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PAGE 2: Teil | — Allgemeine Informationen zum Befragten

Q1: Adresse
Name der Kontaktperson

Organisation/Unternehmen

Land
Email Adresse

Q2: Falls Sie eine ID-Nummer im Transparenzregister
haben, geben Sie diese bitte unten an.Falls lhre
Organisation nicht registriert ist, konnen Sie sich jetzt
unter diesem Link registrieren. Wenn lhre Organisation
antwortet ohne registriert zu sein, wird die EU
Kommission die Eingabe als eine MeinungsauBerung
einer Einzelperson werten und diese als solche und
separat veroffentlichen.

Q3: Die erhaltenen Beitrage zur Konsultation kénnten
einschlieBlich der Angaben zur Identitat der
Antwortenden auf der Internetseite der Europaischen
Kommission veréffentlicht werden. Bitte geben Sie an,
welche der folgenden Optionen Sie bevorzugen:(Bitte
beachten Sie, dass lhr Beitrag ungeachtet der von lhnen
gewdhlten Option Gegenstand einer Informationsanfrage
nach Verordnung 1049/2001 iiber den 6ffentlichen
Zugang zu Dokumenten des Europédischen Parlaments,
des Rats oder Kommission sein konnte. In solchen
Fallen wird der Antrag entsprechend der in der
Verordnung festgelegten Bedingungen sowie unter
Beriicksichtigung der geltenden
Datenschutzbestimmungen bewertet)

Q4: Es konnte sein, dass wir Sie zur Klarung lhrer
Antworten kontaktieren miissen. Bitte geben Sie ihre
Praferenz an:

Q5: Bitte geben Sie an, in welcher Rolle Sie den
Fragebogen beantworten werden: als

Q6: Wenn Sie als Unternehmen oder Industrieverband
antworten, geben Sie bitte lhre Interessens- oder
Tatigkeitsbereiche an — Die Buchstaben in Klammern
entsprechen den NACE-Codes [Mehrfachauswahl
moglich]:

1710

Christiane Heiss

bundesministerium flir Umwelt, Naturschutz,
Bau und REaktorsicherheit, WR | 3 Schutz der
Oberflachengewasser

Deutschland

Respondent skipped this
question

Mein Beitrag kann unter dem angegebenen Namen
veroffentlicht werden; ich erklare hiermit, dass keine
meiner Angaben urheberrechtlichen Bedingungen
unterliegt, welche eine Veroffentlichung verhindern
wirden.

Sie kdnnen mich gerne kontaktieren

Regierung oder Behoérde

Respondent skipped this
question



Konsultation iiber die Effizienz und Leistungsfihigkeit des Chemikalienrechts (ausgenommen REACH)

Q7: Fiir Unternehmen, geben Sie bitte die GroRe lhres Respondent skipped this
Unternehmens an:Ob ein Unternehmen als kleines oder question
mittelstandisches Unternehmen gilt, hangt von der

Mitarbeiteranzahl sowie dem Jahresumsatz oder der

Unternehmensbilanz ab. Fiir ndhere Informationen

folgen Sie bitte dem folgenden Link:
http://ec.europa.eu/growth/smes/business-friendly-
environment/sme-definition/index_en.htm

Q8: Bitte geben Sie an, auf welcher Ebene das National
Unternehmen tétig ist:

PAGE 3: Teil Il - Allgemeine Fragen

Q9: Wie wichtig sind lhrer Meinung nach die Chemikaliengesetzgebung und chemikalienbezogene Gesetze* auf
EU-Ebene, um die folgenden Ziele zu erreichen? (1 = nicht wichtig; 5 = sehr wichtig) * Dies schlieft alle
chemikalienbezogenen Regelungen in der gesamten Gesetzgebung ein, die Gegenstand dieses Fitness Checks
ist. Eingeschlossen sind Regelungen zur Gefahrenermittlung und Einstufung sowie zum Risikomanagement,
einschlieBlich chemikalienbezogener Aspekte der Gesetzgebung zum Arbeitsschutz, Transport, Umweltschutz,
der Chemikalienkontrolle und unterstiitzender Gesetzgebung, ausgenommen REACH. Die vollstindige Liste an
Regulierungen finden Sie hier.** Der Binnenmarkt der Europaischen Union (EU) ist ein einheitlicher Markt auf
dem Waren, Dienstleistungen, Kapital und Personen frei liber die Grenzen hinweg gehandelt werden. Eines der
zentralen Ziele der Chemikaliengesetzgebung und chemikalienbezogener Gesetze ist es, einen Binnenmarkt
fiir chemische Stoffe und Gemische sowie Erzeugnisse, die aus chemischen Produkten hergestellt wurden, zu
haben.

Schutz der menschlichen Gesundheit 5
Umweltschutz S
Gewahrleistung eines gut funktionierenden 5

Binnenmarktes**

Stimulation von Wettbewerbsfahigkeit und Innovation 5

Q10: Denken Sie, dass die Chemikalienregulierung und die chemikalienbezogenen Regulierungen der EU die
folgenden Ziele effektiv erreichen? (1 = nicht effektiv, 5 = sehr effektiv). Bitte beziehen Sie lhre Antwort nur auf
die chemikalienbezogenen Bestimmungen in der Gesetzgebung.

Schutz der menschlichen Gesundheit 4
Umweltschutz 1
Gewahrleistung eines gut funktionierenden Binnenmarktes 3
Stimulation von Wettbewerbsfahigkeit und Innovation 1
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Q11: Wenn Sie der Meinung sind, dass die europdische Chemikalienregulierung und die
chemikalienbezogenen Regulierungen nicht effektiv (1) oder nur zum Teil effektiv sind (2, 3), geben Sie bitte
lhre Griinde fiir diese beschrankte Effektivitat in der folgenden Tabelle an:

Schutz der menschlichen Gesundheit Die Gesetzgebung ist nicht an die aktuellen
Probleme angepass

Umweltschutz Die Gesetzgebung wird nicht effektiv umgesetzt

Gewabhrleistung eines gut funktionierenden Binnenmarktes Keine Meinung oder nicht anwendbar

Stimulation von Wettbewerbsfahigkeit und Innovation Die Gesetzgebung ist nicht an die aktuellen

Probleme angepass

Q12: Fur wie groB halten Sie den Zusatznutzen der europaischen Chemikaliengesetzgebung und
chemikalienbezogenen Regulierungen im Vergleich zu dem, was durch nationale Gesetzgebung hatte erreicht
werden konnen? (1 = kein Mehrwert, 5 = sehr hoher Mehrwert)

Die EU Gesetzgebung hat einen Mehrwert gegentiber 5
nationalen Regelungen

PAGE 4: Teil lll - Spezifische Fragen
Q13: Fiir Unternehmen und Industrieverbénde: Bitte Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 uber die Einstufung,
wihlen Sie die Regulierungen aus, die die Aktivititen der Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Branche oder lhrer Firma regulieren oder anderweitig Gemischen

betreffen Fiir andere Akteure: Bitte wahlen Sie die )
R li , mitd Si rtraut sind. .
egufierungen aus, mit denen Sie vertraut sin Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 Uber das

Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

REACH, Anhang XIII (Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung
und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH)

Richtlinie 2010/75/EU Uber Industrieemissionen,

Richtlinie 2000/60/EG zur Schaffung eines
Ordnungsrahmens fir Maflinahmen der
Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik

Richtlinie 2008/56/EG Meeresstrategie-
Rahmenrichtlinie

PAGE 5: Effektivitat
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Q14: Innerhalb des gesetzlichen Rahmens der EU fiir
Chemikalien werden RisikomanagementmaRBnahmen
teilweise direkt auf der Grundlage der ermittelten
stoffbezogenen Gefahren festgelegt. In anderen Worten
erfolgt dies aufgrund generischer Risikobetrachtungen
(z.B. weitverbreitete Exposition oder Exposition
gefahrdeter Gruppen), die eine automatische Auslésung
dieser MaBnahmen rechtfertigen. In anderen Fallen
werden die RisikomanagementmaBRnahmen basierend
auf einer spezifischen Risikobewertung festgelegt, die
die Wahrscheinlichkeit negativer gesundheitlicher und
okologischer Auswirkungen anhand spezifischer
Expositionsszenarien fiir die vorgesehene(n)
Verwendung(en) ermittelt.Sollten die EU
Chemikaliengesetzgebung und die
chemikalienbezogenen Regelungen ihre Meinung nach
generell:

Q15: Werden lhrer Meinung nach, abgesehen von der
Gefahrlichkeit und/oder dem Risiko von Stoffen oder
Gemischen, alle relevanten Erwagungen bei
regulatorischen Entscheidungen liber das
Risikomanagement in Betracht gezogen (z.B.
Kombinationswirkungen von Chemikalien, besondere
Gefahrdung bestimmter Gruppen, Auswirkungen auf den
Arbeitsmarkt oder die Wettbewerbsfahigkeit der
europaischen Industrie, etc.)? Bitte erklaren Sie lhre
Antwort.

4710

b. starker auf generische Risikobetrachtungen
ausgerichtet sein (d.h. einen vorsichtigen Ansatz
wahlen, obwohl dadurch die Gefahr besteht, dass
Verwendungen von Chemikalien méglicherweise auch
dann beschrankt werden konnten, wenn deren weitere
Verwendung im gesamtgesellschaftlichen Interesse
ist)

Wenn Sie a oder b geantwortet haben, erklaren Sie
Ihre Antwort bitte.

Die Vollzugsdefizite zeigen sich durch
Monitoringdaten, die vor allem die Gesamtexposition,
die Dauer und Wiederholung der Belastung anzeigen.
Hier hilft keine weitere Spezifizierung der
Zulassungsstudien. Neben Modellen, die diese
Monitoringdaten berticksichtigen, stellt die
Vermeidung von PBT-Stoffen und endokrin wirksamen
Stoffen eine wesentliche Mallnahme zur
Risikoreduktion und zur Erholung der Umwelt dar.

Nein,

Wenn Sie mit Nein geantwortet haben, erklaren Sie
bitte, welche Erwagungen nicht (ausreichend) in
Betracht gezogen werden, und wenn relevant,
erklaren Sie bitte die Gesetzgebung, auf welche Sie
sich beziehen.

Die langfristige Gefahrdung durch besonders
besorgniserregende Stoffeigenschaften wird
zunehmend berucksichtigt, nicht aber die Risiken
durch Gemische, wiederholte Exposition und die
Summierung von Stoffanwendungen in der Flache.
Die Messdaten aus dem Gewasserschutz und zur
Biodiversitat zeigen eindeutig die negativen Effekte
der Landwirtschaft durch zugelassene Wirkstoffe.
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Q16: In welchem MaRe sind lhrer Ansicht nach die folgenden Elemente des gesamten, europaischen
Rechtsrahmens fiir Chemikalien zufriedenstellend? (1= nicht zufriedenstellend, 5= sehr zufriedenstellend)

Transparenz der Verfahren 4

Schnelligkeit, mit der Gefahren / Risiken identifiziert werden 2

Schnelligkeit, mit der identifizierte Risiken angegangen 1
werden
Zeit fUr die Rechtsunterworfenen, sich an die neuen 5

Gegebenheiten anzupassen

Vorhersagbarkeit der Ergebnisse 3

Stabilitat der rechtlichen Rahmenbedingungen 4

Klarheit der Gesetzestexte 2

Leitfaden und Umsetzungsunterstitzung 5

Effektive Umsetzung und Anwendung in den 2

Mitgliedstaaten

Konsistente Umsetzung und Durchsetzung in den 2

Mitgliedstaaten

Bereitstellung von Informationen 1

Internationale Zusammenarbeit und Harmonisierung 4

Bitte erlautern Sie Ihre Antworten und erganzen Sie die Sowohl fur Biozide als auch Arzneimittel
Liste um weitere Aspekte, die Sie fur relevant halten. Wenn bestehen weiterhin erhebliche

