50/ml). The comparison of infectivity titer LRV (log reduction value) with the control
after 24 hours experiment was above 5.6 10g10. The reduction ratio calculated from the
LRV was 99.999% or above. [...] 6.14 Die beiden Testberichte zeigen demnach eine
Reduktion von E-Coli-Bakterien bzw. Influenza-A-Viren um 99.998% bzw. 99.999% auf.
Allerdings befanden sich die Bakterien und Viren wahrend der gesamten Testdauer
wiederum in einer wassrigen Losung und nicht in der Luft. Dies entspricht nicht den realen
Bedingungen bel Verwendung des Produkts. Im Weiteren geht aus den beiden
Testberichten hervor, dass die Chlordioxidkonzentrationen in der Raumlauft wahrend der
Testdauer stark schwankten. In beiden Versuchen wurden in der Vorphase im 25 m3
grossen Raum vier " X. " platziert, womit die Chlordioxidkonzentration jedoch
nicht die gewuinschten 0,04 ppm erreichte. Deshalb wurde die Anzahl auf acht Exemplare
erhoht, womit finf Minuten spéter eine Chlordioxidkonzentration von 0,046 ppm erreicht
wurde. Am Ende der Tests betrug die Konzentration 0,078 ppm. Es ist somit mit der
Vorinstanz festzustellen, dass die Chordioxidkonzentrationen im 25 m3 Raum mit 0.032 bis
0.078 ppm klar tGiber den Konzentrationen lagen, die mit einem X. ineinem 25 m3
Raum erreicht werden sollen (0.005 bis 0.014 ppm, s. E. 5.17 oben). Zudem lagen sie auch



deutlich Uber dem relevanten Grenzwert von 0.01 ppm (s. E. 5.15 oben). 6.15 Ausserdem
betrug die Einwirkzeit 24 Stunden. Mit der Vorinstanz ist eine Einwirkzeit von dieser Dauer
als zu lang zu beurteilen, um eine Ubertragung von Bakterien oder Viren zwischen
Personen zu verhindern. So fuhrte die Vorinstanz tiberzeugend aus, dass infizierte Personen
kontinuierlich infektitse Aerosole in die Raumluft abgeben, womit die Krankheitserreger in
der Luft so schnell wie moglich inaktiviert werden miissten, damit die Ubertragung von
einer Person auf eine andere verhindert werden kann. Schliesslich hielt die Vorinstanz
ebenfalls zu Recht fest, dass die Berichte kurz und die Methodik nicht detailliert
beschrieben sai. Die gepriiften Produkte seien nicht charakterisiert. Beispielsweise seien die
Vorléuferstoffe des Chlordioxids und der Trégerstoff und ihre jeweiligen Mengen nicht
spezifiziert worden. 6.16 Im Ergebnis liegen somit auch mit den beiden im
Beschwerdeverfahren eingereichten Tests 4 und 5 keine praxisnahen
Wirksamkeitsnachwei se der Phase 2/ Stufe 2 vor, die die Wirksamkeit des X.

