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VORWORT

Diese Leitlinien beschreiben die Mechanismen zur gemeinsamen Nutzung von Daten fur
Phase-in- und Nicht-Phase-in-Stoffe im Rahmen von REACH. Sie sind Teil einer Reihe
von Leitlinien, die allen Teilnehmern bei der Vorbereitung zur Erfullung ihrer
Verpflichtungen gemall der REACH-Verordnung helfen sollen. Diese Dokumente
enthalten detaillierte Leitlinien fur eine Reihe essenzieller Abldufe im Rahmen von REACH
sowie einige spezielle wissenschaftliche und/oder technische Verfahren, die von der
Industrie oder Behérden gemal REACH verwendet werden missen.

Die Leitlinien wurden unter Mitwirkung aller Teilnehmer entworfen und diskutiert:
Mitgliedstaaten, Industrie und Nichtregierungsorganisationen. Die Europaische
Chemikalienagentur (ECHA) aktualisiert diese Leitlinien gemal dem Consultation
procedure on guidance. Diese Leitlinien kdnnen Uber die Internetseite der Europaischen
Chemikalienagentur (http://echa.europa.eu/web/gquest/support/guidance-on-reach-and-
clp-implementation) bezogen werden. Weitere Leitlinien werden auf dieser Internetseite
nach ihrer Fertigstellung oder Aktualisierung vero6ffentlicht.

Rechtlich verbindlich fur das Dokument ist die REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 20061,

! Verordnung (EG) Nr.1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG
des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission.


http://echa.europa.eu/de/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/de/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
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DOKUMENTENHISTORIE
Version Anmerkung Datum

. September
Version 1 Erste Fassung 2007

Version 2 Vollstandige Uberarbeitung der Leitlinien hinsichtlich | April 2012
Struktur und Inhalt. Die gesamten Leitlinien wurden
Uberarbeitet, indem Fehler und Widerspriche in Bezug
auf die tatséchliche Implementierung der Ablaufe bei
der gemeinsamen Nutzung von Daten und hinsichtlich
der Rollen und Pflichten der beteiligten Akteure
korrigiert oder entfernt wurden. Der Inhalt wurde
Uberarbeitet mit dem Ziel, den Umfang von Titel Il der
REACH-Verordnung zZu beschrénken und eine
Erlduterung des Vorgehens bei Streitigkeiten
hinzuzufiigen. Die Struktur wurde Uberarbeitet, um das
Dokument klarer und leichter lesbar zu machen.
Informationen, die bereits in technischen Handbuchern
erschienen sind oder in den Anwendungsbereich anderer
Leitlinien fallen, wurden unter Angabe der Querverweise
entfernt.

Die Aktualisierung beinhaltet Folgendes:

- Uberarbeitung von Abschnitt 1, wobei Uberholte
Informationen entfernt und neu gefasst wurden und der
Text zur Verdeutlichung der Aktualisierung der Leitlinien
neu  strukturiert wurde. Die Reihenfolge der
Unterabschnitte wurde gedndert. Es wurde eine Liste
der wichtigsten Prinzipien der gemeinsamen Nutzung
von Daten hinzugefugt, die sich in den ersten Jahren der
tatséchlichen Implementierung der Ablaufe bei der
gemeinsamen Nutzung von Daten herauskristallisiert
haben.

- Neufassung von Abschnitt 2 zu den rechtlichen
Bezugsstellen, so dass Streitigkeiten in Zusammenhang
mit der gemeinsamen Nutzung von Daten besser
abgedeckt werden.

- Schaffung von 2 Hauptabschnitten (3 und 4), die die
gemeinsame Nutzung von Daten fur Phase-in-Stoffe
innerhalb von SIEFs bzw. die gemeinsame Nutzung von
Daten far Nicht-Phase-in-Stoffe uber das
Anfrageverfahren behandeln.

- Die ursprunglichen Abschnitte 3, 4 und 5 wurden zu
einem neuen Abschnitt 3 zusammengefasst, in dem der
vollstandige Ablauf der gemeinsamen Nutzung von
Daten fur Phase-in-Stoffe von der Vorregistrierung bis
hin zum SIEF-Verfahren behandelt wird. Es wurde ein
neuer Unterabschnitt hinzugefugt, in dem das
Szenarium behandelt wird, wenn neue Mitregistranten




Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 2.0 — April 2012

einer bereits bestehenden gemeinsamen Einreichung
beitreten missen. Uberholte Informationen wurden
entfernt. Die Informationen Uber die Vorregistrierung
wurden Uberarbeitet und gekuirzt, um sich auf die spate
Vorregistrierung und Akteure mit der Berechtigung zur
spaten Vorregistrierung zu konzentrieren. Technische
Informationen wurden entfernt und durch Verweise auf
bereits vorhandene Handbucher ersetzt. Informationen
zur Stoffidentifizierung und zur Gleichheit von Stoffen
wurden gekirzt und durch Verweise auf spezielle
Leitlinien ersetzt. Der Unterabschnitt Uber die Liste der
vorregistrierten Stoffe und damit zusammenhangende
MalBnahmen wurde aktualisiert. Informationen zum
federfuhrenden Registranten wurden aktualisiert und
gekirzt, indem auf die Leitlinien zur Registrierung
verwiesen wurde. Ein neuer Unterabschnitt mit mehr
Einzelheiten zu SIEF-Vereinbarungen und moglichen
Elementen, die aufgenommen werden koénnten, wurde
hinzugefiuigt. Der Unterabschnitt Uber das Recht zur
Bezugnahme auf Daten und rechtméaRigen Besitz wurde
aktualisiert, so dass er die neueste CARACAL-
Entscheidung widergibt und die Konzepte verdeutlicht.

- Es wurde ein neuer Unterabschnitt geschaffen, der
Streitigkeiten in Zusammenhang mit der gemeinsamen
Nutzung von Daten gemafl Artikel 30 Absatz 2 und
Artikel 30 Absatz 3 sowie verfligbare Rechtsmittel gegen
ECHA-Entscheidungen behandelt, und in den neuen
Abschnitt 3 Uber die gemeinsame Nutzung von Daten
innerhalb von SIEFs eingeflgt.

- Der Abschnitt 4 zum Anfrageverfahren wurde
Uberarbeitet, wobei Uberholte Informationen beseitigt
wurden und der Text an die derzeitige Praxis angepasst
wurde. Es wurden die Informationen, die bei der
Anfrage eingereicht werden missen, sowie madgliche
Ergebnisse des Verfahrens hinzugefugt. Der schrittweise
Arbeitsablauf wurde ausgeweitet und besser
beschrieben, so dass die an den Anfrageverfahren
Beteiligten mit einem umfassenden Satz an
Informationen ausgestattet werden. Es wurde ein neuer
Unterabschnitt hinzugefugt, in dem das Szenarium
behandelt wird, wenn neue Mitregistranten einer bereits
bestehenden gemeinsamen  Einreichung Dbeitreten
mussen.

- Es wurde ein neuer Unterabschnitt geschaffen, der
Streitigkeiten in Zusammenhang mit der gemeinsamen
Nutzung von Daten gemalR Artikel 27 Absatz 5 sowie
verfugbare Rechtsmittel gegen ECHA-Entscheidungen
behandelt, und in den neuen Abschnitt 4 Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten fiur Nicht-Phase-in-
Stoffe eingeflugt.

- Der Abschnitt Uber die gemeinsame Einreichung wurde
aktualisiert, wobei die derzeitige Praxis und die
Informationen zum federfihrenden Registranten im
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Abschnitt 3 zusammengefasst wurden. Ein neuer
Unterabschnitt, der die Verpflichtungen bei der
gemeinsamen  Nutzung von Daten nach der
Registrierung behandelt, wurde hinzugefiugt.

- Der Abschnitt Uber Kostenteilung wurde ohne
wesentliche Anderungen unter Berichtigung
redaktioneller Fehler und sprachlicher Klarstellung
Uberarbeitet. Es wird erlautert, dass der Abschnitt die
Aufteilung der Kosten in Bezug auf Studien behandelt,
dass jedoch andere Kosten in Zusammenhang mit SIEF-
MaRBnahmen in Kostenteilungsmodellen bericksichtigt
werden mussen.

- Der Abschnitt Uber Formen der Zusammenarbeit
wurde unter Berichtigung redaktioneller Fehler und
sprachlicher Klarstellung uUberarbeitet. Es wurde ein
neuer beispielhafter Vorschlag fur eine alternative Form
der Zusammenarbeit hinzugefiugt.

- Der Abschnitt Uber das Wettbewerbsrecht wurde
Uberarbeitet, wobei der Verweis auf den EG-Vertrag
durch einen Verweis auf den Vertrag uUber die
Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) ersetzt
wurde.

- Anhang 1 wurde entfernt und aktualisierte Diagramme
wurden in den entsprechenden Abschnitten der Leitlinien
hinzugefugt.

- Anhang 2 wurde entfernt und die Beispiele wurden in
die entsprechenden Abschnitte der Leitlinien eingeflgt.
Es wurden nur geringfugige Veranderungen und
Korrekturen vorgenommen.

- Anhang 3 wurde entfernt und die zur gemeinsamen
Nutzung von Daten relevanten Informationen wurden in
den Haupttext integriert. Gegebenenfalls gibt es
Verweise auf die Leitlinien fur nachgeschaltete
Anwender an entsprechenden Stellen.

- Anhang 5 wurde entfernt und die Beispiele fur
Kostenteilung wurden in den entsprechenden Abschnitt
eingefugt. Die Beispiele 9 (,Volumenfaktoren*) und 10
(,,Neue Parteien*) wurden durch neue Beispiele ersetzt.
An den anderen Beispielen wurden nur geringflugige
Verédnderungen und Korrekturen vorgenommen.

- Anhang 6 wurde entfernt.

- Verweis auf die Handbiicher zur Einreichung von
Daten, REACH-IT-Nutzerhandbicher fur die Industrie
und Praxisanleitungen, die von der ECHA verdffentlicht
wurden. Es wurde ein neuer Anhang hinzugefugt, der
samtliche in den Leitlinien erwdhnten Dokumente
auflistet.

- Im  gesamten Dokument  wurden  spezielle
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LHinweiskasten“ hinzugefugt, um die Aufmerksamkeit
des Lesers auf wichtige Konzepte und Erinnerungen zu
lenken, die besonders beachtet werden sollten.

- Redaktionelle Korrekturen.
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ABKURZUNGEN

CAS Chemical Abstracts Service

CBI Vertrauliche Geschéftsinformationen

CMR Krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend

CSR Stoffsicherheitsbericht

DNEL Abgeleitete Expositionshdhe ohne Beeintrachtigung

DSD Richtlinie Uber Gefahrstoffe (67/548/EEC und verwandte ATPS)

DSM Handbuch zur Einreichung von Daten

DU Nachgeschalteter Anwender

ECHA Européaische Chemikalienagentur

EINECS Européaisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen
Stoffe

ELINCS Europaische Liste der angemeldeten chemischen Stoffe

EPA US Environmental Protection Agency

EU Européaische Union

GLP Gute Laborpraxis

HPV Herstellung in groRen Mengen

IUCLID Internationale einheitliche chemische Informationsdatenbank

IUM REACH-IT-Nutzerhandbuch fur die Industrie

IUPAC International Union of Pure und Applied Chemistry

LE Rechtssubjekt

LR Federfuhrender Registrant

MS EA Durchsetzungsbehdrde eines Mitgliedsstaats

OECD Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

OR Alleinvertreter

(Q)SAR (Quantitative) Struktur-Wirkungs-Beziehung

REACH Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe

RMM Risikominderungsmalflinahme

RSS Qualifizierte Studienzusammenfassung

SDS Sicherheitsdatenblatt

SIEF Forum zum Austausch von Stoffinformationen

Hinweis: Eine umfassende Liste von Definitionen wichtiger Begriffe finden Sie auf der
ECHA-Webseite unter ECHA-Term database.
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EINLEITUNG

1.1 ZIELSETZUNG DER LEITLINIEN ZUR GEMEINSAMEN NUTZUNG VON
DATEN

Das vorliegende Leitliniendokument soll praktische Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung
von Daten im Rahmen von REACH sowohl innerhalb desselben SIEF als auch zwischen
unterschiedlichen SIEFs flur Phase-in-Stoffe sowie zwischen mehreren Registranten
derselben Nicht-Phase-in-Stoffe bereitstellen.

Weiterhin ist es derart strukturiert, dass in entsprechenden Abschnitten der gesamte
Satz an Informationen flr Phase-in-Stoffe und fur Nicht-Phase-in-Stoffe (Abschnitt 3
bzw. 4) separat erlautert wird.

Die Leitlinien enthalten praktische Empfehlungen, die Unternehmen dabei helfen sollen,
ihre Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu erfillen, sowie eine detaillierte
Beschreibung aller Einzelheiten in Bezug auf die folgenden Verfahren:

e die spate Vorregistrierung;
e die Bildung eines SIEF;

e die gemeinsame Nutzung von Daten fur Phase-in-Stoffe (in einem SIEF) und
moglicherweise daraus resultierende Streitigkeiten in Zusammenhang mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten;

e die gemeinsame Nutzung von Daten fur Nicht-Phase-in-Stoffe und
moglicherweise daraus resultierende Streitigkeiten in Zusammenhang mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten;

o die vorgeschriebene gemeinsame Einreichung von Daten.

In jedem Abschnitt werden Abbildungen und Beispiele bereitgestellt, die zur
Beschreibung und Erlauterung des jeweiligen Verfahrens beitragen sollen.

Es werden aufRerdem spezielle Erlauterungen zu Kostenteilungsmechanismen, zum
Schutz von vertraulichen Geschaftsinformationenn (CBI), zu Wettbewerbsregeln sowie
Uber Formen der Zusammenarbeit, einschlielllich Konsortien, bereitgestellt.

1.2 UBERBLICK

Die REACH-Verordnung 1907/2006 vom 18. Dezember 2006 legt ein System fur die
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) fest
und errichtet die Europaische Chemikalienagentur (ECHA).

1.2.1 REGISTRIERUNGSPFLICHT

Seit dem 1. Juni 2008 sind Unternehmen, die chemische Stoffe in Mengen von 1 Tonne
oder mehr pro Jahr in der EU herstellen oder in die EU einfihren, verpflichtet, diese im
Rahmen von REACH registrieren zu lassen. Die Registrierungspflicht gilt auch fir
Unternehmen, die Erzeugnisse herstellen oder einfuhren, die Stoffe in Mengen von
1 Tonne oder mehr pro Jahr enthalten, fur die eine Freisetzung beabsichtigt ist. Es wird
gefordert, dass fur die Registrierung relevante und verfliigbare Informationen Uber die
inharenten Eigenschaften der Stoffe gemall den Anforderungen, die in den
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entsprechenden Anhangen zu REACH dargelegt sind, eingereicht werden. Fur Stoffe, die
in Mengen von 10 Tonnen oder mehr hergestellt oder eingefuhrt werden, muss
aulBerdem ein Stoffsicherheitsbericht eingereicht werden.

Hinweis: Im Rahmen von REACH wurden spezielle Mechanismen und Verfahren
eingefuhrt, die die Unternehmen in die Lage versetzen, vorhandene Informationen
gemeinsam zu nutzen, bevor sie ein Registrierungsdossier einreichen. So steigt die
Effizienz des Registrierungssystems, die Kosten werden gesenkt und Versuche an
Wirbeltieren vermieden.

1.2.2 PHASE-IN- UND NICHT-PHASE-IN-STOFFE

Die Verordnung legt unterschiedliche Verfahren fur die Registrierung und die
gemeinsame Nutzung von Daten fur ,bestehende” (,,Phase-in“-) Stoffe (wie im Artikel 3
Absatz 20 definiert) und ,,neue” (,,Nicht-Phase-in“-) Stoffe fest.

Phase-in-Stoffe sind Stoffe, die:

0 im Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe
(EINECS) aufgelistet sind (Artikel 3 Absatz 20 Buchstabe a) oder

0 in der EU oder in Landern, die der EU am 1. Januar 1995, am 1. Mai 2004 oder
am 1. Januar 2007 beigetreten sind, hergestellt, aber nicht in den 15 Jahren,
bevor REACH in Kraft trat (d. h. am 1. Juni 2007), auf den Markt gebracht
wurden (Artikel 3 Absatz 20 Buchstabe b), oder

o0 in der EU oder in Landern, die der EU am 1. Januar 1995, am 1. Mai 2004 oder
am 1. Januar 2007 beigetreten sind, auf den Markt gebracht wurden und als
Polymere angesehen wurden, jedoch gemaR der 7. Anderung (92/32/EWG) der
Richtlinie Uber Gefahrstoffe (67/548/EWG) nicht mehr als Polymere betrachtet
werden. Dazu gehdren Stoffe, die die Kriterien erfullen, aber derzeit nicht auf der
Nicht-langer-Polymer- (NLP-) Liste stehen (Artikel 3 Absatz 20 Buchstabe c).

Nicht-Phase-in-Stoffe lassen sich im Grollen und Ganzen als ,neue* Stoffe definieren.
Dazu gehoéren alle Stoffe, die nicht unter die Definition eines Phase-in-Stoffes gemaR
Artikel 3 Absatz 20 der Verordnung fallen.

Mehr Einzelheiten zum Phase-in- oder Nicht-Phase-in-Status eines Stoffes lassen sich in
den Leitlinien zur Registrierung nachlesen, die im Abschnitt Leitlinien auf der Webseite
der ECHA unter http://www.echa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-mainly-
for-industry-use. zur Verfigung stehen.

1.2.3 UBERGANGSREGELUNGEN FUR DIE REGISTRIERUNG

Far Phase-in-Stoffe mit (spéater) Vorregistrierung koénnen verlangerte
Registrierungsfristen gemafR Artikel 23 genutzt werden. Trotzdem ist eine Registrierung
vor dem Ende der (verlangerten) Registrierungsfrist notwendig (siehe Abbildung 2 in
Abschnitt 3.1.2).

Nicht-Phase-in-Stoffe, die in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr hergestellt oder
eingefuhrt werden sollen, kdnnen nicht von den verlangerten Registrierungsfristen
profitieren und miuissen von dem Unternehmen vor dem Beginn seiner MalRnahmen
registriert werden. Das gleiche gilt fir Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert sind.

1.2.4 VORREGISTRIERUNG UND SPATE VORREGISTRIERUNG

GemalR Artikel 23 muss jeder potenzielle Registrant eines Phase-in-Stoffes, der in
Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingefihrt wird, den
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betreffenden Phase-in-Stoff ,vorregistrieren* lassen, damit er von den verldngerten
Registrierungsfristen profitieren kann. Der Zeitraum fir die Vorregistrierung reichte vom
1. Juni 2008 bis zum 1. Dezember 2008.

Hinweis: Ohne Vorregistrierung muss man die Stoffe registrieren lassen, bevor sie in der
EU hergestellt oder in die EU eingefuhrt oder in der EU auf den Markt gebracht werden,
und kann die verlangerten Registrierungsfristen nicht nutzen.

Im Rahmen von REACH gibt es eine spezielle Vorkehrung, damit Rechtssubjekte, von
denen Phase-in-Stoffe in Mengen von 1 Tonne oder mehr zum ersten Mal (durch dieses
Rechtssubjekt) nach dem 1. Dezember 2008 hergestellt oder eingefihrt werden, von den
verlangerten Registrierungsfristen profitieren kdnnen. Diese Unternehmen kdnnen die
Maoglichkeit der ,,spaten Vorregistrierung” nutzen und die Vorregistrierungsinformationen
bei der ECHA gemaR den Bedingungen des Artikels 28 Absatz 6 der REACH-Verordnung
einreichen. Einzelheiten zu den Mdglichkeiten der spaten Vorregistrierung siehe Abschnitt
3.1.

Wie die Vorregistrierung, so erfolgt auch die spéate Vorregistrierung Uber das von der
ECHA gefuhrte REACH-IT-System. Technische Einzelheiten kénnen dem REACH-IT-
Nutzerhandbuch fir die Industrie (IUM) unter ,,Online-Vorregistrierung“ entnommen
werden, das auf der ECHA-Webseite unter
http://www.echa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/pre-
registration verfugbar ist.

Fur jeden vorregistrierten Stoff wird eine gesonderte Pra-SIEF-Seite erstellt, um
Vorregistranten zusammenzubringen und die Bildung eines SIEF zu erleichtern. Ebenso
werden spate Vorregistranten zu einer gegebenenfalls bereits bestehenden Pr&-SIEF-
Seite hinzugefugt. Weitere Einzelheiten und praktische Informationen entnehmen Sie
bitte dem REACH-IT-IUM unter ,Pra-SIEF* sowie auf der bereitgestellten Internetseite
unter http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-
registration/substance-information-exchange-fora.

Nach dem 1. Januar 2009 wurde die Lister aller Stoffe, die von Unternehmen vor dem
1. Dezember 2008 vorregistriert worden waren, auf der Webseite der ECHA zusammen
mit der entsprechenden ersten vorgesehenen Registrierungsfrist fur jeden Stoff auf der
Liste veroffentlicht. Die Liste findet sich auf der Webseite der ECHA unter
http://www.echa.eu/web/guest/information-on-chemicals/pre-reqgistered-substances. Sie
enthalt auBerdem die Bezeichnungen und andere Kennzeichen von Stoffen, die von den
Vorregistranten als verwandte Stoffe bezeichnet wurden?2.

1.2.5 ANFRAGE VOR DER REGISTRIERUNG

Die Pflicht zu einer Anfrage besteht fir Nicht-Phase-in-Stoffe und fur Phase-in-Stoffe, die
nicht von einem potenziellen Registranten vorregistriert wurden und die nicht von der

2 Verwandte Stoffe sind solche, die fiir (Q)SAR, Gruppierung (oder einen Stoffkategorieansatz) und Analogie
verwendet werden kdnnen (REACH-Verordnung, Anhang XI; Abschnitte 1.3 und 1.5)


http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/substance-information-exchange-fora
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Mdoglichkeit der spaten Vorregistrierung profitieren koénnen. Das Anfrageverfahren
verlangt von den potenziellen Registranten, bei der ECHA anzufragen, ob bereits eine
Registrierung fur denselben Stoff vorliegt. Dies soll sicherstellen, dass die jeweiligen
Parteien ihre Daten gemeinsam nutzen kdnnen, um der Pflicht zu einer gemeinsamen
Einreichung von Daten gemal den Artikeln 11 und 19 nachzukommen.

1.2.6 FORUM ZUM AUSTAUSCH VON STOFFINFORMATIONEN (SIEF)

Artikel 29 der REACH-Verordnung sieht die Bildung eines SIEF vor, damit Informationen
zwischen den Herstellern und Importeuren desselben ,Phase-in“-Stoffes ausgetauscht
werden konnen und die Teilnahme von Dateninhabern (z. B. nachgeschalteten
Anwendern) und anderen Beteiligten ermoglicht wird, so dass Tierversuche,
insbesondere Versuche an Wirbeltieren, nicht unnétigerweise wiederholt werden muissen.

Gemal Artikel 29 Absatz 2 hat ein SIEF folgende Ziele:

1- Erleichterung der gemeinsamen Nutzung von Daten zum Zweck der
Registrierung und

2- Erzielung einer Vereinbarung Uber die Einstufung und Kennzeichnung der
betreffenden Stoffe.

Im Allgemeinen gibt es ein SIEF fur jeden Phase-in-Stoff.

In einem ersten Schritt missen die Vorregistranten von Stoffen mit denselben
Kennzeichen fur die Zwecke der gemeinsamen Nutzung von Daten und der
gemeinsamen Einreichung feststellen, ob ihre Stoffe gleich sind. Dies sollte auf der
Grundlage der Kriterien erfolgen, die in den Leitlinien zur Identifizierung und
Bezeichnung von Stoffen gemalR REACH und CLP festgelegt sind. Nachdem eine
Vereinbarung Uber die Gleichheit des Stoffes erzielt worden ist, wird das SIEF gebildet.
Detailliertere Informationen hierzu finden Sie in den Abschnitten 3.1 und 3.2.

Andere Interessenvertreter (wie Hersteller und Importeure des Stoffes in Mengen von
weniger als einer Tonne, nachgeschaltete Anwender und Dritte3 — im Folgenden als
,Dateninhaber* bezeichnet), die Informationen Uber den auf der Liste erscheinenden
Stoff besitzen, kdnnen dann freiwillig:

1. sich bei REACH-IT anmelden,
2. in die Pra-SIEF-Seite eingefligt werden,
3. mitteilen, dass sie relevante Informationen besitzen.

3 Dazu gehdren Unternehmen, die Informationen zur Einstufung und Kennzeichnung besitzen und eventuell
nicht verpflichtet sind, einem SIEF beizutreten, die solche Informationen aber weitergeben mdchten. Weitere
Informationen hierzu finden sich in den ,Einfihrenden Leitlinien zur CLP-Verordnung“ unter
http://www.echa.eu/web/quest/quidance-documents/quidance-on-clp. Weiterhin kénnen auch Nicht-EU-
Unternehmen einem SIEF als Dateninhaber beitreten, wenn sie relevante Informationen bereitstellen und
gemeinsam nutzen mochten.
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Jeder Registrant desselben Stoffes, der fur seine Stoffe vor der verlangerten
Registrierungsfrist eine Registrierung durchgefihrt hat, ist zu der Beteiligung am SIEF
verpflichtet (auch wenn er nicht auf der Pra-SIEF-Seite steht).

Es steht Vorregistranten in einem SIEF frei, ihre Zusammenarbeit so zu organisieren, wie
sie es fur die Erfullung ihrer Pflichten im Rahmen von REACH fur angemessen halten. Zu
diesem Zweck konnen sie verschiedene Formen der Zusammenarbeit nutzen,
einschlieB3lich der Schaffung eines ,Konsortiums“, um ihre Pflichten zur gemeinsamen
Nutzung von Daten und/oder andere Zielsetzungen im Rahmen von REACH zu erfullen.
Es ist ebenfalls mdglich, dass ein SIEF aus mehr als einem Konsortium und einer Reihe
von unabhéngigen Parteien besteht. Mehr Informationen Uber mdogliche Formen der
Zusammenarbeit und Beispiele hierfur entnehmen Sie bitte dem Abschnitt 8 dieser
Leitlinien.

1.2.7 GEMEINSAME EINREICHUNG VON DATEN

Potenzielle Registranten missen ihre Zusammenarbeit organisieren, damit sie
Informationen zu ihren Stoffen, die sie als die gleichen erachten, gemeinsam einreichen
kénnen (Prinzip des ,.ein Stoff = eine Registrierung®).

Ungeachtet dessen, ob es sich nun um einen Phase-in- oder einen Nicht-Phase-in-Stoff
handelt, sehen die Artikel 11 Absatz 1 und 19 Absatz 1 vor, dass mehrere Registranten
fur denselben Stoff:

1- ihre Zustimmung dem einen Registranten geben missen, der als erster
gemeinsame Teile des Dossiers einreicht;

2- die Informationen zu den inharenten Eigenschaften des Stoffes in ihrem
Registrierungsdossier gemal den in Artikel 10 festgelegten Vorschriften
gemeinsam einreichen mussen.

Ferner kdnnen potenzielle Registranten beschlieRen, eine Stoffsicherheitsbeurteilung
und/oder einen Stoffsicherheitsbericht (CSA/CSR)# zum Teil oder im Ganzen gemeinsam
einzureichen, und sich darauf einigen, dass die Leitlinien zur sicheren Verwendung Teil
dieser gemeinsamen Einreichung sein sollen.

Hinweis: Falls Unternehmen sich dafir entscheiden, dass sie sich in Bezug auf
Informationen, die gemeinsam eingereicht werden muissen, an einem Teil oder an Teilen
der gemeinsamen Einreichung nicht beteiligen wollen (Opt-out), wird das Dossier dieser
Unternehmen von der ECHA vorrangig auf die Erfullung der Anforderungen gemald Artikel
41 Absatz 5 Buchstabe a) hin gepruft.

4 Weitere Informationen tiber die Einreichung eines im Ganzen oder zum Teil gemeinsamen CSR erhalten Sie im
Handbuch zur Einreichung von Daten (DSM) unter ,Wie reicht man einen CSR als Teil einer gemeinsamen
Einreichung ein“ auf der ECHA-Webseite unter http://www.echa.eu/web/guest/joint-submission-lead.
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4

<Gemeinsame Einreichung — ,ein Stoff, eine Registrierung“>

Abbildung 1: Uberblick tiber das Verfahren bei der gemeinsamen Einreichung von Daten

1.2.8 STREITIGKEITEN IN ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN NUTZUNG
VON DATEN

Wenn die Registranten keine Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von

Informationen erzielen kdénnen, sieht die REACH-Verordnung Verfahren vor, nach denen
in solchen Fallen vorgegangen werden kann.
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Artikel 27 legt die Regeln in Bezug auf Uneinigkeiten bezuglich Informationen zu Nicht-
Phase-in-Stoffen fest, wahrend Artikel 30 die Regeln in Bezug auf Uneinigkeiten
bezuglich Informationen zu Phase-in-Stoffe aufstellt.

1.3 KERNPRINZIPIEN DER GEMEINSAMEN NUTZUNG VON DATEN

e REACH setzt voraus, dass sich die Registranten und/oder die potenziellen
Registranten nach Kréaften bemiuhen zu gewdahrleisten, dass die Kosten fur die
gemeinsame Nutzung der fir die Registrierung erforderlichen Informationen in
gerechter, transparenter und nicht diskriminierender Weise festgelegt werden.
In diesem Zusammenhang legt Titel Il der REACH-Verordnung spezielle
Bestimmungen fir Phase-in- und Nicht-Phase-in-Stoffe fest.

e Die Pflicht, sich nach Kréaften zu bemiuhen, gilt fur alle erforderlichen
Informationen, ob sie nun Daten zu Tierversuchen an Wirbeltieren oder andere
Daten betreffen, die sich nicht auf Tierversuche an Wirbeltieren beziehen.

e Alle Parteien miuissen ihre Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten
rechtzeitig erfullen. Es wird potenziellen Registranten empfohlen, sich fur die
Verhandlungen vor der Registrierung genugend Zeit zu lassen und ihre
Bemuiuhungen rechtzeitig zu beginnen, so dass die gemeinsame Nutzung von
Informationen sogar noch vor der tatsachlichen Einreichung des gemeinsamen
Dossiers sichergestellt wird.

e Die MaBnahmen zur gemeinsamen Nutzung von Daten finden aufRerhalb von
REACH-IT statt. Deshalb wird den Unternehmen geraten, jede Kommunikation
mit einem Dritten sorgfaltig aufzuzeichnen, da die ECHA im Zusammenhang mit
einer Klage wegen Streitigkeiten in Zusammenhang mit der gemeinsamen
Nutzung von Daten oder auch eine zustdndige nationale Behdrde zu
Durchsetzungszwecken Nachweise einfordern kann.

e Die ECHA hat im Rahmen von REACH Verfahren festgelegt, die bei der Beilegung
von Streitigkeiten im Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten
helfen sollen. Diese Verfahren zur Beilegung von Streitigkeiten im
Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten durfen nur als letztes
Mittel eingeleitet werden, d. h. erst dann, wenn alle anderen Mdglichkeiten
ausgeschopft wurden und die Verhandlungen endgultig gescheitert sind.

e Ein potenzieller Registrant, der ein Verfahren zur Beilegung von Streitigkeiten in
Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten bei der ECHA
anstrengt, muss nachweisen, dass sich alle Parteien nach Kraften bemuiht
haben, eine Vereinbarung zu erzielen, und muss dies auch schriftlich
dokumentieren.

o Die ECHA legt allen Parteien nahe, sich bis zur Bearbeitung einer Streitigkeit bei
der gemeinsamen Nutzung von Daten weiterhin nach Kraften um die Erzielung
einer Vereinbarung zu bemuhen.

o Die Entscheidung der ECHA uUber eine Streitigkeit erfolgt auf der Grundlage einer
Untersuchung der jeweiligen Anstrengungen der Parteien, eine Vereinbarung
Uber die gemeinsame Nutzung der Daten sowie die Aufteilung der Kosten daflur
in gerechter, transparenter und nicht diskriminierender Weise zu erzielen. Ein
potenzieller Registrant kann nur dann eine ginstige Entscheidung von der ECHA
erwarten, wenn aus den zur Verfligung gestellten Informationen deutlich wird,
dass er sich vor der Kontaktaufnahme mit der ECHA nach Kréaften bemuht hat,
eine Vereinbarung zu erzielen.
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o Jeder potenzielle Registrant, der in eine Streitigkeit in Zusammenhang mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten involviert ist, muss immer erst eine
Entscheidung der ECHA abwarten, in der er die Erlaubnis erhélt, mit der
Registrierung fortzufahren/sich auf die angeforderten Studien zu beziehen,
bevor er das Registrierungsdossier einreicht. Dossiers, die eingereicht werden,
wahrend ein Verfahren zur Beilegung von Streitigkeiten Uber die gemeinsame
Nutzung von Daten noch anhangig ist, erfullen nicht die Datenanforderungen.

e Neben ihrer Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten mussen die
Registranten desselben Stoffes, gleich, ob es sich um einen Phase-in- oder einen
Nicht-Phase-in-Stoff handelt, auch ihre Pflicht zur gemeinsamen Einreichung von
Daten gemalf Artikel 11 oder 19 der REACH-Verordnung erfillen.

1.4 VERWEISE AUF ANDERE REACH-LEITLINIEN UND TECHNISCHE
DOKUMENTE

Potenzielle Registranten und Dateninhaber werden dazu aufgefordert, andere relevante
Leitlinien, insbesondere die Leitlinien zur Registrierung, zu berucksichtigen.

Vor allem sollten potenzielle Registranten zur Bestimmung der ldentitéat ihres Stoffes
sorgfaltig die Leitlinien zur ldentifizierung und Bezeichnung gemal REACH und CLP zu
Rate ziehen.

Die Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung erlautern
im Einzelnen, wie die Informationsanforderungen zu den inharenten Eigenschaften der
Stoffe erfullt werden kdnnen, darunter auch, wie man verfugbare Informationen aus
Quellen, wie offentlich zuganglichen Datenbanken, erhalt und auswertet (auch durch
Analogie und andere versuchsfreie Verfahren, In-vitro-Testverfahren und Humandaten).
Sie enthalten auch spezielle Faktoren, die die Informationsanforderungen und
Versuchsstrategien betreffen. AufRerdem stellt Teil F des letzteren Dokuments
methodische Leitlinien fur die Erstellung eines Stoffsicherheitsberichts (CSR) bereit.

Die Pflichten nachgeschalteter Anwender werden in den Leitlinien fur nachgeschaltete
Anwender behandelt.

Diese samtlichen ECHA-Leitlinien werden in dem Abschnitt ,,Hilfe“ auf der ECHA-Webseite
unter: http://www.echa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation zur Verfligung gestellt.

Hinweis: Auch andere, darunter starker technisch ausgerichtete Dokumente werden zur
Verfligung gestellt, die den potenziellen Registranten dabei helfen sollen, ihre Pflichten
im Rahmen von REACH zu erfillen: Fragen-und-Antworten-Dokumente (z. B. Uber
Anfragen, die gemeinsame Nutzung von Daten und damit zusammenhangende
Streitigkeiten usw.), REACH-IT-Nutzerhandbiicher fur die Industrie und Handbucher zur
Dateneinreichung. All diese Dokumente sollten in Zusammenhang mit diesen Leitlinien
gelesen werden und stehen unter http://www.echa.eu/web/quest/support zur
Verfugung.

1.5 VERWEIS AUF DIE CLP-VERORDNUNG UND VERWANDTE
LEITLINIEN

Die CLP-Verordnung (EG) Nr.1272/2008 enthalt keinerlei Vorschriften fur die
gemeinsame Nutzung von Daten. Trotzdem kdnnen Hersteller, Importeure und


http://www.echa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
http://www.echa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation
http://www.echa.eu/web/guest/support

Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten 21
Version 2.0 — April 2012

nachgeschaltete Anwender, die nicht der Registrierung im Rahmen von REACH
unterliegen, als Dateninhaber zum SIEF-Verfahren beitragen. Dies wird in den
Einfihrenden Leitlinien zur CLP-Verordnung erlautert, die unter:
http://www.echa.eu/web/gquest/regulations/clp/classification verfugbar sind.
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2 RECHTLICHER RAHMEN: EINSCHLAGIGE
RECHTSVORSCHRIFTEN

2.1 GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN UND VERMEIDUNG VON
VERSUCHEN

Die Vorschriften zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Vermeidung unnétiger
Tierversuche werden im Titel 111 und in den Artikeln 40 Absatz 3 Buchstabe e) und 53
der REACH-Verordnung festgelegt, die im Hinblick auf die Erwagungsgriinde 33, 49 und
54 der Verordnung ausgelegt werden sollten.

Wie im Artikel 25 Absatz 1 genauer ausgefuhrt, ist es die Zielsetzung dieser Vorschriften,
Tierversuche an Wirbeltieren zu vermeiden, die nur als letzte MalBnahme durchgefuhrt
werden durfen, und auch die Wiederholung anderer Versuche zu vermeiden. Im
Allgemeinen gilt, dass die REACH-Verordnung die gemeinsame Nutzung von
Informationen auf der Grundlage einer gerechten Entschadigung verlangt. GemanR Artikel
25 Absatz 3 kénnen diese Daten jedoch nach 12 Jahren ab dem Datum der Einreichung
der einfachen Studienzusammenfassungen und der qualifizierten
Studienzusammenfassungen im Rahmen einer Registrierung ohne Entschadigung
lediglich zum Zweck der Registrierung durch einen anderen Hersteller oder Importeur
verwendet werden.

Artikel 25 Absatz 2 definiert den Umfang der Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von
Daten unter Bezugnahme auf die Art der Daten, die gemeinsam genutzt werden sollen.
Diese Pflicht gilt fur technische Daten und Informationen, die mit den inharenten
Eigenschaften von Stoffen zusammenhéngen. Von den potenziellen Registranten muissen
jedoch die Vorschriften des EU-Wettbewerbsrechts respektiert werden. Deshalb besagt
der Artikel, dass Informationen im Zusammenhang mit dem Marktverhalten der
Registranten, insbesondere im Hinblick auf Produktionskapazitaten, das Produktions-
oder Verkaufsvolumen, das Importvolumen oder Marktanteile nicht mitgeteilt werden
mussen. Dies sollte konzertierte Aktionen oder die Schaffung von Bedingungen fir den
Missbrauch einer beherrschenden Stellung verhindern.

2.2 GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN UND GEMEINSAME
EINREICHUNG

Wie im Erwégungsgrund 33 ausgefuhrt wird, ,sollte die gemeinsame Einreichung und
gemeinsame Nutzung von Informationen Uber Stoffe dafiir sorgen, die Wirksamkeit des
Registrierungssystems zu erhéhen, Kosten zu senken wund die Zahl von
Wirbeltierversuchen zu reduzieren®.

Damit, wo immer mdglich, Versuchsdaten gemeinsam genutzt und damit unnétige
Versuche vermieden sowie die Kosten gesenkt werden konnen, sollten die
Registrierungen gemal den Vorschriften zur gemeinsamen Einreichung (Artikel 11 und
19 der REACH-Verordnung) gemeinsam eingereicht werden.

Deshalb wird gemalR Artikel 11 potenziellen Registranten fir denselben Stoff die Pflicht
auferlegt, Daten gemeinsam einzureichen und es werden Situationen aufgefuhrt, in
denen das Opt-out von der gemeinsamen Einreichung von Daten mdglich ist, wenn es
angemessen begrindet wird. Artikel 19 legt ahnliche Vorschriften fir isolierte
Zwischenprodukte fest.
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Hinweis: Die Pflicht zur gemeinsamen Einreichung hat daher eine Auswirkung auf die
MalBhahmen zur gemeinsamen Nutzung von Daten im Falle spéaterer Registranten,
insbesondere in Bezug auf Daten in Dossiers, die von frUheren Registranten bereits
eingereicht wurden.

2.3 ANFRAGE, (SPATE VOR-)REGISTRIERUNG UND GEMEINSAME
NUTZUNG VON DATEN

Wahrend Artikel 25 das Prinzip der Vermeidung unndtiger Versuche vorschreibt, legen
die Kapitel 2 und 3 desselben Titels Ill der REACH-Verordnung spezielle Mechanismen
zur gemeinsamen Nutzung von Informationen der Registranten untereinander fest. Diese
Mechanismen unterscheiden sich je nach dem Status des Stoffes.

Die Regeln fur Nicht-Phase-in-Stoffe und nicht-vorregistrierte Phase-in-Stoffe sind in
Titel 111, Kapitel 2 (Artikel 26 und 27) festgelegt.

Artikel 26 regelt das Anfrageverfahren folgendermafRen:
26 Absatz 1 — Anfrage an die ECHA und Informationen, die Gbermittelt werden missen;
26 Absatz 2 — Mitteilung von der ECHA, falls die Stoffe zuvor nicht registriert wurden;

26 Absatz 3 — Benachrichtigung von der ECHA mit Namen und Kontaktinformationen zu
dem/den friheren Registranten und dem/den potenziellen Registranten und zu
bestehenden Datenanforderungen, falls die Stoffe weniger als 12 Jahre zuvor registriert
wurden;

26 Absatz 4 — Benachrichtigung von der ECHA, falls mehrere potenzielle Registranten
eine Anfrage zu demselben Stoff getatigt haben.

Artikel 27 regelt den Ablauf fur die gemeinsame Nutzung von Daten wie folgt:

27 Absatz 1 — der potenzielle Registrant muss Informationen von dem/den friheren
Registranten anfordern;

27 Absatz 2 — Pflicht beider Parteien, sich nach Kraften zu bemuhen, eine Vereinbarung
Zu erzielen;

27 Absatz 3 — Pflicht, sich nach Kraften zu bemihen, die Kosten in gerechter,
transparenter und nicht diskriminierender Weise zu teilen;

27 Absatz 4 — Austausch von Informationen zwischen friheren und potenziellen
Registranten, falls eine Vereinbarung erzielt wurde;

27 Absatz 5 — Benachrichtigung der ECHA, falls keine Einigung erzielt werden konnte;

27 Absatz 6 — Entscheidung der ECHA, ob der potenzielle Registrant die Erlaubnis
erhalten soll, auf die von dem friheren Registranten in seinem Registrierungsdossier
eingereichten Informationen Bezug zu nehmen;

27 Absatz 7 — moglicher Widerspruch gegen die Entscheidung der ECHA gemald Artikel
27 Absatz 6;

27 Absatz 8 — Verlangerung der Wartezeit um vier Monate auf Verlangen des friuheren
Registranten hin (Art. 27 Absatz 4 und 27 Absatz 6).

Die Bestimmungen fir Phase-in-Stoffe (gemaR der im Artikel 3 Absatz 20 gegebenen
Definition) sind in Titel 111, Kapitel 3, der REACH-Verordnung festgelegt.
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Artikel 28 beschreibt die Vorregistrierung von Phase-in-Stoffen. Die relevanten
Vorschriften lauten wie folgt:

28 Absatz 1 — Einreichung eines Vorregistrierungsdossiers bei der ECHA;
28 Absatz 2 — Vorregistrierungszeitraum;

28 Absatz 3 — keine verlangerte Registrierungsfrist, wenn keine Vorregistrierung
vorliegt;

28 Absatz 4 — Bekanntgabe der Liste der vorregistrierten Stoffe, das die Namen der
Stoffe, einschlie3lich ihrer EINECS- und CAS-Nummer, sowie andere Kennzeichen von
Stoffen, von denen die Vorregistranten angegeben haben, dass es sich um verwandte
Stoffe handelt, und die erste vorgesehene Registrierungsfrist beinhaltet;

28 Absatz 6 — Zeitraum fur die spate Vorregistrierung fur einen erstmaligen Hersteller
oder Importeur;

28 Absatz 7 — Einreichung von Informationen zu vorregistrierten Stoffen durch den
Dateninhaber.

Artikel 29 strukturiert die Vorschriften fir die Bildung (und das Funktionieren) von Foren
zum Austausch von Stoffinformationen (SIEFs) folgendermalRien:

29 Absatz 1 — Teilnehmer am SIEF;
29 Absatz 2 — Ziel des jeweiligen SIEF;
29 Absatz 3 — Gesamtkonzept — Pflichten der Teilnehmer.

Artikel 30 strukturiert die Vorschriften fur die Ablaufe bei der gemeinsamen Nutzung von
Daten zu Phase-in-Stoffen, die mit Versuchsdaten zusammenhangen und die eine
Vereinbarung zwischen den SIEF-Teilnehmern erfordern, wie folgt:

30 Absatzl — Analyse von Datenlicken durch die SIEF-Teilnehmer, bevor Versuche
durchgefuhrt werden — Pflicht zur Beantwortung aller Anfragen innerhalb von einem
Monat;

30 Absatz 2 — Entscheidung der Agentur, die festlegt, welcher Teilnehmer einen Versuch
durchfiihren soll, wenn zwischen den SIEF-Teilnehmern keine Einigung erzielt worden
ist;

30 Absatz 3 — Vorgehensweise bei Streitigkeiten in Zusammenhang mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten, wenn sich der Eigentimer einer Studie an
Wirbeltieren weigert, die Kosten der Studie oder die Studie selbst nachzuweisen.

Falls es zu Streitigkeiten vor der Einreichung des Registrierungsdossiers des Eigentimers
der Studie kommt, kann die Agentur die Entscheidung treffen zu verhindern, dass der
Studieneigentimer eine Registrierung vornimmt, und von den Teilnehmern des SIEF
verlangen, dass sie den Versuch unter speziellen Umstanden wiederholen, wenn die
entsprechenden, in Artikel 30 Absatz 3 ausgefuhrten Bedingungen erfullt sind.

Wenn Daten, die Tierversuche an Wirbeltieren einschlieen, bereits als Teil eines
Registrierungsdossiers eingereicht worden sind, gibt die ECHA in jedem Fall der Partei,
die sich nach Kraften bemuht hat, eine Vereinbarung zu erzielen, die Erlaubnis, auf die
Informationen in dem Registrierungsdossier des/der friheren Registranten Bezug zu
nehmen;
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30 Absatz 4 — Vorgehensweise in Zusammenhang mit einer Weigerung, Studien ohne
Versuche an Wirbeltieren zur Verfiigung zu stellen;

30 Absatz 5 — Widerspruch gegen die Entscheidung der ECHA gemalR Artikel 30 Absatz 2
und Absatz 3;

30 Absatz 6 — Sanktionen durch MS EAs.

2.4 GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN ALS ERGEBNIS VON
DOSSIERBEWERTUNGSENTSCHEIDUNGEN

Artikel 53 legt die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten als Ergebnis von
Dossierbewertungsentscheidungen fur Registrierungen fest. Die Agentur fallt ihre
Entscheidung gemall Artikel 53 Absatz 1 sehr ahnlich wie eine Entscheidung gemaR
Artikel 30 Absatz 2, wo entschieden wird, welche Parteien in einem SIEF einen Versuch
durchfihren mussen.

53 Absatz 1 — Entscheidung der Agentur, die festlegt, welche Partei einen Versuch
durchfuhren muss, wenn die Registranten und/oder nachgeschalteten Anwender
untereinander keine Vereinbarung erzielen;

53 Absatz 2 - Kostenteilung, falls ein Registrant/nachgeschalteter Anwender den
Versuch durchfuhrt;

53 Absatz 3 — Bereitstellung eines umfassenden Studienberichts durch den
Registranten/nachgeschalteten Anwender, der den Versuch durchgefuhrt hat;

53 Absatz 4 — Anspriche auf Vergltung.

2.5 WETTBEWERBSREGELN

Potenzielle Registranten miussen nicht nur die Vorschriften der REACH-Verordnung
beachten, sondern auch sicherstellen, dass sie andere geltende Vorschriften und
Verordnungen beachten. Dies gilt insbesondere flr Wettbewerbsregeln, wie sie im
Erwagungsgrund 48 und in Artikel 25 Absatz 2 der REACH-Verordnung festgelegt sind,
der sich auf den Begriff der Einschrankung eines bestimmten Marktverhaltens bezieht.

Der Erwagungsgrund 48 fuhrt aus, dass ,diese Verordnung der umfassenden und
uneingeschrankten Anwendung der gemeinschaftlichen Wettbewerbsregeln nicht im
Wege stehen solite”.

Artikel 25 Absatz 2 beschreibt, dass ,,(...) Registranten davon Abstand nehmen sollten,
Informationen in Bezug auf ihr Marktverhalten, insbesondere hinsichtlich der
Produktionskapazitdten, der Produktions- oder Verkaufsvolumina, Einfuhrmengen oder
der Marktanteile auszutauschen.*

Wie im Abschnitt 7 dieser Leitlinien ausgefuhrt wird, kommt im Zusammenhang mit der
REACH-Verordnung und dem Austausch von Informationen die groRte Relevanz dem
Artikel 101 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) zu, der
Ubereinkiinfte und Praktiken verbietet, die den Wettbewerb behindern. Ausfiihrliche
Informationen hierzu finden Sie in dem Gesetzestext auf der EUR-Lex-Webseite.



http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?checktexts=checkbox&val=470732%3Acs&pos=3&page=57&lang=de&pgs=10&nbl=563&list=475981%3Acs%2C475922%3Acs%2C470732%3Acs%2C&hwords=&action=GO&visu=%23texte
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3 GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN BEI PHASE-IN-
STOFFEN

3.1 SPATE VORREGISTRIERUNG

Nach dem Vorregistrierungsschritt, der am 1. Dezember 2008 endete, ist die spate
Vorregistrierung das Verfahren, durch das Hersteller und Importeure, die ‘Phase-in-
Stoffe’ erstmalig herstellen bzw. einfihren, oder Hersteller/Importeure von
Erzeugnissen, bei denen eine Freigabe beabsichtigt ist, bei der ECHA eine Reihe von
Informationen einreichen miissen, damit sie von den verlangerten Registrierungsfristen®
profitieren kdnnen, die in Artikel 23 der REACH-Verordnung festgelegt sind. Dies gilt auf
der Grundlage spezieller, im Artikel 28 Absatz 7 festgelegter Bedingungen sowie nur flr
solche Hersteller und Importeure, die sich fur Mengenbereiche registrieren lassen
mochten, bei denen die entsprechende verlangerte Registrierungsfrist noch nicht
verstrichen ist.

Dieser Abschnitt der Leitlinien liefert weitere Informationen Uber die Ablaufe bei der
spaten Vorregistrierung fur Phase-in-Stoffe.

3.1.1 ERSTMALIGE HERSTELLER ODER IMPORTEURE

Bei einem erstmaligen Hersteller oder Importeur handelt es sich um einen Hersteller
oder Importeur, der einen Stoff fir den europaischen Markt® in Mengen von 1 Tonne
oder mehr zum ersten Mal nach dem 1. Dezember 2008 herstellt oder einfuhrt.

Der erstmalige Hersteller/Importeur kann die Ubergangsregelungen (gemaR Artikel 28
Absatz 6) nutzen, wenn er sich um eine (spate) Vorregistrierung (1) spétestens sechs
Monate, nachdem die Herstellung oder EinfUhrung des Stoffes die Schwelle von einer
Tonne uUbersteigt, und (2) mindestens 12 Monate vor der entsprechenden Frist fur die
Registrierung, die im Artikel 23 der REACH-Registrierung festgelegt ist, bemiht.

Deshalb missen erstmalige Hersteller oder Importeure ihre spate Vorregistrierung vor
dem 1. Juni 2012 oder dem 1. Juni 2017 einreichen, je nachdem, welches Datum ihrer
entsprechenden Mengenbereichsgrenze entspricht (31. Mai 2013 bzw. 31. Mai 2018).

Hinweis: Unternehmen, die Stoffe herstellen oder einfuhren, fur die die erste
Registrierungsfrist (30. November 2010) galt, kdnnen die spate Vorregistrierung nicht
nutzen und mussen ein Anfrageverfahren durchlaufen, bevor sie die Genehmigung zur

5 Weitere Informationen zur Definition der verldngerten Registrierungsfrist erhalten Sie in den Fragen und
Antworten  zur  Vorregistrierung im  Abschnitt  ,Hilfe* auf der ECHA-Webseite unter:
http://www.echa.eu/web/guest/support/fags.

6 In diesem Fall ist der europdische Markt gleichbedeutend mit dem europdischen Wirtschaftsraum, der aus den
27 EU-Mitgliedsstaaten sowie Norwegen, Liechtenstein und Island besteht.
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Herstellung oder Einfuhrung auf dem/ den européischen Markt erhalten kdnnen (siehe
Kapitel 4).

Jedes Rechtssubjekt, das eine Registrierung fir einen Phase-in-Stoff nach dem
1. Juni 2008 durchfuhren misste, kann fir diesen Stoff eine spate Vorregistrierung
durchlaufen. Zu diesen Rechtssubjekten gehoéren:

e Hersteller und Importeure, die erstmalig Phase-in-Stoffe als solche oder in
Zubereitungen in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr, einschliefRlich
Zwischenprodukten, herstellen bzw. einflhren;

e Hersteller und Importeure, die erstmalig Erzeugnisse herstellen bzw. einfuhren,
die Stoffe enthalten, fur die eine Freisetzung unter normalen oder
verniunftigerweise vorhersehbaren Bedingungen beabsichtigt ist und die in
diesen Erzeugnissen in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr vorliegen;

o Alleinvertreter® von Nicht-EU-Herstellern, deren Stoff(e) zum ersten Mal in
Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr eingefuhrt wird/werden.

Alleinvertreter (OR) sind Rechtssubjekte, die von einem Nicht-EU-Hersteller ernannt
werden, damit sie die Pflichten von Importeuren erfillen. Als Alleinvertreter kbnnen nur
solche naturlichen oder juristischen Personen ernannt werden: (i) die in der EU ihren Sitz
haben und (ii) ausreichende Erfahrung im praktischen Umgang mit Stoffen und den
damit zusammenhangenden Informationen besitzen (Artikel 8). Wenn ein Alleinvertreter
fur einen oder mehrere Stoff(e) bestellt wird, wird dieser fur das Volumen dieses
Stoffes/dieser Stoffe verantwortlich, in dem dieser Stoff/diese Stoffe von dem Nicht-EU-
Hersteller hergestellt und in die EU eingefuhrt wird/werden. Eine detailliertere
Erlauterung der Rollen und Pflichten eines Alleinvertreters kann den Leitlinien zur
Registrierung entnommen werden.

Hinweis: Wenn ein Phase-in-Stoff bei der Produktion eines Erzeugnisses durch mehrere
EU-Rechtssubjekte, die zu demselben Unternehmen gehdren, hergestellt, eingefihrt
oder verwendet wird, muss jedes Rechtssubjekt separat eine spate Vorregistrierung
durchfiihren. Bei Herstellungsstandorten, die nicht Uber ein separates Rechtssubjekt
verfugen, ist eine separate spate Vorregistrierung nicht erforderlich, weil die Pflicht zur
Registrierung vom Rechtssubjekt erfullt werden muss, zu der diese Orte gehodren. Ein
Alleinvertreter kann mehrere Nicht-EU-Hersteller eines bestimmten Stoffes vertreten, er
muss aber fur jedes Rechtssubjekt, das er vertritt, eine getrennte (Vor)Registrierung
durchflhren.

Weitere Einzelheiten zur Definition eines Rechtssubjekts und daruber, wer fur die
Registrierung verantwortlich ist, entnehmen Sie bitte den Leitlinien zur Registrierung, die
im ,Hilfe*-Abschnitt auf der ECHA-Webseite zur Verfligung gestellt werden.

Hersteller und Importeure von Stoffen unterhalb 1 Tonne pro Jahr

Hersteller und Importeure von Phase-in-Stoffen in Mengen von weniger als 1 Tonne pro
Jahr oder Hersteller und Importeure von Erzeugnissen, die Phase-in-Stoffe in Mengen
von weniger als 1 Tonne pro Jahr enthalten, benétigen keine (spate) (Vor-
)Registrierung. Sie kdnnen sich jedoch fur eine spéate Vorregistrierung entscheiden, wenn
sie beabsichtigen, den Stoff zukiinftig in Mengen von 1 Tonne oder mehr herzustellen
oder einzufuhren.

Hinweis: Unternehmen, die die Grenze von 1 Tonne nach dem 1. Dezember 2008
Uberschreiten, durfen trotzdem die spéte Vorregistrierung innerhalb von 6 Monaten nach
der ersten Herstellung, EinfUhrung oder Verwendung des Stoffes in Mengen von 1 Tonne
oder mehr pro Jahr und nicht spater als 12 Monate vor der relevanten Registrierungsfrist
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durchfuhren. Zu diesem Zweck miussen sie die relevanten Informationen bei der ECHA
einreichen (wie in den Artikeln 23 und 28 Absatz 6 — siehe oben — festgelegt).

3.1.2 IST DIE SPATE VORREGISTRIERUNG VON PHASE-IN-STOFFEN
OBLIGATORISCH?

Die (spéate) Vorregistrierung ist nur dann obligatorisch, wenn Unternehmen die
verlangerten Registrierungsfristen nutzen wollen. Phase-in-Stoffe kdnnen auch sofort
registriert werden.

Im Allgemeinen gilt, dass die Pflicht, Phase-in-Stoffe registrieren zu lassen, ab dem
1. Juni 2008 gilt, wenn diese Stoffe nicht vor dem Ablauf der Vorregistrierungsfrist am
1. Dezember 2008 vorregistriert wurden oder wenn eine spéate Vorregistrierung vor der
entsprechenden Frist fur die spate Vorregistrierung, wie im Abschnitt 3.1.1 beschrieben,
durchgefihrt wurde.

Wird ein solcher Stoff zwischen dem 1. Dezember 2008 und dem Datum der Einstellung
der MaRnahmen in irgendeiner Weise hergestellt, in Verkehr gebracht oder verwendet,
kann dies Sanktionen nach nationalem Recht zur Folge haben. Dies bedeutet auch, dass
nachgeschaltete Anwendungen dieser Stoffe gefahrdet sind.

3.1.3 VORTEILE DER (SPATEN) VORREGISTRIERUNG

Die Vorregistrierung (und somit auch die spate Vorregistrierung) ermdoglicht es
potenziellen Registranten, von verlangerten Registrierungsfristen zu profitieren. Genauer
gesagt, trifft Folgendes zu:

1) Je nach Mengenbereich und den inh&renten Eigenschaften des Stoffes ermdglicht es
eine (spate) Vorregistrierung den Herstellern und Importeuren, mit der Herstellung,
Einfuhrung und Verwendung von Phase-in-Stoffen bis zu den verldngerten
Registrierungsfristen fortzufahren (siehe Abbildung 2).
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Abbildung 2: Verlangerte Fristen fur die Registrierung



Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten 29
Version 2.0 — April 2012

Nach Ablauf dieses Datums kdnnte man solche Stoffe ohne Registrierung nur dann noch
auf den Markt bringen, wenn der Hersteller oder Importeur die Herstellung oder
Einfihrung vor der Registrierungsfrist beendet”.

2) Die (spate) Vorregistrierung raumt den Unternehmen aufRerdem zusatzliche Zeit ein,
damit sie das Sammeln und die Auswahl verfligbarer Daten, die gemeinsame Nutzung
bereits existierender Daten und die Beibringung fehlender Informationen, die von der
REACH-Verordnung gefordert werden, wie in diesem Abschnitt und in Abschnitt 6
beschrieben, organisieren kénnen.

Falls ein erstmaliger Hersteller oder Importeur keine spate Vorregistrierung (zwischen
dem 1. Juni 2012 und dem 1. Juni 2013 und zwischen dem 1. Juni 2017 und dem
1. Juni 2018) durchfuhren kann, dann:

e kann er nicht mit MalBnahmen zur Herstellung/Einfihrung, die diesen Stoff
einschlieBen, beginnen und muss diesen vor der Herstellung/Einfuhrung
registrieren lassen;

e muss er eine Anfrage durchfuhren und folglich seine Pflichten zur gemeinsamen
Nutzung von Daten und (gegebenenfalls) zur gemeinsamen Einreichung erfiillen;

e kann er mit MaBhahmen zur Herstellung/Einfihrung, die den Stoff einschlieRen,
erst mindestens drei Wochen nach dem Zeitpunkt der Einreichung des
Registrierungsdossiers beginnen, wenn er nicht von der ECHA eine anderweitige
Mitteilung erhalt.

7 Der Erlauterung in CA/99/2010 (Rev.3) zufolge gilt die Registrierung nicht fiir Hersteller oder Importeure, die
vorregistrierte Stoffe vor der Registrierungsfrist hergestellt oder importiert haben und die diese Malnahmen
eingestellt haben und nur noch als Lieferant fur diese Stoffe nach der Registrierungsfrist dienen.
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Abbildung 3: Mdéglichkeit der spaten Vorregistrierung fur Phase-in-Stoffe

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem Abschnitt 4 dieser Leitlinien.

