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Forord

Denne vejledning beskriver datadelingsmekanismerne i henhold til REACH. Den er et led i
en raekke vejledende dokumenter, der har til formal at hjeelpe alle aktgrer med at opfylde
deres forpligtelser i henhold til REACH. Dokumenterne giver detaljeret vejledning i en
reekke centrale REACH-processer og i anvendelsen af visse saerlige videnskabelige og/eller
tekniske metoder, som industri eller myndigheder skal benytte i forbindelse med REACH.

Vejledningerne er udarbejdet og drgftet med inddragelse af alle aktgrer: medlemsstaterne,
industrien og NGO'er. Det Europaeiske Kemikalieagentur (ECHA) ajourfgrer vejledningerne
efter forudgdende hgring i henhold til hgringsproceduren
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Disse vejledende dokumenter findes pd@ Det Europaeiske
Kemikalieagenturs websted (http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-
reach). Flere vejledninger offentligggres pa webstedet, efterhdnden som de bliver
udfeerdiget eller ajourfart.

Retsgrundlaget for dokumentet er Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 om REACH af 18. december 20061,

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering
og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaeisk kemikalieagentur
og om aendring af direktiv 1999/45/EF og ophaevelse af R&dets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF.



indhold. Hele vejledningen er revideret gennem rettelse
eller sletning af fejl og uoverensstemmelser i forhold til
den faktiske gennemfgrelse af datadelingsprocesserne og
i forhold til de involverede aktgrers roller og ansvar.
Indholdet er omskrevet med henblik pd at begraense
anvendelsesomradet til afsnit III i REACH-forordningen og
tilfgje beskrivelsen af tvistprocedurer. Strukturen er
andret, sa dokumentet er blevet klarere og mere lzesbart.
Information, der allerede findes i tekniske manualer eller
falder inden for andre vejledningers omrade, er slettet, og
link tilfgjet.

Ajourfgringen omfatter fglgende:

-Revision af afsnit 1, hvor foraeldede oplysninger er slettet
eller zndret, og teksten er omstruktureret i
overensstemmelse med ajourfgringen af vejledningen.
Rakkefalgen af underafsnittene er zendret. Tilfgjelse af en
liste over hovedprincipper for datadeling, som er udpeget
i de fgrste ar med faktisk gennemfgrelse af
datadelingsprocesserne.

- Endring af afsnit 2 om juridiske referencer, sa det bedre
daekker datadelingstvister.

- Udarbejdelse af to hovedafsnit (3 og 4), som omhandler
henholdsvis datadeling for indfasningsstoffer i SIEF'er og
datadeling for ikke-indfasningsstoffer via
forespgrgselsprocessen.

-De oprindelige afsnit 3, 4 og 5 er sammenskrevet til et
nyt afsnit 3 for at deekke hele datadelingsprocessen for
indfasningsstoffer fra preeregistrering til SIEF'ets drift.
Der er tilfgjet et nyt underafsnit om det scenarie, hvor nye
medregistranter har brug for at tilslutte sig en
eksisterende fzlles indsendelse. Forzeldede oplysninger
er slettet. Oplysningerne om praeregistrering er revideret
og forkortet for at fokusere pa sen praeregistrering og
aktgrer, der har ret til sen preeregistrering. Tekniske
oplysninger er slettet og erstattet med referencer il
eksisterende manualer. Oplysningerne om identifikation
af stoffer og ligheden mellem stoffer er forkortet og
erstattet med referencer til specifik vejledning.
Underafsnittet om fortegnelsen over praregistrerede
stoffer og tilknyttede foranstaltninger er opdateret.
Oplysningerne om ledende registranter er ajourfgrt og
forkortet, og der henvises til vejledningen om
registrering. Der er tilfgjet et nyt underafsnit med flere
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detaljer om SIEF-aftaler og elementer, der evt. kan indgd
i dem.

Underafsnittet om retten til at henvise til data og
retmaessig besiddelse er ajourfgrt i overensstemmelse
med den seneste beslutning fra de kompetente
myndigheder for REACH og CLP (CARACAL) og for at
praecisere begreberne.

Et nyt underafsnit vedrgrende datadelingstvister, jf.
artikel 30, stk. 2 og 3, og klagemuligheder vedrgrende
ECHA's afggrelser er tilfgjet og indsat i et nyt afsnit 3 om
datadeling inden for SIEF'er.

Afsnit 4 om forespgrgselsprocessen er revideret, idet
foraeldede oplysninger er slettet, og teksten er rettet i
overensstemmelse med nuveerende praksis. Der er tilfgjet
oplysninger, der skal indsendes i forespgrgslen, og mulige
resultater af processen. Den trinvise arbejdsgang er
udvidet og beskrives i flere detaljer, sa der gives et
udferligt sat oplysninger til aktgrer i
forespgrgselsprocessen. Der er tilfgjet et nyt underafsnit
om det scenarie, hvor nye medregistranter har brug for at
tilslutte sig en eksisterende faelles indsendelse.

Et nyt underafsnit vedrgrende datadelingstvister, jf.
artikel 27, stk. 5, og retsmidler over for ECHA's afggrelser
er udarbejdet og indsat i et nyt afsnit 4 om datadeling for
ikke-indfasningsstoffer.

Afsnittet om feaelles indsendelse er ajourfgrt i
overensstemmelse med nuvaerende praksis, og der er
indarbejdet oplysninger om ledende registranter i afsnit
3. Der er tilfgjet et nyt underafsnit om
datadelingsforpligtelser efter registrering.

Afsnittet om omkostningsdeling er revideret:
Redaktionelle fejl og sproglige uklarheder er rettet uden
endring af indholdet. Det er preeciseret, at afsnittet
omhandler deling af omkostninger vedrgrende
undersggelser, men at andre omkostninger vedrgrende
SIEF-aktiviteter skal tages i betragtning i
omkostningsfordelingsnggler.

Afsnittet om samarbejdsformer er revideret:
Redaktionelle fejl og sproglige uklarheder er rettet. Der er
tifojet et nyt eksempel, der foresldr en alternativ
samarbejdsform.

Afsnittet om konkurrencelovgivning er revideret, idet
henvisningen til EF-traktaten er erstattet af en henvisning
til traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade
(TEUF).

Bilag 1 er slettet, og der er indsat ajourfgrte diagrammer
i de pagaeldende afsnit af vejledningen.

Bilag 2 er slettet, og eksemplerne er indsat i de
pageeldende afsnit af vejledningen. Der er kun foretaget
mindre a&ndringer og rettelser.
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-Bilag 3 er slettet, og oplysninger, der er relevante for
datadeling, er indsat i selve vejledningen. Der henvises til
Vejledning for downstream-brugere i relevante tilfaelde.

-Bilag 5 er slettet, og eksempler p& omkostningsdeling er
indsat i de padgaeldende afsnit af vejledningen. Eksempel
9 om mangdefaktorer og eksempel 10 om nye parter er
erstattet af nye eksempler. I de gvrige eksempler er der
kun foretaget mindre andringer og rettelser.

-Bilag 6 er slettet.

-Der er henvist til vejledningerne i dataindsendelse,
REACH-IT brugermanualer for industrien og praktiske
vejledninger, som ECHA har offentliggjort. Der er tilfgjet
et nyt bilag med en liste over alle dokumenter, der er
naevnt i vejledningen.

-Der er tilfgjet saerlige bokse med "Bemaerk" i hele
dokumentet for at henlede laeserens opmaerksomhed pa
vigtige begreber og seerligt vigtige oplysninger.

- Redaktionelle rettelser.

Version 3.0 - Fuldstaendig revision af vejledningen, der tager hensyn til | November
og gennemfgrer bestemmelserne i Kommissionens | 2016
gennemfgrelsesforordning (EF) nr. 2016/9 om falles
indsendelse og datadeling. Flere af de vigtigste aspekter,
som er omfattet af vejledningen, er gennemgdet med
henblik pa de nye praciseringer i den nye forordning
(navnlig mekanismer for omkostningsdeling, forpligtelser
ved faelles indsendelse, samarbejdsaftaler og tvister).
Forzeldede oplysninger er slettet, og der er taget hensyn
tii de seneste erfaringer om deling af data og
omkostninger.

-Ajourfgringen omfatter fglgende:

-Revision af afsnit 1 gennem bedre definition af
indfasningsstoffer og ikke-indfasningsstoffer og de
underliggende forpligtelser til datadeling blandt
registranter af begge typer stoffer. Integration af
hovedprincipperne i gennemfgrelsesforordningen.
Afklaring af relevansen af data, der er frembragt under
forordningen om biocidholdige produkter.

-Revision af afsnit 2 gennem tilfgjelse af henvisninger til
gennemfgrelsesforordningen og beskrivelse af dens
artikler.

-Revision af afsnit 3 om datadelingsregler for
indfasningsstoffer gennem sletning eller rettelse af
foreeldede oplysninger og om grundlaget for anvendelsen
af preeregistrering i gvrigt. Indfgrelse af begrebet
stofidentitetsprofil og dets vigtighed for SIEF-dannelse.
Introduktion af hovedpunkter, der skal veere omfattet af
alle aftaler om datadeling i henhold til
gennemfgrelsesforordningen. Overfgrsel af byrden ved
datadelingsaktiviteter fra den ledende registrant til
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medregistranterne generelt. Introduktion af
ngdvendigheden af at aftale en mekanisme til
omkostningsdeling, herunder en mekanisme for
godtggrelse. Praecisering af de oplysninger, der skal gives
af en ny potentiel registrant. Flere afsnit om
datadelingstvister i henhold til artikel 30, stk. 3, er
udskiftet og revideret for at bringe dem i
overensstemmelse med nuvaerende praksis.

Afsnit 4 om forespgrgsel er revideret gennem sletning
eller rettelse af forzeldede oplysninger og yderligere
pracisering af anvendelsen af 12-3rsreglen. Begrebet
medregistrantside (Co-Registrant page) er tilfgjet.
Begrebet SIP er tilfgjet, og dets vigtighed angivet.
Preecisering af, at forpligtelserne til datadeling pahviler
forespgrgere og preeregistranter/SIEF-medlemmer i
feellesskab. Flere afsnit om tvister er revideret efter
nuvaerende praksis.

Revision af afsnit 5 om omkostningsdeling gennem
forklaring af de krav, der er praeciseret i
gennemfgrelsesforordningen (navnlig specificering af
undersggelsesomkostninger og forskellen  mellem
undersggelses- og administrationsomkostninger).
Tilfgjelse af preecisering af administrationsomkostninger,
og hvad de kan omfatte. Understregning af, at der ma
tages stilling til fremtidige omkostninger og et aendret
antal medregistranter. Afklaring af begraenset anvendelse
og af, at en risikopraemie skal begrundes. Preecisering
vedrgrende datadeling i forbindelse med analogislutning
og stofkategori. Nyt afsnit om, at undersggelser pa lavere
niveau viger for undersggelser pa hgjere niveau.
Yderligere  bearbejdning af afsnittet om nye
undersggelser, der bliver ngdvendige efter registrering,
ved opdeling i 3 underafsnit om forslag til forsgg efter
overensstemmelseskontrol, afggrelser om stofvurdering
og andre dossierajourfgringer. Tydeligggrelse af, at

anmodninger om genforhandling skal veere
velbegrundede. Eksempler pa  omkostningsdeling
gennemgaet.

Afsnit 6 om falles indsendelse revideret gennem
understregning af OSOR-princippet (ét stof, én
registrering) og dets anvendelse for forespgrgere og SIEF-
medlemmer sammen. Nyt underafsnit om
mellemprodukter og muligheden for en separat fzelles
indsendelse. Tilfgjelse af SIP-begrebet og forklaring af
dets relevans. Tilfgjelse af gennemfgrelsesforordningens
mulighed for at fravaelge feelles indsendte data, hvis det
med sikkerhed kan fastslds, at der ikke behgves
datadeling vedrgrende hvirveldyr. Praecisering af, at en
registrant, der fravaelger, skal drgfte relevansen af de
separat indsendte oplysninger med de andre
medregistranter. Tilfgjelse af et nyt underafsnit om tvister
vedrgrende adgangen til den feelles indsendelse.
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-Afsnit 7 om konkurrenceregler yderligere udbygget ved
tilfgjelse af en henvisning til artikel 102 i TEUF (traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmade) og om
forbuddet mod misbrug af en dominerende stilling.

-1 afsnit 8 om samarbejdsformer er den potentielle store
forskellighed af aftaler og samarbejdsformer yderligere
understreget og beskrevet.

-Bilag 1 om dataudvekslingsformular er ajourfgrt.

-Nyt bilag 3 med eksempler pa specifikation af
omkostninger.

- Nyt bilag 4 med en liste over de afsnit, der er relevante i
henhold til forordningen om biocidholdige produkter.

-Rutediagrammer og tekst ajourfgrt efter den nuvaerende
praksis.

-Sletning af henvisninger til brugermanualer for industrien
0g manualer om dataindsendelse; tilfgjelse af henvisning
til integreret hjeelpetekst i REACH-IT og i "Manualer om
udarbejdelse af dossierer i REACH og CLP".

- Redaktionelle rettelser.

Version 3.1 | Rettelse med henblik p tilfgjelse af en manglende fodnote | Januar 2017
i figur 1, korrekt formatering af afsnit 4.1 og korrekt
stavning i afsnit 4.6.

Version 4.0 | Revision af vejledningen for at tage hensyn til afslutningen | December
af indfasningsordningen den 31. maj 2018. 2022

De bestemmelser, der finder anvendelse i henhold til afsnit
III i REACH, er nu artikel 25, 26 og 27. Med
gennemfgrelsesforordning 2019/1692 blev det bekraeftet,
at artikel 26 og 27 i REACH fra den 31. december 2019
finder anvendelse pa alle stoffer p& samme made.
Forzeldede oplysninger er blevet slettet, nemlig
henvisninger til indfasningsstoffer, preeregistrering og
SIEF'er.

Ajourfgringen omfatter:

- Forespgrgselsprocessen i henhold til artikel 26 i REACH og
de dertil knyttede datadelingsforpligtelser forud for
indsendelse af en registrering.

- Datadeling mellem eksisterende registranter som faglge af
afggrelser om dossierer eller stofvurdering eller i tilfeelde
af opgradering af maengden.

- Datadeling med henblik pa analogislutning.
- Praecisering af andre retlige forpligtelser.

Formalet med vejledningen er at radgive om datadeling og
omkostninger som kraevet i henhold til REACH mellem flere
registranter af samme stof. Den indeholder praktiske
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Version 4.1

anbefalinger, der skal hjalpe virksomhederne med at
opfylde deres datadelingsforpligtelser, forklare de
underliggende principper og give eksempler. Med
ajourfgringen fjernes derfor ogsa afsnittene om tvistsager
fra vejledningen. Disse sager er beskrevet i de relevante
dele af ECHA's websted.

Berigtigelse af skrivefejl i punkt 9.2.1 vedrgrende
oplysninger, der er indgivet mere end 12 ar tidligere

December
2023
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Oversigt over figurer

Figur 1: Oversigt over forespgrgselsprocessen

Figur 2: Deling af data efter en forespgrgsel, hvis der findes en eksisterende

registrering

48
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FORKORTELSER

(Q)SAR (Kvantitative) sammenhang mellem struktur og aktivitet

BPR Forordningen om biocidholdige produkter

CAS Chemical Abstracts Service

CBI Fortrolige forretningsoplysninger

CMR Kraeftfremkaldende, mutagen og reproduktionstoksisk

CSR Kemikaliesikkerhedsrapport

DNEL Afledt nuleffektniveau

DSD Direktiv 67/548/E@F om farlige stoffer (og tilknyttede tilpasninger til den
tekniske udvikling)

DU Downstreambruger (Downstream User)

ECHA Det Europaiske Kemikalieagentur

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(europaisk fortegnelse over eksisterende kemiske stoffer)

ELINCS European List of Notified Chemical Substances (europzeisk liste over
anmeldte kemiske stoffer)

EPA us Environmental Protection Agency (den amerikanske
miljgbeskyttelsesmyndighed)

EU Den Europaiske Union

EQS Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade

GLP God laboratoriepraksis

HPV Hgj produktionsmaengde

IUCLID International Uniform Chemical Information Database

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry (Den Internationale
Union for Ren og Anvendt Kemi)

LE Juridisk person

LR Ledende registrant

NEA National handhaevelsesmyndighed

OECD Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
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OR Enereprassentant

REACH Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for

kemikalier
RMM Risikohandteringsforanstaltning (Risk Management Measure)
RSS Fyldestggrende undersggelsesresumé
SDS Sikkerhedsdatablad
SIEF Forum for informationsudveksling om stoffer (Substance Information

Exchange Forum)
SIP Stofidentitetsprofil

TEUF Traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade

Bemaerk: En komplet liste over definitioner af relevante termer findes i ECHA-termdatabasen
pa ECHA's websted (http://echa-term.echa.europa.eu/).
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1. INDLEDNING

1.1. Formalet med vejledningen om datadeling

Denne vejledning har til formal at give praktisk vejledning om deling af data og
omkostninger som kraevet i henhold til REACH (dvs. omkostninger i forbindelse med
bade i) dataene og ii) oprettelsen og forvaltningen af datadelingsaftalen og den feelles
indsendelse af oplysninger) mellem flere registranter af samme stof. Malet er ogsa at
lette udvekslingen af data mellem registranter af strukturelt lignende stoffer, hvor der
kan anvendes analogislutninger.

Vejledningen indeholder praktiske anbefalinger til at hjaelpe virksomheder med at
opfylde deres datadelingsforpligtelser og andre tilfeelde, hvor datadeling anbefales, og
indeholder en detaljeret beskrivelse af fglgende processer:

e datadeling inden indsendelse af et registreringsdossier: forespgrgselsprocessen
og fastlaeggelsen af databehovene

e datadeling mellem eksisterende registranter af samme stof, efter
mangdeopgraderinger, lovgivhingsmaessige anmodninger om nye
undersggelser eller andre ajourfgringer af dossierer

e datadeling mellem registranter af forskellige stoffer (analogislutning og
kategori).

Der gives desuden sarlige forklaringer vedrgrende mekanismerne til
omkostningsdeling, beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger,
konkurrenceregler, ophavsret og andre intellektuelle ejendomsrettigheder i
forbindelse med data og samarbejdsformer, herunder konsortier.

DATADELINGSSCENARIER

4 4 4

BLANDT REGISTRANTER BLANDT REGISTRANTER AF
AF SAMME STOF FORSKELLIGE STOFFER

v

3 Opgradering af
mangde

. Lovgivningsmaessige
anmodninger

. Andre ajourferinger af
dossieret

INDEN REGISTRERING

1.2. Oversigt

Ved forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 oprettes et system til
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
("REACH"), og Det Europeiske Kemikalieagentur ("ECHA") oprettes.
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1.2.1. Registreringsforpligtelse

Siden den 1. juni 2008 har virksomheder, der fremstiller kemiske stoffer i EU2, eller
importerer dem til EU, i maengder pa 1 ton eller mere om aret, skullet registrere dem
i henhold til REACH. Registreringspligten geelder ogsa for virksomheder, der
producerer eller importerer artikler, der indeholder stoffer, som er til stede i mangder
pa 1 ton eller derover pr. ar og er beregnet til at blive frigivet fra artiklen. Til
registrering kraeves, at der indsendes relevante tilgeengelige oplysninger om stoffers
iboende egenskaber i henhold til kravene i de pagaeldende bilag til REACH. For stoffer,
der fremstilles eller importeres i maengder pa 10 tons eller derover, skal der ogsa
indsendes en kemikaliesikkerhedsrapport (se afsnit 5.3, Kemikaliesikkerhedsrapport,
i vejledningen om registrering).

Ved REACH er der indfgrt seerlige mekanismer og procedurer, som giver virksomheder
mulighed for at dele eksisterende oplysninger, inden de foretager nye tests og
indsender et registreringsdossier. Formalet er at effektivisere registreringssystemet,
reducere omkostningerne og reducere omfanget af forsgg med hvirveldyr.

1.2.2. Indfasningsstoffer og ikke-indfasningsstoffer

I artikel 3, nr. 20), i REACH defineres indfasningsstoffer som stoffer, der opfylder
mindst ét af fglgende kriterier:

(a) Det indgar i den europaeiske fortegnelse over eksisterende kemiske stoffer
(EINECS — European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances).

(b) Det er mindst én gang i perioden mellem 1993 og 2008 blevet fremstillet i
Faellesskabet, men har ikke vaeret markedsfgrt af producenten eller
importgren, forudsat at producenten eller importgren kan dokumentere dette.

(c) Det har fgr denne forordnings ikrafttraeden vaeret markedsfgrt af producenten
eller importgren i Feellesskabet og blev anset for at veere anmeldt i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 1, farste led, i direktiv 67/548/EQ@F, i den
udgave af artikel 8, stk. 1, der foreligger efter zndringen ved direktiv
79/831/E@F, men svarer ikke til definitionen af en polymer som fastsat i denne
forordning, forudsat at producenten eller importgren kan dokumentere dette,
herunder, at stoffet blev bragt pa markedet af en producent eller importgr
mellem den 18. september 1981 og den 31. oktober 1993, begge dage
inklusive.

Disse stoffer var omfattet af en overgangsordning pa ti ar i henhold til artikel 23 i
REACH. S&danne stoffer skulle forh&ndsregistreres inden for en bestemt frist, og pa
dette grundlag blev der fastsat forskellige frister for indsendelse af
registreringsdossierer.

For indfasningsstoffer var udgangspunktet praeregistreringen i henhold til artikel 28 i
REACH. Efter praeregistreringen blev den potentielle registrant deltager i forummet for
informationsudveksling om stoffer ("SIEF") for det pageseldende stof i henhold til
artikel 29, stk. 1, i REACH. Formalet med SIEF'et var at lette informationsudvekslingen
om det samme indfasningsstof mellem producenter, importgrer, dataindehavere og
andre interessenter for at forhindre gentagelse af forsgg, dvs. undersggelser af stoffets
egenskaber, og dermed undgd overlapning af undersggelser og omkostninger. De
virksomheder, der havde preeregistreret et stof, var saledes ved lov medlemmer af

2 Betegnelsen "EU" i dette dokument indbefatter staterne i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade
(E@S). EDS bestdr af EU's medlemsstater og Island, Liechtenstein og Norge.
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SIEF'et.

Med hensyn til datadelingsforpligtelserne fulgte indfasningsstofferne den ordning, der
er foreskrevet i artikel 30 i REACH, nar de var blevet forhandsregistreret. Denne
bestemmelse fastsaetter dataudvekslingsforpligtelserne blandt SIEF-deltagerne og den
tilsvarende tvistbilaeggelsesmekanisme for datadeling.

Producenter og importgrer, der rettidigt havde forhdndsregistreret et indfasningsstof,
ngd godt af forleengede registreringsfrister afhangigt af stoffets farlige egenskaber og
maengden af fremstillet eller importeret stof. Den sidste frist udlgb den 31. maj 2018.

Alle andre stoffer blev betragtet som ikke-indfasningsstoffer og var omfattet af artikel
26 og 27 i REACH.

1.2.3. Afslutning af "indfasningsordningen" og fora
for informationsudveksling om stoffer
(SIEF'er)

I henhold til artikel 23 i REACH var den sidste registreringsfrist for indfasningsstoffer
den 31. maj 2018. I henhold til artikel 29, stk. 3, i REACH ville SIEF'er derfor ophgre
med at vaere operationelle fra den 1. juni 2018.

Denne dato markerede afslutningen pa indfasningsordningen, og artikel 28-30 i
REACH ophgrte derfor med at finde anvendelse pa datadeling i forbindelse med
forhandlinger, der blev indledt efter denne dato. Fra den 1. juni 2018 finder artikel 26
og 27 i REACH ensartet anvendelse pa alle stoffer.

Dette indebaerer med hensyn til datadeling, at bestemmelserne i afsnit III, kapitel 2,
i REACH finder anvendelse pa alle stoffer. Dette begynder med pligten til at forespgrge
far registrering. Ved forespgrgselsprocessen skal potentielle registranter i henhold til
artikel 26 i REACH forespgrge hos ECHA, om der allerede er indsendt en registrering
for det samme stof. Formalet er at sikre, at oplysningerne deles af de relevante parter.
Forespgrgselsforpligtelsen geelder ogsa i tilfselde af opgradering af maengden i henhold
til artikel 12, stk. 2, i REACH.

Disse principper bekrzeftes af gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/1692 om
anvendelsen af visse bestemmelser vedrgrende registrering og datadeling efter
udigbet af den endelige frist for registrering af indfasningsstoffer3
("gennemfgrelsesforordning 2019/1692"). I denne gennemfgrelsesforordning
preeciseredes den skaringsdato, hvor datadelingsbestemmelserne vedrgrende
indfasningsstoffer enten ikke laengere bgr finde anvendelse eller kun finder anvendelse
under szerlige omsteendigheder.

Med hensyn til datadelingsforpligtelser blev det i artikel 3 i gennemfgrelsesforordning
(EU) 2019/1692 ogsa gjort klart, at registranter efter registrering af et stof fortsat
skal opfylde deres datadelingsforpligtelser pa en retfeerdig, gennemskuelig og ikke-
diskriminerende made. Indsatsen og de data, der frembringes inden for rammerne af
en registrering, vil vaere kontinuerlige mellem den fzelles indsendelse af dataene og
efterfglgende, f.eks. efter stof- eller dossiervurderingen. Med henblik herpa fastseettes
det i den samme bestemmelse, at registrerede kan anvende uformelle
kommunikationsplatforme svarende til dem, der anvendes under

3 Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/1692 af 9. oktober 2019 om anvendelsen af visse
bestemmelser vedrgrende registrering og datadeling i Europa-Parlamentets og R3dets forordning (EF) nr.
1907/2006 efter udlgbet af den endelige frist for registrering af indfasningsstoffer (EUT L 259 af 10.10.2019,
s. 12).
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indfasningsordningen, selv om SIEF'erne ikke leengere er operationelle.

Hvad angar pligten til at anmode om og udveksle data om stoffer, der plejede at veere
omfattet af indfasningsordningen, praeciseredes det i artikel 4 i
gennemfgrelsesforordning 2019/1692, at artikel 30 i REACH ophgrte med at finde
anvendelse, selv undtagelsesvis, efter den 31. december 2019, og at
preeregistreringer efter denne dato ikke laengere er gyldige.

1.2.4. Nggleprincipper for datadeling

I henhold til REACH skal registranterne og/eller de potentielle registranter treeffe
enhver mulig foranstaltning for at nd til enighed om at dele data og sikre, at
omkostningerne til at dele de ngdvendige oplysninger til registrering fastsaettes pa en
retfeerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende made. Ved
gennemfgrelsesforordning (EU) 2016/9 om fzlles indsendelse og datadeling*
("gennemfgrelsesforordning 2016/9") blev der fastsat regler for at sikre en effektiv
gennemfgrelse af de allerede eksisterende forpligtelser til datadeling og feelles
indsendelse.

Forpligtelsen til at traeffe enhver mulig foranstaltning geelder alle oplysninger, der
anmodes om, hvad enten dette vedrgrer data, der omfatter forsgg med hvirveldyr,
andre data, der ikke omfatter forsgg med hvirveldyr, eller betingelserne for adgang til
den fzelles indsendelse. I artikel 25 i REACH foreskrives det, at forsgg med dyr kun
ma udfgres som en sidste Igsningsmulighed.

Parterne skal kun dele omkostningerne til de oplysninger, de skal indsende. Hvis en
part allerede har data, som vedkommende anser for gyldige for en bestemt
effektparameter, bgr denne part ikke vaere forpligtet til at anmode om adgang til eller
betale for de data, der allerede er indsendt. Dette geelder o0gsa
administrationsomkostninger.

Alle parter skal opfylde deres datadelingspligt rettidigt. Potentielle registranter
opfordres til at afsaette rimelig tid til datadelingsaktiviteter inden den dato, hvor de
har brug for en registrering.

Eftersom datadelingsaktiviteter finder sted uden for REACH-IT®, rddes virksomhederne
til ngje at registrere al kommunikation med den anden part, da de kan blive anmodet
om at dokumentere dette over for ECHA i forbindelse med en pastand vedrgrende
datadeling eller af nationale kompetente myndigheder til handhaevelsesformal.

I henhold til gennemfgrelsesforordning 2016/9 skal medregistranter opbevare
detaljeret = dokumentation for dataomkostningerne  og de tilsvarende
administrationsomkostninger i forbindelse med datadeling. I mangel af sddan
detaljeret dokumentation skal parterne bestraebe sig pa at indsamle dokumentation
eller opstille det bedst mulige overslag over sddanne omkostninger.

Gebyrer og indtaegter fra sddanne datadelingsaktiviteter i henhold til REACH-
forordningen bgr fglge princippet om ikke at vaere overskudsgivende og tjener

4 Kommissionens forordning (EU) nr. 2016/9 om fzalles indsendelse og datadeling i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse
af samt begraensninger for kemikalier (REACH) (EUT L 3 af 6.1.2016, s. 41).

5 REACH-IT er det centrale IT-system, der hjalper industrien, medlemsstaternes kompetente myndigheder
og Det Europaziske Kemikalieagentur med at fremsende, behandle og forvalte data og dossierer sikkert.
Disse tre parter har hver isaer adgang til specifikke funktioner i REACH-IT, som de kan bruge til at opfylde
deres krav i henhold til REACH og CLP-forordningen. REACH-IT udger ogsa en sikker kommunikationskanal
mellem disse tre parter for at hjelpe dem med at koordinere behandlingen og evalueringen af data og
dossierer.
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udelukkende til at deekke budgettet til udarbejdelse og vedligeholdelse af
registreringsdossierer.

1.2.5. Falles indsendelse af data

Der er to forskellige forpligtelser, der fglger af, at flere enheder registrerer det samme
stof. Den fgrste er forpligtelsen til at dele data. Den anden er, at registranter af samme
stof er forpligtet til at organisere sig for i faellesskab at indsende oplysninger om stoffet
i henhold til artikel 11, stk. 1, og artikel 19, stk. 1, i REACH. Det betyder, at
registranter, hvis de er enige om, at de fremstiller og/eller importerer det samme stof,
i feellesskab skal indsende oplysningerne om stoffets egenskaber med en ledende
registrant, der indsender disse data pa vegne af de andre registranter. Undtagelser
fra dette princip er beskrevet i artikel 11, stk. 3, og artikel 19, stk. 2, i REACH og skal
begrundes i overensstemmelse hermed. I disse tilfaelde kan registranterne sezerskilt
indsende andre data end de data, der er indsendt af den ledende registrant, og de kan
indsende deres eget dossier som en fravalgsmulighed. Selv i sddanne tilfselde skal alle
registranter af samme stof imidlertid stadig veere en del af den samme "feelles
indsendelse" i REACH-IT. Deltagelse i den samme falles registrering i REACH-IT
betyder ikke ngdvendigvis, at registranterne deler data om stoffet, men blot at de
vurderer, at de fremstiller/importerer det samme stof.

Det skal bemaerkes, at det, der er anfgrt ovenfor som en del af den samme fzlles
indsendelse, betegnes som en del af "den eksisterende registrering af dette stof" i
gennemfgrelsesforordning 2016/9. For at sikre konsistens med den terminologi, der
anvendes i REACH-IT og andre ECHA-dokumenter, anvendes termen '"felles
indsendelse" i denne vejledning for at afspejle deltagelse i den samme registrering.
Dette skal skelnes fra en egentlig faelles indsendelse af data eller henvisninger til data
indsendt i faellesskab, hvor der er tale om, at en ledende registrant foretager fzlles
indsendelse af data pa vegne af sig selv og andre indforstdede registranter, jf. artikel
11, stk. 1, og artikel 19, stk. 1, i REACH.

P& grund af de reducerede oplysningskrav kan registranter af stoffer, der kun
anvendes som mellemprodukter, af praktiske arsager teknisk set kun foretage en
parallel falles indsendelse for mellemprodukter. Registranter opfordres dog til at
foretage én unik feelles indsendelse pr. stof, ndr det er muligt. Yderligere oplysninger
findes i afsnit 4.3 i vejledningen om registrering, Feelles indsendelse af data.

1.3. Retlig ramme

I dette afsnit praesenteres den nuvarende relevante ramme for dataudveksling. Som
forklaret i afsnit 1.2.3 finder bestemmelserne i afsnit II, kapitel 3 (dvs. artikel 28-30 i
REACH) ikke laengere anvendelse.

1.3.1. Datadeling og undgdelse af ungdvendige
forsgg

Reglerne om datadeling og undgdelse af ungdvendige forsgg er fastsat i artikel 25, 26,
27, artikel 40, stk. 3, litra e), og artikel 53 i REACH, som bgr fortolkes i lyset af
betragtning 33, 49 og 50 i REACH.

Som anfert i artikel 25, stk. 1 har disse regler til formal dels at undgd forsgg med
hvirveldyr, som kun ma udfgres som en sidste Igsningsmulighed, dels at begreense
gentagelser af andre forsgg. REACH-forordningen kraever som hovedregel, at
oplysninger deles pd grundlag af en rimelig kompensation. 12 &r fra datoen for
indsendelsen af undersggelsesresuméer og fyldestggrende undersggelsesresuméer,
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der er indsendt i forbindelse med en registrering, kan disse data i henhold til REACH
dog uden kompensation bruges alene til registreringsformal af en anden producent
eller importgr.

I artikel 25, stk. 2, fastlaegges datadelingsforpligtelsens omfang gennem henvisning
til den type data, der skal deles. Denne forpligtelse geelder for tekniske data og
oplysninger vedrgrende stoffers iboende egenskaber. EU's konkurrenceregler skal dog
overholdes af potentielle registranter (se afsnit 7 i denne vejledning). Parterne skal
derfor afholde sig fra at dele oplysninger om registranters markedsadfzaerd, isaer om
produktionskapacitet, produktions- eller salgsmangder, importmangder eller
markedsandele. Formalet er at forhindre samordnet praksis eller etablering af forhold,
der kan resultere i misbrug af en dominerende stilling.

Gennemfgrelsesforordning 2016/9 blev indfgrt for at imgdekomme behovet for at sikre
en fuldsteendig gennemfgrelse af bestemmelserne om datadeling i REACH (se afsnit
1.3.5 nedenfor).

Desuden blev gennemfgrelsesforordning 2019/1692 indfagrt for at tage hgjde for
afslutningen af indfasningsordningen og for at preecisere, at de bestemmelser om
dataudveksling, der nu finder anvendelse pa alle stoffer, er bestemmelserne i artikel
26 og 27 i REACH.

1.3.2. Datadeling og fzelles indsendelse

I henhold til betragtning 33 i REACH bgr der "8bnes mulighed for feelles indsendelse
og deling af oplysninger om stoffer for at ggre registreringsordningen mere effektiv,
reducere omkostningerne og reducere omfanget af forsgg med hvirveldyr".

Der er to forskellige forpligtelser som fglge af, at forskellige enheder registrerer det
samme stof:

a) Deling af data i henhold til afsnit III i REACH er ngdvendig for at undgd
ungdvendige dyreforsgg og giver mulighed for deling af omkostninger og deraf
fglgende reduktion for medregistranter.

b) Falles indsendelse af oplysninger i overensstemmelse med artikel 11 og 19 i
REACH er afggrende for at sikre registreringssystemets effektivitet og
reduktionen af omkostningerne. Der henvises til afsnit 4.3 i vejledningen om
registrering, Feelles indsendelse af data, for mere detaljerede oplysninger.

1.3.3. Forespgrgsel og datadeling

Med artikel 26 og 27 i REACH indfgres specifikke mekanismer til deling af oplysninger
mellem registranter.

Artikel 26 regulerer forespgrgselsprocessen saledes:
artikel 26, stk. 1 — forespgrgsel til ECHA og oplysninger, der skal indsendes

artikel 26, stk. 2 — meddelelse fra ECHA i tilfaelde af stoffer, der ikke tidligere er
registreret

artikel 26, stk. 3 — meddelelse fra ECHA om navn og kontaktoplysninger for tidligere
registranter og potentielle registranter og om eksisterende datakrav for stoffer, som
tidligere er registreret inden for de sidste 12 ar

artikel 26, stk. 4 — meddelelse fra ECHA, hvis flere potentielle registranter har rettet
forespgrgsel om det samme stof.
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I artikel 27 tilrettelaegges datadelingsprocessen saledes:

artikel 27, stk. 1 — en potentiel registrant skal anmode om oplysninger fra tidligere
registranter

artikel 27, stk. 2 — begge parters forpligtelse til at traeffe enhver mulig foranstaltning
for at indgd en aftale

artikel 27, stk. 3 — forpligtelse til at traeffe enhver mulig foranstaltning for at dele
omkostningerne pa en retfeerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende made

artikel 27, stk. 4 — kommunikation mellem tidligere og potentielle registranter, hvis
en aftale er indgaet

artikel 27, stk. 5 — meddelelse fra ECHA, hvis en aftale ikke er opnaet

artikel 27, stk. 6 — ECHA's afggrelse om at give den potentielle registrant tilladelse til
at henvise til de oplysninger, der er indsendt af den tidligere registrant, i sit
registreringsdossier

artikel 27, stk. 7 — potentiel klage over ECHA's afggrelse i henhold til artikel 27, stk.
6

artikel 27, stk. 8 — forlaengelse med fire maneder af venteperioden for pdbegyndelse
af fremstilling eller import af stoffet efter indsendelse af en registrering efter
anmodning fra den tidligere registrant.

Desuden fastseettes det i artikel 12, stk. 2, i REACH, at reglerne i artikel 26, stk. 3 og
4, finder anvendelse i tilfaelde af opgradering af maangdeintervallet, med de forngdne
tilpasninger. P38 grund af henvisningen i artikel 26, stk. 3, til artikel 27 finder
bestemmelserne om datadeling ogsd@ anvendelse ud over dem, der vedrgrer
forespgrgslen.

1.3.4. Datadeling som resultat af afgorelser om
dossiervurdering og stofvurdering

I artikel 53 fastlaegges forpligtelsen til at dele data, der er et resultat af afggrelser om
dossiervurdering og stofvurdering, med henblik pa registreringer som fglger:

artikel 53, stk. 1 - forpligtelse for registranterne og/eller downstream-brugerne til at
ggre alle bestraebelser for at na til enighed om at udpege den part, der skal udfgre et
forsgg. ECHA's afggrelse, hvis der ikke opnas enighed, og agenturet ikke underrettes
inden for 90 dage

artikel 53, stk. 2 — omkostningsdeling, hvis en registrant/downstream-bruger udfgrer
forsgget

artikel 53, stk. 3 — registranten/downstream-brugeren, der har udfgrt forsgget,
udleverer en kopi af den fuldstaendige undersggelsesrapport

artikel 53, stk. 4 — krav om godtggrelse.

1.3.5. Effektiv anvendelse af REACH-bestemmelserne
om faelles dataindsendelse og datadeling

I gennemfgrelsesforordning 2016/9 fastlaegges parternes specifikke opgaver og
forpligtigelser til at traeffe aftaler, nar der kraeves datadeling i henhold til REACH. Som
angivet i betragtning 2 og 3 i gennemfgrelsesforordning 2016/9 blev det fundet
ngdvendigt at fremme god ledelsespraksis og opstille visse regler, for at
datadelingssystemet skal fungere effektivt.
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Navnlig understreges det i denne gennemfgrelsesforordning, at bade
administrationsomkostninger og omkostninger vedrgrende oplysningskrav skal
fordeles pa en gennemskuelig made, og kun blandt de registranter, som sddanne
omkostninger er relevante for. Den praeciserer ogsa de obligatoriske elementer, der
skal veere indeholdt i hver aftale.

I gennemfgrelsesforordningen praaciseres desuden ECHA's rolle med hensyn til at sikre
effektiv gennemforelse af princippet om "ét stof, én registrering", og at alle
registranter af samme stof deltager i samme feelles registrering®.

I artikel 1 i gennemfgrelsesforordningen fastleegges forordningens genstand: at
fastlaegge specifikke opgaver og forpligtelser for parter, der skal dele oplysninger i
henhold til REACH.

I artikel 2 fastlaegges regler til sikring af abenhed i datadelingsprocesser:

o artikel 2, stk. 1 - den aftale om datadeling, der skal traeffes, og de elementer,
den skal omfatte

e i allerede indgdede aftaler, muligheden for at fravige forpligtelserne til
specificering og nye potentielle registranters ret til at anmode om specificering

o artikel 2, stk. 3 - forpligtelsen til hvert &r at dokumentere omkostninger og
godtggrelse, og at opbevare dokumentationen i mindst 12 ar.

Artikel 3 underbygger princippet "ét stof, én registrering":

e artikel 3, stk. 1 — ECHA's rolle i at sikre, at alle registranter af samme stof er
part i samme registrering

e artikel 3, stk. 2 -ECHA's rolle med hensyn til at sikre, at der i den eksisterende
feelles indsendelse indgar oplysninger, der efterfglgende indsendes af
registranter, som har faet tilladelse af ECHA til at henvise til allerede indsendte
oplysninger

o artikel 3, stk. 3 - en registrant, der ikke er forpligtet til at dele allerede
indsendte forsgg med hvirveldyr, har ret til separat at indsende alle eller en del
af de oplysninger, der indsendes i feellesskab (fravaelge); registranten har pligt
til at oplyse alle tidligere registranter i tilfaelde af separat indsendelse af alle
oplysningerne eller en del heraf.

I artikel 4 fastlaegges regler til sikring af retfeerdighed og ikke-diskrimination:

o artikel 4, stk. 1 - betingelsen om, at hver registrant kun kan palaegges at dele
omkostninger, der er relevante for vedkommende, geelder ogsd
administrationsomkostninger

o artikel 4, stk. 2 - omkostningsfordelingsngglen gaelder ogsa kommende
registranter og skal tage hensyn til omkostninger, der fglger af potentielle
afggrelser om stofvurdering; aftalen om datadeling skal fastlaagge de faktorer,
der skal tages i betragtning ved fastleeggelse af omkostningsfordelingsngglen;
det preeciseres, at omkostninger, der fglger af fastlaeggelse af stoffers lighed,
ikke m& veere genstand for omkostningsdeling mellem tidligere og potentielle
registranter

e artikel 4, stk. 3 - ved uenighed om omkostningsfordelingsngglen skal hver part
betale en ligelig del af omkostningerne

6 Som forklaret ovenfor i afsnit 1.2.5 anvendes begrebet samme registrering i gennemfgrelsesforordning
2016/9.
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e artikel 4, stk. 4 - de godtggrelsesordninger, der skal anvendes, og de faktorer,
der skal tages i betragtning

e artikel 4, stk. 5 - eventuel fritagelse for godtggrelsesordningen og potentielle
registranters ret til at anmode om, at en sddan ordning indgar i
omkostningsfordelingsngglen

e artikel 4, stk. 6 - datadelingsforpligtelser i forbindelse med afggrelser om
stofvurdering for enhver registrant, der er ophgrt med sin aktivitet.

I artikel 5 fasts|8s det, at i tilfelde af en tvist om datadeling i henhold til de relevante
artikler i REACH skal ECHA tage hensyn til alle parters overholdelse af bestemmelserne
i de relevante artikler i gennemfgrelsesforordning 2016/9.

1.4. Andre retlige forpligtelser

1.4.1. Konkurrenceregler

Ud over at overholde bestemmelserne i REACH skal potentielle registranter sikre, at
de overholder andre geeldende regler og bestemmelser. Dette gelder navnlig
konkurrenceregler som angivet i betragtning 48 og artikel 25, stk. 2, i REACH, som
omhandler begransning af visse former for markedsadfaerd.

I henhold til betragtning 48 bgr denne forordning "ikke pdvirke den fulde anvendelse
af Feellesskabets konkurrenceregler".

I artikel 25, stk. 2, anfgres det, at "(...) Registranterne skal afstd fra at udveksle
oplysninger om deres markedsadfaerd, iseer om produktionskapacitet, produktions- og
salgsmeaengden, importmaengder eller markedsandele".

Som naevnt i afsnit 7 i denne vejledning er den mest relevante bestemmelse i
forbindelse med REACH og informationsudveksling artikel 101 og 102 i traktaten om
Den Europaeiske Unions funktionsmade ("TEUF"), som forbyder enhver aftale og
praksis, der begraenser konkurrencen og forbyder virksomheder, der indtager en
dominerende markedsposition, at misbruge denne position. Se retsakten, som findes
pd EUR-Lex webstedet pa http://eur-lex.europa.eu/homepage.html| for at fa flere
oplysninger.

1.4.2. Fortrolige forretningsoplysninger

I henhold til REACH skal virksomheder dele oplysninger og data for at undga
gentagelse af forsgg. Virksomhederne kan dog betragte nogle af disse oplysninger
eller data som fortrolige forretningsoplysninger, som derfor skal beskyttes. Hvad der
betragtes som fortrolige forretningsoplysninger, de specifikke bestemmelser i REACH,
og hvordan sddanne oplysninger kan beskyttes i forskellige scenarier, behandles i
afsnit 8 nedenfor.