gegen Mikroorgansimen in der Luft bel bestimmungsgemasser Verwendung - und ohne
Uberschreitung des gesundheitlichen Grenzwertes von 0.01 ppm Chlordioxid - belegen.
6.17 Im Weiteren stutzt sich der Beschwerdefiihrer zur Darlegung der behaupteten
Wirksamkeit des Produkts auf zahlreiche weitere wissenschaftliche Studien. Dabei handelt
es sich namentlich um Folgende: Referenz 1:N. Ogata, Patent EP 1 955 719 B1, Chlorine
dioxide gasfor usein treating respiratory virusinfection, 6. August 2014 (vgl. Vorinstanz,
act. 24) Referenz 2:N. Ogata, T. Shibata, Protective effect of low-concentration chlorine
dioxide gas against influenza A virus infection, Journal of General Virology 2008, Vol. 89,
S. 60-67 (vgl. Be-schwerdebeilage 13) Referenz 3:N. Ogata, M. Sakasegawa, T. Miura et
al., Inactivation of Airborne Bacteria and Viruses Using Extremely Low Concentrations of
Chlorine Dioxide Gas, Pharmacology 2016, Vol. 97, S. 301-306 (vgl. Beschwerdebeilage
20) Referenz 4:H. Wang, P. Mo, G. Li et a., Environmental virus surveillancein the
isolation ward of COVID-19, Journal of Hospital Infection 2020, Vol. 105, S. 373-374,
https://doi.org/10.1016/j.jhin.2020.04.020 [zul etzt abgerufen am 20.06.2023]) Referenz 5:P.
Ning, D. Shan, E. Hong et al., Disinfection performance of chlorine dioxide gas at ultra-low
concentrations and the decay rules under different environmental factors, Journal of the Air
& Waste Management Association 2020, Vol. 70, No. 7, S. 721-728,
https://doi.org/10.1080/10962247.2020.1769768 [ zul etzt abgerufen am 20.06.2023])
Referenz 6:Z. Sun, Y. Qian, N. Ogata et al., Effect of chlorine dioxide on avian Influenza A
(H7N9) virus, Biosafety and Health 2022, VVal. 4, S. 53-57,

https://doi.org/10.1016/j.bsheal .2021.12.002 [zul etzt abgerufen am 20.06.2023]) Referenz
7:H. Morino, T. Fukuda, T. Miuraet a., Inactivation of Feline Calicivirus, a Norovirus
Surrogate, by Chlorine Dioxide Gas, Biocontrol Science 2009, Val. 14, No. 4, S.147-153
(https://doi.org/10.4265/bi0.14.147 [zul etzt abgerufen am 20.06.2023]) Referenz 8:H.
Morino, T. Fukuda, T. Miuraet al., Effect of low-concentration chlorine dioxide gas against
bacteria and viruses on a glass surface in wet environments, Lettersin Applied
Microbiology 2011, Vol. 53, Issue 6, S. 628-634
(https://doi.org/10.1111/j.1472-765X.2011.03156.x [zuletzt abgerufen am 20.06.2023])
Referenz 9:N. Ogata, T. Shibata, Effects of extremely low concentration of chlorine dioxide
gas on school children absent, International Journal of Medicine and Medical Sciences
2009, Val. 1(7), S. 288-289, (vgl. Beschwerdebeilage 11) Referenz 10:C. Hsu, D. Huang,
M. Lu, Improvement of the air quality in student health centers with chlorine dioxide,
International Journal of Environmental Health Research, 2010, Vol. 20 No. 2, S. 15-127
(Beschwerdebeilage 12) Referenz 11:N. Ogata, K. Sogawa, Y. Takigawa et a., Generation