Sie hierbei an bestimmte Regulierungen denken, geben Sie Informationsdefizite. Die Defizite sind sowohl
dies bitte an. Datenltcken als auch erhebliche

Qualitdtsmangel. Die Verfahrensleilinien (TGD)
kénnen z.T. kompensieren, verzdgern aber
jede regulatorische Entscheidung erheblich.
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Q17: In welchem MaRe sind lhrer Ansicht nach die folgenden Elemente des Risikomanagements zufrieden
stellend? (1= nicht zufriedenstellend, 5= sehr zufriedenstellend)

Kriterien zur Gefahrenermittlung
Risikobewertung und charakterisierung

MafRnahmen zur Gefahren- und Risikokommunikation an
die Verbraucher (z.B. Kennzeichnung[l1] , Piktogramme,
usw.)

MaRnahmen zur Gefahren- und Risikokommunikation an
Arbeitnehmer (z.B. Kennzeichnung, Piktogramme,
Sicherheitsdatenblatter, usw.)

Risikomanagementmalnahmen, die den Einsatz von
Chemikalien beschranken oder verbieten

Risikomanagementmafinahmen, welche die sichere
Verwendung von Chemikalien regeln (z.B.
Verpackungsanforderungen oder Anforderungen fur die
Verwendung von personlicher Schutzausristung)

Wenn Sie mit 1, 2 oder 3 geantwortet haben und gerne

weitere Informationen angeben wollen (insbesondere in
Bezug auf bestimmte Teile der Gesetzgebung), erklaren
Sie bitte Ihre Antwort.

Q18: Sicherheitsdaten fiir Chemikalien unterliegen
Qualitatsanforderungen, insbesondere der Guten
Laborpraxis (GLP), die sicherstellen soll, dass die Daten
verlasslich und reproduzierbar sind. Finden Sie diese
Anforderungen angemessen?

PAGE 6: Effizienz
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2
4
5

Die Kriterien zur Identifizierung von PBT-ED
Stoffen sind wissenschatftlich veraltet und
sollten ofter fortgeschrieben werden, um auf
den Fortschritt der Wissenschaft z.B. zu
polaren, persistenten Stoffen schneller zu
reagieren

Nein,

Wenn Sie mit Nein geantwortet haben, erklaren Sie
bitte Ihre Antwort.

Der wissenschaftliche Fortschritt darf nicht durch eine
Begrenzung der Biotests auf GLP-zertifizierte Studien
ignoriert werden. Es geht darum, bessere Prifkriterien
fur die Zuverlassigkeit und Relevanz von non-GLP-
Studien in Leitlinien zu verankern.
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Q19: Was sind Ihrer Meinung nach die wichtigsten Reduzierung der Exposition von Verbrauchern und
Nutzen der EU Chemikalienregulierung und der Birgern im Allgemeinen gegenuber giftigen
chemikalienbezogenen Regelungen fiir die europdische = Chemikalien und dadurch Vermeidung von
Gesellschaft ? (Eine oder mehrere Gesundheitskosten, Produktivitatsverlusten, usw.

Antwortmoglichkeiten) ;

Reduzierung der Exposition von Arbeitnehmern
gegenuber giftigen Chemikalien und dadurch
Vermeidung von Gesundheitskosten,
Produktivitatsverlust, usw.

Reduzierung von Schaden an Umwelt und
Okosystemen und damit von Kosten zur Behandlung
von verunreinigtem Wasser, der Wiederherstellung
betroffener Fischgewasser, Sanierung von Altlasten,
Kompensation fiir reduzierte Pflanzenbestaubung
USW.

Foérderung von Forschung und Innovation, Schaffung
neuer Arbeitsplatze und Verbesserung der
Wettbewerbsfahigkeit der chemischen Industrie in der
EU, indem ein Wandel hin zu einer
umweltfreundlichen, nachhaltigen Chemie und einer
Kreislaufwirtschaft unterstutzt wird.