1.4.3. Ophavsrettigheder

Den "retmaessige besiddelse" eller "tilladelse til at henvise", som kraeves i henhold til
artikel 10 i REACH, kan betragtes som direkte udledt af immaterialretten’. I
betragtning 52 i REACH fastsaettes det, at en dataejer bgr have krav pa kompensation
fra de registranter, der drager fordel af dataene i en periode pa 12 ar, for at respektere

7 Bernerkonventionen til vaern for litteraere og kunstneriske vaerker (1886), senest a&ndret i 1979.
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deres legitime ejendomsrettigheder.

I henhold til lovgivhingen om ophavsret er de fakta og data, som skal bruges til at
udarbejde et undersggelsesresumé, seedvanligvis ikke ophavsretligt beskyttet.
Ophavsretten omfatter kun udtryksformen eller -maden. De undersggelsesresuméer,
der er omhandlet i forhandlingerne om datadeling, kan som sddan veere omfattet af
ophavsretlig beskyttelse eller andre intellektuelle ejendomsrettigheder. Se afsnit 9
nedenfor.

1.5. Links til andre REACH-vejledninger og tekniske
dokumenter

Potentielle og tidligere registranter opfordres til at tage hensyn til andre relevante
vejledninger, navnlig vejledningen om registrering.

Potentielle registranter bgr dog som det vigtigste seette sig omhyggeligt ind i
Vejledning om identifikation og navngivning af stoffer i henhold til REACH og CLP med
henblik pa at bestemme identiteten af deres stof.

Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering indeholder neermere
oplysninger om efterkommelse af oplysningskravene for stoffers iboende egenskaber,
herunder indhentning og evaluering af tilgaengelige oplysninger, herunder offentligt
tilgeengelige databaser (ogsd ved analogislutninger og andre ikke-forsggsbaserede
metoder, in vitro-forsggsmetoder og humane data) og seerlige faktorer med betydning
for oplysningskrav og forsggsstrategier. Del F af sidstnaevnte dokument indeholder
desuden en detaljeret vejledning om metoden til udarbejdelse af en
kemikaliesikkerhedsrapport.

Downstream-brugernes forpligtelser daekkes af Vejledning for downstream-brugere.

Alle disse ECHA-vejledninger findes i afsnittet "Stgtte" pa ECHA's websted pa:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Bemeaerk: Der er udgivet andre, mere tekniske dokumenter og veerktgjer til at stgtte
potentielle registranter i opfyldelsen af deres REACH-forpligtelser: Spgrgsmal og svar
(f.eks. om forespgrgsel, om datadeling og dermed forbundne tvister mv. findes pa
http://echa.europa.eu/support/gas-support/qgas) og manualer (findes pa
http://echa.europa.eu/manuals). I REACH-IT er der desuden hjzelpetekst til stotte for
brugeren.

1.6. Link til CLP-forordningen og tilhgrende vejledninger

Forordning (EF) nr. 1272/2008 ("CLP-forordningen") indeholder ingen bestemmelser
om datadeling. Producenter, importgrer og downstream-brugere, der ikke er
registreringspligtige i henhold til REACH, men er indehavere af oplysninger om stoffets
farer og klassificering, kan dog frivilligt beslutte at dele data. Dette forklares naermere
i Indledende vejledning til CLP-forordningen pa:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

1.7. Link til forordningen om biocidholdige produkter og
den tilhgrende vejledning

I henhold til artikel 63, stk. 1 og 4, i forordning (EU) nr. 528/2012 ("forordningen om
biocidholdige produkter") skal ansggeren "i videst muligt omfang bestreebe sig p§ at
indgé8 en aftale [med dataindehaverne] om udveksling af resultaterne af de forsag eller
undersggelser, som den potentielle ansgger anmoder om" og "Kompensation for
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dataudveksling fastsaettes p§ en retfaerdig, gennemsigtig og ikke-diskriminerende
md&de under hensyn til de retningslinjer, agenturet fastseetter".

En del af denne vejledning finder derfor anvendelse for datadeling i henhold til
forordningen om biocidholdige produkter. Bilag 4 indeholder en oversigt over relevante
afsnit af denne vejledning, der finder anvendelse (helt eller delvis) i forbindelse med
forordningen om biocidholdige produkter. Bemaerk, at bestemmelserne i
gennemfgrelsesforordning 2016/9 (som er defineret i afsnit 1.3.5) ikke finder
anvendelse i forbindelse med forordningen om biocidholdige produkter.

En saerlig serie praktiske vejledninger om datadeling i henhold til forordningen om
biocidholdige  produkter  findes ligeledes pa ECHA's  websted pa
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-quides.

Data indsendt i henhold til direktiv 98/8/EF (ikke laengere i kraft) eller forordning (EU)
nr. 528/2012 om tilgeengeliggarelse pd markedet af biocidholdige produkter kan veere
af interesse for potentielle registranter, selv om dataejere i henhold til biocidordningen
ikke er forpligtet til at dele deres data med henblik pa registrering i den nuveaerende
datadelingsordning i henhold til REACH.® Se afsnit 2.2.2.2 for yderligere oplysninger
om dataudveksling med enheder, der ikke er registranter af det samme stof.

8 S8danne enheder var en del af SIEF'erne under indfasningsordningen som beskrevet i artikel 29, stk. 1,
med henvisning til artikel 15 i REACH. Efter indfasningsordningens ophgr er den geeldende
datadelingsmekanisme beskrevet i afsnit III, kapitel 2, i REACH (se afsnit 1.2.2 ovenfor). Forpligtelsen til
at dele data pahviler kun tidligere og potentielle registranter. Dataindehavere i forbindelse med lovgivningen
om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produkter er nu undtaget fra denne
forpligtelse, jf. artikel 16, stk. 2, i REACH.
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2. PRINCIPPER FOR DATADELING

2.1. Aktgrer

I dette afsnit beskrives de aktgrer, der har datadelingsforpligtelser, dvs. de potentielle
registranter og tidligere registranter. Principperne i dette afsnit gaelder ogsa for
datadeling mellem eksisterende registranter, jf. afsnit 4°. Disse aktgrer kan altid
udpege en repraesentant (f.eks. en konsulent eller et konsortium) til at fagre
forhandlingerne pa@ deres vegne. I tilfelde, hvor de ikke gnsker at oplyse deres
identitet under forhandlingerne, kan de udpege en tredjepartsrepraesentant som
beskrevet i afsnit 2.1.3 nedenfor.

Desuden er der andre enheder, der kan vaere involveret i drgftelser om datadeling,
selv om de ikke er forpligtet til at dele data. Potentielle registranter kan kontakte dem
for at bruge de data, de ejer i deres registreringsdossier. De datadelingsmekanismer,
der er fastsat i REACH, finder imidlertid ikke anvendelse pa deling af data, der
indsendes for forskellige stoffer (se afsnit 2.2.2.2 og 2.3 nedenfor). Disse andre
enheder kan omfatte:

e producenter og importgrer af stoffet i maengder pa@ mindre end 1 ton pr. ar
e downstream-brugere af stoffet, som kan vaere i besiddelse af data

e enheder, der har indsendt (eller ejer) data om stoffet inden for rammerne af
lovgivnhingen om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige
produktert®

e enheder, der ejer data om et andet stof, som kan anvendes til registrering
af stoffet med en analogislutning'!

e branche- eller industrisammenslutninger, sektorspecifikke grupper og
etablerede konsortier

e NGO'er, forskningslaboratorier, universiteter samt internationale eller
nationale agenturer

o stofproducenter, der ikke har interesse i at registrere et stof i henhold til
REACH, fordi de ikke producerer eller markedsfgrer det i EU (f.eks. en
tredjelandsproducent, der ikke eksporterer til EU).

2.1.1. Potentielle registranter

Potentielle registranter er juridiske enheder, der har til hensigt at registrere et stof.
De omfatter:

e dem, der har til hensigt at fremstille eller importere et selvstaendigt stof eller et
stof i blandinger i maengder pa 1 ton eller mere pr. ar, herunder
mellemprodukter

e dem, der har til hensigt at fremstille eller importere artikler, der indeholder
stoffer, som er beregnet til at blive frigivet under normale eller med rimelighed
forventede anvendelsesforhold og er til stede i artiklerne i maengder pa 1 ton
eller mere pr. ar

9 Henvisningen til "potentiel registrant" bgr derfor forst8s i dette lys.
10 Se fodnote 8.
1 yderligere oplysninger findes i afsnit 2.3.
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e kun repraesentanter, der er udpeget i henhold til artikel 8 i REACH af en enhed
uden for EU, som har til hensigt at eksportere et stof til EU i maengder pa 1 ton
eller mere pr. 3r, alene, i blandinger eller i artikler.

2.1.2. Tidligere registranter

"Tidligere registranter" er dem, der allerede har indsendt et fuldstaendigt
registreringsdossier for stoffet. Dette omfatter ogsa registranter, der har en inaktiv
registrering, fordi de er ophgrt med at fremstille i henhold til artikel 50, stk. 2, i
REACH.

Tidligere registranter kan veere dataejere eller ej. Med henblik pa datadeling kan
forhandlingerne desuden undertiden fgres med (ledende) registranter, konsulenter,
konsortier eller andre repraesentanter/forhandlingspartnere, der har ret til dataene
eller til at repraesentere dataejerne.

2.1.2.1. Den ledende registrant

Blandt de tidligere registranter af et stof er den ledende registrant af en feelles
indsendelse ofte det vigtigste kontaktpunkt for indledningen af forhandlingerne, da
deres dossier indeholder data til opfyldelse af oplysningskravene.

Den ledende registrants rolle er specifikt fastsat i artikel 11, stk. 1, i REACH med
henblik pa at overholde princippet om "ét stof, én registrering" ved hjzelp af feelles
indsendelse. Den defineres som "én registrant, der handler med den eller de andre
registranters samtykke". Den ledende registrant skal fgrst indsende visse oplysninger
pa vegne af alle registranterne (det "feelles indsendte dossier"), for andre kan indsende
deres medlemsdossierer (dvs. de individuelle oplysninger, der skal indsendes af hvert
medlem af den faelles indsendelse).

REACH indeholder ingen bestemmelser om, hvordan den ledende registrant skal
udveelges. Den ledende registrant skal handle efter aftale med de andre
medregistranter og indsende det falles dossier (udarbejdet i feellesskab af
medregistranterne). Alle producenter, importgrer og enerepraesentanter i forbindelse
med et stof (uafhaengigt af maengdeintervallet) bgr deltage i drgftelsen og enes om
en ledende registrant og om de oplysninger, der skal indsendes i faellesskab.

Den ledende registrants rolle giver ikke rettigheder og indebaerer heller ikke en
forpligtelse til at udfgre alle opgaver i forbindelse med datadeling eller falles
indsendelse. Yderligere oplysninger findes i vejledningen om registrering, afsnit 4.3,
Feelles indsendelse af data.

2.1.3. Tredjepartsrepraasentant

Enhver producent eller importgr (potentielle registranter og tidligere registranter) kan
udpege en tredjepartsrepreesentant ("TPR") til visse opgaver, f.eks. dataudveksling12.
Dette sker typisk, nar en virksomhed ikke vil afslgre sin interesse i et bestemt stof, da
dette kan give konkurrenter kendskab til produktions- eller forretningshemmeligheder.
Udnavnelse af en TPR er en mulighed for at holde virksomhedens navn fortroligt under
drgftelserne om datadeling og falles indsendelse.

12 T henhold til artikel 4 i REACH kan der udpeges en TPR "med henblik p& alle procedurer i henhold til
artikel 11 og artikel 19, afsnit III og artikel 53, der indebaerer diskussioner med andre producenter,
importgrer, eller, ndr det er relevant, downstream-brugere".
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Bemaerk: N&r en producent eller importgr betragter oplysninger, som det kan vaere
ngdvendigt at udveksle med henblik p@ datadeling, for at veere fglsomme, kan der
udpeges en TPR.

ECHA afslgrer normalt ikke identiteten af en producent eller importgr, som har udpeget
en tredjepartsrepraesentant, over for andre producenter eller importgrer. Udnaevnelse
af en TPR ma ikke forveksles med muligheden for at holde registrantens navn fortroligt
til spredningsformal (se artikel 10, litra a), nr. xi), i REACH). Udnaevnelse af en TPR
med henblik pd datadeling og fzlles indsendelse kan dog anses for at styrke
berettigelsen af anmodningen om fortrolig behandling af registrantens navn til
spredningsformal.

Nar registranten beskytter sin identitet med en TPR ved indsendelsen af et
registreringsdossier, vil navnet pd denne TPR fremstd for medregistranterne. Den
juridiske enhed, der udpeger en TPR, bibeholder imidlertid det fulde juridiske ansvar
for at opfylde sine forpligtelser i henhold til REACH. Registreringsdossieret vil desuden
blive indsendt af den faktiske registrant og ikke af en TPR.

En TPR kan repraesentere flere juridiske enheder, men vil fremsta i REACH-IT for andre
registranter som en saerskilt registrant for hver af de forskellige juridiske enheder,
vedkommende repraesenterer. TPR'en ma ikke forveksles med en enerepraesentant,
som er en EU-enhed, der handler pa vegne af en producent fra et tredjeland og patager
sig "alle andre forpligtelser palagt importgrer" i henhold til REACH?3,

2.2. Betingelser for datadeling

I henhold til betragtning 33 i REACH er der mulighed for deling af oplysninger om
stoffer for at reducere omfanget af forsgg med hvirveldyr, ggre registreringsordningen
mere effektiv og reducere omkostningerne.

Denne del af vejledningen omhandler kort de betingelser, der er fastsat i REACH for
deling af data mellem registranter, for at undgad ungdvendige dyreforsgg og gentagelse
af andre forsgg. Datadelingsprocessen inden indsendelse af en registrering er
naermere beskrevet i afsnit 3 i denne vejledning. For deling af data mellem
eksisterende registranter henvises til afsnit 4 i denne vejledning.

I dette afsnit fokuseres pa de betingelser, der skal vaere opfyldt for en vellykket deling
af data i lyset af bestemmelserne i REACH. Det omhandler bestemmelse af lighed
mellem stoffer, de data, der er genstand for deling, aftaler og klassificerings- og
maerkningskrav.

Bemaerk: Udveksling af oplysninger til kontrol af stoffers lighed volder normalt ikke
betaenkelighed i forbindelse med EU's konkurrenceregler, men i visse tilfeelde bgr
deltagerne veere saerligt papasselige. Disse forklares yderligere i denne vejlednings
afsnit 7.

Udveksling af disse oplysninger vil heller ikke generelt afslgre fortrolige
forretningsoplysninger. Alligevel kan virksomheder gnske at tilbageholde oplysninger,
navnlig vedrgrende fortrolige data, som f.eks. knowhow eller fglsomme oplysninger.
Hvis der ikke kan findes en tilfredsstillende Igsning, kan den pagaeldende potentielle
registrant fraveelge den faelles indsendelse ("opt-out"). Se afsnit 2.2.3.2, 5.4.2 og 8 i
denne vejledning for at fa naermere oplysninger.

13 Artikel 8, stk. 2, i REACH.
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2.2.1. Lighed mellem stoffer

Bestemmelsen af, om det samme stof skal registreres af en eller flere producenter
eller importgrer, udlgser forpligtelsen til at dele data med henblik pa registrering i
henhold til REACH. Fastlaeggelsen af, om en potentiel registrant har til hensigt at
registrere det samme stof, er en proces i to trin:

I det fgrste trin skal potentielle registranter fastleegge de korrekte numeriske
identifikatorer, under hvilke de har til hensigt at registrere stoffet.

I det andet trin skal potentielle registranter fastlaeegge, om deres stof er det samme
med henblik pd registrering, og kontrollere, at deres stof ikke allerede er blevet
registreret under andre identifikatorer. Dette trin afsluttes med en aftale om lighed
mellem stoffer for alle potentielle registranter.

Stoffets identifikatorer svarer ofte til en eksisterende EINECS- eller CAS-indgang eller
lignende numeriske identifikatorer. Der er ogsa tilfelde, hvor én EINECS-indgang
omfatter flere stoffer, eller hvor flere EINECS-indgange kan svare til det samme stof
med henblik pd REACH.

Formalet med Vejledning om identifikation og navngivning af stoffer i henhold til
REACH og CLP er at vejlede producenter og importgrer i at identificere og registrere
et stofs identitet i forbindelse med REACH. Dokumentet giver vejledning i, hvordan
stoffet navngives. Det giver desuden vejledning i, hvornar stoffers sammensaetning
kan anses for at henvise til samme stof med henblik pa REACH. Det er vigtigt at
identificere lighed mellem stoffer med henblik pa datadelingen (og i det andet trin med
henblik pa den fzelles indsendelse: REACH giver ikke mulighed for at registrere
forskellige stoffer i faellesskab). Det er vigtigt at definere lighed mellem stoffer, da det
ligger til grund for de fleste REACH-processer.

2.2.2. De data, der er omfattet af
datadelingsforpligtelserne

Datadeling skal fgrst gennemgds med henvisning til oplysningskravene ved
registrering. Grundlaeggende kraeves det i REACH, at potentielle registranter indsamler
og, hvor det er relevant, frembringer data om de stoffer, som de producerer eller
importerer, og anvender disse data til at vurdere risici i forbindelse med stofferne og
til at opstille og anbefale passende risikohandteringsforanstaltninger ved anvendelse
af stoffet gennem hele dets livscyklus. For at dokumentere disse forpligtelser skal de
indsende et registreringsdossier til ECHA.

Opfyldelsen af oplysningskravene ved registrering er grundlaeggende en proces i fire
trin:

e indsamle alle eksisterende oplysninger (udarbejde en fortegnelse)

e gennemga oplysningskravene

e fastleegge huller i oplysningerne i forhold til oplysningskravene

e overveje alternative metoder og efterfglgende om ngdvendigt frembringe nye
oplysninger eller indsende et forslag til forsgg i overensstemmelse med REACH-
forpligtelserne

De potentielle registranter kan tilrettelaegge disse trin, som de gnsker det. Yderligere
oplysninger om disse trin findes i afsnit 3. Som naevnt ovenfor geelder
datadelingsforpligtelserne for de (fyldestggrende) undersggelsesresuméer, der
indsendes for det samme stof, uanset om der er tale om undersggelser, der er
frembragt af selve stoffet, eller undersggelser, der er frembragt af et andet stof, men
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som anvendes af en eksisterende registrant med en tilpasning.

Der er imidlertid ikke noget retligt krav om at dele data, der kun blev indsendt om et
andet stof. Men for at opfylde malet om at undgd ungdvendige dyreforsgg opfordrer
ECHA til udveksling af data mellem lignende stoffer (se afsnit 2.3 nedenfor).

2:2:2°1. Hvad skal deles med henblik pa registrering?

For at forstd dine oplysningskrav kan det vaere nyttigt at leese Vejledning om
informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, som findes pa
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach, samt Error!
Hyperlink reference not valid..

Du kan ogsd se den praktiske oversigt pd hgijt niveau over REACH-kravene til
registranter af stoffer, der fremstilles eller importeres i en mangde af 1-100 ton pr.
ar, som findes pa ECHA's websted pa https://www.echa.europa.eu/practical-quides.

I artikel 10, litra a), i REACH kraeves det, at registranten skal vaere "i retmaessig
besiddelse af eller have tilladelse til at henvise til den fuldstendige
undersggelsesrapport, der ligger til grund for resumeerne", i et
undersggelsesresumé og et (fyldestggrende) undersggelsesresumé, som skal
indsendes med henblik pa registrering"4.

Med hensyn til oplysningernes art skal der sondres klart mellem: a) den fuldstaendige
undersggelsesrapport, b) (det fyldestggrende) undersggelsesresumé(et) og «c)
resultaterne af undersggelsen.

a) Nar f.eks. en toksikologisk eller gkotoksikologisk undersggelse bestilles, udarbejder
det ansvarlige laboratorium normalt en fuldsteendig undersggelsesrapport og
afleverer den til den part, der har bestilt og betalt for undersggelsen. Denne term
defineres i artikel 3, stk. 27, i REACH som "en udtemmende og omfattende
beskrivelse af den aktivitet, der er udfgrt for at fremskaffe oplysninger. Det
omfatter den samlede videnskabelige publikation som offentliggjort i
faglitteraturen med en beskrivelse af den gennemfgrte undersogelse eller den
fuldstaendige rapport udarbejdet af provelaboratoriet med en beskrivelse af den
gennemfaorte undersggelse". Ofte offentligggres den fuldstaendige
undersggelsesrapport ikke, og i sa fald kan det haevdes, at der er tale om fortrolige
forretningsoplysninger. Offentligggres rapporten, vil den saedvanligvis veere
omfattet af ophavsret. REACH kraever ikke, at denne "fuldsteendige
undersggelsesrapport" indsendes ved registrering, men at registranten er i
retmaessig besiddelse af den eller har tilladelse til at henvise til den. Se afsnit 9 i
denne vejledning for yderligere oplysninger.

b) For at undersggelsen skal vaere nemmere at bruge, men dog stadig kan vurderes
af leeseren, udarbejder laboratorier eller andre parter undersggelsesresuméer
eller fyldestggrende undersggelsesresuméer af den fuldstaendige
undersggelsesrapport. Disse termer er defineret i artikel 3, nr. 28 og 29, i REACH,
f.eks.: "fyldestgorende undersogelsesresumé": et detaljeret resumé af en
fuldstzendig undersogelsesrapports mél, metoder, resultater og konklusioner med
tilstraekkelige oplysninger til, at man kan foretage en uafheengig vurdering af
undersggelsen og derved minimere behovet for at konsultere den fuldstendige
undersggelsesrapport." (Fyldestggrende) undersggelsesresumeéer ggres

141 artikel 10, litra a), in fine, hedder det, at "[u]ndtagen i de tilfeelde, der henharer under artikel 25, stk.
3, artikel 27, stk. 6, eller artikel 30, stk. 3, skal registranten veere i retmaessig besiddelse af eller have
tilladelse til at henvise til den fuldstandige undersogelsesrapport".



32 Vejledning om datadeling
Version 4.1 — december 2023

undertiden offentligt tilgaengelige af myndigheder med samtykke fra indehaveren
af den fuldstaendige undersggelsesrapport (f.eks. til internationale eller nationale
programmer til vurdering af kemikalier sdsom EF-risikovurderingsrapporter,
OECD/ICCA’s program for hgjvolumenkemikalier (HPV) og US HPV Chemical
Challenge Program (det amerikanske program for pavirkning fra
hgjvolumenkemikalier)). (Fyldestggrende) undersggelsesresuméer offentligggres
normalt pa8 ECHA's websted, medmindre en registrant kan godtggre over for ECHA,
at offentligggrelse kan vaere skadelig for virksomhedens eller en anden parts
kommercielle interesser. Hvis ECHA accepterer begrundelsen, offentligggres de
(fyldestggrende) undersggelsesresuméer ikke. Se afsnit 8 i denne vejledning for
yderligere oplysninger.

c) Fra undersggelsesrapporten og undersggelsesresuméet uddrages "resultatet"
(eller konklusionen) af undersggelsen. Resultatet af visse (fyldestggrende)
undersggelser, der er indsendt med henblik pa registrering, offentliggsres pa
ECHA's websted (artikel 119, stk. 1, litra d) og €), i REACH) og kan ikke haevdes
at veere fortroligt. Disse offentligt tilgeengelige oplysninger er ikke tilstreekkelige
til, at en tredjepart kan indsende en registrering, da alle registranter skal indsende
de relevante (fyldestgorende) undersggelsesresuméer og veere i retmaessig
besiddelse eller have tilladelse til at henvise til den fuldsteendige
undersggelsesrapport.

Nzrmere oplysninger om former for adgang til oplysninger og omfanget af de tildelte
rettigheder findes i afsnit 9.

2.2.2.2. Datadeling med enheder, der ikke er
registranter af det samme stof

Som anfgrt i indledningen til afsnit 2.1 er enheder, der ikke er registranter af det
samme stof, ikke omfattet af forpligtelsen til at dele data i henhold til REACH.

Forhandlingerne om deling af data i denne forbindelse er underlagt aftalefrihed. Nar
man drgfter den gkonomiske kompensation for dataene, bgr det erindres, at sddanne
enheder ikke har nogen andel i registreringen af stoffet. Det kraeves heller ikke, at de
bidrager til omkostninger i forbindelse med udarbejdelsen af dossieret eller
tilrettelaeggelsen af datadelingen mellem medregistranterne.

I det specifikke tilfaelde, hvor data deles med registranter af et andet stof med henblik
pa analogislutning, henvises til afsnit 2.3.

2.2.3. Aftaler om datadeling

En aftale om datadeling er obligatorisk i henhold til gennemfgrelsesforordning (EU)
2016/9. Det er inden for parternes aftalefrihed at aftale formen for deres aftale om
datadeling. Uanset hvilken form der veelges, finder de grundlaeggende principper om
retfeerdighed, gennemskuelighed og ikke-diskrimination, der er nedfaeldet i REACH og
yderligere preeciseret i gennemfgrelsesforordning 2016/9, imidlertid anvendelse.
Datadeling er under alle omstaendigheder ikke udformet med henblik pa at skabe
overskud for dataejeren/dataejerne, men for at dele de faktisk afholdte omkostninger.
Fglgende obligatoriske elementer, jf. gennemfgrelsesforordning 2016/9, skal
medtages:

a) specifikation af de data, der skal deles, og deres omkostninger
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b) specifikation af og begrundelse for administrationsomkostningerne!®

c) en omkostningsfordelingsnggle, som 0gsa skal omfatte en
godtggrelsesordning; det skal desuden overvejes, om
omkostningsfordelingsngglen skal omfatte eventuelle fremtidige behov for
yderligere data.

Der redeggres neermere for disse elementer i naeste afsnit (2.2.3.1). Deres
gennemfgrelse i praksis samt illustrationen af principperne om gennemskuelighed,
retfeerdighed og ikke-diskrimination er beskrevet i afsnit 5. Flere
kompensationsordninger er ogsa beskrevet i dette afsnit som eksempler.

Parterne skal ogsa tilrettelaegge den fysiske overfgrsel af dataene (fyldestggrende
undersggelsesresuméer) indbyrdes. Da hver medregistrant er ansvarlig for de
oplysninger, der pa dennes vegne er indsendt af den ledende registrant i en fzelles
indsendelse, ma det frarades deltagerne blot at fa tilladelse til at deltage i den feelles
indsendelse (dvs. blot at modtage det token (den tekniske kode), der giver adgang til
den felles indsendelse i REACH-IT). Medregistranter bgr have adgang til alle de
oplysninger, der pd deres vegne er indsendt i det faelles dossier, og som de behgver
til deres registrering og har betalt for. N&r medregistranterne betaler for en
adgangstilladelse for at deltage i den faelles indsendelse, bgr de have adgang til i det
mindste resultaterne for de effektparametre, de har betalt for, og en kopi af det
fyldestggrende undersggelsesresumé og undersggelsesresuméerne, hvis de
foreligger!6. Det er vigtigt, at alle registranter har adgang til disse data, s& de kan
vurdere de data, de henviser til i faellesskab. Neermere oplysninger om former for
adgang til oplysninger og omfanget af de tildelte rettigheder findes i afsnit 9.

En datadelingsaftale er ogsa obligatorisk i tilfeelde af datadeling i forbindelse med en
fravalgsordning ("opt-out") (se afsnit 2.2.3.2 nedenfor).

Principperne for datadeling finder ogsa anvendelse i tilfeelde af fremtidige registranter,
der anmoder om at dele data. Gennemfgrelsesforordning 2016/9 tradte i kraft i en
fase, hvor der allerede var indgdet mange datadelingsaftaler, som kan have vaeret i
kraft i flere ar. Parterne i aftalen har mulighed for i enstemmighed at fravige
forpligtelsen til at specificere omkostningerne ved dataene og etablere en
godtggrelsesordning. Den potentielle registrant af et stof, som allerede er omfattet af
en aftale, er dog ikke bundet af fravigelsen, hvis vedkommende ikke er enig. Det er
op til parterne at tage dette sp(argsmél op under forhandlingerne.

Andre kontraktlige ordninger

I REACH beskrives den ledende registrants opgave, nemlig at indsende data pa vegne
af de andre registranter. Med henblik pa at afdaekke de enkelte registranters ansvar i
tilfaelde af konflikter anbefales det, at alle registranter fgrer skriftlige fortegnelser over
de aftaler, der er indgdet med hensyn til den fzelles indsendelse af data.

Den made, hvorpa medregistranter samarbejder om at opfylde deres REACH-
forpligtelser, kan beskrives naermere i kontraktlige ordninger. Deltagerne kan frit
fastleegge aftalens form og bestemmelserne i den. Denne aftale er frivillig (men
aonbefales kraftigt) og kan besta af en kombination af regler og deltagelsesprocesser
sasom:

o udvaelgelsesmade for den ledende registrant og varigheden af dennes rolle

5> Flere oplysninger om forskellene mellem de forskellige typer omkostninger, der skal deles, findes i afsnit
5.
16 Se afsnit 9.2, "Hvad er en dataadgangstilladelse?".
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¢ interne regler for udpegelse/overdragelse af rollen som ledende registrant,
navnlig hvis den ledende registrant indstiller produktionen

e ordninger i tilfaelde af, at en registrant skifter juridisk enhed, navnlig den
ledende registrant

e former for samarbejde mellem parterne: neermere oplysninger om
medregistranternes deltagelsesprocesser og forpligtelser og ansvar

o former for adgang til oplysningerne (f.eks. adgangstilladelse, rettighedernes
omfang, ret til anvendelse til andre formal end registrering, ret til anvendelse
af data til analogislutning, andre betingelser, ...)

e overholdelse af konkurrenceregler og fortrolighedsforpligtelser for alle parter

e mekanismer til bileeggelse af tvister i forbindelse med gennemfgrelsen af
kontrakten.

Kontraktbestemmelserne om deling af data og disse yderligere kontraktlige ordninger
kan vaere en del af én og samme aftale. Yderligere information om de mulige
aftaleformer, s@som konsortier, findes i afsnit 6.

2.2.3.1. Obligatoriske elementer i datadelingsaftalen

Aftalen om datadeling skal veere klar og forstaelig for alle parter hvad angar dossierets
indhold og den type adgang, der fas ved at betale den aftalte andel af omkostningerne.
Den skal indeholde fglgende elementer. Yderligere oplysninger om den praktiske
deling af omkostninger findes i afsnit 5 i denne vejledning.

o Dataspecificering

Den eksisterende registrant skal give oplysninger om de specifikke data, der skal
udveksles. Disse oplysninger skal ggre det muligt for den potentielle registrant at
kende ejerskabet til dataene samt undersggelsernes kvalitet og palidelighed. Sadanne
oplysninger kan omfatte undersggelsesaret, om det er i overensstemmelse med GLP
osv. De skal ogsa indeholde en beskrivelse af, hvilke oplysningskrav der svarer til
dataene, og en begrundelse for, hvordan de data, der skal udveksles, opfylder
oplysningskravet.

[Artikel 2, stk. 1, litra a), i gennemfgrelsesforordning 2016/9]

o Specicering af omkostninger

En omkostningsspecificering viser de omkostninger, der er forbundet med data
(effektparameter for  effektparameter) og administrativt arbejde. Alle
omkostningsposter skal begrundes. Dette indebzerer ikke blot specificering af de data,
der skal deles, herunder omkostningerne for hver datapost, men ogsa specificering af
og begrundelse for de dermed forbundne administrationsomkostninger. Nar det er
muligt, bgr sidstnaevnte knyttes til oplysningskravene. Det er dog ikke altid muligt at
foretage denne forbindelse — men under alle omstaendigheder skal sadanne
omkostninger specificeres og begrundes i overensstemmelse hermed.

Bemeaerk, at den eksisterende registrant ikke kan anmode den potentielle registrant
om at opfylde forudsaetningerne for at opna denne omkostningsspecificering. Navnlig
kan den potentielle registrant ikke anmodes om at betale et depositum eller betale et
gebyr for disse oplysninger. Desuden bgr omkostningerne i forbindelse med hver
registrants indsamling af oplysninger med henblik pa at fastsld lighed mellem stoffer
ikke vaere genstand for omkostningsdeling mellem tidligere registranter og potentielle
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registranter.

I nogle tilfaelde kan det dog vaere vanskeligt og ikke til megen hjzlp at have en meget
detaljeret specificering af omkostningerne. 1 sadanne tilfeelde kan den tidligere
registrant drgfte med den potentielle registrant, om vedkommende er indforstdet med
ikke at specificere visse eller alle elementer - potentielt med henblik pd et fald i
omkostningerne.

Som naevnt ovenfor er det ikke altid muligt at skelne praecist mellem data- og
administrationsomkostninger. Ikke desto mindre bgr alle omkostningsposter
specificeres og begrundes, saledes at den potentielle registrant er i stand til at afggre,
hvilke af dem der vedrgrer deres oplysningskrav.

e Nye potentielle registranter har ret til at anmode om specifikation af alle
relevante omkostninger, der er palgbet, efter gennemfgrelsesforordning 2016/9
tradte i kraft (26. januar 2016) og at fa dokumentation for tidligere
undersggelsesomkostninger og det bedst mulige overslag til specificering af
andre tidligere omkostninger.

[Artikel 2, stk. 1, litra a) og b), og artikel 4, stk. 2, i gennemfgrelsesforordning 2016/9]

Dataomkostninger

Hver enkelt undersggelse har en pris. Denne pris kan besta af omkostninger til at
udfgre en test, kgbe adgang til ngdvendige undersggelser eller opfylde oplysningskrav
med en anden metode end forsgg. Medregistranter kan aftale enhver metode til
omkostningsberegning, som de finder passende. Det kan f.eks. enten vaere historiske
omkostninger eller genanskaffelsesomkostninger. Historiske omkostninger er baseret
pa faktiske regninger. Genanskaffelsesomkostninger er omkostningerne til at gentage
forsgget. Se afsnit 5.3.2 for yderligere oplysninger.

Nogle administrationsomkostninger kan ogsa vaere dataspecifikke. Omkostninger til at
foretage en litteratursggning eller udforme begrundelsen for en dataudeladelse
vedrgrer f.eks. klart en effektparameter, ikke hele dossieret.

Da den potentielle registrant kun skal betale for de data, denne faktisk har brug for,
er det ikke ngdvendigt at betale dataspecifikke administrationsomkostninger, hvis de
vedrgrer en effektparameter, som den potentielle registrant ikke har brug for, eller for
hvilke registranten allerede har de relevante data.

Administrationsomkostninger

Administrationsomkostninger er omkostningerne ved at oprette og forvalte
datadelingsaftalen mellem registranterne. De kan ogsa, hvor det er relevant, omfatte
omkostningerne ved at oprette IUCLID-filen for de data, der er indsendt i feellesskab.

Nogle af administrationsomkostningerne er dog ikke dataspecifikke, men vedrgrer den
generelle administration af den faelles indsendelse. Omkostningerne til kommunikation
blandt medregistranter eller forvaltning af adgangen til den falles indsendelse kan
f.eks. gaelde ligeligt for alle medlemmer.

Under alle omsteendigheder skal den eksisterende registrant vaere i stand til at
begrunde omkostningerne og den made, hvorpa de deles. Se bilag III til denne
vejledning, hvor der er eksempler pa data- og administrationsomkostninger.

o Metode til omkostningsdeling

Medregistranterne skal aftale en metode til omkostningsdeling, som de finder
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passende. Denne metode skal veere retfaerdig, gennemskuelig og ikke-
diskriminerende. Under alle omstaendigheder er det vigtigt, at den anvendte metode
kan forstds af medregistranterne. Omkostningsfordelingsngglen finder anvendelse pa
alle registranter af et bestemt stof, herunder fremtidige registranter.

e Nye potentielle registranter har ret til at anmode om praeciseringer af og
begrundelser for de i forvejen fastsatte kriterier og har fri adgang til oplysninger
om omkostnings- og datadelingsmetoder.

[Artikel 2, stk. 1, litra c), og artikel 4, stk. 2, i gennemfarelsesforordning 2016/9]

J Godtggrelsesordning

Hver medregistrants andel af omkostningerne afhaenger af, hvor mange
medregistranter, der er om at dele dataene. Det ggr en vasentlig forskel, om
omkostningerne skal deles mellem to eller 200 medregistranter. Hver gang en ny
potentiel registrant deler dataene, reduceres de samlede omkostninger for hver
medregistrant saledes.

P& den anden side kan de samlede omkostninger for hver bergrt medregistrant stige,
hver gang der er et yderligere registreringskrav. Godtggrelsesordningen skal ogsa tage
hensyn til muligheden for fremtidige yderligere registreringskrav for dette stof. Det
anbefales, at den godtggrelsesordning, der er aftalt mellem parterne, ogsa omfatter
de betingelser, der gaelder i tilfeelde af frivillige ajourfgringer.

Det er obligatorisk at have en godtggrelsesordning, og det vil sikre, at omkostningerne
deles pa en retfaerdig og ikke-diskriminerende made. Det skal aftales, hvornar og hvor
ofte omkostningerne skal omberegnes.

Parter i en aftale, der allerede eksisterede, da gennemfgrelsesforordning 2016/9
tradte i kraft, havde mulighed for enstemmigt at beslutte at fravige forpligtelsen til at
specificere dataene og/eller medtage godtggrelsesordningen. I sddanne tilfeelde er det
muligt, at den eksisterende datadelingsaftale ikke indeholder bestemmelser om
specicering af omkostningerne eller en godtggrelsesordning. Den potentielle registrant
er imidlertid ikke bundet af beslutningen om at fravige denne forpligtelse, medmindre
vedkommende giver sit skriftlige samtykke.

[Artikel 2, stk. 1, litra c), artikel 4, stk. 4 og 5, i gennemfarelsesforordning 2016/9]

o Potentielle yderligere omkostninger

Registranter skal hvert &r dokumentere eventuelle yderligere omkostninger i
forbindelse med anvendelsen af deres datadelingsaftale, navnlig i lyset af ovennaevnte
godtggrelsesordning eller i tilfselde af spontane ajourfgringer af dossierer. En sddan
arlig dokumentation skal opbevares i mindst 12 &r efter den seneste indsendelse af et
studie og skal veere tilgeengelig inden for en rimelig frist og gratis for bade eksisterende
og potentielle registranter.

Aftalen om datadeling skal navnlig indeholde bestemmelser om deling af eventuelle
omkostninger som fglge af en potentiel afggrelse om vurdering af et stof. Nar en
potentiel registrant gnsker at registrere et stof, for hvilket en afggrelse om vurdering
af stoffet allerede var rettet til eksisterende registranter, skal der ogsa tages hensyn
til de dermed forbundne omkostninger i omkostningsfordelingsngglen.
Datadelingsaftalen bgr ogsd indeholde bestemmelser om eventuelle fremtidige
omkostninger som fglge af generering af yderligere oplysningskrav, f.eks. som fglge
af en afggrelse om overensstemmelseskontrol.

Tidligere registranter kan ikke tvinge potentielle registranter til at betale pa forhand
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for potentielle omkostninger, som de maske fgrst padrager sig senere. I
datadelingsaftalen kan det dog fastsaettes, at nar en afggrelse om vurdering er rettet
til flere registranter, kan de omkostninger, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af
den pdgaeldende undersggelse, deles pa forhand mellem disse registranter for at sikre,
at der er midler til radighed til at gennemfgre hele undersggelsen.

Den eksisterende registrant skal aftale med de potentielle registranter at oprette et
system, der omfatter disse potentielle fremtidige omkostninger. I denne aftale skal
hver registrant kun betale for, hvad der skal veere i overensstemmelse med REACH
og/eller en afggrelse om stofvurdering.

[Artikel 2, stk. 3, og artikel 4, stk. 2, i gennemfarelsesforordning 2016/9]

2.2.3.2. Datadelingsaftaler i tilfaelde af fravalg

Registranter kan begrunde anvendelsen af et af kriterierne i artikel 11, stk. 3, i REACH,
som begrunder saerskilt indsendelse af visse oplysninger. Det skal bemaerkes, at
registranter, der beslutter at indsende nogle eller alle oplysninger separat, stadig kan
blive mgdt af et krav om at bidrage med en rimelig andel af de omkostninger, der er
knyttet til den feelles indsendelse (token), og, hvis relevant og begrundet, andre
tilknyttede administrationsomkostninger. Med hensyn til omkostningsdeling og
kompensation i forbindelse med en fravalgsordning henvises til afsnit 5.4.2 nedenfor.

Desuden har registranter, der fraveelger at deltage, stadig pligt til at dele de data, der
er indsendt i deres fravalgsdossier, efter anmodning fra en eller flere andre
registranter. I den forbindelse vil de ogsa skulle ggre deres yderste for at nd frem til
en retfaerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende aftale om at dele disse data.

2.2.4. Klassificering og maerkning

Registranter skal angive stoffets klassificering og maerkning i registreringsdossieret
som beskrevet i punkt 4 i bilag VI i REACH som en del af det tekniske dossier (artikel
10, litra a), nr. iv).

I henhold til CLP-forordningen skal anmeldere og registranter ggre deres yderste for
at na til enighed om, hvordan stoffet skal indfgres i fortegnelsen over klassificeringer
og meaerkninger, hvis anmeldelsen fgrer til afvigende indgange for det samme stof.
Denne bestemmelse (artikel 41 i CLP) omfatter efterfglgende aftaler, efter at
anmeldelsen allerede er foretaget. Naermere oplysninger findes i manualen
"Udarbejdelse af en klassificerings- og maerkningsanmeldelse", der er tilgeengelig pa:
http://echa.europa.eu/manuals.

Det anbefales, at potentielle registranter tidligt i forhandlingerne udveksler
oplysninger om den klassificering og maerkning, de hver isaer anvender. Hvis der ikke
er forskelle i deltagernes klassificering og maerkning, er der gode chancer for, at data
kan deles.

Hvis der er forskelle i klassificering og maerkning, kan det derefter undersgges, om
sadanne forskelle skyldes forskelligt datagrundlag (iboende egenskaber) for de enkelte
klassificeringer eller stoffernes forskellige karakteristika som narmere forklaret i de
to eksempler nedenfor.

Medregistranter tilskyndes til at na til enighed med hinanden om klassificering og
maerkning. Det betyder ikke ngdvendigvis, at klassificeringen og markningen er den
samme for alle producenter og importgrer af samme stof. Det samme stof kan vaere
fremstillet ved hjeelp af forskellige processer, som fgrer til forskellige urenhedsprofiler
(se ogsa afsnit 1.1.7.2 i Vejledning om anvendelse af CLP-kriterierne, som findes pa:
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp. Den samme
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situation kan opstd, nar der anvendes forskellige ramaterialer. I disse tilfeelde kan
datadeling dog stadig vaere mulig og lettere, hvis det ledende registrantdossier
indeholder flere klassificeringer for det samme stof.

Eksempler:

1. Producent A klassificerer sit stof vedrgrende en given sundhedsfare pa
grundlag af en undersggelse, der ikke er tilgeengelig for producent B.
Producent B klassificerer ikke vedrgrende samme sundhedsfare pa grund af
manglende tilstraekkelige og palidelige data og andre oplysninger.

Diskussion: Producent B skal overveje at anmode producent A om de
manglende data, og ba&de producent A og B bgr derfor overveje at bruge
den samme klassificering.

2. Bade producent A og B har tilstraekkelige og palidelige undersggelser om en
bestemt fare. Undersggelsen vedrgrende stoffet fra producent A peger pa
klassificering. En anden undersggelse vedrgrende stoffet, som er tilgaengelig
for producent B, peger ikke pa klassificering. Dette skyldes imidlertid, at de
stoffer, der produceres af producent A og B, har forskellig fareprofil pd grund
af forskelle i produktionsprocessen (f.eks. urenheder og isomerer).

Diskussion: Klassificeringen er forskellig som fglge af forskellige
urenhedsprofiler, idet begge undersggelser er fyldestggrende. Der er ikke
rimeligt grundlag for datadeling mellem producent A og B vedrgrende de
pagaeldende farer. De respektive dossierer skal specificere de forskellige
greensesammensaetninger for stoffet, nar disse sammensaetninger
resulterer i forskellige egenskaber. Det antal graeensesammensaetninger,
der angives i ét dossier, vil afhsenge af forskelligheden af de
sammensatninger, der registreres af de forskellige medregistranter i en
feelles indsendelse og disse sammensaetningers skabne- og fareprofiler. I
princippet skal der indsendes szerlige data for hver greensesammensaetning
til bestemmelse af sammensaetningens egenskaber. Disse data kan fgre til,
at der fastlaegges forskellig klassifikation for forskellige
greensesammensatninger.

Galder forpligtelsen til at dele data, nar registranterne drager konklusioner
pa forskellige klassificeringer?