und Measurement of Chlorine Dioxide Gas at Extremely Low Concentrationsin aLiving
Room: Implications for Preventing Airborne Microbial Infectious Diseases, Pharmacol ogy
2017, Vol. 99, S. 114-120 (https://doi.org/10.1159/000452339 [ zul etzt abgerufen am
20.06.2023]) Referenz 12:T. Ikeda, Effect of environmental hygiene using chlorine dioxide
gas for infection control in geriatric health services facility, Journal of The Showa
University Society 2016, Vol. 76, No. 5, S. 649
(https://doi.org/10.14930/jshowaunivsoc.76.649 [zuletzt abgerufen am 20.06.2023])
Referenz 13:S. Mimura, T. Fujioka, A. Mitsumaru, Preventive effect against Influenza-like
ilIness by low-concentration chlorine dioxide gas, Japanese Journal of Environmental
Infections 2010, Vol. 25, No. 5, S. 277-288 (https://doi.org/10.4058/jsei.25.277 [zul etzt
abgerufen am 20.06.2023]) Referenz 14:H. Morino, M. Futatsukame, T. Miuraet al., Effect
of extremely low-concentration gaseous chlorine dioxide against surface Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa and Acinetobacter baumannii in wet conditions on glass dishes,
BMC Research Notes 2020, 13:69 (vgl. Beilage 11 zur Replik des Beschwerdefiihrers vom
12. September 2022) Referenz 15:H. Morino, T. Koizumi, T. Miuraet al., Inactivation of
Feline Calicivirus by Chlorine Dioxide Gas-generating Gel, Y akugaku Zasshi 2013, 133(9),
S. 1017-1022 (https://doi.org/10.1248/yakushi.13-00007 [zuletzt abgerufen am
20.06.2023]) Referenz 16:H. Matsuoka, N. Ogata, Inhibition of malariainfection and
repellent effect against mosquitoes by chlorine dioxide, Medical Entomology and Zoology
2013, Vol. 64 No. 4, S. 203-207 (http://dx.doi.org/10.7601/mez.64.203 [ zul etzt abgerufen
am 20.06.2023]) Referenz 17:H. Morino et al., Der Jahreskongress der Gesellschaft fur
antibakterielle und antimykotische Wirkstoffe, Japan 2016 Referenz 18:K. Obinata, New
Countermeasures Against Infections with/after COVID-19: Is Chlorine Dioxide a Useful
and Safe Disinfectant?, Juniendo Medical Journal 2022 (vgl. Beilage 4 zur Stellungnahme
des Beschwerdefiihrers vom 20. Februar 2023) Referenz 19:N. Ogata, T. Miura, Inhibition
of the Binding of Spike Protein of SARS-Cov-2 Coronavirus to Human
Angiotensin-Converting Enzyme 2 by Chlorine Dioxide, Annals of Pharmacology and
Pharmaceutics 2020, Vol. 5, Issue 5, Article 1195 (vgl. Beilage 5 zur Stellungnahme vom
20. Februar 2023) Referenz 20:N. Ogata, T. Shibata, Disinfection of virusin room air,
World Journal of Pharmaceutical Research, 2022, Vol. 11, Issue 1, S. 76-90 (vgl. Beilage 6
zur Stellungnahme vom 20. Februar 2023) Referenz 21:H. Morino, A. Matsubara, T.
Fukudaet a., Inhibition of Hyphal Growth of the Fungus Alternaria alternata by Chlorine
Dioxide Gas at Very Low Concentrations, Y akugaku Zasshi 2007, 127(4), S. 773-777 (vgl.
Beilage 7 zur Stellungnahme vom 20. Februar 2023) 6.18 In Referenz 1 und 2 wurden
Mause wéahrend 15 Minuten mit Influenza-A-Viren in Kontakt gebracht, indem die Virenin
das Gehege aerosoliert wurden. Gleichzeitig bzw. mit einer zeitlichen Verzégerung fand
eine Begasung mit Chlordioxid statt. Dokumentiert wurde in beiden Referenzen die
Todesrate der Mause nach 14 bzw. 16 Tagen und die Viruslast in den Lungen der Mé&use.
Die Versuche ergaben, dass 0.03 ppm Chlordioxid bei einer Exposition von 15 Minuten mit
Influenza-A-Viren und einer zeitgleichen Behandlung mit Chlordioxid den von
Influenza-Viren verursachten Tod der Mause verhindern konnte. Weiter zeigten die
Experimente, dass die Viren sofort inaktiviert werden missen, um eine Verringerung der
Virusibertragung zu gewdahrleisten. Bereits bei einer um 10 Minuten verzogerten Abgabe
von Chlordioxid konnte kein Effekt mehr gemessen werden. Die Mé&use infizierten sich und
starben. Die Referenzen 1 und 2 stellen somit bereits deshalb keine ausreichenden Belege
far die Wirksamkeit des X. dar, weil die Chlordioxidkonzentration 0.03 ppm
betrug, der X. bei bestimmungsgemasser Verwendung jedoch eine tiefere