3.1.4 BESTEHT EINE PFLICHT ZUR REGISTRIERUNG VORREGISTRIERTER

STOFFE?

Auf eine Vorregistrierung,

einschliel3lich der spaten Vorregistrierung,

muss nicht

unbedingt eine Registrierung folgen. Dies ist zum Beispiel dann der Fall, wenn sich der
potenzielle Registrant vor der Registrierungsfrist entscheidet, die Herstellung oder
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Einfihrung des Stoffes einzustellen oder wenn die hergestellte oder eingefiihrte Menge
vor der Registrierungsfrist unter 1 Tonne pro Jahr fallt.

Der Vorregistrant sollte sich jedoch dessen bewusst sein, dass samtliche potenziellen
Registranten der Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten gemald Artikel 29 Absatz 3
unterliegen: ,,Die SIEF-Teilnehmer stellen den anderen Teilnehmern bestehende Studien
zur Verfugung, reagieren auf Informationsanfragen anderer Teilnehmer, ermitteln
gemeinsam den Bedarf an weiteren Studien (...) und treffen Vorkehrungen fir die
Durchfihrung dieser Studien“. Dies bedeutet, dass andere SIEF-Teilnehmer
Informationen zum Zweck der Registrierung anfordern kénnen. Wenn Vorregistranten
solche Informationen besitzen, muissen sie diese gemafl Artikel 30 der REACH-
Verordnung fiir die gemeinsame Nutzung zur Verfliigung stellen8.

3.1.5 WIE LAUFT DIE SPATE VORREGISTRIERUNG EINES STOFFES AB?

Eine Vorregistrierung erfolgt, wenn das Unternehmen der ECHA elektronisch die
erforderlichen Informationen zu einem Stoff Ubermittelt. Dies ist im Einzelnen im REACH-
IT-Nutzerhandbuch fur die Industrie (IUM) unter ,,Online-Vorregistrierung® erlautert, das
einzusehen ist unter: http://www.echa.eu/web/quest/support/dossier-submission-
tools/reach-it/pre-reqistration.

Hinweis: Informationen aus der Vorregistrierung koénnen, mit Ausnahme der
Stoffkennzeichen, zu einem spateren Zeitpunkt gedndert/aktualisiert werden. Weitere
Einzelheiten hierzu erhalten Sie unter den REACH-IT-Fragen-und-Antworten auf der
ECHA-Webseite unter http://www.echa.eu/web/quest/support/fags.

Ein Jahr vor der letzten Registrierungsfrist, d. h. am 31. Mai 2017, wird das
Vorregistrierungswerkzeug vollstandig geschlossen. Unternehmen, die nach diesem
Datum eine Registrierung durchfihren wollen, muissen eine Anfrage anstelle einer
(spaten) Vorregistrierung einreichen.

3.1.6 FESTLEGUNG DER KENNZEICHEN ZUM ZWECK DER VORREGISTRIERUNG

Wenn derselbe Stoff von einem oder mehreren Hersteller(n) oder Importeur(en)
registriert werden muss, tritt Artikel 11 (oder Artikel 19 fur isolierte Zwischenprodukte)
der REACH-Verordnung in Kraft und Teile der Daten miussen gemeinsam eingereicht
werden. Es ist entscheidend, dass dieses Prinzip des ,Ein Stoff — eine Registrierung*
sowohl fur Nicht-Phase-in-Stoffe als auch fur Phase-in-Stoffe gilt (siehe Abbildung 1 und
die weiteren Informationen im Abschnitt 6.1).

8 Ein Unternehmen, das einen Phase-in-Stoff vorregistriert hat, kann seine Rolle auf der Pra-SIEF-Seite jederzeit
deaktivieren. Es sollte jedoch beachtet werden, dass die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten bestehen
bleibt. Technische Einzelheiten lassen sich dem REACH-IT-IUM zu Pra-SIEF unter
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/substance-information-exchange-fora
entnehmen.



http://www.echa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/pre-registration
http://www.echa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/pre-registration
http://www.echa.eu/web/guest/support/faqs
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/substance-information-exchange-fora

32 Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 2.0 — April 2012

Bei Phase-in-Stoffen gilt dies fur alle Hersteller und Importeure, ungeachtet dessen, ob
sie eine Vorregistrierung durchgefihrt oder sich fur die Registrierung ohne
Vorregistrierung entschieden haben.

Die Feststellung, ob mehr als ein Hersteller oder Importeur denselben Stoff herstellt oder
einfuhrt, erfolgt in zwei Schritten:

e In einem ersten Schritt muiussen Hersteller und Importeure die korrekten
numerischen Kennzeichen festlegen, unter denen sie die spate Vorregistrierung
oder die Registrierung des Stoffes vornehmen wollen.

e In einem zweiten Schritt missen potenzielle Registranten, die eine spate
Vorregistrierung ihres Stoffes unter demselben Kennzeichen durchgefuhrt
haben, zum Zweck der Bildung eines SIEF und der gemeinsamen Einreichung
feststellen, ob ihre Stoffe gleich sind, und aulerdem uberprifen, dass ihr Stoff
nicht bereits unter anderen Kennzeichen (spét) vorregistriert oder registriert
wurde. Dieser Schritt wird mit einer Vereinbarung tber die Gleichheit des Stoffes
far alle potenziellen Registranten und die Bildung eines SIEF beendet. Weitere
Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem Fact Sheet ,,Bildung eines SIEF und
gemeinsame Nutzung von Daten“, das auf der ECHA-Webseite unter
http://www.echa.eu/en/web/guest/reach-2013 zur Verfligung steht.

Die Stoffkennzeichen entsprechen oft einem bestehenden EINECS- oder CAS-Eintrag
oder einem &hnlichen numerischen Kennzeichen. Es gibt aber auch Falle, in denen ein
EINECS-Eintrag mehrere Stoffe abdeckt oder in denen mehrere EINECS-Eintrage im
Rahmen von REACH ein und demselben Stoff entsprechen kénnen. Es gibt auch Phase-
in-Stoffe, fur die keine EINECS-/CAS-Eintrage oder numerische Kennzeichen existieren
(insbesondere Falle in Zusammenhang mit Art. 3 Absatz 20 Buchstabe b und c¢). Dies
kann zu einer Aufspaltung oder einem Zusammenschluss eines Pr&-SIEF fuhren. In
einem solchen Fall wird den Teilnehmern geraten, die ECHA davon in Kenntnis zu setzen.

Zu den im Rahmen von REACH fur den Zweck einer Vorregistrierung geforderten
Informationen gehdren keine Informationen Uber die Zusammensetzung des Stoffes.
Deshalb ist es entscheidend, dass die korrekten Kennzeichen fur die Vorregistrierung
verwendet werden, damit die weiteren Schritte bei der gemeinsamen Nutzung von Daten
erleichtert werden. Im Rahmen von REACH miussen die Vorregistranten Kennzeichen fir
die Stoffe (z. B. EINECS-Nummer, CAS-Nummer) einreichen.

Hinweis: Im ersten Schritt wird die Gleichheit festgestellt, damit die Vorregistrierung
unter dem/den korrekten Kennzeichen erfolgen kann. Daher werden die Unternehmen
eindringlich aufgefordert, die Leitlinien fur die ldentifizierung und Bezeichnung von
Stoffen gem&R REACH und CLP sorgféltig zu lesen, bevor sie Informationen im
Zusammenhang mit einer spaten Vorregistrierung einreichen, weil sie dort Leitlinien
daruber erhalten, wie sich die Stoffidentitat auf der Grundlage der Zusammensetzung
und/oder der Chemie des Stoffes feststellen lasst.

Es ist die Zielsetzung der Leitlinien fur die ldentifizierung und Bezeichnung von Stoffen
gemal REACH und CLP, Leitlinien fur Hersteller und Importeure bereitzustellen, anhand
derer sie die ldentitat eines Stoffes im Zusammenhang mit REACH identifizieren und
aufzeichnen koénnen. Das Dokument liefert Leitlinien dartber, wie der Stoff zu
bezeichnen ist. Es liefert zudem Leitlinien fur Falle, in denen Stoffe fur die Zwecke von
REACH als gleich angesehen werden kdnnen. Eine Feststellung der Gleichheit von Stoffen
ist fur die gemeinsame Nutzung von Daten und fur die gemeinsame Einreichung
entscheidend, insbesondere im Vorregistrierungsverfahren sowie fir die Bildung eines
SIEF fur Phase-in-Stoffe, aber auch fir Anfragen in Bezug auf Nicht-Phase-in-Stoffe.

Vor allem hinsichtlich der Toxizitat fur den Menschen missen, wann immer maoglich,
Informationen mithilfe anderer Mittel als mit Tierversuchen an Wirbeltieren gesammelt
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werden. Dies kann beispielsweise durch Verwendung alternativer Verfahren erfolgen,
zum Beispiel durch Informationen uUber strukturell verwandte Stoffe (durch Gruppierung
oder Analogie), die sich wissenschaftlich vernunftig nachprufen lassen.

GemalR REACH ist es nicht moéglich, verschiedene Stoffe unter derselben gemeinsamen
Einreichung registrieren zu lassen.

3.1.7 FESTLEGUNG DER ERSTEN VORGESEHENEN REGISTRIERUNGSFRIST UND
DES MENGENBEREICHS FUR DIE (SPATE) VORREGISTRIERUNG

Das Erfordernis zur Registrierung wird ausgeldst durch das Volumen (den jahrlichen
Mengenbereich) des Stoffes, das hergestellt oder eingefiihrt wird (oder gegebenenfalls in
einem Erzeugnis vorliegt). Jeder potenzielle Registrant muss die vorgesehene
Registrierungsfrist und den Mengenbereich angeben, wobei die entsprechende
Registrierungsfrist sowie die Pflichten schlieBlich anhand der tatsachlichen
Produktionsmenge und/oder Einfuhrmenge festgelegt werden. Das Volumen bestimmt
auch die Informationen, die im Registrierungsdossier eingereicht werden missen. Die
Leitlinien zur Registrierung beschreiben, wie dies fir Phase-in- und Nicht-Phase-in-Stoffe
als solche in Zubereitungen oder in Erzeugnissen berechnet werden muss.

3.1.8 LISTE DER VORREGISTRIERTEN STOFFE

Auf der Grundlage der Informationen, die von potenziellen Registranten eingereicht
wurden, hat die ECHA auf ihrer Webseite eine Liste aller vorregistrierten Stoffe
veroffentlicht.

Die Liste gibt fur jeden Stoff die Bezeichnung des Stoffes, einschliellich seiner
EINECS/EC- und CAS-Nummer, falls vorhanden, und andere Kennzeichen sowie die erste
vorgesehene Registrierungsfrist an. Diese von der ECHA veroffentlichte Liste macht keine
Angaben zur Identitat der potenziellen Registranten.

Einige Stoffe wurden vorregistriert, denen friuher noch keine EC-Nummer zugewiesen
wurde (oder fur die ein Vorregistrant die bestehende zugewiesene EC-Nummer nicht
angegeben hat). Folglich wurde Stoffen, fur die durch das Rechtssubjekt, das das
fragliche ,,Dossier” (Vorregistrierung, Anfrage oder Registrierung) eingereicht hat, keine
frGthere EC-Nummer eingetragen wurde, im Rahmen von REACH-IT automatisch ein
numerisches Kennzeichen zugewiesen, die so genannte ,Listennummer*. Das Format der
Listennummern &hnelt einer EC-Nummer.

Zum Beispiel wird 6xx-xxx-x zugewiesen, falls nur die CAS RN angegeben wurde, und
Ixx-xxx-x in dem Fall, wenn keinerlei CAS RN oder irgendein anderes numerisches
Kennzeichen (d. h. nur die chemische Bezeichnung des Stoffes) angegeben wird.

Diese Listennummern haben keinerlei rechtlichen Status und kénnen nicht als gultige
und gesetzlich zugelassene EC-Nummern betrachtet werden. Deshalb werden sie nur als
»~technische* Kennzeichen betrachtet, die die Bearbeitung von Dossiers vereinfachen
sollen (ungeachtet dessen, ob es sich um Anfragen, Registrierungen oder andere
handelt). Da die Stoffidentifizierung durch die ECHA erfolgt ist, dirfen diese
Listennummern nur in der Korrespondenz zwischen der ECHA und dem Registranten und
nicht bei anderen Dokumentationen, d. h. nicht im erweiterten SDS, verwendet werden.
In der Tat wurde die groRe Mehrheit der Listennummern nicht auf ihre Richtigkeit,
Gultigkeit oder Einhaltung der in den Leitlinien zur ldentifizierung und Bezeichnung von
Stoffen gemall REACH und CLP beschriebenen Vereinbarungen tberpruft.

Auf eine Anfrage hin kann den Stoffen auch eine Listennummer durch das
Stoffidentifizierungsteam der ECHA zugewiesen werden (das Format lautet in diesem Fall
7xx-xxx-x). Alle anderen EC-Nummern (d. h. die im Amtsblatt veroéffentlicht sind) sind
offiziell und durfen von den Registranten weiterhin verwendet werden:
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o 2xx-xxx-X EINECS (Europaisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen
chemischen Stoffe)

o  3xx-xxx-x EINECS
o 4xx-xxx-x ELINCS (Europaische Liste der angemeldeten chemischen Stoffe)

o 5xx-xxx-x NLP (No-Longer-Polymere, nicht langer als Polymere geltende
Stoffe)

Nach der Veroffentlichung der Liste mdéchten ,,Dateninhaber”, wie sie nachstehend im
Abschnitt 3.2.3.2 definiert sind, mdglicherweise die Informationen, Uber die sie verfiuigen,
gemeinsam mit anderen nutzen. Zu diesem Zweck kénnen sie einem Pra-SIEF fir den
entsprechenden Stoff beitreten und den anderen Vorregistranten mitteilen, welche Daten
sie zur Verfugung haben. Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem REACH-
IT-Nutzerhandbuch fur die Industrie unter ,,Pr&-SIEF*, das auf der ECHA-Webseite unter
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/substance-
information-exchange-fora einsehbar ist.

Hinweis: Dateninhaber wurden darum ersucht, Informationen Uber vorregistrierte Stoffe
so fruh wie moéglich nach dem 1. Januar 2009 einzureichen. Im Rahmen von REACH ist
es nicht erforderlich, dass Dateninhaber die ECHA Uber ihre Bereitschaft informieren,
einem SIEF im Hinblick auf die gemeinsame Nutzung von Daten beizutreten. Wenn
Dateninhaber ihre Daten jedoch zur gemeinsamen Nutzung zur Verfigung stellen
mochten, wird ihnen nahegelegt, sich so bald wie mdglich nach der Veroffentlichung der
Liste der vorregistrierten Stoffe zu erkennen zu geben, damit das Verfahren der
gemeinsamen Nutzung von Daten vereinfacht wird. Je frUher Dateninhaber ihr Interesse
bekunden, desto wahrscheinlicher ist es, dass die potenziellen Registranten in der Lage
sein werden, relevante Daten gemeinsam mit dem Dateninhaber rechtzeitig vor dem
Zusammentragen des Registrierungsdossiers zu nutzen.

Zum Zwecke der gemeinsamen Nutzung von Daten kdnnen Dateninhaber sich zu
erkennen geben und dem SIEF sogar dann noch beitreten, nachdem eine gemeinsame
Einreichung bereits eingereicht worden ist.

REACH-IT bietet dem Dateninhaber die Mdglichkeit, seine Daten weiter zu beschreiben,
insbesondere unter dem Gesichtspunkt, welche Form des Stoffes genau untersucht
wurde, so dass die anderen SIEF-Teilnehmer die Relevanz der Studie besser ermitteln
kénnen. Obwohl man in diesem Zusammenhang die potenziellen Probleme im Hinblick
auf CBI nicht auRer Acht lassen sollte, werden die Dateninhaber dennoch ermutigt, diese
Maoglichkeit gegebenenfalls zu nutzen.

Anforderung durch nachgeschaltete Anwender von Phase-in-Stoffen, die nicht auf der
Liste der (vor-)registrierten Stoffe stehen

Die Veroffentlichung der Liste der vorregistrierten Stoffe gibt auch nachgeschalteten
Anwendern die Moglichkeit, sich zu vergewissern, dass alle Stoffe, die sie fur ihre
eigenen Verfahren benétigen, auf der Liste stehen, und dass mindestens ein
Rechtssubjekt in der EU die Absicht bekannt gegeben hat, sie registrieren zu lassen.

Hinweis: Nachgeschaltete Anwender koénnen beim Uberprifen der Liste der
vorregistrierten Stoffe nie ganz sicher sein, dass die Stoffe auf der Liste der
vorregistrierten Stoffe von ihrem gegenwartigen Lieferanten vorregistriert wurden oder
dass ihr Lieferanten eine Registrierung beabsichtigt. Hersteller und Importeure werden
deshalb aufgefordert, den nachgeschalteten Anwendern so fruh wie méglich ihre Absicht
zur Registrierung des Stoffes kundzutun. Ebenso werden auch nachgeschaltete
Anwender dazu aufgefordert, mit ihren Lieferanten so bald wie mdglich in Kontakt zu
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treten, um deren Absichten herauszufinden und sich gegebenenfalls nach alternativen
Lieferanten fur die Zukunft umzusehen.

Nachgeschalteten Anwendern wird auch geraten, die Liste der registrierten Stoffe
durchzusehen, bevor sie beim ECHA-Helpdesk nachfragen, weil sie ihren Stoff / ihre
Stoffe auf der Liste vermissen. Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte den Leitlinien fur
nachgeschaltete Anwender.

3.2 BILDUNG EINES FORUMS ZUM AUSTAUSCH VON
STOFFINFORMATIONEN (SIEF)

Die REACH-Verordnung sieht die Bildung eines ,Forums zum Austausch von
Stoffinformationen* (SIEF) vor, damit Hersteller und Importeure vorregistrierter Phase-
in-Stoffe Daten gemeinsam nutzen kénnen sowie nachgeschaltete Anwender und andere
Interessenvertreter (Dateninhaber), die relevante Informationen besitzen (und gewiillt
sind, diese im Austausch gegen eine gerechte Entschadigung mitzuteilen), diese
Informationen gemeinsam mit den potenziellen Registranten nutzen kénnen.

Dieser Unterabschnitt fuhrt aus, wer die Teilnehmer an einem SIEF sind, welche Rechte
und Pflichten sie haben und wie und wann ein SIEF gebildet wird.

Die REACH-Verordnung beinhaltet Vorschriften in Bezug auf die Benennung eines
federfUhrenden Registranten fur die Zwecke der gemeinsamen Einreichung
(Art. 11 Absatz 1). Die Benennung des federfihrenden Registranten sowie das SIEF-
Management unterliegen der Verantwortung der SIEF-Teilnehmer.

Bitte beachten Sie, dass die Bildung eines SIEF in der Verantwortung der Industrie liegt.
3.2.1 DIE PRA-SIEF-SEITE UND DIE VERFUGBAREN INFORMATIONEN

Wenn ein potenzieller Registrant einen Stoff vorregistriert, der einem EINECS-Eintrag
(oder anderen Kennzeichen) entspricht, und er der erste Registrant fur diesen Stoff ist,
wird durch REACH-IT eine speziellen Webseite (Pra-SIEF-Seite) erstellt. Zu diesem
Zeitpunkt kann diese Seite nur von dem/den potenziellen Registranten dieses Stoffes
oder, im Fall einer Analogie, dem/den potenziellen Registranten des strukturell
verwandten Stoffes / der strukturell verwandten Stoffe gesehen werden (damit sie
untereinander Kontaktangaben austauschen kdnnen).

Es kann mehrere parallele Pra-SIEFs geben, die aber denselben Stoff abdecken.
Mdoglicherweise bemerken die Teilnehmer dieser Pra-SIEFs dies nicht sofort. Deshalb wird
potenziellen Registranten geraten, die Eintrdge in der Vorregistrierungsliste nochmals
durchzusehen und deren Relevanz fiur ihre eigenen MalRnahmen zu Uberprifen, weil die
Bildung eines einzelnen SIEF auch unter Verwendung im Rahmen von REACH-IT
bereitgestellten Analogieoption erfolgen kann. Tatsachlich ermoéglicht es REACH-IT
dem/den potenziellen Registranten anzugeben, dass eine Analogie zwischen strukturell
verwandten Stoffen maoglich ist.

Anschlieend kommen sie mdglicherweise zu dem Schluss, dass es sich um denselben
Stoff handelt, und schlieRen sich zu einem SIEF zusammen. Ebenso konnen die
Teilnehmer eines Pr&-)SIEF zu dem Schluss kommen, dass die Stoffe, mit denen sie sich
befassen, nicht gleich sind (weshalb sie den Kennzeichen des Pr&-SIEF systematisch
nicht entsprechen). In einem solchen Fall muss das SIEF moglicherweise aufgespalten
werden, um die Unterschiedlichkeit der Stoffe deutlich zu machen.

Die Seite zeigt die folgenden Informationen an:

o Stoffidentifizierung
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e den entsprechenden Eintrag in EINECS, d. h. IUPAC-Bezeichnung oder
Stoffbeschreibung;

e EINECS- und CAS-Nummern;
e die Einzelheiten zu dem/den jeweiligen potenziellen Registranten, d. h.:

o0 Identitat und Kontaktangaben in einer .xml-Datei (oder diejenigen des
Alleinvertreters als Drittem, wenn er sich dafur entschieden hat, den Namen
seines Unternehmens fur diesen Stoff nicht zu offenbaren);

o den Mengenbereich, den Status, die Rolle, die Vorregistrierungsnummer und die
vorgesehene Registrierungsfrist;

0 ob er der erste war, der seine Bereitschaft kundgetan hat, als Vermittler bei der
Bildung des SIEF zu wirken.

e die anderen Stoffe, zu denen Daten gemeinsam genutzt werden konnen
(Analogie). Also kdnnen Vorregistranten die Teilnehmer ihres eigenen Pr&-SIEF
und auch die Teilnehmer der ,,Analogie“-Pra-SIEF sehen.

Wenn ein anderes Rechtssubjekt anschliefend einen Stoff mit denselben Kennzeichen
vorregistriert, wird sie automatisch zu derselben speziellen Webseite hinzugefiugt. Der
neue potenzielle Registrant sieht dann alle anderen potenziellen Registranten desselben®
Stoffes.

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem REACH-IT-Nutzerhandbuch fir die
Industrie unter ,Pra-SIEF“, das unter dem Abschnitt SIEF auf der ECHA-Webseite
verfugbar ist.

In diesem Stadium koénnen potenzielle Registranten, die einen Stoff mit denselben
Kennzeichen vorregistriert haben und auf derselben Webseite vorkommen, mit allen
anderen in Kontakt treten und mit den ersten Diskussionen, z. B. Uber die Stoffidentitat
und die Bildung eines SIEF, beginnen.

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte den Fact Sheet-Dokumenten ,,Bildung
von SIEF und gemeinsame Datennutzung“ und , Top-Tipps fiir die Arbeitsaufnahme in
einem_SIEF“, die auf der ECHA-Webseite im Abschnitt REACH 2013 und im SIEF-
Abschnitt zur Verfligung stehen.

Sie miussen auch in Betracht ziehen, dass ihr SIEF mdglicherweise bereits aktiv ist
(weitere Informationen hierzu erhalten Sie im Abschnitt 3.3.7).

9 Wann immer in diesem Abschnitt von demselben Stoff die Rede ist, bezieht sich dies auf einen Stoff/Stoffe, die
mit denselben Kennzeichen vorregistriert wurden. Dies bedeutet nicht, dass dieser Stoff/diese Stoffe fir die
Zwecke der Bildung eines SIEF und flr Registrierungszwecke Ubereinstimmen mussen.


http://echa.europa.eu/doc/reachit/industry_user_manual/ium5/reachit_presief_en.pdf
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3.2.2 DAS SIEF

Ein SIEF wird fur jeden vorregistrierten Stoff gebildet, wenn die Diskussion hinsichtlich
der Ubereinstimmung bestatigt, dass die Teilnehmer tatsachlich Gber denselben Stoff
verfugen, und wenn sie sich Uber die chemischen Kennzeichen geeignet haben, die
verwendet werden sollen.

Die Rollen, Rechte und Pflichten der Teilnehmer im SIEF sind unterschiedlich und werden
im Abschnitt 3.2.3 ausfuhrlicher beschrieben.

Wie der Name besagt, ist ein SIEF ein Forum zum Austausch von Daten und anderen
Informationen zu einem bestimmten Stoff.

Ziele des SIEF sind:

e Erleichterung der gemeinsamen Nutzung von Daten fur Registrierungszwecke,
wodurch die wiederholte Durchfuhrung von Studien vermieden werden soll, und

e Einigung uber die Einstufung und Kennzeichnung des betreffenden Stoffes, falls
die potenziellen Registranten den Stoff unterschiedlich einstufen und
kennzeichnen.

Es steht Teilnehmern an einem SIEF frei, ihre Zusammenarbeit selbst derart zu
organisieren, wie sie es fiur die Erflllung ihrer Rechte und Pflichten im Rahmen von
REACH fur angemessen halten. Dies gilt fur die gemeinsame Nutzung von Daten,
insbesondere solchen aus Tierversuchen an Wirbeltieren. Die fur die Zusammenarbeit im
SIEF verwendete Organisationsform kann auch fur die gemeinsame Einreichung der
relevanten Informationen genutzt werden.

Die Wahl der Form der Zusammenarbeit der SIEF-Teilnehmer untereinander basiert auf
dem Prinzip der Vertragsfreiheit.

Hinweis: Auch wenn die Bildung eines SIEF zu einem bestimmten Zeitpunkt erfolgt, ist
sein Management ein iteratives Verfahren, bei dem stetig neue Teilnehmer
hinzukommen. Das Konzept wird im Abschnitt 5.5.5 weiter erlautert. Weitere
Einzelheiten hierzu finden sich in Abschnitt 8 dieser Leitlinien.

3.2.3 DIE SIEF-TEILNEHMER

~Teilnehmer* an SIEFs sind mehrere verschiedene Kategorien von Parteien, wie in den
Artikeln 29 und 30 genauer dargelegt ist. Dazu gehoéren (1) ,potenzielle Registranten*
und (2) ,Dateninhaber“ (einschliellich nachgeschalteter Anwender und Dritter).
Registranten, die den Stoff friher registriert haben, und alle Parteien gemaf Artikel 15
sind ebenfalls Teilnehmer des SIEF. Die Pflichten der potenziellen Registranten und
Dateninhaber werden im Folgenden beschrieben.

3.2.3.1 POTENZIELLE REGISTRANTEN

Potenzielle Registranten sind Parteien, die durch das Einreichen von Informationen zu
einem bestimmten Phase-in-Stoff bei der ECHA gemal Artikel 28 Absatz 1 eine (spate)
Vorregistrierung durchgefihrt haben. Dazu gehoéren:

e Hersteller und Importeure von Phase-in-Stoffen, die den Stoff (spéat)
vorregistriert haben.

e Hersteller und Importeure von Erzeugnissen, die den Phase-in-Stoff (spéat)
vorregistriert haben, wenn eine Freisetzung aus den Erzeugnissen beabsichtigt
ist.
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o Alleinvertreter von Nicht-EU-Herstellern, die den Phase-in-Stoff (spat)
vorregistriert haben.

Dritte

Jeder Hersteller oder Importeur kann einen Dritten als Vertreter fir bestimmte
Aufgaben, z. B. die gemeinsame Nutzung von Daten, bestimmen. Dies ist Ublicherweise
der Fall, wenn ein Unternehmen sein Interesse an einem bestimmten Stoff nicht
offenbaren modchte, weil dies Wettbewerbern Hinweise auf Produktions- oder
Geschaftsgeheimnisse geben kdnnte.

Hinweis: Wenn ein Hersteller oder Importeur der Ansicht ist, dass fur die Zwecke der
gemeinsamen Nutzung von Daten sensible Informationen ausgetauscht werden mussen,
kann ein Dritter als Vertreter zum Zeitpunkt der (spaten) Vorregistrierung ernannt
werden. Die Unternehmen sollte sich jedoch dartuber im Klaren sein, dass die
Kontaktangaben, die im Stadium der (spaten) Vorregistrierung angegeben werden, allen
potenziellen Registranten des Stoffes/der Stoffe, die unter denselben Kennzeichen
vorregistriert wurden, (in dem entsprechenden SIEF) sowie potenziellen Registranten
aller anderen Stoffe, fur die eine Analogie geltend gemacht wurde, solange zur
Verfugung stehen, bis ein Dritter als Vertreter ernannt worden ist.

Die Identitat eines Herstellers oder Importeurs, der einen Dritten als Vertreter bestimmt
hat, wird von der ECHA nicht an andere Hersteller oder Importeure weitergegeben.

AulRerdem kann ein Dritter als Vertreter mehrere Rechtssubjekte vertreten, erscheint
aber als separater SIEF-Teilnehmer fir jedes Rechtssubjekt, das er vertritt.

Das Rechtssubjekt, das einen Dritten als Vertreter ernennt, behalt seine volle gesetzliche
Verantwortung dafir, dass es seine Verpflichtungen im Rahmen von REACH erfullt.

Hinweis: Rechtlich gesehen bleibt der Hersteller oder Importeur der Vorregistrant oder
Registrant. Der ,Dritte als Vertreter® darf nicht mit dem ,Dritten, der Inhaber von
Informationen ist“ (,Dateninhaber“) noch mit einem ,LAlleinvertreter® verwechselt
werden.

3.2.3.2 DATENINHABER

Es sollte darauf hingewiesen werden, dass im Rahmen von REACH nicht vorgesehen ist,
dass Dateninhaber eine aktive Rolle bei Entscheidungen uber Studien, die in die
gemeinsamen Einreichungen aufgenommen werden sollen, oder bei Vorschlagen zur
Einstufung und Kennzeichnung spielen. Dateninhaber kénnen somit Daten nur aktiven
Teilnehmern (potenziellen Registranten) des SIEF bereitstellen und gegebenenfalls eine
Entschadigung fur die zur Verfigung gestellten Daten verlangen.

Die Kontaktangaben von Dateninhabern werden auf der Pr&-SIEF-Seite des Stoffes
bekannt gemacht und k&énnen von allen Vorregistranten eingesehen werden.
Dateninhaber selbst erhalten keinerlei Zugang zu Informationen, die auf den Pra-SIEF-
Seiten angezeigt werden.

Jede Person, die Inhaber von fiur einen Phase-in-Stoff relevanten Informationen ist und
die berechtigt ist, diese mit anderen zu teilen, kann sich zu erkennen geben und an die
ECHA ein Ersuchen richten, zu einem Teilnehmer des SIEF fur den speziellen Stoff zu
werden. Diese Beteiligung sieht dann so aus, dass sie anderen SIEF-Teilnehmern die
Informationen zur Verfugung stellt, die darum bitten. Dies kann erfolgen, indem bei der
ECHA eine der oder samtliche in Artikel 28 Absatz 1 aufgefuhrten Informationen
eingereicht werden.

Zu den Dateninhabern gehoren folgende:
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e Hersteller und Importeure von Phase-in-Stoffen in Mengen von weniger als 1
Tonne pro Jahr, die nicht vorregistriert sind.

e Nachgeschaltete Anwender, die moglicherweise Daten besitzen und deshalb
einiges zu der Sammlung von Daten beitragen kénnen, die fiir die Registrierung
erforderlich sind. Die Daten kénnen sich auf inharente Eigenschaften beziehen,
betreffen aber vor allem eine Quantifizierung der Exposition sowie die
Abschatzung von Risiken. Deshalb missen nachgeschaltete Anwender so fruh
wie madglich in das Verfahren der gemeinsamen Nutzung von Daten einbezogen
werden. Gemall den Vorkehrungen von Artikel 28 Absatz 7 der REACH-
Verordnung kénnen nachgeschaltete Anwender Informationen Zu
vorregistrierten Stoffen sowie alle anderen relevanten Informationen Uber solche
Stoffe einreichen, um Teilnehmer (Dateninhaber) des entsprechenden SIEF zu
werden.

Informationen von nachgeschalteten Anwendern kdnnen dazu beitragen, dass potenzielle
Registranten auf bestimmte Versuche verzichten, weil keine Exposition stattfindet (zum
Beispiel aufgrund fehlender Risiken oder Irrelevanz der Art des Versuches, weil keine
Exposition stattfindet). Tats&chlich lasst sich durch expositionsabhé&ngigen Verzicht auf
Daten der Bedarf an Tierversuchen entscheidend verringern.

Hinweis: Es wird nachgeschalteten Anwendern geraten, mit ihren Lieferanten in Kontakt
Zu treten, um so rechtzeitig wie moglich Informationen hinsichtlich der Bildung eines
entsprechenden SIEF zu erhalten, und nicht zu warten, bis die potenziellen Registranten
mit ihnen in Kontakt treten. Insbesondere wenn nachgeschaltete Anwender Uber
wertvolle Daten in Bezug auf Sicherheit, einschliellich Daten zu Gefahren,
Verwendungen, Exposition und Risiken verfuigen, wird ihnen empfohlen, so frih wie
moglich mit ihren Lieferanten zu sprechen, um die bestmdgliche Verwendung ihrer Daten
sicherzustellen.

e andere Dritte, die Inhaber von Informationen zu Phase-in-Stoffen sind, wie:

o0 Handels- oder Industrieverbdnde, branchenspezifische Gruppen und bereits
gebildete Konsortien.

o Nichtregierungsorganisationen (NRO), Forschungslaboratorien, Universitaten,
internationale oder nationale Agenturen.

0 Hersteller eines Stoffes, die nicht an einer Registrierung des Stoffes im Rahmen
von REACH interessiert sind, weil sie diesen nicht in Europa herstellen oder nicht
auf den européischen Markt bringen (z. B. ein Nicht-EU-Hersteller, der nicht in die
EU exportiert).

Wenn sie im REACH-IT-System die vorregistrierten Stoffe angeben, zu denen sie
Informationen besitzen, haben die Dateninhaber auch die Mdéglichkeit, auf andere Arten
von Informationen hinzuweisen, vor allem in Bezug auf die Sicherheit, wie
Gefahrendaten und Informationen zu Verwendungen. Sinnvollerweise koénnen sie
gegebenenfalls ihre Absicht kundtun, Daten fur eine Analogie gemeinsam zu nutzen. Auf
der Pra-SIEF-Seite (in REACH-IT) kann der Dateninhaber die ldentitaten der Pra-SIEF-
Teilnehmer nicht sehen, aber seine Informationen (Kontaktangaben und verfugbare
Daten) sind fur den/die Pra-SIEF-Teilnehmer sichtbar, der/die dann entscheiden, ob sie
mit dem Dateninhaber in Kontakt treten.

Es wird unbedingt darauf hingewiesen, dass im Rahmen von REACH Dateninhaber keine
aktive Rolle bei Entscheidungen Uber Studien, die in die gemeinsamen Einreichungen
aufgenommen werden sollen, oder bei Vorschlagen zur Einstufung und Kennzeichnung
spielen sollen. Dateninhaber werden nicht an Pra-SIEF-Diskussionen beteiligt. Sie
werden als Teilnehmer des entsprechenden SIEF betrachtet, nachdem es gebildet wurde.



40 Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 2.0 — April 2012

Potenzielle Registranten durfen die Verfugbarkeit von Daten erst priufen, nachdem das
SIEF gebildet ist und wenn sie Datenlicken ermittelt haben (siehe folgenden Abschnitt
3.3). In jedem Fall werden potenzielle Registranten wahrscheinlich zunéchst die Daten
Uberprifen, die sie in ihrem Besitz haben, bevor sie mit einem Dateninhaber
hauptséchlich zum Fullen von Datenliicken in Kontakt treten. In diesem Stadium kénnen
sie fehlende Daten anfordern (dies muss durchgefuhrt werden, wenn zu den Daten
Tierversuche an Wirbeltieren gehoren). Potenzielle Registranten mussen sich
vergegenwartigen, dass es mehrere SIEF geben kann, die dem Eintrag in der Liste der
vorregistrierten Stoffe entsprechen. Die Anforderungen miussen folglich an alle
Dateninhaber gesendet werden, die dem Eintrag in der Liste der vorregistrierten Stoffe
entsprechen, und moglicherweise auch an solche unter einem anderen Eintrag, wenn das
SIEF aus einem Zusammenschluss mehrerer vorregistrierter Stoffe hervorgegangen ist.

Die potenziellen Registranten untersuchen dann die Zweckdienlichkeit der Verwendung
solcher Daten, die der Dateninhaber besitzt, wobei sie Relevanz, Eignung und
Zuverlassigkeit berucksichtigen. Zu diesem Zweck muiussen die Dateninhaber
Informationen Uber die Identitat des Stoffes mitteilen, der zur Gewinnung der
Versuchsdaten, die sie zur Verfugung stellen wollen, verwendet wurde. Deshalb wird
auch den Dateninhabern empfohlen, im Hinblick auf die Daten, die sie zu ihrer Verfugung
haben und die sie im Rahmen von REACH zur gemeinsamen Nutzung bereitstellen
wollen, die Leitlinien zur ldentifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemarR REACH und
CLP zu Rate zu ziehen.

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte
http://www.echa.eu/web/quest/information-on-chemicals/pre-reqgistered-substances.

Hinweis: Dateninhaber sollten sich Uber die Identitat des Stoffes im Klaren sein, Uber
den sie Daten besitzen, damit potenzielle Registranten die Relevanz fir ihren Stoff
sicherstellen kénnen. Sie sollten zur Bestimmung der ldentitat des untersuchten Stoffes
die Leitlinien zur ldentifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemall REACH und CLP zu
Stoffen zu Rate ziehen.

3.2.4 VERMITTLER DER SIEF-BILDUNG

Um Diskussionen nach der Vorregistrierung und den Austausch der Informationen
einzuleiten und zu erleichtern, kann sich ein SIEF-Teilnehmer freiwillig als ,,Vermittler der
SIEF-Bildung“ (SFF) zur Verfigung stellen. In diesem Fall muss er sich Uber die Pra-
SIEF-Seite zu erkennen geben. ldealerweise sollte in dem Pra-SIEF der potenzielle
Registrant als SFF oder als Kandidat fur den federfuhrenden Registranten handeln, der
dazu bereit ist, der federfiuhrende Registrant im SIEF zu werden.

Hinweis: Der Vermittler der SIEF-Bildung (SFF) ist in der REACH-Verordnung nicht
formal verankert, wohingegen die Rolle des federfuhrenden Registranten vorgeschrieben
und im Rahmen von REACH speziell vorgesehen ist. Die Rolle des SFF ist freiwillig und
rechtlich nicht bindend, d. h. das Rechtssubjekt, das sich als Freiwilliger zur Verfugung
stellt, dbernimmt die Initiative, mit den anderen Teilnehmern des Pra-SIEF in Kontakt zu
treten. Ebenso kann der SFF von seiner Rolle jederzeit zurtcktreten.

Auch dann, wenn der derzeitige SFF seine Rolle nicht effizient ausfillt oder das Verfahren
verlangsamt / blockiert, kébnnen die SIEF-Teilnehmer den SFF um eine Aufgabe dieser
Position bitten und eine Frist fur eine Antwort setzen. AulRerdem steht es den SIEF-
Teilnehmern frei, ohne die Zusammenarbeit des SFF zu arbeiten.

Weitere Einzelheiten hierzu finden sich im REACH-IT-Nutzerhandbuch fir die Industrie
unter ,,Pra-SIEF“, die unter http://www.echa.eu/web/qguest/requlations/reach/substance-
registration/substance-information-exchange-fora verfugbar sind.
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Einer der oder alle folgenden Schritte werden von dem Vermittler der SIEF-Bildung oder
dem ernannten federfiihrenden Registranten als erste durchgefiihrt:

e Durchfuhren einer Bestandsaufnahme, um die potenziellen Registranten mit der
klaren Absicht zur Registrierung zu identifizieren (da in dem Pr&-SIEF auch
Unternehmen sein kénnen, die keine aktive Rolle ubernehmen wollen);

e Bestimmung eines federfihrenden Registranten (wenn dies nicht bereits erfolgt
ist);

e Vorschlagen einer Form der Zusammenarbeit zwischen den Parteien und von
moglichen internen Regeln (siehe Abschnitt 8); d. h. ob die Zusammenarbeit auf
die Verpflichtungen innerhalb des SIEF (gemeinsame Nutzung von Daten und
Einstufung und Kennzeichnung) beschrankt bleiben soll oder ob sie ausgeweitet
werden und weitere Ziele abdecken soll;

e Durchfuhren einer Bestandsaufnahme, welche Studienendpunkte verflgbar sind
und wer die erforderliche technische Arbeit durchfuhren kénnte (entweder die
potenziellen Registranten selbst oder ein vertraglich gebundener Dritter oder
eine Kombination von beidem), z. B. Erstellen eines Verzeichnisses der im SIEF
verfugbaren Daten;

e Organisieren des Datenaustauschs, z. B. Anfordern von Daten im SIEF;
e die Kommunikation mit anderen SIEFs anbahnen, falls Analogien bestehen;
o flr ein gutes Eingliedern der spaten (Vor-)Registranten in das SIEF sorgen.

Die ECHA rat allen Unternehmen sich zu entscheiden, welche Rolle sie im SIEF
ubernehmen wollen. Weitere Einzelheiten hierzu finden Sie auf der ECHA-Webseite und
vor allem auf der Seite SSIEF unter
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-reqistration/substance-
information-exchange-fora.

Sie mussen auch in Betracht ziehen, dass lhr SIEF bereits die Arbeit aufgenommen und
die Diskussionen auf der Stufe der Bildung eines SIEF bereits abgeschlossen hat
(genauere Informationen siehe Abschnitt 3.3.7).

3.2.5 BILDUNG EINES SIEF

Artikel 29 der REACH-Verordnung sieht vor, dass alle potenziellen Registranten und
Dateninhaber fur ,denselben” Phase-in-Stoff Teilnehmer an einem SIEF sein mussen. Die
REACH-Verordnung Uberlasst die Verantwortung fur die Feststellung der ,,Gleichheit” den
SIEF-Teilnehmern. Ebenso enthalt die Verordnung keinerlei formalen Schritt zur
Bestatigung der Bildung des SIEF.

Die genaue Prufung eines EINECS-Eintrags und der verschiedenen Stoffe, die darunter
verstanden werden, muss von den Herstellern oder Importeuren durchgefiihrt werden,
die sich Uber die Zusammensetzung des Stoffes im Klaren sein sollten. Somit liegt es in
ihrer Verantwortung, prézise zu definieren, fur welchen Stoff ein SIEF gebildet wird.

Potenzielle Registranten mussen in Pra-SIEF-Diskussionen eintreten, um sich Uber die
Gleichheit eines Stoffes zu einigen. Infolgedessen wird ein SIEF gebildet, wenn die
potenziellen Registranten eines Stoffes in der Vorregistrierungsliste sich daruber einig
sind, dass sie tatsachlich einen Stoff herstellen, herzustellen beabsichtigen oder
einfuhren, der ausreichend ahnlich ist, dass eine gultige gemeinsame Einreichung von
Daten mdglich wird.
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Weil Dateninhaber nicht in der Lage sind, Einzelheiten zu den potenziellen Registranten
zu sehen, die eine Vorregistrierung unter denselben Kennzeichen vorgenommen haben,
obliegt es dem/den potenziellen Registranten zu entscheiden, ob die verfugbaren Daten
far ihren Stoff / ihre Stoffe relevant sind, und weiterhin, auch mit den Dateninhabern, in
Verbindung zu bleiben, um sich die fehlenden Daten zu besorgen.

Hinweis: Die ECHA nimmt nicht an Diskussionen zwischen potenziellen Registranten zur
Nominierung eines federfihrenden Registranten teil und bestatigt bzw. hinterfragt nicht
die Schaffung eines bestimmten SIEF. Die potenziellen Registranten sollten so bald wie
moglich auf die Bildung von SIEFs hinarbeiten, damit ihnen genugend Zeit bleibt, die
gemeinsame Nutzung von Daten zu organisieren und das Registrierungsdossier
vorzubereiten.

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem REACH-IT-Nutzerhandbuch fir die
Industrie unter »Pra-SIEF”, das auf den ECHA-Webseiten unter
http://www.echa.eu/web/qguest/regulations/reach/substance-registration/substance-
information-exchange-fora zu Verfigung steht.

Nach der Uberpriifung der Gleichheit kommt es zu drei méglichen Situationen:
(i) alle potenziellen Registranten stimmen darin Uberein, dass ihre Stoffe gleich sind oder

(ii) ein oder mehrere potenzielle Registranten sind der Ansicht, dass ihr Stoff nicht der
gleiche ist wie der Stoff / die Stoffe, den/die der/die andere(n) Teilnehmer vorregistriert
haben. In diesem Fall sind die Daten des anderen Teilnehmers /der anderen Teilnehmer
moglicherweise flur die Beschreibung des Profils ihres Stoffes nicht relevant. Dann
mussen die potenziellen Registranten untereinander entscheiden, welches SIEF/welche
SIEFs zu bilden ist/sind, damit jeder der identifizierten Stoffe reprasentiert wird. In
diesem Zusammenhang sollte die Entscheidung nach den Schlusselkriterien zur
Gleichheit von Stoffen gefallt werden, die in den ,Leitlinien zur ldentifizierung und
Bezeichnung von Stoffen gemal REACH und CLP“ dargelegt sind, und danach, ob die
gemeinsame Nutzung von Daten ein vernunftiges Ergebnis liefert, das im SIEF
durchwegs verwendet werden kann, oder nicht. Es soll unbedingt darauf hingewiesen
werden, dass die Bildung mehrerer SIEFs nur dann moéglich ist, wenn die Stoffe wirklich
verschieden sind.

(iii) ein oder mehrere potenzielle Registranten sind der Ansicht, dass ihr Stoff der gleiche
ist wie ein Stoff oder mehrere Stoffe, der/die unter (einem) anderen
Identifizierungscode(s) vorregistriert ist/sind, woraus sich schlielen lasst, dass diese
Stoffe ausreichend ahnlich fur eine gemeinsame Nutzung von Daten in einem SIEF sind.

Wenn sich SIEF-Teilnehmer Uber die Identitat/Gleichheit eines Stoffes uneinig sind und
ein Teilnehmer der Ansicht ist, dass er Teilnehmer an einem SIEF sein sollte, das von
anderen Parteien fir einen bestimmten Stoff gegrindet wurde, besteht fir den
Teilnehmer die Mdglichkeit, formal die Teilnahme an diesem SIEF sowie das Recht zu
beantragen, die Daten, die ihm fehlen, zu verwenden oder darauf Bezug zu nehmen,
damit er mit seiner Registrierung fortfahren kann. Wenn seinem Ersuchen nicht
stattgegeben wird, treten die Regeln der Artikel 30 Absatz 3 und 4 in Kraft.

Hinweis: Das Prinzip der gemeinsamen Einreichung gilt im Hinblick auf die Registranten
des gleichen Stoffes. Die Bildung mehrerer SIEFs fir denselben Stoff versto3t gegen die
Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten.

Sie mussen auch in Betracht ziehen, dass lhr SIEF bereits die Arbeit aufgenommen und
die Diskussionen auf der Stufe der Bildung eines SIEF bereits abgeschlossen hat
(genauere Informationen siehe Abschnitt 3.3.7).
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3.2.5.1 WETTBEWERBS- UND VERTRAULICHKEITSFRAGEN

Der Austausch von Informationen, der zur Uberprifung der Gleichheit eines Stoffes
erforderlich ist, gibt im Allgemeinen keinen Anlass zu Bedenken im Hinblick auf die EU-
Wettbewerbsregeln. Es kann jedoch Falle geben, in denen die Teilnehmer besonders
vorsichtig sein sollten. Diese werden im Abschnitt 7 dieser Leitlinien genauer erlautert.

Bei diesem Austausch von Informationen werden im Allgemeinen auch keine
vertraulichen Geschéaftsinformationen (CBI) enthillt. Trotzdem kann es sein, dass
Unternehmen Informationen zurickhalten wollen, insbesondere in Bezug auf vertrauliche
Daten, wie Know-how oder sensible Informationen.

Wird keine zufriedenstellende Ldsung gefunden, hat der betreffende potenzielle
Registrant die Moglichkeit des ,,Opt-out”. Weitere Einzelheiten hierzu lesen Sie bitte in
den Abschnitten 3.3.5 und 6.3 dieser Leitlinien nach.

3.2.5.2 BEISPIELE FUR PROBLEME MIT DER STOFFIDENTITAT UND
ZUGEHORIGE LOSUNGEN

A. Ein Stoff ist unter einem falschen EINECS-Eintrag vorregistriert

Manchmal stellt sich in dem Prozess der Bestatigung der Stoffidentitdt unter
Vorregistranten von Stoffen derselben und/oder ahnlicher Kennzeichen heraus, dass der
Stoff besser in ein anderes SIEF passt, das von Vorregistranten eines Stoffes mit einem
adhnlichen Kennzeichen gebildet wurde. Dann kann wahrend der Bildung eines SIEF
immer noch eine Anpassung vorgenommen werden. Es ist jedoch nicht madglich,
Anderungen vorzunehmen, die iiber eine Feinabstimmung der Stoffidentitat hinausgehen
(man kann z. B. nicht einem SIEF fur einen Stoff beitreten, der mit dem vorregistrierten
nicht verwandt ist). In einem solchen Fall kann der potenzielle Registrant den Stoff
schlie3lich unter einem anderen Kennzeichen registrieren als es fur die Vorregistrierung
verwendet wurde. Dies fuhrt nicht zu einem Fehlschlag bei der Registrierung.

B. Es gibt mehrere EINECS -Eintrage fur denselben Stoff

Wenn es mehrere EINECS-Eintrdge fur ein und denselben Stoff fur die Zwecke von
REACH gibt, findet eine ahnliche Losung Anwendung: Im Vorregistrierungszeitraum
entscheiden sich Hersteller und Importeure Vvielleicht dafur, eine zusatzliche
Vorregistrierung fur einen dieser alternativen EINECS-Eintrdge einzureichen, damit alle
Teilnehmer in einem einzigen SIEF zusammengefasst werden kdnnen.

Dann koénnen frihere Vorregistrierungen einfach inaktiv werden (die Pflicht zur
gemeinsamen Nutzung von Daten bleibt aber bestehen). Weitere Informationen zum
inaktiven Status (auf der Pra-SIEF-Seite) entnehmen Sie bitte dem REACH-IT-
Nutzerhandbuch fur die Industrie unter ,Pra-SIEF* auf der ECHA-Webseite unter
http://www.echa.eu/web/gquest/regulations/reach/substance-reqgistration/substance-
information-exchange-fora). Wenn Sie Hilfe bei der gleichzeitigen Deaktivierung einer
grollen Anzahl an Vorregistrierungen bendtigen, treten Sie bitte mit der ECHA in
Kontakt.

C. Der EINECS-Eintrag fir einen Stoff deckt mehrere verschiedene Stoffe ab

Wenn der Eindruck besteht, der Stoff eines potenziellen Registranten sei zu verschieden,
als dass eine gemeinsame Nutzung von Daten mit einigen oder allen anderen
potenziellen Registranten in dem Pr&-SIEF mdglich wére, sollte eine Aufspaltung des
EINECS-Eintrags erwogen werden. Dazu kann es bei sehr breit definierten EINECS-
Eintragen kommen. Die potenziellen Registranten des ursprunglichen Pr&-SIEF kdnnen
sich fur eine Aufspaltung in mehrere SIEF entscheiden, wenn sie nach dem Austausch
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der Spezifikationen ihrer Stoffe zu dem Schluss kommen, dass diese nicht gleich sind
(siehe Abschnitt 3.2.1, oben).

D. Phase-in-Stoffe, fur die es keine EINECS/CAS-Eintrdge oder andere numerische
Kennzeichen gibt (vor allem Falle in Verbindung mit Art. 3 Abs. 20 Buchstaben b und c).

In diesen Féllen sollte die Bezeichnung der Stoffe, unter der sie vorregistriert wurden,
den Ausgangspunkt bei der Klarung der Stoffidentitat und der Zusammensetzung des
SIEF bilden. Werden diese Stoffe auf der Grundlage der Leitlinien zur ldentifizierung und
Bezeichnung von Stoffen geméall REACH und CLP als gleich angesehen, dann wird ein
SIEF gebildet und die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur gemeinsamen
Einreichung findet Anwendung.

Bei der Vorregistrierung werden die numerischen Kennzeichen eingereicht, aber keine
Informationen zu der tatsachlichen Zusammensetzung des Stoffes angegeben. Dies
kénnte in einigen Fallen zu der Situation fuhren, dass die potenziellen Registranten nicht
»denselben* Stoff registrieren (z. B. weil der EINECS-Eintrag mehrere Stoffe beschreibt).

Potenziellen Registranten wird geraten, bei der Uberpriifung der Identitat der Stoffe die
Leitlinien zur ldentifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemalR REACH und CLP
grundlich zu lesen.

3.2.6 DER FEDERFUHRENDE REGISTRANT

Gemal der REACH-Verordnung ist der federfihrende Registrant eine obligatorische Rolle,
die in Artikel 11 Absatz 1 festgelegt ist. Der federfuhrende Registrant ist definiert als ,,ein
Registrant, der mit dem Einverstandnis des/der anderen beteiligten Registranten
handelt* und muss zuerst bestimmte Informationen einreichen.

In der REACH-Verordnung ist nicht geregelt, wie der federfihrende Registrant zu
benennen ist. Der federfilhrende Registrant muss mit dem Einverstdndnis der anderen
beteiligten Registranten handeln und das gemeinsame Dossier einreichen, das
Informationen uber die inharenten Eigenschaften des Stoffes enthalt. Es wird
federfuhrenden Registranten empfohlen, ihre Registrierungen rechtzeitig vor der
relevanten Registrierungsfrist einreichen.

Nachdem sie sich Uber die Stoffidentitat geeinigt haben (die fur alle dhnlich ist), missen
sich die potenziellen Registranten auch darauf einigen:

wer federfuhrender Registrant ist;

welche Informationen gemeinsam eingereicht werden (vor allem, ob der CSR oder ein
Teil davon gemeinsam eingereicht wird).

Dies bedeutet, dass alle von einem Stoff betroffenen Hersteller, Importeure und
Alleinvertreter (unabhangig vom Mengenbereich) so frih wie moglich an den
Diskussionen teilnehmen und sich Uber einen federfihrenden Registranten sowie die
Informationen, die gemeinsam eingereicht werden mussen, einig werden sollten.

Der federfuhrende Registrant kann einer der Registranten sein, die unter allen
potenziellen Registranten ihr Registrierungsdossier zu der fruhesten Registrierungsfrist
einreichen wollen.

Dies ist jedoch nicht vorgeschrieben: Die gemeinsamen Registranten kdnnen jeden
beliebigen potenziellen Registranten als federfihrenden Registranten benennen, auch
einen Registranten mit einem niedrigeren Mengenbereich (zum Beispiel weil die
gemeinsamen Registranten zusammen viele andere Stoffe vorregistriert haben und die
Arbeitsbelastung fir das Management der gemeinsamen Einreichungen aufteilen
moéchten). In diesem Fall misste der federfihrende Registrant ein Dossier (einschlief3lich
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Studien fur den hoheren Mengenbereich) zu der ersten fur die SIEF-Teilnehmer
zutreffenden Registrierungsfrist einreichen. Das Dossier, das der federfihrende
Registrant mit dem Einverstdndnis der anderen beteiligten Registranten einreicht,
enthédlt dann die Informationen, die fir den hochsten Mengenbereich unter diesen
Registranten erforderlich sind. Der federfihrende Registrant muss jedoch nur die Gebuhr
bezahlen, die seinem eigenen Mengenbereich entspricht.

3.2.6.1 WIE WIRD DER FEDERFUHRENDE REGISTRANT BENANNT?

- Szenarium 1: Wenn nur ein potenzieller Registrant freiwillig die Rolle des
federfuhrenden Registranten Ubernehmen mdochte, muss er die anderen potenziellen
Registranten davon Uberzeugen, ihn als federfihrenden Registranten zu benennen;

- Szenarium 2: Wenn zwei oder mehrere potenzielle Registranten sich freiwillig fur die
Rolle des federfUhrenden Registranten zur Verfigung stellen, kénnen sie sich
untereinander darauf einigen, wer der federfuhrende Registrant wird, und um die
Anerkennung durch alle potenziellen Registranten ersuchen. Kénnen sich die Freiwilligen
nicht einigen, dann ist es empfehlenswert, dass die anderen potenziellen Registranten
den federfuhrenden Registranten benennen.

- Szenarium 3: Stellt sich kein Registrant freiwillig fur die Rolle des federfuhrenden
Registranten zur Verfugung, kann der federfuhrende Registrant der EU-Hersteller oder
EU-Importeur mit dem groR3ten Interesse an der Registrierung sein (z. B. mit dem
hdchsten Mengenbereich, den meisten Daten usw.). Gleichwohl muss der federfihrende
Registrant von allen potenziellen Registranten unterstutzt werden.

3.2.6.2 SIEF-VEREINBARUNG

Die Arbeitsweise des SIEF, der alle SIEF-Teilnehmer zustimmen mussen, kann detailliert
in einer SIEF-Vereinbarung festgehalten werden. Die Wahl der Form sowie die Klauseln,
die in eine solche Vereinbarung aufgenommen werden sollen, stehen den SIEF-
Teilnehmern frei. Die Vereinbarung kann aus einer Kombination von SIEF-
Durchfihrungsregeln, Verfahren zur Teilnahme, Mechanismen zur gemeinsamen Nutzung
von Daten und zur Kostenteilung und anderen wichtigen Aspekten bestehen, Uber die die
SIEF-Teilnehmer von Fall zu Fall entscheiden. Im Folgenden sind einige Punkte
aufgefiuihrt, die Teil einer solchen Vereinbarung sein kénnen:

1- Art der Wahl des federfuhrenden Registranten;

2- Dauer der Rolle des federfuhrenden Registranten (bzw. was passiert nach der
letzten Registrierungsfrist?);

3- Interne Regeln fiir die Benennung/Ubertragung: Der anfangliche federfiihrende
Registrant kann gemal den internen Regeln, die in der SIEF-Vereinbarung
definiert und akzeptiert worden sind, die Rolle des federfihrenden Registranten
bei der gemeinsamen Einreichung auf einen anderen Registranten Ubertragen.
Die praktischen Schritte fiir die Ubertragung der Rolle des federfiihrenden
Registranten auf einen anderen SIEF-Teilnehmer finden sich in REACH-IT: Der
federfuhrende Registrant darf nur dann die Federfuhrung Uber das Objekt der
gemeinsamen Einreichung (in REACH-IT) aufgeben, wenn er die Rolle des
neuen federfuhrenden Registranten auf ein Mitglied einer gemeinsamen
Einreichung (Joint submission, JS) ubertrdgt und wenn das JS-Mitglied im
Rahmen von REACH-IT die Zuweisung der Rolle des federfiihrenden
Registranten annimmt.

Wenn der federfihrende Registrant den Stoff nicht mehr herstellt oder einfuhrt, kann die
Rolle des federfuhrenden Registranten auf einen der anderen gemeinsamen Registranten
ubertragen werden. Es gelten die bestehenden Regeln fur die Auswahl eines neuen
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federfuhrenden Registranten. Stellt er die Herstellung oder Einfihrung des Stoffes nach
Zugang eines Entscheidungsentwurfs (Uber die Stoffbewertung ein, kann der
federfuhrende Registrant seinen Verpflichtungen nicht weiter nachkommen, da seine
Registrierung nicht mehr gultig ist (siehe Artikel 50 Absatz 3 der REACH-Verordnung).
Ein neuer federfihrender Registrant muss gewdahlt und die Rolle auf diesen Ubertragen
werden. In anderen Féllen, in denen der federfuhrende Registrant die Herstellung oder
Einfuhrung des Stoffes (vor dem Zugang einer Entscheidung Uber die Stoffbewertung)
einstellt, kann der aktuelle federfiUhrende Registrant seine Verpflichtungen weiter
erfullen, weil seine Registrierung fur den Stoff noch gultig ist (obwohl der Mengenbereich
auf null gesetzt wird). Unter diesen Umsténden ist es wahrscheinlich besser, die Rolle
des federfihrenden Registranten neu zu besetzen, um die Kommunikation mit der
Agentur und anderen (gegenwartigen und zukiUnftigen) Mitgliedern einer gemeinsamen
Einreichung zu erleichtern, weil der federfihrende Registrant den Stoff gegenwartig
herstellt/einfuhrt;

4- Form der Zusammenarbeit zwischen den Parteien: Einzelheiten zu den
Verfahren zur Teilnahme und zu den Verpflichtungen und der Haftung der SIEF-
Teilnehmer (sowohl des federfihrenden Registranten als auch der Mitglieder
einer gemeinsamen Einreichung) wahrend des SIEF-Verfahrens;

5- Form des Zugangs zu den Informationen (z.B. Zugangsberechtigung,
zugehoérige Bedingungen, ...);

6- Einhalten der Wettbewerbsregeln und der Pflicht zur Vertraulichkeit durch alle
Parteien;

7- Geltendes Recht fur die Beziehungen im SIEF und die Mechanismen zur L&sung
von Streitigkeiten;

8- Kostenteilungsmechanismen (weitere Informationen hierzu finden sich im
Abschnitt 5 dieser Leitlinien);

Im Rahmen von REACH wird die Aufgabe des federfihrenden Registranten bei der
gemeinsamen Einreichung von Informationen beschrieben. Damit sich die Verantwortung
jedes potenziellen Registranten im Streitfall nachverfolgen lasst, wird allen potenziellen
Registranten geraten, Aufzeichnungen Uber die in einem SIEF getroffenen Ubereinkiinfte
zu fuhren (z. B.: wer der federfiuhrende Registrant ist, wer fur die Kommunikation
verantwortlich ist, wer Dateneigentimer vertritt,...).