Forpligtelsen til at dele data gaelder for registranter af det samme stof, som indsender
oplysninger i faellesskab. Forskelle i klassificering og maerkning er ikke en begrundelse
for ikke at dele oplysninger. Medregistranter kan faktisk aftale, at der kan anvendes
forskellig klassificering og maerkning for det samme stof, hvis forskellen f.eks. skyldes
en veldefineret urenhed, hvis relevante farlige egenskaber kendes. Hvis det er
behgrigt begrundet og dokumenteret med gennemskuelig dokumentation, kan
dossieret/dossiererne for et stof derfor indeholde mere end én klassificering og
meerkning.

Bemaerk: Medregistranter kan ogsa vaere uenige om klassificering og maerkning af
stoffet (af andre grunde end forskelle i urenhedsprofilen eller forskellig fortolkning af
forsggsresultater (ifglge artikel 11, stk. 3, litra c)). I sa fald giver REACH det eller de
pagaeldende medlemmer mulighed for separat at indsende en del af eller alle de
oplysninger, der indsendes fzlles, og indsende en separat klassificering og maerkning.
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Et registreringsdossier, der indsendes af en ledende registrant pa vegne af andre
registranter, kan dog ogsa indeholde en anden klassificering og maerkning uden behov
for fravalg, og dette er ikke ngdvendigvis en hindring for datadeling.

Det skal dog bemaerkes, at forskellig klassificering og meerkning kan pavirke
risikovurderingen, og det kan blive tvivisomt, om kemikaliesikkerhedsvurderingen kan
deles.

2.2.5. Gennemfgrelse af forhandlinger om datadeling

Nar parterne fgrer forhandlinger om datadeling, er de forpligtet til at ggre deres
yderste for at nd frem til en aftale om deling af data pa en retfaerdig, gennemskuelig
og ikke-diskriminerende made. Potentielle registranter, der anmoder om oplysninger,
bgr angive den ngjagtige art af de oplysninger, der anmodes om fra den tidligere
registrant.

At treeffe enhver mulig foranstaltning for at na til enighed betyder, at alle parter skal
finde alternative Igsninger, nar forhandlingerne er blokeret, og at de skal vaere abne
og foregribende i deres kommunikation med den anden part. Hvis en part modtager
et utilfredsstillende svar, som denne finder uklart, ugyldigt eller ufuldsteendigt, er
modtageren ansvarlig for at ggre indsigelse mod svaret ved at fremsende
konstruktive, klare og preecise spgrgsmal eller argumenter til afsenderen.
Anmodningerne skal begrundes. Parterne forventes ogsa at ggre sig bekendt med
principperne for datadeling som beskrevet i denne vejledning og andre af ECHA's
dokumenter.

Hver part skal give den anden rimelig tid til at give relevante svar pd spgrgsmalene.
Bemeerk, at artikel 27, stk. 5, fastsaetter en minimumsfrist p& en maned for drgftelser
om data og omkostningsdeling.

Alle argumenter skal fremsaettes mellem de involverede parter. Indsigelser mod den
anden parts holdning skal kommunikeres direkte mellem de to parter og ikke med
ECHA.

Alle omkostninger, der er omfattet af datadeling, skal specificeres og begrundes som
anfgrt ovenfor i afsnit 2.2.3.1. Enhver omkostningsfordelingsmekanisme skal ligeledes
vaere begrundet, skal indeholde en godtggrelsesordning og ma ikke forskelsbehandle
eksisterende registranter og registranter, der tilslutter sig den fzelles indsendelse pa
andre tidspunkter. Der gives nogle eksempler i kapitel 5 i denne vejledning.

Tidligere registranter skal sikre, at (nye) potentielle registranter kun skal dele
omkostningerne til de oplysninger, som de er forpligtet til at indsende for at opfylde
deres egne registreringskravl’. Dette gaelder ogsa administrationsomkostninger.

e De tidligere registranter skal pa anmodning give videnskabelige begrundelser
for den metode, de har anvendt til at udvaelge data, der er ngdvendige til at
pavise sikker anvendelse af stoffet.

ECHA har et seerligt websted med praktiske rad om datadelingsforhandlinger pa:
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations.

17 Afggrelse truffet af ECHA's klageudvalg den 15. april 2019 i sag A-010-2017, REACH & Colours, preemis
126-151.
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2.3. Datadeling mellem registranter af forskellige stoffer
(gruppering, analogislutning)

At undg@ ungdvendige dyreforsgg er hovedformalet med bestemmelserne om
datadeling i REACH. Det kan opnds ved at bruge data vedrgrende strukturelt
beslaegtede stoffer, nar det er videnskabeligt begrundet. Analogislutning mellem
forskellige stoffer skal altid baseres pa ekspertvurderinger. Vejledning om
informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering forklarer i detaljer, hvordan og
hvornar analogislutninger kan foretages (navnlig kapitel R.5). Den praktiske
vejledning "Rapportering af analogislutning og kategorier", der findes pa
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-quides, indeholder desuden nyttige
oplysninger om dette.

Yderligere retningslinjer findes ogsa under Read-across Assessment Framework
(RAAF) (rammer for analogislutning) pa http://echa.europa.eu/support/grouping-of-
substances-and-read-across.

Som forklaret ovenfor i afsnit 2.2.2 skal sddanne data, ndr data om et andet stof
allerede er anvendt til registrering af et stof, deles, hvis en potentiel registrant
anmoder herom. Under andre omstaendigheder er datadeling ikke obligatorisk for
registranter af forskellige stoffer. Derfor falder deling af data i disse situationer ikke
ind under de obligatoriske datadelingsforpligtelser.

Det er imidlertid i overensstemmelse med malene om at undgd ungdvendige
dyreforsgg (navnlig hvirveldyr) (i henhold til artikel25 i REACH) og
registreringsomkostninger hertil. I gennemfgrelsesforordning 2016/9 opfordres
udtrykkeligt til at dele relevante undersggelser (med eller uden dyr), som er udfgrt pa
et stof, der har strukturel lighed med det stof, der er under registrering, for at fremme
udvikling og anvendelse af alternative metoder til vurdering af stoffers farer, og
begraense dyreforsgg til et minimum?8,

Enhver anmodning om adgang til undersggelser mellem registranter af forskellige
stoffer skal forhandles individuelt af potentielle registranter, der gnsker at dele
adgangen til undersggelserne. Potentielle registranter opfordres til at undersgge alle
muligheder for analogislutning med henblik pa at undgd ungdvendige forsgg med
hvirveldyr.

Bemaerk, at "12-3rsreglen" (se afsnit 3.1.4.1) ogsa geelder for analogislutning. Med
andre ord er (fyldestggrende) undersggelsesresuméer, der er indsendt for mere end
12 &r siden, gratis tilgaengelige for de efterfglgende registranter i henhold til REACH,
uanset om det er for at registrere det samme stof eller et andet stof (med
analogislutning).

Hvordan kan en potentiel registrant kontakte en reqgistrant fra en anden felles
indsendelse med henblik pa at dele data til analogislutning?

Der findes ingen formel procedure for at komme i kontakt med den falles indsendelse
af et andet stof med henblik pd analogislutning. Potentielle registranter kan sgge i
oplysningerne pa ECHA's formidlingsportal for registrerede stoffer og kontakte alle de
registranter, hvis navn vises, og anmode om kontaktoplysninger for den ledende
registrant.

Alternativt kan potentielle registranter kontakte ECHA's helpdesk og anmode ECHA om
at dele deres kontaktoplysninger med den ledende registrant for den feelles

8 Se betragtning 15 i gennemfgrelsesforordning 2016/9.
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indsendelse af interessetilkendegivelser. ECHA vil derefter kontakte den pagaeldende
ledende registrant og opfordre denne til at tage kontakt.

Desuden kan potentielle registranter ogsa kontakte den handelsorganisation, der
koordinerer aktiviteterne hos producenter/importgrer af den gruppe af stoffer, som de
har interesse i. Disse handelsorganisationer kan vaere i stand til at give oplysninger
om mulighederne for analogislutning.
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3. DATAUDVEKSLING INDEN INDSENDELSE AF ET
REGISTRERINGSDOSSIER

Datadeling er et af de centrale principper i REACH. Ved at dele oplysninger om stoffer
gger virksomhederne registreringssystemets effektivitet, reducerer omkostningerne
og undgar ungdvendige forsgg med hvirveldyr.

I artikel 26 i REACH reguleres den proces, der skal fglges af potentielle registranter
inden registrering og, hvor det er relevant, indledning af forhandlinger om
dataudveksling: Dette kaldes "forespgrgselsprocessen" og forklares i afsnit 3.1.

Efter forespgrgselsprocessen vil potentielle registranter kunne udpege eksisterende
registranter og potentielle registranter af det samme stof. De vil derefter kunne fglge
de neeste skridt hen imod registrering af stoffet, afhangigt af om stoffet allerede er
registreret (se afsnit 3.2), eller om det endnu ikke er blevet registreret (se afsnit 3.3).

3.1. Forespgrgselsprocessen

3.1.1. Formadlet med forespgrgslen

Artikel 26 og 27 i REACH regulerer den geeldende procedure for indledning af
forhandlinger om datadeling!®. Undersggelsen er et obligatorisk skridt, fgr den
potentielle registrant kan g& videre med registreringen. Forespgrgselsprocessen har
to formal:

1. at afggre, om det samme stof tidligere er blevet registreret/har vaeret
genstand for en forespgrgsel

2. med henblik pd datadeling at lette kontakten mellem den potentielle
registrant og:

a. eventuelle tidligere registranter
b. andre potentielle registranter.

I praksis fremmes kontakten af ECHA gennem medregistrantsiden ("Co-Registrants
Page"), der er en platform i REACH-IT, hvor ovennaevnte parter er opfgrt med
kontaktoplysninger og regulatorisk status (tidligere registrant eller potentiel
registrant).

Er det obligatorisk at fglge forespgrgselsprocessen?

Forespgrgselsprocessen er et obligatorisk skridt forud for registreringen2®. Denne
proces skal ogsd folges af eksisterende registranter i tilfeelde af en forggelse af
maengdeintervallet, hvor de har brug for yderligere oplysninger for at opfylde deres
registreringskrav. Dette beskrives neermere i afsnit 4.1 nedenfor.

Bemeerk: Der ma ikke udfgres nye undersggelser, som omfatter forsgg med
hvirveldyr, fgr resultatet af forespgrgselsprocessen foreligger.

19 For oplysninger om datadelingsforpligtelsernes historie henvises til afsnit 1.2.2 og 1.2.3 ovenfor.

20 Forespgrgselsfasen er obligatorisk i henhold til lovteksten og kan h&ndhaeves i overensstemmelse hermed
af de nationale hdndhaevelsesmyndigheder. Forespgrgselsfasen mindsker risikoen for at forhandle med den
forkerte tidligere registrant eller om det forkerte stof, hvilket kan pdvirke registrerings- og
datadelingsforpligtelserne.
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Figur 1 nedenfor indeholder en oversigt over forespgrgselsprocessen.
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Figur 1: Oversigt over forespgrgselsprocessen

3.1.2. Hvem skal forespgrge?

Enhver eksisterende juridisk enhed, der skal registrere et stof, skal forespgrge. Disse

juridiske enheder omfatter bl.a.:

e dem, der har til hensigt at fremstille eller importere et stof selvstaendigt eller i

blandinger i maengder pa 1 ton eller mere pr. &r, herunder mellemprodukter

e dem, der har til hensigt at fremstille eller importere artikler, der indeholder
stoffer, som er beregnet til at blive frigivet under normale eller med rimelighed
forventede anvendelsesforhold og er til stede i artiklerne i maengder pa mellem

1 og 100 tons pr. ar
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e kun repraesentanter, der er udpeget i henhold til artikel 8 i REACH af en enhed
uden for EU, som har til hensigt at eksportere et stof til EU i maengder pa 1 ton
eller mere pr. ar.

Tredjelandsproducenter kan ikke selv forespgrge om og efterfglgende registrere
stoffer, der eksporteres til EU. Tredjelandsproducenter kan vaelge, at registreringen
skal foretages af importgrer, eller de kan i stedet vaere repraesenteret af en fysisk eller
juridisk person med hjemsted i EU, dvs. deres enerepraesentant. En enerepraesentant
kan repreesentere flere tredjelandsproducenter. I sd fald skal en enerepreesentant
indsende én forespgrgsel pr. stof pr. tredjelandsproducent. Se vejledningen om
registrering for at fa flere oplysninger om enerepraesentantens rolle og forpligtelser.

3.1.3. Oplysninger, der skal angives i forespgrgslen

Som en del af forespgrgslen skal den potentielle registrant indsende fglgende
oplysninger (artikel 26, stk. 1):

e den juridiske enheds identitet som angivet i punkt 1 i bilag VI til REACH,
undtagen anvendelsessteder

o stoffets identitet som angivet i punkt 2 i bilag VI til REACH

e de oplysningskrav, der vil kraeve nye undersggelser (undersggelser af hvirveldyr
0og undersggelser af ikke-hvirveldyr).

Med hensyn til stoffets identitet skal oplysningerne veere tilstraekkelige til, at stoffet
kan identificeres. Disse oplysninger er identiske med dem, der kraves i det tekniske
dossier for standardregistrering (afsnit 2 i bilag VI til REACH), og er beskrevet i
Vejledning om identifikation og benaevnelse af stoffer i REACH og CLP, som findes pa:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

For stoffer, der anvendes som mellemprodukter, skal de oplysninger, der skal gives i
forespgrgselsdossieret til identifikation af stoffet, opfylde de samme krav som for ikke-
mellemprodukter.

Det er afggrende at give grundige og ngjagtige oplysninger om stoffets identitet for at
saette ECHA i stand til at give kontaktoplysningerne om eksisterende og potentielle
registranter til forespgrgeren og dermed ggre det lettere for alle parter at opfylde
deres datadelingsforpligtelser.

Med hensyn til oplysningskravene for et bestemt stof vil disse afhange af det planlagte
maengdeinterval, der skal fremstilles eller importeres. Den potentielle registrant skal
udpege listen over oplysningskrav for det pdgaeldende stof for at lette den
efterfglgende datadeling. Den potentielle registrant skal i forespgrgselsdossieret
angive listen over de oplysningskrav, der geelder for dem.

Praktiske anvisninger for udarbejdelse af en forespgrgsel findes i ECHA-manualen om
udarbejdelse af forespgrgselsdossierer ("How to prepare an inquiry dossier"), der kan
tilgds pa: http://echa.europa.eu/manuals. Dokumentet er ogsa tilgeengelig via
IUCLID's indbyggede hjzelpefunktion.

Se de saerlige websider?! pd ECHA's websted for at fa flere oplysninger.

3.1.4. Resultater af forespgrgselsprocessen

For de fleste stoffer, der allerede er registreret eller forespurgt pa, foretages

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
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behandlingen af forespgrgslen pa grundlag af de angivne numeriske identifikatorer
(f.eks. EF-nummer). Na@r det er ngdvendigt, tager ECHA vyderligere hensyn til
oplysningerne om stoffets identitet med henblik pa at afggre, om stoffet allerede er
blevet registreret.

Hvis en forespgrgsel accepteres, modtager forespgrgeren et forespgrgselsnummer??,
og ECHA henviser forespgrgeren til den relevante side for medregistranter i REACH-
IT, hvor denne, hvis det er relevant, kan finde kontaktoplysninger pa de eksisterende
registranter og potentielle registranter af det samme stof.

Selv. om ECHA henviser forespgrgere til relevante medregistranter, er det stadig
potentielle registranters og tidligere registranters ansvar at drgfte ligheden mellem
stoffer og beslutte, om deres stoffer kan registreres sammen. Hvis der er uenighed,
kan potentielle registranter kontakte ECHA om ligheden mellem stoffer ved at kontakte
ECHA's helpdesk via webformularen pa@ ECHA's websted.

Hvis ECHA ikke er i stand til at behandle forespgrgselsdossieret pa grund af manglende
og/eller inkonsekvente oplysninger om stoffets identitet, modtager forespgrgeren en
meddelelse i REACH-IT, der beskriver de a&ndringer, der er ngdvendige for at indsende
et vellykket forespgrgselsdossier.

Flere oplysninger om forespgrgselsprocessen findes under spgrgsmal og svar om
forespgrgsler pa den szerlige webside?® pd ECHA's websted.

Bemeerk: For at overvage ajourfgringerne i forbindelse med din forespgrgsel anbefales
det at foretage regelmaessig kontrol af indgdende meddelelser i REACH-IT.

3.1.4.1. Stoffet er allerede registreret

Hvis stoffet allerede er registreret, finder den potentielle registrant kontaktoplysninger
for de eksisterende registranter og andre potentielle registranter af det samme stof
p& medregistrantsiden i REACH-IT.

Samtidig vil tidligere registranter o0g andre potentielle registranter se
kontaktoplysningerne om forespgrgeren pa medregistrantsiden under "Potentielle
registranter". Pa dette trin forventes der ingen foregribende reaktion fra de tidligere
registranter.

Desuden vil forespgrgeren indhente oplysninger fra ECHA om de tilgaengelige data,
der allerede er indsendt, herunder kontaktoplysninger for den tidligere registrant, der
indsendte dataene for hver specifik effektparameter. Den potentielle registrant har
ansvaret for at overveje, hvilke oplysninger der er relevante for at opfylde
oplysningskravene i registreringsdossieret. Den potentielle registrant vil ogsa kunne
finde ud af, om der ikke foreligger data for en effektparameter (f.eks. fordi der ikke er
indsendt nogen registrering for det hgjere mangdeinterval, som forespgrgeren har til
hensigt at registrere sig i).

Situationen med hensyn til kompensationen for de indsendte data varierer afhaengigt
af, om de (fyldestggrende) undersggelsesresuméer blev indsendt mere end 12 ar
tidligere eller €j.

Perioden for kompensation for data i henhold til REACH er 12 &r. Dette geelder for
(fyldestggrende) undersggelsesresuméer, der indsendes inden for rammerne af en

22 Registranten bgr indszette sit forespgrgselsnummer i registreringsdossieret.
23 http://echa.europa.eu/qga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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registrering (i overensstemmelse med artikel 25, stk. 3, i REACH), og for data, der
indsendes i forbindelse med en anmeldelse i henhold til direktiv 67/548/E@F2¢. Med
andre ord kan sadanne (fyldestggrende) undersggelsesresuméer, der er indsendt
mere end 12 3ar tidligere, anvendes til registrering i henhold til REACH uden
kompensation. Det skal bemaerkes, at "12-3rsreglen" ogsd geaelder for
analogislutninger. Med andre ord er (fyldestggrende) undersggelsesresuméer, der er
indsendt for mere end 12 ar siden, tilgeengelige for de efterfslgende registranter i
henhold til REACH, uanset om formalet er at registrere det samme stof eller et andet
stof (med analogislutning).

Det skal bemeerkes, at det kan vare ngdvendigt at dele andre
administrationsomkostninger i forbindelse med den faelles indsendelse af disse data,
f.eks. omkostninger i forbindelse med udarbejdelse og indsendelse af IUCLID-filen.

Det er vigtigt at skelne mellem indsendelsesdatoen og datoen for undersggelsens
udfgrelse, som gar forud for selve indsendelsen. 12-arsreglen finder anvendelse pr.
indsendelsestidspunktet for det padgaeldende (fyldestggrende) undersggelsesresumé,
uanset hvorndr det er udfgrt. Desuden er datoen for indsendelse af et specifikt
(fyldestggrende) undersggelsesresumé til ECHA ikke ngdvendigvis den samme som
den oprindelige registreringsdato. Det (fyldestggrende) undersggelsesresumé kan
faktisk vaere indsendt efterfalgende (f.eks. ndr et maengdeinterval er gget til det naeste
forsggsniveau), og 12-arsperioden er derfor muligvis endnu ikke udlgbet. Dette
fremgar af nedenstdende tabel:

Testen udfort (&r) Ar for udfgrelse Slut pa
indsendelse af det kompensationsperiode
(fyldestggrende) (til REACH-formal)
undersggelsesresumé

i henhold til direktivet
om farlige stoffer
(67/548/EQF) eller

REACH

1985 1985 1997

1985 2000 2012

1985 2010 2022

1985 - 12 &r efter at det
(fyldestggrende)
undersggelsesresumé er
indsendt til
registreringsformal

De oplysninger, som ECHA har fremlagt, vil derfor vise, om det (fyldestggrende)

24 1 henhold til bestemmelserne i direktiv 67/548/E@QF kan data indsendt som en del af en anmeldelse
benyttes i en efterfslgende anmeldelse 10 8r efter datoen for indsendelsen af dataene. I henhold til artikel
25, stk. 3, i REACH er denne periode forleenget med to ar til en periode p& 12 &r fra datoen for den
oprindelige indsendelse til de kompetente myndigheder (data indsendt inden for rammerne af en anmeldelse
den 1. juni 2001 er f.eks. beskyttet under REACH indtil den 1. juni 2013).
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undersggelsesresumé er blevet fremlagt for mere end 12 &r siden, og om det derfor
er genstand for kompensation eller €j.

En given effektparameter kan vaere omfattet af (fyldestggrende)
undersggelsesresuméer, der er indsendt bade mere og mindre end 12 ar tidligere.
Forespgrgselsresultaterne kan derfor kombineres. I sd fald kan nogle af de
(fyldestggrende) undersggelsesresuméer anvendes uden kompensation, mens andre
er genstand for kompensation.

Bemeaerk: Forespgrgeren har altid ansvaret for at vurdere kvaliteten og relevansen af
de allerede indsendte data25, sdledes at vedkommende som registrant opfylder sine
registreringsforpligtelser. (Fyldestgegrende) undersggelsesresuméer, der er indsendt
mere end 12 ar tidligere (f.eks. i en NONS-anmeldelse), er muligvis ikke af
tilstraekkelig kvalitet til at opfylde registreringsforpligtelserne i henhold til REACH, og
den potentielle registrant skal derfor evt. overveje alternative muligheder for at sikre
registreringsdossierets overensstemmelse. Den potentielle registrant tilrddes ogsa
sammen med den tidligere registrant/anmelder at sikre, at det fuldstaendige
undersggelsesresumé er tilgeengeligt.

De naeste trin til indsendelse af et registreringsdossier, hvis stoffet allerede er blevet
registreret, er beskrevet i afsnit 3.2nedenfor.

3.1.4.2. Stoffet er ikke tidligere blevet registreret

Hvis stoffet ikke allerede er blevet registreret, opretter ECHA enten en ny
medregistrantside i REACH-IT, hvis der ikke var nogen tidligere potentielle registranter
for stoffet, eller sender forespgrgeren til en eksisterende medregistrantside, hvor
forespgrgeren vil finde kontaktoplysninger pa andre potentielle registranter.

Samtidig vil andre potentielle registranter, hvor det er relevant, se
kontaktoplysningerne for forespgrgeren pa medregistrantsiden. Der forventes ingen
proaktive foranstaltninger fra den eller de andre potentielle registranters side.

De naeste trin til indsendelse af et registreringsdossier, hvis stoffet endnu ikke er
blevet registreret, er beskrevet i afsnit 3.3 nedenfor.

3.2. Trin til indsendelse af et registreringsdossier, nar
stoffet allerede er registreret

I fglgende underafsnit beskrives i kronologisk raekkefglge de mulige begivenheder i
forbindelse med en potentiel registrants udarbejdelse af et registreringsdossier, nar
stoffet allerede er registreret:

¢ Indsamling af tilgeengelige oplysninger

e Overvejelse af oplysningskrav

o Fastlaeggelse af databehov og afdaekning af datamangler
e Forhandlinger om data- og omkostningsdeling

e Tilgaengelige retsmidler i tilfeelde af, at forhandlingerne mislykkes

25 Data indsendt i IUCLID 4- eller SNIF-format indeholder ikke alle de kraevede oplysninger, og registranten
skal derfor ngje kontrollere og udfylde IUCLID-filen. Flere oplysninger findes i manualen om "Udarbejdelse
af et teknisk dossier til registreringer og PPORD-anmeldelser" pa: _https://echa.europa.eu/manuals.
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e (Falles) indsendelse af data
e Eventuel karensperiode i henhold til artikel 27, stk. 8
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3.2.1. Indsamling af tilgaengelige oplysninger

Den potentielle registrant skal fgrst indsamle alle eksisterende tilgeengelige
oplysninger om det stof, vedkommende har til hensigt at registrere. Hver registrant
er individuelt ansvarlig for at sikre, at de oplysninger, vedkommende indsender i
registreringen, opfylder de REACH-oplysningskrav, der er relevante for deres stof.

Bemaerk: Dataindsamlingen skal vaere grundig, palidelig og veldokumenteret. Hvis der
ikke indsamles alle tilgeengelige oplysninger om et stof, kan det fgre til ungdvendige
forsgg med ressourcemaessige fglger eller manglende overholdelse af
oplysningskravene.

De oplysninger, der skal indsamles af hver potentiel registrant, skal omfatte alle
oplysninger, der er relevante for registreringen, dvs.:

e oplysninger, der beskriver stoffets identitet (analyserapporter, anvendelige
analyseteknikker, standardmetoder osv.)

e oplysninger om stoffets iboende egenskaber (fysisk-kemiske egenskaber,
toksicitet over for pattedyr, miljgmaessig toksicitet og skaebne i miljget,
herunder kemisk og biotisk nedbrydelighed). Disse oplysninger kan komme fra
in vivo- eller in vitro-forsggsresultater, ikke-forsggsbaserede data som f.eks.
QSAR-beregninger, eksisterende data om effekt pd8 mennesker,
analogislutninger fra andre stoffer og epidemiologiske data.

¢ oplysninger om produktion og anvendelse: nuveerende og forventet
e oplysninger om eksponering: nuveerende og forventet
« oplysninger om risikohandteringsforanstaltninger: gennemfgrte og foreslaede

De oplysninger, der skal indsamles i denne fase, bgr saette den potentielle registrant i
stand til ogsa at undersgge, om de undersggelser, der er indsendt i feellesskab for
stoffet, 0ogsa er repraesentative for deres egen sammensaetning(er) (se Vejledning om
identifikation og benaevnelse af stoffer i henhold til REACH og CLP).

Denne dataindsamling foretages uanset maangde. Selv om standardoplysningskravene
afhaenger af den maengde, der fremstilles eller importeres af hver registrant, skal
registranterne ogsa medtage alle relevante foreliggende data vedrgrende en bestemt
effektparameter?. Alle relevante og tilgaengelige oplysninger til registreringsdossieret
skal omfatte bade data, der er til radighed internt, og fra andre kilder, f.eks. offentligt
tilgaengelige data?’, der kan udpeges ved en litteratursggning. Sggning, identifikation
og dokumentation vedrgrende interne oplysninger skal forblive en individuel gvelse.
Desuden vil den potentielle registrant ogsa efter anmodning skulle dele data, som
denne agter at indsende, og som svarer til en hgjere maengdetaerskel.

26 Artikel 12, stk. 1, i REACH og bilag VI til REACH, Vejledende bemaerkninger, trin 1.

27 Skal forstds som alle oplysninger, der offentliggeres i videnskabelig litteratur eller i elektronisk format
(pd internettet). Omvendt tyder udtrykket "offentligt domaene" inden for ophavsretlig beskyttelse p3, at
oplysningerne ikke leengere er ophavsretligt beskyttet og normalt kan anvendes gratis (f.eks. hvis
varigheden af ophavsretlig beskyttelse allerede er udlgbet, oplysninger i visse 8bne offentlige registre osv.).
Det er dog altid tilr@deligt at forhgre sig om den faktiske status for det "offentlige domaene" og at kontrollere
de respektive ophavsretsklausuler. Registranter bgr vaere forsigtige med at respektere ophavsretten og bgr
ikke automatisk kopiere offentliggjorte undersggelser, selv om selve publikationen er blevet lovligt
erhvervet eller tilgdet, uden fgrst at have sikret sig, at oplysningerne lovligt kan anvendes til
registreringsformal. Hvis der er tale om offentliggjorte undersggelser, anbefales det at kontrollere
betingelserne for deres anvendelse til registreringsformal. Se afsnit 9 for yderligere oplysninger.
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Bortset fra de tilfeelde, der naevnes i artikel 10, litra a), sidste afsnit?8, skal der altid
tages hensyn til, at registranten skal veaere i retmassig besiddelse af eller have
tilladelse til at henvise til den fuldstaendige undersggelsesrapport, der ligger til grund
for et (fyldestggrende) undersggelsesresumé, som skal indsendes med henblik pd
registrering. Se afsnit 9 i denne vejledning for at f& neermere oplysninger om dataenes
art og retten til at henvise til data.

3.2.2. Overvejelse af oplysningskrav

I naeste trin udpeger potentielle registranter ngje oplysningskravene til
sammensatningsprofilen eller sammensaetningsprofilerne af det stof, de vil registrere,
navnlig p@ baggrund af det maengdeinterval, der er relevant for dem, stoffets fysiske
parametre (relevante for teknisk undladelse af forsgg) og anvendelses-
/eksponeringsmgnstre (relevante for eksponeringsbaseret undladelse).

Bemeerk: Potentielle registranter skal kun kompensere gkonomisk for de data, der i
henhold til REACH kreeves for deres mangdeinterval.

Som beskrevet mere udfgrligt i vejledningen om registrering skal registranter i
henhold til artikel 12:

o fremlaegge alle relevante og foreliggende fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske oplysninger, de har adgang til, uanset maengde (herunder
data fra en litteratursggning)

e som minimum opfylde standardoplysningskravene i kolonne 1 i bilag VII-X til
REACH, for stoffer, der produceres eller importeres i et bestemt
maengdeinterval, med forbehold af tilpasningsmuligheder som beskrevet i det
fglgende. Den forenklede liste over oplysningskrav findes her:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements.

Hvis registranten ggr brug af muligheden for at tilpasse oplysningskravet, bgr dette
klart angives og begrundes for hver tilpasning i registreringsdossieret. Kolonne 2 i
bilag VII-X til REACH indeholder sczerlige kriterier (f.eks. eksponerings- eller
fareegenskaber), som standardoplysningskravene for individuelle effektparametre kan
tilpasses eller udelades efter. Registranten kan desuden tilpasse eller udelade de
kreevede standardoplysningskrav i henhold til de generelle regler i bilag XI i REACH,
som vedrgrer situationer, hvor:

o forsgg forekommer ikke at vaere videnskabeligt begrundet
o forsgg ikke er teknisk mulige

e forsgg kan undlades baseret pd de eksponeringsscenarier, der er opstillet i
kemikaliesikkerhedsrapporten.

Bemeerk, at ECHA desuden giver en praktisk oversigt pa hgijt niveau over REACH-
kravene til registranter af stoffer, der fremstilles eller importeres i maengder pa 1-100
tons arligt. Denne "Praktisk vejledning til ledere af sm& og mellemstore virksomheder
og REACH-koordinatorer" findes pa ECHA's websted pa:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

28 Det vil sige, i) hvis ECHA har givet den potentielle registrant tilladelse til at henvise til data, og ii) hvis
dataene er blevet indsendt for mere end 12 ar siden og kan anvendes gratis til registreringsformal.
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Bemaerk: Oplysningskravene er blevet revideret?® og kan andre sig igen. Hvis visse
oplysninger ikke leengere behgves, behgver potentielle registranter ikke give adgang
eller forhandle om adgang til sddanne oplysninger (selv om dataene allerede er
frembragt og indsendt af eksisterende registranter) men i stedet opfylde det nye
oplysningskrav ved hjalp af forsggsmetoder uden brug af dyr.

For stoffer, der er identificeret i artikel 3, nr. 20), i REACH (f.eks. EINECS-stoffer, der
fremstilles eller importeres i maengder pa 1-10 tons pr. ar, geelder de fulde
oplysningskrav kun, hvis et af eller begge kriterier i bilag III til REACH er opfyldt3°, Til
stgtte for registranterne har ECHA udarbejdet en fortegnelse over stoffer, som der er
tegn pa muligvis opfylder disse kriterier (for disse stoffer vil indsendelse af fysisk-
kemiske oplysninger altsa ikke vaere tilstraekkeligt) og stgttemateriale, der beskriver
en effektiv trinvis metode, som virksomhederne kan anvende til at tage hensyn til
bilag III til REACH ved deres registrering3.

Nar kriterierne i bilag III til REACH ikke er opfyldt, er det kun kravene til fysisk-
kemiske oplysninger i bilag VII til REACH, der skal opfyldes for indfasningsstoffer pa
under 10 tons pr. ar.

For stoffer, der fremstilles eller importeres i maengder pa 10 tons (eller derover) pr.
ar pr. registrant, skal der indsendes en kemikaliesikkerhedsrapport. Som minimum
skal alle de oplysninger, der kraeves til det tekniske dossier i henhold til artikel 10,
litra @), i REACH og til kemikaliesikkerhedsrapporten i henhold til artikel 10, litra b), i
REACH dokumenteres i de angivne rapporteringsformater (bilag I til REACH).

For visse typer mellemprodukter er oplysningskravene reduceret, og der behgver ikke
foretages en kemikaliesikkerhedsvurdering for dem. Hvis stoffet er et mellemprodukt,
skal registranten indsende de oplysninger, som vedkommende gratis har radighed
over. Registranten skal sdledes ikke betale en del af omkostningerne ved dataene.
Den eneste undtagelse fra denne regel er registrering af et isoleret mellemprodukt,
der transporteres i maengder pa over 1 000 tons pr. ar, hvor kravene i bilag VII til
REACH finder anvendelse, og hvor potentielle registranter sdledes skal dele data og
dataomkostninger med de eksisterende registranter.

Yderligere oplysninger om stoffer, der anvendes som mellemprodukter, og deres
eventuelt reducerede oplysninger findes i afsnit 2.2.5, Forpligtelser vedrgrende
registrering af mellemprodukter, i vejledningen om registrering og i den praktiske
vejledning "Sadan vurderes det, om et stof anvendes som et mellemprodukt under
ngje kontrollerede betingelser, og sddan rapporteres oplysningerne ved registrering af
mellemprodukter [ IUCLID", som findes pa
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist
ration en.pdf.

3.2.3. Fastlaeggelse af databehovene og afdaekning af
datamangler

P& grundlag af de identificerede oplysningskrav kan den potentielle registrant

29 Se f.eks. hudeetsning/-irritation, alvorlige gjenskader/gjenirritation og akut toksicitet.

30 Se artikel 12, stk. 1, litra b), i REACH og artikel 2 i gennemfgrelsesforordning 2019/1692. Se ogsa
Kommissionens forordning (EU) 2018/1881 af 3. december 2018 om andring af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger
for kemikalier (REACH) for s& vidt angdr bilag I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI og XII med henblik p& h&ndtering
af stoffers nanoformer (EUT L 308 af 4.12.2018, s. 1).

31 F§ flere oplysninger ved at besgge ECHA's dedikerede bilag III-webside p& ECHA's websted pa
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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kontrollere, om vedkommende allerede har de relevante undersggelser, eller om der
er behov for yderligere data. Med henblik herpa skal den potentielle registrant ogsa
vurdere de data, vedkommende ejer, navnlig med hensyn til deres relevans,
palidelighed, tilstraekkelighed og formalstjenlighed.

Data, der ejes af en potentiel registrant, og som anvendes i dennes registrering, vil
vaere omfattet af datadelingsforpligtelsen, hvis medregistranterne anmoder om det,
uanset om der er tale om forsgg med hvirveldyr eller €j.

Hvis den potentielle registrant har brug for yderligere data, kan vedkommende
forhandle om adgang til individuelle undersggelser eller til alle data, der allerede er
indsendt, som beskrevet i afsnit 3.2.4 nedenfor.

Folgende elementer kan ogsa forhandles, og deres omkostninger fordeles mellem
medregistranter (selv om de ikke er forpligtet til at dele nogen af disse):

e Kemikaliesikkerhedsrapport: For registreringer pa over 10 tons om aret skal
registranter indsende en kemikaliesikkerhedsrapport, som kan vaere den
samme som den eksisterende registrants eller den potentielle registrants egen.
Ved udarbejdelsen af en egen kemikaliesikkerhedsrapport bgr en potentiel
registrant ikke anmodes om at betale nogen omkostninger i forbindelse med
udarbejdelsen af den eksisterende registrants kemikaliesikkerhedsrapport.

e Vejledning i sikker brug af stoffet: For registreringer pa mellem 1 og 10 tons
om aret, da der ikke er behov for kemikaliesikkerhedsrapporten, skal der
indsendes flere oplysninger i vejledningen om sikker anvendelse i
registreringsdossieret32.

P& dette trin kan den potentielle registrant sammenligne oplysningskravene med de
oplysninger, vedkommende har til rddighed, og de oplysninger, der allerede er
indsendt i forbindelse med registreringen af stoffet. P& dette grundlag kan registranten
afdeekke, om der er datamangler, og overveje, hvordan manglende oplysninger kan
frembringes.

Hvis de foreliggende oplysninger er tilstraekkelige, og standardoplysningskravene er
opfyldt, behgver der ikke indsamles yderligere oplysninger. Hvor det er relevant, skal
der gives en begrundelse for tilpasningen af de(n) relevante test(s) i
overensstemmelse med kriterierne i bilag XI til REACH.

Hvis de tilgaengelige oplysninger anses for at vaere utilstraekkelige, skal den potentielle
registrant fgrst kontrollere, om der er andre potentielle registranter pa
medregistrantsiden, som kan have relevante data. Dette kan ggres ved at anmode om
en relevant undersggelse for en (eller flere) givne effektparametre eller ved hjalp af
et spgrgeskema knyttet til bilag VI-X til REACH, hvis der mangler flere data. Det
anbefales at give en kort, men rimelig frist til potentielle registranter (f.eks. 1-3
maneder) til at kommunikere vedrgrende de anmodede data.

Hvis der ikke er andre potentielle registranter, eller de ikke ejer relevante data, kan
den potentielle registrant kontrollere, om enheder, der ikke er (potentielle)
registranter af stoffet, ejer relevante data, navnlig registranter af andre stoffer. Se
indledningen til afsnit 2.1 for at se en liste over sddanne mulige enheder og afsnit
2.2.2.2 og 2.3 om deling af data med sadanne enheder. Det tilrades, at det, nar der
udveksles data i denne forbindelse, sikres, at der opnds adgangsrettigheder for alle
medregistranter, der har brug for disse oplysninger til deres registreringsformal.

I stedet for at iveerksaette yderligere forsgg kan registranten endelig i visse tilfaelde

32 Se afsnit 6 i bilag VI til REACH.
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foresla, at eksponeringen begreaenses gennem passende
risikohandteringsforanstaltninger  (se  Vejledning om informationskrav  og
kemikaliesikkerhedsvurdering for at fa neermere oplysninger).

Datamanglerne kan veaere forskellige for hvert af de relevante maengdeintervaller. Til
registrering af mellemprodukter behgver der i princippet ikke foretages analyse af
datamangler, bortset fra registrering af isolerede mellemprodukter, der transporteres,
i maengder pa over 1 000 tons om aret.

Hvis der stadig mangler data, beskrives de skridt, der skal tages, nedenfor i afsnit 3.4.

3.2.4. Forhandlinger om data- og omkostningsdeling

Nar der allerede findes en registrering af stoffet, skal den potentielle registrant, der
forhgrte sig om sit stof ved hjaelp af den samme identifikator, kontakte den eller de
tidligere registranter, der er identificeret pa den medregistrantside, som der gives
adgang til efter en vellykket forespgrgsel.

Som et fgrste skridt skal den potentielle registrant aftale med den eller de tidligere
registranter, at data, der allerede er indsendt, ogsa er relevante for det stof, de
specifikt fremstiller eller importerer. Denne aftale kan fgre til en tilpasning af den
graensesammensatning, der rapporteres i det falles indsendte dossier. Naermere
oplysninger findes i Vejledning om identifikation og benaevnelse af stoffer i henhold til
REACH og CLP.

P& dette grundlag skal den eller de potentielle og tidligere registranter forhandle om
betingelserne for at dele de data, som den ledende registrant allerede har indsendt pa
vegne af de andre registranter med samtykke.

Potentielle registranter er forpligtet til at anmode en eller flere tidligere registranter
om undersggelser, der omfatter forsgg med hvirveldyr, hvorimod de kan velge at
anmode om deling af data, som ikke omfatter forsgg med hvirveldyr. Hvis der
anmodes om en undersggelse, er den eller de tidligere registranter under alle
omstaendigheder forpligtet til at dele den, uanset om undersggelsen omfatter forsgg
med hvirveldyr.

Potentielle og tidligere registranter (eller deres repraesentant(er)) skal ggre deres
yderste for at

e na til enighed om deling af de oplysninger, den potentielle registrant anmoder
om

« sikre, at omkostningerne ved deling af oplysninger fastlaagges pa en retfaerdig,
gennemskuelig og ikke-diskriminerende made.

I afsnit 2.2.5 ovenfor findes en raekke rad til, hvordan man gennemfgrer vellykkede
forhandlinger. De obligatoriske elementer, der skal indga i en aftale om datadeling,
findes i afsnit 2.2.3.1, og praktiske illustrationer af princippet om gennemskuelighed,
retfeerdighed og ikke-diskrimination i forbindelse med omkostningsdeling findes i
afsnit 5.

Den tidligere registrant, der forhandler om adgang til dataene, skal give klare
begrundelser for valget af de undersggelser, der skal anvendes for hver
effektparameter. Det ma understreges, at potentielle registranter skal have udleveret
gennemskuelige og klare oplysninger om mulighederne for dataadgang og
omkostningerne dertil samt om betingelserne for at slutte sig til den feelles
indsendelse. Dette gaelder ogsa, hvis parterne i en eksisterende aftale har aftalt at
fravige pligten til at medtage specifikation og/eller en godtggrelsesordning.
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Omkostninger, der skal tages i Dbetragtning ved enhver aftale om
omkostningsfordeling, kan veaere af forskellig art, dvs. vedrgre forsgg
(forsggsomkostninger) og administrativt arbejde (enten i forbindelse med et bestemt
oplysningskrav eller generelle administrationsomkostninger). Virksomheder bgr vaere
opmeaerksomme pa indholdet af oplysningerne, nar de far ret til at henvise til dem, og
de bgr vurdere oplysningernes kvalitet og tilstraekkelighed.

Hvis nogle af de (fyldestggrende) undersggelsesresuméer blev indsendt for farste gang
inden for rammerne af en REACH-registrering eller en anmeldelse foretaget i henhold
til direktiv 67/548/EQ@F over 12 ar tidligere, vil de, som anfgrt i afsnit 3.1.4.1 ovenfor,
ikke veere omfattet af kompensation. Bemaerk, at det kan vaere ngdvendigt at dele
administrationsomkostningerne i forbindelse med den falles indsendelse af
oplysninger.

Hvis der opnas enighed (i overensstemmelse med artikel 27, stk. 4 i REACH), stiller
den tidligere registrant/dataejer de aftalte oplysninger til radighed for den potentielle
registrant. Dataejeren giver ogsa den potentielle registrant tilladelse til at henvise til
den fuldstzendige undersggelsesrapport.

Det skal bemaerkes, at hvis den potentielle registrant ikke er enig i udvaelgelsen af
oplysninger for bestemte effektparametre (hvis vedkommende f.eks. allerede har
relevante undersggelser), kan denne dog beslutte at fravaelge disse effektparametre,
men skal stadig deltage i den feelles indsendelse. Yderligere oplysninger findes i
vejledningen om registrering, afsnit 4.3.3, Betingelser for at fraveelge faelles indsendte
data.

Bemeaerk: Inden der deles data om et stof, har den potentielle registrant interesse i at
drgfte med de(n) tidligere registrant(er) for at bekraefte, at det stof, de hver iseer
fremstiller eller importerer, er tilstraekkeligt ens til, at data kan deles, for at sikre, at
de eksisterende undersggelser er hensigtsmaessige for deres stof.

3.2.5. (Faelles) indsendelse af data

Der er to forskellige forpligtelser, der fglger af, at to enheder registrerer det samme
stof. Den fgrste er forpligtelsen til at dele data. Den anden er, at registranter af samme
stof er forpligtet til at organisere sig for i faellesskab at indsende oplysninger om stoffet
i henhold til artikel 11, stk. 1, og artikel 19, stk. 1, i REACH. Er registranterne enige
om, at de fremstiller og/eller importerer samme stof, skal de derfor registrere stoffet
i feellesskab.

Det overordnede formal med forpligtelsen til faelles indsendelse er at indsende én
registrering pr. stof (som ideelt set ogsd omfatter anvendelse af stoffet som
mellemprodukt) for sa vidt angar princippet om "ét stof, én registrering". Der kan
imidlertid gaelde undtagelser vedrgrende faelles indsendelse af visse oplysninger, som
udtrykkeligt er fastsat i artikel 11, stk. 3, og artikel 19, stk. 2, i REACH. Nar der ggres
brug af disse undtagelser, skal registranterne forblive parter i samme fealles
indsendelse, uanset om kun visse eller ingen af de kraevede oplysninger indsendes
feelles. Alle oplysninger, der indsendes for et givet stof, hvad enten det er falles eller
separat, udggr et saet data, der beskriver de farlige egenskaber og risiciene forbundet
med stoffet.