Chlordioxidkonzentration verursachen soll (s. E. 5.20 oben). 6.19 In Referenz 3 wurde die
Reduktion von |uftgetragenen Organismen durch Chlordioxid-Gas untersucht. Es wurden
Suspensionen des Bakteriums Staphylococcus aureus und der beiden Bakteriophagen MS2
und X174 (Bakteriophagen sind Viren ahnliche Mikroorganismen) in einen Raum von 25
m3 aerosolieret, in welchem zuvor Chlordioxid eingebracht wurde. Um eine gleichméssige
Verteilung der Organismen und des Chlordioxid-Gases zu gewéahrleisten, war der Raum
geschlossen und die Luft wurde umgewal zt. Nach der Inkubationszeit wurden die
Organismen gesammelt und deren Anzahl bestimmt. Es ergab sich, dass es bei einer
Konzentration von 0.01 ppm Chlordioxid mindestens zwei bisdrel Stunden dauert, um die
sich in der Luft befindlichen Organismen zu inaktiveren. Bel einer
Chlordioxidkonzentration von 0.01 ppm und 30 Minuten Inkubationszeit war nur eine
geringe oder gar keine Reduktion der Organismen messbar. Daneben wurde in Referenz 3
ein weiteres Experiment durchgefiihrt, bei welchem in einem geschl ossenen Operationssaal
eines Krankenhauses die Reduktion von Bakterien in der Luft durch Beifligen von 0.03 ppm
Chlordioxid-Gas untersucht wurde. Es zeigte sich, dass 24 Stunden notwendig waren, um
die Bakterienbelastung von 66.8 Bakterien/m3 auf 10 Bakterien/m3 zu reduzieren, obwohl
das Experiment in Abwesenheit von Menschen, welche normal erwei se organismenbel adene
Aerosole generieren, durchgefiihrt wurde. Referenz 3 belegt die Wirksamkeit des

X. somit ebenfalls nicht. Denn Mikroorganismen in der Luft mussen so schnell wie
mdglich inaktiviert werden, um das Ziel einer Desinfektion - namentlich Ubertragungswege
blockieren und so die Verbreitung von Infektionen stoppen - zu erreichen. In Referenz 3
waren bel einer Konzentration von 0.01 ppm Chlordioxid jedoch 2 bis 3 Stunden notwendig
um luftgetragene Organismen zu inaktivieren. Bel einer Konzentration von 0.03 ppm waren
sogar 24 Stunden notwendig, um die Bakterienbel astung wesentlich zu reduzieren. 6.20 In
den Referenzen 4 bis 7 Gbersteigt die in den Tests verwendete Chlordioxidkonzentration
wiederum die Chordioxidkonzentration, die mit einem X. in einem 25 m3 Raum
erreicht werden soll (X. : 0.005 bis 0.014 ppm [s. E. 5.20 oben]; Referenz 4: 1000
ppm; Referenz 5: 0.321 ppm; Referenz 6: 2.5-126 ppm; Referenz 7: 0.08 bis 0.26 ppm). In
Referenz 8 wurden die Zielorganismen nicht in die Luft aerosoliert, sondern sie befanden
sich auf einer Glasoberfléache. Bel Referenz 9 handelt es sich nicht um eine
wissenschaftliche Studie, sondern um eine Beschreibung einer Beobachtung. Bei Referenz
10 wurde die Chlordioxidkonzentrationen in den Raumen nicht gemessen. In Referenz 11
wird lediglich die Methodenentwicklung der Messung von Chordioxid dargestellt. In
Referenz 12 wurde die Wirkung von Chlordioxid-Gas auf die Entwicklung von
ansteckenden Krankheiten und die Arzneimittelkosten bel Bewohnern von geriatrischen
Gesundheitsei nrichtungen untersucht. Im Abstract des ansonsten auf Japanisch verfassten
Dokuments wird als Resultat festgehalten: I1n the comparison between the chlorine dioxide
gas group and the control group after crossover, no significant difference was found in the
number of developing infectious diseases (s. E. 5.10 oben). Somit wird auch mit diesem
Beleg keine ausreichende Wirksamkeit des Chlordioxid-Gases nachgewiesen. Beztiglich
Referenz 13 muss wiederum davon ausgegangen, werden, dass diein der Studie verwendete
Chlordioxidkonzentration zumindest teilweise zu hoch war. Denn geméass den Vorbringen
des BeschwerdefUhrers wurden in dieser ebenfalls nur auf Japanisch verfligbaren Studie
Chlordioxidkonzentrationen von 0.01-0.02 ppm verwendet. 6.21 In Referenz 14 wurden die
Mikroorganismen auf Oberflachen aufgebracht und nicht in die Luft aerosoliert. In
Referenz 15, welche wiederum nur auf Japanisch verfiigbar ist, wird gemass den
Ausfuhrungen des Beschwerdefiihrers gezeigt, dass Chlordioxid in einem leeren



