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Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. Juni 2026 haben Sie uns eingeladen, zur Teilrevision des Bundesgesetzes vom 6.
Oktober 1995 Uiber die technischen Handelshemmnisse (THG; SR 946.51) Stellung zu nehmen. Wir dan-
ken Ihnen fiir diese Moglichkeit, die wir gerne wahrnehmen.

Die Chemie, Pharma und Life Sciences Industrie ist in besonderem Masse in internationale Wertschop-
fungs- und Lieferketten eingebunden. International kompatible Vorschriften und ein mdéglichst hindernis-
freier Zugang zu den wichtigsten Markten sind fiir die Wettbewerbsfahigkeit des Forschungs- und Pro-
duktionsstandorts Schweiz von zentraler Bedeutung.

scienceindustries begriisst grundsatzlich das Ziel, das THG an die Entwicklungen im internationalen Wa-
renhandel anzupassen. Die Vorlage tragt insbesondere der fortschreitenden Digitalisierung, neuen For-
men des Onlinehandels sowie der wachsenden Bedeutung eines nachhaltigen Umgangs mit Ressourcen
und der Kreislaufwirtschaft Rechnung.

Fir unsere stark exportorientierte Industrie ist die EU die mit Abstand wichtigste Absatz- und Beschaf-
fungsregion: 2025 entfielen 52,8 Prozent der Exporte auf die EU, wahrend mehr als vier Fiinftel der Im-
porte von dort stammten. Die Unternehmen sind damit auf der Absatz- wie auch auf der Beschaffungs-
seite eng in den europdischen Binnenmarkt und grenziiberschreitende Wertschépfungsketten eingebun-
den. Ein moéglichst hindernisfreier Marktzugang, die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewer-
tungen sowie die Vermeidung schweizerischer Sonderlésungen und regulatorischer Doppelspurigkeiten
sind deshalb von zentraler Bedeutung.

Gleichzeitig libertragt die Vorlage dem Bundesrat mit den Artikeln 6a, 6b und 16f neue bereichsiibergrei-
fende Kompetenzen. Bei deren Ausgestaltung und Anwendung ist sicherzustellen, dass keine schweizeri-
schen Sonderldsungen, regulatorischen Doppelspurigkeiten oder unverhaltnismassigen administrativen
Belastungen fiir die Unternehmen entstehen. Neue Vorgaben sollten sich soweit méglich an international
etablierten, insbesondere europdischen Regelungen orientieren und bestehende sektorspezifische Anfor-
derungen und Systeme beriicksichtigen. Dies gilt insbesondere fiir Artikel 6b, der dem Bundesrat weitrei-
chende Kompetenzen zur Einfiihrung und Ausgestaltung eines Informationssystems fiir Produktinforma-
tionen und Konformitatsnachweise einraumt.



1. Zusammenfassung wichtigster Anliegen:
scienceindustries beantragt:

e Ziel muss die moglichst direkte Einbindung der Schweizer Unternehmen in das europaische Sys-
tem fiir digitale Produktpasse (DPP) sein. Dazu ist zu klédren, welche rechtlichen, institutionellen
und technischen Voraussetzungen erfiillt sein miissen.

e Soweit vom MRA erfasste Produktbereiche betroffen sind, ist die Einbindung der Schweizer Unter-
nehmen im Gemischten Ausschuss des MRA Schweiz—EU zu thematisieren.

e Ist eine direkte Einbindung nicht moéglich, miissen EU-konforme DPP in der Schweiz anerkannt
werden, ohne dass dadurch aufwendige Registrierungs- oder Ubermittlungspflichten entstehen.

e Ein paralleles schweizerisches Informationssystem sowie zusatzliche Daten-, Registrierungs-,
Kennzeichnungs- oder Ubermittlungspflichten sind zu vermeiden.

e Von der Kompetenz nach Artikel 6b darf nur sektorspezifisch, gestiitzt auf eine Regulierungsfol-
genabschatzung und nach Konsultation der betroffenen Kreise Gebrauch gemacht werden.

e Bestehende sektorspezifische Registrierungs-, Zulassungs-, Informations- und Riickverfolgbar-
keitssysteme sind zu beriicksichtigen. Doppelspurigkeiten, insbesondere bei Chemikalien, Arznei-
mitteln, Medizinprodukten und diagnostischen Produkten, sind auszuschliessen.