Nar medregistranterne har afsluttet ovenstdende trin, kan de derfor indsende deres
registreringsdossier med henvisning til alle33 eller nogle af de fzelles indsendte data i

33 Som anfgrt i artikel 3, stk. 3, og artikel 4, stk. 3, i forordningen om gebyrer til REACH (EF) nr. 340/2008
opkraever ECHA et specifikt nedsat registreringsgebyr for den feelles indsendelse af registreringsdossieret.
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den ledende registrants dossier. Yderligere oplysninger om kriterierne for fravalg
findes i vejledningen om registrering, afsnit 4.3.3, Betingelser for at fravaelge feelles
indsendte data.

Som beskrevet i afsnit 2.2.3 ovenfor geelder aftalefriheden for den made, hvorpa
medregistranter organiserer sig med hensyn til fzelles indsendelse af data. ECHA
anbefaler imidlertid, at den ledende registrant med regelmasssige mellemrum
kommunikerer med eksisterende/potentielle registranter om registreringsdossieret,
der indeholder de faelles indsendte data, navnlig i tilfaelde af ajourfgring af disse data.
Medregistranterne kan finde de mest ajourfgrte kontaktoplysninger pa
medregistrantsiden i REACH-IT.

P& grund af situationens szaerlige forhold (i form af reducerede oplysningskrav) og af
praktiske 3arsager kan registranter af stoffer, der udelukkende anvendes som
mellemprodukter, teknisk foretage en sidelgbende feelles indsendelse alene for
mellemprodukter (se afsnit 4.3.3. Betingelser for at fravaelge feelles indsendte data i
vejledningen om registrering).

3.2.6. Frist for registrering i henhold til artikel 27, stk.
8.

I artikel 21 hedder det, at "[e]n registrant kan p8begynde eller fortsaette fremstillingen
eller importen af et stof eller en artikel, hvis andet ikke angives af agenturet i henhold
til artikel 20, stk. 2, inden for tre uger efter indsendelsesdatoen, jf. dog artikel 27, stk.
8." I denne sammenhang ma fremstilling eller import af et stof fgrst pabegyndes, nar
perioden pa tre uger efter indsendelsesdatoen er udlgbet (medmindre der er anmodet
om en laengere periode i henhold til artikel 27, stk. 8, i REACH).

I henhold til artikel 27, stk. 8, i REACH kan en tidligere registrant anmode om en
forlaengelse af fristen for registrering (i henhold til artikel 21, stk. 1) pa fire maneder
for den nye registrant. Anmodningen kan indsendes til ECHA34, nar en tidligere
registrant og en potentiel registrant er blevet enige om at dele de oplysninger, der er
indsendt mindre end 12 &r tidligere.

Den potentielle registrant informeres herom af ECHA og skal efter modtagelse af
bekraeftelsen af gennemfgrelsen af sin registrering vente i yderligere fire maneder, for
vedkommende har ret til at producere stoffet eller importere det lovligt til det
europzeiske marked.

ECHA har ingen skgnsbefgjelse med hensyn til den tidligere registrants anmodning.
Det er op til den potentielle registrant at overveje, om anmodningen fra den tidligere
registrant kan anvendes under de seerlige omstaendigheder. Det forventes fglgelig, at
den potentielle registrant behgrigt dokumenterer sin vurdering.

3.3. Trin til indsendelse af et registreringsdossier, nar
stoffet endnu ikke er registreret

Hvis stoffet endnu ikke er registreret, kan den potentielle registrant fglge de
vejledende trin, der er beskrevet i dette afsnit. Hvis der er flere potentielle
registranter, bgr de samle og fglge de samme trin for at forberede indsendelsen:

e Indsamling af tilgeengelige oplysninger

34 proceduren er beskrevet i Q&A (spgrgsmal og svar) nr. 426, der er tilgaengelig p& ECHA's websted pa
http://echa.europa.eu/support/gas-support/qgas.
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e Evaluering af de foreliggende oplysninger

e Overvejelse af oplysningskrav

e Fastlaeggelse af databehov og afdaekning af datamangler
e Deling af dataomkostninger

e (Falles) indsendelse af data

3.3.1. Indsamling af tilgaengelige oplysninger

Den potentielle registrant skal fgrst indsamle alle eksisterende tilgeengelige
oplysninger om det stof, vedkommende har til hensigt at registrere. Hver registrant
er individuelt ansvarlig for at sikre, at de oplysninger, vedkommende indsender i
registreringen, opfylder de REACH-oplysningskrav, der er relevante for deres stof.

Bemaerk: Dataindsamlingen skal vaere grundig, palidelig og veldokumenteret. Hvis
ikke alle tilgaengelige oplysninger om et stof indsamles, kan det fgre til ungdvendige
forsgg af betydning for ressourceforbruget eller manglende overholdelse af
oplysningskravene. Hvis administrationsomkostningerne vedrgrende netop denne
dataindsamlingsproces har betydning for undersggelsens omkostninger, skal dette
dokumenteres.

De oplysninger, der skal indsamles af hver potentiel registrant, skal omfatte alle
oplysninger, der er relevante for registreringen, dvs.:

. oplysninger, der beskriver stoffets identitet (analyserapporter, anvendelige
analyseteknikker, standardmetoder osv.)

. oplysninger om stoffets iboende egenskaber (fysisk-kemiske egenskaber,
toksicitet over for pattedyr, miljgmaessig toksicitet og skaebne i miljget, herunder
kemisk og biotisk nedbrydelighed). Disse oplysninger kan komme fra in vivo-
eller in vitro-forsggsresultater, ikke-forsggsdata som f.eks. QSAR-estimater,
eksisterende data om effekt p& mennesker, analogislutninger fra andre stoffer
og epidemiologiske data

. oplysninger om produktion og anvendelse: nuvaerende og forventet
. oplysninger om eksponering: nuvaerende og forventet
. oplysninger om risikohandteringsforanstaltninger: gennemfgrte og foresldede.

I denne fase bgr der ogsa indsamles oplysninger om de greensesammensaetninger, de
vil deekke med deres registrering (se afsnit 3.2.1 og beskrivelsen i Vejledning om
identifikation og benaevnelse af stoffer i henhold til REACH og CLP).

Denne dataindsamling gennemfgres uanset stofmangde. Hvis datakravene ved
registrering afhaenger af den maengde, der produceres eller importeres af hver
registrant, skal registranterne saledes registrere alle relevante og foreliggende data
vedrgrende en given effektparameter3. Alle relevante og tilgaengelige oplysninger til
registreringsdossieret skal omfatte bade data, der er til radighed internt, og fra andre

35 Artikel 12, stk. 1, i REACH og bilag VI til REACH, Vejledende bemaerkninger, trin 1.
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kilder, f.eks. offentligt tilgeengelige data3®, der kan udpeges ved en litteratursggning.
Sggning, identifikation og dokumentation vedrgrende interne oplysninger skal forblive
en individuel gvelse. De skal desuden efter anmodning dele data, de har indsendt,
som svarer til en hgjere mangdetaerskel.

Bortset fra de tilfaelde, der naevnes i artikel 10, litra a), sidste afsnit, i REACH3’, skal
der altid tages hensyn til, at registranten skal veere i retmaessig besiddelse af eller
have tilladelse til at henvise til den fuldstaendige undersggelsesrapport, der ligger til
grund for et (fyldestggrende) undersggelsesresumé, som skal indsendes med henblik
pa registrering. Se afsnit 3.3.5 og 9 i denne vejledning for at f& naermere oplysninger
om dataenes art og retten til at henvise til data.

Hvis den potentielle registrant efter forespgrgslen blev underrettet om, at der er andre
potentielle registranter, skal vedkommende kontakte dem for at fa oplysninger om de
data, de har til radighed. Data, der er tilgaengelige for potentielle registranter, kan
indsamles med et spgrgeskema, der er opbygget i henhold til bilag VI til X til REACH.
Spgrgeskemaet kan ogsd indeholde en anmodning om at oplyse klassificeringen og
maerkningen af stoffet. For at hjaelpe deltagerne med at gennemga foreliggende data
foreslds en formular som f.eks. i bilag 1.

I takt med at ovennavnte data indsamles, bgr de fgres ind i en faelles fortegnelse.
Dette sker bedst i form af en matrice, hvor de data, der er tilgaengelige for hver
effektparameter (op til den hgjeste maangdetaerskel blandt de potentielle
registranter), sammenholdes med databehovene (yderligere oplysninger om
hensyntagen til databehov findes nedenfor i afsnit 3.3.3), og hvor der udpeges
centrale elementer for hver undersggelse, herunder dataindehaverens identitet og
undersggelsens omkostninger. I givet fald bgr der ogsa gives specifikation af
administrationsomkostninger vedrgrende undersggelsen eller vedrgrende et bestemt
oplysningskrav.

3.3.2. Evaluering af de foreliggende oplysninger

Neeste skridt er, at den potentielle registrant vurderer de tilgeengelige data om det
stof, der skal registreres, i givet fald sammen med de andre potentielle registranter.
Generelt gennemfgres fglgende for hver effektparameter:

e Vurdering af de indsamlede datas relevans, tilstraekkelighed, palidelighed og
formalstjenlighed (for naermere oplysninger, se Vejledning om informationskrav
og kemikaliesikkerhedsvurdering med henblik pa at drage konklusioner om
risikovurdering og med henblik pa risikokarakterisering).

e Fastlaeggelse af hovedundersggelsen for hver effektparameter: Dette er den
mest relevante undersggelse, hvad angdr undersggelsens kvalitet,
fuldsteendighed og repraesentativitet. Dette er et afggrende trin, da

36 Skal forstds som alle oplysninger, der offentliggeres i videnskabelig litteratur eller i elektronisk format
(pd internettet). Omvendt tyder udtrykket "offentligt domaene" inden for ophavsretlig beskyttelse p3, at
oplysningerne ikke leengere er ophavsretligt beskyttet og normalt kan anvendes gratis (f.eks. hvis
varigheden af ophavsretlig beskyttelse allerede er udlgbet, oplysninger i visse 8bne offentlige registre osv.).
Det er dog altid tilrddeligt at forhgre sig om den faktiske status for det "offentlige domaene" og at kontrollere
de respektive ophavsretsklausuler. Registranter bgr vaere forsigtige med at respektere ophavsretten og bgr
ikke automatisk kopiere offentliggjorte undersggelser, selv om selve publikationen er blevet lovligt
erhvervet eller tilgdet, uden fgrst at have sikret sig, at oplysningerne lovligt kan anvendes til
registreringsformal. Hvis der er tale om offentliggjorte undersggelser, anbefales det at kontrollere
betingelserne for deres anvendelse til registreringsformal. Se afsnit 9 for yderligere oplysninger.

37 Det vil sige, i) hvis ECHA har givet den potentielle registrant tilladelse til at henvise til data, og ii) hvis
dataene er blevet indsendt for mere end 12 ar siden og kan anvendes gratis til registreringsformal.
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hovedundersggelser saedvanligvis er grundlag for vurderingen af stoffet.

e Det fastleegges, hvilke oplysninger eller undersggelser der kraever et
fyldestgorende undersggelsesresumé (normalt hovedundersggelsen) eller et
undersggelsesresumé (andre undersggelser). Et fyldestggrende
undersggelsesresumé bgr afspejle malene, metoderne, resultaterne og
konklusionerne i en fuldstaendig undersggelsesrapport. Oplysningerne skal veere
tilstraekkeligt detaljerede til, at en teknisk kvalificeret person kan foretage en
uafhaengig vurdering af deres pélidelighed og udfgrlighed uden at konsultere den
fuldstaendige undersggelsesrapport, (jf. de naermere oplysninger i Vejledning
om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, kapitel R.7).

Afhaengigt af situationen kan den potentielle registrant veere i besiddelse af en enkelt
hovedundersggelse af en effektparameter eller af flere undersggelser.

(i) Hvis der kun er registreret én gyldig undersggelse af en effektparameter:

skal den potentielle registrant anvende de tilgaengelige oplysninger (det
fyldestggrende undersggelsesresumé) om undersggelsen, sa vedkommende kan drage
konklusioner om effektparameteren (dette rapporteres senere i IUCLID-resuméet af
effektparameterundersggelsen). Hvis optegnelsen om effektparameterundersggelsen
er tilstraekkeligt dokumenteret, behgver den potentielle registrant kun anvende de
oplysninger, der allerede er sammenfattet i optegnelsen om
effektparameterundersggelsen.

(i)  Hvis der foreligger mere end én valid undersggelse af en effektparameter:

skal den potentielle registrant basere sin konklusion om effektparameteren pa alle de
foreliggende oplysninger i de forskellige optegnelser om
effektparameterundersggelser. Sadvanligvis skal udgangspunktet veere det
(fyldestggrende) undersggelsesresumé af hovedundersggelsen, som er dokumenteret
i optegnelsen om effektparameterundersggelsen. De gvrige oplysninger bgr kun
anvendes som understgttende oplysninger.

Der kan dog veere tilfaelde, hvor der ikke er nogen hovedundersggelse, men kun
understgttende oplysninger af lavere kvalitet. I disse situationer bgr der foretages en
vurdering for at se, om alle tilgaengelige oplysninger kan begrunde en "weight of
evidence"-tilgang. I sadanne situationer bar optegnelsen om
effektparameterundersggelsen og begrundelsen vaere veldokumenteret.

Det samme gealder, hvis der anvendes alternative metoder (f.eks. (Q)SAR'er,
analogislutninger eller in-vitro-metoder) som oplysninger, der er relevante for den
endelige vurdering og konklusion. Vejledning i anvendelse af alternative metoder eller
"weight of evidence"-metoder, bestemmelse og maling af skaebne i miljget og fysisk-
kemiske egenskaber, og udfgrelse af sundheds- og miljgundersggelser findes i
Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering.

Den potentielle registrant bgr bruge denne fremgangsmade til at indseette fglgende
tre typer oplysninger i undersggelsesresuméet for effektparameteren:

e resumé af de foreliggende oplysninger om en bestemt effektparameter og
konklusion om vurderingen af en bestemt effektparameter for stoffet (f.eks.
reproduktionstoksicitet, akut toksicitet for fisk eller bionedbrydelighed)

e klassificering og maerkning af stoffet (for menneskers sundhed, miljget og
fysisk-kemiske egenskaber) samt begrundelse for denne klassificering

e PNEC- og DNEL-veerdier samt begrundelse for de registrerede veaerdier

Teknisk vejledning i udarbejdelse af undersggelsesresuméer for effektparametre
findes i vejledningen om IUCLID. Det skal bemeerkes, at oplysningerne i resuméerne
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af effektparameterundersggelser i IUCLID automatisk kan uddrages til udarbejdelse af
kemikaliesikkerhedsrapporten.

3.3.3. Overvejelse af oplysningskrav

Som det naeste skal potentielle registranter ngje udpege oplysningskravene for det
stof, de vil registrere, navnlig pa baggrund af det maengdeinterval, der er relevant for
dem, stoffets fysiske parametre (relevante for teknisk undladelse af forsgg) og brugs-
/eksponeringsmgnstre (relevante for eksponeringsbaseret undladelse).

Hvis den potentielle registrant efter undersggelsen blev underrettet om, at der er
andre potentielle registranter, bgr vedkommende kontakte dem, sa alle potentielle
registranter kan afdaekke deres oplysningskrav.

Bemeerk: Potentielle registranter skal kun kompensere gkonomisk for de data, der i
henhold til REACH kreeves for deres mangdeinterval.

Som beskrevet mere udfgrligt i vejledningen om registrering skal registranter i
henhold til artikel 12 i REACH:

e fremlaegge alle relevante og foreliggende fysisk-kemiske, toksikologiske og
gkotoksikologiske oplysninger, de har adgang til, uanset mangde (herunder
data fra en litteratursggning)

e som minimum opfylde standardoplysningskravene i kolonne 1 i bilag VII-X til
REACH, for stoffer, der produceres eller importeres i et bestemt
maengdeinterval, med forbehold af tilpasningsmuligheder som beskrevet i det
fglgende. Den forenklede liste over oplysningskrav findes her:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

Hvis registranten ggr brug af muligheden for at tilpasse oplysningskravet, bgr dette
klart angives og begrundes for hver tilpasning i registreringsdossieret. Kolonne 2 i
bilag VII-X til REACH indeholder saerlige kriterier (f.eks. eksponerings- eller
fareegenskaber), som standardoplysningskravene for individuelle effektparametre kan
tilpasses eller udelades efter. Registranten kan desuden tilpasse eller udelade de
kraevede standardoplysningskrav i henhold til de generelle regler i bilag XI i REACH,
som vedrgrer situationer, hvor:

o forsgg forekommer ikke at vaere videnskabeligt begrundet
o forsgg ikke er teknisk mulige

e forsgg kan undlades baseret pd de eksponeringsscenarier, der er opstillet i
kemikaliesikkerhedsrapporten.

Bemeerk, at ECHA desuden giver en praktisk oversigt pa hgijt niveau over REACH-
kravene til registranter af stoffer, der fremstilles eller importeres i maengder pa 1-100
tons arligt. Denne "Praktisk vejledning til ledere af sma og mellemstore virksomheder
og REACH-koordinatorer" findes pa ECHA's websted pa:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Bemaerk: Oplysningskravene er blevet revideret3® og kan aendre sig igen. Hvis visse
oplysninger ikke lezengere behgves, behgver potentielle registranter ikke give adgang
eller forhandle om adgang til sddanne oplysninger (selv om dataene allerede er

38 Se f.eks. hudeetsning/-irritation, alvorlige gjenskader/gjenirritation og akut toksicitet.
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| frembragt og indsendt af eksisterende registranter). |

For stoffer, der er identificeret i artikel 3, nr. 20), i REACH (f.eks. EINECS-stoffer, der
fremstilles eller importeres i maengder pa 1-10 tons pr. ar, geelder de fulde
oplysningskrav kun, hvis et af eller begge kriterier i bilag III til REACH er opfyldt*. Til
stgtte for registranterne har ECHA udarbejdet en fortegnelse over stoffer, som der er
tegn pa@ muligvis opfylder disse kriterier (for disse stoffer vil indsendelse af fysisk-
kemiske oplysninger altsa ikke vaere tilstraekkeligt) og stgttemateriale, der beskriver
en effektiv trinvis metode, som virksomhederne kan anvende til at tage hensyn til
bilag III til REACH ved deres registrering.

Nar kriterierne i bilag III til REACH ikke er opfyldt, er det kun kravene til fysisk-
kemiske oplysninger i bilag VII til REACH, der skal opfyldes for indfasningsstoffer pa
under 10 tons pr. ar.

For stoffer, der fremstilles eller importeres i maengder pa 10 tons (eller mere) pr. ar
pr. registrant, skal visse oplysninger desuden vaere dokumenteret i
kemikaliesikkerhedsrapporten. Som minimum skal alle oplysninger, der kraeves til det
tekniske dossier i henhold til artikel 10, litra a), i REACH, og til
kemikaliesikkerhedsrapporten i henhold til artikel 10, litra b), i REACH dokumenteres
i de angivne rapporteringsformater (bilag I til REACH-forordningen).

For visse typer mellemprodukter, der fremstilles og anvendes under strengt
kontrollerede forhold, er oplysningskravene reduceret, og der behgver ikke foretages
en kemikaliesikkerhedsvurdering for dem. Hvis stoffet er et mellemprodukt, der
fremstilles og anvendes under strengt kontrollerede forhold, skal den potentielle
registrant give ECHA alle oplysninger, som vedkommende frit kan f& adgang til. Den
potentielle registrant behgver sdledes ikke at kgbe en adgangstilladelse for at kunne
indsende flere oplysninger om stoffet, end hvad vedkommende allerede havde til
radighed. Den eneste undtagelse fra denne regel er registrering af et isoleret
mellemprodukt, der transporteres i mangder pa over 1 000 tons pr. ar, hvor kravene
i bilag VII til REACH finder anvendelse, og hvor potentielle registranter saledes skal
dele data og dataomkostninger med de eksisterende registranter.

Yderligere oplysninger om stoffer, der anvendes som mellemprodukter, og deres
eventuelt reducerede oplysninger findes i afsnit 2.2.5, Forpligtelser vedrgrende
registrering af mellemprodukter, i vejledningen om registrering og i den praktiske
vejledning "Sadan vurderes det, om et stof anvendes som et mellemprodukt under
ngje kontrollerede betingelser, og sadan rapporteres oplysningerne ved registrering af
mellemprodukter i IUCLID", som findes pa
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

Bemeaerk: Dette trin kreaever, at den potentielle registrant praecist afdaekker sine
oplysningskrav navnlig ud fra det maesngdeinterval, der er relevant for vedkommende.
Nar en potentiel registrant overvejer sine oplysningskrav, kan vedkommende overveje
at anvende dataudeladelser, f.eks. pa grundlag af anvendelses-/eksponeringsmgnstre.

39 Se artikel 12, stk. 1, litra b), i REACH og artikel 2 i gennemfgrelsesforordning 2019/1692.
40 F3 flere oplysninger ved at besgge ECHA's dedikerede bilag III-webside p& ECHA's websted pd
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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3.3.4. Fastlaeggelse af databehov og afdaekning af
datamangler

P& grundlag af evalueringen af de foreliggende oplysninger og afdsekningen af deres
oplysningskrav kan den potentielle registrant (sammen med de andre potentielle
registranter, hvor det er relevant) kontrollere, om de allerede har de relevante
undersggelser, eller om der er behov for yderligere data.

Data, der ejes af en potentiel registrant, og som anvendes i dennes registrering, vil
vaere omfattet af datadelingsforpligtelsen efter anmodning fra en potentiel registrant,
uanset om der er tale om forsgg med hvirveldyr eller €j.

Der kan ogsa forhandles om fglgende punkter (selv om registranter ikke er forpligtet
til at dele nogen af disse):

e Kemikaliesikkerhedsrapport: For registreringer pa over 10 tons om aret skal
registranter indsende en kemikaliesikkerhedsrapport, som kan vaere den
samme som den eksisterende registrants eller den potentielle registrants egen.
Ved udarbejdelsen af en egen kemikaliesikkerhedsrapport bgr en potentiel
registrant ikke anmodes om at betale nogen omkostninger i forbindelse med
udarbejdelsen af den eksisterende registrants kemikaliesikkerhedsrapport.

e Vejledning i sikker brug af stoffet: For registreringer pa mellem 1 og 10 ton om
aret, da der ikke er behov for kemikaliesikkerhedsrapporten, skal der indsendes
flere oplysninger i vejledningen om sikker anvendelse i registreringsdossieret*!.

P& dette trin kan den potentielle registrant sammenligne oplysningskrav og de
oplysninger, vedkommende har til rddighed. P& dette grundlag kan registranten
afdeekke, om der er datamangler, og overveje, hvordan manglende oplysninger kan
frembringes.

Hvis de foreliggende oplysninger er tilstraekkelige, og standardoplysningskravene er
opfyldt, behgver der ikke indsamles yderligere oplysninger. Hvor det er relevant, skal
der gives en begrundelse for tilpasningen af de(n) relevante test(s) i
overensstemmelse med kriterierne i bilag XI til REACH.

Hvis de tilgeengelige oplysninger anses for at veere utilstraekkelige (herunder de
oplysninger, der er tilgeengelige for andre potentielle registranter, hvis det er
relevant), kan den potentielle registrant kontrollere, om enheder, der ikke er
(potentielle) registranter af stoffet, ejer relevante data, navnlig registranter af andre
stoffer. Se indledningen til afsnit 2.1 for at se en liste over sddanne mulige enheder
og afsnit 2.2.2.2 og 2.3 laese om deling af data med saddanne enheder. Det tilrddes, at
det, ndr der udveksles data i denne forbindelse, sikres, at der opnas
adgangsrettigheder for alle medregistranter, der har brug for disse oplysninger til
deres registreringsformal.

I stedet for at iveerksaette yderligere forsgg kan registranten endelig i visse tilfaelde
foresla, at eksponeringen begreaenses gennem passende
risikohdndteringsforanstaltninger (se  Vejledning om informationskrav  og
kemikaliesikkerhedsvurdering for at fa neermere oplysninger).

Datamanglerne kan veaere forskellige for hvert af de relevante maengdeintervaller. Til
registrering af mellemprodukter behgver der i princippet ikke foretages analyse af
datamangler, bortset fra registrering af isolerede mellemprodukter, der transporteres,
i maengder pa over 1 000 tons om aret.

41 Se afsnit 6 i bilag VI til REACH.
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Hvis der stadig mangler data, beskrives de skridt, der skal tages, nedenfor i afsnit 3.4.

3.3.5. Deling af dataomkostninger

N&r en potentiel registrant har afsluttet ovenstdende trin og ved, om der er andre
potentielle registranter pr. maengdeinterval, og hvad de tilgaengelige data er, kan
vedkommende tilretteleegge den faktiske deling af disse data.

Hvis der er andre potentielle registranter, bgr de oplyse om de involverede
omkostninger, herunder eventuelle tekniske omkostninger og
administrationsomkostninger. I dette tilfzelde bgr der udarbejdes en aftale om
dataudveksling sammen med eventuelle relevante kontraktlige ordninger, som
medregistranterne beslutter at indgd. I afsnit 2.2.5 ovenfor findes en raekke rad til,
hvordan man gennemfgrer vellykkede forhandlinger.

Nar registranterne aftaler en omkostningsfordelingsmekanisme, skal de bestraebe sig
pa at na frem til en retfeerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende aftale.
Registranter behgver kun dele omkostninger vedrgrende oplysninger, som de behgver
tii  REACH-registrering. Dette geelder ogsa andre omkostninger end
undersggelsesomkostninger. De obligatoriske elementer, der skal indga i en aftale om
datadeling, findes i afsnit 2.2.3.1, og praktiske illustrationer af princippet om
gennemskuelighed, retfeerdighed og ikke-diskrimination i forbindelse med
omkostningsdeling findes i afsnit 5. Afsnit 6 nedenfor indeholder naermere oplysninger
om mulige former for samarbejde. Metoderne til omkostningsdeling bgr vaere frit
tilgeengelige for alle medregistranter og for nye potentielle registranter. Der skal gives
yderligere forklaring af omkostningerne pa anmodning.

Hvis der ikke er andre potentielle registranter, forventes den potentielle registrant
stadig at forberede sig i tilfeelde af fremtidige potentielle registranter. Denne skal
derfor sikre en gennemsigtig registrering af de relevante omkostninger i tilfaelde af
fremtidig datadeling.

3.3.6. (Fzelles) indsendelse af data

Der er to forskellige forpligtelser, der fglger af, at to enheder registrerer det samme
stof. Den fgrste er forpligtelsen til at dele data. Den anden er, at registranter af samme
stof er forpligtet til at organisere sig for i faellesskab at indsende oplysninger om stoffet
i henhold til artikel 11, stk. 1, og artikel 19, stk. 1, i REACH. Er de potentielle
registranter enige om, at de fremstiller og/eller importerer samme stof, skal de derfor
registrere stoffet i faellesskab.

Det overordnede formal med forpligtelsen til falles indsendelse er at indsende én
registrering pr. stof (som ideelt set ogsd omfatter anvendelse af stoffet som
mellemprodukt) i henhold til princippet om "ét stof, én registrering". Der kan imidlertid
gaxlde undtagelser vedrgrende falles indsendelse af visse oplysninger, som
udtrykkeligt er fastsat i artikel 11, stk. 3, og artikel 19, stk. 2, i REACH. N&r der ggres
brug af disse undtagelser, skal registranterne forblive parter i samme fzlles
indsendelse, uanset om kun visse eller ingen af de kraevede oplysninger indsendes
feelles. Alle oplysninger, der indsendes for et givet stof, hvad enten det er falles eller
separat, udggr et seet data, der beskriver de farlige egenskaber og risiciene forbundet
med stoffet.

Hvis der kun er én potentiel registrant, kan vedkommende enten indsende et
"individuelt" dossier eller indsende et dossier som ledende registrant. Hvis der ikke er
andre potentielle registranter, og den potentielle registrant er gaet i gang med at
registrere sig individuelt, skal vedkommende ajourfgre sit registreringsdossier, ndr en
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anden potentiel registrant beslutter at registrere det samme stof. I sa fald skal begge
parter fgrst udpege en ledende registrant, som opretter det faelles indsendelsesobjekt,
og derefter na til enighed om indholdet af det faelles indsendelsesdossier. Derefter skal
den eksisterende registrant ajourfgre sit dossier for at veere en del af den falles
indsendelse, enten som ledende registrant eller som medlem. Under alle
omstaendigheder kan de stadig foretage et fravalg i henhold til kriterierne i artikel 11,
stk. 3, og artikel 19, stk. 2, i REACH.

Hvis der er flere potentielle registranter, bgr de indbyrdes udpege en ledende
registrant, der handler med den eller de andre registranters samtykke (artikel 11,
stk. 1, i REACH, den ledende registrant opretter ogsa den fzelles indsendelse i REACH-
IT). Den ledende registrant indsender derefter i princippet dossieret pd vegne af alle
medregistranter. De andre potentielle registranter kan derefter indsende deres
registreringsdossier med henvisning til alle*? eller nogle af de faelles indsendte data i
den ledende registrants dossier.

Yderligere oplysninger om kriterierne for fravalg findes i vejledningen om registrering,
afsnit 4.3.3, Betingelser for at fraveelge feaelles indsendte data.

Som beskrevet i afsnit 2.2.3 ovenfor gaelder aftalefriheden for den made, hvorpa
medregistranter organiserer sig med hensyn til falles indsendelse af data. ECHA
anbefaler imidlertid, at den ledende registrant med regelmasssige mellemrum
kommunikerer med eksisterende/potentielle registranter om registreringsdossieret,
der indeholder de feelles indsendte data, navnlig i tilfaelde af ajourfgring af disse data.
Medregistranterne kan finde de mest ajourferte kontaktoplysninger pa
medregistrantsiden i REACH-IT.

Registranter af stoffer, der kun anvendes som mellemprodukter, ma teknisk set kun
udarbejde en parallel fezlles indsendelse for mellemprodukter (se afsnit 4.3.3,
Betingelser for at fraveelge feelles indsendte data, i vejledningen om registrering).

3.4. 1 tilfaelde af pdviste datamangler

Hvis der er pavist datamangler, kan der fremskaffes oplysninger om stoffers iboende
egenskaber ved hjzelp af andre kilder end in vivo-forsgg, forudsat at betingelserne i
bilag XI til REACH er opfyldt. Registranten kan anvende en raekke metoder sdsom
(Q)SAR, in vitro-undersggelser, weight of evidence-metoder og kategorisering af
stoffer (herunder analogislutning#®). Registranterne skal over for ECHA kunne pavise,
at de fgrst har overvejet metoder uden brug af dyr (ved at udfylde en saerlig formular
i IUCLID for hvert forslag til forsgg med hvirveldyr), da egentlige dyreforsgg betragtes
som sidste udvej.

N&r en datamangel ikke kan udfyldes ved hjzelp af en metode uden forsgg, skal de
potentielle registranter traeffe foranstaltninger, der afhaenger af de manglende data:

a. Hvis en undersggelse som anfgrt i bilag VII og VIII til REACH er ngdvendig til
registrering (uanset om den omfatter hvirveldyr eller €j) og ikke er tilgeengelig,
skal der udfgres et nyt forsgg for at feerdigggre dossieret. De potentielle
registranter skal derfor frembringe nye oplysninger og aftale, hvem der
gennemfgrer den manglende undersggelse, inden de indsender faelles data. Se

42 Som anfgrt i artikel 3, stk. 3, og artikel 4, stk. 3, i forordningen om gebyrer til REACH (EF) nr. 340/2008,
opkraever ECHA et specifikt nedsat registreringsgebyr for den faelles indsendelse af registreringsdossieret.
43 Yderligere retningslinjer findes ogsd under Read-across Assessment Framework (RAAF) (rammer for
analogislutning) pa http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.
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Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment for at fa naermere oplysninger.

b. Hvis der til registrering behgves en undersggelse som anfgrt i bilag IX og X til
REACH (uanset om den omfatter hvirveldyr eller ej), og den ikke er tilgeengelig,
skal de potentielle registranter fgrst overveje alternative metoder til at opfylde
oplysningskravet. Kun hvis et oplysningskrav ikke kan opfyldes med metoder
uden forsgg, behgver registranterne aftale og udarbejde et forslag til forsgg,
der skal indsendes i feellesskab i den ledende registrants registreringsdossier til
ECHA's vurdering. Potentielle registranter skal endvidere gennemfgre og/eller
anbefale downstream-brugere midlertidige risikohandteringsforanstaltninger,
mens de afventer ECHA's afggrelse (i henhold til artikel 40 i REACH) om forslaget
til forsgg. Den procedure, der skal fglges, er beskrevet i artikel 40, stk. 3,
litra e), i REACH. Se afsnit 4.2.1 for at fa naermere oplysninger.

Bemaerk: Forpligtelsen til at udarbejde et forslag til forsgg geelder ogsa, nar de
potentielle registranter som fglge af anvendelsen af reglerne i kolonne 2 i bilagene
foreslar forsgg (pa haojere niveau) i henhold til bilag IX eller X til REACH som alternativ
til standardkravene i bilag VII og VIII til REACH.
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4. DATADELING BLANDT EKSISTERENDE
REGISTRANTER

Datadelingsforpligtelserne gaelder fortsat, efter at registreringen er indsendt.
Medregistranter kan blive ngdt til at dele data og deres omkostninger efter dette
tidspunkt. En omkostningsdelingsnggle skal sdledes tage hgjde for, at
omkostningsfordeling og -allokering er Igbende dynamiske processer, ikke statiske.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa, at registranternes datadelingsforpligtelser ikke
ophgrer, nar det faelles registreringsdossier er indsendt. Registranterne har yderligere
forpligtelser, der kan medfgre, at de skal dele data og fortsat bestraebe sig pa at na til
enighed.

I henhold til gennemfgrelsesforordning 2016/9 er registranterne forpligtet til at
opbevare dokumentation vedrgrende data- og omkostningsdeling i 12 ar efter den
seneste indsendelse af undersggelsen (se afsnit 3.1.4.1 om "12-3arsreglen"). Denne
aktivitet kan ogsa medfgre administrationsomkostninger, som det kan veere
ngdvendigt at tage i betragtning. Registranterne kan derfor overveje, om det er
ngdvendigt at forleenge deres kontraktforhold.

Flere elementer kan med tiden give anledning til eendringer af ngglen og behovet for
at tilpasse den.

Et af disse er et variabelt antal medregistranter: Antallet af registranter, som kan
taenkes at tilslutte sig den feelles indsendelse, kendes ikke pa forhdnd. Nye potentielle
registranter kan pa ethvert tidspunkt tilslutte sig en eksisterende fzelles indsendelse i
dennes "levetid", hvor der allerede er fastlagt omkostningsfordelingsordninger.
Yderligere oplysninger om nye potentielle registranters rettigheder findes i afsnit
2.2.3.1.

Enhver registrant, der har indsendt data saerskilt, er omfattet af
datadelingsforpligtelsen. De kan derfor blive palagt at deltage i
datadelingsforhandlinger med nye eller eksisterende registranter om de data, de selv
har indsendt.

Desuden kan nye data blive tilgaengelige, efter at dataene er indsendt i faellesskab,
navnlig ndr nye registranter fremleegger deres egne eksisterende oplysninger.
Eksisterende registranter kan samtykke i at lade de nye oplysninger indga i dossieret,
f.eks. for at forbedre dets kvalitet, og vil saledes i princippet skulle tilpasse
beregningen af omkostningsfordelingen efter denne faktor. Alternativt kan den nye
registrant foretage et fravalg (opt-out) for den givne effektparameter i henhold til
artikel 11, stk. 3, eller artikel 19, stk. 2, i REACH. De skal dog stadig tilslutte sig den
feelles indsendelse som medlem.

Der kan vaere yderligere registreringskrav: Der kan vaere behov for visse
yderligere forsgg og dermed forbundne udgifter, hvilket vil kunne pavirke de
eksisterende ordninger. De nye oplysninger kan forekomme som fglge af en
ajourfgring af en registrants maengdeinterval (afsnit 4.1), et dossier eller en
stofvurdering (afsnit 4.2) eller i andre tilfeelde, hvor det konstateres, at der skal
indsendes nye oplysninger (afsnit 4.3).

Bemaerk: Medregistranter rades til ngje at kontrollere aftalerne om datadeling og
omkostningsdeling under hensyn til ovennaevnte elementer (som kan udlgse
&ndringer i omkostningerne) og processens gentagende karakter. Dossierets pris,
som f.eks. afspejles i adgangstilladelsen, afspejler ikke kun summen af omkostninger
til de enkelte undersggelser.
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4.1. Datadeling i tilfaelde af opgradering af maangden

4.1.1. Forespgrgselstrin

Eksisterende registranter har ogsd pligt til at fremsesette en forespgrgsel ved en
stigning i maangdeintervallet, der medfgrer behov for supplerende oplysninger for at
opfylde registreringskravene. En eksisterende registrant, der har registreret et
mellemprodukt i henhold til artikel 17, stk. 2, eller artikel 18, stk. 2, i REACH, kan
ogsa stille en forespgrgsel med henblik p@ at indhente de oplysninger, der er
ngdvendige for at indsende vedkommendes dossier i overensstemmelse med
oplysningskravene i artikel 10 i REACH.

I henhold til artikel 12, stk. 2, i REACH skal registranten, sa8 snart maengden af et
registreret stof ndr den naeste maengdeteerskel, straks underrette ECHA om de
yderligere oplysninger, der er behov for. Dette trin fglger forespgrgselsproceduren i
artikel 26 i REACH, og det er et ngdvendigt formelt skridt, for at registranten kan
indlede forhandlinger om datadeling med den eksisterende registrant ved et hgjere
mangdeinterval. Fremstillingen eller importen kan fortsaette under
forespgrgselsprocessen og datadelingen.

En registrant, der har til hensigt at ajourfgre maengdeintervallet, skal praecist afdaekke
oplysningskravene for stoffet i det relevante maengdeinterval, stoffets fysiske
parametre (relevant for teknisk afkald pa forsgg) og anvendelses-
/eksponeringsmgnstre (relevant for eksponeringsbaseret afkald).

Bemaerk, at i henhold til artikel 24, stk. 2, i REACH skal en virksomhed, der har
indsendt en anmeldelse (NONS) i henhold til direktiv 67/548/EQ@F, indsende et dossier,
der er i overensstemmelse med REACH (i henhold til artikel 10 og 12 i REACH), hvis
maengden af det anmeldte stof nar den naeste mangdetaerskel.

Som resultat af undersggelsen vil ECHA, hvis der foreligger relevante data, give
oplysninger om de (fyldestggrende) undersggelsesresuméer sammen med
kontaktoplysninger for de tidligere og potentielle registranter. Det vil blive angivet,
om dataene blev indsendt for mere end 12 &r siden eller ej, og dermed om de er
genstand for kompensation.

P& dette grundlag kan forespgrgeren anmode de tidligere registranter om de
undersggelser, der er ngdvendige for ajourfgringen.

Hvis der ikke foreligger data, geelder de samme principper som beskrevet i afsnit 3.4.

4.1.2. Forhandlinger om datadeling

Efter forespgrgslen, hvor det er relevant, skal den registrant, der opgraderer sit
mangdeinterval, indlede forhandlinger om adgang til de relevante data om stoffet
med den eller de relevante registranter. De samme principper gaelder for deling af
data til indsendelse af et registreringsdossier, se afsnit 3.2.4.

I afsnit 2.2.5 ovenfor findes en raekke rad til, hvordan man gennemfgrer vellykkede
forhandlinger. De obligatoriske elementer, der skal indga i en aftale om datadeling,
findes i afsnit 2.2.3.1, og praktiske illustrationer af princippet om gennemskuelighed,
retfeerdighed og ikke-diskrimination i forbindelse med omkostningsdeling findes i
afsnit 5.

Hvis der er medtaget fremtidige databehov i datadelingsaftalen, bgr parterne henvise
til aftalen. Om ngdvendigt kan parterne henvise spgrgsmalet til den relevante
nationale domstol.
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4.2. Datadeling som fglge af en lovgivhingsmaessig
afgorelse

ECHA's vurdering af et registreringsdossier (overensstemmelseskontrol eller vurdering
af et forslag til forsgg) eller af et stof foretaget af en medlemsstats kompetente
myndighed kan fgre til en anmodning om at indsende yderligere oplysninger, som ikke
altid er teet knyttet til den enkelte registrants oplysningskrav.

N&r der i en lovgivningsmaessig afggrelse anmodes om yderligere oplysninger, skal
afggrelsens modtagere ggre deres yderste for at nd til enighed om, hvem der skal
udfgre den gnskede test i henhold til artikel 53, stk. 1, i REACH. ECHA skal informeres
om, hvem der skal udfgre testen, senest 90 dage efter, at afggrelsen er truffet. Hvis
ECHA ikke underrettes i denne periode, udpeger agenturet en af registranterne til at
udfgre testen pa vegne af alle.

I henhold til gennemfagrelsesforordning 2016/9 (artikel 4, stk. 2), skal
medregistranterne i deres omkostningsfordelingsnggle overveje en ordning til deling
af omkostninger, der fglger af en stofvurdering. I henhold til samme forordning skal
de ogsd sgrge for, at det er muligt at deekke andre omkostninger til fremtidige
supplerende oplysningskrav for stoffet end dem, der fglger af en potentiel afggrelse
om stofvurdering (f.eks. en potentiel afggrelse om dossiervurdering). Sadanne
omkostninger skal begrundes og angives seerskilt fra andre omkostninger i
datadelingsaftalen. Se afsnit 2.2.3.1 ovenfor.

I artikel 53, stk. 2, i REACH fastsaettes det, at princippet om fordeling af disse
omkostninger er baseret pa en ligelig fordeling.

I artikel 53, stk. 3, i REACH fastseettes det, at den registrant, der udfgrer forsgget,
skal levere en kopi af den fuldstaendige undersggelsesrapport til hver af de andre
registranter, og de kan ggre et krav geeldende over for dem i overensstemmelse
hermed (artikel 53, stk. 4).

Alle registranter, der er modtagere af en afggrelse om vurdering af dossierer (forslag
til forsgg og overensstemmelseskontrol) eller en afggrelse om stofvurdering, er derfor
forpligtet til at forelaegge den undersggelse, der anmodes om i den pagaeldende
afggrelse. I princippet skal de kraevede oplysninger indsendes i faellesskab af den
ledende registrant, sdledes at alle registranter drager fordel af denne indsendelse uden
yderligere foranstaltninger. Hvis en registrant imidlertid nzegter at dele
omkostningerne ved det kraevede forsgg, kan alle de andre registranter beslutte at
indsende denne undersggelse individuelt (fravalg), saledes at den misligholdende
registrant ikke vil drage fordel af en undersggelse, der er indsendt i faellesskab. I s
fald vil alle registranter, der har indsendt den kraevede undersggelse individuelt,
overholde afggrelsen, mens den misligholdende registrant ikke vil og derfor kan ggres
til genstand for handhaevelsesforanstaltninger.

4.2.1. Dossiervurdering: forslag til forsgg og
overensstemmelseskontrol

Afggrelserne om dossiervurdering i henhold til artikel 51 i REACH er rettet til alle
registranter, der er bergrt af de pdgaeldende oplysningskrav. Nye registranter skal
forhandle om adgang til de data, der anvendes af eksisterende registranter for at
opfylde oplysningskravet eller oplysningskravene, efter en afggrelse om
overensstemmelseskontrol.

I forbindelse med forslag til forsgg, der anvender en analogislutning, kan registranter
foresld en test pd det samme stof for at opfylde oplysningskravene for forskellige
stoffer. Hvis analogislutningen er berettiget, kan ECHA beslutte at anmode
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registranterne af de forskellige stoffer om en test af det samme stof.

Nye undersggelser, der skal foretages som fglge af en afggrelse fra ECHA om et forslag
til forsgg eller overensstemmelseskontrol af dossieret, falder ind under reglerne i
artikel 53 i REACH, der er beskrevet i indledningen til afsnit 4.2.

Hvis de gnskede undersggelser allerede er tilgaengelige, er blevet indsendt til ECHA og
anses for at opfylde kravene, vil ECHA kraeve, at registranterne som fglge af en
afggrelse om dossiervurdering deler de pagaeldende undersggelser i henhold til
bestemmelserne om datadeling i afsnit III for at undga gentagelse af dyreforsgg.