Q20: Was sind lhrer Meinung nach die wichtigsten Kosten fir Behorden auf nationaler Ebene,
Kosten fiir die europaische Gesellschaft, die die
europdische Chemikaliengesetzgebung und
chemikalienbezogene Regulierungen verursachen?
(Eine oder mehrere Antworten sind moglich)

Kosten fur kleine und mittelstandische Unternehmen,

Kosten fur die Gesellschaft im Allgemeinen

Q21: Fiihren lhrer Meinung nach eine oder mehrere der ~ Weilt ich nicht
folgenden Anforderungen des Rechtsrahmens zu
besonders hohen Kosten fiir Unternehmen?

Q22: Gibt es spezielle Anforderungen im EU Ja,
Rechtsrahmen fiir Chemikalien, die zu besonders hohen

Kosten fiir Behdrden fiihren? Wenn Sie mit Ja geantwortet haben, erklaren Sie dies

bitte.

vermeidbare Doppelprifungen z.B. von
Pflanzenschutzmittelwirkstoffen und Bioziden fehlende
europarechtliche Mechanismen zur Regulierung von
Stoffen, wenn relevante Risiken in
Oberflachengewassern oder Grundwasser festgestellt
werden

PAGE 7: Relevanz

Q23: Inwieweit hat der Rechtsahmen fiir Chemikalien zu einer Reduzierung von gefahrlichen Chemikalien
(Anzahl und/oder Verwendungen) und/oder der Substitution durch sicherere Alternativen beigetragen (1 = Kein
Beitrag, 5 = groRer Beitrag)

Der gesetzliche Rahmen hat zu einer Verringerung der 3
Verwendung gefahrlicher Chemikalien und ihrem Ersatz
durch sicherere Alternativen beigetragen
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Q24: In welchem MaR passt sich der EU Rechtsrahmen lhrer Meinung nach an neue Erkenntnisse und
Bedenken zu den Gefahreneigenschaften und Risiken von Chemikalien an, z.B. jene, die aufgrund des
Fortschrittes in Wissenschaft und Technik entstehen? (1 = neue Erkenntnisse und Bedenken werden nicht
ausreichend aufgegriffen, 5 = neue Erkenntnisse und Bedenken werden ausreichend aufgegriffen)

Neue Erkenntnisse und Bedenken werden ausreichend 1
aufgegriffen
Bitte kommentieren s.0. Aus Sicht des Wasserrechts werden

identifizierte Risiken in Gewassern zu
unsystematisch, zu langsam und nicht effektiv
aufgegriffen. Z.B. sollte jeder prioritare Stoff
nach RL 2013/39/ EU zu européischen
stoffrechtlichen MalRnahmen veranlassen. Das
ist nicht erkennbar.

PAGE 8: Koharenz

Q25: Bitte geben Sie an, inwieweit Sie mit den folgenden Aussagen beziiglich der chemikalienbezogenen EU
Regulierungen, die Teil dieser Konsultation sind, libereinstimmen.

Die EU Chemikalienregulierung hat Liicken oder fehlende Stimme ich besonders zu
Verbindungen

Die EU Chemikalienregulierungen Uberschneidet sich Neutral

Die EU Chemikalienregulierung ist in sich inkonsistent Stimme ich zu

Q26: Bitte geben Sie Inkohirenzen (Liicken oder fehlende Verbindungen, Uberschneidungen, Inkonsistenzen
etc.) zwischen den verschiedenen Rechtsvorschriften im Geltungsbereich des Fitness Checks an. Bitte
beriicksichtigen Sie nur Aspekte, die sich auf die Gefahrenermittlung, die Risikobewertung und das
Risikomanagement von Chemikalien beziehen. Die im Fithess Check zu analysierenden Gesetzgebungen
finden Sie hier.