o Die Kosten eines allfalligen schweizerischen Systems oder Registers sind vor dessen Einfiihrung
vollstandig und transparent auszuweisen.

e Delegierte technische Vorschriften sowie allfallige Pflichten der Wirtschaftsakteure missen mit
den Regelungen der wichtigsten Handelspartner abgestimmt und maoglichst einfach umsetzbar
sein.

e Noch nicht abschliessend festgelegte EU-Regelungen diirfen nicht vorweggenommen werden. Bei
Anpassungen mit wesentlichen Auswirkungen sind die betroffenen Branchen vorgéngig anzuho-
ren.

e Das Verhdltnis der neuen Bestimmungen zum MRA und zu den Bilateralen Ill ist zu klaren.

2. Detaillierte Stellungnahme

1.1 Artikel 6b: Digitale Produktinformationen und Verhéltnis zum EU-DPP-System

Artikel 6b schafft eine gesetzliche Grundlage fiir die mégliche Einflihrung digitaler Produktinformations-
pflichten. Gleichzeitig ermdglicht die Bestimmung dem Bundesrat die Errichtung und umfassende Ausge-
staltung eines entsprechenden Informationssystems.

Vorrangiges Ziel muss jedoch die méglichst direkte Einbindung der Schweizer Unternehmen in das EU-
DPP-System sein. Dazu ist zu klaren, welche rechtlichen, institutionellen und technischen Voraussetzun-
gen erfiillt sein missen. Ist eine direkte Einbindung nicht moglich, miissen EU-konforme digitale Pro-
duktpasse in der Schweiz moglichst unbirokratisch anerkannt werden. Dabei sind unnétige zuséatzliche
schweizerische Registrierungs- oder Ubermittlungspflichten zu vermeiden.

Ein paralleles schweizerisches Informationssystem mit eigener Datenhaltung ist zwingend zu vermeiden.
Sofern ein schweizerisches Register dennoch erforderlich sein sollte, ist dieses auf die technisch notwen-
digen Identifikatoren und Zugangsdaten zu beschranken.

Von der Kompetenz zur Einfiihrung neuer Anforderungen sollte nur Gebrauch gemacht werden, wenn
diese:
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e zur Vermeidung technischer Handelshemmnisse oder zur Sicherung des Marktzugangs erforder-
lich sind;

e mit den Regelungen der wichtigsten Handelspartner abgestimmt sind;

e auf einer sektorspezifischen Analyse beruhen;

e einer vorgangigen Regulierungsfolgenabschatzung unterzogen wurden;

e nach Konsultation der betroffenen Branchen festgelegt werden;

e keine bereits bestehenden regulatorischen Systeme duplizieren.

Zudem ist sicherzustellen, dass vertrauliche Unternehmensdaten sowie Geschéafts- und Fabrikationsge-
heimnisse angemessen geschitzt werden. Zugriffs- und Offenlegungspflichten sind auf das erforderliche
Mass zu beschranken.

Diese Voraussetzungen sollten ausdriicklich im Gesetz verankert werden.

1.2 Bereits regulierte Produktbereiche

Fir stark regulierte Produktbereiche bestehen bereits umfassende Vorgaben zu Registrierung, Zulassung,
Produktinformation, Qualitatssicherung und Riickverfolgbarkeit. Zusatzliche horizontale DPP-Anforderun-
gen diirfen nicht zu parallelen Datenbestanden oder doppelten regulatorischen Pflichten fiihren.

Dies gilt insbesondere fiir Chemikalien, Arzneimittel, Medizinprodukte und diagnostische Produkte. So-
weit die mit einem digitalen Produktpass verfolgten Ziele bereits durch bestehende sektorspezifische
Systeme erfiillt werden, sind zuséatzliche Anforderungen auszuschliessen.

scienceindustries schléagt deshalb vor, im Gesetz ausdriicklich festzuhalten:

«Produktbereiche, die bereits gleichwertigen sektorspezifischen Registrierungs-, Zulassungs-, Informations-
oder Riickverfolgbarkeitssystemen unterliegen, diirfen keinen zusétzlichen Anforderungen nach Artikel 6b
unterstellt werden, sofern kein ausgewiesener zusétzlicher Regelungsbedarf besteht.»