Hinweis: Verschiedene Arten von Standardvereinbarungen und Vorlagen stehen bereits
zur Verfugung und werden von verschiedenen Industriezweigen fur die Zwecke der
gemeinsamen Nutzung von Daten verwendet.

Potenzielle Registranten kénnen deshalb mit Industrieverb&dnden und anderen Quellen in
Kontakt treten, wo sie mit Beispielen und Hilfestellungen unterstutzt werden.

3.2.7 REGELN ZWISCHEN EINZELNEN SIEFS (GRUPPIERUNG, ANALOGIE)

Die Vermeidung unnétiger Tierversuche ist eine Hauptzielsetzung, die den Vorschriften
fur die gemeinsame Nutzung von Daten im Rahmen von REACH zugrunde liegt. Dies
lasst sich zum Beispiel dadurch erreichen, dass man Daten in Bezug auf einen strukturell
verwandten Stoff / strukturell verwandte Stoffe verwendet, wenn dies wissenschaftlich
gerechtfertigt werden kann. Fur die Feststellung einer Analogie von Daten zu
verschiedenen Stoffen untereinander sollte immer das Urteil von Experten eingeholt
werden. Die Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung
(vor allem Kapitel R.5) erlautern im Einzelnen, wie und wann eine Analogie gefolgert
werden kann. AuBerdem liefert die Praxisanleitung ,,Anleitung zum Melden von Daten mit
Analogie- und Kategoriekonzepten*, die unter
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http://www.echa.eu/en/web/quest/regulations/reach/evaluation zu finden ist, nutzliche
Informationen zu diesem Thema

Die Teilnehmer verschiedener SIEF sind nicht verpflichtet, Daten gemeinsam zu nutzen.
Dies wirde jedoch mit der Zielsetzung Ubereinstimmen, die Tier- (insbesondere
Wirbeltier-) versuche sowie die Registrierungskosten zu verringern. Deshalb muss jedes
Ersuchen um einen Zugang zu Studien, das Uber ein bestimmtes SIEF hinausgeht, von
Fall zu Fall von den potenziellen Registranten verhandelt werden, die einen
gemeinsamen Zugang zu den Studien winschen (lesen Sie hierzu bitte auch die
Abschnitte 3.3.3 ,,Der gemeinsame Weg* und 3.3.5 ,,Individueller Weg* dieser Leitlinien).

Potenzielle Registranten werden dazu ermuntert, im Hinblick auf die Vermeidung
unnétiger Tierversuche an Wirbeltieren samtliche Mdoglichkeiten von Analogien
auszuschopfen.

Hinweis: Wenn Registranten das Analogie- oder Kategoriekonzept in einem
Registrierungsdossier verwenden, muissen sie dies immer wissenschaftlich untermauern.

3.2.8 WELCHE PFLICHTEN HABEN DIE SIEF-TEILNEHMER?

Alle SIEF-Teilnehmer missen:

e der Benennung eines federfihrenden Registranten gemaR Artikel 11 Absatz 1
zustimmen

e auf Ersuchen um Informationen von anderen Teilnehmern (gemaR Artikel 30
Absatz 1 innerhalb von einem Monat) reagieren;

e anderen Teilnehmern auf Anfrage vorhandene Studien an Wirbeltieren sowie
andere zur Verfugung stellen;

¢ fehlende Dateninformationen in Verbindung mit Tierversuchen an Wirbeltieren
von anderen SIEF-Teilnehmern anfordern; sie konnen andere SIEF-Teilnehmer
auch um andere, nicht aus Tierstudien stammende Daten ersuchen;

e gemeinsam den Bedarf an weiteren Studien feststellen, damit den
Registrierungsanforderungen genugt wird;

e Vorkehrungen fur die Durchfiihrung dieser Studien treffen;

e sich Uber die Einstufung und Kennzeichnung einigen, wenn die potenziellen
Registranten den Stoff unterschiedlich einstufen und kennzeichnen (siehe
Abschnitt 3.3.4). Es kann jedoch in einem gegebenen gemeinsamen
Registrierungsdossier mehr als eine Einstufung und Kennzeichnung geben (z. B.
verschiedene Verunreinigungen).

Dateninhaber missen auf jede Anfrage von potenziellen Registranten antworten, wenn
sie die betreffenden Daten besitzen. Dateninhaber sind nicht dazu berechtigt, Daten
anzufordern.

Die Durchsetzung der Pflichten der SIEF-Teilnehmer, die in der REACH-Verordnung
festgelegt sind, fallt in den Aufgabenbereich der nationalen Behdrden.

Der Verstol3 gegen vertragliche Vereinbarungen zwischen den Parteien kann auch eine
Haftung der SIEF-Teilnehmer nach sich ziehen.

Dateninhaber sollten wie die anderen SIEF-Teilnehmer Eigentumsrechte und
Qualitatsfragen beachten, wenn sie Stellungsnahmen abgeben und Rechte an den ihnen
zur Verfigung stehenden Studien gewahren.


http://www.echa.eu/en/web/guest/regulations/reach/evaluation
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3.2.9 ENDE EINES SIEF

Gemal Artikel 29 muss ,jedes SIEF bis zum 1. Juni 2018 arbeitsfahig sein“. Dieses
Datum fallt mit der letzten Registrierungsfrist fur Phase-in-Stoffe zusammen, d. h. dass
dann alle Vorregistranten ihre Stoffe registriert haben sollten, es sei denn, sie haben ihre
Tatigkeit mit diesem Stoff beendet oder die Schwelle von 1 Tonne per annum, die die
Pflicht zur Registrierung ausl6st, nicht Uberschritten.

Die SIEF-MalRnahmen kdnnen jedoch Uber den 1. Juni 2018 hinaus andauern, weil die
Bemuhungen der SIEF-Teilnehmer im Rahmen ihrer Registrierung und von ihnen
gewonnenen Daten zwischen der Einreichung der gemeinsamen Registrierung und nach
dem Ende des SIEF, zum Beispiel nach der Stoff- oder Dossierbewertung, von Dauer
sind. Schlie3lich méchte eventuell ein spaterer Registrant die fur die Zwecke der
Registrierung eingereichten Informationen nach dem 1. Juni 2018 nutzen. Deshalb wird
den Registranten empfohlen, ihre vertragliche Beziehung Uber den 1. Juni 2018 hinaus
zu verlangern.

3.3 VORSCHRIFTEN FUR DIE GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN FUR
PHASE-IN-STOFFE IN EINEM SIEF

Mit der Vorregistrierung Ubernehmen die potenziellen Registranten mehrere
Verpflichtungen. Dazu gehdren die gemeinsame Nutzung von Daten und die
Kostenteilung, die gemeinsame Einreichung, die Aktualisierung ihrer Informationen usw.
Wenn sie an einem SIEF teilnehmen, liegt es in der Verantwortung der Teilnehmer und
des ernannten federfuhrenden Registranten, dass sie Informationen im Hinblick auf die
Erstellung des gemeinsamen Registrierungsdossiers, die Diskussion der Datenqualitat,
ein notwendiges Opt-out usw. gemeinsam nutzen.

Weiter unten in diesem Abschnitt wird noch beschrieben, dass sich potenzielle
Registranten bei der Erstellung ihrer Registrierung fir den ,gemeinsamen“ oder den
~individuellen“ Weg (mit einem Opt-out hinsichtlich bestimmter
Informationsanforderungen) entscheiden kdnnen.

3.3.1 GESAMTKONZEPT DER GEMEINSAMEN NUTZUNG VON DATEN

Zuséatzlich zu den Pflichten von SIEF-Teilnehmern, die in Abschnitt 3.2.8 beschrieben
sind, fordert Artikel 11, dass Studien und Versuchsvorschlage sowie Informationen zur
Einstufung und Kennzeichnung von allen Registranten desselben Stoffes gemeinsam
eingereicht werden missen (gemaR Artikel 11, wie in den Abschnitten 3.1.6 und 6.1
erlautert, das Prinzip ,,ein Stoff, eine Registrierung), wenn die Umstande kein Opt-out
zulassen. Dieser Teil der Leitlinien befasst sich mit der Erfullung der rechtlichen
Verpflichtungen bei der gemeinsamen Nutzung von Daten und dem Verfahren, das zu
einer gemeinsamen Einreichung fuhrt. Die entsprechenden Erlduterungen zu Nicht-
Phase-in-Stoffen siehe Abschnitt 4.

Artikel 30 Absatz 1 sieht vor, dass Teilnehmer an einem SIEF anfragen, ob eine
einschlagige Studie innerhalb des SIEF zur Verfugung steht, ,bevor Versuche
durchgefiihrt werden“. Die Teilnehmer missen die Studie anfordern, wenn sie
Wirbeltierversuche enthélt, und kénnen die Studie im Falle anderer Daten anfordern.
Diese Anfrage nach fehlenden Informationen zieht dann die Pflicht des Eigentimers der
Daten, seine Kosten nachzuweisen, sowie weitere Pflichten zur gemeinsamen Nutzung
von Daten nach sich.

In der Praxis haben die potenziellen Registranten die Aufgabe, die MalRnhahmen zur
gemeinsamen Nutzung von Daten zu organisieren: d. h. direktere Formen der
Zusammenarbeit einzusetzen, um die erforderlichen Informationen zu sammeln, sich
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Uber das bendétigte Datenpaket und die Einstufung und Kennzeichnung zu einigen und
sich auf die gemeinsame Einreichung der Daten vorzubereiten.

- Gewinnen von Daten
gemal Anhang VIl u. VIII
. oder Art. 30(2);
nichtstluec:}?] bar4> - Einreichen von

9 Versuchsvorschlag fir
Daten gemanR Anhang IX

SIEF-Teilnehmer fragt bei anderen
SIEF-Mitgliedern an, ob Studie
verfugbar ist

u. X
Studie verfugbar
Eigentumer der Studie Muss die Studie anfordern. wenn sie
9 Versuche an Wirbeltieren beinhaltet Eigentumer der Studie
ohne Versuche . . : . - -
an Wirbeltieren stelit Kann die Studie anfordern. wenn sie  |—— mit Versuchen an Wirbeltieren
. . . keine Versuche an Wirbeltieren beinhaltet stellt Studie nicht bereit
diese nicht bereit
(Art 30(1))
Andere fahren fort, als ware " ;
keine relevante Studie S_tremgkelt Rzolydel
verfugbar gemeinsamen Datennutzung
(Art 30(4)) gemal Artikel 30 Abs. 3
Elgeonr:?z\e/re(:seljcitéjdle Eigentimer der Studie
. Ny Eigentimer der Studie weist seine Kosten mit Versuchen an Wirbeltieren
an Wirbeltieren ——— — . .
weist seine nach weist die Kosten
h der Studie nicht nach
Kosten nicht nach

Verfahren und mégliche
Ergebnisse in Abb. .7 =
(Abschnitt 3.4)

A

Einigung bezugich der Kostenteilung, in
Ermangelung einer solchen sollten die
Kosten gleichmaRig verteilt werden

innerhalb 2 Wochen
nach Zahlungseingang

Eigentumer erteilt die Erlaubnis, auf den
umfassenden Studienbericht Bezug zu
nehmen

Gemeinsame Einreichung (geman den
Anforderungen des Mengenbereichs)

Abbildung 4: Prinzip der gemeinsamen Nutzung von Daten in einem SIEF

Diese Tatigkeiten kdnnen eine Durchsicht samtlicher verfugbarer (auch &ffentlich
zugénglicher) Daten umfassen. Die Durchsicht kann mit Zustimmung der anderen an
einen einzelnen Teilnehmer (oder einen externen Experten) delegiert werden. Dadurch
konnen die Teilnehmer die Einstufung und Kennzeichnung ermitteln und sich darauf
einigen, Studien und Versuchsvorschlage auswahlen, die eingereicht werden sollen, sich
Uber den Inhalt eines mdglichen gemeinsamen Stoffsicherheitsberichts sowie Leitlinien
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far die sichere Verwendung usw. einig werden. Es wird daher den SIEF-Teilnehmern zu
einer Zusammenarbeit bei der ldentifizierung vorhandener Informationen (einschliel3lich
offentlich verfigbarer Daten) und des Datenbedarfs, der Gewinnung neuer
Informationen und der Erstellung des gemeinsamen Registrierungsdossiers geraten
(,.gemeinsamer Weg“). Es ist bekannt, dass diese Méglichkeit sehr zeitaufwandig ist,
deshalb steht es dem federfuhrenden Registranten und den SIEF-Teilnehmern frei, ihre
Zusammenarbeit zum Nutzen aller selbst zu organisieren. Bei allen Verhandlungen muss
jedoch immer gerecht, transparent und nicht diskriminierend vorgegangen werden.

Besteht Uneinigkeit im Hinblick auf einen speziellen Endpunkt, kann ein potenzieller
Registrant gemaf Artikel 11 Absatz 3 die Méglichkeit des Opt-out von der gemeinsamen
Einreichung fir diesen bestimmten Endpunkt nutzen. Danach muss sich der potenzielle
Registrant nicht mehr auf den vollen erstellten Datensatz stitzen und kann Daten
einreichen, die er bereits besitzt oder die er als wissenschaftlich zuverlassiger, relevanter
und geeigneter ansieht als die Daten, die fur das gemeinsam eingereichte Dossier
ausgewahlt wurden. Auch bei einem Opt-out besteht fiir den potenziellen Registranten
weiterhin die Pflicht, Daten zur Verfligung zu stellen und gemeinsam zu nutzen bzw. an
der gemeinsamen Einreichung teilzunehmen.

3.3.2 ERFULLEN DER INFORMATIONSANFORDERUNGEN FUR DIE
REGISTRIERUNG

Die gemeinsame Nutzung von Daten muss zuerst im Hinblick auf die
Informationsanforderungen fur die Registrierung betrachtet werden. Im Rahmen von
REACH wird von den Herstellern und Importeuren im Wesentlichen gefordert, dass sie
Daten zu den Stoffen sammeln, die sie herstellen oder einfilhren, diese Daten dazu
nutzen, die Risiken in Verbindung mit den Stoffen zu Uberprifen, und entsprechende
RisikominderungsmalRnahmen bei der Verwendung des Stoffes wédhrend dessen
gesamtem Lebenszyklus zu entwickeln und zu empfehlen. Zur Dokumentation dieser
Pflichten mussen sie bei der ECHA ein Registrierungsdossier einreichen.

Das Erfullen der Informationsanforderungen fur die Registrierung besteht im
Wesentlichen aus den folgenden vier Schritten:

¢ Sammeln vorhandener Informationen
e Berucksichtigen der Informationsanforderungen
e ldentifizieren von Informationsliicken

e Erzeugen neuer Informationen oder Einreichen eines Versuchsvorschlags gemaf
den Verpflichtungen im Rahmen von REACH

Die Teilnehmer des SIEF kénnen diese Schritte so organisieren, wie es ihnen am
angemessensten erscheint.

3.3.3 DER GEMEINSAME WEG

Es sollte unbedingt darauf hingewiesen werden, dass potenzielle Registranten im
Rahmen von REACH flexibel entscheiden kénnen, wie sie ihre Verpflichtungen zur
gemeinsamen Nutzung von Daten und zur gemeinsamen Einreichung organisieren.
Dieser Abschnitt der Leitlinien erlautert, wie sich die gemeinsame Nutzung von Daten
gemeinsam in einem SIEF organisieren lasst, so dass die im vorstehenden Abschnitt
3.3.1 erlauterten Zielsetzungen, einschliel3lich der Verpflichtungen in Verbindung mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten und der Vorbereitungen fur die gemeinsame
Einreichung von Daten bei der Registrierung, erreicht werden.

Die folgenden Schritte dienen als Anhaltspunkte:
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e Schritt 1: Individuelles Sammeln von Informationen, die den potenziellen
Registranten zur Verfigung stehen

e Schritt 2: Einigung Uber die Form der Zusammenarbeit / des
Kostenteilungsmechanismus

e Schritt 3: Sammeln von Informationen, die den potenziellen Registranten zur
Verfigung stehen, und Erstellen eines Verzeichnisses

e Schritt 4: Uberprufen der verfiigbaren Informationen im SIEF
e Schritt 5: Berlcksichtigen der Informationsanforderungen
e Schritt 6: Identifizieren von Datenlicken und Sammeln anderer verfigbarer

Informationen
e Schritt 7: Gewinnung von neuen Informationen/Versuchsvorschlag
e Schritt 8: Aufteilung der Kosten fir die Daten

e Schritt 9: Gemeinsame Einreichung der Daten
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Abbildung 5: Uberblick Uiber die Ablaufe bei der gemeinsamen Nutzung von Daten fiir
Phase-in-Stoffe; Pra-SIEF und SIEF-Verfahren
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3.3.3.1 SCHRITT 1: INDIVIDUELLES SAMMELN VERFUGBARER INFORMATIONEN

Potenzielle Registranten sollten zuerst alle bestehenden verfligbaren Informationen zu
dem Stoff sammeln, den sie zu registrieren beabsichtigen. Dazu geh6ren sowohl
».hauseigene" verfugbare Daten als auch Daten aus anderen, beispielsweise 6ffentlich
verfigbaren, Quellen, die mittels Literaturrecherche gefunden werden kdénnen.

Die Suche nach, die Identifizierung und die Dokumentation in Zusammenhang mit
whauseigenen* Informationen muss ein individueller Prozess bleiben. Es wird den
Unternehmen geraten, dieses Sammeln von Daten rechtzeitig vor der Phase des
SIEF/der gemeinsamen Nutzung von Daten und sogar vor der Vorregistrierungsphase
durchzufuhren, denn die Verfugbarkeit der Daten (bzw. ihr Fehlen und somit die Kosten
far die Gewinnung der erforderlichen Daten) kann die Entscheidung beeinflussen, ob
man ein potenzieller Registrant fur diesen Stoff wird oder nicht.

Hinweis: Das Sammeln der Daten muss grundlich und zuverlassig erfolgen und gut
dokumentiert werden. Misslingt namlich das Zusammentragen samtlicher verfigbarer
Informationen zu einem Stoff, kann dies zu unndétigen Versuchen und somit zu einer
Verschwendung von Ressourcen fuhren.

Die Informationen, die von jedem potenziellen Registranten gesammelt werden mussen,
sollten alle fur Registrierungszwecke relevanten Informationen enthalten, d. h.:

o Informationen zu den inharenten Eigenschaften des Stoffes (physikalisch-
chemische Eigenschaften, Toxizitdt fur Saugetiere, Toxizitat fur die Umwelt,
Verbleib und Verhalten in der Umwelt, einschlieRlich chemischem und biotischem
Abbau). Diese Informationen kdnnen aus Ergebnissen von in vivo oder in vitro
durchgefiihrten Versuchen, nicht aus Versuchen stammenden Daten, wie QSAR-
Abschatzungen, bestehenden Daten zu Auswirkungen auf den Menschen,
Analogien zu anderen Stoffen, epidemiologischen Daten gewonnen werden;

o Informationen zu Herstellung und Verwendungen: sowohl gegenwaértig als auch
zukunftig;

e Informationen zur Exposition: sowohl gegenwartig als auch voraussichtlich;

¢ Informationen zu Risikominderungsmafnahmen (RMM): bereits in Durchfihrung
oder vorgeschlagen.

Dieses Sammeln der Daten erfolgt ungeachtet des Volumens. Wenn die
Datenanforderungen zum Zeitpunkt der Registrierung von dem Volumen abhangen, das
jeder Registrant herstellt oder einfihrt, muissen die Registranten tatsachlich alle
relevanten und verfigbaren Daten fiir einen speziellen Endpunkt registriert haben.
Trotzdem mussen sie auf Anforderung auch solche Daten mitteilen, Uber die sie verfliigen
und die einem hdheren Mengenbereich entsprechen.

Hinweis: Zusammengefasst lasst sich sagen, dass in Schritt 1 von jedem potenziellen
Registranten verlangt wird, alle Informationen zu dem Stoff zusammenzutragen und zu
dokumentieren, die in seinem eigenen Haus verfugbar sind (ungeachtet des
vorgesehenen Mengenbereichs, der registriert werden soll) — einschlie3lich
Informationen zu den (1) inharenten Eigenschaften (ungeachtet des Mengenbereichs),
(2) den Verwendungen, der Exposition und Risikominderungsmalhahmen in
Zusammenhang mit dem Stoff. Potenzielle Registranten sollten mit dem Sammeln aller
relevanten und verfugbaren Informationen so frih wie mdglich, sogar noch vor der
Bildung des SIEF fur den Stoff, beginnen.
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3.3.3.2 SCHRITT 2: EINIGUNG UBER DIE FORM DER ZUSAMMENARBEIT/DEN
KOSTENTEILUNGSMECHANISMUS

Bevor potenzielle Registranten (und eventuell andere SIEF-Teilnehmer) mit dem
Austausch der Informationen Uber die fir sie verfiigbaren Daten beginnen, sollten sie
sich zuerst Uber die Form der Zusammenarbeit, die am besten zu ihnen passt, und die
wichtigsten Regeln fur diese Zusammenarbeit in Bezug auf Daten und die Kostenteilung
einig werden.

Hinweis: Zusammengefasst lasst sich sagen, dass in Schritt 2 die potenziellen
Registranten (und eventuell die Dateninhaber) (virtuell) zusammenkommen, sich
austauschen und Uber die wichtigsten Elemente in Bezug auf das Sammeln von
Informationen, die Identifizierung eines Bedarfs an Informationen, die Gewinnung
fehlender Informationen und die Aufteilung der Kosten in Bezug auf alle
Registrierungsmafllnahmen eine Einigung erzielen.

3.3.3.3 SCHRITT 3: SAMMELN DER FUR POTENZIELLE REGISTRANTEN
VERFUGBAREN INFORMATIONEN UND ERSTELLUNG EINES VERZEICHNISSES

In Schritt 3 sollten die potenziellen Registranten zunéachst ihre Zusammenarbeit derart
organisieren, dass sie die Datensammelphase beenden konnen, indem sie alle
Informationen zusammentragen, Uber die jeder einzelne von ihnen verfigt. Wurde in
Schritt 1 keine individuelle Literaturrecherche durchgefihrt, muss dies nun in diesem
Stadium gemeinsam erfolgen, so dass alle verfigbaren Informationen gesammelt
werden.

Reichen die verfugbaren Daten fur den Zeck der Registrierung nicht aus (siehe Schritt 6
unten), miussen die potenziellen Registranten Daten sammeln, die (1) von
Dateninhabern, (2) anderen SIEFs und (3) aul3erhalb der SIEFs verfiigbar sind. Wenn die
potenziellen Registranten zum Beispiel aus frilheren Kontakten, wissen, dass ihre
eigenen Daten fur einen vollstandigen Datensatz nicht ausreichen, kdnnen sie sich
rechtzeitig dafur entscheiden, mit Dateninhabern oder anderen SIEFs in Verbindung zu
treten. Informationen von anderen SIEFs werden erhalten, nachdem wegen einer
Analogie eines anderen Stoffes angefragt wurde.

Das Sammeln der Daten, die potenzielle Registranten zu ihrer Verfigung haben, kann in
Form eines Fragebogens mit einer Struktur, wie in den Anhéngen VI bis X der REACH-
Verordnung dargestellt, erfolgen. Diesen Fragebogen sendet der federfihrende
Registrant an alle potenziellen Registranten, die ihn innerhalb der gesetzten Frist
zurucksenden. In diesen Fragebdgen kann auch eine Anfrage nach der Einstufung und
Kennzeichnung des Stoffes aufgenommen werden.

Im Anhang 1 als Beispiel ein Formular dargestellt, das den Teilnehmern bei der
Durchsicht der verfugbaren Daten eine Hilfestellung geben soll.

Wahrend die Daten gesammelt werden, sollten sie in ein gemeinsames Verzeichnis
eingetragen werden. Dieses hat idealerweise die Form einer Matrix, die die verfigbaren
Daten fur jeden Endpunkt (bis zu dem héchsten Mengenbereich unter allen potenziellen
Registranten) mit dem Datenbedarf vergleicht und fur jede Studie die wichtigsten
Elemente nennt, darunter die Identitat des Dateninhabers.

Da die Literaturrecherche erhebliche Zeit in Anspruch nehmen kann, wird den
potenziellen Registranten geraten, mit der Arbeit fortzufahren und die folgenden Schritte
4 und eventuell 5 einzuleiten, bevor Schritt 3 beendet ist.

Hinweis: Zusammengefasst lasst sich sagen, dass in Schritt 3 von den potenziellen
Registranten gefordert wird, alle im SIEF verfugbaren Informationen zu dem Stoff zu
sammeln und ein Verzeichnis zu erstellen. In diesem Stadium kdnnen sie auch Daten
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berucksichtigen, die von Dateninhabern, in anderen SIEFs und aufl3erhalb der SIEFs zur
Verfligung stehen, Dies gilt vor allem dann, wenn potenzielle Registranten wissen, dass
ihr Datensatz fur den Zweck der Registrierung noch nicht ausreicht.

3.3.3.4 SCHRITT 4: BEWERTUNG DER VERFUGBAREN INFORMATIONEN IM SIEF

Im néachsten Schritt missen potenzielle Registranten die verfugbaren Daten zu dem
Stoff, der registriert werden soll, bewerten. Diesen Schritt kann der federfuhrende
Registrant, jeder andere potenzielle Registrant oder ein Vertreter durchfihren, der im
Namen aller potenziellen Registranten handelt.

Im Wesentlichen missen fir jeden Endpunkt die folgenden Tatigkeiten durchgefihrt
werden:

e Beurteilung der Relevanz, Zuverlassigkeit, Eignung und Zweckdienlichkeit aller
gesammelten Daten (weitere Einzelheiten hierzu finden sich in den Leitlinien zu
Informationsanforderungen, die zu Schlussfolgerungen uUber die Ermittlung
schadlicher Wirkungen und die Risikoeinschatzung gelangen lassen).

e Festlegung der Schlisselstudie fur jeden Endpunkt: Dabei handelt es sich um die
Studie mit der grolten Relevanz unter Berucksichtigung der Qualitat,
Vollstdndigkeit und der Reprasentativitat der Studie. Dieser Schritt st
entscheidend, da diese Schlisselstudien im Allgemeinen die Grundlage fir die
Beurteilung des Stoffes darstellen.

e Festlegung, welche Informationen/ welche Studie (oder Studien) eine
qualifizierte Studienzusammenfassung (in der Regel die Schlusselstudie) oder
eine einfache Studienzusammenfassung (andere Studien) benétigt. Eine
qualifizierte Studienzusammenfassung sollte die Zielsetzungen, Verfahren,
Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines umfassenden Studienberichts
wiedergeben. Die Informationen mussen so detailliert bereitgestellt werden,
dass eine fachlich qualifizierte Person eine unabh&ngige Beurteilung ihrer
Zuverlassigkeit und Vollstandigkeit vornehmen kann — ohne dass sie auf den
umfassenden Studienbericht zuritickgreifen muss (weitere Einzelheiten hierzu
finden sich in den Leitlinien zu Informationsanforderungen).

Je nach den Umstanden befinden sich potenzielle Registranten im Besitz von nur
einer Schlusselstudie zu einem Endpunkt oder sie besitzen mehrere Studien.

(i) Zu einem Endpunkt gibt es nur eine validierte Studie:

Potenzielle Registranten missen die verfugbaren Informationen (qualifizierte
Studienzusammenfassung) zu dieser Studie dazu verwenden, Schlussfolgerungen
Uber den Endpunkt zu ziehen (dies wird spater im IUCLID-Endpunktstudienbericht
beschrieben). Wenn der Endpunktstudienbericht ausreichend dokumentiert ist,
miissten die potenziellen Registranten nur noch die Dbereits im
Endpunktstudienbericht zusammengefassten Informationen verwenden.

(ii) Zu einem Endpunkt ist mehr als eine validierte Studie verfiigbar:

Die potenziellen Registranten miussen alle verfugbaren, in den verschiedenen
Endpunktstudienberichten dargelegten Informationen verwenden, um
Schlussfolgerungen Uber den Endpunkt zu ziehen. In der Regel sollten zuerst die
Informationen aus der qualifizierten Studienzusammenfassung der Schlusselstudie
verwendet werden, die in dem Endpunktstudienbericht dokumentiert sind. Die
anderen Informationen dienen dann als unterstitzende Befunde.
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In manchen Fallen gibt es jedoch mdoglicherweise mehr als eine Schllsselstudie zu
einem spezifischen Endpunkt oder es gibt keine Schlusselstudie. Unter diesen
Umstanden sollte die Beurteilung unter Verwendung aller verfligbaren
Informationen gemall dem Ansatz des ,Weight of Evidence* (Beweiskraft der
Daten) erfolgen. In diesen Féllen sollte der Endpunktstudienbericht gut
dokumentiert und alle Studien sollten so ausfuhrlich sein, dass diese endgultige
Schlussfolgerung gerechtfertigt ist.

Dasselbe gilt, wenn alternative Methoden (z. B. (Q)SARs, Analogie, In-vitro-
Verfahren) als relevante Informationen fur die abschlieBende Bewertung und
Schlussfolgerung eingesetzt werden.

Hinweis: Wenn der federfuhrende Registrant, ein beliebiger anderer potenzieller
Registrant oder ein Vertreter, der im Namen aller potenziellen Registranten
handelt, in Schritt 4 im Namen aller potenziellen Registranten handelt, muss er auf
Anfrage klare Begrundungen fur die Auswahl einer bestimmten Studie liefern.

Leitlinien fur die Nutzung alternativer Methoden oder des ,Weight of evidence*-
Ansatzes, die Ermittlung und Messung des Verbleibs und Verhaltens in der Umwelt
und der physikalisch-chemischen Eigenschaften sowie die Beurteilung der
Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen und die Umwelt kénnen aus den
Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung
erhalten werden, die unter http://www.echa.eu/web/guest/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment verfugbar sind.

Diesen Ansatz sollte der Registrant dazu verwenden, in den
Endpunktstudienbericht die drei folgenden Arten von Informationen einzufligen:

e eine Zusammenfassung der verfugbaren Daten zu einem bestimmten Endpunkt
sowie eine Schlussfolgerung hinsichtlich der Beurteilung eines bestimmten
Endpunkts fir den Stoff (z. B. Fortpflanzungsgefahrdung, akute Toxizitat fur
Fische, biologischer Abbau);

e die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes (Auswirkungen auf die
Gesundheit des Menschen und die Umwelt sowie physikalisch-chemische
Eigenschaften) sowie eine Begrundung dieser Einstufung;

e PNEC- und DNEL-Werte sowie eine Begrindung der dargelegten Werte.

Technische Leitlinien zur Vervollstdndigung von Endpunktstudienzusammenfassungen
erhalten Sie in den Leitlinien zu IUCLID. Es wird darauf hingewiesen, dass die in den
Endpunktstudienzusammenfassungen in IUCLID 5 enthaltenen Informationen zur
Erstellung des Stoffsicherheitsberichts automatisch extrahiert werden kénnen.

Hinweis: Zusammengefasst lasst sich sagen, dass in Schritt 4 die potenziellen
Registranten oder ihr federfiUhrender Registrant alle verfiigbaren Daten, einschlieRlich
der Qualitat der Daten, bewerten, Schlisselstudien fur jeden Endpunkt auswahlen und
relevante (qualifizierte oder einfache) Studienzusammenfassungen formulieren mussen.

3.3.3.5 SCHRITT 5: UBERPRUFUNG VON INFORMATIONSANFORDERUNGEN

In nachsten Schritt missen die potenziellen Registranten prazise festlegen, welche
Informationsanforderungen fur den Stoff bestehen, den sie registrieren lassen wollen.
Dabei sind vor allem der fur sie relevante Mengenbereich, die physikalischen Parameter
des Stoffes (die fur technische Verzichte auf Tests relevant sind) und die
Verwendungen/Expositionsmuster (die fir expositionsbasierte Verzichte auf Tests
relevant sind) zu bertcksichtigen.
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Hinweis: Potenzielle Registranten mussen nur fur die Daten eine finanzielle
Entschadigung leisten, die im Rahmen der REACH-Verordnung fir ihren Mengenbereich
erforderlich sind.

In den Leitlinien zur Registrierung ist genauer erlautert, dass die Registranten geman
Artikel 11:

e alle relevanten und verfliigbaren physikalisch-chemischen, toxikologischen und
oOkotoxikologischen Informationen, Uber die sie verfiigen, ungeachtet des
Mengenbereichs bereitstellen miussen (dazu gehéren Daten aus einer
individuellen oder gemeinsamen Literaturrecherche);

e mindestens die Standard-Informationsanforderungen erfillen mussen, die in
Spalte 1 der Anhange VII bis X zu REACH fur Stoffe festgelegt sind, die in einem
bestimmten Mengenbereich produziert oder eingefuhrt werden, vorbehaltlich der
weiter unten beschriebenen Verzichtsmoéglichkeiten.

In samtlichen dieser Félle sollten die Registranten jede Abweichung in der Registrierung
deutlich angeben und begriinden. Jeweils in Spalte 2 der REACH Anhénge VII bis X sind
bestimmte Kriterien (z. B. Expositions- oder Gefahrdungseigenschaften) aufgelistet,
anhand derer die Standard-Informationsanforderungen fur individuelle Endpunkte
angepasst werden kdnnen (d. h. Verzicht auf Daten).

Aullerdem kénnen die Registranten den erforderlichen Satz von Standard-Informationen
anhand der allgemeinen Regeln anpassen, die in Anhang Xl der REACH-Verordnung
enthalten sind, und zwar, wenn:

e Versuche in wissenschaftlicher Hinsicht nicht notwendig erscheinen;
e Versuche technisch nicht mdéglich sind;

e Versuche aufgrund von Expositionsszenarien, die im Stoffsicherheitsbericht
(CSR) entwickelt wurden, entfallen kénnen.

Fur Phase-in-Stoffe, die in Mengen zwischen 1 und 10 Tonnen pro Jahr hergestellt oder
eingefuhrt werden, sind die vollstandigen Informationsanforderungen nur anwendbar,
wenn eines der oder beide in Anhang Il festgelegten Kriterien erfillt wird. In anderen
Fallen muss nur den Anforderungen an die physikalisch-chemischen Informationen in
Anhang VII entsprochen werden.

Hinweis: Zusammengefasst lasst sich sagen, dass in Schritt 5 die potenziellen
Registranten ihre Informationsanforderungen genau ermitteln mussen, wobei sie vor
allem den fur alle potenziellen Registranten relevanten Mengenbereich, aber auch die
Verwendungen/Expositionsmuster im Hinblick auf expositionsspezifische Verzichte auf
Tests berucksichtigen.

3.3.3.6 SCHRITT 6: IDENTIFIKATION VON DATENLUCKEN UND SAMMELN
ANDERER VERFUGBARER INFORMATIONEN

In diesem Stadium kénnen die potenziellen Registranten (oder eine beliebige (Rechts-)
Person, die das gemeinsame Dossier erstellt) die Informationsanforderungen und die
gesammelten Informationen miteinander vergleichen und feststellen, ob es
Informationsliicken gibt, sowie Uberlegen, wie die fehlenden Informationen gewonnen
werden kdénnen.

Haben die potenziellen Registranten sich dafir entschieden, eine gemeinsame
Literaturrecherche, wie in Schritt 3 beschrieben, durchzufihren, kénnen Datenlicken
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erst identifiziert werden, wenn diese Suche beendet ist. Dies zieht folgende Schritte nach
sich:

e Wenn die verfugbaren Informationen ausreichen und die Standard-
Informationsanforderungen erflullt werden, ist kein weiteres Sammeln von
Informationen notwendig. In Schritt 5 wird beschrieben, dass sogar dann eine
Begriindung fur Verzichte auf Tests bei dem/den relevanten Versuch(en) gemaf
den Kriterien unter Anhang Xl geliefert werden muss, wenn nicht fur alle
Standard-Informationsanforderungen Daten vorhanden sind.

o Werden die verfugbaren Informationen als unzureichend angesehen, kdnnen
potenzielle Registranten Daten uberprifen, die von auf3erhalb des SIEF
verfigbar sind, bevor sie neue Informationen gewinnen oder einen
Versuchsvorschlag unterbreiten.

Zunédchst muissen potenzielle Registranten bei den Dateninhabern im SIEF die
Informationen/Daten anfordern, die diesen zur Verfigung stehen. Dies geschieht
entweder durch Ersuchen um eine einschlagige Studie fur einen festgelegten Endpunkt
(oder mehrere Endpunkte) oder mithilfe eines Fragebogens anhand der Anhange VI bis X
der REACH-Verordnung, wenn mehr Daten fehlen. Es ist zu empfehlen, dem
Dateninhaber eine kurze, aber angemessene Frist (z. B. 1-3 Monate) fur Ubermittlung
der von ihm angeforderten Daten zu setzen.

Wenn die Datenlicken bestehen bleiben, kdnnen die potenziellen Registranten mit
Dateninhabern in anderen SIEFs (fur Stoffe mit potenziellen (Q)SARs ((Quantitativen)
Struktur-Wirkungs-Beziehungen) oder Analogie) ahnlich verfahren. Es ist zu empfehlen,
dass die Diskussionen mit Teilnehmern anderer SIEFs Uber die gemeinsame Nutzung von
Daten ebenfalls vom federfiuhrenden Registranten im Namen des SIEF gefuhrt werden.

e Schlie3lich kann der Registrant, anstelle weitere Versuche in Auftrag zu geben,
eine Beschrankung der Exposition durch Anwendung geeigneter
Risikominderungsmallhahmen vorschlagen (weitere Einzelheiten hierzu finden
sich in den Leitlinien zZu Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung).

Die Datenlicken kdnnen fur jeden der relevanten Mengenbereiche unterschiedlich sein.
Zum Beispiel sind eventuell alle benétigten Daten fir die Registrierung des Stoffes bis zu
100 Tonnen verfugbar, aber die Daten reichen nicht fur solche Unternehmen aus, die
den Stoff oberhalb dieser Schwelle herstellen oder einfihren. In diesem Fall werden die
Kosten fir die zu generierenden Studien nur unter den Unternehmen aufgeteilt, die diese
Studien bendtigen, es sei denn, andere Unternehmen haben ein Interesse an der
Gewinnung weiterer Studien fiir andere oder zuklnftige Verwendungen.

Hinweis: Zusammengefasst lasst sich sagen, dass in Schritt 6 die potenziellen
Registranten prazise die Datenliicken ermitteln muissen, die noch zu fillen sind. Bevor
Tierversuche durchgefiihrt werden oder ein Versuchsvorschlag eingereicht wird, MUSSEN
die potenziellen Registranten uberprifen, ob die fehlenden Daten Dateninhabern im SIEF
zur Verfugung stehen. AuRerdem konnen die potenziellen Registranten auflerhalb des
SIEF oder sogar bei potenziellen Dateninhabern, die nicht an REACH teilnehmen,
Uberprifen, ob diese Informationen bereits vorliegen.

3.3.3.7 SCHRITT 7: GEWINNUNG NEUER INFORMATIONEN/
VERSUCHSVORSCHLAG

Wenn in Schritt 1 Datenlicken identifiziert werden, lassen sich Informationen zu den
inharenten Eigenschaften von Stoffen auch unter Verwendung anderer Quellen fur
Informationen als In-vivo-Versuche beschaffen. Dabei missen die im Anhang XI
festgelegten Bedingungen eingehalten werden. Der Registrant kann eine Reihe von
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Methoden verwenden, darunter (Q)SARs, In-vitro-Versuche, ,Weight of evidence*-
Ansatze, Gruppierungsansatze (einschlie3lich Analogie).

Wenn eine Informationsliicke nicht durch eine Alternative zu Versuchen geflllt werden
kann, mussen die potenziellen Registranten je nach den fehlenden Daten handeln:

Wird fur die Registrierung eine Studie (einschlie3lich einer Studie mit Versuchen an
Wirbeltieren) bendtigt, wie in den Anhangen VII und VIII aufgefihrt, und ist diese nicht
im SIEF verfigbar, muss zur Vervollstandigung des Dossiers ein neuer Versuch
durchgefihrt werden. Die potenziellen Registranten muissen neue Informationen
gewinnen und sich darauf einigen, wer die fehlende Studie durchfuhrt, bevor sie ihr
gemeinsames Registrierungsdossier einreichen. Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen
Sie bitte den Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung
unter http://www.echa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

Wird fur die Registrierung eine Studie (einschliellich einer Studie mit Versuchen an
Wirbeltieren) bendtigt, wie in den Anhdngen IX und X aufgefuhrt, und steht diese im
SIEF nicht zur Verfigung, mussen sich die potenziellen Registranten einigen und einen
Versuchsvorschlag erstellen, der als Teil des gemeinsamen Registrierungsdossiers zur
Prafung durch die ECHA eingereicht werden soll. Weiterhin mussen die potenziellen
Registranten, wahrend sie auf die Entscheidung der ECHA (gema&lR Artikel 40) hinsichtlich
des Versuchsvorschlags warten, flir nachgeschaltete Anwender vorlaufige
Risikominderungsmal3nahmen umsetzen und/oder empfehlen.

Hinweis: Die Pflicht zur Erstellung eines Versuchsvorschlags gilt auch dann, wenn der
federfihrende Registrant infolge einer Anwendung der Regeln in Spalte 2 der Anhénge
(hoherstufige) Versuche gemall den Anhangen IX oder X als Alternative zu den
Standardanforderungen der Anhange VII und VIII vorschlagt.

In Artikel 30 Absatz 2 ist beschrieben, wie vorgegangen werden muss, wenn eine
einschlagige Studie, die Versuche enthélt, nicht zur Verfugung steht. Im Wesentlichen
gilt, dass die potenziellen Registranten die Gewinnung der fehlenden Daten nicht einzeln
vornehmen kénnen und die Pflicht haben, sich darauf zu einigen, dass einer von ihnen
die Studie im Namen der anderen durchfuhrt. Kann keine Einigung erzielt werden,
konnen die potenziellen Registranten mit der ECHA in Kontakt treten und um Hilfe bei
der Bestimmung desjenigen Registranten bitten, der den fehlenden Versuch durchfiihren
soll. Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte Abschnitt 3.4.1.

Hinweis: Zusammengefasst lasst sich sagen, dass in Schritt 7 die potenziellen
Registranten entweder neue Daten gewinnen (wenn die Anhange VII oder VIII gelten)
oder einen Versuchsvorschlag erstellen mussen (wenn die Anhénge IX und X gelten),
falls es keine Alternative gibt. Auf Versuche an Wirbeltieren sollte immer als letzte
Mdglichkeit zuriuckgegriffen werden.

3.3.3.8 SCHRITT 8: AUFTEILUNG DER KOSTEN FUR DIE DATEN

Nachdem die potenziellen Registranten oder ihr federfihrender Registrant die
vorstehenden Schritte abgeschlossen haben und die Anzahl der potenziellen Registranten
pro Mengenbereich kennen, kdnnen sie die eigentliche gemeinsame Nutzung der
verfugbaren Daten organisieren und sich Uber die damit zusammenhé&ngenden Kosten
austauschen. Dies kann stufenweise erfolgen, zum Beispiel beginnend mit den im SIEF
verfugbaren Daten, zu denen die neu gewonnenen Daten hinzukommen, oder auf
einmal, nachdem alle Daten verfluigbar sind.

Die ECHA empfiehlt jedoch, dass der federfuhrende Registrant oder eine beliebige
Person, die das gemeinsame Dossier erstellt, die SIEF-Teilnehmer in regelmafigen
Abstanden Uber die Fortschritte bei der Erstellung des Registrierungsdossiers auf dem
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Laufenden héalt. Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem REACH-IT-
Nutzerhandbuch fir die Industrie unter ,Gemeinsame Einreichung“, das unter
http://www.echa.eu/web/guest/joint-submission-lead verfugbar ist. Es soll auch
unbedingt darauf hingewiesen werden, dass es nicht in den Aufgabenbereich der ECHA
fallt zu beurteilen, ob die Kosten gerechtfertigt sind. Im Fall einer Streitigkeit wird die
ECHA beurteilen, ob sich die beteiligten Parteien nach Kraften bemuht haben, die
Informationen in gerechter, transparenter und nicht diskriminierender Weise gemeinsam
zu nutzen. Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem Abschnitt 3.4 dieser
Leitlinien.

Wie bereits erwdhnt, sollten sich potenzielle Registranten und Dateninhaber Uber
Bedingungen bei der gemeinsamen Nutzung von Daten einig werden.

Dabei missen von den Parteien einige wichtige Punkte bericksichtigt werden:
Was muss fur die Zwecke der Registrierung gemeinsam genutzt werden?

GemalR Artikel 10 Buchstabe a wird von dem Registranten gefordert, dass er ,den
umfassenden Studienbericht, der in einer einfachen Studienzusammenfassung und
einer qualifizierten Studienzusammenfassung zusammengefasst ist, die fur die
Zwecke der Registrierung eingereicht werden mussen, in seinem rechtméafligen Besitz
hat oder die Erlaubnis besitzt, darauf Bezug zu nehmen*.

Damit festgestellt werden kann, ob dieser Vorschrift entsprochen wird, miussen folgende
Punkte geklart werden: (1) die Art der Daten, die bei der Registrierung eingereicht
werden mussen und/oder zuganglich sind, und (2) die Rechte der Registranten an diesen
Daten.

(@D Art der Daten

Man muss klar unterscheiden zwischen: (a) dem umfassenden Studienbericht, (b) der
(qualifizierten oder einfachen) Studienzusammenfassung und (c) den Ergebnissen der
Studie.

a. Wenn z. B. eine toxikologische oder 6kotoxikologische Studie in Auftrag gegeben wird,
gibt das beauftragte Labor in der Regel einen umfassenden Studienbericht heraus,
der an die Partei weitergeleitet wird, die die Studie in Auftrag gegeben und bezahlt hat.
Dieser Begriff ist in Artikel 3 Absatz 27 wie folgt definiert: ,vollstandige und umfassende
Beschreibung der Tatigkeit zur Gewinnung der Informationen. Hierunter fallt auch die
vollstdndige wissenschaftliche Verdffentlichung, in der die durchgefihrte Studie
beschrieben wird, oder der vom Pruflabor erstellte umfassende Bericht, in dem die
durchgefihrte Studie beschrieben wird“. Oft ist der umfassende Studienbericht nicht
verdffentlicht und in diesen Féllen kann Anspruch auf CBI geltend gemacht werden; ist
er verotffentlicht, unterliegt die Veroffentlichung in der Regel dem Urheberrecht. Im
Rahmen von REACH ist es nicht erforderlich, dass der ,umfassende Studienbericht* bei
der Registrierung eingereicht wird. Es muss nur nachgewiesen werden, dass der
Registrant sich im rechtmafRigen Besitz des umfassenden Studienberichts befindet oder
die Erlaubnis hat, auf diesen umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen.

b. Damit die Studie leichter verwendet, aber trotzdem noch durch den Leser beurteilt
werden kann, kénnen Labors oder andere Parteien einfache
Studienzusammenfassungen oder qualifizierte Studienzusammenfassungen des
umfassenden Studienberichts erstellen. Diese Bedingungen sind in den Artikeln 3 Absatz
28 und 3 Absatz 29 definiert, z. B.: ,qualifizierte Studienzusammenfassung: detaillierte
Zusammenfassung der Ziele, Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines
umfassenden Studienberichts mit Informationen, die fur eine unabhéangige Beurteilung
der Studie ausreichen, so dass der umfassende Studienbericht mdglichst nicht mehr
eingesehen werden muss.” (Qualifizierte oder einfache) Studienzusammenfassungen
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werden oft von Regierungen mit der Zustimmung des Eigentimers des umfassenden
Studienberichts offentlich verfigbar gemacht (dies ist z. B. der Fall bei internationalen
oder nationalen Programmen zur chemischen Beurteilung, wie den EU-
Risikobeurteilungsberichten, dem OECD/ICCA-HPV-Programm und dem HPV Chemical
Challenge Program in den USA). (Qualifizierte oder einfache)
Studienzusammenfassungen werden gewo6hnlich auf der Webseite der ECHA
verodffentlicht, es sei denn, ein Registrant kann gegenuber der ECHA begrinden, warum
diese Veroffentlichung madoglicherweise den Wettbewerbsinteressen des Unternehmens
oder eines Dritten zuwiderlauft. Akzeptiert die ECHA die Begrundung, werden die
(einfachen oder qualifizierten) Studienzusammenfassungen nicht verdffentlicht.

c. Aus dem Studienbericht und der einfachen Studienzusammenfassung wird das
~Ergebnis® (oder die Schlussfolgerung) der Studie extrahiert. Das Ergebnis bestimmter
Studien, die zum Zweck der Registrierung eingereicht werden, wird auf der Webseite der
ECHA verdffentlicht (Artikel 119 Absatz 1 Buchstabe d und e) und kann nicht als
vertraulich geltend gemacht werden. Diese 6ffentlich verfligbaren Informationen reichen
nicht aus, damit ein Dritter eine Registrierung einreichen kann, weil jeder Registrant die
relevanten (einfachen oder qualifizierten) Studienzusammenfassungen einreichen und
die Erlaubnis haben muss, auf den umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen.

2 Recht an den Daten (umfassender Studienbericht)

Man muss Kklar unterscheiden zwischen: (a) dem Eigentum am umfassenden
Studienbericht; (b) dem rechtmaligen Besitz des umfassenden Studienberichts, (c) dem
Recht, auf den umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen, und (d) mdglichen
anderen Rechten.

a. Eigentumer des umfassenden Studienberichts ist/sind normalerweise die
Partei(en), denen allel® Eigentumsrechte tber die Daten zustehen (Dateneigentiimer).
Diese Eigentumsrechte werden entweder automatisch verliehen (weil der Eigentimer die
Studien oder Versuche erstellt hat) oder durch den Willen der Parteien (d. h. durch
Vertrag).

Falls die Eigentumsrechte uUber die Daten durch einen Vertrag gewéahrt wurden (d. h.
durch Ubertragung von Rechten, Lizenziibereinkommen, Zugangsberechtigung, Mandat
usw.) wird die Person/Rechtspersonlichkeit, der diese Eigentumsattribute genehmigt
wurden, entweder zum vollen1l Eigentiimer samtlicher Eigentumsrechte Uber diese
Daten (d. h. durch Abtretung der Rechte, falls die gesamte Inhaberschaft an den Daten

10 Die Attribute von Eigentumsrechten sind sehr weitreichend: z. B. das Recht, die Daten fir verschiedene
Zwecke zu nutzen (einschlieBlich zur Registrierung im Rahmen von REACH), die Daten wiederzuverwenden, zu
Ubersetzen, zu nutzen, zu verkaufen, zu Ubertragen, zu verbreiten, zu reproduzieren, Studienableger herzustellen,
die Studien/Daten in andere Studien einzubringen usw.

11 Handelt ein Eigentimer von Daten als Registrant, kann er dennoch an der Verwendung der/ der Verfligung
Uber die Studie nach eigenem Ermessen gehindert werden, obwohl er die vollstdndige Inhaberschaft an den
Daten erworben hat. GemaR Artikel 30 Absatz 1 wird zum Beispiel vom ,,Eigentimer der Studie* gefordert, dass
er den SIEF-Teilnehmern, die dies von ihm fordern, die Kosten nachweisen muss.
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Ubertragen wurde) oder zu einem Miteigentumer/Nutzer (wenn nur bestimmte
wissenschaftliche Materialien genehmigt oder nur einige Attribute des Eigentumsrechts
gewahrt wurden, d. h. wenn der federfuhrende Registrant die Lizenz erhalt, die Studien
far Registrierungszwecke zu verwenden).

b. Der Begriff des rechtmafligen Besitzes an dem umfassenden Studienbericht wird in
Artikel 10 der REACH-Verordnung erwahnt. Dieser Begriff ist in der Verordnung jedoch
nicht definiert. Im Falle veroéffentlichter Informationen kann er aus der Rechtsprechung
hergeleitet werden, die auf die Verwendung von geistigen Schopfungen Anwendung
findet, ndmlich aus dem Urheberrecht.

Die Anforderung des rechtmafigen Besitzes sollte in Zusammenhang mit Artikel 30
Absatz 1 der REACH-Verordnung betrachtet werden. Sie bedeutet ndmlich, dass der
Registrant das Recht haben muss, die Daten fur den Zweck der Registrierung zu
verwenden. Das Recht, die Daten fur andere Zwecke zu nutzen, kann jedoch beschréankt
sein. Ein mogliches konkretes Beispiel wéare, dass er Uber eine Kopie (in elektronischer
oder Papierform) des umfassenden Studienberichts verfugt und das giltige Recht hat,
die Daten fur die Zwecke der Registrierung einzusetzen.

Zieht man in Betracht, dass es sich bei dem umfassenden Studienbericht hauptsachlich
um eine geistige Schopfung handelt und er somit durch das Recht am geistigen
Eigentum geschutzt wird, kdnnte man zum Beispiel von einem Dateneigentimer
gestohlene Daten verwenden oder gegen einen Lizenzvertrag verstolRen.

Aullerdem ist geistiges Eigentum ein Bestandteil des Privatrechts, das unabhangig von
der REACH-Verordnung gilt. Im Rahmen von REACH kann daher der rechtmé&fige Besitz
in Frage gestellt werden, wenn bereits eine Verletzung der Rechte am geistigen
Eigentum festgestellt wurde. Diese Verletzung kann nur durch eine Behérde oder ein
Gericht festgestellt werden, die flr geistiges Eigentum zustéandig sind.

c. REACH spricht auch das Recht der Bezugnahme auf den umfassenden
Studienbericht zum Zweck der Registrierung an. Dies betrifft das Recht, auf eine Studie
Bezug zu nehmen, die bereits von dem/den Eigentumer(n) des umfassenden
Studienberichts oder einem anderen Registranten fiir die Registrierung eingereicht
wurde. Folglich kénnen der Eigentumer der Daten oder der rechtm&Rigen Nutzer der
Daten eine ,Zugangsberechtigung“ oder eine Lizenz oder eine andere Form der
Vereinbarung mit einem Dritten (Lizenznehmer) bereitstellen, die sich auf die
Verwendung der Daten fur einen bestimmten Zweck oder fur mehrere Zwecke bezieht,
beispielsweise fur die Registrierung im Rahmen von REACH. Dabei erhalt diese Partei
nicht notwendigerweise den umfassenden Studienbericht, sondern nur das Recht, auf
diese Studie Bezug zu nehmen.

d. Im Gegensatz dazu reicht eine reine Kopie des umfassenden Studienberichts ohne
Zugangsberechtigung oder das Recht zur Verwendung der Daten fir die Zwecke der
Registrierung nicht aus, wenn der umfassende Studienbericht selbst nicht Offentlich
verfugbar ist oder nach dem Urheberrecht oder anderen relevanten Rechten des
geistigen Eigentums geschitzt ist.

Hinweis: Mit Ausnahme der im letzten Absatz von Artikel 10 Buchstabe a aufgelisteten
bestimmten Félle muss der Registrant sich im rechtmaliigen Besitz des umfassenden
Studienberichts befinden oder die Erlaubnis (z. B. eine Zugangsberechtigung) besitzen,
auf den umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen. Dies gilt auch in solchen Fallen,
in denen man keine qualifizierten Studienzusammenfassungen oder einfachen
Studienzusammenfassungen (zum Beispiel im Rahmen des HPV-Programms der
OECD/ICCA verobffentlichte Zusammenfassungen) im Internet findet.

AuBBerdem konnen auch elektronische Informationen im ,6ffentlichen Raum® nicht
einfach fur die Zwecke der Erfullung der Mindestinformationsanforderungen bei einer
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Registrierung genutzt werden. Potenzielle Registranten sollten sorgfaltig Uberprifen, in
welchem AusmalR Informationen gratis genutzt werden kdnnen und ob bestimmte
Verwendungen dieser Studien Urheberrechte des Eigentimers/der Eigentimer verletzen.
Dies gqilt auch in Fallen, in denen umfassende Studienberichte von staatlichen
Einrichtungen (zum Beispiel unter dem US Freedom of Information Act oder &hnlichen
Rechten) zur Verfigung gestellt werdenl2.

Der ,rechtmagige Besitz*“ oder ,die Erlaubnis zur Bezugnahme*, die gemal Artikel 10 der
REACH-Verordnung gefordert werden, kdnnen so betrachtet werden, dass sie sich direkt
aus dem Recht am geistigen Eigentum13 ergeben. GemaR den Regeln des Urheberrechts
sind die Fakten und Daten, die zur Erstellung einer einfachen Studienzusammenfassung
verwendet werden sollen, im Allgemeinen nicht durch das Urheberrecht geschutzt.
AuBerdem konnen auch Verweise auf eine Arbeit (in diesem Fall den umfassenden
Studienbericht) sowie Zitate daraus in die einfachen Studienzusammenfassungen und die
qualifizierten Studienzusammenfassungen aufgenommen werden, vorausgesetzt, dass
die Quelle und der Name des Autors, wenn er in dem verdffentlichten umfassenden
Studienbericht genannt ist, erwdhnt werden. Das Urheberrecht schitzt nur die Form oder
die Art des Ausdrucks, aber Fakten und Daten, die zur Erstellung einer einfachen
Studienzusammenfassung fiur den Zweck eines Registrierungsdossiers verwendet
werden, sind im Allgemeinen nicht durch das Urheberrecht geschitzt.

Auf ihrer Verbreitungs-Website erinnert die ECHA potenzielle Registranten daran, dass
»geman Artikel 10 der REACH-Verordnung qualifizierte Studienzusammenfassungen und
einfache Studienzusammenfassungen, die im [..] Portal veroffentlicht sind, nur daftr
verwendet werden durfen, den Mindestinformationsanforderungen bei einer
Registrierung zu genugen, bei der der potenzielle Registrant sich im rechtmafigen Besitz
des umfassenden Studienberichts befindet oder die Erlaubnis hat, auf den umfassenden
Studienbericht Bezug zu nehmen.” Weiterhin ,unterliegt eine Reproduktion oder eine
weitere Verbreitung der Informationen dem Urheberrecht und kann eine Erlaubnis des
Eigentumers dieser Informationen erforderlich machen.* Schlie8lich reichen die
verdffentlichten Informationen mdoglicherweise nicht aus, um zuverlassige Daten zu
gewadhrleisten, die von so guter Qualitait und Relevanz wéren, dass sie den
Anforderungen an Daten im Rahmen von REACH genugten.

Wie gewahrt man den rechtmaRigen Besitz oder das Recht der Bezugnahme auf Daten?

Der rechtmafige Besitz eines umfassenden Studienberichts oder das Recht, auf einen
umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen, (1) wird Ublicherweise von den
Eigentimern des umfassenden Studienberichts, aber manchmal auch (2) per Gesetz
oder durch Behérden gewahrt.

12 Dies sollte nicht mit dem Zugang zu (einfachen oder qualifizierten) Studienzusammenfassungen verwechselt
werden, den die ECHA wéhrend des Anfrageverfahrens gewéhrt und der der 12-Jahre-Regel unterliegt. Diese
(einfachen oder qualifizierten) Studienzusammenfassungen kénnen fir Registrierungszwecke frei genutzt
werden. Weitere Informationen hierzu finden sich im Abschnitt 4.6 dieses Leitliniendokuments.