4.2.2. Stofvurdering

Afggrelser om stofvurdering i henhold til artikel 52 i REACH er rettet til alle bergrte
registranter. Registranter, der har indstillet produktionen#*, kan stadig vaere forpligtet
til at dele omkostninger, der skyldes en afggrelse om stofvurdering (artikel 50, stk. 4,
i REACH, og artikel 4, stk. 6, i gennemfgrelsesforordning 2016/9).

Nye undersggelser, der skal foretages som fglge af en afggrelse truffet af ECHA om en
stofvurdering, falder ind under reglerne i artikel 53 i REACH, der er beskrevet i
indledningen til afsnit 4.2.

I henhold til artikel 4, stk. 2, i gennemfgrelsesforordning 2016/9 skal registranter na
til enighed om en omkostningsfordelingsmekanisme, der tager hgjde for potentielle
omkostninger som fglge af en afggrelse om stofvurdering. Den andel, de skal bidrage
med, skal vaere vedtaget i datadelingsaftalen. Registranter kan pa forskellige niveauer
bidrage til det problem, der er afdesekket i afggrelsen om stofvurdering
(eksponeringsniveau, visse anvendelser osv.). I disse tilfaelde kan de respektive bidrag
f.eks. fastsaettes i forhold til den andel, som hver registrant bidrager med til det
afdeekkede problem.

Nar datadelingsaftalen udformes, kender man normalt ikke de faktiske ngjagtige
omkostningsbelgb, der skal fordeles mellem registranterne. Parterne bgr derfor
vedtage en generel, abstrakt omkostningsfordelingsmekanisme eller en formel,
der saetter dem i stand til at dele omkostninger uanset belgbet. Denne
omkostningsfordelingsmekanisme bgr i princippet finde anvendelse pa alle nye
registranter af stoffet.

Hvis der tidligere er truffet en afggrelse om vurdering af det stof, som en potentiel
registrant ikke var modtager af, kan den potentielle registrant anmodes om at dele
disse omkostninger, ndr vedkommende indsender sit nye registreringsdossier, i
overensstemmelse med ovennaavnte principper.

4.3. Datadeling i tilfeelde af nye oplysninger/nye
datamangler

I artikel 22 i REACH fastsaettes en raekke forpligtelser for at sikre, at oplysningerne
om stoffer holdes ajour, sdledes at kemikalier kan anvendes sikkert.

Som falge heraf skal registranterne ajourfgre deres registreringsdossier, sa snart der

44 1 henhold til artikel 50, stk. 2, og artikel 50, stk. 3, i REACH.



Vejledning om datadeling 69
Version 4.1 — december 2023

foreligger nye relevante oplysninger®s. Dette kan have en indvirkning pa:
o stoffets klassificering

e kemikaliesikkerhedsrapporten eller sikkerhedsdatabladet, hvis ny viden om
stoffets risici for menneskers sundhed og/eller miljget bliver tilgeengelig.

Disse situationer kan medfgre, at der er behov for vyderligere datadeling.
Medregistranterne skal ajourfgre deres registreringer, ndr nye oplysninger bliver
tilgaengelige. Ved at fglge ECHA's rapporter og anbefalinger kan medregistranterne fa
kendskab til, hvilke fejl der er de almindeligste, og undgd samme problemer i deres
egne registreringer. De bgr f.eks. se efter, om der er indfgrt en harmoniseret
klassificering og meaerkning for deres stof. Nye oplysninger kan ogsa komme fra
leverandgrkaeden, eller nar nye medlemmer tilslutter sig den feelles indsendelse.

Desuden kan det veere ngdvendigt at generere nye oplysninger efter en a&ndring af
selve REACH (f.eks. nye krav).

45 Se Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2020/1435 af 9. oktober 2020 om registranternes
forpligtelser til at ajourfgre deres registreringer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH)
(EUT L 331 af 12.10.2020, s. 24). Yderligere oplysninger findes i afsnit 7 i vejledningen om registrering.
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5. OMKOSTNINGSDELING I PRAKSIS

I afsnit 2.2.3.1 ovenfor beskrives de elementer, der skal indgd i en aftale om
datadeling, og afsnit 2.2.5 ovenfor indeholder rad til at fore vellykkede forhandlinger.
Formalet med dette afsnit er at give yderligere oplysninger om, hvordan
omkostningsdelingen kan ske i praksis.

Afsnit 5.1 indeholder mere praktiske illustrationer af gennemfgrelsen af principperne
om gennemskuelighed, retfeerdighed og ikke-diskrimination.

Enighed om omkostningsdeling kraever endvidere, at parterne nar til enighed om:
« dataenes palidelighed, relevans og tilstraekkelighed (afsnit 5.2, datakvalitet)
e dataenes gkonomiske vardi (afsnit 5.3, veerdiansaettelse af data)

e hvordan den vedtagne vaerdi skal deles mellem parterne (afsnit 5.4,
omkostningsfordeling og -kompensation).

De elementer, der omtales i det fglgende, skal ikke opfattes som hverken normgivende
eller obligatoriske. De er primeert taenkt som en vejledning, der skal sikre, at alle
interesserede parter udpeger de relevante faktorer ved tilrettelaeggelse af en
gennemgang af datakvaliteten og den tilknyttede omkostningsfordeling.

5.1. Illustrationer af principperne om gennemskuelighed,
retfaerdighed og ikke-diskrimination

Ved omkostningsdeling sigtes der mod at dele de faktiske udgifter og omkostninger,
der er forbundet med registreringen af et stof i henhold til REACH. Omkostningsdeling
er ikke beregnet til at skabe fortjeneste for nogen af parterne.

N&r registranterne aftaler en omkostningsfordelingsmekanisme, skal de bestraebe sig
pa at na frem til en retfeerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende aftale.
Gennemfgrelsesforordning 2016/9 fremmer gennemfgrelsen af disse grundprincipper
0og preeciserer yderligere bestemmelserne i REACH om data- og omkostningsdeling
(savel som forpligtelsen til falles indsendelse). Bestemmelserne i
gennemfgrelsesforordning 2016/9 finder anvendelse, bdde nar nye registranter
tilslutter sig en allerede indgdet datadelingsaftale, og nar medregistranter opstiller en
ny datadelingsaftale.

Datadelingen kan f.eks. betragtes som:

e uretfeerdig, hvis en tidligere registrant anmoder en potentiel registrant om at
betale 100 % af omkostningerne ved et forsgg, mens der er flere andre
registranter, der henviser til den pagaeldende undersggelse

e uigennemskuelig, hvis den tidligere registrant anmoder om betaling af et
generisk gebyr for de faelles indsendte data uden at fremlaegge detaljerede
oplysninger om omkostningerne til de enkelte undersggelser

e diskriminerende, hvis omkostningsfordelingsngglen anvendes forskelligt for
forskellige potentielle registranter (f.eks. incitamenter til de fgrstkommende).

Gennemskuelighed

Omkostninger, der skal tages i betragtning ved enhver aftale om
omkostningsfordeling, kan veere af forskellig art, dvs. vedrgrende forsgg/opfyldelse af
et oplysningskrav (undersggelsesomkostninger) eller vedrgrende administrativt
arbejde (enten i forbindelse med et bestemt oplysningskrav eller almindelige
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administrationsomkostninger).

Alle _omkostninger skal specificeres: Oplysninger, der er tilgeengelige for alle
medregistranter, bgr omfatte en opdeling af hver enkelt omkostningspost. Dette
vedrgrer bade undersggelses- og administrationsomkostninger:

o Alle omkostninger vedrgrende dataene: opndelse af adgang (medejerskab, ret

til at henvise) til data, der indehaves af tredjeparter, kontraktlaboratorier,
overvagning af praestationerne af en alternativ metode eller opfyldelse af
oplysningskravene ved hjeelp af den. Saddanne omkostninger skal vaere klart
forbundet med det respektive oplysningskrav (artikel 2, stk. 1, litra a), i
gennemfgrelsesforordning 2016/9).

o Omkostninger i forbindelse med administrativt arbejde: eventuelle
omkostninger til forvaltning af datadelingsaftalen samt den faelles indsendelse
(artikel 2, stk. 1, litra b), i gennemfgrelsesforordning (EU) 2016/9).

Hvad angdr administrationsomkostningerne er det vigtigt, at de involverede parter
tager hensyn til alle aktiviteter, som kan vare ngdvendige i generel sammenhang
med data- og omkostningsdeling/-allokering savel som udarbejdelsen af den fzlles
indsendelse af oplysninger for stoffet. Disse aktiviteter kan omfatte
kommunikationsaktiviteter, eventuel brug af en betroet part ("trustee"), administrativt
arbejde i forbindelse med fzelles udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten osv.
Administrationsomkostninger bgr s& vidt muligt specificeres pd8 grundlag af
dataomkostningerne. Nar der ikke er tale om data, der er specifikke, og som f.eks.
vedrgrer de generelle omkostninger ved feelles indsendelse, skal dette ogsa vaere klart
begrundet, og omkostningerne skal specificeres i overensstemmelse hermed.

Bemeaerk: Gennemfgrelsesforordning 2016/9 giver mulighed for enstemmigt at
fravaelge pligten til at specificere dataene, hvis datadelingsaftalen fandtes allerede
inden forordningens ikrafttraeden.

Fglgende er et generelt eksempel pa, hvad gennemfgrelsesforordning 2016/9 kraever
vedrgrende specifikation:

Omkostni A Mangdei Undersggelseso Administrationso Begrunde
ngspost nterval mkostninger mkostninger Ise (for
(specifikati (som den  (hvis det er (uanset om de hver
on af alle pdgaelden relevant) vedrorer et bestemt omkostnin
omkostning | de oplysningskrav) gspost)
erne) omkostnin

gspost er

relevant

for)
Undersggel | 1-10 t/ar 1 000 EUR 70 EUR Begrundels
sel el
Undersggel | 1-10 t/ar 2 000 EUR 60 EUR Begrundels
se 2 e2
Undersggel | 1-100 t/ar | 3 000 EUR 130 EUR Begrundels
se 3 e3
Kode Ikke Ikke relevant 150 EUR Begrundels
("token™) relevant e4d
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Kommunika | 1-10 t/ar Ikke relevant 1 000 EUR Begrundels
tion i eb5
forbindelse
med fzelles
indsendelse
af data

Osv.

Metoderne til omkostningsdeling skal veere frit tilgaengelige for alle medregistranter og
for nye potentielle registranter. Der skal gives yderligere forklaring af omkostningerne
p& anmodning.

Enhver form for omkostningspaddragende registreringsaktiviteter skal dokumenteres
hvert ar, opbevares i mindst 12 ar efter den seneste indsendelse af en undersggelse
og inden for en rimelig frist uden vederlag stilles til radighed for bade eksisterende og
potentielle registranter (artikel 2, stk. 3, i gennemfgrelsesforordning 2016/9).
Omkostninger skal sdledes veere dokumenterede og begrundede. Findes der ikke
sadan udfgrlig dokumentation i forbindelse med datadelingsaftaler indgdet, fgr
gennemfgrelsesforordning 2016/9 tradte i kraft, skal parterne bestraebe sig pa at
indsamle dokumentation for sddanne tidligere omkostninger eller opstille det bedst
mulige overslag over sddanne omkostninger.

Specifikationens art og enkeltheder (navnlig specificeringsgraden) vil muligvis vaere
forskellig fra sag til sag. Dette kan bl.a. afhaenge af det valgte samarbejdes form og
struktur (f.eks. om det er udviklet fra en eksisterende samarbejdsform eller er
udformet specielt til REACH-formal), og om opgaverne er tilordnet enkelte stoffer eller
en eller flere grupper af stoffer (hvilket kan vanskeligggre en helt stofspecifik
specifikation af omkostninger).

Sondringen mellem undersggelses- og administrationsomkostninger og sidstnaevntes
mulige relevans for et bestemt oplysningskrav kan vaere forskellig fra én feelles
indsendelse til en anden. Omkostningerne bgr registreres pa en gennemskuelig made,
og kilderne dertil bgr veere tydelige for medregistranterne. I bilag 3 findes en ikke-
udtgmmende liste over mulige omkostningsposter, der kan tages i betragtning sag for
sag.

Omkostningsfordelingsngglen skal omfatte eventuelle fremtidige omkostninger, dvs.
dem, der folger af en potentiel afggrelse om stofvurdering, men kan ogsd deekke andre
potentielle fremtidige omkostninger, som fglger af fremtidige yderligere krav om det
registrerede stof, f.eks. som resultat af en afggrelse om overensstemmelseskontrol
(se artikel 4, stk. 2, i gennemfgrelsesforordning 2016/9 og afsnit 4.2 og 4.3 i denne
vejledning). Det skal bemaerkes, at eventuelle yderligere administrative aktiviteter
udlgst af fremtidige yderligere krav som fglge af evalueringen af dossieret ogsa kan
medfgre omkostninger.

Bemaerk: Det anbefales at indgd en datadelingsaftale, inden de tilgaengelige
oplysninger fremlaegges af medlemmerne af den faelles indsendelse.

Retfaerdighed og ikke-diskrimination

Som kraevet i henhold til REACH og bekreeftet i gennemfgrelsesforordning 2016/9 skal
registranter kun betale for de data, de skal bruge for at opfylde deres oplysningskrav.
Det betyder, at registranterne skal dele omkostningerne til data, der vedrgrer deres
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oplysningskrav i henhold til det maangdeinterval, de vil registrere, og registreringens
art (fuld registrering eller mellemproduktregistrering). Dette geelder bade for
undersggelses- og administrationsomkostninger4e.

Ligesom omkostninger vedrgrende oplysningskrav skal administrationsomkostninger
kun deles, nar de er relevante for de oplysninger, som en registrant er forpligtet til at
indsende til sin registrering. Administrationsomkostninger, der ikke kan knyttes til en
specifik effektparameter, bgr ikke desto mindre deles pa en retfeerdig made, dvs.
proportionelt med de oplysninger, som en registrant skal indsende med henblik pa
registrering deraf. Som eksempel kan navnes, at mgder, der arrangeres til drgftelse
af forslag til forsgg, som kun er relevante for hgjere mangdeintervaller, kan have
skabt omkostninger, der ikke bgr afholdes af registranter i det lavere maengdeinterval
eller ved hjezelp af stoffet som mellemprodukt i henhold til artikel 17 og 18 i REACH.

Indsamling af oplysninger med henblik pa at fastsla, om stofferne er identiske med
tidligere registrerede stoffer, bgr ikke vaere omfattet af omkostningsfordeling mellem
tidligere registranter og potentielle registranter®’.

Da data, der indsendes med henblik p& REACH-registrering, kun er beskyttet i 12 ar
efter indsendelsen, kan potentielle registranter i deres registrering henvise til data,
der er indsendt mere end 12 3r tidligere, uden at skulle dele de omkostninger, der er
forbundet med disse data.

P& visse betingelser kan registranter fravaelge visse eller alle oplysninger, der
indsendes i faellesskab af de gvrige registranter af samme stof. Den fravaelgende
registrant har altsd ikke pligt til at dele omkostningerne til de oplysninger,
vedkommende har fravalgt, med de gvrige medregistranter. Fravalgsmulighederne og
de dermed forbundne forpligtelser behandles i detaljer i vejledningen om registrering,
afsnit 4.3.3, Betingelser for at fraveelge feelles indsendte data.

Omkostningsfordelingsngglen skal (medmindre alle samtykker i at fravige dette i
henhold til artikel 4, stk. 5, i gennemfgrelsesforordning 2016/9) omfatte en
godtggrelsesordning baseret pa princippet om proportionel omfordeling mellem alle
deltagere i datadelingsaftalen af deres andel af omkostningerne, nar en potentiel
registrant i fremtiden tiltraeder aftalen (artikel 2, stk. 1, litra ¢), og artikel 4, stk. 4, i
gennemfgrelsesforordning 2016/9). Godtggrelsesordningen skal omfatte bade
eksisterende og kommende registranter.

Det mad tilrddes at aftale pd forhand, hvor ofte omkostninger og eventuelle
godtggrelser omfordeles. Disse vil i sidste instans vaere en balance mellem stigningen
i antal medregistranter og nye omkostninger. Afhaengigt af det enkelte tilfaelde kan
der veaelges: arligt (idet man er opmaerksom pa, at omfordelingen i sig selv kan skabe
omkostninger), ved udlgb af en registreringsfrist eller ved udlgb af 12-3rsfristen efter
indsendelse.

Det er vigtigt at veere opmaerksom pa, at ikke alle omkostningsfaktorer kendes i
detaljer, nar omkostningsberegningsngglen aftales. For at kunne tage hgjde for
sadanne ukendte variabler kan godtggrelsesordningen og bestemmelserne om
fremtidige omkostninger teenkes begraenset til en omkostningsberegningsnggle, dvs.
en formel og frister, haendelser eller belgb, der udlgser anvendelse af dem; det geelder
saledes om ikke pa forhand at aftale fordelingen af konkrete belgb, for de palgber.

Tilmeldte registrerede har ret til at anmode de eksisterende registranter om at
revidere omkostningsfordelingsngglen og omkostningsfordelingen, hvis de har grund

46 Artikel 27, stk. 3, i REACH og artikel 4, stk. 1, i gennemfgrelsesforordning 2016/9.
47 Artikel 4, stk. 2, i gennemfgrelsesforordning 2016/9.
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til at anfzegte den eksisterende aftale om datadeling, dvs. de mener, at de
eksisterende bestemmelser ikke er i overensstemmelse med principperne om
retfaerdighed, gennemskuelighed eller ikke-diskrimination. For eksempel har
eksisterende registranter maske ikke taget hensyn til aspekter, der er relevante for
fremtidige registranter. Det, der var retferdigt, gennemskueligt og ikke-
diskriminerende for tidligere registranter, passer maske ikke pa nye registranter.

Eksempel: Tidligere registranter har aftalt ligelig fordeling af
administrationsomkostninger uanset maengdeinterval, hvorimod det i
gennemfgrelsesforordning 2016/9 kraeves, at administrationsomkostninger fordeles
efter oplysningskrav. Den potentielle registrant kan anfaegte dette, og de tidligere
registranter skal dokumentere, hvordan denne model er i overensstemmelse med
rimelighedsprincippet. Hvis de ikke kan begrunde det, kan de vaere ngdt til at tilpasse
omkostningsfordelingsngglen.

Desuden bgr nye registranter ikke anmodes om at betale tillaeg eller arlige forhgjelser
for ikke at have registreret sig sammen med registranterne i 2010, 2013 eller 20184,
medmindre der er legitime og berettigede grunde til at opkraeve yderligere belgb hos
senere registrerede, og disse er blevet praesenteret pa en gennemskuelig made under
forhandlingerne om datadeling.

Eksempel: Tidligere registranter blev enige om &rlige prisstigninger*® for
adgangstilladelse. Potentielle registranter, som straffes derved, kan anfaegte denne
bestemmelse®. De tidligere registranter skal begrunde en sadan stigning. Hvis det
ikke kan begrundes i overensstemmelse med princippet om ikke-diskrimination, kan
de tidligere registranter veere ngdt til at tilpasse omkostningsfordelingsngglen.

Bemaerk: Nar en virksomhed har en raekke tilsluttede selskaber, som er saerskilte
juridiske enheder, skal de hver isaer opfylde deres registreringsforpligtelser. Hver
seerskilt juridisk enhed bgr altsd opfylde sine forpligtelser til data- og
omkostningsdeling.

5.2. Datakvalitet

En forudseetning for at vaerdiansaette eksisterende undersggelser er, at deres
videnskabelige kvalitet kan fastslds. Ved vurderingen af en undersggelses
palidelighed, relevans og tilstraekkelighed skal registranterne vaere meget
opmaerksomme pa at sikre, at testmaterialet er korrekt defineret, navnlig i tilfelde af
nanoformer.

5.2.1. Pdlidelighed — Relevans — Tilstraekkelighed

I overensstemmelse med OECD's retningslinjer skal der ved bestemmelse af kvaliteten
af eksisterende data tages hensyn til tre aspekter, nemlig tilstraekkelighed,

48 Se ECHA's afggrelse af 12.7.2013
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf og
klageudvalgets afggrelse af 17.12.2014 (A-017-2013) http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-
017-2013_boa_decision_en.pdf.

49 Bortset fra inflation (se afsnit 5.3.2 og 5.3.3).

50 Afggrelse truffet af ECHA's klageudvalg den 17. december 2014 i sag A-017-2013, Vanadium, pramis
46, 56.
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palidelighed og relevans af de tilgaengelige oplysninger ved beskrivelse af en given
undersggelse. Disse termer er defineret af Klimisch et al. (1997):

o palidelighed: den iboende kvalitet af en forsggsrapport eller publikation,
fortrinsvis hvad angar standardmetoder og den made, som forsggsproceduren
og resultaterne er beskrevet pd som evidens for resultaternes klarhed og
trovaerdighed

e relevans: det omfang, i hvilket data og forsgg er hensigtsmaessige med henblik
pa en bestemt fareidentifikation eller risikokarakterisering>:

o tilstreekkelighed: dataenes egnethed til fare- og risikovurderingsformal

Hvis der foreligger flere end én undersggelse for en effektparameter, tillaegges den
mest palidelige og relevante undersggelse normalt stgrst veegt. Denne undersggelse
betegnes saedvanligvis hovedundersggelsen. Bestemmelse af palidelighed vedrgrer i
bund og grund den made, hvorpa undersggelsen er udfgrt. Undersggelsens kvalitet,
metoden, rapporteringen af resultater, de dragne konklusioner og selve resultaterne
skal tages ngje i betragtning, for at der kan udarbejdes et (fyldestggrende)
undersg@gelsesresumé.

Eksisterende undersggelsesdata kan veere af varierende kvalitet af flere grunde.
Klimisch et al. har foreslaet folgende:

e anvendelse af forskellige forsggsretningslinjer (i forhold til nuveerende
standarder)

« forsggsstoffet kan ikke karakteriseres tilstraekkeligt (hvad angar renhed, fysiske
egenskaber osv.)

e de anvendte teknikker/procedurer er siden blevet forfinet, og

e visse oplysninger vedrgrende en bestemt effektparameter er ikke blevet
registreret (eller endda ikke malt), men er siden blevet anerkendt som vigtige.

Et minimum af oplysninger om palideligheden af en undersggelse skal kendes, inden
dens relevans for og tilstraekkelighed til vurderingsformal kan bestemmes, og inden
der udarbejdes et (fyldestggrende) undersggelsesresumé. Palideligheden af data er
derfor en central indledende faktor, der er ngdvendig for at frasortere updlidelige
undersggelser og fokusere pa de undersggelser, der anses for at veere mest palidelige.
Kendskab til, hvordan undersggelsen er gennemfgrt, er afggrende for alle videre
overvejelser.

5.2.2. Tilgange til vurdering af datakvalitet

OECD har foreslaet to tilgange til indledende screening af undersggelsesrapporters
datakvalitet til frasortering af data fra upalidelige undersggelser. De er forenelige og
kan bruges alene eller kombineret ved vurdering af datakvalitet.

1. Den fgrste tilgang er udviklet af Klimisch et al. (1997). Den benytter en skala
til bedgmmelse af palideligheden af navnlig gkotoksikologiske undersggelser
og sundhedsundersggelser. Den kan dog udvides til undersggelser af fysisk-
kemiske egenskaber og skaebne og veje i miljget.

5t Navnlig er der brug for at overveje relevansen af sammensatningen af det forsggsmateriale, der er
anvendt til at frembringe data, i forhold til sammensaetningsprofilen eller -profilerne af det stof, som
testdataene skal henvise til.
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2. Den anden tilgang er udviklet i 1998 som en del af det amerikanske EPA's
HPV Challenge Program (program for hgjvolumenkemikalier).

3. Andre systemer kan ogsa overvejes, navnlig hvis de to tilgange ikke synes
at veere egnede til validering af nye teknikker til at opna viden.

5.2.2.1. Klimisch-bedgmmelsessystemet

Med denne tilgang udviklede Klimisch et al. (1997) et bedgmmelsessystem, der kan
bruges til at kategorisere palideligheden af en undersggelse pa fglgende made:

1 = pdlidelig uden begraensninger: "Undersggelser eller data, der er frembragt i
overensstemmelse med seedvanligvis valide og/eller internationalt accepterede
forsggsretningslinjer (og fortrinsvis er udfgrt i overensstemmelse med GLP), eller hvori
de dokumenterede forsggsparametre er baseret pa specifikke (nationale)
forsggsretningslinjer, eller hvori alle beskrevne parametre er neert relaterede
til/sammenlignelige med en metode svarende til retningslinjer."

2 = padlidelig med begreensninger: "Undersggelser eller data..., som for
stgrstedelen ikke er udfgrt i overensstemmelse med GLP, og hvori de dokumenterede
forsggsparametre ikke er i fuld overensstemmelse med de specifikke
forsggsretningslinjer, men som er tilstraekkelige til, at dataene kan accepteres, eller
hvori der er beskrevet undersggelser, som ikke kan indordnes under
forsggsretningslinjer, men alligevel er veldokumenterede og videnskabeligt
acceptable.”

3 = ikke palidelig: "Undersggelser eller data..., hvori der er interferens mellem
malesystemet og forsggsstoffet, eller hvori de anvendte organismer/forsggssystemer,
ikke er relevante i forhold til eksponeringen (f.eks. ikke-fysiologiske

administrationsveje), eller som er udfgrt eller frembragt med en metode, der ikke er
acceptabel, som ikke er tilstraekkeligt dokumenteret til at kunne vurderes, og som ikke
er overbevisende ved en ekspertvurdering."

4 = kan ikke rubriceres: "Undersggelser eller data ..., som ikke angiver
tilstraekkelige detaljer om forsggene, og som kun er angivet i korte sammendrag eller
sekundeer litteratur (bgger, oversigtsartikler osv.)."

Bemeaerk: Klimisch-skalaen er et nyttigt redskab til at ordne undersggelserne med
henblik pa yderligere gennemgang. Undersggelser, der ikke opfylder de
grundlaeggende kriterier for palidelighed, frasorteres normalt, hvis oplysninger af
hgjere kvalitet er tilgaengelige. Disse undersggelser kan dog stadig bruges som
kollektive oplysninger ved den sakaldte weight of evidence-metode (se nedenfor).

Det softwarebaserede vaerktgj "ToxRTool" (Toxicological data Reliability Assessment
Tool), der er udviklet i forbindelse med et projekt finansieret af Det Europaeiske Center
for Validering af Alternative Metoder (ECVAM), giver udfgrlige kriterier og vejledning
for vurdering af den iboende kvalitet af toksikologiske data. Derved bliver afggrelser
om tildeling af palidelighedskategorier mere gennemsigtige og bedre harmoniseret.
Det kan anvendes pa forskellige typer eksperimentelle data, effektparametre og
undersggelser (undersggelsesrapporter og publikationer med peer-review) og munder
ud i en placering i Klimisch kategori 1, 2 eller 3. Flere oplysninger om veerktgjet er
tilgeengelige pa https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-
publications/toxrtool.
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5.2.2.2. Det amerikanske EPA's bedgmmelsessystem

Den af EPA indfgrte tilgang giver yderligere oplysninger, idet den beskriver de primaere
palidelighedskriterier for hver gruppe af dataelementer (se tabel 1 nedenfor). Disse
kriterier vedrgrer den overordnede videnskabelige integritet og gyldighed af
oplysningerne i en undersggelse, dvs. palideligheden. Denne tilgang er i
overensstemmelse med Klimisch-tilgangen, da en undersggelse, der ikke opfylder
kriterierne, heller ikke kan rubriceres efter Klimisch-systemet. Sddanne undersggelser
kan dog senere anses for supplerende oplysninger i den overordnede vurdering af en
bestemt effektparameter, navnlig hvis der ikke foreligger en primaer undersggelse.

Tabel 1: Pdlideligheden af data: Indledende kriterier for screening efter
oplysningernes art

Palideligheden af data: Indledende kriterier for screening efter oplysningernes

=t

Kraeves for fglgende punkter i
oplysningerne
Kriterier .
Fys./kem. Skaebne i | @kotoks.
miljget /
Mennesk
Identifikation af forsggsstof
(Tilstraekkelig beskrivelse af forsggsstof, herunder
. o ) . X X X
kemisk renhed og sa vidt muligt
identifikation/kvantificering af urenheder)
Temperatur Xt X X
Fuld henvisning/citat X X X
Kontroller? X X
Statistik
Med visse undtagelser (f.eks. Salmonella/Ames- X
assays)
Art, stamme, antal, kgn, organismes alder X
Dosis/konc. Niveau X X
Eksponeringsvej/-type3 X
Varighed af eksponering: X X

1 For veerdier af damptryk, oktanol-vand fordelingskoefficient og vandoplgselighed.

2 De fleste undersggelser skal have negative kontroller, og nogle undersggelser (f.eks.
bionedbrydelighed og Ames-assay) desuden positive kontroller. Hvis der anvendes et vehikel til
administration af forsggsmidlet, skal der ogsa anvendes og rapporteres kontroller med vehikel.
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Der kan tillades undtagelser for undersggelser af akut pattedyrstoksicitet.

3 Eksponeringsvej/-art (f.eks. oral inhalation osv. for pattedyrsundersggelser) eller
forsggssystem (statisk, gennemligb osv. for gkotoksicitet) skal rapporteres.

Relevans og tilstreekkelighed kan bedre vurderes, hvis der haves et klart billede af
undersggelsens palidelighed. Der kan sadledes vaere udpeget en eller flere
hovedundersggelser for hver effektparameter, sa det skal afggres, om der kan
udarbejdes (fyldestgarende) undersggelsesresuméer som grundlag for en vurdering
af relevansen og tilstraekkeligheden.

Bemeerk: En trinvis fremgangsmade til at udpege palidelige, relevante og
tilstraekkelige data er medvirkende til at sikre, at der udpeges data af hgj kvalitet, og
ogsa at andre undersggelser bruges som weight of evidence. Hvis der f.eks. er flere
undersggelser, hvoraf en eller flere maske i sig selv ikke er tilstrackkelig i forbindelse
med en bestemt effektparameter, kan de bruges samlet vedrgrende én
effektparameter, hvorved yderligere (dyre)forsgg undgas.

Hvis der f.eks. findes flere undersggelser med gentagen dosering for et bestemt stof,
kan ingen af dem muligvis accepteres i sig selv pa grund af mangler i protokollen
(f.eks. lavt antal dyr i hver dosisgruppe, kun én dosisgruppe ud over kontrolgruppen,
&ndring i dosisstgrrelse eller -hyppighed i Igbet af undersggelsen osv.). Men hvis de
forskellige undersggelser samlet viser effekter i det samme malorgan ved omtrent
samme dosis og pa omtrent samme tidspunkt, kan dette maske anses for at
tilfredsstille kravet til dataelementet toksicitet ved gentagen dosering.

Trinnene i fremgangsmaden

Alle rapporter til vurdering skal dokumenteres som IUCLID-datasaet med et
fyldestggrende undersggelsesresumé (hvis det foreligger). Hvis IUCLID-filen skal
frembringes, kan dette dog udskydes, indtil undersggelsen eller undersggelserne for
en bestemt effektparameter er valgt. (Fyldestggrende) undersggelsesresuméer
udarbejdes seedvanligvis kun for undersggelser af hgjeste  kvalitet
("hovedundersggelser") ved en datavurdering.

Det anbefales, at der pa forhand aftales kriterier for accept af patsenkte
undersggelser/kvalitetsvurderinger. Dette kan f.eks. ggres i fglgende forlgb:

e dataejernes egenvurdering
¢ gennemgang foretaget af parterne i den feelles indsendelse

o itilfaelde af problemer kan det vaere ngdvendigt at anvende en voldgiftsordning.
Dette kan indebaere, at der bemyndiges en tredjepart, som er ekspert, til at
bedgmme den indledende vurdering

Som tidligere naevnt kan palideligheden af eksisterende data desuden vurderes med
andre metoder, som er udviklet til at omhandle bestemte sarlige egenskaber af
stoffer, der evt. ikke daekkes (tilstreekkeligt) af de generelle tilgange, der er beskrevet
ovenfor. For metaller, metalforbindelser og mineraler foreslar MERAG-projektet
(Metals Risk Assessment Guidance) f.eks. kriterier, der skal tages i betragtning ved
gennemgang af gkotoksicitetsdata med henblik pa fareklassificering. Ogsa andre
tilgange kan veere tilgaengelige.

5.3. Vardiansattelse af data

En ngjagtig og gennemskuelig veerdiansaettelse af undersggelser er en kritisk del af
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datadelingsprocessen. Efter at have vurderet de eksisterende undersggelser med
hensyn til deres videnskabelige kvalitet (se afsnit 5.2 ovenfor) kan der fastsaettes en
gkonomisk veerdi. Hvor det er relevant, tager denne gkonomiske veerdi hensyn til
korrektionsfaktorer, som vil fgre til en forhgjelse eller reduktion af de tildelte veerdier.

Dette afsnit geelder hovedsagelig eksisterende undersggelser. Som udgangspunkt skal
undersggelser, der udfgres til REACH-formal som konsekvens af en analyse af
datamangler, bestilles sadan, at undersggelsens kvalitet opfylder kravene i REACH.
Man kan ligeledes ga ud fra, at der kun skal udfgres én undersggelse af relevant
kvalitet (en hovedundersggelse).

Principperne for vaerdiansaettelse af data er illustreret i afsnit 5.5 ved to eksempler
(se eksempel 1 og 2).

5.3.1. Hvilke undersggelser skal vaerdiansaettes?

Fra et kvalitetsmaessigt synspunkt og med Klimisch-bedgmmelserne som model
anbefales det, at kun undersggelser med en palidelighed p& 1 eller 2 opfylder
betingelserne for gkonomisk kompensation. Undersggelsesrapporter med score 3 og
4 kan derfor fraveelges ved vurderingen, da de ikke vil opfylde de retlige krav i REACH.
Der er kun ringe grundlag for kompensation for dem sammenlignet med undersggelser
af hgjere kvalitet.

Dog bgr oplysningerne i sddanne rapporter tages i betragtning, nar registranterne vil
bruge dem som "weight of evidence" (oplysningernes vaegt) (i henhold til bilag XI i
REACH, afsnit 1.2). I s3 fald kan Klimisch 3-rapporter opfylde kravene vedrgrende en
effektparameter som ét stgttende element i en "weight of evidence"-tilgang, der
desuden bygger pa andre uafhangige oplysninger. Hvis de eksisterende oplysninger
samlet er tilstreekkelige til at dokumentere den pagaldende effektparameter, kan
disse undersggelser ved veaerdianseettelsen behandles under ét som en enkelt
undersggelse af hgjere kvalitet.

5.3.2. Historiske omkostninger versus
erstatningsomkostninger

Indehaveren af en undersggelse skal dokumentere dens omkostninger pa anmodning
af medregistranten eller -registranterne.

De potentielle registranter kan aftale vurderingsmetoder sasom:

e Historiske omkostninger: de faktiske omkostninger til forsggets udfgrelse,
normalt dokumenteret med en faktura fra laboratoriet.

e Erstatningsomkostninger: skgnsmaessige omkostninger til udfgrelse af et
undersggelse kan for eksempel anvendes, nar der ikke findes nogen faktura for
en undersggelse, nar en undersggelse er udfgrt internt, eller nar formalet med
en eksisterende undersggelse reekker ud over de lovgivningens krav. I sa fald
kan der indgds en aftale om en anslaet erstatningsvaerdi. Der kan bl.a. tages
hensyn til fglgende faktorer i forbindelse med dette skgn:

o omkostningerne til gennemfgrelse af samme test

o omkostningerne til gennemfgrelse af samme type undersggelse og af
samme kvalitet

o gennemsnittet af tre uafhaengige citater kunne anvendes, eller en
tredjepart kunne anses for at foretage vurderingen @ af
erstatningsveaerdien.
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I den forbindelse kan Fleischer-listen>?> udggre et nyttigt benchmark i
forbindelse med datadelingsforhandlinger. Den samler oplysninger om priser
og kapacitet ved hjzelp af en undersggelse af 28 uafhaengige laboratorier og
virksomhedslaboratorier. Formdlet med undersggelsen var at fastseette
minimale, gennemsnitlige og maksimale skgn over omkostninger/priser og den
tilgeengelige gennemsnitlige og maksimale testkapacitet.

I gennemfgrelsesforordning 2016/9 kraeves arlig dokumentation for alle
omkostninger. Findes der ikke udfgrlig dokumentation for omkostninger, der er
afholdt, for forpligtelsen tradte i kraft, og kan der ikke skaffes bevis for sadanne
tidligere omkostninger, skal medregistranterne bestraebe sig pa at opstille det bedst
mulige overslag over sddanne omkostninger og kan saledes aftale andre metoder til
veerdiansaettelse sdsom erstatningsveerdien.

Bemeaerk: Medregistranterne er ansvarlige for at aftale den mest hensigtsmaessige
omkostningsfordelingsnggle til den pageeldende situation (historiske omkostninger,
erstatningsomkostninger eller andet). Denne nggle skal vaere retfaerdig,
gennemskuelig og ikke-diskriminerende og skal opfylde de kriterier, der er fastsat
b&de i REACH og i gennemfgrelsesforordning 2016/9.

5.3.3. Korrektionsfaktorer

Uanset den valgte omkostningsfordelingsnggle kan parterne gnske at redeggre for
korrektionsfaktorer, der kan begrunde en forhgjelse eller reduktion af en
undersggelses vaerdi med hensyn til omkostningsfordeling.

De faktorer, der kan tages i betragtning, kan enten g@ge eller reducere
undersggelsesvaerdien.

Bemaerk: Vurdering af omkostninger, herunder anvendelse af korrektionsfaktorer, skal
baseres pad udgifter, understgttet af verificerbar dokumentation, eller, hvis sadan
dokumentation ikke foreligger, pa udgifter, der kan begrundes tilbgrligt. Disse
elementer er afggrende for, at tidligere registranter kan opfylde deres forpligtelse til
at sikre '"retfeerdige, gennemskuelige og ikke-diskriminerende" omkostninger.
Tidligere registranter har pligt til at besvare enhver anmodning om praecisering af
omkostninger, som maske ikke er tilstreekkeligt gennemskuelige for
medregistranterne og enhver potentiel registrant.

5.3.3.1. Faktorer, der forhgjer undersggelsesvardien

Faktorer, der forhgjer undersggelsesvaerdien, kan omfatte udgifter vedrgrende
fremstilling af prgve, evaluering af testen og andre aktiviteter/foranstaltninger,
sasom:

e Baseline-omkostninger (dvs. udgifter til indledende fors@g og test af stoffet efter
en standardprotokol) kan beregnes som et gennemsnit af priserne opkraevet af
to eller tre aftalte forsggslaboratorier i henhold til deres prislister. Der anvendes
standardpriser, og der tages ikke hensyn til seerlige betingelser, sdsom dem der
gives ved iveerkseettelse af store forsggsprogrammer.

¢ Udvikling af egnede analysemetoder

52 Manfred Fleischer, "Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements — Results
of a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland" (2007) 4/3 Journal
of Business Chemistry 96-114.
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o Inflation: Hvis parterne anvender historiske omkostninger, kan de gnske at
tage hensyn til inflation og andre relevante elementer, hvoraf nogle ikke
behgves, hvis der anvendes erstatningsomkostninger.

e Supplerende analyser (f.eks. stofkarakterisering, stabilitet i forsggsmediet og
koncentration i forsggsmediet).

e Alternative analyser: Foreligger der ikke markedspriser til beregningen af
udgifterne til stofanalyse, kreaeves fglgende oplysninger for hver
analyseprocedure fra den part, der leverer rapporten: i) en kort beskrivelse af
metoden, herunder detektionsgraensen, ii) ansldede omkostninger til udvikling
eller levering>® af metoden, iii) omkostninger pr. analyse og iv) antal udfgrte
analyser. I nogle tilfaelde kan omkostningerne til udvikling og tilvejebringelse
ikke angives separat, men kan indga i opggrelsen for hver analyse.

¢ Administrationsudgifter og rejseudgifter i forbindelse med gennemfgrelsen af
denne undersggelse: Ud over omkostningerne til forsggsarbejdet (stoftest og -
analyse) er der sandsynligvis ogsa palgbet visse administrationsudgifter
vedrgrende et bestemt oplysningskrav (f.eks. litteratursggning,
behandlingsmaessig og faglig stgtte fra dataejeren, rejseudgifter, arkivering af
forsggsstof og radata samt kommunikation med et laboratorium). I
overensstemmelse med kravet om &rlig dokumentation af alle palgbne
omkostninger (artikel 2, stk. 3, i gennemfgrelsesforordning 2016/9) skal disse
administrationsomkostninger veaere begrundet, dvs. baseret pa fakturaer eller
andre objektive kriterier, f.eks. omkostninger beregnet pa grundlag af en
eventuel gennemsnitlig markedspris for dokumenterede antal anvendte
arbejdstimer. Hvis dette ikke er muligt, kan disse administrationsomkostninger
i stedet kompenseres ved anvendelse af en behgrigt begrundet procentfaktor.
Nedenfor er anfgrt eksempler pa variable administrationsomkostninger, der er
baseret pa vaerdien af den bagvedliggende undersggelse, (se afsnit 5.5). Hvis
der foreligger faktiske oplysninger om udgifterne, kan andre anbefalinger
tilsideseettes. I tilfaelde af vaesentlig afvigelse skal udgifterne fuldt uddybes og
dokumenteres individuelt.

e Gennemgang og faglig bistand foretaget af den ivaerksaettende part (kan bestd
i udformning af undersggelsen og/eller fremstilling af forsggsmateriale).

e Udarbejdelse af IUCLID-dataseettet og (fyldestggrende)
undersggelsesresumé(er): For udarbejdelse og levering af fyldestggrende
undersggelsesresuméer for hovedundersggelser, som undersggelsens ejer
matte have bidraget med (eller som er udarbejdet af eksperter hvervet dertil),
kan der kompenseres med en procentdel af ovennavnte
administrationsomkostninger. Ved testning for stoffets iboende egenskaber kan
bedgmmelsen 2 - "palidelig med begraensning" forekomme, hvis undersggelsen
er gennemfgrt inden indfgrelsen af GLP-standarder.

e Risikopreemie: Anvendelse af en risikopreemie er seedvanligvis ikke et
udtrykkeligt krav, men hvis den anvendes, skal det begrundes. En potentiel
registrant, der far adgang til en eksisterende undersggelse, far adgang til et
kendt udfald, hvorimod den oprindelige beslutning om at udfgre en undersggelse
kan have indebdret risiko for initiativtageren, idet projektet kunne have sldet
fejl med hensyn til at frembringe de gnskede oplysninger (uden mulighed for
godtggrelse). Det kan derfor vaere hensigtsmaessigt at anerkende denne risiko

53 Tilvejebringelse af analyseprocedure eller -metode indbefatter de ngdvendige foranstaltninger til testning
af en metode, som fra litteraturen vides at veere forenelig med den tilsigtede anvendelse.
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vedrgrende individuelle undersggelser, saerligt ved stoffer der er kendt for at
vaere problematiske (f.eks. UVCB-stoffer) eller stoffer, der af andre grunde er
vanskelige at teste. Dette geelder navnlig for toksicitets- og
gkotoksicitetsundersggelser, hvor der med rimelighed kan forventes problemer
med testningen. I mange andre scenarier kan det vaere mere eller mindre
ubegrundet at anvende risikopraemie som fglge af forsggets art og/eller stoffets
iboende egenskaber. Anvendes der risikopreemie, skal bade selve anvendelsen
og den anvendte faktor begrundes med objektive kriterier i overensstemmelse
med kravet om en retfeerdig og gennemskuelig omkostningsfordeling. En
potentiel registrant kan anmode om en sadan begrundelse, hvis den ikke gives,
og kan ggre indsigelse mod anvendelsen og procentdelen, hvis vedkommende
er uenig.
Hvis undersggelsen fandtes i forvejen og af de tidligere registranter blev kgbt
fra en anden dataindehaver, er det indlysende, at de ikke har padraget sig nogen
risiko vedrgrende udfaldet, og at der derfor ikke skal anvendes risikopraemie.
Skal der gennemfgres en ny undersggelse, der tidligere har sldet fejl, kan det i
stedet for risikopreemie aftales at dele omkostningerne ved det faktiske svigt
foruden andelen i den vellykkede gentagelse af undersggelsen.