1.3 Kosten und Finanzierung

Der erlduternde Bericht weist darauf hin, dass die Einfiihrung digitaler Produktinformationspflichten mit
Initialkosten fiir die Unternehmen verbunden sein kann. Gleichzeitig ist noch offen, wie die Schaffung ei-
nes allfalligen schweizerischen Registers finanziert werden soll. Fiir dessen Betrieb konnten Gebiihren
erhoben werden.

Vor der Einfiihrung konkreter Anforderungen miissen deshalb die gesamten Kostenfolgen transparent
ausgewiesen werden. Auch aus Kosten- und Effizienzgriinden ist prioritar zu priifen, wie die Schweiz in
das EU-DPP-System eingebunden werden kann. Eine zusétzliche schweizerische Infrastruktur sollte nur
vorgesehen werden, wenn sie nachweislich erforderlich ist und einen klaren Mehrwert schafft.

1.4 Artikel 6a: Prazisierung technischer Vorschriften

scienceindustries anerkennt, dass technische Vorschriften aufgrund technologischer und regulatorischer
Entwicklungen regelmassig und teilweise kurzfristig angepasst werden miissen.

Die Ubertragung von Rechtsetzungskompetenzen an eine Bundesbehdrde ist jedoch auf technische Aus-
fihrungsbestimmungen zu beschranken. Wesentliche neue Pflichten, zusétzliche Datenanforderungen
oder Vorgaben mit erheblichen Kostenfolgen diirfen nicht allein auf Verwaltungsebene eingefiihrt werden.

Noch nicht abschliessend festgelegte EU-Regelungen diirfen nicht vorweggenommen werden. Bei Anpas-
sungen mit wesentlichen Auswirkungen sind die betroffenen Branchen vorgangig anzuhéren.
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1.5 Artikel 16f: Pflichten der Wirtschaftsakteure

Artikel 16f gibt dem Bundesrat die Moglichkeit, Dokumentations-, Informations- und Deklarationspflichten
fir Wirtschaftsakteure festzulegen.

Von dieser Kompetenz ist sektorspezifisch und verhaltnismassig Gebrauch zu machen. Bestehende
Pflichten und Nachweise sind zu beriicksichtigen. Zudem sind die praktischen Auswirkungen der erwei-
terten Definition der Wirtschaftsakteure, insbesondere im Onlinehandel, zu klaren. Neue Vorgaben diirfen
nicht zu unnétigem administrativem Aufwand oder zu Abweichungen von den Regelungen der wichtigs-
ten Handelspartner fiihren.

1.6 Verhiltnis zum MRA und zu den Bilateralen 1l

Fir die exportorientierte Chemie, Pharma und Life Sciences Industrie ist entscheidend, dass die Revision
die Funktionsfahigkeit bestehender und kiinftiger Marktzugangsabkommen unterstiitzt.

Soweit vom MRA erfasste Produktbereiche betroffen sind, ist im Gemischten Ausschuss des MRA
Schweiz—EU zu klaren, welche rechtlichen und institutionellen Voraussetzungen fiir die Einbindung der
Schweizer Unternehmen in das EU-DPP-System erfiillt sein miissen und ob Anpassungen des MRA oder
seiner sektoriellen Kapitel erforderlich sind.

Zudem ist aufzuzeigen, wie die vorgesehenen Bestimmungen mit den Bilateralen Ill zusammenspielen.

Fazit: scienceindustries unterstiitzt die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fiir digitale Produktinfor-
mationen, sofern damit technische Handelshemmnisse vermieden werden. Im Vordergrund muss jedoch
die moglichst direkte Einbindung der betroffenen Schweizer Unternehmen in das EU-DPP-System stehen.
Ist eine direkte Einbindung nicht moglich, miissen EU-konforme digitale Produktpdsse in der Schweiz
moglichst unbirokratisch anerkannt werden. Ein paralleles schweizerisches Informationssystem, regula-
torische Doppelspurigkeiten und unnétige zusatzliche Pflichten sind zu vermeiden.

Fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen bedanken wir uns im Voraus und stehen bei Fragen gerne zur
Verfligung.

Freundliche Griisse

! /@/ She Ko (-

Dr. Michael Matthes Anna Bozzi
Vizedirektor Leiterin Umwelt und Nachhaltigkeit
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