13 Die Berner Vereinbarung zum Schutz von Werken der Literatur und Kunst (1886), zuletzt 1979 neu gefasst.
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(@D) Die Gewahrung des rechtmalligen Besitzes oder eines Rechtes, auf den
umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen, erfordert in der Regel eine Vereinbarung
zwischen den Parteien. Wenn der Bericht dem Urheberrecht oder den CBI unterliegt,
kann der rechtmalige Besitz in Form einer ,Lizenz zur Verwendung* der Daten gewahrt
werden. Ein Recht, auf die Daten Bezug zu nehmen, wird dagegen durch eine einfache
»Zugangsberechtigung” zugesprochen. Bei der Aushandlung dieser Vereinbarung sollte
man auch den so gewahrten Rechten (lediglich das Recht zur Verwendung im Rahmen
von REACH oder auch fir andere Zwecke), den bereitgestellten Informationen und
gegebenenfalls der Dauer einer solchen Vereinbarung oder dem Zugang sowie den damit
zusammenhdngenden Kosten besondere Aufmerksamkeit widmen. AufRerdem muss
moglicherweise auch das Recht zur Unterlizenzierung in Betracht gezogen werden (wenn
die Lizenz z. B. fur den federfuhrenden Registranten erteilt wird, der das Recht auf die
rechtméafigen SIEF-Teilnehmer ausweiten muss).

2 In einigen Féallen wird das Recht zur Nutzung von oder zur Bezugnahme auf Daten
per Gesetz oder durch Genehmigungsbehérden gewahrt. Dies ist gemaR Artikel 25 der
REACH-Verordnung der Fall, der vorsieht, dass ,einfache oder qualifizierte
Studienzusammenfassungen, die mindestens zwolf Jahre vorher im Rahmen einer
Registrierung gemaR dieser Verordnung vorgelegt wurden, von anderen Herstellern oder
Importeuren zum Zweck der Registrierung verwendet werden [kdnnen].“ Somit ist es
gemall der ,12-Jahre-Regel“* moéglich, auf alle Studien wund qualifizierten
Studienzusammenfassungen Bezug zu nehmen, ohne dass man in deren rechtméaiigem
Besitz sein muss. Ferner nimmt Artikel 10 Buchstabe a Studienberichte gemaf Artikel 25
Absatz 3 von der Anforderung aus, dass der Registrant sich in ihrem rechtmaligen Besitz
befinden oder die Erlaubnis haben muss, auf sie Bezug zu nehmen.

Dies ist unter bestimmten Umstédnden auch beim Anfrageverfahren (das in Abschnitt 4
beschrieben wird) oder dann der Fall, wenn sich die Parteien nicht Uber die gemeinsame
Nutzung von Daten in einem SIEF einigen kénnen (Artikel 30 Absatz 3). Es sollte jedoch
unbedingt beachtet werden, dass sich diese spezielle ,,12-Jahre-Regel* nur auf einfache
Studienzusammenfassungen oder qualifizierte Studienzusammenfassungen bezieht, die
im Rahmen einer REACH-Registrierung eingereicht werden. Diese durfen nicht fur andere
Zwecke frei verwendet werden.

Wenn die Studien offentlich verfugbar sind, kann man die darin enthaltenen Daten im
Allgemeinen verwenden, ohne das Urheberrecht an der Studie berucksichtigen zu
mussen. Das Urheberrecht erlaubt es aber dem potenziellen Registranten nicht, den Text
der Studie — die spezielle Ausdrucksweise — in das Registrierungsdossier zu tibernehmen.
Die Daten konnen zur Erstellung einer eigenen einfachen Studienzusammenfassung
verwendet werden. Verwendet man die veroffentlichten Daten jedoch fir den Zweck, die
Mindestinformationsanforderungen bei einer Registrierung zu erflllen, ist immer noch
der rechtméaRige Besitz des umfassenden Studienberichts (d. h. der verdffentlichten
Studie, auf der der Studienbericht beruht) oder das Recht, auf den umfassenden
Studienbericht Bezug zu nehmen, erforderlich.

Bei einem verotffentlichten umfassenden Studienbericht kénnte der ,,rechtméaRige Besitz“
oder das ,,Recht zur Bezugnahme* in vielen, jedoch nicht notwendigerweise allen Féllen
durch den Kauf der Zeitschrift erworben werden. Lasst sich der Status der
vero6ffentlichten Studie nicht aus der Urheberrechtsklausel ableiten, die mit dieser Studie
veroffentlicht wird (wenn der Verlag z.B. nur die kommerzielle Verwendung
ausschlie3t), dann wird dazu geraten, sich an den Eigentimer des Urheberrechts zu
wenden und sich zu vergewissern, in welchem Umfang es Unternehmen erlaubt ist, die
veroffentlichten Studien in ihrem eigenen Dossier zu verwenden. Wenn ndtig, kann
dieses Recht durch eine ,Zugangsberechtigung” oder irgendeine andere Form der
Vereinbarung erworben werden, so dass eine ,Lizenz* fur die Verwendung der relevanten
Informationen fir den Zweck der Registrierung erworben wird. Es wird darauf
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hingewiesen, dass der Eigentumer des Urheberrechts nicht unbedingt der Autor der
Studie sein muss, sondern dass dies auch der Verleger oder Webmaster sein kann.

Anders gesagt, sollten Registranten versuchen, mit dem Eigentiimer des Urheberrechts
eine Lizenz auszuhandeln, durch die sie die Erlaubnis erhalten, auf die veroffentlichten
Daten Bezug zu nehmen.

Es soll unbedingt darauf hingewiesen werden, dass in allen Fallen einer gemeinsamen
Einreichung von Informationen gemé&R Artikel 11 oder 19 von REACH die Bedingungen
fur die Verwendung der verdffentlichten Informationen dahingehend geprift werden
mussen, dass diese Informationen nicht nur von dem federfihrenden Registranten,
sondern auch von allen anderen Mitglieder einer gemeinsamen Einreichung fur denselben
Stoff genutzt werden durfen. Wenn mit dem Eigentumer des Urheberrechts oder seinem
Vertreter eine Vereinbarung getroffen werden muss, sollte diese die rechtmaRige
Verwendung der verodffentlichten Studie fur alle Teilnehmer einer gemeinsamen
Einreichung sicherstellen.

Die Ausweitung der Rechte an der Studie kann durch eine ‘Zugangsberechtigung’ oder
eine beliebige andere Form der Einigung erzielt werden. Die Vereinbarung muss
sicherstellen, dass die Registranten den ,rechtmaRigen Besitz* der relevanten
Informationen fur die Zwecke der Registrierung im Rahmen von REACH nachweisen
kénnen.

Moglicherweise weigert sich der Eigentimer des Urheberrechts, (einem) potenziellen
Registranten eine Lizenz zu gewahren. Dann sollte daran gedacht werden, dass eventuell
einige Teile der veroffentlichten Dokumente nicht durch das Urheberrecht geschitzt sind
und deshalb dem Registrierungsdossier hinzugefugt werden kdnnen.

Hinweis: Das Urheberrecht schutzt nur die Form des Ausdrucks, aber nicht die Fakten
und Daten, die in der Arbeit enthalten sind. Diese Art der Informationen kann ohne
Zustimmung des Eigentumers des Urheberrechts in das Dossier aufgenommen werden,
vorausgesetzt, dass der Text der veroffentlichten Studie nicht als solcher in die einfache
Studienzusammenfassung kopiert wird. In diesem Fall bendtigt man keine vorherige
Erlaubnis, auf die Daten Bezug zu nehmen. Es sollten aber Verweise auf die Studie
gemacht und Zitate gekennzeichnet werden. Man sollte sich jedoch daruber im Klaren
sein, dass man bei einer Verwendung von verdffentlichten Daten fur die Erfullung der
Standardinformationsanforderungen immer noch das Recht haben muss, auf den
umfassenden Studienbericht (d. h. die verodffentlichte Studie, auf der der Studienbericht
beruht) Bezug zu nehmen.

Die Quelle und der Name des Autors sollten erwahnt werden, wenn sie in dem
verdffentlichten Erzeugnis enthalten sind. Wenn man sich auf eine Ausnahme von dem
Urheberrecht verlasst, kann bzw. kénnen jedoch nicht der gesamte umfassende
Studienbericht oder erhebliche Teile davon als solche kopiert werden. AuRerdem und nur
als seltene Ausnahme kdnnen in Fallen, in denen sich die Anordnung oder die Auswahl
bestimmter Fakten als eine voéllig neue und originale Ausdrucksweise betrachten lassen,
diese ebenfalls dem Urheberrecht unterliegen. Auf3erdem sollten, wann immer moglich,
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gemal der gerechten Praxis und in dem Ausmal3, das fur den Zweck der Registrierung
erforderlich ist, Zitate verwendet werden, die zudem die Quelle und den Namen des
Autors angeben, da dies normalerweise das Urheberrecht nicht verletzen sollte.

Fir das Urheberrecht koénnen auflerdem bestimmte Ausnahmen gelten. Das
Vervielfaltigungsrecht als eines der grundlegenden Elemente des Urheberrechtsschutzes,
das in diesem Zusammenhang relevant ist, wird in der Richtlinie 2001/29/EG*
angesprochen. Das Vervielfaltigungsrecht ist das ausschlieRliche Recht der Urheber, die
unmittelbare oder mittelbare, voribergehende oder dauerhafte Vervielféaltigung auf jede
Art und Weise und in jeder Form ganz oder teilweise zu erlauben oder zu verbieten.
(Artikel 2 Buchstabe a der Richtlinie). Es gibt mehrere Ausnahmen und Beschrankungen
(Artikel 5 der Richtlinie), die als relevant gelten koénnen, wenn veroffentlichtes
Studienmaterial fur die Zwecke von REACH eingesetzt werden soll (z. B. fur Zitate zu
Zwecken wie [..] Rezensionen, sofern sie ein Werk [..] betreffen, das [..] der
Offentlichkeit bereits rechtmaRig zuganglich gemacht wurde (Artikel 5 Absatz 3
Buchstabe d), fur die Nutzung zu Zwecken der o6ffentlichen Sicherheit oder zur
Sicherstellung des ordnungsgemalen Ablaufs von Verwaltungsverfahren (Artikel 5
Absatz 3 Buchstabe e). Zur Einschatzung der Situation in einem bestimmten
Mitgliedsstaat muisste man deshalb die tatsédchliche Umsetzung der Richtlinie in
nationales Recht Uberprifen. Neben dem nationalen Recht ist auch die nationale
Rechtsprechung des entsprechenden Landes von Bedeutung, wenn man den genauen
Kontext einer solchen Ausnahme feststellen wiill.

Daher lasst sich allein aus der Perspektive des EU-Rechts keinerlei endgultiger
Standpunkt im Hinblick auf das mogliche Gelten bestimmter Ausnahmen oder
Beschrankungen des Urheberrechtsschutzes in Bezug auf die Verwendung von
Informationen fir die Zwecke von REACH ableiten, da dies groftenteils vom geltenden
nationalen Recht abhangig ist. In der Tat ist es das geltende nationale Recht, nach dem
der Schutz beansprucht wird. Deshalb soll unbedingt darauf hingewiesen werden, dass
einige Aspekte des Urheberrechts tiber das Gebiet der EU/des EWR hinaus gelten kénnen
(insbesondere dann, wenn Arbeiten im Internet verdffentlicht sind).

Zusammengefasst lasst sich sagen, dass Registranten dazu berechtigt sein kdnnen, den
Inhalt eines verdffentlichten Erzeugnisses in anderer Form zu verwenden, solange das
entsprechende nationale Urheberrecht und/oder Datenschutzgesetz(e) zuvor Uberpruft
und eingehalten wurden. Falls Unsicherheiten bestehen, sollte juristischer Rat von einem
nationalen Rechtsanwalt eingeholt werden, der sich auf das Urheberrecht spezialisiert
hat.

Bestimmung der Inhaberschaft: Ursprung der Daten

Daten (umfassende Studienberichte) gehéren in der Regel (1) Unternehmen, (2)
Industrieverbanden, (3) Konsortien oder (4) amtlichen Institutionen:

14" Richtlinie 2001/29/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2001 Uber die
Harmonisierung bestimmter Aspekte des Urheberrechts und der verwandten Schutzrechte in der
Informationsgesellschaft, ABI. L 167, 22.6.2001, S. 10.
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(@D Unternehmen: Wenn Unternehmen Studien selbst durchfiihren oder in Auftrag
geben, besitzen sie in der Regel die vollen Eigentumsrechte an den Studien,
einschliel3lich des Rechts, Zugang zu diesen Daten zu gewahren. Innerhalb einer Gruppe
von Unternehmen kann ein einzelnes Rechtssubjekt innerhalb der Gruppe Dateninhaber
sein und diese nicht unbedingt anderen Unternehmen derselben Gruppe ohne eine
spezielle Vereinbarung offenbaren. Tatsachlich sind nur Dateneigentimer, die
Teilnehmer desselben SIEF sind, durch die Bestimmungen von Artikel 30 gebunden.
Dateneigentimer auflerhalb des SIEF missen die Daten im Rahmen von REACH nicht zur
Verfugung stellen.

Man kann eine Studie als im SIEF verfligbar betrachten, wenn jeder potenzielle
Registrant Zugang zu dem umfassenden Studienbericht erhalten kann, indem er andere
SIEF-Teilnehmer darum ersucht (entweder auf der Grundlage einer Vereinbarung gemaf
Artikel 30 Absatz 1) oder durch eine Entscheidung der ECHA gemalR Artikel 30 Absatz 3).
Dies setzt voraus, dass die Studie entweder einem der SIEF-Teilnehmer gehdrt oder,
falls sich der Eigentimer der Studie auflerhalb des SIEF befindet, dass ein SIEF-
Teilnehmer dennoch die Erlaubnis hat, die Studie gemeinsam mit den anderen SIEF-
Teilnehmern zu nutzen, insbesondere wenn diese Studie bereits bei der ECHA eingereicht
wurde.

2 Industrieverbande: Manchmal geben Handelsverbande Studien in Auftrag und
besitzen die Daten im Namen ihrer Mitglieder. Hier besteht das Problem darin, den/die
Eigentumer der Daten festzustellen, d. h. den Verband, seine Mitglieder oder die
Mitglieder einer bestimmten , Interessengruppe” innerhalb des Verbandes. Dazu miuissen
in der Regel die Satzungen des Verbandes und/oder zum Beispiel Dokumente, die die
Interessengruppe bilden, Uberpruft werden. Diese Dokumente kdnnen auch die Rechte
von Unternehmen festlegen, die sich dafur entscheiden, den Verband oder die Gruppe zu
verlassen.

3) Konsortien: Unternehmen in einem Konsortium kdénnen beschlie3en, bestehende
Daten gemeinsam zu nutzen oder neue Daten zu gewinnen. Die Inhaberschaft an den
Daten wird gewohnlich durch die Regeln der Konsortialvereinbarung oder in getrennten
Vereinbarungen festgelegt, wenn die Studie gemeinsam genutzt oder in Auftrag gegeben
wird. Normalerweise werden die Rechte an den Daten denjenigen zugesprochen, die zu
den Kosten der Daten beitragen. Wie bereits erwahnt, beschrankt in einigen Fallen die
Konsortialvereinbarung die Rechte der Konsortiumsmitglieder an der Verwendung der
Daten, die sie gemeinsam nutzen oder gewinnen, so dass sie keine Rechte an diesen
Daten im Sinne einer ,,Inhaberschaft” haben.

4) Amtliche Stellen: Studien werden auch von staatlichen Einrichtungen,
Forschungsinstituten, Universitaten oder internationalen Organisationen erstellt und sind
ebenfalls durch das Urheberrecht geschiutzt. Die Inhaberschaft liegt in der Regel bei der
Regierung, der Universitdt oder der internationalen Organisation. Die in Frage
kommende Behtérde muss um das Recht ersucht werden, auf die Daten Bezug zu
nehmen. Es sollte beachtet werden, dass die einfache Studienzusammenfassung oder
der umfassende Studienbericht nicht einfach deshalb fur die Zwecke der Registrierung
verwendet werden kann, weil er von diesen amtlichen Institutionen verdéffentlicht wurde.
Er kann in einigen Fallen dem Urheberrecht unterliegen oder einem Dritten gehoéren, die
die umfassenden Eigentumsrechte an dieser Studie besitzt.

Wie und wann konnen die Daten gemeinsam genutzt und die Kosten geteilt werden?
Die Organisation ihrer Kostenteilung ist den SIEF-Teilnehmern freigestellt.

In diesen Leitlinien werden mehrere Formeln fur die Entschadigung dargestellt, die als
Ausgangspunkt verwendet werden konnen (siehe Abschnitt 5). Die Parteien miussen
zudem die physikalische Ubermittlung der Daten (RSS oder Zugangsberechtigung)
untereinander organisieren.
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Wenn zu den potenziellen Registranten Hersteller und Importeure von Stoffen in
unterschiedlichen Mengenbereichen gehdren, gelten verschiedene Registrierungsfristen.
In solchen Fallen kann eine Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung der Daten und
die Kostenteilung zwischen potenziellen Registranten vor der ersten Registrierungsfrist
geschlossen werden. Die Entschadigung fur die gemeinsame Nutzung von Daten muss
daher gegenuber allen SIEF-Teilnehmern begrindet und von diesen akzeptiert werden,
damit sie gerecht, transparent und nicht diskriminierend ist. Der Anteil an den Kosten
muss tatsachlich gezahlt werden (zum Zeitpunkt der Registrierung, wenn sich die
potenziellen Registranten nicht auf etwas anderes einigen).

Hinweis: Zusammengefasst lasst sich sagen, dass im Schritt 8 die potenziellen
Registranten untereinander den tatsachlichen Austausch von Daten und die
Entschadigung dafur organisieren mussen, dass jeder potenzielle Registrant berechtigt
ist, sich rechtzeitig vor seiner erforderlichen Registrierungsfrist registrieren zu lassen,
und fur die Daten, die er zur Verfiigung gestellt hat, gerecht entschadigt wird bzw. eine
gerechte Entschadigung fur die Daten zahlt, die ihm zur Verfigung gestellt werden.
Dadurch erhalt er Zugang zu den Informationen, die er zur Vervollstandigung seiner
Registrierung bendétigt. Potenzielle Registranten mussen nur fur die Studien zahlen, die
sie fur ihre Mengenbereiche bendtigen.

3.3.3.9 SCHRITT 9: GEMEINSAME EINREICHUNG VON DATEN

Vom federfihrenden Registranten missen in dem technischen Dossier immer samtliche
bei der Erstellung eines gemeinsamen Registrierungsdossiers gesammelten,
bestehenden, relevanten und verfligbaren Informationen dokumentiert werden. Bei
Stoffen, die in Mengen von 10 Tonnen (oder mehr) pro Jahr pro Registrant hergestellt
oder eingefuhrt werden, muss er die Informationen auch im Stoffsicherheitsbericht
(CSR) dokumentieren. Zumindest alle Informationen, die gemal Artikel 10 Buchstabe a
fur das technische Dossier und gemall Artikel 10 Buchstabe b fir den
Stoffsicherheitsbericht (CSR) erforderlich sind, muissen in den angegebenen
Berichtsformaten (Anhang | der REACH-Verordnung) dokumentiert werden.

Gegebenenfalls muss der federfiihrende Registrant auch um eine vertrauliche
Behandlung von Daten ersuchen (Art 10 Buchstabe a Ziffer xi).

Den Bestimmungen von Artikel 10 Buchstabe a muss von allen Registranten in einer
gemeinsamen Einreichung entsprochen werden.

3.3.4 EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG

Eine Vereinbarung uber die Einstufung und Kennzeichnung ist eine der beiden
Zielsetzungen eines SIEF. Von den Registranten wird gefordert, dass sie die Einstufung
und Kennzeichnung des Stoffes in dem Registrierungsdossier, wie in Anhang VI,
Abschnitt 4 beschrieben, als Teil des technischen Dossiers bereitstellen (Artikel 10
Absatz 1 Ziffer iv).

Die CLP-Verordnung schreibt vor, dass Anmelder und Registranten sich nach Kréften
bemihen mussen, sich Uber nur einen einzigen Eintrag fur das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis zu einigen, wenn eine Anmeldung 2zu verschiedenen
Eintragen fur denselben Stoff fuhrt. Diese Vorschrift (Artikel 41 der CLP-Verordnung)
beinhaltet auch nachtragliche Ubereinkommen, nachdem die Anmeldung bereits erfolgt
ist. Es handelt sich jedoch nicht unbedingt um eine Vereinbarung vor der Anmeldung, die
auf Diskussionen (und der gemeinsamen Nutzung von Daten) in einem SIEF beruht.
Weitere Einzelheiten hierzu finden Sie im Abschnitt 5.3 des Nutzerhandbuchs fur die
Einreichung von Daten unter ,Erstellen und Einreichen einer Meldung fir das
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis in IUCLID* unter
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http://www.echa.eu/web/quest/support/dossier-submission-tools/reach-it/notification-
to-the-cl-inventory.

Es ist zu empfehlen, dass die potenziellen Registranten im SIEF-Verfahren Informationen
rechtzeitig Uber die Einstufung und Kennzeichnung austauschen, die jeder einzelne von
ihnen verwendet. Wenn zwischen den Teilnehmern keine Unterschiede in der Einstufung
und Kennzeichnung bestehen, kann verniunftigerweise davon ausgegangen werden, dass
die Daten gemeinsam genutzt werden kénnen.

Gibt es Unterschiede in der Einstufung und Kennzeichnung, kdnnen die SIEF-Teilnehmer
Uberprifen, ob solche Unterschiede von unterschiedlichen Dateninformationen
(inharenten Eigenschaften) herruhren, die den individuellen Einstufungen zugrunde
liegen, oder von unterschiedlichen Eigenschaften der Stoffe. Dies wird in den beiden
folgenden Beispielen ndher erlautert.

Beispiele

1) Hersteller A stuft seinen Stoff hinsichtlich bestimmter schadlicher Wirkungen auf die
Gesundheit auf der Grundlage einer Studie ein, die dem Hersteller B nicht zur Verfligung
steht. Hersteller B fuhrt nicht dieselbe Einstufung im Hinblick auf diese schadlichen
Wirkungen auf die Gesundheit durch, weil ihm geeignete und zuverlassige Daten sowie
andere Informationen fehlen.

Erlauterung: Geméal den Bestimmungen von Artikel 30 Absatz 1 sollte Hersteller B die
fehlenden Daten bei Hersteller A anfordern und A und B sollten sich tberlegen, ob sie
nicht dieselbe Einstufung anwenden.

2) Die Hersteller A und B verfligen beide Uber geeignete und zuverlassige Studien zu
einer bestimmten Gefahr. Die Studie zu dem Stoff von Hersteller A legt eine Einstufung
nahe. Eine andere Studie zu dem Stoff, Uber die Hersteller B verfugt, legt keine
Einstufung nahe. Der Grund hierfir ist jedoch, dass die von Hersteller A und Hersteller B
hergestellten Stoffe verschiedene Gefahrenprofile aufgrund von Unterschieden in
Zusammenhang mit dem Produktionsverfahren (z. B. Verunreinigungen, Isomere)
aufweisen.

Erlauterung: Die Einstufung unterscheidet sich wegen der unterschiedlichen
Verunreinigungsprofile. Dennoch sind beide Studien stimmig. Fur die gemeinsame
Nutzung der Daten zwischen Hersteller A und B im Hinblick auf die in Frage kommenden
Gefahren gibt es keine verninftige Grundlage.

Potenzielle Registranten desselben SIEF mussen sich mit allen anderen Uber die
Einstufung und Kennzeichnung einigen. Dies bedeutet nicht notwendigerweise, dass die
Einstufung und Kennzeichnung fur alle Hersteller und Importeure desselben Stoffes
dieselbe ist. Derselbe Stoff kann durch verschiedene Verfahren hergestellt werden, was
zu unterschiedlichen Verunreinigungsprofilen fuhrt, siehe auch Abschnitt 1.1.7.2 der
Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien, der unter:
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/clp/classification verfiigbar ist. Zu einer
adhnlichen Situation kann es kommen, wenn verschiedene Rohmaterialien eingesetzt
werden. In diesen Fallen kann jedoch eine gemeinsame Nutzung von Daten immer noch
moglich sein.

Kénnen Daten gemeinsam genutzt werden, wenn sich die Einstufung und
Kennzeichnung unterscheiden?

Die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten gilt fir Registranten desselben Stoffes,
die am selben SIEF teilnehmen. Unterschiede in der Einstufung und Kennzeichnung sind
keine Rechtfertigung dafur, dass Informationen nicht gemeinsam genutzt werden. Die
SIEF-Teilnehmer kdnnen sich allerdings darauf einigen, dass unterschiedliche
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Einstufungen und Kennzeichnungen fir denselben Stoff gelten kénnen, wenn sich der
Unterschied zum Beispiel auf eine bekannte Verunreinigung bezieht, deren
entsprechende gefahrdende Eigenschaften bekannt sind. Folglich kann das von dem
federfuhrenden Registranten eingereichte gemeinsame Registrierungsdossier mehr als
eine Einstufung und Kennzeichnung enthalten, wenn dies angemessen begrindet werden
kann.

Hinweis: Die Teilnehmer des SIEF koénnen sich auch mit dem federfihrenden
Registranten Uber die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes uneinig sein (aus
anderen Grunden als Unterschieden im Verunreinigungsprofil, aufgrund unterschiedlicher
Interpretationen von Versuchsergebnissen) (gemaR Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe c). In
solchen Fallen hat der betreffende SIEF-Teilnehmer/haben die betreffenden SIEF-
Teilnehmer im Rahmen von REACH die Mdéglichkeit eines Opt-out von der gemeinsamen
Einreichung und kénnen eine separate C&L einreichen. Ohne dass ein Opt-out ndtig ist,
kann ein gemeinsames Registrierungsdossier jedoch auch verschiedene C&L enthalten.
Diese stellen nicht unbedingt ein Hindernis fur eine gemeinsame Nutzung von Daten dar.

Es sollte jedoch beachtet werden, dass verschiedene Einstufungen und Kennzeichnungen
eine Auswirkung auf die Risikobeurteilung haben kdénnen. Dann ist es fraglich, ob die
Stoffsicherheitsbeurteilung gemeinsam genutzt werden kann. Weitere Informationen und
hilfreiches Material zur C&L und zur CLP-Verordnung findet sich auf der ECHA-Webseite
unter http://www.echa.eu/web/guest/requlations.

3.3.5 GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN: INDIVIDUELLER WEG (OPT-OUT)

Die Registranten mussen ihre Verpflichtungen im Rahmen von REACH erfiullen, indem sie
gemal Artikel 30 der REACH-Verordnung vorgehen (d. h. Daten gemeinsam nutzen).
Registranten, die Gebrauch von der Moéglichkeit zum Opt-out machen, missen sich
trotzdem an der gemeinsamen Einreichung beteiligen.

Hinweis: Flur Registranten besteht die Mdéglichkeit des Opt-out fur bestimmte oder alle
gegebenen Endpunkte. Sie missen aber Teilnehmer an der gemeinsamen Einreichung
bleiben.

Die im Folgenden dargestellten Schritte gelten somit nur fur die Endpunkte, fur die die
Registranten die Anwendung eines der drei Kriterien von Artikel 11 Absatz 3 begriinden
kdénnen.

e Schritt 1 Individuelles Sammeln und Erstellen eines Verzeichnisses der
verfugbaren Informationen

e Schritt 2 Individuelle Bertcksichtigung der Informationsanforderungen
e Schritt 3 Bei Bedarf gemeinsame Nutzung von verfligbaren Daten
e Schritt 4 Gemeinsame Einreichung von Daten — Opt-out

Die Schritte 1 bis 3 sind dieselben wie bei dem vorstehend beschriebenen ,,gemeinsamen
Weg*“, nur dass sie individuell durchgefuhrt werden. Sie werden im Folgenden lediglich in
zusammengefasster Form dargestellt.

3.3.5.1 SCHRITT 1 - INDIVIDUELLES SAMMELN UND ERSTELLEN EINES
VERZEICHNISSES DER VERFUGBAREN INFORMATIONEN

In Schritt 1 wird von jedem potenziellen Registranten gefordert, dass er alle
Informationen zu dem Stoff zusammentrédgt und dokumentiert, die in seinem eigenen
Haus verfugbar sind: (1) inharente Eigenschaften (ungeachtet des Mengenbereichs), (2)
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Verwendungen, Exposition und (3) RisikominderungsmalRnahmen, sowie dass er eine
Literaturrecherche durchfuhrt.

3.3.5.2 SCHRITT 2 — INDIVIDUELLE BERUCKSICHTIGUNG DER
INFORMATIONSANFORDERUNGEN

In Schritt 2 muiussen alle potenziellen Registranten prazise festlegen, welche
Informationsanforderungen fur den Stoff bestehen, den sie registrieren lassen wollen.
Dabei ist vor allem der fur sie relevante Mengenbereich zu berilicksichtigen. Im Hinblick
auf ihre Informationsanforderungen kénnen die potenziellen Registranten die mdgliche
Anwendung eines Verzichts auf Daten erwdgen, zum Beispiel auf der Grundlage der
Verwendungen/des Expositionsmusters.

3.3.5.3 SCHRITT 3 — GEMEINSAME NUTZUNG VERFUGBARER DATEN

Der potenzielle Registrant hat immer noch die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von
Daten an den Studien, die ihm gehoéren.

Bevor die Studie dem/den darum ersuchenden Teilnehmer(n) verfligbar gemacht wird,
muss eine Vereinbarung uUber die Kosten fir die gemeinsame Nutzung der angeforderten
Informationen gemalfl folgender Vorgehensweise getroffen werden:

e Der Eigentumer der Studie muss seine Kosten dem/den anfragenden
Teilnehmer(n) innerhalb von einem Monat nach der Anfrage nachweisen.

e Die Kosten fur die gemeinsame Nutzung der Informationen mussen auf
gerechte, transparente und nicht diskriminierende Weise ermittelt werden (siehe
Abschnitt 5).

e Kann keine Einigung erzielt werden, sind die Kosten gleichmalig aufzuteilen.

Nach der Einigung Uber die Kostenteilung muss der Eigentimer innerhalb von 2 Wochen
nach Erhalt der Zahlung die Erlaubnis erteilen, auf den umfassenden Studienbericht
Bezug zu nehmen, es sei denn, es wurde eine andere Vereinbarung getroffen.

Im Abschnitt 3.3.3.8 finden sich Leitlinien zum rechtlichen Status der gemeinsam
genutzten Daten und auch zum rechtméaRigen Besitz.

3.3.5.4 SCHRITT 4 - GEMEINSAME EINREICHUNG VON DATEN

Die gemeinsame Einreichung von Daten wird im folgenden Abschnitt 6 beschrieben. Es
ist zwingend vorgeschrieben, sich an der gemeinsamen Einreichung zu beteiligen. Der
~individuelle Weg“ kann nur in solchen Fallen beschritten werden, wenn eine
gemeinsame Nutzung von Daten mit Dateninhabern erfolgt oder wenn Unternehmen ein
Opt-out von der gemeinsamen Einreichung von Daten begrunden kénnen (weitere
Informationen hierzu siehe Abschnitt 6.3).

3.3.6 GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN MIT DATENINHABERN

Dateninhaber sollten eine finanzielle Entschéddigung fir die Daten erhalten, die sie
gemeinsam mit den potenziellen Registranten nutzen. Weil Dateninhaber nicht
verpflichtet sind, den Stoff registrieren zu lassen, haben sie keinen ,Anteil“ an der
Registrierung des Stoffes und sind daher nicht an der Erstellung des gemeinsamen
Registrierungsdossiers beteiligt. Ebenso wenig miussen sie irgendwelche Kosten in
Verbindung mit der Erstellung des Dossiers oder in Zusammenhang mit der Organisation
der gemeinsamen Nutzung von Daten der SIEF-Teilnehmer untereinander tragen.
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Hinweis: Um das Verfahren zu vereinfachen, sollten Dateninhaber, die gewillt sind,
relevante Informationen mit anderen zu teilen, sich so frih wie madglich zu erkennen
geben. Wenn sie dann an den Diskussionen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten
beteiligt sind, sollten sie Anfragen nach Daten fristgem&R und rechtzeitig vor den
Registrierungsfristen beantworten.

3.3.7 BEITRITT EINES WEITEREN ODER WEITERER REGISTRANTEN ZU EINER
ODER MEHREREN BESTEHENDEN (GEMEINSAMEN) EINREICHUNG(EN)

Wenn es bereits ein gemeinsames Registrierungsdossier gibt, kdénnen einige der
vorstehend beschriebenen Schritte entfallen (z. B. die Schritte 3.3.3.6 und 3.3.3.7). Der
potenzielle Registrant muss dann mit dem/den bestehenden (federfihrenden)
Registrant(en) in Kontakt treten und die Bedingungen fur seinen Beitritt zu dem Dossier
fur die gemeinsame Einreichung verhandeln, das bereits von dem federfuhrenden
Registranten im Namen der anderen beteiligten Registranten eingereicht wurde. Der/die
potenzielle(n) und der/die fruhere(n) Registrant(en) (oder dessen / deren Vertreter)
mussen sich nach Kréften bemihen, zu einer Einigung uUber die gemeinsame Nutzung
der Informationen und die Teilung der Kosten auf eine gerechte, transparente und nicht
diskriminierende Weise zu kommen. Wenn der potenzielle Registrant jedoch nicht mit
der Auswahl der Informationen fir bestimmte Endpunkte einverstanden ist (weil er z. B.
Uber einige eigene Studien verflugt), kann er sich flr ein Opt-out fir diese speziellen
Endpunkte entscheiden. Er muss sich jedoch immer noch an der gemeinsamen
Einreichung beteiligen. Weitere Einzelheiten zu den Bedingungen flr ein Opt-out erhalten
Sie im Kapitel 6.3 dieser Leitlinien.

3.4 STREITIGKEITEN IN ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN
NUTZUNG VON DATEN IN EINEM SIEF

Artikel 30 der REACH-Verordnung legt die Regeln fest, die fur Streitigkeiten in
Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten in einem SIEF gelten. Er
deckt auch Streitigkeiten ab, die von einer Uneinigkeit dartuber herrihren, wer einen
neuen Versuch durchfihren soll, sowie Streitigkeiten, die von einer Uneinigkeit Uber das
Prinzip und/oder die Bedingungen einer gemeinsamen Nutzung von bestehenden Studien
an Wirbeltieren herruhren.

Die Vorschrift Uber die gemeinsame Nutzung von Daten und Streitigkeiten in
Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten gilt auch als Ergebnis von
Bewertungsverfahren (Artikel 53 von REACH), wenn neue Studien durchgefuhrt werden
mussen.

3.4.1 STREITIGKEITEN IN ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN NUTZUNG
VON DATEN GEMAR ARTIKEL 30 ABSATZ 2

Wird fur die Registrierung eine Studie (einschliel3lich einer Studie mit Versuchen an
Wirbeltieren) benétigt (d. h. eine der in den Anhangen VII und VIII aufgefihrten
Studien) und ist diese nicht im SIEF verfugbar, muss zur Vervollstandigung des Dossiers
ein neuer Versuch durchgefuhrt werden. Die SIEF-Teilnehmer mussen sich folglich darauf
einigen, wer die fehlende Studie durchzufihren hat. Méglicherweise kommen sie aber
trotz aller Bemuhungen nicht zu einer Einigung.

Gemal Artikel 30 Absatz 2 der REACH-Verordnung bestimmt die ECHA, welcher
Registrant den Versuch durchfuhren soll, wenn sich die SIEF-Teilnehmer nicht einig
werden kdénnen.

Alle Teilnehmer, die die Studie anfordern, missen zu den Kosten fur die Ausarbeitung
der Studie einen Anteil beitragen, der je nach der Anzahl der teilnehmenden potenziellen
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Registranten bestimmt wird. Jedem SIEF-Teilnehmer steht das Recht zu, drei Wochen
nach der Zahlung eine Kopie des umfassenden Studienberichts zu erhalten.

Erzielen die SIEF-Teilnehmer keine Einigung dartiber, wer den neuen Versuch
durchfiihren soll, so kann einer der potenziellen Registranten die ECHA informieren,
indem er ein auf der ECHA-Webseite unter:
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article302.aspx verfigbares Internet-
Formular verwendet und die nachstehend aufgefuhrten Informationen bereitstellt (die
Dokumentvorlage wird mit dem Internet-Formular zur Verfigung gestellt):

- Die (Unternehmens-) Namen der potenziellen Registranten, die versucht haben, zu
einer Vereinbarung zu kommen;

- Die (Unternehmens-) Namen der potenziellen Registranten, die die Forderung
unterstitzen, dass ein Versuch notwendig ist;

- Die (Unternehmens-) Namen der potenziellen Registranten, die sich freiwillig fur die
Durchfiihrung des Versuchs melden.

Auf der Grundlage der bereitgestellten Informationen wahit die ECHA denjenigen
Registranten, der die Studie durchfuhren soll, aufgrund objektiver Kriterien aus, darunter
die aktive Teilnehme an der Erstellung des Dossiers und die Frist, die fur die jeweilige
Registrierung der potenziellen Registranten gilt.

Nachdem die Studie durchgefuhrt worden ist, muss der Registrant denjenigen
potenziellen Registranten, die den Versuch verlangt und einen je nach der Anzahl der
teilnehmenden Registranten festgelegten Anteil bezahlt haben, den umfassenden
Studienbericht innerhalb von 2 Wochen nach dieser Zahlung zur Verfligung stellen.

Hinweis: Diese Vorgehensweise gilt nur im Falle einer Uneinigkeit daruber, wer die
notwendigen Versuche durchfiihren soll, und nicht im Falle einer Uneinigkeit Uber die
Notwendigkeit, die bestimmte Studie durchzufuhren. Daher kann das Einreichen des
Internet-Formulars dazu fuhren, dass ein bestimmter neuer Versuch anderen
potenziellen Registranten auferlegt wird, die mit dem Inhalt des Dossiers flur die
gemeinsame Einreichung nicht einverstanden sind. Die ECHA beurteilt weder den Grund
far die Uneinigkeit noch, ob der Versuch erforderlich oder berechtigt ist.
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Abbildung 6: Vorgehensweise gemalf Artikel 30 Absatz 2

Die ECHA halt auBerdem die Parteien dazu an, sich nach Kraften zu bemuhen, eine
Einigung daruber zu erzielen, wer die Studie durchfuhren soll, bevor sie einen SIEF-
Teilnehmer bestimmt. Sollte vor dieser Entscheidung eine Einigung erzielt werden, muss
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der potenzielle Registrant, der das Internet-Formular abgesendet hat, die ECHA so bald
wie mdglich dariiber in Kenntnis setzen.

Hinweis: Der/die potenzielle(n) Registrant(en) muss / muissen eine Entscheidung der
ECHA einholen, in der ein potenzieller Registrant bestimmt wird, BEVOR sie die
Registrierung einreichen.

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte den ‘Fragen und Antworten zur
gemeinsamen Nutzung von Daten und damit zusammenhangenden Streitigkeiten’ auf
der ECHA-Webseite unter http://www.echa.eu/web/quest/requlations/reach/substance-
registration/substance-information-exchange-fora.

3.4.2 STREITIGKEITEN IN ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN NUTZUNG
VON DATEN GEMASS ARTIKEL 30 ABSATZ 3

SIEF-Teilnehmer haben die Pflicht, ,sich nach Kraften zu bemiuhen, eine Einigung in
einer gerechten, transparenten und nicht diskriminierenden Weise zu erzielen“. Ein SIEF-
Teilnehmer, der sich nach Kraften bemiuht, zu einer Vereinbarung Uber die gemeinsame
Nutzung von Daten zu kommen, die in einem bereits eingereichten Dossier enthalten
sind, kann mit der ECHA unter Verwendung eines auf der ECHA-Webseite verfugbaren
Internet-Formulars in Kontakt treten, wenn er der Ansicht ist, dass ein anderer SIEF-
Teilnehmer oder ein bestehender Registrant sich nicht nach Kraften bemuht hat, die
Daten gemeinsam zu nutzen. Die ECHA kann in ihrer Entscheidung Parteien, die ihrer
primaren Pflicht nachgekommen sind und sich nach Kraften bemuht haben, zu einer
Vereinbarung zu kommen, die Erlaubnis erteilen, auf die Daten Bezug zu nehmen.

3.4.2.1 STREITIGKEITEN IN ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN
NUTZUNG VON DATEN GEMASS ARTIKEL 30 ABSATZ 3, BEVOR DIE
GEMEINSAME REGISTRIERUNG EINGEREICHT WURDE

Hat ein SIEF-Teilnehmer wéhrend der Erstellung des gemeinsamen
Registrierungsdossiers gefordert, dass eine Studie mit Versuchen an Wirbeltieren geman
Artikel 30 Absatz 1 gemeinsam genutzt wird, und weigert sich der Eigentimer der
Studie, innerhalb von einem Monat nach Erhalt der Anfrage die Kosten fur diese Studie
oder die Studie selbst nachzuweisen, kann es zu einer Streitigkeit in Zusammenhang mit
der gemeinsamen Nutzung von Daten gemaf Artikel 30 Absatz 3 kommen. Streitigkeiten
kénnen auch im Hinblick auf die Bedingungen der gemeinsamen Nutzung entstehenl5.

Die potenziellen Registranten, die die ECHA Uber einen Fall in Verbindung mit an
Wirbeltieren gewonnenen Daten informieren moéchten, kénnen mit der ECHA unter
Verwendung des auf der ECHA-Webseite unter

15 Wweitere praktische Informationen erhalten Sie in dem Dokument ,Fragen und Antworten zur gemeinsamen
Nutzung von Daten und damit zusammenh&ngenden Streitigkeiten®, das auf der ECHA-Webseite unter:
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/substance-information-exchange-fora zur
Verfligung steht.
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https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article303.aspx verfugbaren Internet-
Formulars in Kontakt treten.

Im Prinzip kann eine Streitigkeit mehrere SIEF-Teilnehmer gleichzeitig betreffen. Das
entsprechende SIEF wird mdglicherweise von einem seiner Teilnehmer vertreten, wenn
alle nachweisen kénnen, dass sie sich, individuell oder gemeinsam, nach Kraften bemuht
haben, die geforderten Daten gemeinsam zu nutzen.

In der Praxis gqilt diese Vorgehensweise ausschliellich bei Streitigkeiten in
Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten, die aus Studien an
Wirbeltieren gewonnen wurden. Wenn Streitigkeiten in Zusammenhang mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten auch Studien betreffen, die keine Wirbeltierversuche
einschlieBen, wird gemal Artikel 30 Absatz 4 von den potenziellen Registranten
gefordert, mit der Registrierung so fortzufahren als ware keine einschlagige Studie im
SIEF verfugbar. Folglich missen die potenziellen Registranten solche Studien individuell
durchfihren, bevor sie ein umfassendes Registrierungsdossier einreichen.

Die potenziellen Registranten miuissen auf dem Internet-Formular die Studien an
Wirbeltieren angeben, die sie von dem Dateneigentimer angefordert haben. Daher
mussen sie der ECHA samtliche schriftlichen Nachweise zur Verfugung stellen, die die
Anstrengungen belegen, die alle Parteien unternommen haben, um unter gerechten,
transparenten und nicht diskriminierenden Bedingungen zu einer Vereinbarung zu
kommen.

Dazu gehdren nicht nur die Argumente der anfragenden, potenziellen Registranten,
sondern auch die Argumente des Eigentimers der Daten. Folgende schriftlichen
Nachweise mussen erbracht werden:

¢ Korrespondenz, in der nach den Bedingungen fur die gemeinsamen Nutzung von
Daten gefragt wird;

e Korrespondenz von dem Eigentimer, in der die Bedingungen fir die
gemeinsame Nutzung der Daten beschrieben sind;

o Korrespondenz, in der die von dem Eigentimer der Daten gestellten
Bedingungen abgelehnt werden;

e samtliche weiteren Begrundungen fiir diese Bedingungen oder deren Anderung
durch den Eigentiimer der Daten;

o Korrespondenz, in der diese Begrindungen abgelehnt werden, die die anderen
Teilnehmer als ungerecht, nicht transparent oder diskriminierend betrachten.
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Abbildung 7: Vorgehensweise gemalf Artikel 30 Absatz 3.
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Damit die ECHA eine informierte und ausgewogene Beurteilung der Bemuhungen der
SIEF-Teilnehmer vornehmen kann, muss der potenzielle Registrant der ECHA samtliche
Kopien von Briefen und anderen Dokumenten zur Verfigung stellen, die an den
Eigentumer der Daten gesendet oder von diesem erhalten wurden. Die ECHA
gewahrleistet immer, dass solche Anfragen ausgewogen gehandhabt werden und
bertcksichtigt sowohl die Interessen des Eigentimers der Daten als auch diejenigen
des/der anderen SIEF-Teilnehmer.

Die Entscheidung, eine Erlaubnis zu erteilen, ohne dass die entsprechenden
Informationsanforderungen erfullt sind, wird nach dem Erhalt sdmtlicher Informationen
getroffen. Wenn der Eigentimer der Daten die angeforderten Informationen nicht
innerhalb der gesetzten Frist bereitstellt, fUhrt die ECHA eine Beurteilung durch und fallt
eine Entscheidung allein auf der Grundlage der verfugbaren Informationen, die von
dem/den anderen potenziellen Registranten bereitgestellt wurden.

Wenn sich der Eigentiumer der Daten nicht nach Kraften bemiht hat, zu einer
Vereinbarung zu kommen, dann erhélt der potenzielle Registrant/erhalten die
potenziellen Registranten von der ECHA die Erlaubnis, mit Registrierung fortzufahren,
ohne dass sie die entsprechenden Informationsanforderungen erfillen.

Gemal Artikel 30 Absatz 3 der REACH-Verordnung kann der Eigentimer der
Wirbeltierstudie nicht mit seiner Registrierung fortfahren, bis er dem/den anderen SIEF-
Teilnehmer(n) die Informationen zur Verfligung gestellt hat. Infolgedessen ist der
Dateneigentimer, der seiner Verpflichtung nicht nachkommt, mdoglicherweise nicht
berechtigt, den Stoff nach der fur ihn geltenden Registrierungsfrist herzustellen oder
einzufuhren.

Hinweis: Zum Zweck der Registrierung muss der potenzielle Registrant / muissen die
potenziellen Registranten eine Entscheidung der ECHA abwarten, die es ihnen erlaubt,
mit der Registrierung fortzufahren, BEVOR sie die Registrierung ohne eine ansonsten
erforderliche Studie einreichen.

Die in Artikel 30 Absatz 3 der REACH-Verordnung dargelegte Vorgehensweise stellt nur
einen Mechanismus bei einer Nichteinhaltung dar, d. h. wenn keine Vereinbarung Uber
die gemeinsame Nutzung eine Studie mit Versuchen an Wirbeltieren erzielt werden kann.
Deshalb sollte darauf nur als letztes Mittel zurtckgegriffen werden, nachdem alle
anderen madglichen Diskussionsmdglichkeiten ausgeschopft wurden und die
Verhandlungen endgultig gescheitert sind.

Gemal der REACH-Verordnung kann die ECHA verlangen, dass eine Studie wiederholt
wird. Auch wenn es dem/den Registranten erlaubt wurde, das Dossier ohne die strittige
Studie einzureichen, sollten die Parteien ihre Bemuhungen, zu einer Vereinbarung tber
die gemeinsame Nutzung zu kommen, sogar dann noch fortsetzen, wenn das
Registrierungsdossier bereits eingereicht wurde.

Die Auswertung der Fakten im Falle einer Streitigkeit in Zusammenhang mit einer
gemeinsamen Nutzung von Daten kann zu dem Ergebnis fuhren, dass der Eigentimer
einer Studie seine Pflicht verletzt hat, sich nach Kraften zu bemuhen, zu einer Einigung
Uber die gemeinsame Nutzung der Studie zu kommen. Gemaf Artikel 30 Absatz 6 der
REACH-Verordnung kann der der Eigentimer einer Studie, der dieser Pflicht nicht
nachkommt, auch Sanktionen durch die Vollzugsbehdrden des Mitgliedsstaates, in dem
er seinen Sitz hat, unterworfen werden.

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem Dokument ‘Fragen und Antworten
zur gemeinsamen Nutzung von Daten und damit zusammenhangenden Streitigkeiten’
auf der ECHA-Webseite unter
http://www.echa.eu/web/guest/regulations/reach/substance-registration/substance-
information-exchange-fora.
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3.4.2.2 STREITIGKEITEN IN ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN
NUTZUNG VON DATEN GEMASS ARTIKEL 30 ABSATZ 3, NACHDEM DIE
GEMEINSAME REGISTRIERUNG EINGEREICHT WURDE

Im SIEF kann es zu einer Streitigkeit Uber die gemeinsame Nutzung von Daten zwischen
bestehenden Registranten und anschlieBenden potenziellen Registranten kommen.
Eventuell méchten potenzielle Registranten mit einem niedrigeren Mengenbereich und
daraus folgenden spéateren Einreichungsfristen Anteil an der Nutzung einer Registrierung
haben, die bereits von Registranten eingereicht wurde, fur die frihere Fristen gelten.
Streitigkeiten koénnen auch entstehen, wenn die friheren Registranten (oder deren
Vertreter — im Prinzip der federfuhrende Registrant) auf mehrere Anfragen nach einer
gemeinsamen Nutzung der Daten in der gemeinsamen Einreichung auch auf
Einschreibesendungen hin nicht reagiert hat. Es kann auch zu Streitigkeiten Uber die
Bedingungen der gemeinsamen Nutzung kommen, wenn z. B. die friiheren Registranten
(oder deren Vertreter) nur die Zahlung einer Pauschalgebihr fiur die in dem
gemeinsamen Registrierungsdossier enthaltenen Daten gefordert haben, ohne die Kosten
im einzelnen aufzufihren.

Es ist eine der Zielsetzungen von REACH, dass die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von
Daten auch im Falle von Studien gelten soll, die in einem bereits eingereichten
Registrierungsdossier enthalten sind. Es liegt in der Verantwortung aller Parteien (des
potenziellen Registranten und des/der friiheren Registranten oder deren Vertreter), sich
nach Kraften zu bemuiuhen, zu einer Einigung Uber die gemeinsame Nutzung der Daten
und die Aufteilung der Kosten fur diese Daten unter gerechten, transparenten und nicht
diskriminierenden Bedingungen zu kommen. Folglich bezieht sich Artikel 30 Absatz 3 der
REACH-Verordnung auch auf Streitigkeiten tUber die gemeinsame Nutzung vorhandener
Studien an Wirbeltieren, die in eine bereits eingereichte Registrierung aufgenommen
wurden. Solche Streitigkeiten kdnnen mehr als eine einzige Studie an Wirbeltieren und
sogar den gesamten Datensatz betreffen, der in der gemeinsamen Einreichung enthalten
ist.

Im Falle einer Streitigkeit in Bezug auf Studien, fur die keine Versuche an Wirbeltieren
durchgefihrt wurden, gilt jedoch Artikel 30 Absatz 4 der REACH-Verordnung. Gemal
diesem Artikel wird von dem/den potenziellen Registranten gefordert, mit der
Registrierung fortzufahren, als wéare keine einschlagige Studie im SIEF verfugbar.
Folglich muss der potenzielle Registrant / muissen die potenziellen Registranten solche
Studien individuell durchfihren, bevor das Registrierungsdossier eingereicht wird.
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Abbildung 8: Vorgehensweise gemal Artikel 30 Absatz 3.

In der Praxis kann der potenzielle Registrant, der sich nach Kraften bemuht hat, die in
dem Dossier fur die Registrierung (gemeinsame Einreichung) enthaltenen Daten in
Zusammenhang mit Studien an Wirbeltieren gemeinsam zu nutzen, mit der ECHA unter
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Verwendung eines Internet-Formulars in Kontakt treten, das auf der ECHA-Webseite
unter https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article303.aspx verfugbar ist.

Der potenzielle Registrant miisste dann genau angeben, welche Studien mit Versuchen
an Wirbeltieren er von dem/den friheren Registranten (oder deren Vertreter)
angefordert hat.

AulBerdem muss der potenzielle Registrant der ECHA samtliche schriftlichen
Nachweise zur Verfugung stellen, die zeigen, dass sich alle Parteien bemuht haben,
zu einer Vereinbarung unter gerechten, transparenten und nicht diskriminierenden
Bedingungen zu kommen.

Die ECHA trifft ihre Entscheidung, nachdem sie gepruft hat, ob alle Parteien ihrer Pflicht
nachgekommen sind, sich nach Kraften zu bemihen, um eine Vereinbarung Uber die
gemeinsame Nutzung der Daten zu erzielen. Die ECHA stellt aul3erdem sicher, dass
solche Anfragen ausgewogen gehandhabt werden, wobei sie die Interessen aller Parteien
(des Eigentimers der Daten, des/der friheren Registranten, des federfihrenden
Registranten und des/der potenziellen Registranten) bericksichtigt.

Wenn der/die frihere(n) Registrant(en) die angeforderten Informationen nicht innerhalb
der gesetzten Frist zur Verfugung stellt bzw. stellen, fihrt die ECHA ihre Beurteilung nur
auf der Grundlage der verfligbaren Informationen durch, die von dem potenziellen
Registranten zur Verfligung gestellt wurden.

Diese Vorgehensweise gilt nur fur Studien, die Wirbeltierversuche einschliel3en und die in
dem bereits eingereichten Registrierungsdossier enthalten sind. Wenn sich der/die
fruhere(n) Registrant(en) (oder dessen/deren Vertreter) nicht nach Kraften bemuht
haben, eine Einigung Uber die Aufteilung der Kosten in einer gerechten, transparenten
und nicht diskriminierenden Weise zu erzielen, gibt die ECHA dem potenziellen
Registranten die Erlaubnis, auf den Satz von Versuchen an Wirbeltieren Bezug zu
nehmen. Die ECHA stellt aulBerdem eine Kopie der relevanten (einfachen oder
qualifizierten) Studienzusammenfassungen zur Verfigung. Die in Frage kommenden
Studien sind diejenigen, die in dem gemeinsamen Registrierungsdossier enthalten sind
und Gegenstand der Verhandlungen zwischen dem potenziellen Registranten und
dem/den friheren Registranten (oder deren Vertreter) waren.

Der/die fruhere(n) Registrant(en) haben gegenuber dem/den spateren Registranten
einen Anspruch auf die Ubernahme der Kosten zu gleichen Teilen unter der
Voraussetzung, dass sie dem/den potenziellen Registranten den umfassenden
Studienbericht zur Verfiigung stellen. Dieser Anspruch ist vor nationalen Gerichten
durchsetzbar.

Hinweis: Der potenzielle Registrant muss eine Entscheidung von der ECHA einholen,
durch die er die Erlaubnis erhalt, auf die Informationen Bezug zu nehmen, BEVOR er
seine Registrierung einreicht.

Der potenzielle Registrant muss im Leitvermerk des Registrierungsdossiers den Grund
dafur angeben, warum er die Studie nicht bereitstellt, und auf die von der ECHA erteilte
Erlaubnis verweisen. Wenn der potenzielle Registrant die Informationen in Verbindung
mit der gemeinsamen Einreichung (Bezeichnung und Sicherheits-Token) nicht von dem
fruheren Registranten erhalten hat, kann der potenzielle Registrant folglich auch nicht
die geringere GebuUhr nutzen, die fur eine gemeinsame Einreichung gilt. Im Falle einer
individuellen Einreichung schreiben Artikel 3 Absatz 3 und Artikel 4 Absatz 3 der REACH-
Gebihrenverordnung (EG) Nr. 340/2008 namlich eine bestimmte Registrierungsgebihr
vor. Wenn die ECHA aber feststellt, dass die friheren Registranten ihrer Pflicht nicht
nachgekommen sind, bereits eingereichte Daten zur gemeinsamen Nutzung zur
Verfigung zu stellen, hat der potenzielle Registrant die Moglichkeit, vor einem nationalen
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Gericht von den friheren Registranten Schadenersatz fur die ihm entstandenen
zuséatzlichen Registrierungskosten einzuklagen.

Andere SIEF-Teilnehmer, die in die Streitigkeiten in demselben SIEF involviert sind, sind
moglicherweise bereit, dhnliche Forderungen zu stellen. Sie missen dann nachweisen,
dass sie sich jeder fir sich oder als Gruppe nach Kraften um eine Einigung mit dem/den
friheren Registranten (oder dessen/deren Vertreter) bemiht haben. Bevor eine solche
Forderung vorgebracht wird, empfiehlt die ECHA, gemeinsam eine letzte Mitteilung an
den Eigentimer der Studie zu senden, um doch noch eine Einigung unter gerechten,
transparenten und nicht diskriminierenden Bedingungen zu erzielen.

Die von der ECHA durchgefuhrte Prufung bei Streitigkeiten in Zusammenhang mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten zwischen einem potenziellen Registranten und einem
oder mehreren anderen Registranten kann zu der Feststellung fihren, dass der frihere
Registrant bzw. die friheren Registranten seiner/ihrer Pflicht nicht nachgekommen
ist/sind, sich nach Kréften um eine Einigung Uber die gemeinsame Nutzung der Daten zu
bemuhen. Gemaf Artikel 30 Absatz 6 der REACH-Verordnung kénnen die Teilnehmer, die
ihren Verpflichtungen nicht nachkommen, auch mit einer Geldstrafe belegt werden.
Diese wird von den Durchsetzungsbehdrden des Mitgliedsstaates auferlegt, in dem sie
ihren Sitz haben. Diese Geldstrafen kénnen sowohl bei einer Verletzung der Pflicht zur
Bereitstellung von Studien, die Wirbeltierversuche einschlielen, als auch bei einer
Verletzung der Pflicht zur Bereitstellung von Studien ohne Wirbeltierversuche auferlegt
werden.

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte den ‘Fragen und Antworten zur
gemeinsamen Nutzung von Daten und damit zusammenhangenden Streitigkeiten’ auf
der ECHA-Webseite.

3.4.3 WIE FUHRT MAN VERHANDLUNGEN DURCH, UM STREITIGKEITEN BEI
DER GEMEINSAMEN NUTZUNG VON DATEN ZU VERHINDERN?

Gemal Artikel 30 haben die SIEF-Teilnehmer die Pflicht, sich nach Kréften zu bemihen,
zu einer Einigung hinsichtlich der gemeinsamen Nutzung von Daten in einer gerechten,
transparenten und nicht diskriminierenden Weise zu kommen.

Damit Streitigkeiten Uber die gemeinsame Nutzung von Informationen vermieden
werden, sollten potenzielle Registranten und SIEF-Teilnehmer, die Informationen
anfordern, genau angeben, welcher Art die Informationen sind, die sie von dem
Dateneigentimer verlangen.

Der Grundsatz, sich nach Kraften um eine Vereinbarung zu bemuhen, fordert von allen
Parteien, dass sie alternative Losungen finden, wenn die Verhandlungen ins Stocken
geraten, und dass sie in ihrer Kommunikation mit der anderen Partei offen und proaktiv
sind. Sollte eine Partei eine nicht zufriedenstellende Antwort erhalten, die sie als unklar,
ungultig oder unvolistandig erachtet, liegt es in der Verantwortung dieses Empfangers,
die Antwort anzufechten, indem er gegeniiber dem Absender konstruktive, deutliche und
prazise Fragen bzw. Argumente vorbringt.

Jede Partei muss der anderen eine verniunftige Zeitspanne fiir eine angemessene
Beantwortung auf ihre Fragen gewahren.

Samtliche Diskussionen haben zwischen den beteiligten Parteien zu erfolgen. Die
Argumentationen, in der die Position der jeweiligen Partei angefochten wird, werden
direkt zwischen diesen beiden Parteien und nicht nur mit der ECHA ausgetauscht.

Alle Kostenteilungsmechanismen miussen begrindet werden und durfen fur keinen der
Registranten, die der gemeinsamen Einreichung zu unterschiedlichen Zeitpunkten
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beitreten, diskriminierend sein. Einige Beispiele hierfur finden sich in Kapitel 5 dieser
Leitlinien.

Frihere Registranten miuissen dafir Sorge tragen, dass (neue) potenzielle Registranten
sich nur an den Kosten fiur Informationen beteiligen mussen, die sie zur Erflllung ihre
eigenen Registrierungsanforderungen fur die Einreichung bendtigen.

Wenn die bestehenden Registranten sich auf Analogie berufen und verschiedene Dossiers
erstellen, die mehrere Kategorien von Stoffen abdecken, dann kdnnen sie von einem
spateren Registranten nicht verlangen, dass er Daten kauft, die fur die Registrierung von
Kategorien von Stoffen verwendet werden, die der Letztere weder herstellt noch
einfuhrt, es sei denn, sie kdnnen die Relevanz der betreffenden Daten begrinden.