geschlossenen Raum (13.51) in 5 Stunden bel einer Konzentration von 0.02 ppm 99% oder
mehr bestimmter Arten von Adhésionsviren eliminiere. Gemass Abstract wurden die
Mikroorganismen auf Glasschalen aufgebracht und nicht in die Luft aerosoliert. Die
Chlordioxidkonzentration war folglich zu hoch und das Experiment wurde nicht in einer
praxisnahen Umgebung durchgefihrt. In Referenz 16 wurde untersucht, inwiefern
Chlordioxid-Spray und -Gas als miickenabweisendes Mittel eingesetzt und die Ubertragung
von Malaria reduziert werden kann. Dies entspricht offensichtlich nicht der Anwendung des
X. . Zudem wurden in der Untersuchung teilweise deutlich héhere
Chlordioxidkonzentration als 0.01 ppm gemessen. Referenz 17 wurde vom
Beschwerdefiihrer zwar genannt, jedoch nicht als Beweismittel zu den Akten gereicht.
Weder die Vorinstanz noch das Gericht konnte die Studie online auffinden. In den
Referenzen 18-21 werden schliesslich wiederum nur Wirksamkeiten fir
Chlordioxidkonzentrationen von tber 0.01 ppm besprochen (Referenz 18: 0.05-0.1 ppm;
Referenz 19: 0.1-0.5 mmol/L, wobei festgehalten wurde, dass Chlordioxid bel einer
Konzentration von 0.1 mmol/L nicht wirksam sei; Referenz 20: 0.05-0.1 ppm; Referenz 21:
0.075 ppm). 6.22 Zusammenfassend ist daher mit der Vorinstanz festzuhalten, dass auch die
Referenzen 1-21 die Wirksamkeit des Produktes X. bei bestimmungsgemasser
Verwendung nicht zu belegen vermogen. 6.23 Im Ergebnis kam die Vorinstanz somit zu
Recht zum Schluss, dass auch die anwendungsspezifische Wirksamkeit des Produkts

X. nicht nachgewiesen wurde. Damit ist auch diese zweite Anforderung fur eine
Zulassung ZN des X. nicht erfullt. 6.24 Entgegen der Rige des Beschwerdefiihrers
kann der Vorinstanz auch nicht vorgeworfen werden, sie habe die Zulassung verweigert,
weil innerbehdrdlich mangels vergleichbarer Biozide keine Erfahrungswerte vorliegen und
kein Wille zur Innovation besteht . Wie die Vorinstanz zutreffend festhélt, sind weder das
Innovationspotenzial noch der Neuheitswert eines Produkts bei der Priifung eines
Zulassungsgesuchs entschei dwesentliche Aspekte. Unabhangig davon, ob es sich bei einem
Produkt um ein Novum auf dem Markt handelt oder nicht, setzt eine Zulassung voraus, dass
diein E. 4.10 erwahnten Zulassungsvoraussetzungen erfillt sind. Der behauptete Umstand,
dassessich beim X. um eine Neuheit auf dem Markt handelt, rechtfertigt es
jedenfalls nicht, dass eine nicht nachgewiesene Wirksamkeit und das V orhandensein von
Gefahren fir Mensch, Tier oder Umwelt ignoriert werden. 6.25 Schliesslich 18sst sich auch
nichts aus der Behauptung des Beschwerdefihrers folgern, das Biozidprodukt X.