5.3.3.2. Faktorer, der reducerer
undersggelsesvaerdien

Faktorer, der reducerer undersggelsesvaerdien, kan omfatte:

e Afvigelser fra standardprotokollen (undersggelsen er ikke udfgrt i henhold til
GLP-standarderne).

e Andre mulige mangler ved undersggelserne bestemmes fra gang til gang (f.eks.
for undersggelser udformet i anden sammenhang end REACH).

e Begreensninger for anvendelsen:

o Anvendelsen er begreaenset til REACH-formal alene (i modsaetning til en
undersggelse, der er tilgeengelig for generel anvendelse).

o Geografiske begraensninger (ud over EU/E@S-medlemsstaterne) saettes
pd omrader, hvor oplysningerne kan udnyttes.

o Kun ret til at henvise til data, ikke medejerskab.

o Anvendelse som en del af en stofkategori, hvor undersggelsen kun
anvendes for ét stof.

e Der er udfert forsgg pa et andet stof, som er anvendt med en analogislutning.

e Der er allerede modtaget kompensation for gennemfgrelsen af undersggelsen:
Kun de palgbne omkostninger skal deles, og datadeling bgr ikke fgre til
fortjeneste. Derfor forventes en registrant, der allerede har modtaget relevant
kompensation for udfgrelsen af undersggelsen, i princippet at tage hensyn til
denne kompensation ved beregningen af de endelige omkostninger, der skal
deles med de andre registranter.

e Undersggelser pa hgjere niveau foreligger i stedet for undersggelser pd lavere
niveau: I nogle tilfaelde kan eksisterende registranter af stgrre maengder have
anvendt reglerne i kolonne 2 af bilag VII-X til REACH og foresldet forsgg pa
hagjere niveau i bilag IX og X, og derved fravige standardkravene i bilag VII og
VIII. Dette kan fgre til en situation, hvor efterfglgende registranter af lavere
maengdeintervaller for samme stof er ngdt til at henvise til tests pa hgjere niveau
for at opfylde deres registreringskrav. Skent disse efterfslgende registranter pa
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grund af deres lavere oplysningskrav ikke er forpligtet til at foreleegge
undersggelser pa hgjere niveau, kan de udnytte dataene pa hgjere niveau og
saledes omga de tilsvarende oplysningskrav pa lavere niveau.

e Nar sadanne undersggelser pa hgjere niveau deles med registranter af lavere
mangdeintervaller, kan medregistranterne overveje at vedtage en
omkostningsfordelingsmekanisme, der tager fglgende to faktorer i betragtning:
At registranter af et lavt maengdeinterval ikke behgver fremlaagge undersggelser
pad hgjere niveau, og at de pageseldende undersggelser pa lavere niveau (som
kreeves ved lavere mangdeintervaller) ikke findes. Medregistranterne kan f.eks.
aftale, at omkostningerne til erstatning af en sadan ikke-eksisterende
undersggelse pa lavere niveau er et rimeligt bidrag til omkostningerne ved at
frembringe den eksisterende tilsvarende undersggelse pa hgjere niveau. Dette
er i overensstemmelse med malet om at undgd ungdvendige dyreforsgg.

e Internationale undersggelser: De iboende egenskaber af stoffer, der er indgaet
i internationale programmer (f.eks. ICCA/OECD's HPV-program (program for
hgjvolumenkemikalier) er allerede blevet undersggt. Hovedundersggelserne er
derfor allerede udvalgt pa tilsvarende made. Denne aktivitet kan, ndr det er
relevant, tages i betragtning ved at inddrage alle relevante effektparametre og
anvende en korrektionsfaktor.

Bemaerk: Reduktioner af den veerdi, der er tildelt en undersggelse, bgr aftales som en
procentvis reduktion af den oprindelige veerdianseettelse. Allokeringen af
undersggelsens verdi fglger derefter de saadvanlige procedurer (som beskrevet
ovenfor).

5.4. Omkostningsfordeling og -kompensation

Omkostningsfordelingen kan baseres pa vardien af undersggelser vedrgrende alle
effektparametre, som der kraeves oplysninger om i henhold til REACH.

Bemaerk: Omkostningsfordelingsaktiviteter egner sig ikke til data fra rapporter, der
ikke leengere er omfattet af kompensation med henblik pa registrering (se afsnit
3.1.4.1), og hvis anvendelse ikke medfgrer yderligere udgifter. Kreever anvendelsen
af disse data, at der udarbejdes en videnskabelig begrundelse (f.eks. begrundelse af
en analogislutning eller af en "weight of evidence"-tilgang) eller at der udarbejdes
(fyldestggrende) undersggelsesresuméer, kan omkostningerne ved at udarbejde den
relevante begrundelse eller det (fyldestggrende) undersggelsesresumé dog vaere
genstand for omkostningsfordeling.

Medregistranterne af samme stof er ansvarlige for at udvaelge en mekanisme for
omkostningsfordeling og -kompensation (en omkostningsfordelingsnggle), som er
retfeerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende og i overensstemmelse med
bestemmelserne herom i gennemfgrelsesforordning 2016/9. Sadanne ordninger kan
f.eks. omfatte (listen er ikke udtgmmende):

e deling af data p@ grundlag af antallet af involverede parter i samme
mangdeinterval (dvs. registranter med samme oplysningskrav); ligelig deling
af palgbne omkostninger kan i princippet fgre til, at parterne vedtager, at de
ejer data i feellesskab (dette er dog genstand for den kontraktlige frihed parterne
imellem)

e deling af data pd grundlag af antallet af involverede parter i samme
mangdeinterval, men med hensyntagen til, at ejerskabet kun beror hos visse
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registranter; en sddan omkostningsfordeling er typisk for en adgangstilladelse
(ret til at henvise)

« deling af data blandt registranter pa grundlag af produktions- eller salgsmaengde
eller p& anden made (omfattet af regler om konkurrence og om fortrolig
behandling af forretningsoplysninger, se ogsa afsnit 7 og 8); en sddan model
kan i visse tilfaelde anses for mere retfaerdig end andre, f.eks. nar parterne
handterer meget forskellige maengder ved fremstilling eller import

e alternative mekanismer, hvor dele af ovennsevnte modeller anvendes pa en
[}
anden made.

Retfaerdighed og ikke-diskrimination af omkostningsfordeling skal betragtes som en
helhed. Der er situationer, hvor ngje overholdelse af omkostningsfordeling i henhold
til meengdeinterval og oplysningskrav ikke ngdvendigvis er det mest hensigtsmaessige
valg hvad angar retfeerdighed. Allokeringen af undersggelsesomkostninger kan f.eks.
anses for skaev, nar parterne handterer meget forskellige fremstillede eller
importerede maengder. Dette vil sazedvanligvis veaere tilfaeldet for det hgjere
maengdeinterval (over 1 000 tons), hvor registranterne maske handterer maengder
langt over 1 000 tons pr. &r, og hvor registreringsomkostningerne betyder vaesentligt
mindre for stoffets kilopris end ved lavere mangdeintervaller.

Anvendelse af en maengdefaktor kan ogsa overvejes for de lavere maengdeintervaller.
I s fald tildeles en vaegtning i forhold til yderligere maengdeintervaller, hvilket
resulterer i en forggelse af det antal andele, som omkostningerne fordeles pa. For
operatgrer af flere produktionssteder kan masngden kombineres for at tildele en
passende maengdefaktor. Nar dette ggres, skal der pa baggrund af, at det kraever
kendskab til populationen af relevante mangdeintervaller, udvises seerlig
opmaerksomhed vedrgrende eventuelle konkurrence- eller fortrolighedsproblemer i
forbindelse med anvendelsen af forholdsvis smalle mangdeintervaller, som ggr det
muligt at ansld eller identificere de enkelte maengder. Se afsnit 7 og 8 i denne
vejledning for at fa naermere oplysninger.

Betragtninger om omkostningsfordelingsngglens betydning for et stofs kilopris og
betragtninger over retfeerdigheden af en nggle baseret pd maengdefaktorer
fremlaegges i bilag B til Europa-Kommissionens rapport "Monitoring the Impacts of
REACH on Innovation, Competitiveness and SMEs" (overvagning af indvirkningen af
REACH pa innovation, konkurrenceevne og SMV'er). Rapporten er tilgeengelig pa:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm.

Registranter kan stgtte sig til analogislutning ved registrering af en raekke stoffer, der
betragtes som en gruppe eller "kategori" af stoffer pa grund af deres strukturelle lighed
(jf. bilag XI til REACH, afsnit 1.5). I sa fald kan en efterfglgende registrant blive
afkreevet at dele omkostningerne til data, der er udviklet for et eller flere
referencestoffer i gruppen eller "kategorien", hvis de er begrundede og relevante for
registrering af vedkommendes eget stof. Ved det hyppigste scenarie udbedres
datamangler for et givet stof med oplysninger, der er opndet ved tests pa et andet
lignende stof.

En mere kompleks situation opstar, nar en registrering af en gruppe eller "kategori"
af stoffer omfatter f.eks. 10 stoffer, og en potentiel registrant kun fremstiller eller
importerer 1 stof i denne gruppe eller "kategori". Hvis den potentielle registrant stgtter
sig til analogislutning for at udfylde datamangler for sit stof og f.eks. anvender tests
eller undersggelser, der er udviklet for et eller flere referencestoffer i gruppen eller
"kategorien", bgr de palgbne omkostninger ved at frembringe disse oplysninger deles
med alle de gvrige registranter af de forskellige stoffer i gruppen eller "kategorien",
som ogsa drager fordel af de samme data.
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Bemeerk: Nar indehaveren af undersggelsen samtidig er medregistrant af stoffet, skal
vedkommende medregne sig selv i beregningen af den andel af omkostningerne, som
skal betales af hver medregistrant, der behgver den pdgaeldende undersggelse.

5.4.1. Deling af alle de faelles indsendte data

Medregistranter kan frit beslutte, hvilken datakompensationsmekanisme de finder
passende, sa leenge den aftalte mekanisme er retfeerdig, gennemskuelig og ikke-
diskriminerende.

Visse tidligere anvendte modeller er forklaret nedenfor og kan overvejes til at fordele
omkostningerne mellem deltagerne. De er dog kun modeller. Eksemplerne til
illustration af dem bgr gennemgas for at fa fuldstaendig indsigt i hver model.

1. Datakompensation baseret pa3 modeller med kvalitetsvaegtede
undersggelser

Disse mekanismer til kompensation for data er illustreret ved eksemplerne i afsnit 5.5.
Disse fordelingsnggler bygger pa princippet om, at ikke-bidragyderes kompensation
for en given effektparameter kun skal gaelde for den bedste foreliggende undersggelse
(dvs. én undersggelse pr. effektparameter).

Hvis der er mere end én dataejer, kan fglgende trinvise fremgangsmade benyttes til
at finde frem til en hensigtsmaessig omkostningsfordeling. Til illustration af
fremgangsmaden tildeles der fgrst Klimisch-kategorier, som derefter anvendes.

Tilfaelde (i): Kun Klimisch 1-undersggelser er tilgaengelige

Ved at bidrage med en kategori 1-rapport ("palidelig uden begreensninger") anses
bidragyderen/dataejeren for at have betalt sin andel hvad angdr den pagaeldende
effektparameter. Dette geelder ogsa for andre parter, der bidrager med rapporter af
samme kvalitet. Omkostningerne for denne effektparameter baeres derefter alene af
de resterende (ikke-bidragende) potentielle registranter.

Hvis en rapport ejes i faellesskab af flere potentielle registranter, anses de hver isaer
at have opfyldt deres forpligtelse i forbindelse med den pagaeldende effektparameter,
hvad angar omkostningsfordeling.

Tilfaelde (ii): Klimisch 1- og 2-undersggelser er tilgaengelige

Hvis der foreligger rapporter fra bade kategori (1) og (2) ("palidelig med
begraensninger") for samme effektparameter, anvendes rapporten i den hgjeste
kategori som hovedundersggelse hvad angar omkostningsfordeling. Dataejere, der
leverer en rapport i en lavere kategori, skal bidrage ud fra forskellen i veerdien af deres
undersggelse og veerdien af den valgte hovedundersggelse. Andre (ikke-bidragende)
potentielle registranter  betaler = omkostningerne  ud fra vaerdien af
hovedundersggelsen.

Hvis en kategori 1-rapport ejes i feellesskab af flere bidragydere, anses de hver isaer
for at have opfyldt deres forpligtelse i forbindelse med den pagaeldende
effektparameter, hvad angdr omkostningsdeling. For feelles ejere af kategori 2-
rapporter vil der blive kraevet bidrag som angivet.

Tilfaelde (iii): Kun Klimisch 2-undersggelser er tilgaengelige

Hvis der ikke foreligger en kategori 1-rapport, men kun en eller flere kategori 2-
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rapporter, vaelges rapporten i den hgjeste tildelte kategori som hovedundersggelse
hvad angdr omkostningsfordeling. Bidragende potentielle registranter skal betale
forskellen i forhold til omkostningerne til hovedundersggelsen (som ovenfor), mens
andre potentielle registranter bidrager til omkostningerne ud fra hovedundersggelsens
veerdi.

Kompensation

Den samlede kompensation, der er til radighed til fordeling vedrgrende en
effektparameter, fas ved at lsegge bidragene fra alle potentielle registranter sammen
i overensstemmelse med de beskrevne retningslinjer.

Kompensationen deles derefter mellem de parter, der har leveret rapporter, i forhold
til vaerdien af de leverede undersggelser for hver af de omfattede effektparametre.

2. Direkte datakompensation

Som et alternativ til den ovenfor beskrevne tilgang kan der anvendes andre, mere
direkte omkostningsfordelingsmekanismer. I alle tilfaelde skal der fastlaegges klare
regler for veaerdiansaettelsen af undersggelser, inden en fordelingsmekanisme
anvendes. Denne model fritager dataejere, der opfylder deres registreringskrav, fra
omkostningsfordelingsmekanismen, sa omkostningerne kun deles mellem ejeren af
hovedundersggelsen og de registranter, der ikke har tilstreekkelige data. Nar
omkostningerne ved undersggelsen er fastlagt, kan fglgende allokeringsmuligheder
overvejes:

Tilfaelde (i): Kompensation, der omfatter flere undersggelser

Undertiden behgves der mere end én hovedundersggelse til at opfylde et bestemt
datakrav. Der kan derfor fastlaegges en ordning, som daekker omkostningsfordelingen
for mere end én hovedundersggelse, sa der anvendes flere undersggelser vedrgrende
en bestemt effektparameter til at beregne en samlet effektparametervaerdi. Den
samlede veerdi skal anvendes til at beregne medlemsbidraget. Der foretages
omkostningsjustering for hver potentiel registrant, afhaengigt af veerdien af de
leverede undersggelser i forhold til det ngdvendige medlemsbidrag.

Denne vej har den fordel, at den anerkender den fulde vaegt af de tilgengelige
undersggelser. For at undga en situation, hvor antallet af foreliggende rapporter
overstiger antallet af potentielle registranter i datadelingsprocessen, kompenseres
dataejere dog normalt kun for én undersggelse for hver effektparameter.

Med denne fordelingsnggle betaler potentielle registranter, der ikke bidrager,
kompensation for mere end én undersggelse pr. effektparameter.

Tilfaelde (ii): Kompensation for kun hovedundersggelsen

Kompensationen baseres pd den valgte hovedundersggelse vedrgrende én
effektparameter. Andre dataejere vedrgrende effektparameteren fritages for
kompensationsprocessen, og kun potentielle registranter, der ikke selv besidder data,
forventes at yde et gkonomisk bidrag til indehaveren af hovedundersggelsen.

Ved denne ordning er det afggrende, at der er enighed om valget af
hovedundersggelse, hvorfor det kan vaere vanskeligt at na til enighed, hvis der er flere
sammenlignelige undersggelser. Om ngdvendigt kan der dog velges mere end én
hovedundersggelse. Hvis dette veelges, ma det dog ikke fgre til, at en potentiel
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registrant, der ikke er dataindehaver, kommer til at bidrage uforholdsmaessigt til
omkostningsdelingen.

5.4.2. Deling af individuelle undersggelser i
forbindelse med et fravalg

Fravalgsmekanismen kan kun anvendes i tilfaelde, hvor virksomheder har berettigede
grunde til at fravaelge en del af eller alle de data, der er indsendt i feellesskab, pa
grundlag af artikel 11, stk. 3, eller 19, stk. 2, i REACH (naermere oplysninger findes i
vejledningen om registrering, afsnit 4.3.3, Betingelser for at fraveelge feelles indsendte
data).

Nar en undersggelse kraeves af en potentiel registrant, der agter at indsende den i et
fravalgsdossier, geelder de principper, der er beskrevet i afsnit 2.2, stadig. Der skal
gores alt for at nd frem til en aftale om omkostningerne ved at dele den gnskede
undersggelse pa en retfaerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende made (se afsnit
5).

Undersggelsens veerdi bestemmes efter de samme principper, som nar alle data
indsendes i faellesskab. Omkostningerne til undersggelsen deles med alle parter, der
kreever det til registreringsformal, uanset om de registrerer sig med henvisning til alle
de data, der er indsendt i feellesskab, eller indsender den pagseldende undersggelse i
et fravalgsdossier. Fremtidige potentielle registranter, der ogsad har brug for denne
undersggelse (enten for at lade sig registrere med de data, der er indsendt i
feellesskab, eller med et fravalg) vil udigse kompensationstilpasninger.

Efter aftale om omkostningsdeling skal den tidligere registrant stille de aftalte
oplysninger til radighed for den potentielle registrant og give tilladelse til at henvise til
den fuldstaendige undersggelsesrapport. Der henvises til afsnit 9 om rettigheder til
dataene.

Selv om en potentiel registrant ikke vil dele nogen af de data, der er indsendt i
feellesskab (dvs. separat indsendelse af alle effektparametre), kan der stadig veere
visse administrationsomkostninger, der skal deles med den ledende registrant og
aftales pd en retfzerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende made. Hvis den
potentielle registrant, selv om vedkommende ggr sit yderste, ikke kan na til enighed
med den ledende registrant om adgangen til den felles indsendelse, kan
vedkommende kontakte ECHA, som vil give registranten symbolsk adgang til den
feelles indsendelse.

Som det kraeves i gennemfgrelsesforordning 2016/9 (artikel 3, stk. 3), skal den
potentielle registrant, som ikke er forpligtet til at dele forsgg med hvirveldyr,
underrette alle tidligere registranter (f.eks. via e-mail) og ECHA (via indsendelse af
IUCLID-filen) om sin beslutning om at indsende oplysninger separat, via et fravalg.

5.5. Eksempler pa omkostningsfordeling

Eksemplerne i dette afsnit tager hensyn til og illustrerer nogle af de ovenfor beskrevne
begreber. De har til formal at give en mere praktisk forklaring, men bgr IKKE benyttes
som eneste vejledning. Registranter kan konkludere og vedtage, at der skal tages
hensyn til yderligere faktorer, nar de vedtager omkostningsfordelingsngglen. Bemaerk,
at alle belgb og omkostningsfaktorer er hypotetiske og IKKE ma betragtes som
virkelige vaerdier. De anfgrte omkostningsmodificerende faktorer er kun til illustration.
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Eksempel 1: Vaerdiansaettelse af undersggelser

Syv potentielle registranter (A, B, C, D, E, F og G) har til hensigt at registrere det
samme stof. Virksomhed A ejer en Klimisch 1-rapport, virksomhed B ejer en Klimisch
2-rapport, virksomhed C, D, E, F og G ejer ikke en relevant undersggelse.

Fglgende eksempel afspejler ikke:

- fradrag begrundet med, at en undersggelse er begraenset alene til REACH-
registrering

- tilleg for det fyldestg@grende undersggelsesresumé for en given rapport.

a) Test af stoffer

Rapport — Klimisch 1 Rapport — Klimisch 2

Ejer Virksomhed A Virksomhed B

Forsggsar 2001 1984
Metode OECD-vejledning xyz Svarer til OECD-vejledning xyz
GLP Ja Nej
Analyse af forsggsstof lI;‘/armaceutisk kvalitet 99,9 | Ukendt, antagelig >99 %

()
Stabilitet Ja Ukendt, antagelig ja
Overvagning af | Ja Ja

koncentration

Bemeerkninger Undersggelsen gennemfgrt | En del forsggsbetingelser er ikke
i overensstemmelse med | angivet, f.eks. forsggsdyrenes kgn,
OECD-, EF- og EPA- | alder og kropsvaegt,
testvejledninger og i | miljgbetingelserne osV.
overensstemmelse med | Undersggelsen er dog acceptabel,
GLP fordi dens generelle udfgrelse af

acceptabel, og iagttagelserne er
detaljeret beskrevet i rapporten.

b) Analyser

' Rapport — Klimisch 1 ' Rapport — Klimisch 2

Forsggsstof Standard Standard

Stabilitet standard standard
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Overvagning af koncentration
Metode Litteratur Litteratur
Udvikling Ingen Ingen
Fremskaffelse
Arbejdsdage 10 8
Sats pr. dag 600 EUR 600 EUR
Analyseomkostninger 100 EUR pr. analyse 100 EUR pr. analyse
Antal analyser 60 50
Bestemmelse af rapportens nuvaerende veaerdi
Arten af udgift/tilleeg/fradrag Rapport 1 Rapport 2
Indledende forsgg til | 35 000 EUR 35 000 EUR
bestemmelse af koncentration
(bestemmelse af interval)
Forsgg i henhold til | 100 000 100 000
standardprotokol EUR EUR
Uden GLP 0 - 15 000
EUR
Andre mangler 0 - 5000 EUR
Nettovaerdiansaettelse af testdata 135 000 115 000
for stoffet EUR EUR
Udvikling af | 0 0
analyseprocedure/-metode
Levering af | 6 000 EUR 4 800 EUR
analyseprocedure/-metode
(10 eller 8 arbejdsdage a 600
EUR)
Analyse af forsggsstof 1 000 EUR 0
Stabilitet 500 EUR 0
Overvagning af koncentration | 6 000 EUR 5 000 EUR
(60 eller 50 analyser & 100
EUR)
Analyseomkostninger 13 500 EUR 9 800 EUR




90 Vejledning om datadeling
Version 4.1 — december 2023

Arten af udgift/tilleeg/fradrag Rapport 1 Rapport 2
Samlede forsggsomkostninger 148 500 124 800
EUR EUR
Administrationsomkostninger | 10 000 EUR 10 000 EUR
54
Risikopraemie 14 850 EUR 12 480 EUR
(10 % af
forsggsomkostninger?)
Tilleeg i alt 24 850 EUR 22 480 EUR
Endelig nuvaerende 173 350 147 280
vaerdiansaettelse af rapporten EUR EUR

Allokeringen af omkostninger til hver virksomhed er beskrevet i eksempel 3b
(nedenfor).

Eksempel 2: Vardiansaettelse af undersggelser

7 potentielle registranter (A, B, C, D, E, F og G) udarbejder en feelles indsendelse for
samme stof. Virksomhed A er ejer af en rapport (som er i overensstemmelse med
OECD-retningslinjerne), virksomhed B er ejer af en rapport, der ikke er i
overensstemmelse med OECD-retningslinjerne, mens virksomhederne C, D, E, Fog G
ikke ejer relevante undersggelser.

Eksemplet afspejler ikke fradrag fordrsaget af, at en undersggelse er begreenset
udelukkende til registrering i henhold til REACH, og heller ikke et tilleeg for
udarbejdelse af et fyldestggrende undersggelsesresumé for en given rapport.

a) Test af stoffer

Rapport 1 Rapport 2

Ejer Virksomhed A Virksomhed B
Forsggsar 2001 1984
Metode OECD-vejledning xyz svarende til OECD-vejledning xyz
GLP Ja Nej
Analyse af forsggsstof l;armaceutisk kvalitet 99,9 | ukendt, antagelig >99 %
Yo

54 Veerdien 10 000 EUR (og 15 000 EUR i eksempel 2) af administrationsomkostninger er her kun givet som
eksempel. I gennemfgrelsesforordning 2016/9 kraeves det, at administrationsomkostninger specificeres og
seettes i relation til de faktisk plgbne omkostninger.

55 Se afsnit 5.3.3.
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Stabilitet Ja ukendt, antagelig ja

Overvagning af | ja ja
koncentration

Bemeerkninger Undersggelsen gennemfgrt | Der gives ingen detaljer om
i overensstemmelse med | forsggsbetingelser. Undersggelsen
OECD-testvejledning og i |er dog acceptabel, da dens
overensstemmelse med | generelle udfgrelse er acceptabel,
GLP og da observationerne er
detaljeret beskrevet i rapporten.

b) Analyser
Stabilitet standard standard
Overvagning af koncentration
Metode litteratur litteratur

Udvikling ingen ingen

Fremskaffelse

Arbejdsdage 0 0
Sats pr. dag 600 EUR 600 EUR
Analyseomkostninger 100 EUR pr. analyse 100 EUR pr. analyse
Antal analyser 0 0
C) Bestemmelse af rapportens nuvaerende veerdi
Arten af udgift/tilleeg/fradrag Rapport 1 Rapport 2
Indledende forsgg til bestemmelse | 0 0
af koncentration (bestemmelse af
interval)
Forsgg i henhold til | 11 000 11 000
standardprotokol EUR EUR
Uden GLP 0 -1 100
EUR
Andre mangler 0 - 1 000
EUR
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Arten af udgift/tilleeg/fradrag Rapport 1 Rapport 2
Nettovaerdiansaettelse af testdata for 11 000 8 800 EUR
stoffet EUR

Udvikling af analyseprocedure/- |0 0

metode

Levering af | 0 0

analyseprocedure/metode (0

arbejdsdage & 600 EUR)

Analyse af forsggsstof 500 EUR 0
Stabilitet 100 EUR 0
Koncentrationsoverv%gning (0|0 0

analyser @ 100 EUR)

Analyseomkostninger 600 EUR 0
Nettovaerdi af forsggsomkostninger 11 600 8 800 EUR
EUR
Administrationsomkostninger>® 3 000 EUR 3 000 EUR
Risikopraemie>’ 0 0

(Ikke relevant)

Tilleeg i alt 3 000 EUR 3 000 EUR
Endelig nuvaerende veerdiansaettelse af 14 600 11 800
rapporten EUR EUR
Eksempel 3a: Fordeling af undersggelsesomkostninger — individuelle

undersggelser

Syv potentielle registranter udarbejder en faelles indsendelse for samme stof. Der
foreligger kun én undersggelse (Klimisch 1, der ejes af virksomhed A), som udpeges
som hovedundersggelse. Efter samme principper som i de foregdende eksempler er
vaerdien beregnet til 210 000 EUR.

Vzerdi af hovedundersggelse 210 000 EUR
Andel pr. virksomhed (210 000 EUR / 7) 30 000 EUR
Betaling fra virksomhed A (indehaver af rapporten) 0 EUR
Betaling fra de andre virksomheder: 6 x 30 000 180 000 EUR

56 Se fodnote 38 ovenfor.
57 Se fodnote 39.
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Omkostningskompensation

Tildelte bidrag i alt 180 000 EUR

Kompensation til virksomhed A, der har | 180 000 EUR
undersggelsesrapporten 30 000 EUR x 6

Kompensation til de andre virksomheder | 0 EUR
(der ikke har en undersggelse)

Forskellen (omkostningsallokering — omkostningskompensation) resulterer i fglgende:
Virksomhed A modtager 180 000 EUR.
Virksomhederne B, C, D, E, F og G betaler hver 30 000 EUR.

Faktisk "bidrager" virksomhed A derfor ogsa med 30 000 EUR, da den leverer en
rapport, der er vurderet til 210 000 EUR, mod en kompensation p& kun 180 000 EUR.
Ombkostningsfordelingen kan derfor anses for et eksempel pa en retfaerdig made at
fordele omkostningerne pa.

Eksempel 3b: Fordeling af undersggelsesomkostninger — individuelle
undersggelser

Syv potentielle registranter udarbejder en fzlles indsendelse for samme stof.
Virksomhed A ejer en Klimisch 1 rapport (rapport 1), og virksomhed B ejer en Klimisch
2 rapport (rapport 2). Rapport 1 vealges som den eneste hovedundersggelse.
Virksomhederne vedtager, at der, som beskrevet i vejledningen, kun gives
kompensation for hovedundersggelsen. De andre virksomheder bidrager kun pa
grundlag af denne hovedundersggelse. Alle syv virksomheder vedtog dog ogsa at
medtage rapport 2 i dossieret.

Efter samme principper som i de foregdende eksempler er veerdien af rapport 1
beregnet til 210 000 EUR, og vaerdien af rapport 2 er beregnet til 140 000 EUR.

Forelgbige beregninger ’

Veaerdi af hovedundersggelse 210 000 EUR
Andel pr. virksomhed (210 000 EUR / 7) 30 000 EUR
Betaling fra virksomhed A (ejer af rapport 1) 0 EUR

Betaling fra virksomhed B (indehaver af rapport 2)°%: 30 000 x | 10 000 EUR
(210 000 - 140 000) / 210 000

Betaling fra de andre virksomheder: 5 x 30 000 150 000 EUR

Reduktionen i virksomhed B's betaling skal omfordeles ligeligt blandt alle syv

58 Bemaerk, at eksemplets praksis: at reducere B's bidrag med en faktor svarende til brgkdelen (forskellen
i veerdi mellem rapport 2 og rapport 1) divideret med vaerdien af rapport 1 er et eksempel p8 en accepteret
fremgangsmade — men ikke den eneste mulighed.
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virksomheder, da den ellers vil blive baret alene af virksomhed A.

Justeringer ‘

Reduktion i det belgb, der skal betales af virksomhed B (30 000 EUR | 20 000 EUR
- 10 000 EUR)

Supplerende andel pr. medlem (20 000 EUR / 7) 2 857 EUR
Betaling fra virksomhed A (ejer af rapport 1) 0 EUR

Betaling (efter justering) fra virksomhed B (indehaver af rapport 2): | 12 857 EUR
10 000 EUR + 2 857 EUR

Betaling (efter justering) fra de andre virksomheder: 30 000 EUR + | 32 857 EUR
2 857 EUR

Omkostningskompensation

Kompensation til virksomhed A, der har rapport 1 over hovedundersggelsen (32857 177 142 EUR

EUR x 5 + 12 857 EUR)

(= 210 000 EUR - 30 000 EUR - 2 857 EUR)

Forskellen (omkostningsallokering — omkostningskompensation) resulterer i fglgende:
Virksomhed A modtager 177 142 EUR.

Virksomhed B betaler 12 857 EUR til A

Virksomhed C, D, E, F og G betaler 32 857 EUR til A

Faktisk "bidrager" virksomhed A derfor ogs@ med 32 858 EUR, da den leverer en
rapport, der er vurderet til 210 000 EUR, mod en kompensation pd 177 142 EUR.
Ombkostningsfordelingen kan derfor anses for et eksempel pa en retfaerdig made at
fordele omkostningerne pa.

Eksempel 4: Fordeling af undersggelsesomkostninger — individuelle
undersggelser

Syv potentielle registranter udarbejder en faelles indsendelse for samme stof. Der
foreligger to Klimisch 1- og to Klimisch 2-undersggelser foruden én undersggelse, der
ikke er bedgmt.

Virksomhed A er ejer af en Klimisch 1l-undersggelse (rapport 1); rapporten er
vardiansat til 240 000 EUR

Virksomhed B er ejer af en Klimisch 1l-undersggelse (rapport 2); rapporten er
vaerdiansat til 200 000 EUR

Virksomhed C er ejer af en Klimisch 2-undersggelse (rapport 3); rapporten er
veerdiansat til 160 000 EUR

Virksomhed D er ejer af en Klimisch 2-undersggelse (rapport 4); rapporten er
veerdiansat til 150 000 EUR
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Virksomhed E er ejer af en undersggelse, som ikke er blevet kvalitetsvurderet

Virksomhederne F og G ejer ikke nogen undersggelse

Virksomhederne er enige om, at virksomhed A's undersggelse er den vigtigste
undersggelse, og som beskrevet i vejledningen (se 5.4.1, 1 sag i) + ii) kombineret)
gives der kun kompensation for hovedundersggelsen. Det aftales, at virksomhed B
ikke skal yde noget gkonomisk bidrag, da den er indehaver af en rapport af samme
kvalitet. Den indledende beregning bygger derfor pa ligelige bidrag fra seks (i stedet
for syv) virksomheder, dvs. inklusive virksomhed A, men eksklusive virksomhed B. De
andre virksomheder bidrager kun pa grundlag af hovedundersggelsen. Virksomheden,
der har data af lavere kvalitet, bidrager i henhold til forskellen i veerdi.

Forelgbige beregninger |

Veaerdi af hovedundersggelse
Andel pr. virksomhed (240 000 EUR / 6)

Betaling fra virksomhed A (indehaver af rapport 1,
hovedundersggelse)

Betaling fra virksomhed B (indehaver af rapport 2, som ikke er
hovedundersggelsen, men er bedgmt som Klimisch 1):

Betaling fra virksomhed C (ejer af rapport 3, Klimisch 2-
undersggelse) 40 000 x (240 000 - 160 000) / 240 000

Betaling fra virksomhed D (indehaver af rapport 4, Klimisch 2-
undersggelse) 40 000 x (240 000 - 150 000) / 240 000

Betaling fra virksomhed E (ejer af rapport 5, men kvalitetsvurdering
foreligger ikke)

Betaling fra virksomhed F og G (er ikke indehavere af nogen rapport)
2 x 40 000 EUR

240 000 EUR
40 000 EUR

0 EUR

0 EUR

13 333 EUR

15 000 EUR

40 000 EUR

80 000 EUR

Det vedtages, at reduktionen i det belgb, der skal betales af virksomhed C og D, skal
omfordeles ligeligt mellem de seks virksomheder (uden B, men med A), da det ellers

vil blive baret udelukkende af virksomhed A.

Reduktion af det belgb, der skal betales af | 26 667 EUR
virksomhed C (40 000 EUR - 13 333 EUR)

Reduktion af det belgb, der skal betales af | 25 000 EUR
virksomhed D (40 000 EUR - 15 000 EUR)

Ekstra belgb, der skal fordeles (26 667 | 51 667 EUR
EUR + 25 000 EUR)

Ekstra andel pr. virksomhed (51 667 EUR/ | 8 611 EUR
6)




96 Vejledning om datadeling
Version 4.1 — december 2023

Betaling fra virksomhed A (ejer af rapport | 0 EUR
1)

Betaling fra virksomhed C (ejer af | 21 944 EUR
undersggelsen af lavere veerdi): 13 333
EUR + 8 611 EUR

Betaling fra virksomhed D (indehaver af | 23 611 EUR
undersggelse af lavere veerdi): 15 000
EUR + 8 611 EUR

Betaling fra virksomhederne E, F og G: 40 | 48 611 EUR hver
000 EUR + 8 611 EUR hver

Omkostningskompensation

Kompensation til virksomhed medlem A, indehaver af rapport 1, | 191 388 EUR
hovedundersggelsen

Forskellen mellem omkostningsallokering og omkostningskompensation resulterer i
fglgende:

Medlem A modtager 191 388 EUR

Medlem B betaler 0 EUR

Medlem C betaler 21 944 EUR til A

Medlem D betaler 23 661 EUR til A

Medlem E, F og G betaler hver 48 611 EUR til A

Faktisk "bidrager" virksomhed A derfor ogsd med 48 612 EUR (det samme som E, F
og G), da den leverer en rapport, der er vurderet til 240 000 EUR, mod en
kompensation pd@ 191 388 EUR. Omkostningsfordelingen kan derfor anses for et
eksempel pa en retfaerdig made at fordele omkostningerne pa.

Eksempel 5: Allokering af undersggelsesomkostninger for individuelle
undersggelser

Syv potentielle registranter udarbejder en falles indsendelse for samme stof.

Virksomhed A i den fzelles indsendelse er ejer af en Klimisch 2-undersggelse (rapport
1). Rapportens vaerdi er beregnet til 158 300 EUR.

Virksomhed B er ejer af en Klimisch 2-undersggelse (rapport 2). Rapportens veerdi er
beregnet til 145 000 EUR.

Virksomhed C er ejer af en Klimisch 2-undersggelse (rapport 3). Rapportens veerdi er
beregnet til 144 000 EUR.

De gvrige medlemmer D, E, F og G ejer ikke nogen relevant undersggelse.

Virksomhed A's undersggelse udpeges som hovedundersggelsen. Alle syv
virksomheder vedtog dog ogsa at medtage B's og C's rapporter i dossieret.
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Virksomhederne aftaler, at svarende til fremgangsmaden i vejledningen skal
bidragende potentielle registranter betale et belgb, der beregnes efter forskellen i
omkostninger i forhold til hovedundersggelsens omkostninger.

Forelgbig beregning
Veaerdi af hovedundersggelse 158 300 EUR
Andel pr. medlem (158 300 EUR / 7) 22 614 EUR

Betaling fra virksomhed A (ejer af rapport 1, Klimisch 2, |0 EUR
hovedundersggelse)

Betaling fra virksomhed B (ejer af rapport 2, Klimisch 2): 22 614 x (158 | 1 900 EUR
300 - 145 000) / 158 300

Betaling fra virksomhed C (ejer af rapport 3, Klimisch 2): 22 614 x (158 | 2 043 EUR
300 - 144 000) / 158 300

Betaling fra virksomhederne D, E, F og G (ikke indehavere af nogen | 90 456 EUR
rapport) 4 x 22 614 EUR

Det vedtages, at reduktionen i det belgb, der betales af virksomhed B og C, skal
omfordeles, da det ellers udelukkende vil blive baret af virksomhed A. Virksomhederne
vedtager, at justeringen af betalingerne skal omfordeles ligeligt blandt alle
virksomhederne.

Reduktion i det belgb, der betales af virksomhed B 20 714 EUR
Reduktion i det belgb, der betales af virksomhed C 20 571 EUR
Ekstra belgb, der skal deles (20 714 EUR + 20 571 EUR) 41 285 EUR
Ekstra andel pr. virksomhed (41 285 EUR/7) 5 897 EUR
Betaling fra virksomhed A (ejer af rapport 1) 0 EUR

Betaling fra virksomhed B (ejer af undersggelse af lavere vardi): | 7 797 EUR
1 900 EUR + 5 897 EUR

Betaling fra virksomhed C (ejer af undersggelsen af lavere vaerdi): | 7 940 EUR
2 043 EUR + 5 897 EUR

Betaling fra virksomhed D, E, F og G: 22 614 EUR + 5897 EUR | 28 511 EUR hver
hver
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Omkostningskompensation

Kompensation til virksomhed medlem A, indehaver af rapport 1, | 129 781 EUR
hovedundersggelsen

Forskellen mellem omkostningsallokering og omkostningskompensation giver fglgende
resultat:

Medlem A modtager 129 781 EUR.

Medlem B betaler 7 797 EUR (Klimisch 2, men ikke hovedundersggelse/starste vaerdi).
Medlem C betaler 7 940 EUR (Klimisch 2, men ikke hovedundersggelse/stgrste veerdi).
Medlem D, E, F og G betaler hver 28 511 EUR.

Faktisk "bidrager" virksomhed A derfor ogsa med 28 519 EUR (naesten det samme
som D, E, F og G), da den leverer en rapport, der er veerdiansat til 158 300 EUR, mod
en kompensation pa 129 781 EUR. Omkostningsfordelingen kan derfor anses for et
eksempel pa en retfaerdig made at fordele omkostningerne pa.

Eksempel 6: Omkostningsfordeling — kompensation for bedste undersggelser

I nogle tilfaelde kan der vaere behov for mere end én hovedundersggelse for at opfylde
et bestemt datakrav. I sa fald kan der anvendes en omkostningsfordelingsnggle, der
deekker omkostningerne for mere end én hovedundersggelse. (Se 5.4.1, 2 sag i))

Fem virksomheder rader over fglgende data for en bestemt effektparameter (med de
angivne tilknyttede vaerdiansaettelser):

Virksomhed A: Klimisch 1-undersggelse (rapport 1, omkostninger 105 000 EUR) +
Klimisch 2-undersggelse (rapport 2, omkostninger 80 000 EUR)

Virksomhed B: ingen data
Virksomhed C: Klimisch 1 (rapport 3, omkostninger 95 000 EUR)

Virksomhed D: Klimisch 2 (rapport 4, omkostninger 65 000 EUR) + Klimisch 2 (rapport
5), omkostninger 75 000 EUR)

Virksomhed E: Klimisch 2 (rapport 6, omkostninger 60 000 EUR)
Antal foreliggende undersggelseri alt = 6
Virksomhederne afggr, at rapport 1, 3, 5 og 6 behgves som hovedundersggelser.

I dette tilfaelde er alle virksomhederne enige om, at de udvalgte rapporter i samme
Klimisch-kategori tildeles samme nominelle vardi. Undersggelserne veerdiansaettes
derfor til 100 000 EUR for Klimisch 1 og 67 500 EUR for Klimisch 2.

Ved brug af dette datasaet og de beskrevhe nominelle veerdiansaettelser af
undersggelserne: Antal undersggelser i alt (til beregningsformal) = 4

Samlet vaerdi af disse undersggelser = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 EUR
Deltagerbidraget er derefter 335 000 / 5 = 67 000 EUR

Udtrykt som betaling/kompensation: Medlem B betaler 67 000 EUR (67 000 EUR - 0
EUR)

Medlem A, C, D og E (alle indehavere af kvalificerende data) modtager hver 16,500
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EUR (67 000 EUR/4).

Eksempel 7: Vardiansattelse ved begraenset anvendelse

Syv potentielle registranter udarbejder en falles indsendelse for samme stof.

Virksomhed A er ejer af rapport 1 (Klimisch 1), hvis vaerdi er beregnet til 173 350
EUR; virksomhed B er ejer af rapport 2 (Klimisch 2), hvis vaerdi er beregnet til 147 280
EUR.

Virksomhed C, D, E, F og G er ikke ejere af nogen undersggelse.

Omkostningsallokering

Medlem C anvender undersggelsen alene med henblik pa REACH og behgver kun en
adgangstilladelse. Vedkommendes bidrag reduceres med en faktor pd 50 % (betaler
derfor 50 %).

Medlem D har brug for at henvise til undersggelsen for at opfylde globale lovkrav
(herunder REACH i EU), men behgver kun adgangstilladelse. Vedkommendes bidrag
reduceres med en faktor pa 30 % (betaler derfor 70 %).

De gvrige medlemmer far fulde anvendelsesrettigheder til den fuldsteendige
undersggelsesrapport.

Forelgbig beregning

Veaerdi af hovedundersggelse 173 350 EUR
Andel pr. virksomhed (173 350 EUR / 7) 24 764 EUR
Betaling fra virksomhed A (ejer af rapport 1) 0 EUR

Betaling fra virksomhed B (ejer af rapport 2 med den lavere veerdi): | 3 724 EUR
24 764 x (173 350 - 147 280) / 173 350

Betaling fra medlem E, F og G: 3 x 24 764 EUR (fuld andel, ingen | 74 292 EUR
reduktion)

Betaling fra medlem C, som udelukkende kan anvende undersggelsen | 12 382 EUR
(adgangstilladelsen) til REACH 24 764 EUR* ((100-50)/100)

Betaling fra medlem D, der kan anvende undersggelsen til alle lovbestemte | 17 335 EUR
formal, herunder REACH, men kun har brug for adgangstilladelse.
24 764 EUR* ((100-30)/100)

Reduktionen i betalingen fra virksomhed B, C og D skal omfordeles ligeligt blandt alle
virksomhederne, da den ellers vil blive baret alene af virksomhed A. Virksomhederne
vedtog, at begraensningen af anvendelsen skulle tages i betragtning ogsa i fordelingen
af dette belgb med de samme faktorer.
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Justeringer ‘

Reduktion af det belgb, der skal betales af virksomhed B (24 764 EUR
- 3724 EUR)

Reduktion af det belgb, der skal betales af virksomhed C (24 764 EUR
- 12 382 EUR)

Reduktion af det belgb, der skal betales af virksomhed D (24 764 EUR
- 17 335 EUR)

Ekstra belgb, der skal fordeles (21 040 EUR + 12 382 EUR + 7 429
EUR)

Ligelig ekstra andel pr. virksomhed for anvendelse som reference
(40 851 EUR/7)

Korrigeret ekstra betaling fra virksomhed C (50 % af 5 836 EUR)
Korrigeret ekstra betaling fra virksomhed D (70 % af 5 836 EUR)

Ekstra betaling fra virksomhed B, E, F og G: (40 851 EUR - (2 918
EUR + 4 085 EUR) /5)

Endelige betalinger |

21 040 EUR

12 382 EUR

7 429 EUR

40 851 EUR

5 836 EUR

2918 EUR

4 085 EUR

6 770 EUR

Endelig betaling fra virksomhed B: 3 724 EUR + 6 770 EUR 10 494 EUR
Endelig betaling fra virksomhed C: 12 382 EUR + 2 918 EUR 15 300 EUR
Endelig betaling fra virksomhed D: 17 335 EUR + 4 085 EUR 21 420 EUR
Betaling fra virksomhederne E, F og G: 24 764 EUR + 6 770 EUR hver | 31 534 EUR
hver
Omkostningskompensation
Tildelte bidrag i alt 141 816 EUR

Forskellen (omkostningsallokering — omkostningskompensation) resulterer i fglgende:

Virksomhed A modtager 141 816 EUR.
Virksomhed B betaler 10 494 EUR.

Virksomhed C betaler 15 300 EUR.

Virksomhed D betaler 21 420 EUR.