Auf Anfrage muss der frihere Registrant / muissen die friheren Registranten
wissenschaftliche Begrundungen fur den Ansatz zur Verfugung stellen, dem sie bei der
Auswahl der Daten gefolgt sind, mit dem sie die sichere Verwendung des Stoffes
nachweisen wollen. Dies gilt besonders in dem Fall, wenn die potenziellen Registranten
erfolglos um eine Beteiligung an der Auswahl dieser Daten gebeten haben. In diesem
Zusammenhang lassen sich Leitlinien zur Auswahl aller verfliigbaren und relevanten
Daten in der Praxisanleitung ,Meldung von Datenverzicht* finden, die auf der ECHA-
Webseite unter
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report _data_waiving_de.pdf
verfugbar ist.

Artikel 30 Absatz 3 betrifft ausschliellich Daten, die aus Versuchen an Wirbeltieren
gewonnen wurden. Wenn die potenziellen Registranten ihr Dossier mit Studien ohne
Wirbeltierversuche vervolistdndigen missen und keinen Erfolg dabei hatten, mit dem
Dateneigentiumer (oder dessen Vertreter) zu einer Vereinbarung Uber die gemeinsame
Nutzung dieser Daten zu kommen, dann gilt Artikel 30 Absatz 4 der REACH-Verordnung.
Dieser Artikel sieht vor, dass der potenzielle Registrant ,bei der Registrierung so
vorgeht, als ob im Rahmen des SIEF keine einschlagige Studie zur Verfligung stinde“.
Damit er seine Registrierungsanforderungen im Hinblick auf den Mengenbereich fur die
Registrierung erfillt, muss er diese Studien fir sich selbst oder zusammen mit anderen
potenziellen Registranten durchfuhren, die vor ahnlichen Schwierigkeiten stehen.

Trotzdem wird gemalR Artikel 30 Absatz 6 der REACH-Verordnung von den nationalen
zustandigen Behdrden gefordert, den Eigentumer der Studien zu bestrafen, der sich
geweigert hat, diese zur Verfugung zu stellen.

3.4.4 VERFUGBARE RECHTSMITTEL GEGEN ENTSCHEIDUNGEN DER ECHA

Bestimmte Entscheidungen der ECHA, die in Artikel 91 der REACH-Verordnung
aufgefuhrt sind, kénnen vor der Widerspruchskammer der ECHA angefochten werden.

Gemal Artikel 30 Absatz 5 der REACH-Verordnung kann von dem potenziellen
Registranten oder den friheren Registranten ein  Widerspruch bei der
Widerspruchskammer der ECHA gegen eine Entscheidung eingereicht werden, die die
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ECHA gemal Artikel 30 Absatz 3 oder Artikel 30 Absatz 2 gefallt hat. Gemal Artikel 92
Absatz 1 der REACH-Verordnung kann ein Widerspruch auch von einer Partei gegen
Entscheidungen eingereicht werden, die sie unmittelbar und individuell betreffen. In
beiden Fallen ist der Widerspruch innerhalb von drei Monaten ab der Bekanntgabe der
Entscheidung gegentlber der betroffenen Person oder ab dem Zeitpunkt einzulegen, an
dem der Widerspruchsfuhrer von der Entscheidung Kenntnis erhalten hat. Gemaf Artikel
10 Absatz 1 der Gebuhrenverordnung muss aullerdem eine Widerspruchsgebuhr
entrichtet werden16.

3.5

BEISPIELE FUR DIE GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN

BEISPIEL 1: ,,Basisfall

1.

Beteiligte Parteien: Unternehmen A, B, C und D stellen den Stoff X in der EU
jeweils zu mehr als 100 Tonnen pro Jahr her. Bei dem Stoff X handelt es sich um
einen einkomponentigen Stoff, der in EINECS aufgefuhrt ist. Die Unternehmen A,
B, C und D haben den Stoff X jeweils im Juli bzw. August 2008 vorregistriert. Das
Unternehmen B hat seine Bereitschaft erklart, als Vermittler zu fungieren.

Unternehmen F (nachgeschalteter Anwender) teilt dann der ECHA mit, dass es
Daten zu Stoff X besitzt.

Pra-SIEF: Unternehmen B beruft eine Zusammenkunft der Unternehmen A, B, C
und D ein und schlagt vor, zu Uberprifen, ob es sich bei dem Stoff X, den die
Unternehmen jeweils herstellen, gemall den Kriterien der Leitlinien zur
Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen um denselben handelt. Dies erfolgt
durch Austausch von Informationen zur Stoffidentifizierung gemaR einer
vereinbarten Vertraulichkeitstibereinkunft. Alle stimmen zu.

Bildung eines SIEF: Nachdem die Gleichheit der vier Stoffe X bestatigt wurde,
wird das SIEF gebildet und die vier Vorregistranten einigen sich darauf, ein
Konsortium zu bilden, wobei sie sich Uber die Einstufung und Kennzeichnung des
Stoffes X einigen, Daten zu dem Stoff gemeinsam nutzen, einen Experten als
»Treuhé&nder* einzusetzen und den Stoff X gemeinsam (jedoch mit getrennten
CSR und Leitlinien zur sicheren Verwendung) registrieren zu lassen. Die
Kostenteilung erfolgt zu gleichen Anteilen; als Grundlage gelten die
Ersatzbeschaffungskosten, die von den Labors L, M und N gefordert werden.

Gemeinsame Nutzung von Daten: Der Experte sammelt samtliche von den
potenziellen Registranten verfigbaren Daten, vergleicht diese mit den
Datenanforderungen fiir Mengenbereiche oberhalb der 100-Tonnen-Grenze,

16 verordnung der Kommission (EG) Nr. 340/2008 vom 16. April 2008 ber die an die
Européische Chemikalienagentur zu entrichtenden Geblhren und Entgelte.
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schlagt Schlusselstudien vor und identifiziert Datenlucken. Die
Konsortiumsmitglieder fordern den Experten auf, eine Literaturrecherche
durchzufuihren, Daten vom Unternehmen F anzufordern und die benétigten
qualifizierten Studienzusammenfassungen sowie andere
Studienzusammenfassungen zu erstellen. Unternehmen F besitzt Daten zu einem
Endpunkt, die den potenziellen Registranten fehlen, und sie kommen Uberein,
dem Unternehmen F 80 % der Kosten dieser Daten zu erstatten, wobei jedes
Unternehmen 20 % ubernimmt. Nach der Literaturrecherche fehlen immer noch
einige der Daten, die gemall Anhang IX erforderlich sind. Die potenziellen
Registranten kommen Uberein, dass Unternehmen B die notwendigen Versuche
(nach der Genehmigung) durchfihrt und sie die Kosten der Studie zu gleichen
Teilen tragen werden. Die potenziellen Registranten einigen sich auch darauf,
dass Unternehmen B ,federfuhrender Registrant* wird.

6. Gemeinsame Einreichung von Daten: Unternehmen B registriert den Stoff X als
federfihrender Registrant mit einem Versuchsvorschlag fir die gemal Anhang IX
fehlenden Daten am 15. Oktober 2012. Die Unternehmen A, C und D registrieren
den Stoff X separat im November 2012 unter Bezugnahme auf die Daten und den
Versuchsvorschlag, die in ihrem Namen von dem Unternehmen B eingereicht
wurden.

7. Registrierung: Die Unternehmen A, B, C und D erhalten jeweils eine
Registrierungsnummer.

BEISPIEL 2: Unterschiedliche Mengenbereiche

1. Beteiligte Parteien: Die Unternehmen A, B, C und D stellen den Stoff X in der EU
her und/oder fihren ihn in die EU ein oder beabsichtigen, ihn in die EU
einzufihren. Die Unternehmen A, B und C stellen von dem Stoff X zwischen 10
und 100 Tonnen pro Jahr her. Unternehmen D moéchte Stoff X in die EU in
Mengen Uber 1 Tonne in den néchsten Jahren einfihren.

2. Vorregistrierung: Die Unternehmen A, B, C und D haben alle den Stoff X
vorregistriert. Die Unternehmen A, B und C gaben an, dass sie ihn vor dem 1.
Juni 2013 registrieren lassen wollen, und das Unternehmen D beabsichtigt die
Registrierung vor dem 1. Juni 2018. Das Unternehmen A hat seine Bereitschaft
erklart, als Vermittler zu wirken.

3. Pra-SIEF: Unternehmen A beruft ein Treffen von Experten der Unternehmen A, B,
C und D ein, um im Rahmen einer Vertraulichkeitstibereinkunft die Informationen
der anderen Unternehmen — die notwendig sind, damit die Gleichheit des Stoffes,
den die jeweiligen Unternehmen herstellen, bestatigt werden kann — sowie
Informationen zur Einstufung und Kennzeichnung in Empfang zu nehmen und zu
Uberprufen.

4. Bildung eines SIEF: Die Unternehmensexperten bestatigen anhand der in den
Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemarR REACH und CLP
festgelegten Kriterien, dass es sich jeweils um die gleichen Stoffe handelt.
Verschiedene Verunreinigungen kénnen jedoch Unterschiede in der Einstufung
und Kennzeichnung begrinden. Die Unternehmen A und B schlagen das Eintreten
in eine Konsortialvereinbarung zu gleichen Anteilen unter Verwendung von
Ersatzbeschaffungskosten vor; Unternehmen C schlagt eine Proportionalitat
anhand des Volumens auf der Grundlage der historischen Kosten vor.
Unternehmen D erklart, dass es in diesem Stadium keinem Konsortium beitreten
will. Die Unternehmen A, B und C entscheiden sich dafur, einen Dritten zu
benennen, der als Treuhdnder handeln soll. Sie schlagen auBerdem eine
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Konsortialvereinbarung mit einem Mechanismus zur ,gerechten” gemeinsamen
Nutzung von Daten vor; der Treuhander erhalt von ihnen Informationen Uber das
Produktionsvolumen. Sie kommen auch Uberein, dass die Experten der drei
Unternehmen Daten sammeln und uberprifen sollen und dass Unternehmen B
federfuhrender Registrant wird.

Gemeinsame Nutzung von Daten: Der Treuh&nder schlagt vor, die Kosten in
einem Verhaltnis zu teilen, das zum Teil die tatsachlichen Mengenbereiche
berucksichtigt (siehe Anhang 1). Die Experten sammeln alle Daten, die bei den
Vorregistranten verfugbar sind, und vergleichen verfiigbare Daten mit den
Datenanforderungen fir die verschiedenen Mengenbereiche; sie schlagen
Schlusselstudien vor und identifizieren Datenlicken. Nach dem Sammeln der
Daten und einer Literaturrecherche sind sich die Experten einig, dass alle bis zu
einem Mengenbereich von 10 Tonnen erforderlichen Daten verfligbar sind, dass
aber noch Daten fiur den Mengenbereich von 10-100 Tonnen fehlen. Die
Unternehmen A und B einigen sich auf einen Versuchsvorschlag, wobei
Unternehmen B den Versuch hinsichtlich der fehlenden Daten durchfiihren soll,
und darauf, die Kosten zu gleichen Teilen zu Glbernehmen.

Gemeinsame Einreichung von Daten: Unternehmen B registriert den Stoff X am
1. Mai 2013. Als federfuhrender Registrant reicht er eine gemeinsame Einreichung
im Namen der Unternehmen A, C und D ein. Die Unternehmen A und C fuhren die
Registrierung am 2. Mai durch. Unternehmen D erreicht den Mengenbereich von
1 Tonne im Jahr 2015 und mochte so bald wie moglich die Registrierung
vornehmen. Unternehmen D muss nur die verfugbaren Daten und Informationen
zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften einreichen (da sein Mengenbereich
nicht unter die Kriterien in Anhang 111 fallt). Es muss sich jedoch mit den anderen
Parteien darauf einigen, dass es auf die Einreichung des federfihrenden
Registranten hinsichtlich dieser Daten und die Einstufung und Kennzeichnung
Bezug nehmen darf. Unternehmen D erhélt die Zugangsberechtigung, nachdem
es das in der SIEF-Vereinbarung beschlossene Kostenteilungsmodell akzeptiert
hat.

Registrierung: Die Unternehmen A, B, C und D erhalten jeweils eine
Registrierungsnummer.

BEISPIEL 3: Betritt zu einer bestehenden gemeinsamen Einreichung

1.

2.

Beteiligte Parteien: Unternehmen A, ein Hersteller eines Stoffes von der EINECS-
Liste, hat ein rasches Ansteigen der jahrlich hergestellten Volumina im
Zeitraum 2008-2011 festgestellt, wodurch die durchschnittlichen Drei-Jahre-
Mengen im Jahr 2012 mehr als 1 Tonne betragen.

Vorregistrierung: Unternehmen A fuhrt im Juni 2012 eine Vorregistrierung des
Stoffes durch.

Teilnahme am SIEF: Unternehmen A erhalt Zugang zu den Kontaktangaben der
Unternehmen B, C und D, die ebenfalls eine Vorregistrierung fur diesen Stoff von
der EC-Liste eingereicht haben. Die Unternehmen B, C und D haben bereits ein
SIEF gebildet. Unternehmen B hat den Stoff als federfuhrender Registrant bereits
registriert und eine gemeinsame Einreichung im Namen der Unternehmen C und
D durchgefuhrt. Die Unternehmen C und D werden die Registrierung in den
folgenden Monaten durchfuhren. Aufgrund erster Kontakte und anderer
Informationen, die auf der Webseite der ECHA verdffentlicht sind, kamen die
Unternehmen A, B, C und D uberein, dass der Stoff fur die Zwecke der
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gemeinsamen Nutzung von Daten und der Registrierung ,der gleiche” ist und
begannen mit der Zusammenarbeit im SIEF.

4. Gemeinsame Nutzung von Daten: Unternehmen A entscheidet sich daftr, alle
bereits im Rahmen der gemeinsamen Einreichung vorgelegten Daten zu
akzeptieren, und tritt der bestehenden Vereinbarung / dem bestehenden
Konsortium zwischen den Unternehmen B, C und D bei. Es tragt zu den Kosten
gemal den zwischen den Unternehmen B, C und D getroffenen Vereinbarungen
zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Kostenteilung bei. Sein Beitrag zu
den Kosten ist jedoch auf die Informationen beschrankt, die es fur den
Mengenbereich von 1-100 Tonnen bendétigt.

5. Gemeinsame Einreichung von Daten: Der federfuhrende Registrant teilt dem
Unternehmen A, das sich der gemeinsamen Einreichung anschliet und seine
Kontaktperson nennt, den Namen der gemeinsamen Einreichung und ein gultiges
Tokenl’ mit. Wenn der Beitritt von Unternehmen A eine Auswirkung auf das
Dossier des federfuhrenden Registranten hat (z. B. neue Erkenntnisse zum
Risiko), dann muss der federfuhrende Registrant sein Dossier so aktualisieren,
dass es die gesamte gemeinsame Einreichung wiedergibt.

6. Registrierung: Unternehmen A registriert den Stoff vor dem 31. Mai 2018 und
erhalt eine Registrierungsnummer.

BEISPIEL 4: Dateninhaber und Analogie fur Phase-in-Stoffe

1. Beteiligte Parteien: Die Unternehmen A und B stellen den Phase-in-Stoff X her
und beabsichtigen, dies in Mengen von mehr als 1 Tonne pro Jahr fortzusetzen.
Der Dritte C besitzt Daten zu einem Stoff Y, bei dem die Bedingungen fir eine
Analogie zu Stoff X erfullt sind.

2. Vorregistrierung und Veroffentlichung der Liste: Die Unternehmen A und B haben
den Stoff vorregistriert, der auf der Liste der vorregistrierten Stoffe aufgefihrt
war.

3. Einreichung von Informationen durch Dateninhaber: Der Dritte C reicht
Informationen zu Stoff Y ein und gibt an, dass die Informationen zu diesem Stoff
relevant fur eine Analogie zu Stoff X sind. Diese Informationen und die ldentitat
des Dritten C werden fur die potenziellen Registranten A und B im Rahmen von
REACH IT sichtbar gemacht.

17 weitere Informationen und praktische Hinweise hierzu erhalten Sie im REACH-IT-Nutzerhandbuch fir die
Industrie unter ,,Gemeinsame Einreichung" auf der ECHA-Webseite unter http://www.echa.eu/web/guest/joint-
submission-lead.
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Bildung eines SIEF: Die Unternehmen A und B stellen fest, dass der Stoff der
gleiche ist und dass eine gemeinsame Nutzung der Daten fir alle Endpunkte
moglich ist.

Gemeinsame Nutzung von Daten: Eine Literaturrecherche zeigt, dass Uber den
Stoff X wenige Daten existieren bzw. verfugbar sind. Die Unternehmen A und B
nutzen die Daten in ihrem Besitz gemeinsam und kontaktieren den Dateninhaber
C, um Zugang zu den Informationen Uber Stoff Y zu erhalten und Datenliicken zu
fullen. Diese Informationen werden auch von potenziellen Registranten in einem
SIEF fur Stoff Y verwendet, wofur auch ein Anteil an den zu ihrer Gewinnung
entstandenen Kosten bezahlt wurde. Nachdem die Unternehmen A und B
verifiziert haben, dass sie diese Informationen auch zum Fullen der Datenlicken
im Hinblick auf Stoff X nutzen kdénnen, stimmen sie zu, den abgesprochenen
prozentualen Anteil an den Kosten fur die Gewinnung dieser Daten an den
Eigentumer der Daten C zu bezahlen.

Gemeinsame Einreichung von Daten: Unternehmen B registriert den Stoff X als
federfihrender Registrant und Unternehmen A fuhrt die Registrierung spater als
Mitglied der gemeinsamen Einreichung durch.

Registrierung: Die Unternehmen A und B erhalten eine Registrierungsnummer.
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4. DAS ,,ANFRAGEVERFAHREN®“: VORSCHRIFTEN FUR
DIE GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN FUR NICHT-
PHASE-IN-STOFFE UND FUR PHASE-IN-STOFFE OHNE
VORREGISTRIERUNG

Die REACH-Verordnung sieht separate Vorschriften vor fur die gemeinsame Nutzung von
Daten fur (1) vorregistrierte Phase-in-Stoffe (siehe Abschnitt 3 dieser Leitlinien) sowie
(2) Nicht-Phase-in-Stoffe und/oder Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden.

Die Artikel 26 und 27 der REACH-Verordnung regeln das Verfahren, mit denen die
Ablaufe der gemeinsamen Nutzung von Daten in Bezug auf diese zweite Stoffkategorie
eingeleitet werden (Abschnitt 2.3 dieser Leitlinien).

4.1 ZWECK DES ANFRAGEVERFAHRENS

Das Anfrageverfahren verfolgt ein zweifaches Ziel:

(1) Es soll ermittelt werden, ob der gleiche Stoff bereits friher registriert wurde bzw.
eine Anfrage nach ihm gestellt wurde.

(2) Der Kontakt zwischen dem/den friheren Registranten und dem/den potenziellen
Registranten und/oder gegebenenfalls anderen potenziellen Registranten soll erleichtert
werden. Die gemeinsame Nutzung von Daten wird zwischen dem/den friheren
Registranten und/oder potenziellen Registranten organisiert, damit sie ihrer Pflicht zur
gemeinsamen Einreichung nachkommen und ein gemeinsames Registrierungsdossier
einreichen kénnen (siehe Abbildung 8).

4.2 MUSS DAS ANFRAGEVERFAHREN DURCHGEFUHRT WERDEN?

Ja. Vor der Registrierung muss ein potenzieller Registrant eines Nicht-Phase-in-Stoffes
und/oder ein potenzieller Registrant eines Phase-in-Stoffes, der diesen Stoff nicht
vorregistriert hat, bei der ECHA anfragen, ob bereits eine Registrierung fur diesen Stoff
vorliegt.

Potenzielle Registranten mussen Anfragen nur Uber die Stoffe stellen, die sie registrieren
lassen wollen. Fur Stoffe, die nicht mehr hergestellt oder eingefuhrt werden, muss keine
Anfrage gestellt werden.

Hinweis: Neue Studien, die Versuche an Wirbeltieren einschliel3en, sollten solange nicht
durchgefihrt werden, bis das Ergebnis des Anfrageverfahrens bekannt ist. Es gibt keine
Frist fur das Einreichen einer Anfrage bei der ECHA.

Hinweis: Das Ergebnis der Anfrage (im Hinblick auf Stoffidentifizierung und/oder
Datenverfugbarkeit), das von der ECHA versendet wird, muss im Registrierungsdossier
wiedergegeben werden. Die ECHA fordert auBerdem von dem Registranten, dass er seine
Anfragenummer im Registrierungsdossier angibt.

Weitere Einzelheiten zum Anfrageverfahren entnehmen Sie bitte der folgenden Abbildung
9.
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Abbildung 9: Allgemeiner Uberblick tiber das Anfrageverfahren

4.3 WER MUSS ANFRAGEN?

Jedes Rechtssubjekt, das eine Registrierung fur einen Nicht-Phase-in-Stoff oder einen
Phase-in-Stoff benétigt, der nicht vorregistriert ist und bei dem es keine Moglichkeit
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einer spaten Vorregistrierung des Stoffes geméafl Artikel 28 Absatz 6 gibt. Zu diesen
Rechtssubjekten kénnen folgende gehdren:

e Hersteller und Importeure von Nicht-Phase-in-Stoffen oder Phase-in-Stoffen, die
nicht selbst oder in Zubereitungen in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr,
einschliel3lich Zwischenprodukten, vorregistriert sind;

e Hersteller und Importeure von Erzeugnissen, die Stoffe (Nicht-Phase-in-Stoffe
oder Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert sind) enthalten, fur die eine
Freisetzung unter normalen oder vernunftigerweise vorhersehbaren
Bedingungen der Verwendung beabsichtigt ist und die in diesen Erzeugnissen in
Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr vorliegen;

e Alleinvertreter® von Nicht-EU-Herstellern, die einen Stoff bzw. Stoffe (Nicht-
Phase-in-Stoffe oder Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden) in Mengen
von 1 Tonne oder mehr pro Jahr einfuhren.

Weitere Einzelheiten zur spaten Vorregistrierung von Phase-in-Stoffen finden Sie im
Abschnitt 3.1 dieser Leitlinien sowie in den Leitlinien zur Registrierung, die unter
http://www.echa.eu/web/gquest/guidance-documents/guidance-mainly-for-industry-use
zur Verfugung stehen.

Hinweis: Nicht-EU-Hersteller kbnnen nicht direkt Anfragen zu Stoffen stellen, die in die
EU exportiert werden, bzw. diese registrieren. Nicht-EU-Hersteller kdnnen deshalb ihre
Registrierung entweder von Importeuren durchfihren oder sich alternativ durch eine
naturliche oder juristische Person mit Sitz in der EU, ihren ,Alleinvertreter”, vertreten
lassen.

Ein Alleinvertreter (OR) kann auch mehrere Nicht-EU-Hersteller eines Stoffes vertreten.
In diesem Fall muss ein OR eine Anfrage pro Stoff pro Nicht-EU-Hersteller einreichen.
Weitere Informationen zur Rolle und zu den Pflichten eines Alleinvertreters entnehmen
Sie bitte den Leitlinien zur Registrierung.

4.4 STOFFE, DIE DEM ANFRAGEVERFAHREN UNTERLIEGEN

GemalR Artikel 26 der REACH-Verordnung gilt das Anfrageverfahren fur Nicht-Phase-in-
Stoffe und fiir Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden (siehe Abschnitt 2.3 dieser
Leitlinien).

Als Nicht-Phase-in-Stoffe werden alle Stoffe angesehen, die nicht der in Artikel 3 Absatz
20 der REACH-Verordnung festgelegten Definition fur Phase-in-Stoffe entsprechen. Sie
wurden folglich entweder nicht vor dem 1. Juni 2008 auf den Markt gebracht oder waren
nicht in ELINCS aufgefuhrt (was gemal Artikel 24 als registriert betrachtet wird).

Einem Anfrageverfahren unterliegen diejenigen Phase-in-Stoffe, die nicht durch ein
Rechtssubjekt vorregistriert wurden. Potenzielle Registranten dieser Phase-in-Stoffe
mussen die Herstellung oder Einfihrung einstellen und bei der ECHA anfragen, ob fur
diesen Stoff bereits eine Registrierung eingereicht wurde. Bevor sie die Herstellung oder
Einfihrung wieder aufnehmen kénnen, missen sie den Stoff registrieren lassen.

4.5 INFORMATIONEN, DIE IN DER ANFRAGE EINGEREICHT WERDEN
MUSSEN

Der potenzielle Registrant muss als Teil seiner Anfrage die folgenden Informationen
einreichen (Artikel 26 Absatz 1):
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o die ldentitat des Rechtssubjekts, wie im Abschnitt 1 von Anhang VI zu REACH
genauer ausgefuhrt, mit Ausnahme der Orte der Verwendung;

e die ldentitat des Stoffes, wie im Abschnitt 2 von Anhang VI zu REACH genauer
ausgefuhrt;

e seine Informationsanforderungen, fur die er neue Studien mit Versuchen an
Wirbeltieren oder ohne solche Versuche durchfuhren musste.

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte der/den speziellen Internetseite(n) auf
der ECHA-Webseite.

4.6 ERGEBNISSE DES ANFRAGEVERFAHRENS

Als Teil des Anfrageverfahrens wird die von dem Anfragenden/potenziellen Registranten
erstellte Stoffidentifizierung von der ECHA gepruft.

Wird eine Anfrage akzeptiert, erhalt der Anfragende eine Anfragenummer und
Informationen Uber andere Anfragende (potenzielle Registranten) und frihere
Registranten desselben Stoffes sowie gegebenenfalls Einzelheiten der angeforderten
(einfachen oder qualifizierten) Studienzusammenfassungen. Weitere Einzelheiten hierzu
finden sich in dem Dokument ,Fragen und Antworten zu Anfragen* und auf der speziellen
Internetseite auf der ECHA-Webseite.

4.6.1 DIE ,12-JAHRE-REGEL"

Der Zeitraum, in dem im Rahmen von REACH eine Vergutung fur die Nutzung von Daten
eingefordert werden kann, betrdgt 12 Jahre. Dies gilt fur (qualifizierte oder einfache)
Studienzusammenfassungen, die in Zusammenhang mit einer Registrierung vorgelegt
wurden (geman Artikel 25 Absatz 3).

Artikel 24 Absatz 1 sieht vor, dass die 12-Jahre-Regel auch fur Daten gilt, die im
Rahmen einer Anmeldung gemanR der Richtlinie 67/548/EWG eingereicht wurden. Artikel
24 Absatz 1 legt fest, dass eine Anmeldung gemalR dieser Richtlinie als Registrierung
betrachtet wird, der von der ECHA eine Registrierungsnummer zugewiesen wurde.

Innerhalb des gesetzlichen Rahmens der Richtlinie 67/548/EWG kdénnen Daten, die als
Teil einer Anmeldung eingereicht wurden, weiterhin fir die Zwecke einer anschlieRenden
Anmeldung 10 Jahre ab dem Zeitpunkt der Einreichung der Daten genutzt werden.
Gemal Artikel 24 Absatz 1 der REACH-Verordnung wurde dieser Zeitraum um 2 Jahre
auf einen Zeitraum von 12 Jahren ab dem urspringlichen Zeitpunkt der Einreichung bei
den zusténdigen Behorden verlangert (z. B. werden im Rahmen von REACH Daten, die
im Zusammenhang mit einer Anmeldung am 1. Juni 2001 eingereicht wurden, weiterhin
bis zum 1. Juni 2013 geschitzt).
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Hinweis: Der Zeitpunkt der Einreichung eines bestimmten Versuchsergebnisses bei der
zustandigen Behorde entspricht nicht notwendigerweise dem urspringlichen Zeitpunkt
der Anmeldung. Der Versuch wurde mdglicherweise nachtraglich eingereicht (z. B.
nachdem ein Mengenbereich im Hinblick auf die Versuche bis auf die ndchsthohere Stufe
gestiegen ist) und somit ist der 12-Jahre-Zeitraum eventuell noch nicht verstrichen18.

Folglich unterliegen gemal Artikel 25 Absatz 3 (und den darin erlauterten Kriterien)
Daten, die zum ersten Mal im Rahmen der friheren Rechtsvorschriften mehr als 12 Jahre
vorher eingereicht wurden, keinem Anspruch auf Entschadigung.

Die von dem Anfragenden in seinem Anfragedossier angeforderten Daten fallen deshalb
in eine der drei Kategorien, die in den folgenden Unterabschnitten beschrieben sind.

4.6.2 DER STOFF |IST BEREITS REGISTRIERT UND DIE RELEVANTEN
INFORMATIONEN WURDEN VOR WENIGER ALS 12 JAHREN EINGEREICHT

Die ECHA héalt den Anfragenden dazu an, sich nach Kraften zu bemihen, um zu einer
Einigung hinsichtlich der gemeinsamen Nutzung der Informationen zu kommen, und
stellt ihm unverzuglich folgende Informationen zur Verfugung:

e den/die Namen und Adresse(n) des/der friheren Registranten und anderer
Anfragender (d. h. potenzieller Registranten);

o die Liste der relevanten und verfiigbaren Daten, die diese bereits eingereicht
haben.

Zum selben Zeitpunkt setzt die ECHA den/die friheren Registranten/Anfragenden (d. h.
potenziellen Registranten) von dem Namen und der Anschrift des
Anfragenden/potenziellen Registranten in Kenntnis. In diesem Stadium werden von
dem/den fruheren Registranten keinerlei proaktive Handlungen erwartet. Der Anfragende
muss mit ihnen in Kontakt treten, um sich der gemeinsamen Einreichung anzuschliel3en.

4.6.3 DER STOFF |IST BEREITS REGISTRIERT UND DIE RELEVANTEN
INFORMATIONEN WURDEN VOR MEHR ALS 12 JAHREN EINGEREICHT

Die ECHA stellt dem Anfragenden unverziglich folgende Informationen zur Verfiigung:

e den/die Namen und Adresse(n) des/der friheren Registranten / Anfragenden
(d. h. potenziellen Registranten);

o die relevanten und verfugbaren Daten, die diese bereits eingereicht haben.

18 Man sollte sich dariiber im Klaren sein, dass im IUCLID 4- oder SNIF-Format eingereichte Daten nicht alle
erforderlichen Informationen enthalten. Der Registrant muss daher das IUCLID 5-File sehr sorgfaltig ausfillen.
Weitere Einzelheiten hierzu enthalt das Handbuch fir die Dateneinreichung unter ,Anleitung zum Ausfillen
eines technischen Dossiers far Registrierungen und PPORD-Mitteilungen“ unter:
http://www.echa.eu/reachit/dsm_en.asp.
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Die ECHA stellt aulRerdem die verfugbaren Informationen als Anhang zum
Benachrichtigungsschreiben tber die Anfrage zur Verfigung. Wenn sich der Anfragende
dafur entscheidet, mehr als 12 Jahre zuvor eingereichte Informationen zu nutzen, haben
der/die fruhere(n) Registrant(en) keinen Anspruch auf eine finanzielle Entschadigung fur
die Nutzung der Daten.

Gleichzeitig Ubermittelt die ECHA auch dem/den friheren Registranten/Anfragenden
(d. h. potenziellen Registranten) die Kontaktangaben des Anfragenden/potenziellen
Registranten. In diesem Stadium werden von dem/den fruheren Registranten keinerlei
proaktive Handlungen erwartet. Der Anfragende muss mit ihnen in Kontakt treten, um
sich der gemeinsamen Einreichung anzuschlieRen.

Hinweis: Es liegt immer in der Verantwortung des Anfragenden, die Qualitdt und
Relevanz der von der ECHA erhaltenen Informationen zu prifen, so dass er als
Registrant seine Registrierungspflichten erfullt. Bei Verwendung von
Studienzusammenfassungen, die mehr als 12 Jahre vorher (z.B. in einer NONS-
Anmeldung) eingereicht wurden, kann es sein, dass diese Studienzusammenfassungen
nicht von ausreichender Qualitat sind, um die Registrierungspflichten gemanR der REACH-
Verordnung zu erflllen. Der potenzielle Registrant kann sich Alternativen Uberlegen,
damit sein Registrierungsdossier die Anforderungen erfullt. Dem potenziellen
Registranten wird aullerdem geraten, sich mit dem friheren Registranten / Anmelder in
Verbindung zu setzen wund zu (Uberprifen, ob eine umfassende einfache
Studienzusammenfassung verfugbar ist.

Manchmal wird ein bestimmter Endpunkt durch (in der Anfrage mitgeteilte)
Informationen abgedeckt, die sowohl mehr als auch weniger als 12 Jahre vorher
eingereicht wurden. Dann liegt es in der Verantwortlichkeit des potenziellen Registranten
zu Uberprifen, welche Informationen fir die Erflllung der Informationsanforderungen in
seinem Registrierungsdossier relevant sind.

4.6.4 DER STOFF IST NOCH NICHT REGISTRIERT ODER WURDE BEREITS
REGISTRIERT, ABER DIE ANGEFORDERTEN INFORMATIONEN STEHEN NICHT
ZUR VERFUGUNG

Die ECHA informiert in jedem Fall den Anfragenden unverzuglich, ob der/die Name(n)
und Adresse(n) des/der fruheren Registranten / anderer Anfragender zur Verfugung
stehen. Gegebenenfalls teilt die ECHA gleichzeitig auch dem/den friiheren Registranten /
Anfragenden (d. h. potenziellen Registranten) den Namen und die Adresse der
Kontaktangaben des Anfragenden mit. In diesem Stadium werden von dem/den frilheren
Registranten keinerlei proaktive Handlungen erwartet. Der Anfragende muss mit ihnen in
Kontakt treten, um sich der gemeinsamen Einreichung anzuschlieRen.
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4.7 GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN ZWISCHEN REGISTRANTEN
NACH EINER ANFRAGE

Die gemeinsame Nutzung von Daten ist eines der wichtigsten Prinzipien der REACH-
Verordnung. Indem sie Informationen Uber Stoffe gemeinsam nutzen und Dossiers
gemeinsam einreichen, steigern die Unternehmen die Effizienz des
Registrierungssystems, senken die Kosten und vermeiden unndtige Versuche an
Wirbeltieren.

Gemal Artikel 11 bzw. 19 haben mehrere Registranten flr denselben Stoff eine Pflicht,
gemeinsam Informationen tber ihren Stoff einzureichen, wie in Artikel 10 Buchstabe a
und Buchstabe b erlautert ist. Fir dieses Verfahren empfiehlt die ECHA die folgenden
Schritte ahnlich wie bei den Phase-in-Stoffen. Die potenziellen Registranten missen aber
auch gemaly Artikel 11 Absatz 1 rechtzeitig in dem Verfahren einen federfuhrenden
Registranten bestimmen, der im Namen der anderen beteiligten Registranten handelt
(und der aullerdem das Objekt der gemeinsamen Einreichung im Rahmen von REACH-IT
erstellt).

Potenzielle Registranten haben die Pflicht, von den fruheren Registranten /
Dateninhabern / Dateneigentimern Studien anzufordern, die Tierversuche mit
Wirbeltieren enthalten. Sie haben dagegen die Mdéglichkeit, um die gemeinsame Nutzung
von Daten zu ersuchen, an denen keine Versuche an Wirbeltieren beteiligt sind. Wenn
eine Studie angefordert worden ist, hat der Dateneigentimer in jedem Fall die Pflicht,
diese gemeinsam zu nutzen, unabhangig davon, ob sie Tierversuche mit Wirbeltieren
enthalt. Falls der/die potenzielle(n) Registrant(en) Versuche durchfihren muissen, um
ihre Registrierungsanforderungen zu erfullen, mussen sie von allen verfugbaren Daten
(z. B. Analogie oder validierten (Q)SAR-Modellen) Gebrauch machen, um Versuche an
Wirbeltieren zu vermeiden.

Fur die Erstellung des gemeinsamen Registrierungsdossiers kénnen die potenziellen
Registranten nach den im Folgenden erlauterten und als Anhaltspunkt dienenden
Schritten vorgehen.

e Schritt 1 Individuelles Sammeln und Erstellen eines Verzeichnisses der
verfugbaren Informationen

e Schritt 2 Berlcksichtigung von Informationsanforderungen

e Schritt 3 Vereinbarung Uber die Form der Zusammenarbeit und Benennung
eines federfihrenden Registranten

e Schritt 4 Identifizieren von Datenlicken und Sammeln anderer verfugbarer
Informationen

e Schritt 5 Verhandlung Uber die gemeinsame Nutzung der Daten und die
Kostenteilung sowie mogliche Ergebnisse

e Schritt 6 Gewinnung neuer Informationen/Versuchsvorschlag
e Schritt 7 (Gemeinsame) Einreichung von Daten
4.7.1 SCHRITT 1 — |INDIVIDUELLES SAMMELN UND ERSTELLEN EINES

VERZEICHNISSES DER VERFUGBAREN INFORMATIONEN

Potenzielle Registranten sollten zuerst alle bestehenden verfligbaren Informationen zu
dem Stoff sammeln, den sie registrieren lassen mochten. Dazu gehéren sowohl
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,hauseigene” verfugbare Daten sowie Daten aus anderen, beispielsweise offentlich
verfugbaren Quellen, die mittels Literaturrecherche gefunden werden kénnen.

Hinweis: Das Sammeln der Daten muss grindlich und zuverlassig erfolgen und gut
dokumentiert werden. Misslingt namlich das Zusammentragen samtlicher verfiigbaren
Informationen zu einem Stoff, kann dies zu unndétigen Versuchen und somit zu einer
Verschwendung von Ressourcen fuhren.

Die Informationen, die von jedem potenziellen Registranten gesammelt werden mussen,
mussen alle fur Registrierungszwecke relevanten Informationen enthalten, d. h.:

e Informationen zu den inharenten Eigenschaften des Stoffes (physikalisch-
chemische Eigenschaften, Toxizitdt fur Saugetiere, Toxizitat fur die Umwelt,
Verbleib und Verhalten in der Umwelt, einschliel3lich chemischem und biotischem
Abbau). Diese Informationen kdnnen aus Ergebnissen von in vivo oder in vitro
durchgefiihrten Versuchen, nicht aus Versuchen stammenden Daten, wie QSAR-
Abschatzungen, bestehenden Daten zu Auswirkungen auf den Menschen,
Analogien zu anderen Stoffen, epidemiologischen Daten gewonnen werden;

e Informationen zu Herstellung und Verwendungen: sowohl gegenwaértig als auch
zukunftig;

e Informationen zur Exposition: sowohl gegenwartig als auch voraussichtlich;

e Informationen zu RisikominderungsmalRhahmen (RMM): bereits in Durchfuhrung
oder vorgeschlagen.

Dieses Sammeln der Daten hat ungeachtet des Volumens zu erfolgen. Wenn die
Datenanforderungen zum Zeitpunkt der Registrierung von dem Volumen abhéngen, das
jeder Registrant herstellt oder einfihrt, muissen die Registranten tatsachlich alle
relevanten und verfigbaren Daten fir einen speziellen Endpunkt registriert haben.
Trotzdem mussen sie auf Anfrage Daten mitteilen, Uber die sie verfigen und die einem
héheren Mengenbereich entsprechen.

Hinweis: In Schritt 1 wird von jedem potenziellen Registranten verlangt, dass er alle
hauseigenen Informationen zu dem Stoff zusammentrdgt und dokumentiert,
einschlieB3lich Informationen zu den (1) inharenten Eigenschaften (ungeachtet des
Mengenbereichs), 2) den Verwendungen, der Exposition und
Risikominderungsmaflinahmen in Zusammenhang mit dem Stoff. In diesem Schritt wird
auch die Durchfuhrung einer Literaturrecherche gefordert.

Man sollte immer bedenken, dass mit Ausnahme der Félle, die im letzten Absatz von
Artikel 10 Buchstabe a aufgefihrt sind, der Registrant im rechtmaRigen Besitz des
umfassenden Studienberichts sein muss, der in einer (einfachen oder qualifizierten)
Studienzusammenfassung zusammengefasst wird, die fur den Zweck der Registrierung
eingereicht werden muss, oder die Erlaubnis haben muss, auf diesen Studienbericht
Bezug zu nehmen. Weitere Einzelheiten zu der Art der Daten und zum Recht, auf die
Daten Bezug zu nehmen, entnehmen Sie bitte dem Abschnitt 3.3.3.8 dieser Leitlinien.

4.7.2 SCHRITT 2 — BERUCKSICHTIGUNG VON
INFORMATIONSANFORDERUNGEN

In Schritt 2 mussen potenzielle Registranten prézise festlegen, welche
Informationsanforderungen fir den Stoff bestehen, den sie registrieren lassen wollen.
Dabei sind vor allem der fur sie relevante Mengenbereich, die physikalischen Parameter
des Stoffes (die fur den Verzicht auf technische Daten relevant sind) und die
Verwendungen/Expositionsmuster (die fir den expositionsbasierten Verzicht auf Daten
relevant sind) zu berucksichtigen.
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Wie in den Leitlinien zur Registrierung im Einzelnen ausgefuhrt ist, muissen die
Registranten geman Artikel 11:

e alle relevanten und verfligbaren physikalisch-chemisch, toxikologischen und
okotoxikologischen Informationen, Uber die sie verfligen, ungeachtet ihres
eigenen Mengenbereichs zur Verfugung stellen (dazu gehéren Daten aus einer
individuellen oder gemeinsamen Literaturrecherche);

¢ mindestens die Standard-Informationsanforderungen erfillen, wie sie in Spalte 1
der Anhéange VII bis X der REACH-Verordnung fur Stoffe festgelegt sind, die in
einem bestimmten Mengenbereich hergestellt oder eingefuhrt werden,
vorbehaltlich der Mdoglichkeit eines Datenverzichts, wie nachstehend noch
beschrieben wird.

In all diesen Fallen sollte der Registrant jede Abweichung im Registrierungsdossier
deutlich machen und begriinden. Fur jeden der REACH-Anhéange VII bis X sind namlich in
Spalte 2 bestimmte Kriterien (z. B. Expositions- oder Gefahrenmerkmale) aufgefiihrt,
anhand derer die Standard-Informationsanforderungen fur einzelne Endpunkte
angepasst (d. h. unter Angabe von Mdoglichkeiten zu einem Datenverzicht oder unter der
Angabe, wann zusatzliche Informationen benétigt werden, modifiziert) werden kénnen.

Aullerdem kénnen die Registranten den erforderlichen Satz von Standard-Informationen
anhand der allgemeinen Regeln anpassen, die in Anhang Xl der REACH-Verordnung
enthalten sind, und zwar, wenn:

Versuche in wissenschaftlicher Hinsicht nicht notwendig erscheinen;
Versuche technisch nicht maglich sind;

Versuche aufgrund von Expositionsszenarien, die im Stoffsicherheitsbericht (CSR)
entwickelt wurden, entfallen kénnen.

Hinweis: In Schritt 2 wird von jedem potenziellen Registranten gefordert, dass er seine
Informationsanforderungen genau festlegt. Dabei ist vor allem der fir ihn relevante
Mengenbereich zu beriicksichtigen. Bei der Uberpriifung seines Informationsbedarfs kann
ein potenzieller Registrant die mdgliche Anwendung eines Datenverzichts, zum Beispiel
aufgrund der Verwendungen / des Expositionsmusters in Betracht ziehen.

4.7.3 SCHRITT 3 — EINIGUNG UBER DIE FORM DER ZUSAMMENARBEIT UND
BENENNUNG EINES FEDERFUHRENDEN REGISTRANTEN

Es ist zu empfehlen, dass die potenziellen Registranten, bevor sie mit dem Austausch der
Informationen Uber die fur sie verfugbaren Daten beginnen, sich zuerst Uber die Form
der Zusammenarbeit, die am besten zu ihnen passt, sowie die wichtigsten Regeln in
Zusammenhang mit dieser Zusammenarbeit in Bezug auf die gemeinsamen Nutzung der
Daten und die Kostenteilung einig werden.

Im Rahmen der REACH-Verordnung ist die Rolle des federfuhrenden Registranten
vorgeschrieben und in Artikel 11 Absatz 1 festgelegt. Sie ist definiert als der ‘eine
Registrant, der mit der Zustimmung des/der anderen beteiligten Registranten handelt’
und es ist der federfihrende Registrant, der zuerst bestimmte, in Artikel 10 erlauterte
Informationen einreicht.

In der REACH-Verordnung ist nicht geregelt, wie der federfiUhrende Registrant zu
benennen ist. Der federfilhrende Registrant muss mit dem Einverstandnis der anderen
beteiligten Registranten handeln und das gemeinsame Dossier einreichen, das
Informationen Uber die inharenten Eigenschaften des Stoffes enthalt. Es wird
federfuhrenden Registranten empfohlen, ihre Registrierungen zuerst, d. h. vor den
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Teilnehmern am Objekt der gemeinsamen Einreichung (Joint submission object, JSO),
einzureichen.

Hinweis: In Schritt 3 mussen die potenziellen Registranten (und eventuell Dateninhaber)
(virtuell) zusammenkommen, diskutieren und Uber die wichtigsten Elemente in Bezug
auf das Sammeln von Informationen, die Identifizierung eines Bedarfs an Informationen,
die Gewinnung fehlender Informationen und die Aufteilung der Kosten in Bezug auf alle
Registrierungsmalnahmen eine Einigung erzielen.

4.7.4 SCHRITT 4 — IDENTIFIKATION VON DATENLUCKEN UND SAMMELN
ANDERER VERFUGBARER INFORMATIONEN

In Schritt 4 wird von dem/den potenziellen Registranten gefordert, die aus Schritt 1
verfigbaren Informationen und die in Schritt 2 identifizierten Daten, die fur das
gemeinsame Registrierungsdossier bendétigt werden, miteinander zu vergleichen. Sie
mussen prazise die Datenlicken feststellen, die noch zu fullen sind, bevor die
Registrierungsdossiers eingereicht werden kénnen.

Hinweis: Der potenzielle Registrant muss bzw. die potenziellen Registranten mussen mit
den Dateneigentimern Verbindung aufnehmen, um zu Uberprifen, ob die Stoffe gleich
sind, d. h. ob die bestehenden Studien fur ihren Stoff geeignet sind.

4.7.5 SCHRITT 5 — VERHANDLUNG UBER DIE GEMEINSAME NUTZUNG VON
DATEN UND DIE KOSTENTEILUNG UND MOGLICHE ERGEBNISSE

Nach einem Ersuchen um die Nutzung von Studien, die weniger als 12 Jahre vorher
eingereicht wurden, wird im Rahmen von REACH gefordert, dass sich der potenzielle und
der frihere Registrant nach Kraften bemuhen,

e zu einer Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung der Informationen zu
kommen, die von dem potenziellen Registranten angefordert wurden;

e sicherzustellen, dass die Kosten fir die gemeinsame Nutzung der Informationen
in einer gerechten, transparenten und nicht diskriminierenden Weise festgelegt
werden (siehe Abschnitt 4.9).

e Die Bedingungen fur die gemeinsame Nutzung von Daten wirden z. B.
betrachtet als:

e ungerecht, wenn der Eigentumer der Daten von einem Registranten die
vollstdndige Erstattung seiner Studienkosten verlangt, obwohl es mehrere
andere Registranten gibt, auf die die Kosten ebenfalls aufgeteilt werden
kdénnten;

e nicht transparent, wenn der Eigentumer der Daten die Zahlung einer
Pauschalgebuhr fur die im gemeinsamen Registrierungsdossier enthaltenen
Daten verlangt, ohne die Kosten fiur die einzelnen Studien detailliert
aufzuschlusseln;

e diskriminierend, wenn das Kostenteilungsmodell bei den verschiedenen
potenziellen Registranten unterschiedlich angewendet wird.

Der federfihrende Registrant (oder dessen Vertreter), der im Namen aller potenziellen
Registranten handelt, muss klare Begrindungen fir die Auswahl der Studien liefern, die
fur jeden Endpunkt verwendet werden sollen. Wird eine Einigung erzielt (gemaf Artikel
27 Absatz 4), stellt der frihere Registrant / Eigentumer der Daten dem potenziellen
Registranten die Informationen zur Verfligung, Uber die eine Einigung erzielt wurde. Der
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Eigentiumer der Daten erteilt dem potenziellen Registranten aul3erdem die Erlaubnis, auf
den umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen.
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Abbildung 11: Gemeinsame Nutzung von Daten fur Nicht-Phase-in-Stoffe und fur Phase-
in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden

4.7.6 SCHRITT 6 — GEWINNEN NEUER
INFORMATIONEN/VERSUCHSVORSCHLAG
Werden in Schritt 1 Datenlicken identifiziert, lassen sich Informationen zu den

inharenten Eigenschaften von Stoffen aus anderen Quellen fur Informationen als In-vivo-
Versuchen gewinnen, unter der Voraussetzung, dass die in Anhang Xl festgelegten
Bedingungen erfillt werden. Der/die Registrant(en) kénnen eine Reihe von Methoden



Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten 101
Version 2.0 — April 2012

einsetzen, wie (Q)SARs ((Quantitative) Struktur-Aktivitdts-Beziehungen), In-vitro-
Versuche, ,Weight of evidence“-Ansatze sowie Gruppierungsansatze (einschlief3lich
Analogie).

Wenn eine Informationslicke nicht durch eine der Alternativen zu Versuchen gefllit
werden kann, muissen die potenziellen Registranten je nach den fehlenden Daten
handeln:

e Falls fur die Registrierung eine Studie (einschlief3lich einer Studie mit Versuchen
an Wirbeltieren) bendétigt wird, wie in den Anhangen VII und VIII aufgefuhrt,
und ist diese nicht im SIEF verfligbar, muss zur Vervolilstandigung des Dossiers
ein neuer Versuch durchgefuhrt werden. Die potenziellen Registranten mussen
neue Informationen gewinnen und sich darauf einigen, wer die fehlende Studie
durchfihrt, bevor sie ihr gemeinsames Registrierungsdossier einreichen. Weitere
Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte den Leitlinien zZu
Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung unter
http://www.echa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment;

o falls fur die Registrierung eine Studie (einschlie3lich einer Studie mit Versuchen
an Wirbeltieren) bendtigt wird, wie in den Anhangen IX und X aufgefuhrt, und
steht diese im SIEF nicht zur Verfigung, mussen sich die potenziellen
Registranten einigen und einen Versuchsvorschlag erstellen, der dann als
Teil des gemeinsamen Registrierungsdossiers fur die Prufung durch die ECHA
eingereicht werden soll. Weiterhin missen die potenziellen Registranten,
wahrend sie auf die Entscheidung der ECHA (gemald Artikel 40) hinsichtlich des
Versuchsvorschlags warten, fur nachgeschaltete Anwender vorlaufige
RisikominderungsmaflRnahmen umsetzen und/oder empfehlen.

Hinweis: Die Pflicht zur Erstellung eines Versuchsvorschlags gilt auch, wenn der
federfuhrende Registrant infolge einer Anwendung der Regeln in Spalte 2 der Anhange
(héherstufige) Versuche gemall den Anhangen IX oder X als Alternative zu den
Standardanforderungen der Anhange VII und VIII vorschlagt.

Hinweis: In Schritt 6 wird von den potenziellen Registranten verlangt, dass sie entweder
neue Daten gewinnen (wenn die Anhange VII oder VIII gelten) oder einen
Versuchsvorschlag erstellen (wenn die Anh&nge IX und X gelten). Auf Versuche an
Wirbeltieren sollte immer als letzte Mdglichkeit zurtickgegriffen werden.

4.7.7 SCHRITT 7 — (GEMEINSAME) EINREICHUNG VON DATEN

Samtliche bestehenden relevanten und verfiigbaren Informationen, die bei der Erstellung
eines gemeinsamen Registrierungsdossiers gesammelt wurden, missen vom
federfuhrenden Registranten im technischen Dossier dokumentiert werden. Bei Stoffen,
die in Mengen von 10 Tonnen (oder mehr) pro Jahr pro Registrant hergestellt oder
eingefuhrt werden, muss er diese auch im Stoffsicherheitsbericht (CSR) dokumentieren.

Nachdem die potenziellen Registranten (oder ihr federfuhrender Registrant) die
vorstehenden Schritte abgeschlossen haben, konnen sie die eigentliche gemeinsame
Nutzung der verfugbaren Daten organisieren und sich (ber die damit
zusammenhdngenden Kosten austauschen. Dies wird hoéchstwahrscheinlich stufenweise
erfolgen, wenn ein neuer potenzieller Registrant mit dem federfihrenden Registranten in
Kontakt tritt, aber auch, wenn neu gewonnene Daten verfugbar werden

Die ECHA empfiehlt jedoch, dass der federfihrende Registrant oder eine beliebige
Person, die das gemeinsame Dossier erstellt, in regelméaRigen Abstdnden die
bestehenden / potenziellen Registranten Uber den Fortschritt / die Aktualisierung des
Registrierungsdossiers auf dem Laufenden hélt. Der federfuhrende Registrant sollte dazu
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die Informationen nutzen, die in der Benachrichtigung der ECHA enthalten sind, die
ihnen zugestellt wird, wenn ein neuer Anfragender bzw. neue Anfragende mit der ECHA
in Kontakt tritt, und samtliche Kontaktangaben aufbewahren.

In Artikel 3 Absatz 3 und Artikel 4 Absatz 3 der REACH-Gebuhrenverordnung (EG) Nr.
340/2008 ist festgelegt, dass von der ECHA fur die gemeinsame Einreichung des
Registrierungsdossiers eine spezielle ermaligte Registrierungsgebuhr erhoben wird.

Ein oder mehrere potenzielle Registranten bzw. Anfragende, die Teil des Objekts der
gemeinsamen Einreichung sind, kénnen trotzdem die Mdglichkeit des Opt-out (gemaf
den Kriterien von Artikel 11 Absatz 3) fur einige Endpunkte nutzen, fir die sie Daten
besitzen. Weitere Einzelheiten zu dem Kriterien fur ein Opt-out entnehmen Sie bitte dem
Abschnitt 6.3 dieser Leitlinien.

4.7.8 BEITRITT EINES WEITEREN ODER WEITERER REGISTRANTEN ZU EINER
ODER MEHREREN BEREITS BESTEHENDEN (GEMEINSAMEN) EINREICHUNG(EN)

Wenn es bereits ein gemeinsames Registrierungsdossier gibt, kdnnen einige der Schritte
(z. B. die Schritte 4.7.3, 4.7.4, 4.7.6) entfallen. Der potenzielle Registrant muss sich mit
dem/den friheren (federfihrenden) Registranten (in dem von der ECHA gesendeten
Anfragebeantwortungsschreiben enthalten) in Verbindung setzen und Uuber die
Bedingungen fur einen Beitritt zu dem Dossier fur die gemeinsame Einreichung
verhandeln, das der federfihrende Registrant bereits im Namen der anderen beteiligten
Registranten eingereicht hat. Der potenzielle Registrant und die friheren Registranten
(oder deren Vertreter) mussen sich nach Kréaften bemuhen, zu einer Einigung uber die
gemeinsame Nutzung der Informationen und die Aufteilung der Kosten fir die
Gewinnung dieser Informationen in einer gerechten, transparenten und nicht
diskriminierenden Weise zu gelangen. Ist der potenzielle Registrant jedoch nicht mit der
Auswahl der Informationen fir bestimmte Endpunkte einverstanden (z. B. weil er selbst
einige Studien besitzt), dann kann er sich fur ein Opt-out fur diese speziellen Endpunkte
entscheiden. Er muss sich aber dennoch an der gemeinsamen Einreichung beteiligen.
Weitere Einzelheiten zu dem Bedingungen fur ein Opt-out finden Sie im Kapitel 6.3
dieser Leitlinien.

Hinweis: Wenn Anfragende ihre Registrierung individuell fortgesetzt und durchgefuhrt
haben, missen sie ihr Registrierungsdossier aktualisieren: Zundchst ist ein
federfuhrender Registrant zu benennen, der das Objekt der gemeinsamen Einreichung
(JSO) erstellt, und dann muss Uber den Inhalt des Dossiers fur die gemeinsame
Einreichung eine Einigung erzielt werden. Folglich mussen die bestehenden Registranten
ihr Dossier als Teil der Registrierung der gemeinsamen Einreichung (als federfuhrender
Registrant und Teilnehmer) aktualisieren.

Besteht eine Anmeldung gemaf der Richtlinie 67/548/EWG, dann braucht der Anmelder
gemal Artikel 24 Absatz 2 nur dann ein mit REACH konformes Dossier (gemafl den
Artikeln 10 und 12) einzureichen, wenn die Menge des angemeldeten Stoffes den
nachsthéheren Mengenbereich erreicht.

Gibt es bereits ein SIEF fur den Stoff, nach dem sich der Anfragende erkundigt hat, wird
der Anfragende mit den Teilnehmern des SIEF zusammengebracht. Er ist jedoch nicht
offiziell Teil des SIEF (dies wird man nur bei einer ,aktiven*“ Vorregistrierung). Das
verhindert aber nicht, dass alle Registranten desselben Stoffes ihre Daten gemeinsam
nutzen und ihre Registrierung gemeinsam einreichen (so dass alle Teil desselben JSO
sind).
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4.8 REGISTRIERUNGSWARTEZEIT GEMASS ARTIKEL 27 ABSATZ 8

Artikel 21 sieht vor, dass ,unbeschadet des Artikels 27 Absatz 8 ein Registrant mit der
Herstellung oder EinfUihrung eines Stoffes oder der Produktion oder Einfuhrung eines
Erzeugnisses beginnen oder fortfahren [darf], sofern die Agentur innerhalb von drei
Wochen nach dem Antragsdatum keine gegenteilige Mitteilung nach Artikel 20 Absatz 2
macht“. In diesem Zusammenhang kann die Herstellung oder Einfihrung eines Stoffes
erst beginnen, nachdem der Zeitraum von drei Wochen nach dem Einreichen einer
Registrierung verstrichen ist (es sei denn, es wurde ein langerer Zeitraum gemaf Artikel
27 Absatz 8 beantragt).

GemalR Artikel 27 Absatz 8 ,[wird] auf Verlangen des friuheren Registranten die fur den
neuen Registranten geltende Wartezeit nach Artikel 21 Absatz 1 um vier Monate
verlangert”. Der Antrag kann bei der ECHA eingereicht werden, wenn sich ein friherer
Registrant und ein potenzieller Registrant Uber die gemeinsame Nutzung von
Informationen geeinigt haben, die weniger als 12 Jahre vorher eingereicht wurden. Er
kann auch nach einer Streitigkeit in Verbindung mit der gemeinsamen Nutzung von
Daten gestellt werden, wenn die ECHA dem potenziellen Registranten die Erlaubnis
erteilt, auf die Daten Bezug zu nehmen (siehe nachstehenden Abschnitt 4.9).

Der potenzielle Registrant wird dementsprechend von der ECHA benachrichtigt. Nachdem
er eine Bestatigung erhalten hat, dass seine Registrierung erfolgreich war, muss er einen
weiteren Zeitraum von 4 Monaten abwarten, bevor er rechtmé&fig zur Herstellung oder
EinfUhrung des Stoffes auf dem oder in den européaischen Markt berechtigt ist. Steigt
sein Mengenbereich, dann muss der Hersteller oder Importeur eine Anfrage einreichen,
in der er der ECHA die zusatzlichen Informationen mitteilt, die zur Erflllung seiner
Registrierungsanforderungen notwendig sind. In diesem Fall (d. h. nach dem Einreichen
einer Aktualisierung des Registrierungsdossiers) wird die Herstellung oder Einfiihrung
jedoch nicht ausgesetzt.

Die ECHA beurteilt nicht die Gultigkeit des Antrags des friheren Registranten. Sie
Uberprift auch nicht, ob es zu einer gemeinsamen Nutzung von Daten gekommen ist,
welche Daten dies betrifft, oder ob eine gemeinsame Nutzung von Daten erfolgreich war.
Der potenzielle Registrant ist deshalb verantwortlich und verpflichtet zu beurteilen, ob
der Antrag des friheren Registranten als gultig und zutreffend angesehen werden kann.
Es wird folglich von dem potenziellen Registranten erwartet, dass er seine Beurteilung
angemessen dokumentiert.

4.9 STREITIGKEITEN IN ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN
NUTZUNG VON DATEN NACH EINER ANFRAGE

4.9.1 STREITIGKEITEN IN ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN NUTZUNG
VON DATEN GEMASS ARTIKEL 27 ABSATZ 5

Nach dem Anfrageverfahren und der Anforderung von Daten durch den potenziellen
Registranten gemal Artikel 27 Absatz 1 mussen sich der potenzielle Registrant und die
frUheren Registranten nach Kraften bemihen, zu einer Vereinbarung uUber die
gemeinsame Nutzung der Informationen und/oder die Aufteilung der Kosten (geman
Artikel 27 Absatz 2 und Absatz 3) zu kommen.