sei weltwellt anwendungssicher im Umlauf, namentlich auch auf dem européischen Markt.
Bereits oben (s. E. 4.9) wurde darauf hingewiesen, dass Ubergangszul assungen von
Biozidprodukten, die noch nicht genehmigte, aber notifizierte Altwirkstoffe enthalten, nicht
unter das mit der EU harmonisierte Verfahren fallen. In gewissen EU-Mitgliedstaaten ist
die Vermarktung solcher Produkte ohne eine vorgangige Kontrolle durch die Behorden
madglich, wohingegen in der Schweiz fir das Inverkehrbringen solcher Produkte ein
summarisches Zulassungsverfahren (Zulassung ZN) vorgesehen ist. Zudem ist mit der
Vorinstanz davon auszugehen, dass nicht in alen Landern ausserhalb des EU-Raums fur die
Vermarktung von Biozidprodukten dieselben hohen Anforderungen betreffend Sicherheit
und Vertréglichkeit wie in Europa gelten. 7. Die Abweisung des Gesuches um Zulassung
ZN fur das Biozidprodukt X. (...) erweist sich damit alsrechtméssig. Die
Beschwerde ist folglich unbegriindet, weshalb sie abzuweisen ist. 8. 8.1 Bel diesem
Ausgang des Verfahrens hat der Beschwerdefuhrer als unterliegende Partei die
Verfahrenskosten zu tragen (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Die Gerichtsgebuihr bemisst sich nach
Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfuhrung und finanzieller Lage



der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwVG; Art. 2 Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar
2008 Uber die Kosten und Entsch&digungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [V GKE,
SR 173.320.2]). Im vorliegenden Fall ist die Gerichtsgebuhrt auf Fr. 2'000.- festzusetzen.
Zur Bezahlung der Verfahrenskosten wird nach Eintritt der Rechtskraft dieses Urteils der
geleistete Kostenvorschuss in gleicher Hohe verwendet. 8.2 Der BeschwerdefUhrer hat al's
unterliegende Partei keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 64 Abs. 1 VWV G;
Art. 7 Abs. 1 VGKE).

E. 10

Total 100 Extrapolation der Dauer 2 Zusétzliche Unsicherheiten 2 Total 100 Im Ergebnis
schloss die Vorinstanz, dass beide Ableitungen zu einem AEC von 0.01 ppm fuhrten,
welcher a's Grenzwert fir die Exposition von Personen ausserhalb industrieller Anwendung
angewendet werden musse. Die US-EPA wende im Fall von Chlordioxid sogar noch héhere
Unsicherheitsfaktoren (AS) an und setze die Reference Concentration auf 0.0001 ppm.
Schliesslich werde auch auf der internationalen Webseite des Produktes X. en
Grenzwert von 0.01 ppm angegeben.

E. 15

3045 60 75 90 ppm/cmb 0.010848 0.010472 0.010448 0.010432 0.01038 0.0103 0.01034
Ferner hatte der Beschwerdefihrer in seiner Stellungnahme vom 23. November 2021
eigene Berechnungen vorgenommen (V orinstanz, act. 4), auf welche er auch im
Beschwerdeverfahren Bezug nahm.

Export aus OpenCaseLaw (CCO0). Verbindlich ist allein der vom erlassenden Gericht vertffentlichte
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