Virksomhed E, F og G betaler hver 31 534 EUR.

Faktisk "bidrager" virksomhed A derfor ogsd med 31 534 EUR (det samme som E, F
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og G), da den leverer en rapport, der er veerdiansat til 173 350 EUR, mod en
kompensation pd@ 141 816 EUR. Omkostningsfordelingen kan derfor anses for et
eksempel pa en retfaerdig made at fordele omkostningerne pa.

Eksempel 8: Omkostningsallokering for registreringsdossierer pa grundlag af
forskellige mangdeintervaller

Retfaerdig omkostningsfordeling kan tilrettelaegges efter maengdeintervaller, idet
REACH-oplysningskravene afhaenger af mangdeintervallerne og dermed er den
primaere faktor, som pavirker omkostningsfordelingen. Omkostningerne til data, som
en gruppe registranter i et bestemt mangdeinterval skal bruge, er forskellige og
haenger oftest sammen med omkostningerne til data, som registranten skal have
licens til/erhverve med henblik p% indsendelse af sit dossier.

Det er vanskeligt at definere et standardforhold mellem de forskellige maangder, og
derfor kan der benyttes forskellige tilgange.

For stof X har ti potentielle registranter udtrykt interesse i at registrere stoffet. Fem
af dem er i maengdeintervallet > 1 000 t/ar, tre i meengdeintervallet 100-1 000 t/3r,
og to i meengdeintervallet 1-100 t/ar.

De samlede omkostninger til data i dossieret udgegr 1420 000 EUR, og
"administrationsomkostningerne" (herunder udarbejdelse af dossieret og gennemgang
ved en tredjepart) udggr 10 000 EUR. De samlede omkostninger er derfor: 1 430 000
EUR.

Den ledende registrant fores|dr folgende priser for adgangstilladelsen:

for

Mangdeinterval Omkostning Adm. omkostninger Pris
for adgang til (EUR)>° adgangstil
data (EUR) ladelse
alt (EUR)
>1 000 t/ar 250 000 1 300 251 300
100-1000 t/ar 50 000 800 50 800
1-100 t/ar 10 000 550 10 550

Prisstrukturen afspejler, at registreringen i det hgjeste maengdeinterval er underlagt
de hgjeste registreringskrav. De administrationsomkostninger, der skal betales af hver
registrant, varierer, afhaengigt af det maangdeinterval, som registranten registrerer, i
overensstemmelse med kravet om, at en registrant kun behgver dele de
administrationsomkostninger, der er relevante for vedkommendes registreringskrav
(artikel 4, stk. 1, i gennemfgrelsesforordning 2016/9). Se kapitel 5.1 vedrgrende
yderligere oplysninger).

Den samlede pris er derefter deekket: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 =
1 430 000 EUR.

Bemeaerk, at det forhold (vaegtningen), hvori administrationsomkostningerne fordeles

91 overensstemmelse med kravet om, at en registrant kun skal pdlaegges at betale de
administrationsomkostninger, der er relevante for vedkommendes registrering (artikel 4, stk. 1, i
gennemfgrelsesforordningen), afhanger de administrationsomkostninger, der skal betales af hver
registrant, af det respektive maengdeinterval.
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mellem de forskellige maangdeintervaller, kan vaere forskelligt for forskellige stoffer.
Det skal afspejle administrationsomkostningernes faktiske fordeling og skal veere
objektivt og kunne begrundes.

Eksempel 9: Omkostningsallokering og balance for registreringsdossieret
som fglge af nye medregistranter og yderligere omkostninger
(godtggrelsesordning)

Inden registreringen gav 100 potentielle registranter udtryk for interesse i at registrere
stoffet. Den samlede ansldede pris for dossieret, inkl. administrationsomkostninger,
er 1 000 000 EUR.

Efter en undersggelse gennemfgrt af den ledende registrant har 30 juridiske enheder
ud af de 100 potentielle registranter udtrykt interesse i at registrere i det hgjeste
mangdeinterval.

Det antages forsigtigt, at 20 juridiske enheder faktisk vil registrere i det hgjeste
maengdeinterval (> 1 000 t/ar).

Den anerkendte fremgangsmade til allokering af omkostningerne har vaeret at fordele
dem ligeligt pa hver juridisk enhed efter maengdeinterval og — hvis der kommer nye
potentielle kandidater — saette®® en pris for lavere mangdeintervaller som falger:

> 1 000 t/ar: 100 % af adgangstilladelsen
100-1 000 t/ar: 50 % af adgangstilladelsen
10-100 t/ar: 20 % af adgangstilladelsen
< 10 t/ar: 5 % af adgangstilladelsen

Prisen pa adgangstilladelsen er sat til 1 000 000 EUR/20 = 50 000 EUR.

I 2010 havde 20 juridiske enheder registreret. De samlede gebyrer, som disse
medregistranter har betalt, daekker de samlede omkostninger til dossieret.

Efter den fgrste registreringsfrist, f.eks. i 2012, tilslutter to nye juridiske enheder, der
gnsker at registrere i det hgjeste meengdeinterval, sig den feelles indsendelse. De
betaler 50 000 EUR hver.

Derved fas en indtsegt pa 2 x 50 000 EUR = 100 000 EUR.

De data, der er indsendt i faellesskab, underkastes overensstemmelseskontrol. Som
resultatet heraf er der behov for supplerende arbejde (levering af yderligere data og
den tilknyttede vurdering), med ansldede omkostninger p& 80 000 EUR.

Inden den neeste registreringsfrist i 2013 tilslutter tre nye juridiske enheder, der
gnsker at registrere i maengdeintervallet 100-1 000 t/aret, sig den feelles indsendelse
og betaler hver 25 000 EUR.

Derved fas en indtaegt pd 3 x 25 = 75 000 EUR.
I henhold til den oprindeligt aftalte ordning udbetales der en godtggrelse i 2018 efter

0 Den procentdel/andel af omkostningerne, der allokeres til hvert maengdeinterval, skal vaere baseret pd
objektive kriterier. Prisen i absolutte tal er uforudsigelig indtil den endelige registreringsfrist, men den andel
af omkostningerne, der skal baeres af hver medregistrant for endelig godtggrelse, skal fastsaettes pd en
retfaerdig, gennemskuelig og ikke-diskriminerende made.
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den sidste registreringsfrist:

BALANCE
Indteegt 2010 + 1 000 000 EUR
Indtsegt 2012 + 100 000 EUR
Indtsegt 2013 + 75 000 EUR
Dossieromkostninger -1 000 000 EUR
Vurderingsomkostninger - 80 000 EUR
Balance + 95 000 EUR

Man har desuden valgt at hensaette 10 000 EUR til ekstra yderligere omkostninger,
hvis dossieret skal ajourfgres efter 2018.

Balance + 95 000 EUR

Ajourfgringsomkostninger | - 10 000 EUR

Endelig balance + 85 000 EUR

Antal juridiske enheder i mangdeintervallet over 1 000 tons: 22 Antal juridiske
enheder inden for

mangdeinterval 100-1 000 t: 3 Antal godtggrelsesenheder: 22 + 3/2 = 23,5
Veaerdi af en godtggrelsesenhed: 85 000/23,5 EUR = 3 617 EUR

Hver juridisk enhed i maengdeintervallet over 1 000 tons far 1 godtggrelsesenhed
tilbage: 3 617 EUR

Hver juridisk enhed i maengdeintervallet 100-1 000 tons far 1/2 godtggrelsesenhed
tilbage: 1 808 EUR

Bemeerk: Der skal indgds aftale om hyppigheden af godtggrelser. Den kan variere fra,
i) hver gang en ny registrant tilslutter sig den fzelles indsendelse, til ii) fgrste kvartal
hvert ar. Medregistranterne kan frit aftale andre hyppigheder, som bedst passer til
deres behov og situation. Aftalen skal altid indeholde en godtggrelsesordning; dette
kan kun fraviges ved enstemmighed blandt alle medregistranter, ogsa kommende.
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6. SAMARBEJDSFORMER

Potentielle registranter kan frit organisere sig for at opfylde deres forpligtelser med
hensyn til datadeling, klassificering og maerkning og faelles indsendelse. Efter det
formelle ophgr af driften af SIEF'erne blev det ved gennemfgrelsesforordning
2019/1692 den 1. juni 2018 fastsldet, at medregistranter tilskyndes til at anvende
lignende uformelle kommunikationsplatforme for at saette dem i stand til at opfylde
deres fortsatte registrerings- og datadelingsforpligtelser.

6.1. Mulige samarbejdsformer

Der er flere mulige samarbejdsformer, som virksomhederne kan veelge til at
tilrettelzegge deres samarbejde under REACH. Samarbejdsformerne kan variere fra
lgst samarbejde (f.eks. it-vaerktgjer til kommunikation mellem alle medlemmer af en
feelles indsendelse) til mere strukturerede og bindende modeller (f.eks. konsortier
oprettet ved kontrakter).

Nogle industriorganisationer er allerede veert for dedikerede REACH-grupper, betroede
parter eller konsortier vedrgrende grupper af stoffer, der kan taenkes at veere
besleegtede eller af tilsvarende art. De vil maske vaere villige til at lade nye stoffer
komme ind under deres aktiviteter eller til at give mulighed for analogislutning af data.
De kan kontaktes i forbindelse med drgftelser om lighed mellem stoffer®!.

Det fremfgres undertiden, at der skal dannes et "konsortium" (eller undertegnes
konsortieaftaler) til at organisere datadeling og feelles indsendelse af data. Dette er
ikke tilfeeldet. Det er ikke obligatorisk at danne et konsortium eller veere part i det,
uanset om (nogle) registranter i visse tilfeelde enes om, at det er ngdvendigt at danne
et sddant.

Anvendelsen af en "konsortieaftale" eller en anden formel, skriftlig samarbejdsaftale
er ikke et retligt krav i REACH. Uanset hvilken form for samarbejde der valges, er det
tilrddeligt, at parterne skriftligt (dette kan ske i form af en kontrakt, men ogsa via e-
mail) aftaler de vigtigste regler for datadeling, ejerskabet til de i faellesskab
udarbejdede undersggelser og fordelingen af omkostninger.

Selv om der oprettes et konsortium (eller enhver anden samarbejdsform), er det ikke
obligatorisk for alle eksisterende eller potentielle registranter af samme stof at vaere
part i det. Registranterne kan beslutte at opfylde deres datadelingsforpligtelser uden
formelt at veere del af noget konsortium. Registranterne har under alle
omstaendigheder pligt til at indga en aftale om at dele de ngdvendige data uanset
deres deltagelse i en bestemt form for samarbejde.

I nogle situationer kan der indgds en konsortieaftale, potentielt omfattende et eller
flere stoffer, eller en mere uformel samarbejdsaftale mellem flere registranter, der er
aktivt inddraget i at udarbejde den falles indsendelse. I disse tilfeelde vil nye
medlemmer indgd specifikke aftaler med konsortiemedlemmerne for at opfylde deres
datadelingsforpligtelser.

I praksis kan der taenkes oprettet en lang reekke bilaterale aftaler inden for samme
konsortium, mellem forskellige medlemmer eller med eksterne dataindehavere om at

61 p§ ECHA's websted er der kontaktoplysninger for de industrisammenslutninger, som er ECHA's
akkrediterede interessentorganisationer http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-
networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations.
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give og afklare ejerskab, henvise til og fa adgangsret til data. Det anbefales, at
dataudvekslingen centraliseres. Der kraeves en aftale med dataejeren. Denne aftale
kan vaere en specifik adgangstilladelse®? eller en licensaftale om anvendelsen. Denne
aftale er adskilt fra datadelingsaftalen mellem medregistranterne. Det anbefales, at
en sddan aftale er gyldig for alle medregistranter, ogsd fremtidige. Derved kan
registranterne anvende data uden hver isaer at skulle forhandle om adgang til dem.

6.2. Hvad er et konsortium?

I denne vejledning bruges betegnelsen "konsortium" om en mere organiseret og
formel form for samarbejde mellem parter, som indebaerer, at parterne enten
undertegner en aftale, vedtager driftsregler eller henviser til et vedtaget saet generelle
regler.

Det er vigtigt at bemaerke, at et konsortium er frivilligt og ikke ngdvendigvis samler
alle medregistranter af et stof. REACH-aktgrer kan i enhver fase af REACH-processen
beslutte at oprette et konsortium, f.eks. inden registrering, for at fremme processen
ved kontrol af et stofs identitet og lighed med henblik pa felles indsendelse af
dossieret eller i den efterfglgende periode.

Medregistranter, der skal opfylde forpligtelserne i REACH, skal ngdvendigvis
samarbejde. En medregistrant kan foresld8 de andre en metode til at samarbejde
gennem "formelt samarbejde" og underskrivelse af en konsortieaftale eller ved at
vedtage falles regler. Medregistranterne kan selv fastlaagge dette forslag til en valgt
samarbejdsform, eller de kan anmode om tjenester og assistance fra en tredjepart
sasom en branche- eller sektorsammenslutning, en konsulent, et advokatfirma eller
enhver anden tjenesteudbyder.

Ved enten at undertegne konsortieaftalen, acceptere driftsreglerne ved en beslutning
pa et mgde eller henvise til et aftalt saet faelles regler (i det fglgende blot benaevnt en
"aftale") opretter aftalens parter de facto konsortiet. Der er ikke behov for yderligere
formaliteter. Bemaerk, at nar et konsortium oprettes af en brancheorganisation eller
et advokatfirma, ma det ikke forveksles med dette organ, men skal vaere klart adskilt
fra det.

Nogle virksomheder kan ogsa allerede have organiseret sig ved f.eks. at lade en
sektorgruppe eller et konsortium ggre det forberedende arbejde til at deltage i REACH.
I sa fald kan de beslutte at fortsaette samarbejdet inden for samme struktur eller
oprette en ny parallel struktur, eller de kan etablere et andet samarbejdsmgnster.

Nogle konsortier, der blev oprettet, da SIEF'erne var operationelle, kan fortsaette med
at eksistere selv efter den 1. juni 2018, da de adskiller sig fra forummerne.

6.3. Emner for samarbejde, der kan indga i et konsortiums
aktiviteter
Folgende emner kan indga i et konsortiums aktiviteter:
e Kontrol af stofidentitet eller dokumentation heraf
e Organisering af samarbejdet og dermed af konsortiet

e Gennemgang af data (eksisterende data, manglende data eller nye data, der
skal frembringes)

62 Se afsnit 9.2, "Hvad er en dataadgangstilladelse?".
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e Definition af data, der skal deles
e Facilitering af datadeling og koordinering

e Veardianseaettelse og vurdering af data, herunder identifikation, dataadgang og -
indsamling

e Facilitering af krydsaflaesning med andre stoffer

e Organisering til sikring af fortroligheden af forretningsoplysninger og data
e Omkostningsfordeling

e Dataejerskab

e Udarbejdelse af adgangstilladelse for data til deltagere uden for konsortiet
e Erstatningsansvar

e Kilassificering og meerkning

e Deling af data efter registrering, dvs. nar der opstar nye datakrav som fglge af
en lovgivningsmaessig afggrelse.

6.4. Kategorier af deltagere i et konsortium

Fglgende kategorier af deltagere kan betragtes som medlemmer af en konsortie- eller
samarbejdsaftale (listen er ikke udtgmmende):

A) Kategorier alene udledt af medregistranter:

. producenter
. importgrer
. enereprassentanter

B) Andre kategorier kan overvejes, som f.eks.:

. downstream-brugere i andre tilfaelde end dem, der er naevnti A)

. tredjeparter, der leverer tjenester og assistance til et konsortium, saledes
brancheorganisationer, sektorsammenslutninger, tjenesteudbydere og
advokatfirmaer

. tredjelandsproducenter, der er villige til at deltage direkte og ikke kun
gennem deres enerepraesentant i EU, selv om de ikke har ret til at
registrere direkte

. dataindehavere, der er villige til at dele data: f.eks. laboratorier,
organisationer, konsulenter, branche-/industrisammenslutninger eller
downstream-brugere, hvis de har relevante oplysninger, f.eks. data fra
undersggelser og eksponeringsdata

Forskellige kategorier af medlemskab med forskellige rettigheder og forpligtelser kan
udpeges og medtages i konsortieaftalen. For eksempel:

. fuldstaendige medlemmer

. associerede medlemmer
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. observatgrer (evt. som tredjeparter)

6.5. Typiske bestemmelser i en konsortieaftale

Fglgende liste over bestemmelser kan bruges som en ikke-udtesmmende checkliste:

1. Generelle Hver parts identitet

oplysninger Kontaktoplysninger

Forord: herunder henvisning til REACH og en hensigtserklaering
om konsortiets overordnede formal

Samarbejdets omfang: det eller de stoffer, parterne samarbejder
om. Det kan ogsa omfatte de kriterier, der er valgt for at aftale
identifikationen af stoffet eller stofferne

Genstand for aftalen: liste over samarbejdspunkter eller opgaver,
parterne har valgt at arbejde med

Definitioner: generel henvisning til definitionerne i REACH (artikel
3) og evt. supplerende definitioner

Varighed
Identiteten af en uafhaengig tredjepart, hvis parterne har valgt at
fa assistance fra advokatfirma, tjenesteudbyder,

industrisammenslutning eller brancheorganisation til at
administrere konsortiet

2. Medlemskab Kategorier af medlemskab: definition og regler om rettigheder og
pligter for hver kategori af medlemskab: optagelse, opsigelse,
afvisning af medlemmer

Andring i medlemskab: sen tilmelding/tidlig udmelding

3. Datadeling Regler om datadeling og fremtidige undersggelser/omkostninger
Kriterierne for veerdianseettelse af undersggelser/testrapporter
Kriterier for omkostningsdeling og godtggrelsesmekanismer
Dataejerskab

Adgangstilladelse

4. Organisation Udvalg: (medlemskab, deltagelse, forretningsorden,
beslutningsdygtighed, afstemning osv.)
Arbejdssprog

Eventuelle ledende registranters rolle
En eventuel uafhaengig tredjeparts rolle
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5. Budget 0og | Budget

gkonomi Fordeling — opfelgning pa registrering (yderligere medlemmer af
den fzelles indsendelse)
Regnskabsar

Fakturering og betaling, godtgarelse

6. Fortrolighed og | Fortrolighedsbestemmelse

ret til oplysninger | Hyem har ret til at f3 adgang til oplysninger?

Foranstaltninger, der er pa plads vedrgrende udveksling af
fortrolige og fglsomme oplysninger

Sanktioner i tilfaelde af overtraedelse

7. Erstatningsansva | Fgr og efter opfyldelsen af forpligtelserne i henhold til REACH

8. Diverse Lovvalg

Tvistbilzeggelse / valg af jurisdiktion
AEndringer af aftalen

Oplgsning
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7. DELING AF OPLYSNINGER I OVERENSSTEMMELSE
MED KONKURRENCEREGLERNE

7.1. Konkurrencelovgivning, der finder anvendelse pa
REACH-aktiviteter

Det hedder udtrykkeligt i REACH: "Denne forordning bor ikke p8virke den fulde
anvendelse af Feellesskabets konkurrenceregler" (betragtning 48). Konkurrenceregler,
der er vedtaget pa EU-plan ("konkurrenceregler"), kan derfor vaere geeldende for
REACH og alle tilknyttede aktiviteter, herunder datadeling.

Dette afsnit er teenkt som en hjzelp til REACH-aktgrer med at vurdere foreneligheden
af deres aktiviteter, ndr de deler data og oplysninger i forbindelse med REACH.
Konkurrenceregler kan desuden gelde andre aspekter af REACH-relaterede
aktiviteter.

Datadeling og informationsudveksling kan finde sted i forskellige trin i REACH-
processen. Dette afsnit omhandler kun de mest almindelige spgrgsmal i denne
forbindelse. Dette afsnit kan desuden vare relevant for enhver form for samarbejde,
som aktgrerne valger at indlede med henblik pd at opfylde deres forpligtelser i
henhold til REACH (se afsnit 6).

Bemaerk: REACH-aktgrer skal altid sgrge for, at deres aktiviteter er i
overensstemmelse med konkurrencereglerne uanset den samarbejdsform, de veelger.

7.2. EU's konkurrenceret og artikel 101 og 102 i TEUF kort
fortalt

EU's konkurrencelovgivning har ikke til sigte at forhindre virksomheder i at udfgre
lovlige aktiviteter. Lovgivningen sigter mod at beskytte konkurrencen pa markedet for
at fremme forbrugervelfaerden. Aftaler mellem virksomheder®3, vedtagelser inden for
sammenslutninger af virksomheder og samordnet praksis, der kan pavirke handelen
mellem medlemsstater, og som har til formal eller til fglge at hindre, begreense eller
fordreje konkurrencen inden for det indre marked, er derfor forbudt (artikel 101 i
TEUF). P& samme made er en eller flere virksomheders misbrug af en dominerende
stilling pa det indre marked forbudt, i den udstreekning samhandelen mellem
medlemsstater herved kan pavirkes (artikel 102 i TEUF).

Enhver aftale, der er i strid med artikel 101, er ugyldig og kan ikke handhaeves. Hvis
Europa-Kommissionen, EFTA-Tilsynsmyndigheden eller en national
konkurrencemyndighed gennemfgrer en undersggelse, kan virksomheder, der har
handlet i strid med artikel 101 eller 102 i TEUF, desuden blive palagt betydelige bgder.
En sddan undersggelse kan indledes enten af myndigheden selv, efter en klage fra en
tredjepart, efter en markedsundersggelse eller efter en anmodning om
bgdenedsaettelse. Det mest oplagte eksempel pd ulovlig adfaerd, der ville vaere en
kraenkelse af artikel 101 i Traktaten om Den Europaeiske Unions Funktionsmade, er
oprettelse af et kartel af konkurrenter (som kan indebzere prisaftaler og/eller
markedsdeling).

Artikel 102 i Traktaten om Den Europaeiske Unions Funktionsmade forbyder
virksomheder, der indtager en dominerende markedsposition, at misbruge denne

63 "Virksomhed": enhver enhed, som udgver gskonomisk virksomhed, uanset denne enheds retlige status og
dens finansieringsmade.



110 Vejledning om datadeling
Version 4.1 — december 2023

position. I sammenhang med registreringsaktiviteter i henhold til REACH kan denne
bestemmelse omhandle forskellige former for adfzerd og praksis, der f.eks. vil give
den ledende registrant eller andre medregistranter mulighed for en konkurrencefordel
i forhold til de gvrige medregistranter/konkurrenter.

For naermere oplysninger om EU's konkurrenceregler og tilhgrende ofte stillede
spgrgsmal i forbindelse med REACH-registrering henvises til dokumentet fra
Kommissionens Generaldirektorat for Konkurrence, Generaldirektoratet for det Indre
Marked, Erhvervspolitik, Iveerksaetteri og SMV’er og Generaldirektoratet for Miljg pa:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Udveksling af oplysninger i henhold til REACH og EU's
konkurrencelovgivning

REACH kraever udveksling af oplysninger mellem virksomheder "for at ggre
registreringsordningen mere effektiv, reducere omkostningerne og reducere omfanget
af forsgg med hvirveldyr" (betragtning 33).

REACH fastleegger betydelige informationsstrgmme mellem aktgrerne i forskellige
faser i hele sin gennemfgrelsesproces. Som eksempler kan naevnes:

e under undersggelsen med henblik pd at vurdere, om et stof allerede er
registreret

e i forbindelse med oplysninger, der skal deles mellem downstream-brugere og
deres leverandgrer

e i forbindelse med deling af data og fzelles indsendelse af registrering.

Bemaerk: Aktgrer skal sikre, at deres udveksling ikke gar videre, end hvad der kraeves
i henhold til REACH, p& en made, som ville vaere i strid med EU's konkurrenceregler,
som forklaret i det fglgende.

Aktgrer skal for det farste undga enhver ulovlig aktivitet (f.eks. etablering af karteller),
ndr de overholder REACH. For det andet skal aktgrer begraeense omfanget af deres
aktiviteter til det, der er strengt ngdvendigt i henhold til REACH, for at undga
ungdvendige risici for at overtreede EU's konkurrenceregler. For det tredje skal
aktgrer, hvis de er ngdt til at udveksle oplysninger, der er fglsomme i henhold til EU's
konkurrenceregler, treeffe retsbevarende foranstaltninger for at undgd en
overtraedelse. %

7.3.1. Undgdelse af, at udveksling af oplysninger i
henhold til REACH misbruges til karteladfaerd

Et kartel er en ulovlig praksis (uanset om det er omhandlet i en formel eller uformel
aftale eller ej) mellem konkurrenter, der samarbejder om at fastsaette priser,
begraense forsyningen eller deres produktionskapacitet eller opdele markeder og
forbrugere, og som beskytter kartellets medlemmer mod konkurrence.

Eksempler pd aktiviteter, der skal undg%s mellem konkurrenter:

o fastsaettelse af produkternes priser eller salgsbetingelser

%4 Yderligere oplysninger om udveksling af oplysninger i henhold til EU's konkurrencelovgivning findes i
afsnit 2 i Kommissionens retningslinjer for anvendelsen af artikel 101 i traktaten om Den Europaeiske Unions

funktionsmade p& horisontale samarbejdsaftaler.
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e begraensning af produktionen, fastsaettelse af produktionskvoter eller
begraensning af forsyningen af produkter til markederne

e opdeling af markedet eller forsyningskilderne, enten geografisk eller efter
kundekategorier

e begraensning eller styring af investeringer eller teknologisk udvikling

Bemaerk: Udveksling af oplysninger i henhold til REACH ma ikke udnyttes af aktgrer
til at organisere eller fremme et kartel eller deekke over dets funktion.

7.3.2. Omfanget af aktiviteter skal begranses til det,
der er ngdvendigt i henhold til REACH

Det er vigtigt at sikre, at udvekslingen af oplysninger under REACH begraenses til det
kreevede. I artikel 25, stk. 2, i REACH gives der eksempler pa oplysninger, der ikke
ma udveksles: "Registranterne skal afst§ fra at udveksle oplysninger om deres
markedsadfaerd, iseer om produktionskapacitet, produktions- eller salgsmaengden,
importmeaengder eller markedsandele".

Eksempler pd ikke-offentlige oplysninger, der ikke ma udveksles under REACH:

e de enkelte virksomheders priser, prisaendringer, salgsvilkgr, industriens
prisseetningspolitik, prisniveauer, prisforskelle, prisstigninger, rabatter, tillaeg,
kreditvilkdr m.v.

e produktions- og distributionsomkostninger osv.

e de enkelte virksomheders tal vedrgrende omkostninger til forsyningskilder,
produktionstal, lagerbeholdninger, salgstal osv.

e oplysninger om de enkelte virksomheders fremtidsplaner med hensyn til
teknologi, investeringer, design, produktion, distribution eller markedsfgring af
bestemte produkter, herunder pdtankte omrader eller kunder

o forhold vedrgrende de enkelte leverandgrer eller kunder, navnlig med hensyn til
aktiviteter, der kan udelukke dem fra markedet

Aktgrer skal desuden undlade at udveksle tekniske oplysninger, hvis denne udveksling
ikke er pakraevet i henhold til REACH, og navnlig hvis denne udveksling af oplysninger
kan saette konkurrenter i stand til at identificere oplysninger om den enkelte
virksomhed og tilpasse deres markedsadfzerd pa en ulovlig made.

Bemaerk: Aktgrer skal begraense omfanget af deres udveksling af oplysninger til det,
der er strengt ngdvendigt i forbindelse med REACH-aktiviteter.

7.3.3. Type af oplysninger, der skal udveksles med
forsigtighed

Selv om stgrstedelen af de oplysninger, der skal udveksles i henhold til REACH,
sandsynligvis er uproblematiske i forhold til EU's konkurrenceregler (fordi disse
oplysninger i vid udstraekning er rent videnskabelige eller tekniske og ikke kan sezette
konkurrenter i stand til at tilpasse deres markedsadfeerd), er der omrader, hvor
aktgrerne skal vaere meget forsigtige.

Aktgrer kan navnlig forledes til at udveksle oplysninger om de enkelte virksomheders
produktions-, import- eller salgsmangder. I forbindelse med en fealles
kemikaliesikkerhedsvurdering/kemikaliesikkerhedsrapport kan aktgrerne f.eks. gnske
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at kende de samlede mangder af producerede og importerede stoffer ved at udveksle
oplysninger om de enkelte virksomheders maengder for at vurdere den overordnede
indvirkning p@ miljget. De kan ogsa gnske at dele REACH-relaterede omkostninger ud
fra deres individuelle produktions- eller salgsmaanger. Hvis en enerepraesentant, som
skal holde visse oplysninger ajour, som f.eks. importerede maengder til dato,
repraesenterer flere tredjelandsproducenter af et stof, kan sddanne producenter
forledes til at udveksle oplysninger om de enkelte virksomheders mangder via deres
enerepraesentant.

I det folgende gives der nogle tip til at undga risikoen for, at udvekslingen af sddanne
oplysninger om maengder, for s vidt de er relevante i henhold til REACH, er i strid
med artikel 101 i TEUF.

7.3.3.1. Henvisning til mangdeintervaller frem for
individuelle tal s vidt muligt

I REACH hedder det, at "Kravene til fremskaffelse af oplysninger om stoffer bgr gges
trinvis i forhold til de meengder af stoffet, der fremstilles eller importeres, fordi
meaengden giver en indikation af menneskers og miljoets potentielle eksponering for
stofferne, og kravene bgr beskrives udfgrligt" (betragtning 34), hvorved det angives,
at der skal anvendes maengdeintervaller.

Bemeaerk: Aktgrer skal henvise til deres respektive maengdeinterval som defineret
ifglge REACH og undlade at udveksle individuelle eller mere detaljerede maengdetal.

7.3.3.2. Brug af beskyttende foranstaltninger, hvis
der alligevel behgver udveksles individuelle
felsomme oplysninger

Hvis aktgrer under szerlige omstaendigheder behgver bruge enten individuelle eller
samlede tal (f.eks. ved udarbejdelse af en
kemikaliesikkerhedsvurdering/kemikaliesikkerhedsrapport), eller hvis individuelle tal
kan identificeres pa anden made, anbefales det at bruge en uafhaengig betroet
tredjepart ("trustee").

Hvem kan veere betroet part? En juridisk eller fysisk person, der ikke har direkte eller
indirekte forbindelse til en producent/importgr eller dennes reprasentant. Denne
betroede part kan f.eks. veere en konsulent, et advokatfirma, et laboratorium, en
europeeisk/international organisation osv. Den betroede part repraesenterer ikke
nogen aktgr, da vedkommende skal vaere uafhangig og kan ansaettes af
medlemmerne af den fzelles indsendelse f.eks. til at bistd ved visse aktiviteter. Det
tilrades, at denne betroede part undertegner en fortrolighedsaftale, hvorved
vedkommende forpligter sig til ikke at misbruge fglsomme oplysninger, som denne
modtager (f.eks. ved at videregive dem til de deltagende virksomheder eller andre).

En betroet part kan medvirke til falgende aktiviteter med henblik pd at overholde
konkurrencelovgivningen:

Fremskaffe samlede anonyme tal: Nar REACH-aktgrer har brug for at henvise til
summen af fglsomme individuelle tal, vil deres betroede part anmode dem om at
udlevere deres individuelle tal. De indsamles, kontrolleres og summeres til et samlet
resultat, der ikke ggr det muligt at udlede individuelle tal (f.eks. ved at sikre, at der
mindst er tre reelle input). Endvidere ma der ikke vaere feelles drgftelser mellem denne
betroede part og flere aktgrer om de anonyme eller samlede tal. Spgrgsmal skal
behandles individuelt mellem hver aktgr og den betroede part, som ikke ma afslgre
andre data under en sddan drgftelse.
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Omkostningsallokering baseret pa individuelle tal om omkostningsdeling: Nar aktgrer
beslutter, at deres omkostningsfordeling helt eller delvist skal baseres pa deres
individuelle tal (f.eks. salgs- eller produktionsmangder), eller hvis de individuelle tal
vil kunne identificeres, anmoder den betroede part hver aktgr om at fremlaegge de
relevante fortrolige individuelle oplysninger. Han sender derefter hver aktgr en faktura
svarende til vedkommendes belgb. Kun den modtagende virksomhed kan se sin
faktiske andel af det samlede betalte belgb.

Virksomhederne skal sende fglsomme individuelle oplysninger til myndighederne uden
at sende dem til de andre aktgrer: Til aktgrerne eller til offentligheden udarbejder den
betroede part en ikke-fortrolig version af samme dokument uden de fglsomme
oplysninger.

7.4. Overpriser

Alt efter omsteendighederne (f.eks. hgj markedsandel, markedets karakteristika) kan
medregistranter med en mere fremtraedende rolle (f.eks. ledende registrant,
konsortiemedlemmer) betragtes som vaerende i en dominerende position. Dette er i
sig selv ikke ulovligt, men ifglge artikel 102 i TEUF har en virksomhed, der indtager
en sddan position, et saerligt ansvar for, at dens adfaerd ikke haammer konkurrencen
i det indre marked. Begrebet misbrug er objektivt, og der behgver ikke pavises skyld
eller subjektiv hensigt om misbrug af sin position hos den dominerende virksomhed.

Nar en dominerende virksomhed anvender overpriser, kan det betragtes som misbrug
som omhandlet i artikel 102 i TEUF. Disse betaenkeligheder kan f.eks. veere relevante
i forbindelse med prisfastsaettelsen af adgangstilladelser. At de potentielle registranter
anser den forlangte pris for at vaere for hgj, paviser ikke, at den er for hgj i den i EU's
retspraksis vedrgrende artikel 102 i TEUF anvendte forstand.

7.5. Tips til REACH-aktgrer, nar de samarbejder

Inden du begynder at udveksle oplysninger under REACH, skal du

Overholdelse have laest og sat dig ind i denne vejledning, og du skal veere
af indforstdet med at folge den.
konkurrencer

eglerne

Registrering
af aktiviteter

Overvagning

Hvis du er i tvivl eller har spgrgsmal, kan du sgge radgivning (f.eks.
fra en juridisk radgiver).

For telekonferencer og mgder bgr der fgres dagsordener og
referater, der ngje afspejler sagerne og drgftelserne mellem
aktgrerne.

Drgftelser og mgdeaktiviteter bgr begraenses til den udsendte
dagsorden.

Protestér imod enhver upassende aktivitet eller drgftelse (uanset om
det er pa@ mgder, under telekonferencer, ved sociale begivenheder
eller elektronisk, f.eks. via et dedikeret intranet). Anmod om, at
sadanne aktiviteter stoppes. Traek dig tilbage, og udtryk klart din
holdning pa skrift, herunder i referatet.

Bemaerk: Dette afsnit har ikke til formdl at erstatte de galdende
konkurrenceretsregler, sdledes som disse er blevet fortolket af de europeeiske
domstole  og anvendt af Europa-Kommissionen  og de nationale
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konkurrencemyndigheder. xxDenne vejledning er kun udarbejdet for at seette
REACH-aktgrer i stand til at foretage en indledende vurdering af deres adfaerd i
forhold til EU's konkurrencelovgivning.

Denne vejledning er af generel art og omfatter ikke og kan ikke omfatte alle de
forskellige scenarier, der kan opsta i forbindelse med datadelingsforpligtelserne i
REACH. I tvivlstilfeelde anbefaler ECHA at sgge juridisk radgivning hos en advokat med
speciale i konkurrenceret.

7.6. Muligheder for indberetning af
konkurrencebegransende praksis

I handhavelsen af konkurrenceregler arbejder den nationale lovgivning og EU-
lovgivningen sidelgbende. Hvis den pageeldende praksis har indvirkning pa
samhandelen i EU, finder EU's konkurrenceregler anvendelse®. Europa-
Kommissionen, EFTA-Tilsynsmyndigheden, de nationale konkurrencemyndigheder og
de nationale domstole har alle befgjelse til at anvende EU's konkurrenceregler. De
vigtigste procedureregler, herunder sagsfordelingen mellem Kommissionen og de
nationale konkurrencemyndigheder, er fastlagt i Radets forordning 1/200366,

Hvis det angdende disse procedureregler fremgar, at Europa-Kommissionen er i en
god position til at gribe ind, kan der indgives en klage. En forklaring findes pa fglgende
adresse: http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Det ma bemaerkes, at Europa-Kommissionen i modsaetning til de nationale domstole
ikke er befgjet til at tilkende skadeserstatning til virksomheder, der udsaettes for
overtraedelse af konkurrencereglerne.

For naermere oplysninger om forbuddet mod monopoladfaerd henvises til den
pagaeldende webside hos Europa-Kommissionens Generaldirektorat for Konkurrence
pa fglgende link: http://ec.europa.eu/competition/index_en.html.

85 Vedrgrende naermere oplysninger henvises til Kommissionens retningslinjer om begrebet "pdvirkning af
samhandelen"”, der anvendes i traktatens artikel 81 og artikel 82 (EFT C 101 af 27.4.2004).

66 R3dets forordning (EF) nr. 1/2003 af 16. december 2002 om gennemfgrelse af konkurrencereglerne i
traktatens artikel 81 og 82 (EFT L 1 af 4.1.2003, s. 1).
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8. FORTROLIGE FORRETNINGSOPLYSNINGER

I henhold til REACH skal virksomheder dele oplysninger og data for at undga
gentagelse af forsgg. Virksomhederne kan dog betragte nogle af disse oplysninger
eller data som fortrolige forretningsoplysninger, som skal "beskyttes". Om visse
oplysninger er fortrolige forretningsoplysninger, afggres i det enkelte tilfaelde af ECHA.

Bemaerk: Forhold vedrgrende fortrolige forretningsoplysninger ma ikke
sammenblandes med konkurrenceregler (se afsnit 7), som omhandler situationer,
hvor deling af oplysninger kan fgre til konkurrenceforvridning.

8.1. Hvad er fortrolige forretningsoplysninger?

Fortrolige forretningsoplysninger er et af virksomhedernes veerdifulde aktiver. Det kan
eventuelt vaere ngdvendigt at treeffe foranstaltninger til at beskytte dette aktiv.

Mange lande har vedtaget sammenlignelige, men lidt forskellige definitioner af
fortrolige forretningsoplysninger. I artikel 39, stk. 2, i WTO-aftalen om
handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder (TRIP) defineres fortrolige
forretningsoplysninger f.eks. som oplysninger, der:

a. er hemmelige i den forstand, at de ikke i deres helhed eller i den praecise
konfiguration eller sammensatning af deres komponenter er almindeligt kendt
blandt eller umiddelbart tilgaengelige for personer i de kredse, der normalt
beskaeftiger sig med den pageeldende type oplysninger

b. har en erhvervsmaessig vaerdi som fglge af deres fortrolige karakter

c. af den person, der lovligt kontrollerer oplysningerne, har vaeret underkastet
rimelige foranstaltninger til hemmeligholdelse under de foreliggende
omstaendigheder

8.2. Er der specifikke bestemmelser om fortrolige
forretningsoplysninger i REACH?

Der henvises i flere bestemmelser i REACH til fortrolige forretningsoplysninger, hvilket
viser, at beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger er en legitim interesse.

Artikel 118 i REACH vedrgrer "Adgang til oplysninger", som er i ECHA's besiddelse. I
artikel 118, stk. 1, fastszettes det, at forordning (EF) nr. 1049/2001%7 finder
anvendelse pa de dokumenter, der er i ECHA's besiddelse. Artikel 118, stk. 2, naevner
specifikt oplysninger, hvis videregivelse normalt anses "for at undergrave beskyttelsen
af den bergrte persons kommercielle interesser". Dette omfatter detaljerede
oplysninger om en blandings fulde sammensatning, et stofs eller en blandings
ngjagtige anvendelse eller funktion, ngjagtige maengder af stoffer og blandinger samt
forbindelser mellem en producent eller importgr og downstream-brugere.

I henhold til artikel 10, litra a), nr. xi), og artikel 119, stk. 2, i REACH kan en part, der
indsender visse oplysninger, anmode om fortrolig behandling af disse oplysninger. Den
part, der indsender oplysningerne, skal indsende en begrundelse (anmodning om
fortrolig behandling), som skal godtages af ECHA, og hvori det forklares, hvorfor en
offentligggrelse vil vaere potentielt skadelig for den pagaeldende parts eller en anden

7 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, R&dets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).
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bergrt parts kommercielle interesser.

Artikel 11, stk. 3, litra b), og artikel 19, stk. 2, litra b), giver en registrant mulighed
for at fraveelge den fzlles indsendelse af oplysninger (kun for individuelle
effektparametre), hvis "en fzelles indsendelse af oplysninger vil medfgre videregivelse
af oplysninger, som han anser for kommercielt felsomme, og sandsynligvis vil pafgre
ham vaesentlig kommerciel skade".

8.3. Beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger inden
den feelles indsendelse

Som naevnt i afsnit 2.2.1 og 3 i denne vejledning skal potentielle registranter inden
den feelles indsendelse af data forvisse sig om, at de producerer eller importerer det
samme stof i henhold til kriterierne i Vejledning om identifikation og navngivning af
stoffer i henhold til REACH og CLP for at sikre, at de kan indsende ét fzelles
registreringsdossier. Dette kraever i nogle tilfeelde, at parterne udveksler detaljerede
tekniske oplysninger om stoffets sammensaetning, dets urenheder og maske
produktionsprocessen. Sidstnaevnte kan omfatte anvendte r@materialer, rensningstrin
osV.

I det omfang disse tekniske oplysninger anses for fortrolige forretningsoplysninger,
kan virksomhederne traeffe foranstaltninger til at beskytte fortroligheden heraf, f.eks.
ved at:

1. indgd aftaler om fortrolig behandling, der begraenser adgangen til
dokumenter eller andre oplysninger til bestemte navngivne personer eller
afdelinger, sd f.eks. kun personer, der arbejder i en regulatorisk afdeling,
kan se bestemte oplysninger. Dette kan forstaerkes med supplerende
personlige fortrolighedsaftaler

2. i tilleeg til (1), kun tillade adgang til visse dokumenter i et "laeseveerelse"
(hvor kopiering ikke er tilladt).

3. Den potentielle registrant kan fremlaegge en revideret version af
undersggelsesresuméet, som udelader de fortrolige elementer, hvis det er
muligt.

4. Hvis undersggelsen ikke kan anvendes gyldigt uden disse elementer, kan
parterne aftale kun at fa visse dokumenter gennemgaet og/eller vurderet af
en neutral tredjepartsekspert (uafhaengig konsulent) eller en betroet part,
som kan evaluere undersggelsen og give en vurdering af
hensigtsmaessigheden af kravene om fortrolighed samt af nytten af
anvendelsen af undersggelsen i forbindelse med den fzaelles indsendelse af
data.

Bemaerk: Potentielle registranter, der vil beskytte fortrolige forretningsoplysninger om
et stofs identitet, skal som minimum meddele de andre medregistranter, at disse
oplysninger faktisk er fortrolige forretningsoplysninger og derfor kun er meddelt og
kun kan anvendes til verifikation af stofidentiteten i henhold til REACH.

8.4. Beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger i den
feelles indsendelse

Videnskabelige undersggelser, som virksomhederne i henhold til REACH skal dele til
registreringsformal, indeholder ssedvanligvis ikke oplysninger, der kan anses for
fortrolige forretningsoplysninger. I det omfang overholdelsen af bestemmelserne om
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datadeling og feelles indsendelse kraever \videregivelse af fortrolige
forretningsoplysninger, kan parterne indga en fortrolighedsaftale, stille ikke-fortrolige
versioner af de dokumenter, der indeholder fortrolige forretningsoplysninger, til
radighed eller udnaevne en uafhaengig tredjepart til at indsamle oplysningerne og
udarbejde registreringsdossieret.

Hvis en registrant ikke finder dette tilstraekkeligt, kan vedkommende fraveelge visse
effektparametre og indsende de (fyldestggrende) undersggelsesresuméer i sit
medlemsdossier med henblik pa at beskytte sine fortrolige oplysninger. Den part, der
fraveelger dette, er dog stadig part i den fzlles indsendelse og bundet af sine
datadelingsforpligtelser i henhold til REACH.

I tilfeelde af fravalg skal begrundelsen baseret pa fortrolige forretningsoplysninger tage
hgjde for det kommercielle tab, der ville opsta, hvis sadanne fortrolige
forretningsoplysninger blev offentliggjort ved den fealles indsendelse af data.
Omstaendighederne er selvfglgelig forskellige fra sag til sag, men som regel vil det
vaere ngdvendigt at pavise 1) den rute, hvorigennem de fortrolige oplysninger ville
blive afslgret, 2) hvordan det vil volde vaesentlig skade, hvis de afslgres, og 3) atingen
mekanismer til at forhindre afslgring kan anvendes eller accepteres af de andre parter
(f.eks. benyttelse af en betroet part).