Kommt es zu keiner Vereinbarung, kann der potenzielle Registrant gemafl Artikel 27
Absatz 5 frihestens einen Monat, nachdem ihm die ECHA erstmals die Kontaktangaben
des/der fruheren Registranten mitgeteilt hat, diese Uber das Scheitern der Vereinbarung
mit dem/den friheren Registrant(en) Uber die gemeinsame Nutzung der Daten oder die
Aufteilung der Kosten fir diese Daten in Kenntnis setzen. Der potenzielle Registrant
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muss auch dem friheren Registranten mitteilen, dass er die ECHA in Kenntnis gesetzt
hat.

Der potenzielle Registrant kann die Informationen zu der Streitigkeit bei der ECHA unter
Verwendung eines Internet-Formulars einreichen, das auf der ECHA-Webseite unter:
https://comments.echa.europa.eu/comments _cms/article275.aspx zur Verfugung
gestellt wird.

Der potenzielle Registrant erhalt von der ECHA die Erlaubnis, auf die Daten Bezug zu
nehmen, wenn der frihere Registrant seiner Pflicht nicht nachgekommen ist, sich nach
Kraften um eine gemeinsame Nutzung der Daten und die Aufteilung der Kosten fir diese
Daten in einer gerechten, transparenten und nicht diskriminierenden Weise zu bemuhen,
wohingegen sich der potenzielle Registrant nach Kréften darum bemuht hat.

Zu den schriftlichen Nachweisen, die der ECHA erbracht werden mussen, gehdren nicht
nur die Argumente des anfragenden potenziellen Registranten, sondern auch die
Argumente des fruheren Registranten. Folgende schriftlichen Nachweise missen
erbracht werden:

e Korrespondenz, in der sich nach den Bedingungen fur die gemeinsame Nutzung
von Daten erkundigt wird;

o Korrespondenz von dem friheren Registranten, in der die Bedingungen fur die
gemeinsame Nutzung der Daten beschrieben sind;

e Korrespondenz, in der die von dem friheren Registranten gestellten
Bedingungen abgelehnt werden;

o samtliche weiteren Begrindungen fur diese durch den friheren Registranten
gestellten Bedingungen oder deren Anderung.

Weiterhin mussen die schriftlichen Nachweise zeigen, dass:

e sich der potenzielle Registrant nach Kraften um eine gemeinsame Nutzung der
Informationen und eine Einigung Uber die Aufteilung der Kosten in einer
gerechten, transparenten und nicht diskriminierenden Weise bemuht hat;

o der potenzielle Registrant dem/den friheren Registranten mitgeteilt hat, dass er
die ECHA Uber das Scheitern der Bemiuhungen um eine Einigung informieren
wird.


https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article275.aspx
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Die ECHA wird immer den/die friheren Registranten auffordern, die Argumente und
Begrindungen vorzubringen, die seiner- bzw. ihrerseits wahrend der Verhandlungen mit
dem potenziellen Registranten ggf. angefuhrt wurden, und diese entsprechend zu
belegen. Dann pruft die ECHA auf der Grundlage der von beiden Parteien zur Verfigung
gestellten Unterlagen, ob eine Partei ihrer Pflicht, sich nach Kraften um einer Einigung zu
bemuhen, nicht nhachgekommen ist. Dies gilt insbesondere in Féllen, in denen Anfragen
nach einer gemeinsamen Nutzung von Daten nicht beantwortet wurden.

Ein Ergebnis des von der ECHA durchgefuhrten Verfahrens kann darin bestehen, dass
der potenzielle Registrant von der ECHA die Erlaubnis erhalt, auf die Daten Bezug zu
nehmen. Dies ist der Fall, wenn der frihere Registrant seiner Pflicht nicht
nachgekommen ist, sich nach Kraften um eine gemeinsame Nutzung der Daten und die
Aufteilung der Kosten fur diese Daten in einer gerechten, transparenten und nicht
diskriminierenden Weise zu bemuhen, der potenzielle Registrant dagegen schon. Erteilt
die ECHA dem potenziellen Registranten die Erlaubnis zur Bezugnahme auf die
Informationen, wird sie den potenziellen Registranten zunachst um einen Nachweis der
anteiligen Ubernahme der Kosten bitten, die dem friilheren Registranten fiir das
Generieren der Daten entstanden sind. Dieser Zahlungsnachweis kann in einer beliebigen
geeigneten Form erfolgen, z. B. durch Vorlage einer Kopie eines Bankauszugs oder einer
Postanweisung. Nach Eingang dieses Zahlungsnachweises wird die ECHA eine Kopie der
(einfachen oder qualifizierten) Studienzusammenfassungen fir den/die relevanten
Endpunkt(e) bereitstellen und dem potenziellen Registranten die Erlaubnis erteilen, auf
diese Daten Bezug zu nehmen.

Anspruch auf eine Vergutung fur weniger als 12 Jahre alte Daten

Dem fruheren Registranten steht eine Vergutung fur die Verwendung seiner
Informationen durch den potenziellen Registranten zu. Genauer gesagt hat der frihere
Registrant Anspruch auf Ubernahme eines angemessenen Anteils der Kosten, die ihm bei
der Ausarbeitung der Studien entstanden sind, die von dem potenziellen Registranten
genutzt werden, bzw. einen Anspruch auf Ubernahme der ihm entstandenen Kosten zu
»gleichen* Teilen, wenn er dem potenziellen Registranten den umfassenden
Studienbericht zur Verfigung gestellt hat. Die ECHA kann zwar den potenziellen
Registranten um einen Nachweis einer Zahlung an den friilheren Registranten bitten, der
ECHA obliegt jedoch nicht die Entscheidung, ob diese Zahlung angemessen ist. Wenn der
frihere Registrant den von dem potenziellen Registranten gezahlten Betrag als
unzureichend betrachtet, kann er diesen Anspruch vor einem zustandigen nationalen
Gericht geltend machen oder nach Ansprache mit den Parteien einen alternativen
Mechanismus zu Belegung von Streitigkeiten nutzen.

4.9.2 WIE FUHRT MAN VERHANDLUNGEN DURCH, UM STREITIGKEITEN IN
ZUSAMMENHANG MIT DER GEMEINSAMEN NUTZUNG VON DATEN ZU
VERMEIDEN?

Gemal Artikel 27 missen sich sowohl frihere als auch potenzielle Registranten nach
Kraften bemuihen, eine Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten auf eine
gerechte, transparente und nicht diskriminierende Weise zu erzielen.

Streitigkeiten in Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung der Informationen
lassen sich verhindern, indem die potenziellen Registranten, die Informationen
anfordern, die genaue Art der Informationen spezifizieren, die sie von dem Eigentimer
der Daten anfordern.

Der Grundsatz, sich nach Kraften um eine Vereinbarung zu bemihen, erfordert von allen
Parteien, dass sie alternative Losungen finden, wenn die Verhandlungen ins Stocken
geraten, und sich bei ihrer Kommunikation mit der anderen Partei offen und proaktiv
verhalten. Wenn eine Partei eine nicht zufriedenstellende Antwort erhéalt, die sie als
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unklar, ungultig oder unvollstdndig ansieht, dann liegt es in der Verantwortlichkeit des
Empfangers, diese Antwort anzufechten, indem er dem Absender konstruktive, deutliche
und prazise Fragen oder Argumente zukommen l&sst.

Jede Partei muss der anderen eine verniunftige Zeitspanne fir eine angemessene
Beantwortung ihrer Fragen gewahren. Frihere Registranten mussen dafir Sorge tragen,
dass potenzielle Registranten sich nur an den Kosten fur Informationen zu beteiligen
haben, die sie zur Erfullung ihrer eigenen Registrierungsanforderungen fir die
Einreichung benétigen. Auf Anfrage muss der frihere Registrant / mussen die frilheren
Registranten wissenschaftliche Begriindungen fiir den Ansatz zur Verfliigung stellen, dem
sie bei der Auswahl der Daten gefolgt sind, mit dem sie die sichere Verwendung des
Stoffes nachweisen wollen. Dies gilt besonders dann, wenn die potenziellen Registranten
erfolglos um eine Beteiligung an der Auswahl dieser Daten gebeten haben. In diesem
Zusammenhang lassen sich Leitlinien zur Auswahl aller verfligbaren und relevanten
Daten in den Praxisanleitungen ,Meldung von Datenverzicht“19 finden.

Samtliche Diskussionen mussen zwischen den beteiligten Parteien erfolgen. Die
Argumentationen, in der die Position der jeweiligen Partei angefochten wird, werden
direkt zwischen diesen beiden Parteien und nicht nur mit der ECHA ausgetauscht.

Alle Kostenteilungsmechanismen miussen begrindet werden und durfen fur keinen der
Registranten, die der gemeinsamen Einreichung zu unterschiedlichen Zeitpunkten
beitreten, diskriminierend sein.

Wenn sich bestehende Registranten auf Analogie berufen und verschiedene Dossiers
erstellen, die mehrere Kategorien von Stoffen abdecken, dann kdnnen sie von einem
spateren Registranten nicht verlangen, dass er Daten kauft, die fur die Registrierung von
Kategorien von Stoffen verwendet werden, die der Letztere weder herstellt noch
einfuhrt, es sei denn, sie kdnnen die Relevanz der betreffenden Daten begrinden.

4.9.3 VERFUGBARE RECHTSMITTEL GEGEN ENTSCHEIDUNGEN DER ECHA

Bestimmte Entscheidungen der ECHA, die in Artikel 91 der REACH-Verordnung
aufgefuhrt sind, kénnen vor der Widerspruchskammer der ECHA angefochten werden.

GemalR Artikel 27 Absatz 7 der REACH-Verordnung kann von dem potenziellen
Registranten oder dem/den friheren Registranten ein Widerspruch bei der
Widerspruchskammer der ECHA gegen eine Entscheidung eingelegt werden, die von der
ECHA gemalR Artikel 27 Absatz 6 geféllt wurde.

Gemal Artikel 92 Absatz 2 der REACH-Verordnung ist der Widerspruch innerhalb von
drei Monaten ab der Bekanntgabe der Entscheidung gegeniiber der betroffenen Person
einzulegen. Ein Widerspruch kann auRerdem von einer Person eingelegt werden, die von
der Entscheidung unmittelbar und individuell betroffen ist. In diesem Fall ist der

19 Insbesondere Abschnitt 2.1.3 ,\/erfigbarkeit mehrerer Informationen® IN den Praxisanleitungen, zu
finden unter: http://www.echa.eu/en/web/guest/regulations/reach/evaluation.
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Widerspruch innerhalb von drei Monaten ab dem Zeitpunkt einzulegen, an dem der
Widerspruchsfuhrer von der Entscheidung Kenntnis erlangt hat. Gemaf Artikel 10 Absatz
1 der GeblUhrenverordnung muss auflerdem eine Widerspruchsgebihr entrichtet
werden20,

4.10 BEISPIEL FUR EINE GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN

Nicht-Phase-in-Stoffe/Anfrageverfahren

1. Beteiligte Parteien: Unternehmen A plant, mit der Herstellung eines Nicht-Phase-
in-Stoffes zu beginnen, der 2011 in ELINCS aufgelistet ist. Es wird erwartet, dass
das Volumen im Verlauf desselben Kalenderjahrs 1 Tonne uUbersteigen wird. Der
gleiche Stoff wurde bereits gemalR der Richtlinie 67/548/EWG im Jahr 1995 von
dem Unternehmen B angemeldet. Unternehmen B hat aufgrund einer Erh6hung
des produzierten Mengenbereichs auerdem weitere Informationen als Teil einer
Aktualisierung im Jahr 2000 eingereicht.

2. Anfrageverfahren - Schritt 1: Unternehmen A reicht eine Anfrage bei der ECHA
gemal Artikel 26 ein, bevor es den zur Erfullung der Informationsanforderungen
notwendigen Versuch durchfuhrt und eine Registrierung einreicht. Die ECHA teilt
dem Unternehmen A Namen und Adresse von Unternehmen B mit, das im
Rahmen von REACH jetzt den Status eines Registranten hat. Die ECHA informiert
Unternehmen A auch Uber die relevanten Studienzusammenfassungen, die
Unternehmen B bereits eingereicht hat. Auch Unternehmen B erhalt den Namen
und die Adresse von Unternehmen A. Gleichzeitig stellt die ECHA Unternehmen A
die Studienzusammenfassungen zur Verfiigung, die mehr als 12 Jahre vorher
angemeldet wurden und von Unternehmen A frei genutzt werden kénnen, d. h.
ohne dass Unternehmen B eine Erlaubnis zur Bezugnahme erteilen muss.

3. Gemeinsame Nutzung von Daten: Unternehmen A und Unternehmen B
besprechen, wie sie die von Unternehmen B eingereichten ,geschutzten*
Informationen gemeinsam nutzen kdnnen. Nach dem Erhalt der Kontaktangaben
von Unternehmen B und einen Monat dauernden harten Verhandlungen ist immer
noch keine Vereinbarung tber die gemeinsame Nutzung der Informationen erzielt
worden. Unternehmen A teilt der ECHA sowie Unternehmen B das ,,Scheitern der
Vereinbarung“ mit. Die ECHA leitet das Verfahren bei Streitigkeiten in
Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten ein. Sie fordert zudem
Unternehmen B auf, die Argumente und Begrindungen vorzubringen, die es
seinerseits wahrend der Verhandlungen mit dem Unternehmen A angefuhrt hat,
und diese entsprechend zu belegen. Dann beurteilt die ECHA auf der Grundlage
der zur Verfigung gestellten Unterlagen, welche Partei sich nach Kraften um eine

20 Verordnung (EG) Nr. 340/2008 der Kommission vom 16 April 2008 yper die an die Europdische
Chemikalienagentur zu entrichtenden Gebuhren und Entgelte-
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Einigung Uber die gemeinsame Nutzung der Daten und die Aufteilung der Kosten
auf eine gerechte, transparente und nicht diskriminierende Weise bemiiht hat.

4. Entscheidet die ECHA dann, dass Unternehmen B sich nicht nach Kraften bemiht
hat, kann sie Unternehmen A die Erlaubnis erteilen, auf die von Unternehmen B
eingereichte (einfache oder qualifizierte) Studienzusammenfassung Bezug zu
nehmen. Die ECHA wird von Unternehmen A auch einen Zahlungsnachweis Uber
den von ihm geleisteten Anteil an den Kosten fordern. In diesem Fall liegt es
allein im Ermessen von Unternehmen A, welchen Betrag es zahlen will. Nachdem
die ECHA den Zahlungsnachweis erhalten hat, lasst sie Unternehmen A ihre
endgiltige Entscheidung zusammen mit einer Kopie der (einfachen oder
qualifizierten) Studienzusammenfassungen zukommen. Wenn Unternehmen B der
Ansicht ist, der von Unternehmen A geleistete Beitrag zu den ihm entstandenen
Kosten sei zu niedrig, dann kann es, um seine Kosten einzutreiben, einen
angemessenen Beitrag vor einem nationalen Gericht einfordern.

5. Trifft die ECHA die Entscheidung, dass Unternehmen A sich nicht nach Kraften
bemuht hat, erteilt sie dem Unternehmen A nicht die Erlaubnis, auf die von
Unternehmen B eingereichte (einfache oder qualifizierte)
Studienzusammenfassung Bezug zu nehmen. Dann werden beide Unternehmen
aufgefordert, sich weiterhin nach Kraften auf eine gerechte, transparente und
nicht diskriminierende Weise zu bemuhen, zu einer Vereinbarung zu kommen und
ihre Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu erfillen.
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5 KOSTENTEILUNG

5.1 EINLEITUNG

Die REACH-Verordnung verlangt, dass Parteien, die Daten gemeinsam nutzen, ,,sich nach
Kréaften darum [bemihen], zu gewahrleisten, dass die Kosten fur die gemeinsame
Nutzung der Informationen in gerechter, transparenter und nicht diskriminierender
Weise festgelegt werden*“ (Artikel 27 Absatz 3 und Artikel 30 Absatz 1). Dies ist
besonders wichtig in Bezug auf kleine und mittlere Unternehmen.

Deshalb miussen sich die Parteien bei einer Vereinbarung zur Kostenteilung Uuber
Folgendes einig werden:

(1) die Zuverlassigkeit, Relevanz und Eignung der Daten (,,Datenqualitat®)
(2) den wirtschaftlichen Wert der Daten (,,Datenschatzwert*) und

(3) wie der akzeptierte Wert zwischen den Parteien aufgeteilt wird (,,Kostenzuweisung
und Entschadigung®)

Die im Folgenden erlauterten Elemente sollen weder vorgeschrieben noch obligatorisch
sein. Sie dienen vielmehr hauptsachlich als Checkliste, anhand derer samtliche
interessierten Parteien die relevanten Faktoren fiir die Organisation einer Uberprifung
der Datenqualitat und die damit zusammenhangenden KostenteilungsmalRnahmen
feststellen kénnen.

Hinweis: Es ist zu empfehlen, dass die Mitglieder einer gemeinsamen Einreichung zuerst
eine Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten treffen, bevor sie ihre
verfugbaren Informationen offenlegen.

In diesem Abschnitt werden Aspekte in Bezug auf eine Kostenteilung fur Studien
dargestellt. Die beteiligten Parteien sollten unbedingt alle Mallhahmen bertcksichtigen,
die mdglicherweise im groRen Zusammenhang der gemeinsamen Nutzung von Daten
und der Kostenteilung/-zuweisung durchgefuhrt werden mussen.

Aspekte in Bezug auf das Management des SIEF oder die Erstellung des gemeinsamen
Registrierungsdossiers (fir Nicht-Phase-in-Stoffe), einschlieRlich einer Bestatigung der
Gleichheit der Stoffe, Kommunikationsmallhahmen, der moéglichen Verwendung eines
Treuhanders, der gemeinsamen Erstellung des Stoffsicherheitsberichts und mdglicher
weiterer MalRnahmen, die durch eine Bewertung eingeleitet werden, verursachen
ebenfalls Kosten. Auch samtliche dieser Kosten mussen auf die (potenziellen)
Registranten ahnlich aufgeteilt werden wie Kosten in Zusammenhang mit Endpunkten
von Studien. Die Parteien mussen sicherstellen, dass in den Vereinbarungen zwischen
den beteiligten Parteien alle Kosten bertcksichtigt werden.

5.2 DATENQUALITAT

5.2.1 ZUVERLASSIGKEIT — RELEVANZ — EIGNUNG

Eine Voraussetzung fur die Bewertung vorhandener Studien ist die Prufung ihrer
wissenschaftlichen Qualitat.
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Gemal den OECD-Leitlinien sollten bei der Bewertung der Qualitat bereits vorhandener
Daten zur Beschreibung einer bestimmten Studie die drei Aspekte Eignung,
Zuverlassigkeit und Relevanz der verfugbaren Informationen betrachtet werden. Diese
Begriffe werden von Klimisch et al. (1997) wie folgt definiert:

e Die Zuverlassigkeit bezeichnet die Qualitdt eines Prufberichts bzw. einer
Verdffentlichung und bezieht sich dabei auf ein moglichst standardisiertes
Verfahren und die Art, in der das experimentelle Vorgehen sowie die Ergebnisse
beschrieben werden, um die Eindeutigkeit und die Plausibilitdt der Erkenntnisse
zu belegen.

e Die Relevanz gibt an, inwieweit Daten und Versuche zur Ermittlung einer
bestimmten schadlichen Wirkung oder fur die Risikobeschreibung geeignet sind.

e Die Eignung sagt aus, wie nutzlich Daten fur den Zweck der Ermittlung
schéadlicher Wirkungen / einer Risikobeurteilung sind.

Ist mehr als eine Studie fur einen Endpunkt verfugbar, wird das grofRte Gewicht
gewodhnlich auf die zuverlassigste und relevanteste Studie gelegt. Diese Studie
bezeichnet man im Allgemeinen als Schlisselstudie. Die Zuverlassigkeit wird im
Wesentlichen danach ermittelt, wie die Studie durchgefuhrt wurde. Dazu missen die
Qualitat der Studie, die Methode, die Erlauterung der Ergebnisse, die daraus gezogenen
Schlussfolgerungen sowie die Ergebnisse selbst sorgfaltig untersucht werden, damit man
eine qualifizierte Studienzusammenfassung erstellen kann.

Bestehende Studiendaten kénnen aus mehreren Grinden von variabler Qualitat sein.
Klimisch et al. zufolge sind es die folgenden:

e Verwendung anderer Leitlinien zur Prifung (verglichen mit heutigen Standards);

e die Unfahigkeit, die Testsubstanz (hinsichtlich Reinheit, physikalischer
Eigenschaften usw.) richtig zu beschreiben;

e Verwendung von Techniken/Verfahren, die inzwischen verfeinert wurden, und

e bestimmte Informationen wurden fir einen gegebenen Endpunkt nicht
aufgezeichnet (oder mdglicherweise noch nicht einmal gemessen), gelten aber
inzwischen als wichtig.

Uber die Zuverlassigkeit einer Studie muss wenigstens ein Mindestausmal an
Informationen bekannt sein, bevor man zur Ermittlung ihrer Relevanz und Eignung fur
Beurteilungszwecke Ubergehen und bevor man eine qualifizierte
Studienzusammenfassung erstellen kann. Daher muss unbedingt zuallererst die
Zuverlassigkeit der Daten uUberprift werden, damit man unzuverldssige Studien
aussortieren und sich auf diejenigen konzentrieren kann, die man als die zuverlassigsten
ansieht. Fur alle weiteren Uberlegungen ist es wesentlich zu wissen, wie die Studie
durchgefuhrt wurde.

5.2.2 ANSATZE ZUR DATENVALIDIERUNG

Die OECD hat zwei Ansatze vorgeschlagen, mit denen sich Studienberichte im Zuge einer
ersten Durchsicht hinsichtlich ihrer Datenqualitat prifen und unzuverldssige
Studiendaten aussortieren lassen. Die Anséatze sind miteinander kompatibel und kénnen
zur Untersuchung der Datenqualitat entweder fur sich oder zusammen verwendet
werden.

(1) Der erste Ansatz wurde von Klimisch et al. (1997) entwickelt. Dabei wird die
Zuverlassigkeit anhand eines Einstufungssystems (Klimisch-Score), insbesondere flr
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oOkotoxikologische Studien und Studien zu Auswirkungen auf die Gesundheit, beurteilt.
Dies lasst sich jedoch auf physikalisch-chemische Studien, Studien zum Verbleib und
Verhalten in der Umwelt sowie Studien zum Stoffwechselweg ausweiten.

(2) Der zweite Ansatz wurde im Jahr 1998 als Teil des US EPA HPV Challenge Program
entwickelt.

Es lassen sich auch andere Systeme verwenden.
5.2.2.1 EINSTUFUNGSSYSTEM NACH KLIMISCH

Fur diesen Ansatz wurde von Klimisch et al. (1997) ein Einstufungssystem entwickelt,
mit dem sich die Zuverlassigkeit einer Studie folgendermalien einteilen lasst:

1 = zuverlassig ohne Einschrankungen: ,Studien oder Daten..., die entsprechend
allgemeingultigen und/oder international anerkannten Leitlinien zur Prifung
(vorzugsweise nach GLP durchgefuihrt) erzeugt wurden oder bei denen die
aufgezeichneten Prifparameter auf einem bestimmten (nationalen) Prifverfahren
basieren oder bei denen alle beschriebenen Parameter eng mit einem Leitlinien-
Verfahren verwandt/vergleichbar sind.*

2 = zuverlassig mit Einschrankungen: ,Studien oder Daten... (gro3tenteils nicht nach
GLP durchgefiuhrt), bei denen die aufgezeichneten Versuchsparameter nicht vollstandig
mit der entsprechenden Leitlinie zur Prufung Ubereinstimmen, aber ausreichend sind,
damit die Daten akzeptiert werden kénnen, oder bei denen Untersuchungen beschrieben
sind, die nicht unter einer Leitlinie zur Prifung subsumiert werden kénnen, die aber
dennoch gut dokumentiert und wissenschaftlich akzeptabel sind.“

3 = nicht zuverlassig: ,Studien oder Daten... bei denen Interferenzen zwischen dem
Messsystem und der Testsubstanz bestanden oder bei denen
Organismen/Versuchssysteme verwendet wurden, die in Bezug auf die Exposition nicht
relevant sind (z. B. unphysiologische Applikationswege), oder die gemafl einer Methode
durchgefuhrt oder gewonnen wurden, die nicht akzeptabel ist, deren Dokumentation fur
eine Beurteilung nicht ausreicht und die einer Beurteilung durch Fachleute nicht
standhalt.”

4 = nicht zuordenbar: ,Studien oder Daten... die keine ausreichenden experimentellen
Einzelheiten angeben und nur in kurzen Zusammenfassungen oder in Sekundarliteratur
(Buchern, Ubersichten usw.) aufgefuhrt sind.*

Hinweis: Die Klimisch-Bewertungen liefern ein nutzliches Werkzeug. mit dem sich die
Studien fur die weitere Durchsicht einordnen lassen. In der Regel wird man Studien, die
die wesentlichen Kriterien fur die Zuverlassigkeit nicht erfullen, nicht berucksichtigen,
wenn qualitativ hoherwertige Informationen zur Verfligung stehen. Diese Studien kénnen
jedoch immer noch als gemeinsame Informationen genutzt werden, was man als
» Weight of evidence"-Ansatz” bezeichnet (siehe unten).

5.2.2.2 US-EPA-EINSTUFUNGSSYSTEM

Der von der US EPA bereitgestellte Ansatz liefert zusatzliche Informationen, indem
jeweils fur eine Gruppe von Datenelementen die wichtigsten Zuverldssigkeitskriterien
dargestellt werden (siehe die folgende Tabelle 1). Diese Kriterien betreffen die
wissenschaftliche Integritdt insgesamt und die Gultigkeit der Informationen in einer
Studie, d. h. die Zuverlassigkeit. Dieser Ansatz deckt sich insofern mit dem Klimisch-
Ansatz, als jede Studie, die diese Kriterien nicht erfiullt, auch im Klimisch-System nicht
zuordenbar ware. Solche Studien lassen sich jedoch spéater als zusatzliche Informationen
fur die umfassende Beurteilung eines bestimmten Endpunkts nutzen, und dies
insbesondere dann, wenn es keine einzelne Schlusselstudie gibt.
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Tabelle 1: Zuverlassigkeit von Daten: Kriterien fur eine erste Durchsicht anhand der Art
der Informationen

far folgende Informationen erforderlich
Verbleib
Kriterien u. "
P/Chem | Verhalten Okotox.
. Gesundh.
in der
Umwelt
Bestimmung der Testsubstanz
(angemessene Beschreibung der Testsubstanz, X X X
einschliel3lich der chemischen Reinheit und
Identifizierung/Quantifizierung von Verunreinigungen,
soweit verflgbar)
Temperatur x* X X
Genaue Referenz/Zitat X X X
Kontrollen? X X
Statistik
mit bestimmten Ausnahmen (z. B. Salmonella-/Ames- X
Test)
Spezies, Stamm, Nummer, Gattung, Alter des X
Organismus
Dosis/Konzentration X X
Weg/Art der Exposition® X
Dauer der Exposition X X

1. Fur Dampfdruck, Oktanol/Wasser-Verteilungskoeffizient und Wasserldslichkeitswerte.

2. Fur alle Studien sind negative Kontrollen erforderlich und fir einige Studien (z. B. biologischer
Abbau, Ames-Test) aullerdem positive Kontrollen. Wird ein Vehikel zur Verabreichung der
Testsubstanz eingesetzt, mussen aufllerdem Vehikelkontrollen hergestellt und dokumentiert
werden. Ausnahmen sind flr Studien der akuten Toxizitat fir Saugetiere zulassig.

3. Der Weg/ die Art der Exposition (z. B. orale Inhalation usw. bei Studien an Saugetieren) oder
das Versuchssystem (statisch, Durchfluss usw. fiir Okotoxizitéat) miissen beschrieben werden.

Die Prufung der Relevanz und der Eignung werden erleichtert, wenn man eine klare
Vorstellung von der Zuverlassigkeit einer Studie besitzt. Hat man tatsachlich eine oder
mehrere Schlisselstudien pro Endpunkt identifiziert, muss entschieden werden, ob
umfassende qualifizierte Studienzusammenfassungen hergestellt werden kdnnen, die
eine Beurteilung von Relevanz und Eignung ermadglichen.

Hinweis: Wenn man fur die Identifizierung zuverlassiger, relevanter und geeigneter
Daten schrittweise vorgeht, lassen sich qualitativ hochwertige Daten sicher erkennen
und auRerdem andere Studien als ,,Weight of evidence“-Ansatz nutzen: Dies ist der Fall,
wenn mehrere Studien, von denen eine oder mehrere fur sich genommen nicht fur einen
bestimmten Endpunkt ausreichen, gemeinsam fur einen Endpunkt verwendet werden
kénnen, wodurch zusatzliche (Tier-) Versuche vermieden werden.
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Sind zum Beispiel mehrere Studien mit wiederholten Dosen zu einem bestimmten Stoff
verfugbar, dann ist mdglicherweise aufgrund eines mangelhaften Protokolls (d. h. zu
kleine Anzahl an Versuchstieren/Dosisgruppe, nur eine einzige Dosisgruppe neben der
Kontrollgruppe, Schwankungen in der Dosismenge oder der Dosishaufigkeit im Verlauf
der Studie usw.) keine davon fur sich genommen akzeptabel. Wenn aber verschiedene
Studien Wirkungen in demselben Zielorgan in etwa derselben Dosis und Zeit zeigen,
dann konnten diese gemeinsam so beurteilt werden, dass sie das erforderliche
Datenelement der subakuten Toxizitat abdecken.

Schrittweises Vorgehen

Alle zu berucksichtigenden Berichte sollten im Idealfall als IUCLID 5-Datensatze mit
einer qualifizierten Studienzusammenfassung (falls verfugbar) dokumentiert werden. Die
Generierung der IUCLID 5-Datei kann jedoch aufgeschoben werden, bis eine Studie bzw.
mehrere Studien fur einen gegebenen Endpunkt ausgewahlt wurde(n). In der Regel sind
qualifizierte Studienzusammenfassungen nur fur die Studien mit der héchsten Qualitat
oder die ,,Schlusselstudien* bei einer Datenbewertung zu erstellen.

Es ist zu empfehlen, sich bereits zuvor Uber die Kriterien fir das Akzeptieren
vorgeschlagener Studien / Qualitatsbewertungen zu einigen. Zum Beispiel kann nach den
folgenden Schritten vorgegangen werden:

e eine Selbstbeurteilung durch die Dateneigentimer
e eine Besprechung zwischen den Mitglieder einer gemeinsamen Einreichung

e bei Problemen muss ein Schlichtungsmechanismus eingesetzt werden. Dazu
kénnte man einen Experten als Dritten mit der Prufung der anfanglichen
Beurteilung beauftragen.

Wie bereits erwahnt, kann die Zuverlassigkeit vorhandener Daten auch auf andere Weise
bewertet werden, beispielsweise durch Untersuchung der spezifischen Merkmale von
Stoffen, die durch die oben beschriebenen generischen Ansatze eventuell nicht
(ausreichend) abgedeckt werden. Zum Beispiel werden fir Metalle, Metallverbindungen
und Mineralien von dem MERAG- (Metals Risk Assessment Leitlinien-) Projekt Kriterien
vorgeschlagen, die bei der eingehenden Untersuchung von Okotoxizitatsdaten fur die
Gefahreneinstufung zu bericksichtigen sind. Es kdnnen noch weitere Ansatze verfigbar
sein.

5.3 STUDIENBEWERTUNG

Eine genaue und transparente Bewertung von Studien ist ein entscheidender Bestandteil
des Prozesses zur gemeinsamen Nutzung von Daten. Als Ausgangspunkt sollten Studien
hinsichtlich ihrer wissenschaftlichen Qualitat beurteilt werden. In einem zweiten Schritt
kann ein finanzieller Wert beigemessen werden, wobei man Korrekturfaktoren
bericksichtigt, die den zugewiesenen Wert gegebenenfalls erhéhen oder mindern.

5.3.1 WELCHE STUDIEN SOLLTEN BEWERTET WERDEN?

Legt man die Bewertung nach Klimisch zu Grunde, dann ist im Hinblick auf die Qualitat
zu empfehlen, ausschlief3lich fur Studien mit einer Zuverlassigkeitsbewertung von 1 oder
2 eine finanzielle Entschadigung vorzusehen. Studienberichte mit den Bewertungen 3
und 4 und diejenigen, fur die Studien mit einer hdheren Zuverlassigkeit verflugbar sind,
kénnen deshalb aus den Bewertungsverfahren aussortiert werden. Die in solchen
Berichten enthaltenen Informationen sollten als ,Weight of evidence” betrachtet werden.
Im Vergleich zu Studien mit hoherer Qualitat besteht bei ihnen wenig Aussicht auf eine
Entschadigung.
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Als Ausnahme gilt, wenn Klimisch-3-Berichte einen Endpunkt Uber den ,Weight of
evidence“-Ansatz abdecken kénnen und keine hdherwertigen Studien verfiigbar sind.
Reichen die bestehenden Informationen aus, um den relevanten Endpunkt zu stitzen,
lassen sich diese Studien gemeinsam zum Zweck der Bewertung genauso behandeln wie
Daten hoherer Qualitat. Folglich waren bei einer formellen Aufnahme der Studien
Entschadigungen zu zahlen.

5.3.2 HISTORISCHE KOSTEN GEGENUBER ERSATZBESCHAFFUNGSKOSTEN

Gemal Artikel 27 Absatz 5 und Artikel 30 Absatz 1 wird vom Eigentimer einer Studie
gefordert, dass er innerhalb von einem Monat ab einer Anforderung dieser Studie seine
Kosten nachweist.

Dem/den potenziellen Registranten steht es natirlich frei, Bewertungsmethoden, wie
dem ,Ersatzbeschaffungswert”, zuzustimmen, d. h. dem Preis, der heutzutage fur die
Erstellung derselben Studie gezahlt werden musste.

Hinweis: Es liegt in der Verantwortung aller Teilnehmer der gemeinsamen Einreichung,
sich Uber das Kostenmodell zu einigen, das am angemessensten ist (historische Kosten,
Ersatzbeschaffungskosten oder alle anderen). Dieses Modell muss gerecht, transparent
und nicht diskriminierend sein.

5.3.2.1 KORREKTURFAKTOREN

Die Parteien wollen mdglicherweise Korrekturfakturen einschlieRen, die eine Erhéhung
oder Verringerung des Wertes der Studie fur die Zwecke der Kostenteilung begriinden,
und dies ungeachtet dessen, ob das Modell nun auf den historischen oder den
Ersatzbeschaffungskosten beruht. Wenn die historischen Kosten verwendet werden, liegt
es im Interesse der Parteien, eine Inflation und andere relevante Elemente
auszugleichen, die bei Verwendung der Ersatzbeschaffungskosten nicht erforderlich sind.

Zu den Faktoren, die den Studienwert erhéhen, gehéren Ausgaben in Bezug auf die
Probenherstellung, die Versuchsauswertung und andere MalRnahmen, wie:

o vorlaufige Analysen zur Ermittlung der Versuchskonzentrationen;

die Substanzprifung gemal dem Standardprotokoll;
e Entwicklung geeigneter Analysemethoden;

e zusatzliche Analysen (z. B. Stoffbeschreibung; Stabilitdt im Versuchsmedium;
Konzentration im Versuchsmedium);

e Verwaltungs- und Reisekosten;

e Weiterverarbeitung und professionelle Unterstitzung durch die in Auftrag
gebende Partei (dazu kénnen das Studiendesign und /oder die Herstellung von
Versuchsmaterial gehoéren);

e die Erstellung des IUCLID-Datensatzes und der qualifizierten
Studienzusammenfassung(en).

Folgende Faktoren kénnen den Studienwert verringern:

e Abweichungen vom Standardprotokoll (die Studie wird nicht gemall den GLP-
Standards durchgefiihrt);

e andere mogliche Mangel der Studie, die von Fall zu Fall zu ermitteln sind;
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e Einschrankung der Verwendung auf nur fur die Zwecke von REACH;

e Verwendung als Teil einer Kategorie von Stoffen, wobei die Studie nur fur einen
Stoff verwendet wird;

e Verwendung im Fall einer Analogie, wenn der Stoff nicht die Testsubstanz ist.
5.3.2.2 SPEZIELLE WERTELEMENTE

Die folgenden Elemente mussen von Fall zu Fall berlicksichtigt werden:

e die Grundkosten (d.h. die Ausgaben fur vorlaufige Versuche und die
Substanzprifung gemal einem Standardprotokoll) lassen sich als Durchschnitt
der Preise berechnen, die von zwei oder drei Versuchslaboratorien, auf die man
sich geeinigt hat, laut ihrer Preislisten verlangt werden. Dabei werden
Standardpreise angenommen und keine speziellen Bedingungen in Betracht
gezogen, wie beispielsweise Rabatte, die man erhalt, wenn man grolie
Versuchsprogramme in Auftrag gibt.

e Stehen fur die Berechnung der Ausgaben fir die Stoffanalyse keine Marktpreise
zur Verfigung, mussen von der Partei, die den Bericht liefert, folgende
Informationen fur jedes Analyseverfahren bereitgestellt werden: (i) eine kurze
Beschreibung der Methodik, einschlieRBlich der Nachweisgrenze; (ii) die
geschéatzten Kosten fur die Entwicklung oder Bereitstellung?l der Methode; (iii)
die Kosten pro Analyse; (iv) die Anzahl der durchgefuhrten Analysen. In einigen
Fallen werden die Kosten fiur Entwicklung und Bereitstellung eventuell nicht
getrennt genannt, sondern sind in den Kosten pro Analyse enthalten.

e Verwaltungsausgaben: Zusatzlich zu den Kosten fir Experimente
(Substanzpriufung und Analyse) sind wahrscheinlich einige Verwaltungsausgaben
aufgelaufen (Weiterverarbeitung und professionelle Unterstitzung durch den
Eigentumer der Daten, Reisekosten, Archivieren der Testsubstanz und
Rohdaten). Dieser Aufschlag kann nicht festgesetzt werden, sondern hangt mit
dem Wert der Studie zusammen. Einige Beispiele fur variable Verwaltungskosten
auf der Grundlage des Wertes der zugrundeliegenden Studie werden
nachstehend zur Verfigung gestellt (siehe Abschnitt 5.6). Sind faktische
Informationen in Bezug auf die Ausgaben verfugbar, dann machen diese alle
anderen Empfehlungen uberflissig. Im Falle einer erheblichen Abweichung
mussten die Ausgaben umfassend begriindet und einzeln nachgewiesen werden.

Hinweis: Die Bewertungskosten muissen auf Ausgaben beruhen, die nachprifbar
dokumentiert sind, und steht eine solche Dokumentation nicht zur Verfugung, dann auf
Ausgaben, die sich angemessen begriinden Ilassen. Diese Elemente sind fur
Dateneigentimer entscheidend, damit sie ihrer gesetzlichen Verpflichtung zur

21 pje Bereitstellung eines Analyseverfahrens umfasst die notwendigen MalRnahmen, um zu lberprifen, ob eine
aus der Literatur bekannte Methode fiir die beabsichtigte Verwendung geeignet ist.
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Bereitstellung ,gerechter, transparenter und nicht diskriminierender* Kosten
nachkommen kénnen.

e Qualifizierte Studienzusammenfassung: Fur die Erstellung und Bereitstellung
qualifizierter Studienzusammenfassungen fur SchlUsselstudien, die der
Eigentiumer der Studie beitrdgt (oder die durch Experten erstellt werden, die
dazu beauftragt wurden), kdnnte die Entschédigung in einem prozentualen
Anteil der oben genannten Verwaltungskosten bestehen (ein Erfahrungswert aus
ICCA HPV ist ein Betrag von maximal 30 % der Verwaltungskosten). Im Falle
einer Prufung der inhdrenten Stoffeigenschaften kann es zu der Einschréankung
(2) .,zuverlassig mit Einschrankungen“ kommen, falls die Studie zu einem
Zeitpunkt vor der Einfuhrung der GLP-Standards durchgefuhrt wurde.

e Risikopramie: Die Entscheidung zur Durchfihrung Studie birgt ein Risiko fur den
Initiator, weil das Projekt eventuell nicht den Erfolg hat, dass die gewlnschten
Informationen gewonnen werden (wobei eine Entschadigung nicht moéglich ist).
Dieses Risiko sollte insbesondere bei anerkannt problematischen oder schwierig
zu prufenden Stoffen Anerkennung finden. Fur einen potenziellen Registranten,
der eine bestehende Studie beurteilt, ist namlich das Ergebnis verfugbar, so
dass kein Risiko mehr besteht. Ein Risiko besteht gréf3tenteils bei Studien zur
Toxizitat oder Okotoxizitat, bei denen man Schwierigkeiten bei den Versuchen
voraussetzen kann. In vielen anderen Szenarien gibt es aufgrund der Art der
Versuche und/ oder der inharenten Eigenschaften des Stoffes eher keine
Rechtfertigung fur eine Risikopréamie.

e Internationale Uberprifungen: Die inharenten Eigenschaften von Stoffen, die
Teil internationaler Programme (z. B. des ICCA/OECD HPV-
Chemikalienprogramms) waren, sind bereits Uberprift. Deshalb sind auch die
Schlusselstudien bereits in ebensolcher Weise ausgewahlt. Diese MalRhahme
kann gegebenenfalls berucksichtigt werden, indem man alle relevanten
Endpunkte erfasst und einen zuséatzlichen Aufpreis hinzufligt.

Hinweis: Im Hinblick auf sdmtliche dieser speziellen Wertelemente besteht fur den/die
federfihrende(n) Registrant(en), die bestehenden Registranten oder deren Vertreter
oder die Parteien, die das Dossier erstellen, die Pflicht, alle Anfragen hinsichtlich der
Klarung der Kosten, die moglicherweise fur das/die Mitglied/Mitglieder einer
gemeinsamen Einreichung nicht transparent genug sind, zu beantworten.

Die Prinzipien der Studienbewertung werden im Abschnitt 5.6 durch zwei Beispiele (siehe
Beispiele 1 und 2) veranschaulicht.

5.4 KOSTENZUWEISUNG UND ENTSCHADIGUNG

Die REACH-Verordnung verlangt von allen Parteien, sich nach Kraften zu bemuhen, um
sicherzustellen, dass die Kosten der gemeinsamen Nutzung von Informationen auf eine
»gerechte, transparente und nicht diskriminierende Weise“ ermittelt werden. Die
Kostenzuweisung lasst sich fur Studien in Bezug auf alle Endpunkte berechnen, fur die
Informationen im Rahmen von REACH erforderlich sind. Der gegenwértige Wert aller
Studienberichte dient als Grundlage fur die anschlieRende Kostenzuweisung und
Entschadigung.

Hinweis: Kostenzuweisungsmafnahmen gelten nicht fur Daten aus Berichten, die als
offentlich angesehen werden (siehe weitere Leitlinien zu diesem Thema im Abschnitt
3.3.3.8) und deren Verwendung folglich nicht zu irgendwelchen zuséatzlichen
Aufwendungen fuhrt.
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Die potenziellen Registranten desselben Stoffes sind dafir verantwortlich, dass alle
gewahlten Mechanismen zur Kostenzuweisung und Entschadigung (d. h. das
Kostenteilungsmodell) gerecht, transparent und nicht diskriminierend ist. Folgende
Mechanismen sind mdglich (wobei diese Liste nicht vollstandig ist):

e gemeinsame Nutzung der Daten zu gleichen Teilen auf der Grundlage der Anzahl
der beteiligten Parteien mit denselben Mengenbereichen (d. h. Registranten mit
denselben Informationsanforderungen);

e gemeinsame Nutzung der Daten zwischen den Registranten mit denselben
Informationsanforderungen in denselben Mengenbereichen auf der Grundlage
des Produktions- oder Verkaufsvolumens oder anderen (die den
Wettbewerbsregeln sowie den Vorschriften fur CBI unterliegen, siehe auch
Abschnitte 7 und 9);

e alternative Mechanismen, wobei Teile der vorstehenden Modelle anders
eingesetzt werden.

AulRerdem verweist Artikel 30 Absatz 1 der REACH-Verordnung auf eine gemeinsame
Nutzung zu gleichen Teilen als Standardmechanismus, falls keine Einigung erzielt werden
kann.

Hinweis: Die Registranten mussen nur einen Anteil an den Kosten fur Informationen
zahlen, die sie benétigen, um ihre Registrierung einzureichen und ihre Anforderungen zu
erfullen. Deshalb kdnnen die Registranten nicht dazu gezwungen werden, fur Studien zu
zahlen, die sie nicht brauchen (d. h. eine Studie pro Endpunkt), es sei denn, weitere
Studien sind notwendig, um die Informationsanforderungen zu erfullen (z. B. bei einem
~Weight of evidence“-Ansatz). Auch Unternehmen kdnnen nicht gezwungen werden, fur
Studien zu zahlen, bevor sie diese tatsachlich fur ihre Registrierung in ihren
entsprechenden Mengenbereich bendtigen.

Wenn ein (potenzieller) Registrant jedoch die Daten friher anfordert, muss er nach dem
Erhalt der Daten die Zahlung leisten.

5.4.1 ,INDIVIDUELLER WEG*

Der Wert einer Studie wird anhand derselben Prinzipien bestimmt wie sie oben
beschrieben sind. Die Studie wird dann mit allen Parteien gemeinsam genutzt, die die
Informationen fur die Zwecke der Registrierung bendétigen. Wenn der Eigentumer der
Daten ein Teil der Gruppe der potenziellen Registranten ist, sind die Kosten der Daten in
die Berechnungen der Zuweisungen einzubringen. Hat der Eigentumer der Daten keine
Registrierungsabsichten (d. h. ist er ein Dateninhaber), dann sind die Kosten auf die
potenziellen Registranten aufzuteilen. Gibt es wahrend der Lebensdauer der
gemeinsamen Einreichung weitere interessierte Parteien, sind von dem/den
Eigentimer(n) der Daten anschlieRend Anpassungen der Entschddigungen vorzunehmen.

5.4.2 ,,GEMEINSAMER WEG*

Hinweis: Allein fur die Zwecke der Kostenzuweisung ist fir einen bestimmten Endpunkt
in der Regel immer nur eine Studie pro Endpunkt vorzuschlagen (obwohl alle Studien zur
technischen Untermauerung herangezogen werden kénnen).

Potenziellen Registranten, die dazu verpflichtet sind, den Datensatz, der die inharenten
Eigenschaften ihres Stoffes charakterisiert, gemeinsam einzureichen, steht es frei, den
Datenentschadigungsmechanismus zu wahlen, der ihnen am 2zweckdienlichsten
erscheint.
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Einige der fruher verwendeten Modelle werden im Folgenden erlautert und kénnen fur
die gleichméaRige Verteilung der Kosten auf die Teilnehmer in Betracht gezogen werden.
Dabei handelt es sich jedoch lediglich um Modelle. Zu jedem Modell wird ein Beispiel/
werden Beispiele bereitgestellt, anhand derer sie sich besser verstehen lassen.

1) MODELLE MIT EINER IN ABHANGIGKEIT VON DER STUDIENQUALITAT
GEWICHTETE ENTSCHADIGUNG FUR DATEN

Diese Datenentschadigungsmechanismen werden durch die Beispiele im Abschnitt 5.6
verdeutlicht. Die Modelle grinden auf dem Prinzip, dass eine Entschadigung nur fur die
beste verfugbare Studie (d. h. fur eine Studie pro Endpunkt) durch diejenigen zu leisten
ist, die nichts zu einem gegebenen Endpunkt beitragen.

Gibt es mehr als einen Dateneigentuimer, lassen sich die folgenden Schritte anwenden,
um zu einer angemessenen Kostenzuweisung zu gelangen. Zur Veranschaulichung
werden zuerst die Klimisch-Bewertungen ermittelt und angewendet.

Fall (i): Es sind nur Klimisch-1 Studien verfiugbar

Wenn er einen Bericht der Kategorie (1) (,,zuverlassig ohne Einschrankungen®)
beisteuert, gilt der Anteil des Beitragenden/Eigentimers von Daten fur den relevanten
Endpunkt als bezahlt. Dies gilt auch fur alle anderen Parteien, die Berichte derselben
Qualitat beitragen. Die Kostenzuweisung fur diesen Endpunkt wird dann allein von den
verbleibenden (nicht beitragenden) potenziellen Registranten getragen.

Wenn Berichte einer Reihe potenzieller Registranten gemeinsam gehdren, so hatte jeder
von ihnen unter dem Gesichtspunkt der Kostenteilung seine Pflicht fur diesen Endpunkt
erfullt.

Fall (ii): Es sind Klimisch-1 & Klimisch-2 Studien verfugbar

Stehen Berichte aus den Kategorien (1) und (2) (,,zuverlassig mit Einschrankungen*) fur
denselben Endpunkt zur VerfiUgung, dann wird der Bericht mit der héheren Bewertung
fur die Zwecke der Kostenzuweisung als Schliusselstudie verwendet. Eigentimer von
Daten, die einen Bericht mit niedrigerer Bewertung zur Verfugung stellen, missen einen
Beitrag je nach der Differenz zwischen dem Wert ihrer Studie und demjenigen der
ausgewahlten Schlisselstudie leisten. Andere (nicht beitragende) potenzielle
Registranten tragen Kosten auf der Grundlage des Wertes der Schlisselstudie.

Wenn Berichte der Kategorie (1) einer Reihe von Beitragenden gemeinsam gehéren, so
hatte jeder von ihnen unter dem Gesichtspunkt der Kostenteilung seine Pflicht fir diesen
Endpunkt erflllt. Die Beitrage der Eigentimer einer Studie der Kategorie (2) waren dann
so, wie sie im vorherigen Absatz erlautert sind.

Fall (iii): Es sind nur Klimisch-2 Studien verfugbar

Wenn ein Bericht der Kategorie (1) nicht existiert und nur ein (oder mehrere) Bericht(e)
der Kategorie (2) verfugbar ist, dann wird der Bericht mit dem hoéheren zugewiesenen
Wert fur die Zwecke der Kostenzuweisung als Schlusselstudie ausgewahlit. Beitragende
potenzielle Registranten zahlen je nach der Differenz zu den Kosten der SchlUsselstudie
(wie oben), wohingegen die anderen potenziellen Registranten Kosten auf der Grundlage
des Wertes der Schlusselstudie zu zahlen hatten.

Entschadigung

Die gesamte flr eine Zuweisung verfugbare Entschadigung fur jeden Endpunkt wird
berechnet, indem man die Beitrage addiert, die jedem potenziellen Registranten geman
den beschriebenen Richtlinien zugewiesen wurden.
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Die Entschéddigung wird dann auf die Parteien, die Berichte beitragen, in Abhangigkeit
von dem Wert der Studien, die sie zur Verfligung stellen, und je nach der Anzahl der
abgedeckten Endpunkte aufgeteilt.

2 DIREKTE ENTSCHADIGUNG FUR DATEN

Als Alternative zu dem oben genannten Ansatz koénnen auch andere direktere
Kostenzuweisungsmechanismen eingesetzt werden. Eine Voraussetzung ist jedoch in
jedem Fall, dass klare Regeln fur den Schritt der Studienbewertung aufgestellt werden,
damit ein Verteilungsmechanismus angewendet werden kann. Dieses Modell nimmt
Dateninhaber, die ihre Registrierungsanforderungen erfullen kodnnen, von dem
Kostenteilungsmechanismus aus, so dass die Kosten nur zwischen dem Inhaber der
Schlusselstudie und solchen Registranten aufgeteilt werden, die keine ausreichenden
Daten besitzen. Stehen die Studienkosten fest, lassen sich die folgenden
Zuweisungsmaoglichkeiten in Erwagung ziehen:

Fall (i): Bei der Entschddigung werden mehrere Studien berucksichtigt

Manchmal wird mehr als eine Schlusselstudie benétigt, um bestimmte
Datenanforderungen zu erfullen. Deshalb lasst sich ein Mechanismus in Erwagung
ziehen, der die Aufteilung der Kosten flir mehr als eine Schlisselstudie abdeckt. Dabei
werden mehrere Studien fur einen gegebenen Endpunkt zur Berechnung eines
Endpunktgesamtwertes verwendet. Dieser Gesamtwert ist zur Festlegung der Beitrage
der Teilnehmer einzusetzen. FiUr jeden potenziellen Registranten wird dann eine
Anpassung der Kosten je nach dem Wert der von ihm zur Verfigung gestellten Studien
in Bezug auf den erforderlichen Beitrag jedes Teilnehmers vorgenommen.

Dieser Weg hat den Vorteil, dass der volle Wert der verfugbaren Studien einflielt. Damit
man jedoch die Situation vermeidet, dass die Anzahl der bestehenden Berichte die
Anzahl der potenziellen Registranten bei dem Prozess der gemeinsamen Nutzung von
Daten ubersteigt, erhalten Dateneigentimer in der Regel keine Entschadigung fur mehr
als eine Studie pro Endpunkt.

Hinweis: Bei diesem Modell zahlen potenzielle Registranten, die nichts beitragen, fur
mehr als eine Studie pro Endpunkt.

Fall (ii): Entschadigung nur fur die Schlisselstudie

Eine Entschédigung steht in Bezug zu der SchlUsselstudie, die fur einen Endpunkt
ausgewahlt wurde. Andere Dateneigentumer fur diesen Endpunkt wirden von dem
Entschadigungsverfahren ausgenommen und nur potenzielle Registranten, denen keine
Daten gehoren, werden gegenuber dem Inhaber der Schlisselstudie einen finanziellen
Beitrag leisten.

Die Einigung Uuber die Auswahl der Schlusselstudie ist fur diesen Mechanismus
entscheidend. Daher kann es schwierig sein sich zu einigen, wenn eine Reihe von
vergleichbaren Studien zur Verfigung steht. Wenn nétig, kann aber auch mehr als eine
Schliusselstudie bestimmt werden.

5.5 WEITERE FAKTOREN, DIE DIE KOSTENTEILUNG BEEINFLUSSEN

Bei den Uberlegungen zur Kostenteilung kénnen die potenziellen Registranten noch eine
Reihe weiterer Faktoren in Erwdgung ziehen. Es gelten jedoch in jedem Fall die oben
beschriebenen grundlegenden Mechanismen zur Bewertung, gemeinsamen Nutzung von
Daten und Kostenteilung, die gegebenenfalls angepasst werden.
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5.5.1 KLIMISCH-3 STUDIEN

In Abschnitt 5.3 (Studienbewertung) ist beschrieben, dass die potenziellen Registranten
einen ,Weight-of-evidence“-Ansatz verwenden koénnen, der mdglicherweise ausreicht,
um die Anforderungen fir bestimmte Endpunkte zu erfillen, wenn als beste
Informationen nur Klimisch-3 Studien zur Verfigung stehen.

Hinweis: Unter der Voraussetzung, dass eine Kombination von Studien formal akzeptiert
wird (um unnétige Wiederholungen von Tierversuchen zu vermeiden), wird empfohlen,
die Daten im Hinblick auf die Bewertung mit den Kriterien fur die hoéherwertigen
Klimisch-2 Daten zu vergleichen.

5.5.2 NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN

Neben den Uberlegungen zu den Kostenelementen kénnen auch Nutzungsbedingungen
auferlegt werden. Es ist angebracht, Einschrankungen der Nutzungsbedingungen in den
finanziellen Wert, der einer bestimmten Studie zugewiesen wird, einflielen zu lassen. Als
Beispiele fur eine eingeschrankte Anwendung dienen unter anderem die folgenden
Situationen (oder ihre Kombination):

e Die Nutzung ist nur auf die Zwecke von REACH beschrankt (im Gegensatz zu
einer Studie, die in einem umfassenderen Rahmen genutzt werden kann).

e Es wird nicht der umfassende Studienbericht verfigbar gemacht, sondern es
wird lediglich eine Zugangsberechtigung vorgeschlagen, die die Befugnis
verleiht, auf die Arbeit Bezug zu nehmen.

e Es wird nur der Datensatz fur einen Stoff benétigt und nicht fur die ganze
Stoffkategorie.

e Uber die EU-Lander hinaus werden gewisse geografische Beschrankungen fur
Gebiete auferlegt, in denen die Informationen nicht genttzt werden durfen.

Hinweis: Bei einer Verringerung des zugewiesenen Wertes einer Studie sollte man sich
darauf einigen, dass diese als prozentuale Verringerung der urspringlichen Bewertung
vorgenommen wird. Dann erfolgt die Zuweisung des Studienwerts nach den Ublichen
Prozeduren (wie oben beschrieben).

5.5.3 VOLUMENFAKTOREN

Es sollte eine unausgeglichene Zuweisung der Gebihren fir Studien in Erwagung
gezogen werden, wenn die Parteien mit sehr unterschiedlichen hergestellten oder
eingefuhrten Volumina arbeiten. Dies gilt in der Regel fur den hoheren Mengenbereich
(Uber 1 000 Tonnen), aber die Anwendung eines Volumenfaktors lasst sich auch fur die
niedrigeren Mengenbereiche in Betracht ziehen. In diesem Fall wirde eine Gewichtung
gegen weitere Mengenbereiche zugewiesen, wodurch sich die Anzahl der Anteile, Uber
die eine Gebuhr zugewiesen wird, effektiv erhoéht. Fur Betreiber mehrerer
Produktionsstellen lassen sich die Mengenbereiche vereinigen, so dass der
entsprechende Bereichsfaktor zugewiesen werden kann. Weil man zu diesem Zweck die
Population der relevanten Volumenbereiche kennen muss, sollte man dabei besonders
darauf achten, alle Wettbewerbs- oder Vertraulichkeitsbelange zu bericksichtigen, die
sich maoglicherweise aus der Anwendung von Mengenbereichen mit relativ schmalen
Volumenspannen ergeben, wodurch sich einzelne Volumina schétzen oder feststellen
lassen. Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte den Abschnitten 7 und 9 dieser
Leitlinien.
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5.5.4 NEUE STUDIEN

Kommt es infolge der Registrierungsmalnahme (gemaR den Anforderungen im Rahmen
von REACH) zur Generierung neuer Studien, dann sollten die vorstehend fur vorhandene
Studien erlauterten Prinzipien der Kostenteilung auch fir die Bewertung und Zuweisung
samtlicher sich daraus ergebender Kosten eingesetzt werden. Dies gewéahrleistet eine
gewisse Konstanz des gewéhlten Ansatzes im Hinblick auf alle Daten, die bei der
Registrierung eines bestimmten Stoffes verwendet werden.

5.5.5 KOSTENTEILUNG ALS ,NICHT-STATISCHES" VERFAHREN

Bei jedem beliebigen Kostenteilungsmodell muss moéglicherweise in Betracht gezogen
werden, dass es sich bei Kostenteilung und Kostenzuweisung um stetige und dynamische
Verfahren handelt. Tats&chlich konnen mehrere Elemente Veranderungen des Modells
mit der Zeit sowie einen Korrekturbedarf nach sich ziehen:

e Variable Anzahl an Mitregistranten: Die Zahl der Registranten, die
moglicherweise der gemeinsamen Einreichung beitreten, ist nicht im Voraus
bekannt. Neue potenzielle Registranten kodnnen sich einer bestehenden
gemeinsamen Einreichung jederzeit wéa&hrend der ,Lebensdauer* der
gemeinsamen Einreichung anschlie3en, fiir die bereits eine Einigung Uber die
Kostenteilung ausgehandelt wurde. Sie miussen hinsichtlich ihres finanziellen
Beitrags den Kriterien zustimmen, die in das Kostenteilungsmodell / die
Vereinbarung aufgenommen wurden.

¢ Notwendigkeit der Erfullung weiterer Registrierungsanforderungen:
Moglicherweise werden zusatzliche Versuche und damit zusammenhangende
Ausgaben bendtigt, was eine Auswirkung auf alle bestehenden Absprachen
hatte. Der Grund dafur kénnten zum Beispiel eine Erhdhung des Mengenbereichs
/ eine Aktualisierung oder eine Entscheidung der ECHA zu einem
Versuchsvorschlag oder eine Prufung der Erfullung der
Informationsanforderungen gem&ll REACH (Compliance check) sein.
Kostenteilungsmodelle kénnen diesen Ansatz in Betracht ziehen, so dass
samtliche generierten Kosten auf alle relevanten (potenziellen) Registranten,
soweit erforderlich, aufgeteilt werden.

Hinweis: Mitregistranten wird geraten, die Vereinbarungen zur gemeinsamen Nutzung
von Daten / Kostenteilung sorgfaltig zu prifen, wobei sie die vorstehenden Elemente
(die zu Kostenabweichungen filhren kénnen) sowie die iterative Natur des Verfahrens
bertcksichtigen sollten. Der Preis des Dossiers, der sich zum Beispiel in der
Zugangsberechtigung widerspiegelt, gibt nicht nur die Kosten fir die gesamten einzelnen
Studien wieder.
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5.6 BEISPIELE FUR KOSTENTEILUNG

Die in diesem Abschnitt dargestellten Beispiele spiegeln die verschiedenen zuvor
erlauterten Konzepte wider. Sie dienen einer starker praxisbezogenen Erlauterung und
sollten NICHT als die einzige Vorgehensweise verwendet werden.