Licken oder fehlende Verbindungen 2000/60/EC;2008/56/EC; 2010/75/EU;
98/83/EC; (alte) Human-Arzneimittel
Inkonsistenzen (EEC) No 315/93; 2008/56/EC; 2010/75/EU;

Q27: Bitte geben Sie Inkohidrenzen (Liicken oder fehlende Verbindungen, Uberschneidungen, Inkonsistenzen)
zwischen den verschiedenen Rechtsvorschriften im Geltungsbereich des Fitness Checks und anderen
Rechtsvorschriften (auBerhalb des Geltungsbereiches) an, die Sie in Bezug auf das Risikomanagement von
Chemikalien fiir relevant halten, an.

Es fehlt eine Regulierung fir Human-Arzneimittel, die Informationspflichten fir "alte" Wirkstoffe erfasst und weitere vor
allem Umweltbezogene Vorgaben flr Arzneiwirkstoffe ( Pharmakovigilanz bzgl. Umweltrisiken,..)

PAGE 9: Teil IV: Spezifische Fragen zur CLP Verordnung
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028: CLP kommuniziert Gefahren fiir Arbeitnehmer und Verbraucher durch verschiedene
Kennzeichnungselemente, einschlieBlich Gefahrenworten, Piktogrammen, Gefahrenhinweisen und
Sicherheitshinweisen. (1 = nicht effektiv; 5 = sehr effektiv)

Inwieweit kommunizieren die CLP Kennzeichnungen 3
wirksam die Gefahren an Arbeiter?

Inwieweit kommunizieren die CLP Kennzeichnungen 3
wirksam die Gefahren an Verbraucher?

Q29: Decken die Gefahrenklassen der CLP-Verordnung alle relevanten Gefahren ab?

Umweltgefahren Nein

Physikalische Gefahren Weil} ich nicht

Gesundheitsgefahren Ja

Bitte listen Sie alle Gefahrenklassen auf, die nicht Die CLP-Verordnung erlaubt keine Hinweise

abgedeckt sind auf PBT-Eigenschaften und endokrine
Wirkungen.

Q30: Wie effektiv ist die Unterstiitzung der Firmen durch Leitfaden und nationale Helpdesks? (1 = nicht
effektiv; 5 = sehr effektiv)

Leitfaden Weild ich nicht
Helpdesks Weil} ich nicht
Leitfaden und Informationsmaterial der Industrieverbande Weil} ich nicht
Andere (Schulung, Konferenzen etc.) Weild ich nicht

Q31: In welchem MaR wird die CLP-Verordnung in den Weil3 ich nicht
Mitgliedsstaaten einheitlich vollzogen?

Q32: In wieweit sind die Einstufungskriterien nach CLP-Verordnung zufriedenstellend? (1 = nicht
zufriedenstellend; 5 = sehr zufriedenstellend)

Einfache Umsetzung fiir Rechtsunterworfene Weild ich nicht
Angemessenheit der Einstufungskriterien und Methoden fur 3

Stoffe

Angemessenheit der Einstufungskriterien und Methoden fir 3

Gemische

Internationale Harmonisierung durch das Global 5

Harmonisierte System (GHS)

Q33: Die CLP Verordnung wird regelmiBig an den Weil} ich nicht oder dazu habe ich keine Meinung
technischen Fortschritt angepasst. Lassen die

Ubergangsfristen ausreichend Zeit, um neue oder

geanderte Einstufungskriterien umzusetzen?
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Q34: In welchem Umfang sind die derzeitigen Elemente der Verfahren zur harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung (CLH) zufriedenstellend? (1 = nicht zufriedenstellend; 5 = sehr zufriedenstellend)

Transparenz der Verfahren Weild ich nicht
Einbindung interessierter Kreise Weil} ich nicht
Qualitat wissenschaftlicher Daten und anderer Weil} ich nicht

Informationen

Schnelligkeit des Verfahrens Weild ich nicht

PAGE 10: Teil V: Weitere Kommentare

Q35: Wenn Sie weitere Angaben machen wollen, die sich Respondent skipped this

auf diese Konsultation beziehen, dann fligen Sie diese question
bitte hier ein.
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