Som eksempler kan naevnes oplysninger, der ggr det muligt at udlede detaljer om
produktionsmetoder (som f.eks. tekniske karakteristika, herunder urenhedsniveauer,
for det produkt, der er anvendt i forsgget), eller markedsfgringsplaner (forsggsdata,
der tydeligt angiver brugen til en bestemt, maske ny, anvendelse), f.eks. fordi der kun
er to deltagere i en feelles indsendelse. Jo faerre deltagere, der er i den fzlles
indsendelse, desto stgrre er sandsynligheden for at afslgre fortrolige
forretningsoplysninger ved at angive salgstal. Selv om retsakten ikke yderligere
angiver, hvad en "betydelig" skade er, skal en registrant, der gnsker at benytte dette
kriterium for fravalg, som minimum give et overslag over vardien af de fortrolige
forretningsoplysninger, der star pa spil. Dette kan ggres ved at angive den samlede
vaerdi af omsaetningen af produktet, den potentielt bergrte andel og den tilknyttede
bruttofortjeneste. Hvis en simpel beregning af det arlige tab ikke er nok til at pavise
"veesentlig" skade, kan et yderligere trin omfatte et overslag over den fremtidige
periode, hvor omsaetningen kan blive bergrt, og den beregnede nettonutidsveerdi af
den tabte bruttofortjeneste.

8.5. Beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger i
indsendelsen af registreringsdossieret

N&r et registreringsdossier indsendes til ECHA, skal registranter angive de oplysninger,
de betragter som fortrolige, jf. artikel 119, og som de ikke gnsker offentliggjort pa
ECHA's websted.

Bemeaerk: Der kan ikke anmodes om fortrolig behandling af oplysninger, der er
omfattet af artikel 119, stk. 1, i REACH, og enhver sddan anmodning vil blive ignoreret.
De oplysninger, der omfattes af artikel 119, stk. 1, i REACH, offentligggres altid pa
ECHA's websted i overensstemmelse med artikel 77, stk. 2, litra e), i REACH.

I overensstemmelse med artikel 10, litra a), nr. xi), skal anmodningen om fortrolig
behandling af oplysninger ledsages af en begrundelse for, at en offentliggarelse kan
veere til skade for vedkommende.

Dette gaelder for:

e oplysninger, der er omhandlet i artikel 119, stk. 2
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« oplysninger, der tidligere har faet status som fortrolige i henhold til direktiv
67/548/EQF — de tidligere anmeldere skal pa dette punkt ajourfere deres
dossier med angivelse af de oplysninger, der gnskes behandlet fortroligt

e oplysninger, der gnskes behandlet fortroligt, og som ikke er omfattet af artikel
119, stk. 1 og 2, i REACH; i s& fald kan begrundelsen veere en kort saetning, der
uddyber den valgte type fortroligheds-flagmarkering — "CBI" (fortrolige
forretningsoplysninger), "IP" (intellektuel ejendomsret) eller "No PA" (ikke
offentligt tilgeengelig) (f.eks. kemikaliesikkerhedsrapporten).

Til hjeelp for registranterne findes der i selve IUCLID en standardskabelon for
begrundelser. Bemark desuden, at ved anmodninger om fortrolig behandling af et
IUPAC-navn (som ikke er imgdekommet i forvejen i henhold til direktiv 67/548/EQF),
skal der ogsa angives et passende offentligt navn.

Tekniske anvisninger for anmodninger om fortrolig behandling findes i ECHA-manualen
Videreformidling og fortrolighed i henhold til REACH-forordningen, der kan tilgas pa:
https://echa.europa.eu/manuals.
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9. OPHAVSRET oG ANDRE INTELLEKTUELLE
EJENDOMSRETTIGHEDER TIL DATA

Datadeling i overensstemmelse med REACH skal ogsa respektere de intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er knyttet til ejendomsretten til dataene.

9.1. Fastlaeggelse af ejerskab: dataenes oprindelse

Data (fuldstaendige undersggelsesrapporter) tilhgrer normalt 1) virksomheder, 2)
industrisammenslutninger, 3) konsortier eller 4) ansvarlige organer.

1. Virksomheder: Nar virksomheder selv udfgrer undersggelser eller
iveerksaetter dem, har de normalt fuldt ejerskab til undersggelserne,
herunder ret til at give adgang til dataene. Inden for en koncern af
virksomheder kan én juridisk enhed veere indehaver af dataene, som ikke
ngdvendigvis videregives til andre virksomheder i samme koncern uden en
specifik aftale.

2. Industrisammenslutninger: I visse tilfaelde iveerkseaetter
industrisammenslutninger undersggelser og er indehavere af data pa vegne
af deres medlemmer. Det galder her om at fastlaegge dataejeren, dvs.
sammenslutningen, dens medlemmer eller medlemmerne af en saerlig
interessegruppe inden for sammenslutningen. Dette kraever normalt en
gennemgang af f.eks. sammenslutningens vedtaegter og/eller dokumenter
om oprettelse af interessegrupper. Disse dokumenter kan ogsa fastleegge
rettighederne for virksomheder, der beslutter at forlade sammenslutningen
eller gruppen.

3. Konsortier: Virksomheder i et konsortium kan veelge at dele eksisterende
data eller frembringe nye data. Ejerskabet til dataene fastlaegges normalt i
konsortiekontrakten eller i separate ordninger, nar undersggelsen deles eller
iveerksaettes. Normalt tilfalder rettighederne til data de parter, der betaler
omkostningerne til dataene. Som navnt ovenfor begraenser en
konsortieaftale i visse tilfeelde konsortiemedlemmernes ret til at bruge de
data, de deler eller frembringer, sa de ikke ngdvendigvis har ejerskab til
dataene.

4, Officielle organer: Undersggelser frembringes ogsa af offentlige agenturer,
forskningsinstitutter, universiteter eller internationale organisationer og er
ogsa ophavsretligt beskyttede. Ejerskabet tilfalder normalt myndigheden,
universitetet eller den internationale organisation. For at fa ret til at henvise
til dataene skal det pagaeldende organ anmodes herom. Det skal bemaerkes,
at undersggelsen ikke frit kan bruges til registrering med den begrundelse,
at resuméet eller den fuldsteendige undersggelsesrapport er offentliggjort af
sadanne officielle organer. I nogle tilfaelde kan selve undersggelsen veere
beskyttet af ophavsret eller tilhgre en anden part, der er indehaver af de
fulde rettigheder til undersggelsen.

9.2. Retten til dataene

Med hensyn til datadeling med henblik p@ REACH-registrering skal der skelnes klart
mellem: a) ejerskab af den fuldstaendige undersggelsesrapport, b) retmaessig
besiddelse af den fuldstaendige undersggelsesrapport, c) ret til at henvise til den
fuldstaendige undersggelsesrapport og d) evt. andre rettigheder.
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a) Ejerskab af den fuldstaendige undersggelsesrapport tilhgrer normalt den
eller de parter, der er indehavere af alle®® ejendomsrettigheder over dataene
(dataejerne). Disse ejendomsrettigheder haves enten automatisk (fordi ejeren
har frembragt undersggelserne eller forsggene) eller som resultat af parternes
vilje (dvs. kontrakt).

Hvis ejendomsretten til dataene er blevet licenseret i henhold til en kontrakt (dvs.
overdragelse af rettigheder, licensaftale, mandat osv.), bliver den person/enhed, som
har faet licens til disse egenskaber, enten®:

e den fulde ejer af alle ejendomsrettigheder til disse data (dvs. hvis alle
ejendomsrettigheder til dataene er blevet overfgrt — overdragelse af
rettigheder), eller

e delvis ejer/bruger (hvis der kun er givet licens til visse videnskabelige
materialer, eller det kun er nogle af ejendomsrettighedernes egenskaber, der
er blevet tildelt, dvs. en licens udstedt til den ledende registrant til at anvende
undersggelserne (udelukkende) til registreringsformal).

b) Begrebet retmaessig besiddelse af den fuldsteendige undersggelsesrapport
naevnes i artikel 10 i REACH. Denne term er dog ikke defineret i forordningen.
For offentliggjorte oplysninger kan termen forstds ved henvisning til
lovgivningen vedrgrende brug af intellektuelt arbejde, dvs. lovgivningen om
ophavsret.

Kravet om retmaessig besiddelse skal laeses i sammenhang med REACH og forstas i
den betydning, at registranterne skal have ret til at bruge dataene med henblik pa
registrering, selv om retten til at bruge dataene til andre formal kan vaere begraenset.
Et muligt konkret eksempel vil vaere at have en kopi (elektronisk eller pa papir) af den
fuldstaendige undersggelsesrapport med gyldig ret til at bruge dataene til registrering.

Eftersom den fuldsteendige undersggelsesrapport primaert er en intellektuel
frembringelse og dermed er omfattet af lovgivhingen om intellektuelle
ejendomsrettigheder, ma der f.eks. ikke anvendes data, der er stjalet fra en dataejer,
eller som kreaenker en licensaftale.

Intellektuel ejendom er desuden omfattet af privatretten, hvilket fglger selvstaendigt
af REACH. Retmaessig besiddelse kan derfor anfaegtes i henhold til REACH, hvis der
allerede er konstateret kraenkelse af intellektuelle ejendomsrettigheder. ECHA har
imidlertid ingen kompetence til at vurdere pastande om kraenkelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder. En sddan kraenkelse kan alene fastslds af en myndighed eller
domstol med kompetence inden for intellektuel ejendom.

C) REACH omtaler ogsa retten til at henvise til den fuldsteendige
undersggelsesrapport med henblik pa registrering. Dette omhandler retten til
at henvise til en undersggelse, der allerede er indsendt til registrering af ejeren
af den fuldstaendige undersggelsesrapport eller en anden registrant.
Dataejeren eller den retmaeessige bruger af dataene kan derfor give en anden

68 Retsvirkningerne af ejendomsret er meget omfattende, f.eks. ret til at bruge dataene til forskellige formal
(herunder registrering i henhold til REACH), genanvende dataene, oversaette, udnytte, salge, overfare,
distribuere, gengive, udarbejde afledte undersggelser, inkludere undersggelserne/dataene i andre
undersggelser osv.

69 N&r dataejeren handler som registrant, kan vedkommende, selv om denne har erhvervet fuldt ejerskab
over dataene, stadig veere forhindret i at bruge/afhaende undersggelsen efter eget gnske.
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part (licenstageren) en "adgangstilladelse”, licens eller anden form for aftale,
som er begreenset til et eller flere specifikke formal, sasom registrering i
henhold til REACH, uden at der ngdvendigvis overdrages en kopi af den
fuldsteendige undersggelsesrapport, men kun retten til at henvise til
undersggelsen.

d) En kopi af den fuldstaendige undersggelsesrapport uden adgangstilladelse
eller ret til at bruge dataene er derimod ikke tilstraekkelig til registrering,
medmindre den fuldstaendige undersggelsesrapport er offentligt tilgaengelig
eller ikke er beskyttet af ophavsret eller andre relevante intellektuelle
ejendomsrettigheder.

Bemaerk: Med undtagelse af de saerlige tilfaelde, der naevnes i artikel 10, litra a), sidste
afsnit, skal registranten vaere i retmaessig besiddelse af eller have tilladelse (f.eks.
adgangstilladelse) til at henvise til en fuldstaendig undersggelsesrapport. Dette geelder
ogsa i tilfeelde, hvor der er (fyldestggrende) undersggelsesresuméer pd internettet
(f.eks. resuméer offentliggjort inden for rammerne af OECD/ICCA's HPV Program
(program for hgjvolumenkemikalier).

Med hensyn til elektroniske offentligt tilgeengelige oplysninger kan disse desuden ikke
uden videre bruges til at opfylde minimumskravene til oplysninger i en registrering.
Potentielle registranter skal derfor ngje kontrollere, i hvilket omfang oplysninger kan
bruges frit, og om visse anvendelser af disse undersggelser kraenker ejernes
ophavsret. Dette gaelder ogsa i tilfeelde, hvor offentlige myndigheder giver adgang til
fuldsteendige undersggelsesrapporter (f.eks. via den amerikanske Freedom of
Information Act eller lignende lovgivning).

Hvad er en dataadgangstilladelse?

Nar en registrant ikke ejer en undersggelsesrapport, som vedkommende har brug for
til sin registrering, skal vedkommende med sin ejer aftale betingelserne for at anvende
undersggelsesrapporten til REACH-registreringsformal. Dataejeren og registranten
kan frit definere de rettigheder, der vil blive tildelt.

Hvis det (fyldestg@grende) undersggelsesresumé af et forsgg allerede er indsendt til
ECHA, kan en registrant f.eks. henvise til denne undersggelse i sit dossier, forudsat at
vedkommende har tilladelse hertil (og ret til at henvise til den fuldstaendige
undersggelsesrapport). I denne forbindelse skal registranten og dataejeren aftale
betingelserne for retten til at henvise. Dataadgangstilladelsen er et udtryk, der ofte
anvendes til at beskrive aftalen om deling af data og give ret til at henvise. Dataejerens
intellektuelle ejendomsrettigheder skal under alle omstaendigheder respekteres af den
potentielle registrant.

9.2.1. Lovlig besiddelse og ret til at henvise

Den "retmaessige besiddelse" eller "tilladelse til at henvise", som kraeves i henhold til
artikel 10 i REACH, kan betragtes som direkte udledt af immaterialretten’®. Retmaessig
besiddelse eller ret til at henvise til en fuldstaendig undersggelsesrapport gives typisk
af ejerne af den fuldstaendige undersggelsesrapport, men gives nogle gange ved lov

70 Bernerkonventionen til vaern for litteraere og kunstneriske vaerker (1886), senest &ndret i 1979.
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eller af myndigheder. N&r rapporten er underlagt ophavsret eller indeholder fortrolige
forretningsoplysninger, kan tildeling af retmaessig besiddelse ske i form af en "licens"
til at bruge dataene, mens ret til at henvise til dataene kan gives blot ved en
"adgangstilladelse".

Under forhandlingen af en aftale pd disse betingelser skal der udvises ngje
opmarksomhed over for de rettigheder, der tildeles (ret til anvendelse med henblik
pa REACH alene eller desuden til andre formal), de udleverede oplysninger, den
eventuelle varighed af aftalen eller adgangen og de dermed forbundne omkostninger.
Retten til underlicens skal evt. ogsa overvejes (hvis f.eks. licensen gives til den
ledende registrant, som har brug for at udvide retten til de retmaessige
medregistranter).

For en offentliggjort fuldstaendig undersggelsesrapport kan "retmaessig besiddelse"
eller "ret til at henvise til" i mange tilfeelde erhverves fra tidsskriftet, om end dette
ikke altid er tilfeeldet. Hvis status af den offentliggjorte undersggelse ikke kan udledes
af bestemmelsen om ophavsret i den pagseldende undersggelse (hvis udgiveren f.eks.
kun forbyder kommerciel anvendelse), tilrddes det at forespgrge indehaveren af
ophavsretten om, hvorvidt virksomheder ma bruge de offentliggjorte undersggelser i
deres eget dossier. Om ngdvendigt kan en sadan ret fas via en "adgangstilladelse"
eller en anden form for aftale, der giver "licens" til at bruge de relevante oplysninger
med henblik pa registrering. Indehaveren af ophavsret er ikke ngdvendigvis
undersggelsens forfatter, men snarere udgiveren eller webmasteren.

Ophavsret tillader ikke potentielle registranter at kopiere undersggelsens tekst — det
faste udtryk — til registreringsdossieret. Dataene kan anvendes til at frembringe et
eget undersggelsesresumé. Brugen af offentliggjorte data med henblik pa at opfylde
minimumskravene til oplysninger i forbindelse med registrering kraever dog stadig
retmaessig besiddelse af eller ret til at henvise til den fuldstendige
undersggelsesrapport (dvs. selve den offentliggjorte rapport, som
undersggelsesrapporten er baseret pd). Registranter skal med andre ord forsgge at
forhandle med indehaveren af ophavsretten om en licens, der giver dem tilladelse til
at henvise til de offentliggjorte data.

Ved falles indsendelse af oplysninger i henhold til artikel 11 eller 19 i REACH skal det
ved kontrollen af anvendelsesbetingelserne for de offentliggjorte oplysninger tages i
betragtning, at oplysningerne ikke kun vil blive brugt af den ledende registrant, men
ogsa af alle de andre deltagere i den fzlles indsendelse for det samme stof. Hvis det
er ngdvendigt med en aftale med indehaveren af ophavsret eller dennes repraesentant,
skal aftalen sikre, at alle deltagere i den falles indsendelse retmaessigt kan bruge den
offentliggjorte undersggelse — ogsa potentielle fremtidige medlemmer, der behgver
adgang til oplysningerne. Udvidelsen af rettighederne til undersggelsen kan opnas
gennem en "adgangstilladelse" eller en anden form for aftale. Aftalen skal sikre, at
registranter kan pavise "retmaessig besiddelse" af de relevante oplysninger med
henblik pa registrering i henhold til REACH.

Hvis indehaveren af ophavsretten afviser at udstede en licens til en eller flere
potentielle registranter, skal det undersgges, om visse dele af de offentliggjorte
dokumenter evt. ikke er beskyttet af ophavsret og derfor kan medtages i
registreringsdossieret.

Bemaerk: Ophavsret omfatter kun udtryksformen, men ikke de fakta og data, der
findes i veerket. Fakta og data kan derfor medtages i dossieret uden
ophavsretsindehaverens samtykke, forudsat at teksten fra undersggelsen som sadan
ikke kopieres til et andet registreringsdossier. Med andre ord kan en registrant bruge
dataene til at udarbejde sit eget undersggelsesresumé, men vedkommende skal
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henvise og citere det oprindelige studie pa passende vis for at anerkende
informationskilden. I de tilfeelde, hvor en registrant selv udarbejder
undersggelsesresuméet, skal vedkommende desuden have ret til at henvise til (eller
vaere i retmaessig besiddelse af) den fuldstaendige undersggelsesrapport med henblik
pa sin registrering.

Kilden og forfatterens navn skal angives, hvis disse oplysninger er naevnt i den
offentliggjorte artikel. Hele den fuldsteendige undersggelsesrapport eller vaesentlige
dele heraf ma dog ikke kopieres som sddan. Hvis tilretteleeggelsen eller udvaelgelsen
af saerlige fakta undtagelsesvis kan betragtes som et fuldstaendig nyt og originalt
udtryk, kan ogsa disse veere underlagt ophavsret. Der bgr bruges citater med
kildeangivelse og forfatterens navn, nar det er passende efter rimelig praksis og i det
omfang, det er ngdvendigt specifikt til registreringsformal, da dette normalt heller ikke
skulle kreenke ophavsretten.

Ophavsret er desuden underkastet visse undtagelser, som kan ggres gaeldende.
Retten til reproduktion som et af grundelementerne i ophavsretlig beskyttelse, der er
relevant i denne sammenhang, er omhandlet i direktiv 2001/29/EF’!, Retten til
reproduktion er eneretten til at tillade eller forbyde direkte eller indirekte, midlertidig
eller permanent reproduktion pa en hvilken som helst made og i en hvilken som helst
form, helt eller delvis, af deres vaerker (artikel 2, litra a), i direktivet).

Der er en raekke undtagelser og indskraenkninger (artikel 5 i direktivet), som kan
anses for at veere relevante for anvendelsen af offentliggjort undersggelsesmateriale
i forbindelse med REACH (f.eks. citater fra et vaerk, som allerede er gjort tilgengeligt
for almenheden p& lovlig vis sdsom ved en anmeldelse (artikel 5, stk. 3, litra d), i
direktivet), og brug af et vaerk med henblik pd en korrekt gennemfgrelse eller
referering af administrative procedurer (artikel 5, stk. 3, litra e), i direktivet). For at
fa overblik over situationen i en bestemt medlemsstat skal den faktiske gennemfgrelse
af direktivet i national lovgivning undersgges. Bortset fra den nationale lovgivning kan
retslaeren i det pdgaeldende land ogsd veere relevant for at fastlaegge den praecise
kontekst for en sddan undtagelse.

Fra et EU-retligt synspunkt alene kan der derfor ikke drages en endelig konklusion
med hensyn til den mulige anvendelse af visse undtagelser eller indskraenkninger i
forhold til den ophavsretlige beskyttelse ved anvendelse af oplysninger til REACH-
formal, da dette i vid udstraekning afhanger af den gaeldende nationale lovgivning.
Den gaeldende nationale lovgivning er faktisk den lovgivning, hvorunder der paberdbes
beskyttelse. Det skal ogsa understreges, at visse aspekter af ophavsret kan raekke ud
over EU-/E@S-omradet (navnlig, nar vaerkerne er offentliggjort pa internettet).

Registranter kan sammenfattende have ret til at bruge indholdet i en offentliggjort
artikel i en anden form, forudsat at den galdende nationale lovgivhing om ophavsret
og/eller databeskyttelse pd forhdnd er undersggt og overholdes. I tvivlstilfselde
anbefaler ECHA at sgge juridisk rddgivning hos en national advokat med speciale i
ophavsret.

Bemaerk: Potentielle registranter mindes pa ECHA's formidlingswebsted om, at
(fyldestggrende) undersggelsesresuméer  og undersggelsesresuméer, der
offentligggres pa ECHA's websted, i henhold til artikel 10 i REACH kun kan anvendes
til registrering, safremt den potentielle registrant er i retmaessig besiddelse af eller har

71 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/29/EF af 22. maj 2001 om harmonisering af visse aspekter
af ophavsret og beslaegtede rettigheder i informationssamfundet (EFT L 167 af 22.6.2001, s. 10).
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tilladelse til at henvise til den fuldstaendige undersggelsesrapport. Endvidere oplyses
det, at "gengivelse eller videreformidling af oplysningerne er underlagt ophavsretlig
beskyttelse og kan krzaeve tilladelse fra disse oplysningers ejer".

De oplysninger, der offentligggre pa ECHA's websted, er ikke i sig selv nok til at opfylde
datakravene i REACH, da den potentielle registrant skal sikre relevansen,
palideligheden og kvaliteten af de data, vedkommende indsender i sin registrering.

Data indsendt mere end 12 &r tidligere

I nogle tilfaelde tildeles retten til at anvende eller henvise til data ved lov eller af de
regulerende myndigheder. Dette er tilfaeldet i henhold til artikel 25, stk. 3, i REACH-
forordningen, som fastleegger, at "ethvert undersggelsesresumé eller fyldestggrende
undersggelsesresumé vedrgrende undersggelser indsendt inden for rammerne af en
registrering i henhold til [REACH] mindst 12 3ar tidligere kan med henblik pa
registrering anvendes af en anden producent eller importgr". I henhold til "12-
arsreglen" kan alle undersggelsesresuméer og fyldestggrende undersggelsesresuméer
saledes anvendes med henblik pa registrering, uden at man er i retmaessig besiddelse
af dem.

Det er dog vigtigt at bemaerke, at denne specifikke "12-3rsregel" kun vedrgrer
undersggelsesresuméer eller fyldestggrende undersggelsesresuméer, der er indsendt
inden for rammerne af REACH-registrering. Disse (fyldestggrende)
undersggelsesresuméer kan frit bruges med henblik pa registrering. De ma ikke frit
anvendes til andre formal2.

72 Der er ikke behov for en fuldstaendig undersggelsesrapport i de tilfaelde, der er anfgrt i artikel 10, litra a),
i REACH. Se fodnote 14.
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BILAG 1

Dataudvekslingsformular

DATAUDVEKSLINGSFORMULAR

Navn pa juridisk enhed

Kontaktperson

Kontaktoplysninger

Stoffets identitet

Dossierets maengdeinterval

Forsgg nr.

REACH-

bilag

Kolonne 1
Standardoplysningskrav

Bedgmme
Ise

Datatilgeengelighed

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

VII

VII

VII

VII

Stoffets tilstand ved 20 °C og 101,3 kPa
Smelte-/frysepunkt
Kogepunkt

Relativ massefylde

Sk@gnnet
Klimisch-
bedgmmelse

Fuldstaendig
undersggels
esrapport
(min
virksomhed
er
indehaver)

Fysisk-kemiske egenskaber — mangdeinterval 1-10 t/3r og 10-100 t/ar

Min
virksomhed
har adgang til
den
fuldstzendige
undersggelse
srapport

Henvisning
til data
offentlig
litteratur

Rapportens
sprog

Identitet af

stof til
analogislutnin
gsformal
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Forsgg nr. Kolonne 1 Bedpmme Datatilgengelighed
Standardoplysningskrav Ise

7.5. VII Damptryk

7.6. VII Overfladespaending

7.7. VII Vandoplgselighed

7.8. VII N-oktanol/vand-fordelingskoefficient

7.9. VII Flammepunkt

7.10. VII Antzendelighed

7.11. VII Eksplosive egenskaber

7.12. VII Selvantaendelsestemperatur

7.13. VII Oxiderende egenskaber

7.14. VII Kornstgrrelse

7.14. bis VII Stgvegenskaber

Giftighed over for pattedyr — mangdeinterval 1-10 t/3r og 10-100 t/ar (ved 1-10 t/ar skal der ogsa tages hensyn til kravene

i bilag III)

8.1. VII In vitro-hudirritation/-zetsning
8.1.1. VIII In vivo-hudirritation
8.2. VII In vitro-gjenirritation

8.2.1. VIII In vivo-gjenirritation
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8.3. VII Hudsensibilisering

8.4.1. VII In vitro-genmutationsundersggelse i
bakterier

8.4.2. VIII In vitro-mutagenicitetsundersggelse i

pattedyrceller eller in vitro-
mikrokerneundersggelse

8.4.3. VIII In vitro-genmutationsundersggelse i
pattedyrceller (hvis resultatet i 8.4.1.
og 8.4.2. er negativt)

8.4. VIII In vivo-mutagenicitetstests (hvis
resultatet af nogen in vitro-test er
positivt)

8.5.1. VII Akut toksicitet ad oral vej

8.5.2. VIII Akut toksicitet ved inhalation

8.5.3. VIII Akut toksicitet via huden

8.6.1. VIII Korttidstoksicitetsundersggelse med

gentagen dosering (28-dages) ved den
mest hensigtsmaessige indgivelsesvej

8.7.1. VIII Screening for reproduktions- og
udviklingstoksicitet

8.8.1. VIII Vurdering af toksikokinetiske
egenskaber (baseret pd tilgengelige
relevante oplysninger)

Okotoksicitet/skabne i miljget — mangdeintervaller 1-10 t/3r og 10-100 t/ar (ved 1-10 t/ar skal der ogsa tages hensyn til

kravene i bilag III)

9.1.1. VII Korttidstoksicitetstest pa hvirvellgse
dyr (fortrinsvis Daphnia)
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9.1.2. VII Undersggelse af vaekstheemmende
virkning p& vandplanter (fortrinsvis
algae)

9.1.3, VIII Korttidstoksicitetstest pa fisk

9.1.4. VIII Testning for haemning af respiration i
aktiveret slam

9.2.1.1. VII Umiddelbar biologisk nedbrydelighed

9.2.2.1. VIII Hydrolyse som funktion af pH og

identifikation af nedbrydningsprodukter

9.3.1. VIII Screening for adsorption/desorption

Fysisk-kemiske egenskaber — mangdeintervaller 100-1 000 t/3r og > 1 000 t/ar

7.15. IX Stabilitet i organiske oplgsningsmidler
og de relevante
nedbrydningsprodukters identitet

7.16. IX Dissociationskonstant

7.17. IX Viskositet

Toksicitet for pattedyr — 100-1 000 t/&r > 1 000 t/ar

8.6.2. IX Subkronisk toksicitetsundersggelse
(90-dages) ved den mest
hensigtsmaessige indgivelsesvej

8.6.3. X Langtidstoksicitetsundersggelse ved
gentagen dosering (= 12 maneder)
(afhaenger af eksponering/anvendelse)
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8.6.4 X Yderligere undersggelser, hvis der er et
seerligt problem

8.7.2. IX Praenatal
udviklingstoksicitetsundersggelse,
farste art (fortrinsvis rotter)

8.7.2. X Praenatal
udviklingstoksicitetsundersggelse,
anden art, kaniner (hvis rotter var
farste art)

8.7.3. IX - X Udvidet
reproduktionstoksicitetsundersggelse i
én generation

8.7.3. IX - X Reproduktionstoksicitetsundersggelse i
to generationer (accepteres kun, hvis
den er udfgrt fgr marts 2015)

8.9. X Undersggelse for kraeftfremkaldende
egenskaber (afheenger af
eksponering/anvendelse)

Andre undersggelser (angives
nedenfor):

Okotoksicitet/skaebne i miljget — mangdeintervaller 100-1 000 t

9.1.5. IX Langtidstoksicitetsundersggelse pa
hvirvellgse dyr (fortrinsvis Daphnia)

9.1.6. IX Langtidstoksicitetsundersggelse i fisk
(fortrinsvis toksicitetstest med fisk i
tidlige livsstadier (FELS))

9.2.1.2. IX Simuleringstest af fuldsteendig
nedbrydning i overfladevand
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9.2.1.3. IX Simuleringstest i jord

9.2.1.4. IX Simuleringstest i sediment

9.2.1. X Yderligere biotiske nedbrydningstest

9.2.3. IX Identifikation af nedbrydningsprodukter

9.3.2. IX Bioakkumulering i akvatiske arter
(fortrinsvis fisk)

9.3.3. IX Supplerende oplysninger om
adsorption/desorption

9.3.4. X Yderligere oplysninger om skaebne og
opfgrsel i miljget

9.4.1. IX Korttidstoksicitet for hvirvellgse dyr

9.4.2. IX Virkninger pa jordlevende
mikroorganismer

9.4.3. IX Korttidstoksicitet for planter

9.4.4. X Langtidstoksicitetsundersggelse i
hvirvellgse dyr

9.4.6. X Langtidstoksicitetsundersggelse i
planter

9.5.1 X Langtidstoksicitet i sedimentlevende
organismer

9.6.1 X Langtids- eller reproduktionstoksicitet

for fugle

Andre undersggelser (angives
nedenfor):
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Eksponeringsdata

Emissioner til vand

Emissioner til jord
Emissioner til luft

Erhvervsmaessig eksponering under
produktion

Erhvervsmaessig eksponering under
brug

Eksponering af forbrugere

Bortskaffelse
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BILAG 2 Fortegnelse over referencedokumenter naevnt i
vejledningen

Referencedokument navnt i | Relevante afsnit og emne i Vejledning om datadeling

vejledningen

Vejledning om registrering Flere emner. Angivet i hele teksten.

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Manualer om udarbejdelse af | Naeermere tekniske oplysninger om udarbejdelse af
REACH- og CLP-dossierer dossierer til de forskellige REACH- og CLP-formal.

(http://echa.europa.eu/manu
als)

Spgrgsmal og svar om | Flere emner. Angivet i hele teksten.
REACH-IT

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Praktiske vejledninger om | 1.7 — Link til forordningen om biocidholdige produkter og
datadeling i henhold til | den tilhgrende vejledning

forordningen om
biocidholdige produkter

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Vejledning om identifikation | 2.2.1 — Lighed mellem stoffer
og benzevnelse af stoffer i| 3 2.1 — Indsamling af tilgaengelige oplysninger

REACH og CLP 3.3.1 — Indsamling af de tilgaengelige oplysninger
(http://echa.europa.eu/guida

nce-documents/guidance-on-

reach)
Vejledning om | 2.2.2.1 — Hvad skal deles med henblik pa registrering?
informationskrav 09 | 3.2.2 — Overvejelse af oplysningskrav

kemikaliesikkerhedsvurdering

(http://echa.europa.eu/quida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

3.3.3 — Overvejelse af oplysningskrav
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Referencedokument navnt i

Relevante afsnit og emne i Vejledning om datadeling

vejledningen

Praktisk ~ radgivning  om
forhandlinger vedrgrende
datadeling

(http://echa.europa.eu/supp
ort/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Udarbejdelse af et
forespgrgselsdossier

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Praktisk vejledning til ledere
af sma8 og mellemstore
virksomheder og REACH-
koordinatorer

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Praktisk vejledning — "Sadan
vurderes det, om et stof
anvendes som et
mellemprodukt under ngje
kontrollerede betingelser, og

sadan rapporteres
oplysningerne ved
registrering af

mellemprodukter i IUCLID"

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr

ation en.pdf)

Spgrgsmal og svar om
datadeling
(http://echa.europa.eu/ga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Formidling og fortrolighed i
henhold til REACH-
forordningen

(https://echa.europa.eu/man

uals)

2.2.5 — Gennemfgrelse af forhandlinger om datadeling

3.1.3 — Oplysninger, der skal angives i forespgrgslen

3.2.2 — Overvejelse af oplysningskrav
3.3.3 — Overvejelse af oplysningskrav

3.2.2 — Overvejelse af oplysningskrav
3.3.3 — Overvejelse af oplysningskrav

8.5 — Beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger i
indsendelsen af registreringsdossieret
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BILAG 3 Specifikation af omkostninger

Specifikation af omkostninger, der skal deles, er et krav i henhold til gennemfgrelsesforordning (EU) 2016/9. Dette beskrives i kapitel 5 i
denne vejledning.

Folgende tabel giver et eksempel pd@ mulige omkostningsposter, der skal veaere omfattet af en aftale om datadeling. Det er en ikke-
udtgmmende liste over budgetposter, som medregistranter anvender til at specificere deres data- og administrationsomkostninger.

Ved dataomkostninger forstas typisk omkostningerne ved at opfylde de oplysningskrav, der er geeldende for registranten. Ved
administrationsomkostninger forstds de omkostninger, der fglger af oprettelse og administration af datadelingsaftalen og den feelles
indsendelse af oplysninger mellem registranter af samme stof.

Omkostningsposte
ns art (vedrgrende

Omkostningspost data/undersggelser Bemeaerkninger
eller vedrgrende
administrationsarbejde)

Bemazerk: Badde dataomkostninger og administrationsomkostninger skal deles i forhold til oplysningsbehovet

Litteratursggning og analyse af | Data Der kan hentes mere eller mindre udfgrlige oplysninger om omkostninger for hver
datamangler (identifikation af informationskilde og gennemgang, kvalitetsvurdering og andre opgaver omfattet af
data, anskaffelse af data, denne post.

vurdering af data osv.)

Strategi  for  udfyldning af | Data Der kan hentes mere eller mindre detaljerede oplysninger om omkostninger til hver
datamangler (rettigheder til at informationskilde og til udfyldning af datamangler, der deekkes af denne post.
anvende data eller henvise il
dem, testning, begrundelse for
analogislutning og gruppering,
forslag til forsgg, dataudeladelse
0sV.)

Fysisk-kemiske egenskaber og | Data Kan omfatte tests, ekspertvurdering osv.
klassificering
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Omkostningspost

Omkostningsposte

ns art (vedrgrende .
data/undersggelser Bemeaerkninger
eller vedrgrende
administrationsarbejde)

Bemazerk: Badde dataomkostninger og administrationsomkostninger skal deles i forhold til oplysningsbehovet

Toksikologisk vurdering og
forfinelse  (f.eks. supplerende
testning), herunder vurdering og
klassificering vedrgrende
menneskers sundhed)

@kotoksikologisk vurdering og
forbedring (f.eks. supplerende
testning), herunder miljgfarer,
skaebne i miljget og klassificering.

Vejledning i sikker anvendelse,
sikkerhedsdatablade,
udarbejdelse, gennemgang og

ajourfgring af
eksponeringsscenarier til
formidling

Udfgrelse af
kemikaliesikkerhedsvurderingen
og udarbejdelse af

kemikaliesikkerhedsrapporten.

Data Kan omfatte testning eller alternativer til testning, udarbejdelse af begrundelser for
gruppering og analogislutning, ekspertvurdering osv.

Data Kan omfatte testning eller alternativer til testning, udarbejdelse af begrundelser for
gruppering og analogislutning, ekspertvurdering osv.

Data Kan omfatte eksperttid, overseettelsesomkostninger, ajourfgring af software til
formidling i leverandgrkaaden osv.

Til registrering af 1-10 t/3r skal vejledningen i sikker brug vaere mere udfgrlig end
til registrering af >10 t/ar

Data Kan omfatte litteratursggning, overvagning, modelopstilling, ekspertvurdering,
udarbejdelse af rapporter osv. Kemikaliesikkerhedsrapporten kan udarbejdes
automatisk med et plugin-veerktgj, men kreever ofte betydelig manuel redigering
ved tekniske eksperter.

Til registreringer fra 1 til 10 tons pr. ar kraeves ingen kemikaliesikkerhedsrapport.

Til registreringer af >10 t/ar kan kemikaliesikkerhedsrapporten udarbejdes feelles
eller individuelt.
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Omkostningspost

Omkostningsposte

ns art (vedrgrende .
data/undersggelser Bemeaerkninger
eller vedrgrende
administrationsarbejde)

Bemazerk: Badde dataomkostninger og administrationsomkostninger skal deles i forhold til oplysningsbehovet

Omkostninger ved anvendelse af
og udfyldelse i IUCLID

Omkostninger til dossiervurdering

Omkostninger til stofvurdering

Generelle omkostninger til
ajourfgring og vedligeholdelse af
dossierer

Personaleomkostninger (f.eks.

Data / Administration | Kan indbefatte omkostninger til at ajourfgre dossierer i forhold til en ny version af
IUCLID (ud over automatisk overfgrsel).

Nogle IUCLID-hostingvaerktgjer kan specificeres som administrative omkostninger,
saerskilt fra faktiske opgaver med udfyldelse i IUCLID.

Data / Administration | Kan opfgres enten under dataomkostninger eller administrationsomkostninger
(afhaengigt af tilfaeldet og den pageeldende post).

Disse omkostninger betragtes p& registreringstidspunktet som fremtidige
omkostninger — det er vigtigt at aftale en ordning til daekning af fremtidige
omkostninger, der fglger af en potentiel afggrelse om dossiervurdering, skgnt det i
princippet ikke er ngdvendigt at samle midler p& forhand, da den ngjagtige stgrrelse
af sddanne omkostninger endnu ikke kendes.

Data / Administration | Kan opfgres enten under dataomkostninger eller administrationsomkostninger
(afhaengigt af tilfeeldet og den pagaeldende post).

Disse omkostninger betragtes pa registreringstidspunktet som fremtidige
omkostninger — der skal aftales en ordning til daekning af fremtidige omkostninger,
som fglger af en potentiel afggrelse om stofvurdering, men i princippet er det ikke
ngdvendigt at indsamle midler pa forhand, da den ngjagtige stgrrelse af sddanne
omkostninger endnu ikke kendes.

Data / Administration | Kan opfgres enten under undersggelsesomkostninger eller
administrationsomkostninger (afhaengigt af tilfeeldet og den pageseldende post).

Data / Administration | Nogle eksperter kan inddrages i udarbejdelse af det videnskabelige dossier. Deres
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Omkostningsposte
ns art (vedrgrende

Omkostningspost data/undersggelser Bemeaerkninger
eller vedrgrende
administrationsarbejde)

Bemazerk: Badde dataomkostninger og administrationsomkostninger skal deles i forhold til oplysningsbehovet

administrativt personale, honorar vil i de fleste tilfaelde indga i undersggelsesomkostningerne.
sekretariatsfunktion osv.)

Overvagning af lovgivningen, | Data / Administration | Administration: (f.eks.) medlemskab af sektorsammenslutninger og/eller via
vejledning osv. & tilskyndelse saerskilt registrering med henblik pd sporingsvaerktgjer for politikudvikling inden for
kemikalieforvaltning.

Udvikling: hvis tilskyndelsen er af teknisk art (f.eks. toksikologiske eller
gkotoksikologiske virkninger eller eksponeringsspgrgsmal)

Kontor- og logistikomkostninger | Administration Omkostningerne skal vaere relateret til faelles indsendelsesaktiviteter og omfatte det
(f.eks. IT, telefon, forsyninger, stof, der skal registreres. Andre omkostninger (f.eks. konsortieomkostninger) skal
printning, arkivering osv.) registreres gennemskueligt for at vise, at de er relateret til stoffets registrering, og

ma ikke vaere generiske.

Mgde- og rejseomkostninger for | Data / Administration | Administration: mgder og rejser relateret til administration af den fzelles
personale indsendelse.

Udvikling: mgder og rejser vedrgrende indholdet af det videnskabelige dossier
(f.eks. strategi for analogislutning, diskussioner om forslag til forsgg osv.) skal veere
relateret til oplysningskrav (f.eks. er mgder om udarbejdelse af en
kemikaliesikkerhedsrapport ikke relevant for registranter af 1-10 t/3r, og mgder om
forslag til forsgg er ikke relevante for registranter af 1-100 t/ar).

Kommunikationsomkostninger Administration Nar der anvendes et feelles saet veerktgjer til forskellige faelles indsendelse, skal
(f.eks. SIEF'ets denne omkostningspost reallokeres tilbage til hvert stof.

kommunikationsredskaber sasom

IT-platform, rundspgrger,

websted, regelmaessigt
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Omkostningspost

Omkostningsposte
ns art (vedrgrende
data/undersggelser
eller vedrgrende
administrationsarbejde)

Bemaerkninger

Bemazerk: Badde dataomkostninger og administrationsomkostninger skal deles i forhold til oplysningsbehovet

nyhedsbrev osv.)

Juridiske omkostninger (f.eks.
udarbejdelse af aftaler, rolle som
betroet part, ansvarsforsikring,
juridisk radgivning og juridiske
udtalelser, datadelingsaftaler med
dataejere, generel juridisk
repraesentation i tvister, klager,
retssager osv.)

Regnskabsomkostninger  (f.eks.
regnskabsmedarbejder, revision,
fakturaer og kreditnotaer,
finansierings- o0g bankgebyrer,
merveaerdiafgift og andre afgifter,
regelmaessig omberegning af
individuelle omkostninger osv.)

Andre opstartsomkostninger
vedrgrende den feelles
indsendelse (f.eks. oprettelse af
det feelles indsendelsesobjekt i
REACH-IT, administration af
token)

Administration / Data

Administration

Administration

Kraeves der juridisk stgtte vedrgrende en saerlig teknisk fortolkning af et krav i
REACH, kan dette specificeres som en data-/undersggelsesomkostning

Disse omkostninger er forholdsvis sma i forhold til andre registreringsomkostninger

Omkostninger til oprettelse af det falles indsendelsesobjekt i REACH-IT kan deles
ligeligt, da alle registranter har samme gavn af det.

Hver medregistrant kan betale sine egne omkostninger til at fa udleveret
adgangskoden til den fzelles indsendelse.
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BILAG 4 Vejledning i datadeling og forordningen om
biocidholdige produkter

Afsnit Side Relevans

1 Indledning

1.2.4 Nggleprincipper for datadeling 17 | Delvist Skal ogsd anvendes i
henhold til
forordningen om
biocidholdige
nroduikter

1.4 Andre retlige forpligtelser

1.4.1 Konkurrenceregler 22 |Ja

1.4.2 Fortrolige forretningsoplysninger 22 | Ja

1.4.3 Ophavsrettigheder 22 | Ja

2 Principper for datadeling Visse aspekter kan
veere relevante

2.2.3 Aftaler om datadeling 30 |Delvist

2.2.5 Gennemfgrelse af forhandlinger om 36 Ja

datadeling
3 Datadeling inden indsendelse af

en registrering

3.1 Forespg@rgselsprocessen 39 | Delvist
3.1.1 Formalet med forespgrgslen 39 | Delvist Formal og principper er
de samme; derfor kan
nogle aspekter veere
relevante.
Der henvises til
, forespgrgselssiden
?
3.1.2 Hvem skal forespgrge? 40 | Delvist (Inquiry) under
: forordningen om
3.1.4 Resultater af forespgrgselsprocessen 41 | Delvist biocidholdige
produkter
3.2/ Trin i indsendelse af et | 44/ | Delvist
3.3 registreringsdossier 56
3.2.2/ | Overvejelse af oplysningskrav 47/ | Delvist
3.3.3 59
3.2.3/ | Fastlaeggelse af databehovene og | 48/ | Delvist
3.3.2 afdaekning af datamangler/evaluering 58

af de tilgaengelige oplysninger

.4/ | Forhandling om data og 50/ | Ja
5 omkostningsdeling/deling af 62
dataomkostningerne

w w
W N
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5.2
5.3
5.4

5.5

Omkostningsdeling i praksis

Illustrationer af principperne om
gennemskuelighed, retfeerdighed og
ikke-diskrimination

Datakvalitet

Vaerdiansaettelse af data
Omkostningsfordeling og =
kompensation

Eksempler pa omkostningsfordeling
Samarbejdsformer

Deling af oplysninger i henhold til
Konkurrenceregler

Fortrolige forretningsoplysninger
(CBI)

Ophavsret og andre intellektuelle
ejendomsrettigheder til data

69

73

77

81

85

101

106

112

116

Delvist

Ja

Ja

Ja

Ja

Delvist

Delvist

Delvist

Delvist

Visse aspekter kan vaere
relevante
Visse aspekter kan veere
relevante

Visse aspekter kan vaere
relevante

Visse aspekter kan vaere
relevante
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