BEISPIEL 1: Studienbewertung

7 potenzielle Registranten (A, B, C, D, E, F, G) bilden ein SIEF fir denselben Stoff, der
Teilnehmer A besitzt einen Klimisch-1-Bericht, der Teilnehmer B besitzt einen Klimisch-
2-Bericht, die Teilnehmer C, D, E, F und G besitzen keine einschlagige Studie.

Das folgende Beispiel enthalt nicht

e einen Abzug wegen der Beschrankung einer Studie ausschliel3lich fur die Zwecke
der Registrierung im Rahmen von REACH

e einen Aufschlag fur eine RSS, die fur einen bestimmten Bericht erstellt wurde.

a) Stoffprufung

Bericht — Klimisch-1 Bericht — Klimisch-2
Eigenttimer Teilnehmer A Teilnehmer B
Jahr der Priifung 2001 1984
Methode OECD-Leitlinie xyz ahnlich OECD-Leitlinie xyz
GLP ja Nein
Analyse der Testsubstanz pharmazeutische Qualitat 99,9 % unbekannt, wahrscheinlich >99 %
Stabilitat ja unbekannt, wahrscheinlich ja
Uberwachung der ja Ja
Konzentration
Bemerkungen Studie wurde nach den OECD-, EG- und | Mehrere Einzelheiten zu den
EPA-Leitlinien zur Priifung und geman Versuchsbedingungen sind nicht genannt,
GLP durchgefiihrt z. B. Geschlecht, Alter oder Korpergewicht
der Versuchstiere, die Bedingungen der
Haltung usw. Die Studie ist aber
akzeptabel, weil ihre Durchflihrung im
Grofen und Ganzen akzeptabel ist und
der Bericht eine detaillierte Beschreibung
der Beobachtungen enthalt.
b) Analysen
Testsubstanz Standard Standard

Stabilitat Standard Standard
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Uberwachung der Konzentration

Methode Literatur Literatur

Entwicklung keine Keine

Bereitstellung

Arbeitstage 10 8

Satz pro Tag €600 €600

Analysekosten € 100 pro Analyse € 100 pro Analyse

Anzahl der Analysen 60 50

¢) Ermittlung des gegenwartigen Wertes des Berichts
Art der Ausgabe/des Aufschlags/des Abzugs Bericht 1 Bericht 2
Vorlaufiger Versuch zur Bestimmung der | € 35.000 €35.000
Konzentration (Bereichsfindung)
Versuch pro Standardprotokoll €100.000 €100.000
Ohne GLP 0 €-15.000
Weitere Méngel 0 €-5.000
Kosten der Stoffpriifung € 135.000 € 115.000

Entwicklung von Analyseverfahren/Methode 0 0
Bereitstellung von Analyseverfahren/Methode €6.000 €4.800
(10 bzw. 8 Arbeitstage zu € 600)
Analyse der Testsubstanz €1.000 0
Stabilitat €500 0
Uberwachung der Konzentration | € 6.000 €5.000
(60 bzw. 50 Analysen zu € 100)
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Analysekosten €13.500 €9.800
Kosten flr Experimente € 148.500 €124.800
Verwaltungskosten 20 €10.000 €10.000
Risikopramie € 14.850 €12.480
(10 % der Kosten fiir Fxnerimente)
Aufschlage insgesamt €24.850 €22.480
gegenwartiger Wert des Berichts €173.350 € 147.280

Die Kostenzuweisung fiur jeden Teilnehmer wird im Beispiel 3 (unten) beschrieben.

BEISPIEL 2: Studienbewertung

7 potenzielle Registranten (A, B, C, D, E, F, G) erstellen eine gemeinsame Einreichung
fur denselben Stoff, Teilnehmer A besitzt einen Bericht (der der OECD-Leitlinie
entspricht), Teilnehmer B besitzt einen Bericht, der nicht den OECD-Leitlinien entspricht,
die Teilnehmer C, D, E, F und G besitzen keine einschlagige Studie.

Das Beispiel (Dampfdruck OECD 104) spiegelt weder einen Abzug wider, weil eine Studie
ausschlielilich fur die Zwecke einer Registrierung im Rahmen von REACH eingesetzt wird,

noch einen Aufschlag fur eine RSS, die fur einen gegebenen Bericht erstellt wird.

a) Stoffprufung

Bericht 1 Bericht 2
Eigenttimer Teilnehmer A Teilnehmer B
Jahr der Priifung 2001 1984

20 Dper Wert von 10 000 € fiir Verwaltungskosten in diesem Beispiel (und von 15 000 € im Beispiel 2) wurde
unter Verwendung eines Modells hergeleitet, das die Verwaltungskosten als prozentualen Anteil der Kosten fir
Experimente festlegt. Je hdher die Kosten fiir Experimente, desto niedriger ist dieser prozentuale Anteil.
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Methode

OECD-Leitlinie xyz

ahnlich OECD-Leitlinie xyz

GLP

ja

nein

Analyse der Testsubstanz

pharmazeutische Qualitat 99,9 %

unbekannt, wahrscheinlich >99 %

Stabilitét

ja

unbekannt, zuverlassig ja

Uberwachung der Konzentration

ja

ja

Bemerkungen Studie wurde nach den OECD- Einige Einzelheiten zu den
Leitlinien zur Prifung und gemé&BR | Versuchsbedingungen sind nicht genannt.
GLP durchgefihrt Die Studie ist aber akzeptabel, weil ihre
Durchfiihrung im Grof3en und Ganzen
akzeptabel ist und weil der Bericht eine
detaillierte Beschreibung der
Beobachtungen enthélt.
b) Analysen
Testsubstanz Standard Standard
Stabilitat Standard Standard
Uberwachung der Konzentration
Methode Literatur Literatur
Entwicklung keine keine
Bereitstellung
Arbeitstage 0 0
Satz pro Tag €600 €600
Analysekosten € 100 pro Analyse € 100 pro Analyse
Anzahl der Analysen 0 0
¢) Bestimmung des gegenwartigen Wertes des Berichts
Art der Ausgabe/des Aufschlags/des Abzugs Bericht 1 Bericht 2
Vorlaufiger Versuch zur Bestimmung der 0 0
Konzentration (Bereichsfindung)
Versuch pro Standardprotokoll €11.000 €11.000
Ohne GLP 0 €-1.100
Weitere Mangel 0 €-1.000
Kosten der Stoffpriifung €11.000 €38.900
Entwicklung von Analyseverfahren/Methode 0 0




Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten 127
Version 2.0 — April 2012

Bereitstellung von Analyseverfahren/Methode 0 0

(0 Arbeitstage 711 £ 600)

Analyse der Testsubstanz €500 0
Stabilitat €100 0
Uberwachung der Konzentration 0 0

(0 Analvsen zu £ 100)

Analysekosten €600 0
Kosten fiir Experimente €11.600 €8.900
Verwaltungskosten21 €3.000 €3.000
Risikopramie (N/A) 0 0
44 550
Aufschlage insgesamt €3.000 €3.000
gegenwartiger Wert des Berichts € 14.600 €11.900

BEISPIEL 3: Studienkostenzuweisung — individuelle Studien

Wie das Beispiel 1 zeigt, wurde der Wert von Bericht 1 (Klimisch-1) zu 173.350 €
berechnet; der Wert von Bericht 2 (Klimisch-2) zu 147.280 €.

Wert der Schlisselstudie €173.350
Anteil pro Teilnehmer (€ 173.350/7) €24.764
finanzieller Beitrag des Teilnehmers A (Eigentiimer von Bericht 1) €0

finanzieller Beitrag des Teilnehmers B (Eigentiimer von Bericht 2, | €3.724
dessen Wert niedriger ist):

21 sjehe vorstehende FuRnote 20.
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24.764 x (173.350 - 147.280) / 173.350

finanzieller Beitrag der anderen Teilnehmer: 5 x 24.764 £123.820

Kostenentschadigung

Gesamtbetrag der zugewiesenen Beitrage (123.820 + 3.724) € 127544

Anteil fir Teilnehmer A, dessen Bericht 1 einen héheren Wert hat

127,544 x 173,350 / (173.350 + 147.280) €68.957

Anteil fiir Teilnehmer B, dessen Bericht 2 einen niedrigeren Wert hat

127.544 x 147.280 / (173.350 + 147.280) €58.587

Der finanzielle Ausgleich (Kostenzuweisung — Kostenentschédigung) fuhrt zu folgender
Situation:

Teilnehmer A erhalt 68.957 €.
Teilnehmer B erhalt 54.863 € (58.587 — 3.724).

Teilnehmer C, D, E, F, G zahlen jeweils 24.764 €.

BEISPIEL 4: Studienkostenzuweisung — individuelle Studien

Verfugbar sind zwei Klimisch-1-Studien und zwei Klimisch-2-Studien, eine Studie wurde
in einer gemeinsamen Einreichung mit 7 Teilnehmern nicht gepruft

Teilnehmer A besitzt eine Klimisch-1 Studie; Bericht wurde mit 215.325 € bewertet
Teilnehmer B besitzt eine Klimisch-1 Studie; Bericht wurde mit 202.100 € bewertet
Teilnehmer C besitzt eine Klimisch-2 Studie; Bericht wurde mit 165.390 € bewertet
Teilnehmer D besitzt eine Klimisch-2 Studie; Bericht wurde mit 158.270 € bewertet
Teilnehmer E besitzt eine Studie, deren Qualitat nicht gepruft wurde

Teilnehmer F und G besitzen keine Studie

Wert der Schliisselstudie € 215.325

Anteil pro Teilnehmer (€ 215.325/ 7) €30.761

finanzieller Beitrag des Teilnehmers A (Eigentiimer von Bericht 1; Schlisselstudie) €0
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finanzieller Beitrag des Teilnehmers B (Eigentiimer von Bericht 2, der nicht die | €0
Schliisselstudie ist, aber als Klimisch-1 bewertet wurde):

finanzieller Beitrag des Teilnehmers C (Eigentiimer von Bericht 3, Klimisch-2 Studie)

30.761 x (215.325 - 165.390) / 215.325 €7.134

finanzieller Beitrag des Teilnehmers D (Eigentiimer von Bericht 4, Klimisch-2 Studie)

30.761 x (215.325 - 158.270) / 215.325 €8.151

finanzieller Beitrag des Teilnehmers E (Eigentlimer von Bericht 5, fir den keine | € 30.761
Qualitatsprifung verfugbar ist)

finanzieller Beitrag der Teilnehmer F und G (besitzen keinen Bericht) 2 x € 30.761 €61.522

finanzielle Beitrdge insgesamt € 107.566

Kostenentschadigung

Anteil fir Teilnehmer A, dem Bericht 1 gehdrt; die Schliisselstudie €31.254

(7.134 + 8151 + 30.761 * 3) * 215.325/ (215.325 + 201.100 + 165.390 + 158. 270)

Anteil fir Teilnehmer B, dem Bericht 2 gehdrt; Klimisch-1, aber nicht die Schliisselstudie €29.334

(7.134 + 8151 + 30.761 * 3) * 201.100 / (215.325 + 201.100 + 165.390 + 158. 270)

Anteil fir Teilnehmer C, dem Bericht 3 gehért; Klimisch-2 €24.006

(7.134 + 8151 + 30.761 * 3) * 165.390 / (215.325 + 201.100 + 165.390 + 158. 270)

Anteil fir Teilnehmer D, dem Bericht 4 gehért; Klimisch-2 €22.279

(7.134 + 8151 + 30.761 * 3) * 158.270 / (215.325 + 201.100 + 165.390 + 158. 270)

Entschadigungen insgesamt € 107.566

Der finanzielle Ausgleich von Kostenzuweisung und Kostenentschadigung fuhrt zu
folgendem Ergebnis

Teilnehmer A erhalt 31.254 €
Teilnehmer B erhalt 29.334 € (Klimisch-1, aber nicht die Schlusselstudie / Leitwert)
Teilnehmer C erhalt 16.872 €
Teilnehmer D erhalt 14.822 €

Teilnehmer E, F und G zahlen jeweils 30.761 €
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BEISPIEL 5: Studienkostenzuweisung — individuelle Studien

Hier besitzt der Teilnehmer A der gemeinsamen Einreichung eine Klimisch-2 Studie; der
Wert des Berichts wurde zu 158.300,00 € berechnet.

Teilnehmer B besitzt eine Klimisch-2 Studie, der Wert des Berichts wurde zu
145.000,00 € berechnet.

Teilnehmer C besitzt eine Klimisch-2 Studie, der Wert des Berichts wurde zu
144.000,00 € berechnet.

Die Ubrigen Teilnehmer D bis G steuern keine Studie bei.

Wert der Schliisselstudie € 158.300

Anteil pro Teilnehmer (€ 158.300/ 7) €22.614

finanzieller Beitrag des Teilnehmers A (Eigentumer von Bericht 1; Klimisch-2, [ €0
Schlisselstudie)

finanzieller Beitrag des Teilnehmers B (Eigentiimer von Bericht 2, Klimisch-2): €1.900

22.614 x (158.300 - 145.000) / 158.300

finanzieller Beitrag des Teilnehmers C (Eigentiimer von Bericht 3, Klimisch-2):

22.614 x (158.300 - 144.000) / 158.300 €2.043

finanzieller Beitrag der Teilnehmer D, E, F und G (besitzen keinen Bericht) 4 x € 22.614 | € 90.456

finanzielle Beitrdge insgesamt €94.400
Kostenentschadigung
Anteil fiir Teilnehmer A, dem Bericht 1 gehért; die Schliisselstudie €33.408

(1.900 +2.043 + 22.614 * 4) * 158.300 / (158.300 + 145.000 + 144.000)

Anteil fur Teilnehmer B, dem Bericht 2 gehort € 30.601

(1.900 +2.043 + 22.614 * 4) * 145.000 / (158.300 + 145.000 + 144.000)

Anteil fur Teilnehmer C, dem Bericht 3 gehdrt €30.390

(1.900 +2.043 + 22.614 * 4) * 144.000 / (158.300 + 145.000 + 144.000)

Entschadigungen insgesamt €94.400

Der finanzielle Ausgleich von Kostenzuweisung und Kostenentschadigung fihrt zu
folgendem Ergebnis:

Teilnehmer A erhalt 33.408 €

Teilnehmer B erhalt 28.701 € (Klimisch-2, aber nicht die SchlUsselstudie / Leitwert)
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Teilnehmer C erhalt 28.347 € (Klimisch-2, aber nicht die Schlusselstudie / Leitwert)

Teilnehmer D, E, F und G zahlen jeweils 22.614 €.

BEISPIEL 6: Kostenzuweisung - Entschadigung fur beste Studien

In manchen Fallen wird mehr als eine Schlusselstudie bendtigt, um bestimmte
Datenanforderungen zu erfullen. Dann lasst sich ein Mechanismus einsetzen, der die
Teilung der Kosten fir mehr als eine Schlisselstudie abdeckt.

Funf Teilnehmer haben die folgenden Daten fir einen bestimmten Endpunkt (mit den
folgenden Studienbewertungen) zu ihrer Verfigung:

Teilnehmer A: Klimisch-1 Studie (€ 105.000) + Klimisch-2 Studie (€ 80.000)
Teilnehmer B: keine Daten

Teilnehmer C: Klimisch-1 (€ 95.000)

Teilnehmer D: Klimisch-2 (€ 65.000) + Klimisch-2 (€ 75.000)

Teilnehmer E: Klimisch-2 (€ 60.000)

Die Studienwerte werden (unter Verwendung eines nominellen Ansatzes) fur Klimisch-1
bei 100.000 € und fur Klimisch-2 bei 70.000 € festgesetzt.

Gesamte Anzahl der verfligbaren Studien = 6

Unter Verwendung dieses Datensatzes und der genannten nominellen Studienwerte:
Gesamte Anzahl der Studien (fur Berechnungszwecke) = 4

Gesamter Wert dieser Studien = (2 x 100) + (2 x 70) = 340.000 €

Dann betrédgt der Beitrag pro Teilnehmer 340 / 5 = 68.000 €

Ausgedruckt als Zahlung / Entschadigung:

Teilnehmer B zahlt 68.000 €

Teilnehmer A, C, D und E (samtlich Inhaber qualifizierter Daten) erhalten jeweils
17.000 €.

Zu Vergleichszwecken wird dargestellt, dass dasselbe Beispiel bei Verwendung des
ersteren Zuweisungsmechanismus der finanzielle Ausgleich zu folgenden Betrdgen
fuhren wirde:

Teilnehmer A erhalt 11.283 €
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Teilnehmer B zahlt 21.000 €
Teilnehmer C erhéalt 10.208 €
Teilnehmer D erhéalt 2.059 €

Teilnehmer E zahlt 2.552 €

BEISPIEL 7: Kostenzuweisung - Entschadigung nur fur die Schlusselstudie

Verwendet werden wiederum der Datensatz und die nominellen Studienwerte aus
Beispiel 6, aber diesmal wird angenommen, dass der Teilnehmer C Inhaber der
Schllsselstudie ist:

Die Teilnehmer A, D und E werden von dem Entschadigungsverfahren ausgenommen
Der Wert der Schlusselstudie betragt 100.000 €

Ausgedruckt als Zahlung / Entschadigung

Teilnehmer B zahlt 50.000 € (die Halfte des Wertes der Studie)

Teilnehmer C (Inhaber der Schliisselstudie) erhélt 50.000 €

Zu Vergleichszwecken wird dargestellt, dass dasselbe Beispiel bei Verwendung des
ersteren Zuweisungsmechanismus der finanzielle Ausgleich zu folgenden Betragen
fuhren wirde:

Teilnehmer A erhalt 9.403 €
Teilnehmer B zahlt 19.000 €
Teilnehmer C erhalt 8.507 €
Teilnehmer D erhalt 2.716 €

Teilnehmer E zahlt 1.627 €

Wenn jedoch beide Klimisch-1 Studien als Schlisselstudien angenommen wurden:
werden die Teilnehmer D und E von dem Entschadigungsverfahren ausgenommen.

Der Wert der SchlUsselstudie betragt 100.000 € (fur jede Studie), was einen Gesamtwert
von 200.000 € ergibt

Ausgedruckt als Zahlung / Entschadigung
Teilnehmer B zahlt 66.600 € (ein Drittel des Wertes der zwei Studien)

Die Teilnehmer A und C (Inhaber der Schlusselstudien) erhalten jeweils 33.300 €
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BEISPIEL 8: Bewertung mit Verwendungseinschrankungen

Die Beispiele 1 und 3 zeigen, dass der Wert von Bericht 1 (Klimisch-1) zu € 173.350
berechnet wurde und der Wert von Bericht 2 (Klimisch-2) zu € 147.280.

Kostenzuweisung
Die Teilnehmer C, D, E, F und G besitzen keine Studie.

Teilnehmer C wird die Studie ausschlie3lich fur REACH verwendet und ersucht nur um
eine Zugangsberechtigung. Er erhalt eine um einen Faktor von 50 % verringerte
Zuweisung (deshalb bezahlt er zu einer Quote von 50 %)

Der Teilnehmer D muss auf die Studie fur die Vorlage bei mehreren Behoérden
(einschlieBlich REACH in der EU) Bezug nehmen, benétigt aber nur eine
Zugangsberechtigung. Er erhélt eine um einen Faktor von 30 % verringerte Zuweisung
(deshalb bezahlt er zu einer Quote von 70 %)

Die anderen Teilnehmer erhalten die vollen Nutzungsrechte am umfassenden
Studienbericht

Wert der Schlusselstudie € 173.350
Anteil pro Teilnehmer (€ 173.350/ 7) € 24.764
finanzieller Beitrag des Teilnehmers A (Eigentimer von Bericht €0

1)

finanzieller Beitrag des Teilnehmers, B (Eigentimer von €3.724

Bericht 2 mit niedrigerem Wert):

24.764 x (173.350 — 147.280) / 173.350

finanzieller Beitrag der Teilnehmer E, F und G: 3 x 24,764 € 74.292

finanzieller Beitrag des Teilnehmers C, der die Studie € 12.382
(Zugangsberechtigung) nur fur REACH verwenden kann

24.764 * ((100-50)/100)

finanzieller Beitrag des Teilnehmers D, der die Studie fir die € 17.335
Vorlage bei samtlichen Behoérden, einschliellich REACH,
verwenden kann, aber nur eine Zugangsberechtigung bendtigt.

24.764 * ((100-30)/100)

Finanzieller Beitrag insgesamt € 107.733

Kostenentschadigung

Gesamtbetrag der zugewiesenen Beitrage (123.820 + 3.724) € 107.733

Anteil fur Teilnehmer A, dessen Bericht 1 einen héheren Wert € 58.246
hat
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107.733 x 173.350 / (173.350 + 147.280)

Anteil far Teilnehmer B, dessen Bericht 2 einen niedrigeren € 49.487
Wert hat

107.733 x 147.280 / (173.350 + 147.280)

Der finanzielle Ausgleich (Kostenzuweisung — Kostenentschadigung) fuhrt zu folgenden
Betragen:

Teilnehmer A erhalt 58.246 €

Teilnehmer B erhalt 45.763 € (49.487 — 3.724)
Teilnehmer C zahlt 12.382 €

Teilnehmer D zahlt 17.335 €

Teilnehmer E, F, G zahlen jeweils 24.764 €

BEISPIEL 9: Kostenzuweisung fur ein Registrierungsdossier — Verwendung
verschiedener Mengenbereiche als Kriterien

Eine gerechte Kostenteilung lasst sich anhand der Mengenbereiche gestalten, da die
Informationsanforderungen im Rahmen von REACH mit den Mengenbereichen verknipft
sind. Diese sind daher ein wichtiger Faktor im Hinblick auf die Kostenteilung. Die Kosten
fur Daten, die eine Gruppe von Registranten bendtigt, die unter einen bestimmten
Mengenbereich fallen, variieren. In der Regel hangen sie mit den Kosten fir Daten
zusammen, zu denen der Registrant Zugang in Form einer Lizenz oder eines Ankaufs
haben muss, damit er sein Dossier einreichen kann.

Da die Festlegung einer Standardquote zwischen den verschiedenen Mengenbereichen
schwierig ist, lassen sich verschiedene Ansatze verwenden.

Im SIEF fur Stoff X haben 10 Teilnehmer ein Interesse an der Registrierung des Stoffes
bekundet, funf von ihnen im Mengenbereich > 1 000 t/J, 3 im Mengenbereich 100-
1 000 t/J und 2 im Mengenbereich 1-100 t/J.

Die gesamten Kosten fur die Daten in dem Dossier betragen 1 420 000 € sowie die
,verwaltungskosten, (darunter SIEF-Management, Erstellen des Dossiers und
Nachprufung durch einen Dritten) 10 000 €. Dies fuhrt zu gesamten Kosten von:
1 430 000 £.

Der federfuhrende Registrant schlagt folgende Preise fur die Zugangsberechtigung (LoA)
vor:

Mengenbereich | Kosten fur zugang zu Verw.kosten (€) Gesamt-Preis LoOA (€)

Daten (€)
>1 000 t/J 250K 1K 251K
100-1 000 t/J 50K 1K 51K

1-100 t/J 10K 1K 11K
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Die Preisstruktur spiegelt die Tatsache wider, dass eine Registrierung fur einen hdheren
Mengenbereich fir die hoéheren Registrierungsanforderungen verantwortlich ist. Die
Verwaltungskosten werden zu gleichen Teilen verteilt (10K / 10), weil davon (z. B. SIEF-
Organisation, Erstellung eines CSR usw.) alle Teilnehmer denselben Nutzen haben.

Damit wird der gesamte Preis abgedeckt: 5x251K + 3x51K+2x11K = 430 000 €.

BEISPIEL 10: Kostenzuweisung fur ein Registrierungsdossier und
finanzieller Ausgleich wegen neuer Mitregistranten und zusatzlicher Kosten

Das SIEF hat eine grolRe Zahl an Teilnehmern (z. B. 100 Teilnehmer). Der geschéatzte
gesamte Preis fur das Dossier einschlief3lich der Verwaltungskosten betragt € 1 000 000.

Auf eine Erhebung durch den federfihrenden Registranten hin haben 30 Rechtssubjekte
unter den 100 Vorregistranten ein Interesse an einer Registrierung im hdchsten
Mengenbereich bekundet.

In einem konservativen Ansatz wird davon ausgegangen, dass 20 Rechtssubjekte sich
tatséchlich in dem héchsten Mengenbereich (=1 000 t/J) registrieren lassen werden.

Fur die Kostenzuweisung wird der Ansatz der Aufteilung zu gleichen Teilen pro
Rechtssubjekt pro Mengenbereich verwendet. Falls es neue potenzielle Kandidaten gibt,
hat man sich auRBerdem geeinigt, die Preise fir niedrigere Mengenbereiche wie folgt
festzusetzen:

> 1 000 t/J: 100 % der Zugangsberechtigung (LoA)
100 — 1 000 t/J: 50 % der LoA.

10 — 100 t/J: 20 % der LoA

< 10 t/J: 5 % der LOA

Der Preis fur die LoA wird auf 1 000 000/20 € = 50 000 € festgesetzt.

Im Jahr 2010 lassen sich 20 Rechtssubjekte registrieren. Der Gesamtbetrag, den diese
Mitregistranten als Gebuhren bezahlen, deckt die gesamten Kosten fur das Dossier ab.

Nach der ersten Registrierungsfrist, z. B. im Jahr 2012, treten der gemeinsamen
Einreichung 2 neue Rechtssubjekte bei, die sich im hdchsten Mengenbereich registrieren
lassen wollen: sie zahlen jeweils € 50 000.

Das macht eine Einnahme von 2 x 50 000 € = 100 000 €.

Parallel zu den SIEF-MalRnahmen wird das JS-Dossier auf die Erflullung der
Anforderungen hin Uberpruft. Als Ergebnis sind weitere Arbeiten notwendig (Gewinnung
zusatzlicher Daten und damit zusammenhangende Beurteilungen), deren Kosten auf
80 000 € fur das SIEF geschatzt werden.

Vor der nachsten Registrierungsfrist im Jahr 2013 treten der gemeinsamen Einreichung 3
neue Rechtssubjekte bei, die sich in dem Mengenbereich 100 — 1 000 t/J registrieren
lassen wollen, und zahlen jeweils 25 000 €.

Das macht eine Einnahme von 3 x 25 = 75 000 €.
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Man hatte sich urspringlich Uber einen Mechanismus geeinigt, gemal dem die
Entschadigungen im Jahr 2018 nach der letzten Registrierungsfrist auszuzahlen sind:

RECHNUNG

Einnahmen 2010 + € 1 000 000
Einnahmen 2012 + € 100 000
Einnahmen 2013 +€ 75000
Dossierkosten - €1 000 000
Bewertungskosten - € 80000
Restbetrag +€ 95000

Man war aullerdem Ubereingekommen, 10 000 € beiseite zu legen, um zusatzliche
Kosten decken zu kénnen, falls das Dossier nach 2018 aktualisiert werden muss.

Restbetrag +€ 95000

Aktualisierungskosten - € 10000

endgultiger Restbetrag +€ 85000

Anzahl der Rechtssubjekte mit einem Mengenbereich Uber 1 000 t: 22
Anzahl der Rechtssubjekte im Mengenbereich von 100-1 000 t: 3
Anzahl der Entschadigungseinheit: 22 + 3/2 = 23,5

Wert der Entschadigungseinheit: 85 000 €/23,5 = 3 617 €

Jedes Rechtssubjekt mit Mengenbereich Uber 1 000 t erhélt 1 Entschadigungseinheit:
3617 €.

Jedes Rechtssubjekt im Mengenbereich 100-1 000 t erhélt 1/2 Entschéadigungseinheit:
1808 €

Hinweis: Uber die Haufigkeit der Entschadigungen muss eine Einigung erzielt werden,
z. B. von (i) jedes Mal, wenn jemand Neues der gemeinsamen Einreichung beitritt, bis
(ii) Q1 jeden Jahres bis (iii) nach dem 1. Juni 2018.
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6 REGISTRIERUNG: GEMEINSAME EINREICHUNG

REACH-Registranten miuissen gemeinsam Informationen (Uber die geféhrlichen
Eigenschaften des Stoffes (Studien und Vorschlage fur Versuche) sowie dessen
Einstufung und Kennzeichnung einreichen. Wenn sie sich dartiber einig sind, kdnnen sie
auch den CSR und/oder die Leitlinien zur sicheren Verwendung gemeinsam einreichen.

Hinweis: Die ,gemeinsame Einreichung von Daten* entbindet jedoch nicht jeden
Registranten (Hersteller, Importeur oder Alleinvertreter) von der Pflicht, auch sein
eigenes individuelles Dossier einzureichen.

Fur jede gemeinsame Registrierung haben die Mitglieder einer gemeinsamen Einreichung
die Informationen einzeln zur Verfigung zu stellen, die gemafl Artikel 10 der REACH-
Verordnung erforderlich sind, mit Ausnahme (1) der Studien und Vorschlage fur
Versuche, (2) der Informationen zur Einstufung und Kennzeichnung und (3) des CSR
und/oder der Leitlinien zur sicheren Verwendung in den Féllen, in denen sich die Parteien
dafur entscheiden, auch diese (freiwillig) gemeinsam zu einreichen. Zu diesem Zweck
verweisen sie auf die gemeinsame Einreichung durch den federfihrenden Registranten.

Hinweis: Die Vorschriften fir die gemeinsame Einreichung gelten sowohl fir
Registranten, die sich flir eine Registrierung ohne vorherige Vorregistrierung
entscheiden, als auch fur Registranten von Nicht-Phase-in-Stoffen. Vor allem mussen
alle frihen Registranten, die eine Registrierung fur einen Stoff durchgefihrt haben,
bevor das Verfahren der gemeinsamen Einreichung stattgefunden hat, sich nach Kraften
um einen Beitritt bemuhen.

Dieser Abschnitt befasst sich mit den Mechanismen der gemeinsamen Einreichung und
den Kriterien fur ein Opt-out, die in der REACH-Verordnung beschrieben sind.
Einzelheiten zum Status und der Rolle des federfihrenden Registranten entnehmen Sie
bitte Abschnitt 3.2.6 dieser Leitlinien.

6.1 VERPFLICHTENDE GEMEINSAME EINREICHUNG

Gemal der REACH-Verordnung besteht eine Verpflichtung zur gemeinsamen Einreichung
eines Teils des technischen Dossiers, einschlielilich:

¢ Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

Studienzusammenfassungen;
e qualifizierter Studienzusammenfassungen;
e Versuchsvorschlag;

e Angabe, ob die relevanten Informationen von einem Sachverstandigen Uberprift
wurden (freiwillig)

Die gemeinsame Einreichung erfolgt durch einen federfihrenden Registranten, der von
den anderen potenziellen Registranten desselben Stoffes gewéhlt wird. Das
Registrierungsdossier einschliellich der gemeinsamen Informationen wird durch den
federfuhrenden Registranten im Namen der anderen Registranten unter Verwendung von
REACH-IT eingereicht. Die Einreichung des Dossiers durch den federfuhrenden
Registranten hat zu erfolgen, bevor die Teilnehmer ihre Registrierungen einreichen.
Jeder andere potenzielle Registrant, der am SIEF / der gemeinsamen Einreichung
anschlieend teilnimmt, reicht sein Dossier als Mitglied der gemeinsamen Einreichung
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ein. Nutzt ein Registrant einen Dritten als Vertreter, dann muss er in seinem eigenen
Registrierungsdossier die Kontaktangaben dieses Dritten als Vertreter nennen.

Hinweis: Wenn Registranten ihr Dossier aullerhalb der gemeinsamen Einreichung
eingereicht haben, dann mussen sie dem bestehenden gemeinsamen
Registrierungsdossier beitreten. Ansonsten kommen sie namlich ihrer Pflicht zur
gemeinsamen Einreichung gemaR Artikel 11 nicht nach.

Zu weiteren technischen Einzelheiten ziehen Sie bitte das REACH-IT-Nutzerhandbuch fur
die Industrie (IUM) unter ,,Gemeinsame Einreichung“ und das Handbuch zur Einreichung
von Daten (DSM) unter ,Uberprifung der Geschaftsregeln® zu Rate, die unter
http://www.echa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-
submission-industry-user-manuals zur Verfligung gestellt werden.

6.2 UBERBLICK UBER DEN TEIL DES TECHNISCHEN DOSSIERS, DER
FUR DIE REGISTRIERUNG GEMEINSAM EINGEREICHT WERDEN KANN

Tabelle 2: Uberblick tiber die Daten, die gemeinsam und/oder separat eingereicht
werden kdnnen

Gemeinsame Einreichung Separate Einreichung Gemeinsame oder
separate Einreichung:

= Dossier des federfuhrenden | = Dossier des Teilnehmers | Entscheidung bleibt den

Registranten (spezifische | (spezifische Informationen | mitgliedern einer

Informationen zu dem Stoff) fur die LE-Registrierung) gemeinsamen Einreichung
uberlassen

10 Buchstabe a Ziffer iv |10 Buchstabe a Ziffer i| 10 Buchstabe a Ziffer v
Einstufung und | Identitat des Herstellers | Leitlinien fur die sichere
Kennzeichnung des Stoffes, | oder Importeurs des | Verwendung des Stoffes,
wie in Abschnitt 4 von Anhang | Stoffes, wie in Abschnitt 1 | wie in Abschnitt 5 wvon
VI ausgefuhrt von Anhang VI ausgefuhrt Anhang VI ausgefiuhrt

kann far die Teilnehmer
unterschiedlich sein

10 Buchstabe a Ziffer vi| 10 Buchstabe a Ziffer ii| 10 Buchstabe b
Einfache Identitat des Stoffes, wie | Stoffsicherheitsbericht,
Studienzusammenfassungen | in Abschnitt 2 von Anhang | wenn gemafR Artikel 14
der Informationen, die sich aus | VI ausgefihrt erforderlich, in dem in
der Anwendung der Anhénge Anhang | angegebenen
VIl bis XI ergeben Format.

Die entsprechenden
Abschnitte dieses Berichts
kénnen die
entsprechenden
Kategorien far
Verwendung und
Exposition enthalten,
wenn es dem
Registranten angebracht
erscheint

10 Buchstabe a Ziffer vii | 10 Buchstabe a Ziffer iii
Qualifizierte Informationen zur
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Studienzusammenfassungen
der Informationen, die sich aus
der Anwendung der Anhange
VIl bis Xl ergeben, wenn
gemal Anhang | erforderlich

Herstellung und zu
(den) Verwendung(en)

des Stoffes, wie in
Abschnitt 3 von Anhang VI
ausgefuhrt; diese
Informationen mussen
jede/samtliche von dem
Registranten
festgestellte(n)
Verwendung(en)
wiedergeben. Zu diesen

Informationen koénnen die
entsprechenden Kategorien
far die Verwendung und die
Exposition gehoéren, wenn
es dem Registranten
angebracht erscheint

10 Buchstabe a Ziffer ix
Vorschlage fur Versuche,
wenn in den Anhéangen IX und
X aufgefiuhrt

10 Buchstabe a Zziffer x
Informationen zur
Exposition fur Stoffe in
Mengen von 1 bis 10
Tonnen, wie in Abschnitt 6
von Anhang VI ausgefuhrt

Optional: 10 Buchstabe a Ziffer
viii Angabe, welche der unter
Artikel 10 Buchstabe a Ziffern
iv, vi, Vii eingereichten
Informationen von einem
Sachverstandigen Uberpruft
wurden, den der Hersteller
oder Importeur bestimmt hat
und der Uber die entsprechende
Erfahrung verfugt

Optional: 10 Buchstabe a
Ziffer viii Angabe, welche
der unter  Artikel 10
Buchstabe a Ziffer iii
eingereichten
Informationen von einem
Sachverstandigen

Uberpruft wurden, den
der Hersteller oder
Importeur bestimmt hat
und der uber die
entsprechende  Erfahrung
verfugt

Optional: 10 Buchstabe a
Ziffer viii Angabe, welche
der unter Artikel 10
Buchstabe b
eingereichten
Informationen von einem
Sachversténdigen
Uberpriuft wurden, den

der Hersteller oder
Importeur bestimmt hat
und der Uber die

entsprechende Erfahrung
verfugt

Die Rolle sowie die Aufgaben des federfiuhrenden Registranten werden im Abschnitt 3
behandelt, in dem die Ablaufe bei der gemeinsamen Nutzung von Daten fur Phase-in-
Stoffe in einem SIEF erlautert werden.

6.3 OPT-OUT VON BESTIMMTEN

GEMEINSAMEN EINREICHUNG

INFORMATIONSELEMENTEN DER

Die wichtigste Zielsetzung der Pflicht zur gemeinsamen Einreichung besteht darin, dass
eine Registrierung pro Stoff (unabhangig von der Verwendung) eingereicht wird. Es
kénnen jedoch die explizit in Artikel 11 Absatz 3 der REACH-Verordnung festgelegten

Ausnahmen greifen.
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6.3.1 BEDINGUNGEN FUR EIN OPT-OUT VON DER GEMEINSAMEN
EINREICHUNG

Wie in den Artikeln 11 Absatz 1 und 19 Absatz 1 ausgefuhrt ist, wird im Rahmen von
REACH die gemeinsame Einreichung von Studien, Versuchsvorschlagen und
Informationen Uber die Einstufung und Kennzeichnung gefordert. Unter bestimmten
Bedingungen sind die Registranten jedoch zu einem Opt-out von der gemeinsamen
Einreichung bestimmter Informationen in dem gemeinsamen Registrierungsdossier
berechtigt. Dies gilt zum Beispiel, wenn ein Registrant versucht, seine vertraulichen
Geschaftsinformationen in der entsprechenden Studie zu schitzen oder nicht mit der
Auswahl der Informationen, die gemeinsam eingereicht werden sollen, einverstanden ist,
die der federfuhrende Registrant fur einen bestimmten Versuch ausgewéhlt hat.

Hinweis: Das Opt-out kann auch nur zu einem Teil durchgefihrt werden. Auf jeden Fall
mussen samtliche Informationen, die ein Registrant in seinem Teilnehmer-Dossier auf
der Grundlage von Artikel 11 Absatz 3 separat einreicht, umfassend begriindet werden,
wie es Artikel 11 Absatz 3 vorsieht. Sogar in diesem Fall besteht fir den Registranten
immer noch die Pflicht, die sich durch die gemeinsame Einreichung (innerhalb oder
aulBerhalb des SIEF) ergibt, sowie die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten, die
von ihm angefordert werden. Der Registrant, der sich fir ein Opt-out entscheidet, nutzt
auch immer noch das gemeinsame Registrierungsdossier, in dem der federfihrende
Registrant alle anderen gemeinsam genutzten Informationen einreicht.

6.3.2 KRITERIEN ZUR BEGRUNDUNG EINES OPT-OUT VON DER GEMEINSAMEN
EINREICHUNG

Absatz 3 von Artikel 11 (und ebenso Artikel 19, der die gemeinsame Einreichung von
Daten fur isolierte Zwischenprodukte behandelt) sieht drei Situationen vor, die einen
Registranten zu einem Opt-out von der gemeinsamen Einreichung berechtigen:

(&9) Die gemeinsame  Einreichung seiner Informationen  verursacht ihm
unverhéaltnisméaflige Kosten oder

(2) die gemeinsame Einreichung der Informationen fuhrt zu einer Offenlegung von
Informationen, die er unter wirtschaftlichem Gesichtspunkten als sensibel betrachtet, so
dass er hochstwahrscheinlich einen erheblichen wirtschaftlichen Schaden erleiden wird;
oder

(3) er ist anderer Meinung als der federfuhrende Registrant hinsichtlich der Auswahl
seiner Informationen.

Registranten, die einige Informationen getrennt einreichen mochten, d. h. die sich auf
eines oder alle der obigen Bedingungen berufen, muissen:

e an der gemeinsamen Einreichung beteiligt sein;

e ihre eigenen Informationen einreichen, um die gegebenen Datenanforderungen
zu erfillen;

e eine deutliche und begrindete Erlauterung einreichen, warum die Kosten
unverhaltnismalig sind, warum die Offenlegung von Informationen
wahrscheinlich zu einem erheblichen wirtschaftlichen Schaden fihren wirde,
beziehungsweise Uber die Art der Meinungsverschiedenheit aufklaren (Artikel 11
Absatz 3).
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6.3.2.1 UNVERHALTNISMARIGE KOSTEN

Unverhaltnismaiige Kosten kdénnen entstehen, wenn ein potenzieller Registrant einen
Satz der Versuchsdaten fur den Stoff bereits in seinem Besitz hat. Deshalb wurde die
gemeinsame Einreichung ihm unverhaltnismaBige Kosten verursachen. Dies kdnnte zum
Beispiel daran liegen, dass die Kostenteilungsformel, die sich ein SIEF zu eigen gemacht
hat, fur bestimmte Teilnehmer besonders nachteilig ist, so dass die Kosten fir
gemeinsam genutzte Versuche zu hoch werden. Kosten kénnen auch dann als
unverhaltnismafig (d. h. ibermafig hoch) angesehen werden, wenn sie Uber eine sehr
kleine Anzahl potenzieller Registranten verteilt werden. Dies wird jedoch nicht als
berechtigter Grund angesehen, weil namlich die Studie selbst ungeachtet der
angewendeten Formel fur die Kostenteilung sehr teuer sein kann. In der REACH-
Verordnung werden ,unverhaltnismagige” Kosten nicht definiert. Registranten, die aus
diesem Grund von dem Opt-out Gebrauch machen wollen, sollten in ihren
Registrierungsdossiers ausreichende Grunde dafur liefern.

6.3.2.2 SCHUTZ VERTRAULICHER GESCHAFTSINFORMATIONEN (CONFIDENTIAL
BUSINESS INFORMATION, CBI)

Der Schutz von CBI wird in dem zweiten Kriterium fur ein Opt-out angesprochen. Dieser
Fall muss sich auf einen wirtschaftlichen Verlust griinden, den man bei einer Offenlegung
bestimmter CBI durch die gemeinsame Registrierung erleiden wirde. Naturlich variieren
die Umstande von Fall zu Fall, aber in den meisten Fallen muisste dennoch folgendes
nachgewiesen werden: (1) der Weg, auf dem vertrauliche Informationen offengelegt
wurden, (2) wie es bei einer Offenlegung zu einem erheblichen Nachteil kommen kdnnte,
(3) dass keine anderen Mechanismen verwendet werden kénnen oder von der anderen
Partei / den anderen Parteien akzeptiert werden (z. B. Nutzung eines Treuhanders), um
diese Offenlegung zu vermeiden.

Beispiele sind unter anderem Informationen, aus denen sich Einzelheiten Uber die
Herstellungsmethoden (wie technische Merkmale, einschlie8lich des Ausmalles von
Verunreinigungen in dem in der Prifung verwendeten Produkt) oder Marketingplane
ableiten lassen (wenn die Versuchsdaten eindeutig auf die Verwendung fir eine
bestimmte, moglicherweise neue, Anwendung hindeuten). Dazu kann es zum Beispiel
kommen, weil die gemeinsame Einreichung nur 2 Teilnehmer hat. Je weniger Parteien an
der gemeinsamen Einreichung beteiligt sind, desto wahrscheinlicher ist es, dass CBI
aufgrund von Angaben der Verkaufsvolumina enthullt werden. Der Gesetzestext fuhrt
zwar nicht weiter aus, worum es sich bei einem ,,erheblichen Nachteil“ handelt, aber ein
Registrant, der dieses Kriterium fur ein Opt-out anfuhren will, sollte mindestens eine
Schétzung des Wertes der auf dem Spiel stehenden CBI zur Verfuigung stellen. Dies l&sst
sich durch Ausweisen des Wertes des Geschéfts fur das Produkt, den potenziell
betroffenen Teil davon und der zugehdrigen Bruttogewinnspanne erreichen. Wenn eine
einfache Berechnung des jahrlichen Verlusts nicht ausreicht, um einen ,erheblichen
Nachteil“ nachzuweisen, lasst sich auf einer weiteren Stufe eine Abschéatzung fir den
Vorwartszeitraum, Uber den das Geschéaft voraussichtlich beeintréchtigt wird, und der
daraus folgende Nettokapitalwert der verlorenen Bruttogewinnspanne angeben.

6.3.2.3 UNEINIGKEIT MIT DEM FEDERFUHRENDEN REGISTRANTEN UBER DIE
AUSWAHL DER INFORMATIONEN

Eine Uneinigkeit Uber die Auswahl von Informationen féallt wahrscheinlich in eine der
beiden folgenden Kategorien.

(i) Ein Registrant ist der Ansicht, dass die aufgestellten Versuchsdaten fir seine
bestimmten Anwendungen des Stoffes ungeeignet sind. In diesem Fall miusste er eine
qualitative Begrundung fur seine Meinung zur Verfigung stellen. Grinde dafur kénnten
zum Beispiel Unterschiede in der physikalischen Form, in der das Produkt geliefert
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wurde, das Verfahren, bei dem es eingesetzt wurde, die Expositionsrisiken fur
nachgeschaltete Anwender, die Wahrscheinlichkeit einer Verbreitung bei der
Verwendung, die Wege fur die endgultige Entsorgung sowie alle anderen relevanten
Begrundungen sein.

(i) Ein Registrant ist der Meinung, dass die fur die gemeinsame Registrierung
vorgeschlagenen Daten einen unzureichenden Qualitatsstandard besitzen. Die Ansicht
des Registranten kann auch dadurch beeinflusst sein, dass er relevante Daten besitzt
oder anderweitig darauf Zugriff hat und/oder dass sein Stoff fur andere Zwecke
eingesetzt wird.

(iii) Im entgegengesetzten Fall zu (ii) ist ein Registrant der Ansicht, dass die fur die
Verwendung in der gemeinsamen Registrierung vorgeschlagenen Daten von einem viel
zu hohen Standard (und deshalb Ubermé&Rig teuer) sind, zumindest flUr seine
Anwendungen. Ein Opt-out in diesem Fall lieRe sich dadurch begrinden, dass er die
Eignung der alternativen Versuchsdaten, die er eingesetzt hat, in Verbindung mit den
unverhaltnismagiigen Kosten, die ihm entstehen wirden, wenn er die von dem
federfuhrenden Registranten vorgeschlagenen Daten akzeptierte, nachweist.

(iv) Ebenso ist ein Registrant eventuell nicht mit der Anzahl der Studien einverstanden,
die fur denselben Datenendpunkt eingereicht werden. Dies trifft vor allem dann zu, wenn
es keine angemessene wissenschaftliche Rechtfertigung gibt oder wenn diese Studien
zur Erfullung der Anforderungen fir diesen Endpunkt redundant sind.

Registranten, die eine oder alle dieser Bedingungen anfiihren, missen gemaf Artikel 11
Absatz 3 ,zusammen mit dem Dossier eine Erlauterung einreichen, warum die Kosten
unverhaltnismalig waren, warum eine Offenlegung von Informationen wahrscheinlich zu
einem erheblichen wirtschaftlichen Nachteil fihren wirde beziehungsweise die Art der
Meinungsverschiedenheit erlautern®.

6.3.3 FOLGEN DES OPT-OUT

Eine unmittelbare Folge des Opt-out besteht in zusétzlicher Verwaltungsarbeit, die fur
die Rechtfertigung des Opt-out notwendig wird. Je nach den Griinden, die genannt
werden, ist auRerdem weitere Korrespondenz mit der ECHA erforderlich. Auf der anderen
Seite kdénnen unverhéaltnismafige Kosten vermieden sowie vertrauliche
Geschaftsinformationen geschitzt werden.

Im Falle eines Opt-out profitiert der Registrant jedoch nicht von den reduzierten
Registrierungsgebihren, die an die Einreichung der gemeinsamen Registrierung geknupft
sind.

AuRerdem werden Dossiers, die gemaR den Vorschriften fur ein Opt-out eingereicht
werden, von der ECHA im Rahmen der Dossierbewertung (Uberpriifung der Erfullung der
Anforderungen, Prufung auf Erfullung der Anforderungen) tberpruft.

6.3.4 VERBLEIBENDE PFLICHT ZUR GEMEINSAMEN NUTZUNG VON DATEN

Der potenzielle Registrant gilt immer noch als Mitglied der gemeinsamen Einreichung
und muss seine Teilnahme an der gemeinsamen Einreichung bestétigen. Er muss auch
immer noch auf Anfragen hinsichtlich der gemeinsamen Nutzung von Versuchsdaten in
seinem Besitz antworten.

Wenn der potenzielle Registrant der Ansicht ist, dass eine gemeinsame Nutzung einer
bestimmten Studie zu einer Offenlegung von CBI fihrte, dann kann er eine Uberarbeitete
Version der einfachen Studienzusammenfassung zur Verfugung stellen, die die
vertraulichen Elemente nicht enthalt. Kann die Studie ohne die vertraulichen Elemente
nicht entsprechend genutzt werden, dann muss mdglicherweise ein neutraler Dritter (ein
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unabhéngiger Berater) eingesetzt werden, der die Studie pruft und beurteilt, ob der
Anspruch auf Vertraulichkeit gerechtfertigt ist sowie ob die Verwendung der Studie im
Rahmen der gemeinsamen Registrierung nutzbringend ware.

6.4 FREIWILLIG IM GEMEINSAMEN REGISTRIERUNGSDOSSIER
BEREITGESTELLTE INFORMATIONEN

Der Teil des Registrierungsdossiers, der auf freiwilliger Basis gemeinsam oder auch
getrennt eingereicht werden kann, besteht aus Folgendem:

dem Stoffsicherheitsbericht (CSR)

den Leitlinien fur die sichere Verwendung des Stoffes
6.4.1 STOFFSICHERHEITSBERICHT (CSR)

Fur alle Stoffe, fur die die Registrierung verpflichtend ist, muss eine
Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) durchgefuhrt und ein Stoffsicherheitsbericht
(CSR) erstellt werden, wenn der Registrant solche Stoffe in Mengen von 10 Tonnen oder
mehr pro Jahr herstellt oder einfuhrt. Der CSR dokumentiert, dass Risiken wahrend des
gesamten Lebenszyklus eines Stoffes angemessen bekampft werden. Eine detaillierte
methodische Anleitung zur Durchfihrung der verschiedenen Schritte findet sich in den
Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung unter:
http://www.echa.eu/web/quest/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

In bestimmten Situationen verlagert sich die Pflicht zur Durchfihrung einer CSA fir eine
besondere Anwendung oder bestimmte Bedingungen der Verwendung von dem
Hersteller oder Importeur auf einen nachgeschalteten Anwender. Einzelheiten hierzu
erfahren sie in den Leitlinien zu nachgeschalteten Anwendern.

Die CSA besteht aus den folgenden Teilen22:

Ermittlung schédlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen, Ermittlung
schéadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften und Ermittlung
schadlicher Wirkungen auf die Umwelt sowie Ermittlung von PBT und vPvB;

Expositionsbeurteilung und Entwicklung eines Expositionsszenarios/ von
Expositionsszenarien, falls erforderlich;

Risikobeschreibung, falls erforderlich;

Einige vertrauliche Daten, beispielsweise die Verwendungen oder die verwendeten
Verfahren miussen, eventuell zur Durchfiihrung einer solchen CSA mitgeteilt werden.

22 pje Anforderungen beziglich des CSR sind im Artikel 14 der REACH-Verordnung festgelegt.
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Diese Informationen lassen sich vertikal (zwischen Lieferanten und nachgeschalteten
Anwendern) oder horizontal (zwischen den Herstellern/Importeuren, die die CSA
zusammen fur die gemeinsame Verwendung durchflihren) austauschen.

Es kann ein unabhéangiger Dritter fir das Austauschen dieser Informationen ernannt
werden, wenn die Informationen als CBI betrachtet werden.

6.4.2 LEITLINIEN FUR DIE SICHERE VERWENDUNG EINES STOFFES

Gemall Anhang VI, Abschnitt 5, sollte das technische Dossier, das fur die Zwecke der
Registrierung eingereicht werden muss, die Leitlinien fur die sichere Verwendung
eines Stoffes enthalten. Diese Leitlinien fur die sichere Verwendung muissen mit den
Informationen Ubereinstimmen, die in dem erweiterten Sicherheitsdatenblatt (SDS) fur
den Stoff stehen, wobei das Sicherheitsdatenblatt gemall Artikel 31 erforderlich ist.
Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte den Leitlinien zur
Stoffsicherheitsbeurteilung und zu Informationsanforderungen und dem Handbuch zur
Einreichung von Daten unter ,Anleitung zum Ausfiullen eines technischen Dossiers fur
Registrierungen und PPORD-Mitteilungen*.

Hinweis: Ist kein CSR erforderlich, dann kdnnen immer noch einige vertrauliche Daten
far die Abfassung der Leitlinien fur die sichere Verwendung auszutauschen sein.

Es ist von groRBer Bedeutung, dass die Industrie eine Zusammenarbeit am CSR und an
der Entwicklung von EXxpositionsszenarien mittels Expositionskategorien in Betracht
zieht. Eine Zusammenarbeit ist kosteneffizient und wichtig fur die kohé&rente und
konsistente Durchfiihrung der CSA. Eine separate Einreichung des CSR und der damit
zusammenhangenden Expositionsszenarien ist jedoch dann gerechtfertigt, wenn CBI-
Probleme auftreten und man regelméaRige Aktualisierungen des CSR voraussieht. Dann
werden diese Punkte am besten von den einzelnen Registranten und nicht Uber einen
federfihrenden Registranten gehandhabt.

6.5 PFLICHT ZUR GEMEINSAMEN NUTZUNG VON DATEN NACH DER
REGISTRIERUNG

Es sollte beachtet werden, dass die Pflicht der Registranten zur gemeinsamen Nutzung
von Daten nicht aufhort, nachdem das gemeinsame Registrierungsdossier eingereicht
wurde. Die Registranten haben weitere Pflichten, die es notwendig machen, Daten
gemeinsam zu nutzen und sich weiterhin nach Kréaften zu bemihen, eine Vereinbarung
Zu erzielen.

Der Prozess der gemeinsamen Nutzung von Daten dauert also Uber die gemeinsame
Einreichung von Daten hin an.

e Es ist auBRerdem bekannt, dass neue Registranten dem SIEF/ den bestehenden
Registranten immer zu einem spateren Zeitpunkt beitreten kdnnen, z. B. vor der
Registrierungsfrist von 2013 (fur Phase-in-Stoffe) oder, wenn sie auf dem EU-
Markt auftreten und einen ,neuen“ Stoff (nach dem sie angefragt haben)
herstellen bzw. einfuhren. Die Hauptverantwortung fir eine Kklare
Kommunikation tragt jedoch der federfihrende Registrant (sowie der ,,Neuling®).
Der potenzielle Registrant muss Uber die im SIEF und zur gemeinsamen Nutzung
von Daten getroffenen Ubereinkiinfte verhandeln beziehungsweise diesen
zustimmen, eine Voraussetzung, damit er sich einer Gruppe bestehender
Registranten anschlieRen kann.

o Der federfuhrende Registrant kann den/die einzelnen Registranten proaktiv dazu
einladen, sich der gemeinsamen Einreichung anzuschlieRen, und vorschlagen,



Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten 145
Version 2.0 — April 2012

die SIEF-Vereinbarung zu akzeptieren. So erfullen alle ihre Verpflichtungen zur
gemeinsamen Einreichung und zur gemeinsamen Nutzung von Daten. Ebenso
konnen frihe Registranten der gemeinsamen Einreichung proaktiv beitreten.

e Zudem bringen neue Registranten eventuell ihre eigenen bestehenden
Informationen mit, auch wenn das gemeinsame Registrierungsdossier bereits
eingereicht wurde. Folglich kdnnen sie sich auf Artikel 11 Absatz 3 berufen und
von einem Opt-out fir den entsprechenden Endpunkt Gebrauch machen. Sie
mussen sich jedoch immer noch der gemeinsamen Einreichung als Teilnehmer
anschlieRen.

e Gemal Artikel 22 besteht die Pflicht, dass die Registranten (hauptsachlich der
federfuhrende Registrant) das gemeinsame Registrierungsdossier aktualisieren,
sobald neue Informationen verfluigbar werden.

Dies erfordert mdglicherweise eine vorlaufige gemeinsame Nutzung von Daten und hat
einen Einfluss auf

- die C&L des Stoffes;

- den CSR oder die Sicherheitsdatenblatter, falls neue Kenntnisse Uber die Risiken des
Stoffes fur die Gesundheit des Menschen und/oder die Umwelt verfiigbar werden;

- auBerdem muss vielleicht ein neuer Versuch durchgefuhrt werden (Versuchsvorschlag).

Zu neuen Informationen kann es infolge einer Dossier- und Stoffbewertung, bei
Verédnderungen in Zusammenhang mit einem Registranten, wie Feststellung einer neuen
Verwendung, Aktualisierung des Mengenbereichs, oder einer Veranderung in der
Verordnung selbst (neue Anforderungen) kommen.

e Die Beurteilung des Registrierungsdossiers durch die ECHA (Uberpriifung der
Erfullung der Anforderungen oder Beurteilung eines Versuchsvorschlags) oder
des Stoffes durch eine zustandige Behdrde eines Mitgliedsstaates kann zu neuen
Anforderungen fihren, die im SIEF (fir Phase-in-Stoffe) oder zwischen den
Registranten eines Nicht-Phase-in-Stoffes erdrtert werden miuissen, und ein
Ersuchen um die Einreichung weiterer Informationen mit sich bringen. In der
Folge wird eine Vereinbarung Uber die Generierung und/ die gemeinsame
Nutzung von Daten sowie die Kostenteilung benétigt, was schlie3lich zu einer
Aktualisierung der gemeinsamen Einreichung fuhrt. Die gemeinsame Nutzung
von Daten gilt somit nicht nur fur ,vorhandene* Studien, sondern auch fur
Studien, die bendtigt werden, um sicherzustellen, dass die Registrierung mit
REACH konform ist und bleibt.

e Schliellich kénnen Daten, die von dem SIEF im Rahmen von Registrierungen
gewonnen wurden, sogar Uber den 1. Juni 2018 vor einer unautorisierten
Verwendung durch andere potenzielle Registranten geschitzt bleiben. Weiterhin
mussen eventuell Daten nach dem Abschluss des SIEF gewonnen werden, zum
Beispiel nach einer Stoff- oder Dossierbewertung. AufRerdem moéchte ein
spaterer Registrant madglicherweise die eingereichten Informationen flr
Registrierungszwecke nach dem 1. Juni 2018 nutzen.
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e GEMEINSAME NUTZUNG VON INFORMATIONEN
NACH WETTBEWERBSREGELN

7.1 GILT DAS WETTBEWERBSRECHT FUR MARNAHMEN IM RAHMEN VON
REACH?

Ja, in der REACH-Verordnung ist ausdrucklich festgelegt, dass ,diese Verordnung der
uneingeschrankten und umfassenden Anwendung der gemeinschaftlichen
Wettbewerbsregeln nicht entgegenstehen [sollte].” (Erwédgungsgrund 48). Daher gelten
die Regeln des Wettbewerbsrechts, das in der EU gqilt, (im Folgenden
~Wettbewerbsregeln®) im Rahmen von REACH und samtlicher damit
zusammenhangender MalRnahmen, einschlielllich der gemeinsamen Nutzung von Daten.

Dieser Abschnitt Uber Wettbewerbsregeln soll den REACH-Akteuren dabei helfen, die
Kompatibilitat ihrer MaBBnahmen flur die gemeinsame Nutzung von Daten und
Informationen im Rahmen von REACH zu beurteilen.

AulBerdem gelten Wettbewerbsregeln mdglicherweise auch fur andere Aspekte von
MalRnahmen in Zusammenhang mit REACH.

Eine gemeinsame Nutzung von Daten und ein Austausch von Informationen kdnnen bei
verschiedenen Schritten in den REACH-Verfahren erfolgen. Dieser Abschnitt widmet sich
ausschliellich den am haufigsten gestellten Fragen in diesem Zusammenhang.
Aullerdem gilt dieser Abschnitt fur jede beliebige Form der Zusammenarbeit, fur die sich
die Akteure zur Erfullung ihrer Verpflichtungen im Rahmen von REACH entscheiden
(siehe Abschnitt 8).

Hinweis: Die REACH-Akteure sollten ungeachtet der gewahlten Form der
Zusammenarbeit immer sicherstellen, dass ihre Malnahmen die Wettbewerbsregeln
nicht verletzen.

7.2 KURZFASSUNG DES EU-WETTBEWERBS RECHTS UND VON ARTIKEL
101 DES VERTRAGS UBER DIE ARBEITSWEISE DER EUROPAISCHEN
UNION (AEUV)

Das EU-Wettbewerbsrecht soll rechtmalige Tatigkeiten von Unternehmen nicht
behindern. Es hat die Zielsetzung, den Wettbewerb auf dem Markt zum Wohle der
Verbraucher zu schitzen. Deshalb verbietet es Vereinbarungen zwischen Unternehmen
oder Beschlisse von Unternehmensvereinigungen und aufeinander abgestimmte
Verhaltensweisen, welche den Handel zwischen Mitgliedstaaten zu beeintréchtigen
geeignet sind und eine Verhinderung, Einschrdnkung oder Verféalschung des Wettbewerbs
innerhalb des Binnenmarkts bezwecken oder bewirken (Artikel 101 AEUV).

Jede Vereinbarung, die Artikel 101 verletzt, ist nichtig und nicht einklagbar. Au3erdem
drohen im Falle einer Untersuchung durch die Europadische Kommission oder durch eine
nationale Wettbewerbsbehdrde den Unternehmen, die gegen Artikel 101 verstolRen
haben, erhebliche Geldstrafen. Eine derartige Untersuchung kann entweder durch die
Behorde selbst, nach einer Beschwerde durch einen Dritten oder nach Beantragung
mildernder Umstéande bei der Wettbewerbsbehdrde durch eine Partei der rechtswidrigen
Vereinbarung, die diese rechtswidrige Mallnahme aufgeben will, eingeleitet werden.
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Weitere Informationen zum EU-Wettbewerbsrecht entnehmen Sie bitte der Webseite der
Generaldirektion Wettbewerb mit dem Titel ,Competition* unter:
http://ec.europa.eu/comm/competition/index_en.html.

7.3 AUSTAUSCH VON INFORMATIONEN IM RAHMEN VON REACH UND
DES EU-WETTBEWERBSRECHTS

Die REACH-Verordnung verlangt die gemeinsame Nutzung von Informationen zwischen
Unternehmen ,Wirksamkeit des Registrierungssystems zu erhdhen, die Kosten zu

senken und die Zahl von Wirbeltierversuchen zu reduzieren“ (Erwagungsgrund 33). Es
stellt auch fest, dass SIEFs darauf abzielen, ,,den Austausch von Informationen uber die

registrierten Stoffe zu férdern“ (Erwagungsgrund 54).

Im Rahmen von REACH hat ein signifikanter Informationsfluss zwischen den Akteuren in
verschiedenen Stadien des Verfahrens stattzufinden. Beispiele sind:

e flr Phase-in-Stoffe bei der Vorregistrierung und auf dem Pra-SIEF-Stadium;
e innerhalb des SIEF (auch zur Einstufung und Kennzeichnung);

e wahrend einer Anfrage nach Nicht-Phase-in- und Phase-in-Stoffen, die nicht
vorregistriert wurden, um zu Uberprifen, ob ein Stoff bereits registriert ist;

e in Zusammenhang mit Informationen, die zwischen nachgeschalteten
Anwendern und ihren Lieferanten ausgetauscht werden missen;

¢ im Zusammenhang mit der gemeinsamen Registrierung.

Hinweis: Die Akteure mussen sicherstellen, dass ihr Informationsaustausch nicht Uber
das, was im Rahmen von REACH erforderlich ist, auf eine Weise hinausgeht, die gegen
das EU-Wettbewerbsrecht versto3t, wie im Folgenden erlautert wird.

e Zuallererst mussen die Akteure jegliche rechtswidrige Tatigkeit (z. B. die
Schaffung von Kartellen) vermeiden, wenn sie ihren Verpflichtungen im Rahmen
von REACH nachkommen wollen.

e Zweitens sollten die Akteure den Umfang ihrer MalRnahmen auf das
beschranken, was im Rahmen von REACH erforderlich ist, um die Gefahr einer
Verletzung des EU-Wettbewerbsrechts zu verringern.

e Drittens ist die Anwendung von VorsichtsmaRnahmen zur Verhinderung einer
Rechtsverletzung zu empfehlen, wenn die Akteure Informationen austauschen
mussen, die gemal dem EU-Wettbewerbsrechts als sensibel gelten.

7.3.1 VERMEIDUNG VON MISSBRAUCH DES INFORMATIONSAUSTAUSCHS IM
RAHMEN VON REACH ZUR GRUNDUNG VON KARTELLEN

Bei einem Kartell handelt es sich um eine rechtswidrige Praktik (ungeachtet dessen, ob
es eine formelle oder informelle Vereinbarung gibt oder nicht) zwischen Wettbewerbern,
die zusammenarbeiten, um die Preise festzusetzen, das Angebot oder ihre
Produktionskapazitaten einzuschranken, die Méarkte oder die Verbraucher unter sich
aufzuteilen und die Teilnehmer am Kartell vom Wettbewerb abzuschirmen.

Beispiele fur MalBnahmen, die zwischen Wettbewerbern vermieden werden miissen:

¢ Festlegung der Preise von Produkten oder der Verkaufsbedingungen;
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e Einschrdnkung der Produktion, Festlegung von Produktionsquoten oder
Einschrankung der Belieferung der Markte mit Produkten;

e Aufteilung des Marktes oder der Bezugsquellen, sei es geografisch oder in Bezug
auf Verbrauchergruppen;

e Einschrankung oder Kontrolle von Investitionen oder technischen Entwicklungen.

Hinweis: Jeglicher Austausch von Informationen im Rahmen von REACH darf von den
Akteuren weder zur Organisation noch zum Absichern der Arbeit eines Kartells
verwendet werden.

7.3.2 DER UMFANG DER MARNAHMEN SOLLTE AUF DIEJENIGEN BESCHRANKT
WERDEN, DIE IM RAHMEN VON REACH NOTWENDIG SIND

Es sollte unbedingt darauf geachtet werden, dass im Rahmen von REACH nur diejenigen
Informationen ausgetauscht werden, die erforderlich sind. Artikel 25.2 der REACH-
Verordnung liefert Beispiele fur Informationen, die nicht ausgetauscht werden dirfen: ,,
Die Registranten tauschen keine Informationen Uber ihr Marktverhalten, insbesondere
Uber Produktionskapazitaten, Produktions- oder Verkaufsvolumina, Einfuhrmengen oder
Marktanteile, aus.*

Beispiele fur nicht-6ffentliche Informationen, die im Rahmen von REACH nicht
ausgetauscht werden durfen:

e Preise, Preisanderungen, Vertriebsbedingungen, Industriepreispolitik,
Preisniveaus, Preisunterschiede, Preisaufschldge, Abschlage, Boni, Bedingungen
far Kreditvergaben usw. der einzelnen Unternehmen;

e Kosten fur Produktion oder Vertrieb usw.;

e Zahlen einzelner Unternehmen zu Bezugsquellenkosten, Produktion, Bestanden,
dem Vertrieb usw.;

e Information Uber die Plane der einzelnen Unternehmen fur die Zukunft im
Hinblick auf Technologie, Investitionen, Design, Produktion, Verteilung oder
Vermarktung bestimmter Produkte, einschlieRlich vorgesehener Gebiete oder
Kunden;

e Angelegenheiten in Zusammenhang mit einzelnen Lieferanten oder Kunden,
insbesondere im Hinblick auf alle MaBnahmen, die deren Ausschluss vom Markt
zur Folge hatten.

Die Akteure sollten auRerdem von einem Austausch technischer Informationen Abstand
nehmen, es sei denn, dieser Austausch ist im Rahmen von REACH notwendig. Dies gilt
besonders dann, wenn dieser Austausch von Informationen Wettbewerber in die Lage
versetzt, die Informationen einzelner Unternehmen zu identifizieren und ihr
Marktverhalten entsprechend auszurichten.

Hinweis: Die Akteure sollten ihren Informationsaustausch unbedingt auf den im Rahmen
von REACH-MaRRnahmen erforderlichen Umfang beschrénken.

7.3.3 ART DER INFORMATIONEN, DIE MIT VORSICHT AUSGETAUSCHT WERDEN
SOLLTEN

Der Grof3teil der Informationen, die im Rahmen von REACH ausgetauscht werden
mussen, ist in Bezug auf die Regeln des EU-Wettbewerbsrechts héchstwahrscheinlich
unproblematisch (weil diese Informationen so weit wie mdglich rein wissenschaftlich oder
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technisch sind und Wettbewerber nicht in die Lage versetzen, ihr Marktverhalten
entsprechend auszurichten). Es gibt jedoch Félle, in denen die Akteure sehr vorsichtig
sein mussen.

Dies gilt vor allem, wenn Akteure dazu veranlasst werden, Informationen Uber die
individuelle Produktion, Einfuhr oder das Verkaufsvolumen abzugeben. Es kann zum
Beispiel vorkommen, dass die Akteure im Rahmen gemeinsamer CSA/CSR das
Gesamtvolumen der produzierten und eingefiihrten Stoffe wissen mdochten, indem sie
Informationen Uber ihre einzelnen Volumina austauschen, so dass sich die gesamte
Auswirkung auf die Umwelt abschéatzen lasst. Oder die Akteure wollen die Kosten in
Zusammenhang mit REACH auf der Grundlage ihrer jeweiligen Produktion oder ihres
jeweiligen Verkaufsvolumens aufteilen. Auch wenn sich mehrere Nicht-EU-Hersteller
eines Stoffes von einem Alleinvertreter vertreten lassen, der bestimmte Informationen
besitzen muss, wie die bis zum Falligkeitstag eingefuhrten Mengen, dann kénnen diese
Hersteller dazu veranlasst werden, untereinander Uber ihren Alleinvertreter
Informationen Uber die einzelnen Volumina auszutauschen.

Weiter unten werden einige Tipps gegeben, wie sich das Risiko vermeiden lasst, dass der
Austausch solch volumenbezogener Informationen — in dem Maf3e wie er im Rahmen von
REACH relevant ist — zu einem Verstol3 gegen Artikel 101 AEUV fihrt.

7.3.3.1 VERRINGERUNG DER HAUFIGKEIT DES AUSTAUSCHES

Wenn der Austausch von Informationen Uber die individuellen Volumina zwischen den
Akteuren nur einmal oder sporadisch (z. B. einmal in mehreren Jahren) stattfindet, ist es
unwahrscheinlich, dass dadurch Probleme in Verbindung mit dem Wettbewerbsrecht in
einem solchen AusmafR hervorgerufen werden, dass die Parteien aufgrund dieses
Austausches ihr Marktverhalten neu ausrichten.

Hinweis: Die Akteure sollten Informationen nur einmal oder nur sehr sporadisch
austauschen.

7.3.3.2 VERWEIS AUF BANDBREITEN ANSTELLE EINZELNER ZAHLEN, WENN
MOGLICH

Die REACH-Verordnung besagt, dass ,die Anforderungen an die Gewinnung von
Stoffinformationen entsprechend der Herstellungs- oder Einfuhrmenge eines Stoffes
abgestuft werden [sollten], da diese Mengen Hinweise auf das Potenzial der Exposition
von Mensch und Umwelt gegenuber diesen Stoffen geben, und ausfuhrlich dargestellt
werden [sollten]* (Erwédgungsgrund 34), und somit auf die Verwendung von
Mengenbereichen hingewiesen.

Hinweis: Die Akteure sollten ihren jeweiligen Mengenbereich abgeben, wie er im Rahmen
von REACH definiert ist, und keine individuellen oder detaillierteren Zahlen uber das
Volumen weitergeben.

7.3.3.3 UMSETZUNG VON VORSICHTSMARNAHMEN, WENN DENNOCH EINZELNE
SENSIBLE INFORMATIONEN AUSGETAUSCHT WERDEN MUSSEN

Mussen die Akteure unter bestimmten Umstanden einzelne Zahlen oder Gesamtzahlen
nennen (zum Beispiel fur die Durchfihrung bzw. Erstellung von CSA/CSR) oder lassen
sich einzelne Zahlen anderweitig herleiten, dann ist das Hinzuziehen eines Dritten
(,,Treuhander*) zu empfehlen.

Wer koénnte Treuhénder sein? Eine juristische oder natirliche Person, die nicht direkt
oder indirekt mit einem Hersteller/Importeur oder deren Vertretern in Beziehung steht.
Bei diesem Treuhander kann es sich zum Beispiel um einen Berater, eine Anwaltskanzlei,
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ein Labor, eine européische/internationale Organisation usw. handeln. Der Treuhander
reprasentiert nicht einen bestimmten Akteur, weil er unabhéngig sein soll, und kann von
den Mitgliedern einer gemeinsamen Einreichung zum Beispiel als Helfer bei bestimmten
Mallhahmen angeworben werden. Es ist ratsam, dass der Treuhander eine
Vertraulichkeitstibereinkunft unterzeichnet, wodurch sichergestellt wird, dass der
Treuhander die sensiblen Informationen, die er erhalt, nicht missbraucht (d. h. einem
beteiligten Unternehmen oder anderen offenbart).

Die folgenden MaflRnahmen kdnnen mit einem Treuhdnder fur die Zwecke des
Wettbewerbsrechts leichter durchgefuhrt werden:

e Erzeugung anonymer aggregierter Zahlen: Wenn die REACH-Akteure auf das
Aggregat sensibler individueller Zahlen Bezug nehmen missen, bittet der
Treuhander die Akteure jeweils um ihre individuellen Angaben. Diese werden
dann vereinigt, Uberprift und zu einem zusammengesetzten Wert aggregiert,
aus dem sich die individuellen Zahlen nicht herleiten lassen (z. B. indem dafur
gesorgt wird, dass mindestens drei reale Angaben zusammenkommen).
AuRBerdem darf es keine gemeinsame Diskussion zwischen diesem Treuh&nder
und mehreren Akteuren Uber die anonymen oder aggregierten Zahlen geben.
Fragen sollten einzeln zwischen dem jeweiligen Akteur und dem Treuhander
geklart werden, der wahrend dieser Diskussion natirlich keine anderen Daten
offenbart.

e Berechnung der Kostenzuweisung auf der Grundlage individueller Zahlen bei der
Kostenteilung: Wenn sich die Akteure dafur entscheiden, dass ihre Kostenteilung
vollstdndig oder teilweise auf ihren jeweiligen Zahlen (z. B. dem Verkaufs- oder
Produktionsvolumen) griinden soll, oder wenn sich individuelle Zahlen ermitteln
lassen, dann bittet der Treuhdnder jeden einzelnen Akteur um die
entsprechenden vertraulichen Informationen. Dann sendet er an jeden Akteur
eine Rechnung, die dessen zugehdrigem Betrag entspricht. So sieht nur das
Unternehmen, das die Rechnung erhalt, seinen Anteil an der gesamten zu
zahlenden Summe.

¢ Unternehmen mussen sensible individuelle Informationen an die Beho6rden
senden, wollen sie aber nicht bei den anderen Akteuren in Umlauf zu bringen: In
diesem Fall erstellt der Treuhander eine nicht vertrauliche Version desselben
Dokuments fiir die Akteure oder die Offentlichkeit, die diese sensiblen
Informationen nicht enthalt.

7.4 TIPPS FUR DIE ZUSAMMENARBEIT DER REACH-AKTEURE

Einhalten des | Bevor Sie einen Austausch von Informationen im Rahmen
Wettbewerbsrechts von REACH beginnen, vergewissern Sie sich, dass Sie die
vorliegenden Leitlinien verstanden haben und diese
anwenden werden.

Falls Zweifel oder Fragen bestehen, kdnnen Sie sich Hilfe
holen (z. B. von einem Rechtsberater).

Berichterstattung Erstellen Sie  Tagesordnungen und Protokolle  fur
Konferenzgesprache oder Besprechungen, die prazise die
zwischen den Akteuren besprochenen Inhalte und
Diskussionen wiedergeben.

Wachsamkeit Beschranken Sie lhre Diskussionen oder Besprechungen auf
die ausgeteilte Tagesordnung.
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Protestieren Sie gegen jegliche unangebrachten MalBnahmen
oder Diskussionen (sei es wahrend Besprechungen,
Konferenzgesprachen, gesellschaftlicher Ereignisse oder bei
der Zusammenarbeit Uber elektronische Mittel — zum Beispiel
bei Verwendung eines speziellen Intranets). Verlangen Sie
die sofortige Beendigung. Entfernen Sie sich und bringen Sie
lhre Position in schriftlicher Form, einschlielich in den
Protokollen, deutlich zum Ausdruck.

Hinweis: Dieser Abschnitt soll die geltenden Vorschriften des Wettbewerbsrechts nicht
ersetzen, wie sie von den europaischen Gerichten ausgelegt und von der Européaischen
Kommission sowie den nationalen Wettbewerbsbehérden angewendet werden. Diese
Leitlinien sollen lediglich den REACH-Akteuren dabei helfen, eine vorlaufige Einschatzung
ihrer Handlungsweisen in Bezug auf das EU-Wettbewerbsrecht vorzunehmen.

Diese Leitlinien sind allgemein gehalten, so dass sie nicht samtliche verschiedenen
Szenarien abdecken und auch nicht abdecken koénnen, die sich aus der Pflicht zur
gemeinsamen Nutzung von Daten im Rahmen von REACH ergeben. In Falle einer
Unsicherheit empfiehlt die ECHA, sich rechtlichen Beistand von einem auf das
Wettbewerbsrecht spezialisierten Anwalt zu suchen.

Weitere Einzelheiten zum Verbot des wettbewerbswidrigen Verhaltens entnehmen Sie
bitte der entsprechenden Webseite der Europédischen Kommission — Generaldirektion
Wettbewerb unter folgendem Link:
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/overview_en.html.
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8 FORMEN DER ZUSAMMENARBEIT

Wie bereits beschrieben, steht es potenziellen Registranten frei, ihre Zusammenarbeit zu
organisieren, um (1) die Zielsetzungen des SIEF (gemeinsame Nutzung von Daten sowie
Einstufung und Kennzeichnung) zu erreichen und (2) die Pflicht zur gemeinsamen
Einreichung von Daten (fur Phase-in- und Nicht-Phase-in-Stoffe) zu erflllen, so wie es
fur sie am besten ist. Auch fur das SIEF selbst gibt es keine vorgeschriebene rechtliche
Form. Die REACH-Verordnung legt ebenfalls weder den Weg fest, wie die Teilnehmer
eines SIEF kooperieren sollen, um ihren Verpflichtungen nachzukommen, noch regelt sie
mogliche Formen der Zusammenarbeit zwischen ihnen im Rahmen des SIEF oder fir
andere Zwecke.

Es wird oft davon gesprochen, dass ein ,Konsortium®“ gebildet (bzw. eine
Konsortialvereinbarung unterzeichnet) werden muss, um die gemeinsame Nutzung von
Daten und die gemeinsame Einreichung von Daten zu organisieren. Dies ist nicht der
Fall.

8.1 MOGLICHE FORMEN DER ZUSAMMENARBEIT

Es gibt mehrere mégliche Formen der Zusammenarbeit, aus denen die Unternehmen ihre
Zusammenarbeit im Rahmen von REACH auswahlen kdnnen. Diese Formen der
Zusammenarbeit reichen von einer lockeren Zusammenarbeit (wenn z.B. alle
Teilnehmer einer gemeinsamen Einreichung Uber IT-Hilfsmittel miteinander
kommunizieren) bis hin zu starker strukturierten bzw. bindenden Modellen (z. B.
Konsortien, die mithilfe von Vertragen gegrindet werden). Es kdnnen auch andere
Formen der Zusammenarbeit in Betracht gezogen werden — dass zum Beispiel ein
Hersteller einen umfassenden Datensatz anderen Herstellern in einem SIEF zur
Verfugung stellt und diese dann auffordert, diesen Datensatz mithilfe einer einfachen
Zugangsberechtigung mit ihm gemeinsam zu nutzen.

Im Rahmen von REACH ist weder eine umfassende ,Konsortialvereinbarung“ noch die
Verwendung einer anderen formellen schriftlichen Vereinbarung rechtlich erforderlich.
Ungeachtet der gewahlten Form der Zusammenarbeit wird den Parteien jedoch geraten,
sich schriftlich (dies kann in Form eines Vertrags, aber auch mittels E-Mail erfolgen) Uber
die wichtigsten Regeln der gemeinsamen Nutzung von Daten und zumindest Uber die
Inhaberschaft an der gemeinsam erstellten Studien sowie die Aufteilung der Kosten zu
einigen.

8.2 WAS IST EIN KONSORTIUM?

Fur die Zwecke dieses Dokuments wird der Begriff ,Konsortium“ in Bezug auf eine
starker organisierte und formellere Art der Zusammenarbeit zwischen Parteien
verwendet. Dies beinhaltet entweder eine unterzeichnete Vereinbarung bzw. die
Aufstellung von Regeln fir die Arbeitsweise oder den Verweis auf einen akzeptierten Satz
von allgemeinen Regeln.

Es sollte beachtet werden, dass es sich bei SIEFs und Konsortien um zwei verschiedene
Konzepte handelt, die nicht verwechselt werden durfen. In einem SIEF werden alle
Vorregistranten fir denselben Stoff (sowie gegebenenfalls andere Dateninhaber)
zusammengefasst. Die Beteiligung an einem SIEF ist fur SIEF-Teilnehmer im Rahmen
von REACH vorgeschrieben. Ein Konsortium ist dagegen freiwillig: Es kann alle
Teilnehmer eines bestimmten SIEF, aber auch nur einige von ihnen oder Teilnehmer an
mehr als einem SIEF enthalten.
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Die REACH-Akteure koénnen die Schaffung eines Konsortiums in jedem beliebigen
Stadium des REACH-Prozesses beschlielen, z. B. vor der Vorregistrierung, damit das
Verfahren der Uberprifung der Identitat und Ubereinstimmung eines Stoffes im Hinblick
auf die Bildung eines SIEF vereinfacht wird, und auch danach.

Wenn ein SIEF gebildet wurde, miussen die Teilnehmer an diesem SIEF zur Erfullung
ihrer Verpflichtungen gemal der REACH-Verordnung notwendigerweise
zusammenarbeiten, um dieses Ziel zu erreichen. Der Vermittler oder ein beliebiger
anderer Teilnehmer an einem SIEF und an dem damit einhergehenden virtuellen Forum
kénnen den anderen Teilnehmern eine Zusammenarbeit in Form einer ,formellen
Zusammenarbeit® und das Unterzeichnen einer Konsortialvereinbarung oder die
Einfuhrung allgemeiner Regeln vorschlagen. Diesen Vorschlag und die Auswahl der Form
der Zusammenarbeit kbnnen die SIEF-Teilnehmer von selbst vernehmen oder, indem sie
einen Dritten, wie einen Handelsverband, einen Branchenverband, einen Berater, eine
Anwaltskanzlei oder irgendeinen anderen Dienstleistungsanbieter, um deren Dienste und
Unterstitzung bitten.

Indem sie entweder die Konsortialvereinbarung unterzeichnen oder Regeln fur das
Vorgehen in einem SIEF durch eine Entscheidung in einer Besprechung akzeptieren oder
sich fur die Verwendung eines allgemeinen akzeptierten Satzes von Regeln entscheiden
(was im Folgenden samtlich als ,,Vereinbarung” bezeichnet wird), fuhren die Teilnehmer
der Vereinbarung de facto ‘die Grundung eines Konsortiums’ durch. Dazu sind keinerlei
weitere Formalitaten notwendig. Wird ein Konsortium von einem Handelsverband oder
einer Anwaltskanzlei gegrindet, dann sollte es keinesfalls mit dieser Institution
verwechselt und muss deutlich von ihr unterschieden werden.

Maoglicherweise haben sich einige Unternehmen bereits dahingehend organisiert, dass sie
zum Beispiel eine Branchengruppe oder ein Konsortium gegriindet haben, die/das die
Arbeiten in Vorbereitung auf REACH durchfihrt. In diesem Fall kbnnen sie entweder ihre
Zusammenarbeit in derselben Struktur fortfUhren oder eine neue parallele Struktur
schaffen. Es lasst sich natirlich auch jedes andere Modell fur die Zusammenarbeit
nutzen.

Hinweis: Wé&hrend der Lebensdauer eines SIEF kann es ein oder mehrere Modelle fur die
Zusammenarbeit geben. Diese sollten aber immer unter dem Gesichtspunkt der
Arbeitserleichterung betrachtet werden. Die Grindung eines Konsortiums bedeutet nicht
das Ende des SIEF. Das SIEF dauert namlich wahrend der gesamten elf Jahre an, die im
Rahmen der REACH-Verordnung festgelegt sind. Auch ein Konsortium kann Uber das
Ende eines SIEF hinaus bestehen bleiben.

8.3 BEISPIELE FUR DIE ZUSAMMENARBEIT

Eine Zusammenarbeit Uber Konsortien, damit das SIEF nach seiner Bildung effizient
arbeiten kann, ist in verschiedenen Formen maoglich.

Weiter unten werden einige Beispiele gegeben:
Beispiel O:

Das SIEF arbeitet ohne Konsortium: nach der Einigung uUber die Stoffidentifizierung,
organisieren der federfihrende Registrant und die wichtigsten Dateneigentumer ihre
Zusammenarbeit, ohne ein Konsortium zu grinden.

Beispiel 1:

Unternehmen, die eine Vorregistrierung durchgefuhrt haben, einigen sich auf die
Zusammenarbeit mithilfe eines Konsortiums fir die Diskussion zur ldentitatsprifung und
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Gleichheit des Stoffes. Nach der Griindung des SIEF kénnen sie sich dafur entscheiden,
ihre Manahme mit demselben Konsortium fortzusetzen (das gegebenenfalls z. B.
hinsichtlich seiner Zusammensetzung verandert werden muss). Nachdem sie die
Konsortialvereinbarung unterzeichnet haben, ist das Konsortium geschaffen.

Vorregistrierung

> SIEF

Vorregistrierung

Beispiel 2:

Die Unternehmen, die eine Vorregistrierung durchgefuhrt haben, entscheiden sich fur
eine Zusammenarbeit fir die Diskussion zur Ildentitdtsprifung und Gleichheit des
Stoffes, aber nicht durch unmittelbare Griindung eines Konsortiums. Zuerst treffen sie
sich  und unterzeichnen eine Pra-Konsortialvereinbarung, die entsprechende
Vertraulichkeitsklauseln enthalt. Nach der Bildung des SIEF entscheiden sie sich zur
Grundung eines Konsortiums.

Vorregistrierung > | SIEF wird gebildet » SIEF

Beispiel 3:

Die Teilnehmer eines SIEF entscheiden sich, ein einziges Konsortium zu grinden.

SIEF

Beispiel 4:

Die Teilnehmer an einem SIEF kdnnen sich dafir entscheiden, zwei oder mehrere
Konsortien zu grinden und die Zusammenarbeit im Hinblick auf die gemeinsame
Nutzung von Daten unter Konsortien zu organisieren (wenn sie z. B. verschiedene
Einstufungen und

Kennzeichnungen fur einen Stoff mit demselben numerischen Kennzeichen vorhersehen).
Es ist erforderlich, dass Unternehmen beider Konsortien zusammenarbeiten, um ihre
Verpflichtungen zur gemeinsamen Nutzung von Daten und gemeinsamen Registrierung

SIEF
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im

Rahmen von REACH zu erfillen.

Beispiel 5:

Ein Unternehmen oder eine Gruppe von Unternehmen (Teilnehmer an einem SIEF)
entscheidet sich dafur, auf3erhalb eines Konsortiums zu bleiben. In einem solchen
Szenarium miussen das Unternehmen, das nicht zu den Konsortien gehért, und die
Unternehmen, die zu den Konsortien gehéren, im Hinblick auf die gemeinsame Nutzung
von Daten und die gemeinsame Einreichung zusammenarbeiten (die oben beschriebenen
Prinzipien der gemeinsamen Nutzung von Daten innerhalb eines SIEF gelten).

SIEF

»
»
&
<

Beispiel 6:

Hersteller und Importeure, die Teilnehmer eines SIEF sind, entscheiden sich zur Bildung
eines Konsortiums. Dateninhaber (ID) entscheiden sich ebenfalls zur Bildung eines
Konsortium, um miteinander und mit dem Konsortium zu kooperieren.

SIEF
@ .

Zwei SIEFs — mit drei Konsortien entscheiden sich, fir bestimmten Zwecke, z. B.
Analogie, zusammenzuarbeiten.

Beispiel 7:



156 Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 2.0 — April 2012

SIEF SIEF
Beispiel 8:

Es kann auch ein Haupt-Konsortium (z. B. flr eine Familie von Stoffen) fir Unternehmen
geschaffen werden, damit diese an mehreren verschiedenen SIEFs teilnehmen kénnen.

e

SIEF SIEF SIEF SIEF

Beispiel 9:

Die Teilnehmer an einem SIEF kénnen beschliel3en, verschiedene andere Strategien als
die Schaffung von Konsortien durchzufiihren. Nach der Vorregistrierung und der
Identifizierung der SIEF-Teilnehmer sowie deren AusmalR an Beteiligung haben sich
einige Teilnehmer freiwillig bereiterklart, mit dem federfihrenden Registranten an der
Erstellung des Dossiers im Namen des SIEF zusammenzuarbeiten. Das SIEF wird
informiert und erteilt die Erlaubnis, Entscheidungen zu treffen und Ressourcen
zuzuweisen. Sie verpflichten sich, die Fortschritte und Ergebnisse in Bezug auf die
Erstellung und Einreichung des Registrierungsdossiers zu uUberwachen und daruber zu
berichten. Sie Ubernehmen auch im GroRen und Ganzen das Management des SIEF.
Diese Unternehmen bilden ein so genanntes ,SIEF-Leitungsteam“ (SIEF LT) ohne
irgendeine formelle Konsortialvereinbarung. Die begrenzte Anzahl an Teilnehmern in
diesem Leitungsteam (z. B. 4-5) macht diese Wahl effizienter als die Schaffung eines
Konsortiums.

Es wird dennoch empfohlen, dass die Teilnehmer eines SIEF-Leitungsteams trotzdem in
Form eines vereinfachten Vertrags die grundlegenden vertraglichen Abmachungen
treffen.
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SIEF

8.4 ELEMENTE DER ZUSAMMENARBEIT, DIE IN DIE MASSNAHMEN
EINES KONSORTIUMS AUFGENOMMEN WERDEN KONNEN
e Durchfuhrung oder Dokumentation der Stoffidentitatsprifung;

e Bestimmung des Vermittlers oder des federfihrenden Registranten in einem
SIEF (in den Fallen, wenn dem Konsortium alle SIEF-Teilnehmer angehéren);

e Organisation der Zusammenarbeit und somit des Konsortiums;

e Uberprifung von Daten (bestehenden Daten, fehlenden Daten, neuen Daten, die
gewonnen werden mussen);

e Festlegen, welche Daten gemeinsam genutzt werden mussen;
e Erleichterung der gemeinsamen Nutzung von Daten und Koordination;

e Datenprufung, Datenbewertung (einschlie8lich Identifizierung, Zugang zu Daten
und Sammeln von Daten);

e Erleichterung von Analogien zwischen SIEFs;

e Vorkehrungen zur Bewahrung der Vertraulichkeit von Geschéaftsinformationen
und Daten;

e Kostenteilung;
e Eigentumerschaft an Daten;

e Erstellung der Zugangsberechtigung zu Daten fir nicht am Konsortium
Beteiligte;

e Haftung;
e Einstufung und Kennzeichnung.

e pach der gemeinsamen Nutzung von Daten: gemeinsame Einreichung von
Daten, gemeinsame Registrierung, und Am-Leben-Erhalten des SIEF/ der
gemeinsamen Einreichung/ des Konsortiums sogar nach der gemeinsamen
Registrierung — um die Akte gemeinsam bis zur endgultigen
Registrierung/Bewertung zu begleiten, einschliellich Kommunikation mit der
ECHA.
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Hinweis: Hat ein SIEF-Teilnehmer, die nicht Teil der Konsortien sind, dann mussen die
Unternehmen in den Konsortien in einer gerechten, transparenten und nicht
diskriminierenden Weise mit den Unternehmen zusammenarbeiten, die nicht Teil der
Konsortien sind. Die Konsortien kdnnen (z. B. uUber ihre Sekretariate) diese Aufgabe
erleichtern. Es liegt aber schlie3lich in der Verantwortung aller SIEF-Teilnehmer zu
gewahrleisten, dass sie die Verpflichtungen zur gemeinsamen Nutzung von Daten und
gemeinsamen Einreichung erfullen.

Die Parteien konnen sich auch dafur entscheiden, ein Konsortium nur zu dem Zweck
grinden, gemeinsam einige Mallhahmen vor den SIEFs oder die beiden Ziele des SIEF zu
erreichen, oder es fur die volle Dauer des SIEF aufrechtzuerhalten, wie in der REACH-
Verordnung ausgefuhrt, d. h. fur 11 Jahre, oder sogar das Konsortium Uuber diesen
Zeitraum hinaus aufrechtzuerhalten, zum Beispiel fur den Fall, dass sie gemeinsam
einige Anfragen zu ihren Stoffen beantworten mussen.

8.5 KATEGORIEN VON TEILNEHMERN AN EINEM KONSORTIUM

Wie oben erwahnt, besteht nicht die Notwendigkeit, dass alle Teilnehmer an einem SIEF
auch Teilnehmer an einem Konsortium fur die Zwecke des SIEF sind. Die folgenden
Teilnehmer kdnnen als Teilnehmer eines Konsortiums / einer Kooperationsvereinbarung
in Erwagung gezogen werden (diese Liste ist nicht vollstandig):

(A) Kategorien, die sich strikt aus einem SIEF ergeben:
e ein oder mehrere Hersteller;
e Importeur(e);
e ein oder mehrere Alleinvertreter;

e ein oder mehrere Dateninhaber, die gewillt sind, Daten gemeinsam zu nutzen:
zum Beispiel Laboratorien, Organisationen, Berater, Handels-/Industrieverbande
oder (ein) nachgeschaltete(r) Anwender, wenn sie relevante Informationen
besitzen, zum Beispiel Studiendaten und Daten zur Exposition.

(B) Weitere Kategorien kdnnen in Betracht gezogen werden, wie:

e (ein) nachgeschaltete(r) Anwender, wenn es sich um andere als die unter(A)
genannten handelt;

e Dritte, die fur ein Konsortium Dienstleistungen erbringen und Unterstitzung
leisten, wie Handels-/Industrieverbdnde, Branchenverbande, Dienstleister und
Anwaltskanzleien;

e ein oder mehrere Nicht-EU-Hersteller, die direkt und nicht Uber ihren EU-
Alleinvertreter teilnehmen mochten, obwohl sie nicht zu einer direkten
Registrierung berechtigt sind;

e Potenzielle Hersteller und Importeure, die gemaR Artikel 28 Absatz 6 im Rahmen
der REACH-Verordnung als potenzielle Registranten betrachtet werden.

Verschiedene Kategorien der Beteiligung mit verschiedenen Rechten und Pflichten in
Verbindung mit diesen Kategorien kdnnen in der Konsortialvereinbarung genannt und in
diese aufgenommen werden. Zum Beispiel:

e Vollmitglieder;

e assoziierte Mitglieder;
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o Beobachter (gegebenenfalls als Dritte).

8.6 TYPISCHE KLAUSELN, DIE IN EINE KONSORTIALVEREINBARUNG
AUFGENOMMEN WERDEN KONNEN

Die folgende Checkliste ist als nicht erschépfend anzusehen:

1. Allgemeine
Informationen

Identitat jeder Partei
Kontaktangaben

Praambel: einschlie3lich einer Bezugnahme auf die REACH-Verordnung
und einer Erklarung der Absicht, den Gesamtzweck des Konsortiums zu
erlautern

Umfang der Zusammenarbeit: der Stoff bzw. die Stoffe, fur die die
Parteien zusammenarbeiten wollen. Dies kann auch die gewéhlten
Kriterien fur die Einigung Uber die Identifizierung des Stoffes bzw. der
Stoffe umfassen

Gegenstand der Vereinbarung: Liste von Elementen der Zusammenarbeit
oder Aufgaben, an denen die Parteien arbeiten wollen

Definitionen: allgemeiner Verweis auf die Definitionen in der REACH-
Verordnung (Artikel 3) und gegebenenfalls weitere Definitionen

Dauer
Identitat eines unabhangigen Dritten: wenn sich die Parteien Hilfestellung

von einer Anwaltskanzlei, einem Dienstleister, einem Sektor- oder
Handelsverband beim Management ihres Konsortiums suchen

2. Mitgliedschaft

Kategorien der Mitgliedschaft: Definitionen, Rechte und Pflichten der
jeweiligen Kategorie

Regeln fiur die Mitgliedschaft: Zulassung, Aufhebung, Kiindigung der
Mitgliedschaft

Veranderungen der Mitgliedschaft: spater Eintritt / friher Austritt

3. Gemeinsame Nutzung
von Daten

Regeln zur gemeinsamen Nutzung von Daten

Kriterien fur die Bewertung von Studien/Versuchen Berichten
Kriterien fur die Kostenteilung

Eigentimerschaft an Daten

Zugangsberechtigung

4. Organisation

Ausschisse: (Mitgliedschaft, Teilnahme, Geschaftsordnung, Quorum,
Wabhl ...)

Arbeitssprache
gegebenenfalls Rolle des Vermittlers
gegebenenfalls Rolle des federfuhrenden Registranten,

gegebenenfalls Rolle des unabhangigen Dritten

5. Haushalt und

Haushalt
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Finanzen

Umlage — nach der Registrierung (weitere Teilnehmer an der
gemeinsamen Einreichung)

Haushaltsjahr
Rechnungsstellung und Zahlung, Entschadigung

Steuern und andere Kosten

6. Vertraulichkeit und
Recht auf Informationen

Vertraulichkeitsklausel
Wer hat das Recht auf Zugang zu Informationen?

getroffene MaRnahmen hinsichtlich des Austauschs von vertraulichen und
sensiblen Informationen

Sanktionen in Fall einer Vertragsverletzung

7. Haftung

Bevor und nachdem die Verpflichtungen im Rahmen von REACH erfullt
sind

8. Vermischtes

Anwendbares Recht
Beilegung von Streitigkeiten oder Wahl des Gerichtsstands
Anderungen an der Vereinbarung

Auflésung

Hinweis: Die gesamten vorstehenden Punkte gelten flr potenzielle Registranten von
sowohl Phase-in- (SIEF-Teilnehmer) als auch Nicht-Phase-in-Stoffen bzw. Phase-in-
Stoffen, die nicht vorregistriert sind.
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9 VERTRAULICHE GESCHAFTSINFORMATIONEN
(CONFIDENTIAL BUSINESS INFORMATION — CBI)

Im Rahmen der REACH-Verordnung wird von Unternehmen gefordert, Informationen und
Daten gemeinsam zu nutzen, um eine Wiederholung von Versuchen zu vermeiden. Einige
dieser Informationen oder Daten werden von den Unternehmen jedoch als vertrauliche
Geschaftsinformationen (CBI) angesehen und miussen ,geschitzt* werden. Ob es sich bei
bestimmten Informationen um CBI handelt, muss von Fall zu Fall durch die ECHA
entschieden werden.

Hinweis: CBI-Fragen durfen nicht mit den Wettbewerbsregeln (siehe Abschnitt 7 oben)
verwechselt werden, die fur Situationen gelten, in denen die gemeinsame Nutzung von
Informationen wahrscheinlich zu einer Verzerrung des Wettbewerbs fuhrt.

9.1 WAS SIND VERTRAULICHE GESCHAFTSINFORMATIONEN?

Vertrauliche Geschéaftsinformationen (CBI) gehdren zu den wertvollen Aktivposten von
Unternehmen, zu deren Schutz Mallhahmen getroffen werden miussen.

In vielen Landern gibt es vergleichbare, wenn auch leicht verschiedene Definitionen der
CBI. Zum Beispiel definiert Artikel 39 Absatz 2 des Ubereinkommens uber
handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPs) der
Welthandelsorganisation (WTO) die CBI als Informationen, die

(a) in dem Sinne geheim sind, dass sie entweder in ihrer Gesamtheit oder in der
genauen Anordnung und Zusammenstellung ihrer Bestandteile Personen in den Kreisen,
die uUblicherweise mit den fraglichen Informationen zu tun haben, nicht allgemein
bekannt oder leicht zugénglich sind;

(b) wirtschaftlichen Wert haben, weil sie geheim sind, und

(©) Gegenstand von den Umstanden nach angemessenen
Geheimhaltungsmallihahmen seitens der Person waren, unter deren Kontrolle sie
rechtmagig stehen.

9.2 GIBT ES SPEZIELLE BESTIMMUNGEN FUR CBI IM RAHMEN VON
REACH?

Die REACH-Verordnung nimmt in mehreren Artikeln Bezug auf das CBI-Konzept, was
zeigt, dass der Schutz von CBI ein berechtigtes Interesse ist, dem ein gewisser Schutz
gewahrt werden sollte.

Artikel 118 betrifft den ,,Zugang zu Informationen“, die im Besitz der ECHA sind. Artikel
118 Absatz 2 bezieht sich speziell auf Informationen, bei denen ,in der Regel davon
auszugehen [ist], dass ihre Offenlegung den Schutz der geschéftlichen Interessen der
betroffenen Person beeintréchtigt®. Dazu gehdren Einzelheiten der vollstandigen
Zusammensetzung einer Zubereitung (eines Gemischs); die genaue Verwendung,
Funktion oder Anwendung eines Stoffes oder einer Zubereitung; die genaue Menge von
Stoffen und Zubereitungen; Beziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und
einem nachgeschalteten Anwender.

Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi und Artikel 119 Absatz 2 ermdéglichen es einer Partei, die
bestimmte Informationen einreicht, eine vertrauliche Behandlung dieser Informationen
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zu beantragen. Die Partei, die die Informationen einreicht, muss auch eine Begriindung
einreichen (Antrag auf vertrauliche Behandlung), die von der ECHA akzeptiert werden
muss, warum die Verdffentlichung dieser Informationen ihren wirtschaftlichen Interessen
oder den wirtschaftlichen Interessen eines anderen Beteiligten schaden kdnnte.

Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe b ermdglichen einem
Registranten ein ‘Opt-out’ von der gemeinsamen Einreichung von Daten (nur fir einzelne
Endpunkte), ,wenn die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der
Offenlegung von Informationen verbunden ware, die er als geschéftlich sensibel
erachtet, und die Offenlegung ihn voraussichtlich in geschaftlicher Hinsicht wesentlich
schadigen wirde*.

9.3 SCHUTZ VON CBI BEI DER SPATEN VORREGISTRIERUNG

Die Informationen, die bei der ECHA flr die (spate) Vorregistrierung eingereicht werden
mussen, sind zum Teil seit dem 1. Januar 2009 6ffentlich verfugbar.

Tatsachlich verotffentlicht die ECHA eine Liste vorregistrierter Stoffe, die nur die
Stoffkennzeichen  (EINECS-Nummern, CAS-Nummer oder andere numerische
Kennzeichen) und die erste vorgesehene Registrierungsfrist umfasst. Aus diesem Grund
wirft diese Veroffentlichung keinerlei Vertraulichkeitsprobleme auf.

Wenn ein potenzieller Registrant fir andere potenzielle Registranten nicht sichtbar sein
mochte, hat er gemaR Artikel 4 der REACH-Verordnung die Méglichkeit, einen Dritten als
Vertreter zu benennen. In diesem Fall ist es die Identitat des Dritten als Vertreter, die
far andere potenzielle Registranten sichtbar ist. Dateninhaber kdnnen ebenfalls einen
Dritten benennen, der sie bei ihrem Umgang mit dem SIEF vertritt, wenn ihre ldentitat
vertraulich bleiben soll.

Unternehmen mit einer Reihe von Tochterunternehmen in der EU kdnnen eines ihrer
Unternehmen als Dritten benennen, das als Vertreter fungiert. Dies beschrankt
Informationen dariber, welchen Stoff sie herstellen, auf das Tochterunternehmen, das
den anderen potenziellen Registranten bekanntgegeben wird.

Hinweis: Potenzielle Registranten, die ihre ldentitdt gegenuber anderen potenziellen
Registranten geheim halten wollen, sollten einen Dritten als Vertreter bei der
Vorregistrierung benennen.

9.4 SCHUTZ VON CBI BEI DER BILDUNG EINES SIEF

Wie in Abschnitt 3 dieser Leitlinien erwahnt ist, missen die potenziellen Registranten,
bevor ein SIEF gebildet wird, sicherstellen, dass sie gemaR den Kriterien, die in den
Leitlinien zur ldentifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemal REACH und CLP
festgelegt sind, denselben Stoff herstellen oder einfihren, damit sie ein gemeinsames
Registrierungsdossier einreichen koénnen. Dazu ist eventuell in manchen Fallen der
Austausch detaillierter technischer Informationen Uber die Zusammensetzung des
Stoffes, seine Verunreinigungen und gegebenenfalls das Herstellungsverfahren
notwendig. Letzteres kann die verwendeten Rohmaterialien, die Reinigungsschritte usw.
einschlieRen.

In dem Male, wie diese technischen Informationen als CBI betrachtet werden, kénnen
die Unternehmen Schritte zum Schutz ihrer Vertraulichkeit ergreifen, zum Beispiel durch:

(@D Treffen von Vertraulichkeitsvereinbarungen, die den Zugang zu Dokumenten oder
anderen Informationen auf bestimmte, namentlich genannte Personen oder Abteilungen
beschranken, dass z. B. nur die Personen, die in einem Regelungsbereich arbeiten,
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bestimmte Informationen einsehen dirfen. Dies kann unter Verwendung zuséatzlicher
personlicher Vertraulichkeitsibereinkiinfte weiter verstarkt werden.

2) zusatzlich zu (1) durch Erlauben des Zugangs zu bestimmten Dokumente nur in
einem ‘Leseraum’ (in dem Kopieren nicht erlaubt ist).

(©)) zusatzlich zu dem oben Genannten, durch Beschlielen, dass bestimmte
Dokumente nur von einem Experten als Drittem (unabhangiger Berater) gesichtet
und/oder beurteilt werden.

Hinweis: Zumindest sollten potenzielle Registranten, die den CBI-Charakter von
Informationen zur Stoffidentitéat schiitzen wollen, gegentber den anderen Mitgliedern des
SIEF spezifizieren, dass diese Informationen tatsachlich CBI sind und deshalb nur fur die
Zwecke der Uberprufung der Stoffidentitat im Rahmen von REACH weitergegeben
werden und verwendet werden kdnnen.

9.5 SCHUTZ VON CBI IM SIEF/ BEI DER GEMEINSAMEN EINREICHUNG

Die wissenschaftlichen Studien, die Unternehmen im Rahmen von REACH zum Zweck der
Registrierung gemeinsam nutzen miussen, enthalten in der Regel keine Informationen,
die als CBI betrachtet werden kdnnen. In dem MalRe, wie eine Erfullung der Vorschriften
in Verbindung mit der gemeinsamen Nutzung von Daten und der gemeinsamen
Einreichung eine Offenlegung von CBI beinhaltet, kdnnen die Parteien jedoch eine
Vertraulichkeitsvereinbarung schlie3en, nicht vertrauliche Fassungen der Dokumente, die
CBI enthalten, zu Verfugung stellen oder einen unabhéngigen Dritten bestimmen, der die
Informationen sammeln und das Registrierungsdossier erstellen soll.

Reicht dies nicht aus, kann ein Registrant von dem Opt-out fur einige einzelne
Endpunkte Gebrauch machen, die qualifizierten Studienzusammenfassungen in seinem
Teilnehmer-Dossier einreichen und so seine vertraulichen Informationen schitzen. Die
Partei, die das Opt-out durchgefuhrt hat, ist jedoch immer noch Teil der gemeinsamen
Einreichung und ist immer noch durch ihre Pflicht zur gemeinsame Nutzung von Daten
im Rahmen von REACH gebunden.

9.6 SCHUTZ VON CBI BEI DER EINREICHUNG DES
REGISTRIERUNGSDOSSIERS

Wenn sie ein Registrierungsdossier bei der ECHA einreichen, muissen die Registranten
gemal Artikel 119 die Informationen festlegen, die sie fur vertraulich halten und fir die
sie keine Offenlegung auf der ECHA-Webseite wiinschen.

Hinweis: Informationen die von Artikel 119 Absatz 1 der REACH-Verordnung abgedeckt
wird, koénnen nicht als vertraulich geltend gemacht werden. Entsprechende Antrage
werden deshalb nicht anerkannt. Die von Artikel 119 Absatz 1 der REACH-Verordnung
abgedeckten Informationen werden immer gemaR Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe e der
REACH-Verordnung auf der ECHA-Webseite 6ffentlich verfugbar gemacht.

Gemal Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi muss der Antrag, Informationen vertraulich zu
behandeln, mit einer Begrindung eingereicht werden, warum die Veroffentlichung
solcher Informationen nachteilig sein kdnnte.

Dies gilt fur:

e Informationen, die von Artikel 119 Absatz 2 der REACH-Verordnung abgedeckt
werden;
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o Informationen, fur die fruher eine Vertraulichkeit gemal Richtlinie 67/548/EWG
gewahrt worden ist — weil diese friiheren Anmelder ihr Dossier aktualisieren und
angeben mussen, welche Informationen sie als vertraulich geltend machen
wollen;

¢ alle Informationen, die als vertraulich geltend gemacht werden und die nicht von
den Artikeln 119 Absatz 1 und Absatz 2 der REACH-Verordnung abgedeckt
werden: in diesem Fall kann die Begrindung in einem kurzen Satz bestehen,
dass die Art der Vertraulichkeit (,,confidentiality claim flag*) ausgeweitet werden
soll — ‘CBUI’, ‘IP’ oder ‘No PA’ (z. B. CSR).

Weitere Einzelheiten hierzu entnehmen Sie bitte dem Handbuch fur die Einreichung von
Daten unter »,vertraulichkeitsantrdge®, das unter
http://www.echa.eu/web/quest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-
submission-industry-user-manuals verfugbar ist. Als Hilfe fur Registranten findet sich an
derselben Stelle eine Standard-Begrindungsvorlage. Man beachte auch, dass
Beantragung einer vertraulichen Behandlung im Hinblick auf einen IUPAC-Namen (der
friher gemal Richtlinie 67/548/EWG nicht stattgegeben wurde) auch ein geeigneter
offentlicher Name zur Verfigung gestellt werden muss, wie im Handbuch fir die
Einreichung von Daten unter ,Erlduterungen zur Ableitung eines offentlichen Namens fur
einen Stoff fur die Verwendung gemall REACH-Verordnung“ beschrieben, das an
derselben Stelle verfugbar ist.



http://www.echa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
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ANHANG 1 Formular fur den Datenaustausch
Name des
Rechtssubjekts
Kontaktname
Kontaktangaben
Stoffidentitat
Versuchsnumme auliand
r (REACH | Informationsanforderung Bewertung Datenverfiuigbarkeit
)
Umfassend | Meine
Geschatzt |er Firma hat|Verweis -
. - Identitat
e Studienbe- | Zugriff auf|auf Daten|Sprache
_— . - - .. des Stoffes
Klimisch- |richt, im [umfassend |in off. | des fur
Bewertun |Besitz en zugénglich |Berichts Analogie
g meiner Studienbe- | er Literatur 9
Firma richt
Phys.-chem.
7.1 VII Aggregatzustand bei 20° C und 101,3 kPa
7.2 VII Schmelz-/Gefrierpunkt
7.3 VIl Siedepunkt
7.4 VII Relative Dichte
7.5 VII Dampfdruck
7.6 VII Oberflachenspannung
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7.7 Vil Wasserldslichkeit
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser,
7.8 Vil Kolbenschuttelverfahren
7.9 VII Flammpunkt
7.10 VII Entzindlichkeit, Flissigkeiten
7.11 VII Explosionsfahigkeit
7.12 VIl Selbstentziindungstemperatur fur Flissigkeiten und Gase
7.13 VII Oxidierende Eigenschaften
7.14 VII Granulometrie (TeilchengréRenverteilung)
Stabilitdt in organischen Lésungsmitteln und Identitat der
7.15 IX entsprechenden Abbauprodukte
7.16 IX Dissoziationskonstante
7.17 IX Viskositat
Toxizitat far
Saugetiere
8.1. VII Reizung der (angeben, ob in vitro)
8.2. VIl Reizung der Augen (angeben, ob in vitro)
8.3.1 VII Sensibilisierung durch Hautkontakt
8.4.1. VII In vitro-Genmutationsstudie an Bakterien
8.4.2. VI In vitro-Cytogenitatsstudie an Saugetierzellen

8.4.3. VI In vitro-Genmutationsstudie an Saugetierzellen
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anderer In-vivo-Mutagenitatstest: Micronucleustest (OECD
8.4.4. VIII 474) oder UDS Assay (OECD 486)

8.5.1. VIl akute Toxizitat, oral (OECD 420, 423 oder 425)
8.5.2. VIl akute Toxizitat, inhalativ
8.5.3. VIII akute Toxizitat, dermal

Kurzzeittoxizitatsstudie mit wiederholter Dosis an Ratten
8.6.1.a/b/c VIl (28 Tage), oral/dermal/inhalativ

Studie der subchronischen Toxizitat (90-Tage) an Ratten,
8.6.2.a/b/c IX oral/dermal/inhalativ

chronische Toxizitdt (12 Monate oder langer), Ratten
8.6.3. X (expositions-/ verwendungsbezogen)

Screening auf
8.7.1.a VI Reproduktionsgefahrdung/Entwicklungstoxizitat, Ratten
8.7.2.a IX Studie zu Entwicklungstoxizitat, Ratten
8.7.2.b IX Studie zu Entwicklungstoxizitat, Kaninchen

Studie der Ein-Generationen-Reproduktionsgefahrdung
8.7.3/4.a IX-X (verstarkt)
8.7.3/4.b IX - X Studie der Zwei-Generationen-Reproduktionsgefahrdung

Beurteilung des toxikokinetischen Verhaltens (auf der Basis
8.8.1. VI der erforderlichen Studien)

Karzinogenitatsstudie/kombinierte chronische Toxizitat,
8.9. X Ratten (expositions-/ verwendungsbezogen)

Andere Studien (nachstehend aufzufihren):
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Okotox. /
Verhalten
u.Verbleib i. d.
Umw.
9.1.1. VIl Prufung der Kurzzeittoxizitat an Daphnia
9.1.2. VII Wachstumshemmungsstudie an Algen
9.1.3. VIl Prufung der Kurzzeittoxizitat an Fisch
9.1.4. VIl Belebtschlammatmungshemmtest
9.1.5. IX Prifung der Langzeittoxizitat an Daphnia, 21-Tage
9.1.6.1 IX Fisch, Toxizitatstest im frihen Lebensstadium (FELS)
Fisch, Prufung der Kurzzeittoxizitat an Embryo- und
9.1.6.2 (oder) IX Jungfischen mit Dottersack
9.1.6.3 (oder) IX Fisch, juveniler Wachstumstest
9.2.1.1.a VIl Leichte biologische Abbaubarkeit - Modifizierter Sturm-Test
Leichte biologische Abbaubarkeit —  Geschlossener
9.2.1.1.b VIl Flaschentest
9.2.1.2. IX Simulationstest des Endabbaus im Oberflachenwasser
Bodensimulationstest (fur Stoffe, die an den Boden
9.2.1.3. IX adsorbieren):
Sediment-Simulationstest (fur Stoffe, die an das Sediment
9.2.1.4. IX adsorbieren)
Bestatigungstest zu biologischen Abbauraten (aerob
9.2.1.5. und/oder anaerob)
Hydrolyse als Funktion des pH und Identifikation der
9.2.2.1. VI Abbauprodukte
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9.2.3. IX Identifikation der Abbauprodukte

Screeningstudie zur Adsorption/Desorption (HPLC
9.3.1. VIl Verfahren)

Biokonzentration in (einer) aquatischen Spezies,
9.3.2. IX vorzugsweise Fisch
9.3.3. IX Weitere Studien zur Adsorption/Desorption
9.3.4. X Weitere Studien zum Verbleib und Verhalten in der Umwelt
9.4.1. IX Kurzzeittoxizitat bei Wirbeltieren
9.4.2. X Wirkungen auf Bodenmikroorganismen
9.4.3. IX Kurzzeittoxizitat bei Pflanzen
9.4.4. X Prifung der Langzeittoxizitdt an Wirbeltieren

Prufung der Langzeittoxizitat an anderen Boden-
9.4.5. Invertebraten als Regenwirmern
9.4.6. X Prufung der Langzeittoxizitdt an hoheren Pflanzen
9.5. X Langzeit-Toxizitat bei Sedimentorganismen
9.6. X Langzeit- oder Reproduktionsgefahrdung an Végeln

Andere Studien (nachstehend aufzulisten):

Expositionsdaten

Emissionen in Wasser

Emissionen an Land

Emissionen in die Luft
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Lebensende
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ANHANG 2 Liste der in den Leitlinien genannten
Referenzdokumente

In den Leitlinien
genanntes
Referenzdokument

Relevante Abschnitte bzw. Punkt in der Leitlinie zur
gemeinsamen Nutzung von Daten

Leitlinien zur
Registrierung

1.2.2 - Definition des Phase-in und Nicht-Phase-in Status

3.1.1 — Pflichten und Rolle von OR und Definition des
Rechtssubjekts

3.1.3 — Details, wer fur die Registrierung verantwortlich ist
3.1.7 — Berechnung des Mengenbereichs

3.3.3.5 — Bericksichtigung der Informationsanforderungen fur
Phase-in-Stoffe

4.3 — Information Uber Rechtssubjekte, die anfragen kénnten

4.7.2 - Berucksichtigung der Informationsanforderungen fur
Nicht-Phase-in-Stoffe

IUM fur die Online-
Vorregistrierung

1.1.4, 3.1.5 - Technische Details zur (spaten) Vorregistrierung

IUM zu Pr&a-SIEF

1.1.4, 3.1.4, 3.1.8, 3.2.4, 3.2.5 - Pra-SIEF-Verfahren, Pra-
SIEF-Seite und Bildung eines SIEF

DSM zur Einreichung
eines CSR als Teil
einer gemeinsamen
Einreichung

1.2.7 — Gemeinsam freiwillig oder verbindlich einzureichende
Informationen.

Fragen und Antworten
zu REACH-IT

3.1.5 - Management der Informationen, die zur Vorregistrierung
eingereicht wurden

Factsheet zur Bildung
eines SIEF und zur
gemeinsamen
Nutzung von Daten

3.1.6 — Bildung eines SIEF

3.2.1 - Pra-SIEF Seite und verfugbare Information

Praxisanleitung zum
Melden von Daten mit
Analogie- und
Kategoriekonzepten

3.2.7 — Verwendung von Daten beziglich strukturell verwandter
Stoffe, so dass die Datenlucken gefullt werden kdnnen

Leitlinie bezuglich
IR/CSA

3.3.3.4 — Bewertung der Informationen fur die Zwecke der
Registrierung und der chemischen Sicherheitsbeurteilung

3.3.3.7, 4.7.6 — Gewinnung neuer Information bezuglich Phase-
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in und Nicht- Phase-in Stoffen
6.4 — Informationen zu CSR, die gemeinsam oder einzeln
eingereicht werden kdnnen
IUM flr die 3.3.3.8 — Erstellung der gemeinsamen Einreichung und

Gemeinsame
Einreichung

Kostenteilung

DSM Uber das
Erstellen und
Einreichen einer
Meldung fur die
Einstufung und
Kennzeichnung uUber
IUCLID

3.3.4 — Kennzeichnung und Einstufung und gemeinsame
Einreichung

Leitlinien zur
Anwendung der CLP-
Kriterien

3.3.4 - Kennzeichnung und Einstufung und gemeinsame
Einreichung

Fragen und Antworten
zur gemeinsamen
Nutzung von Daten
und zu damit
zusammenhangenden
Streitigkeiten

3.4.2 — Streitigkeiten in Zusammenhang mit der gemeinsamen
Nutzung von Daten

Praxisanleitungen zur
Meldung von
Datenverzicht

3.3.3, 4.9.2 — Auswahl verfiigbarer und einschlagiger Daten und
Erérterung der Kostenteilung

Fragen und Antworten
zu Anfragen

4.6 — Ergebnisse einer Anfrage

DSM zur Anleitung
zum Ausfullen eines
technischen Dossiers
far Registrierungen
und PPORD-
Mitteilungen

4.6.1 — Migration von IUCLUD 4 und SNIFF zu IUCLID 5 fur
Registrierungszwecke

IUM zum

erfolgreichen
Durchlaufen der
Geschaftsregelprufung

6.1 — Einreichung des gemeinsamen Dossiers

DSM zu Antragen auf
vertrauliche
Behandlung

9.6 — Schutz von CBI
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