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Vorwort

Diese Leitlinien beschreiben die Mechanismen zur gemeinsamen Nutzung von Daten
gemalB REACH. Das Dokument ist Teil einer Serie von Leitliniendokumenten, die alle
Beteiligten dabei unterstliitzen sollen, ihren Verpflichtungen im Rahmen von REACH
nachzukommen. Die Dokumente enthalten ausfiihrliche Leitlinien zu einer Reihe wichtiger
REACH-Prozesse sowie zu einigen speziellen wissenschaftlichen und/oder technischen
Verfahren, zu denen die Industrie oder Behdérden im Rahmen der REACH-Verordnung
verpflichtet sind.

Die Leitlinien wurden unter Mitwirkung aller Interessenvertreter entworfen und diskutiert:
Mitgliedstaaten, Industrie und Nichtregierungsorganisationen. Die Europadische
Chemikalienagentur (ECHA) aktualisiert diese Leitlinien im Nachgang zum
Konsultationsverfahren zZu Leitlinien
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Sie finden diese Leitlinien auf der Website der Europaischen
Chemikalienagentur  (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).
Weitere Leitliniendokumente werden auf dieser Website verdffentlicht, sobald sie
fertiggestellt bzw. aktualisiert wurden.

Die Rechtsgrundlage fiir das Dokument ist REACH (Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006)*.

! Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrdnkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europédischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des
Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission.
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DOKUMENTHISTORIE
Version ‘ Kommentar
Version 1 Erste Ausgabe

Version 2

Vollsténdige Uberarbeitung der Leitlinien hinsichtlich
Struktur und Inhalt. Die gesamten Leitlinien wurden
Uberarbeitet, indem Fehler und Inkonsistenzen in Bezug
auf die tatsachliche Umsetzung der Verfahren zur
gemeinsamen Nutzung von Daten und bezlglich der
Rollen und Pflichten der beteiligten Akteure berichtigt
oder geléscht wurden. Der Inhalt wurde mit dem Ziel
Uberarbeitet, den Anwendungsbereich auf Titel III der
REACH-Verordnung zu beschranken und die
Beschreibung der Verfahren fir Streitigkeiten
hinzuzufiigen. Die Struktur wurde Uberarbeitet, um das
Dokument klarer und leichter lesbar zu machen.
Informationen, die bereits von technischen
Handbichern behandelt werden oder in den
Anwendungsbereich anderer Leitlinien fallen, wurden
entfernt und es wurde ein entsprechender Link
angegeben.

Die Aktualisierung umfasst die folgenden Punkte:

-Uberarbeitung von Abschnitt 1, indem Uberholte
Informationen entfernt und gedndert wurden und der
Text neu strukturiert wurde, um der Aktualisierung der
Leitlinien Rechnung zu tragen. Die Reihenfolge der
Unterabschnitte wurde gedndert. Hinzufligung einer
Liste von Grundsdtzen flir die gemeinsame Nutzung
von Daten, die in den ersten Jahren der tatsachlichen
Umsetzung der Verfahren zur gemeinsamen Nutzung
von Daten ermittelt wurden.

-Anderung von Abschnitt 2 zu Rechtsgrundlagen, um
dem Thema der Streitigkeiten bezlglich der
gemeinsamen Nutzung von Daten besser Rechnung zu
tragen.

- Erstellung von zwei Hauptabschnitten (3 und 4), die die
gemeinsame Nutzung von Daten von Phase-in-Stoffen
in SIEFs bzw. die gemeinsame Nutzung von Daten flr
Nicht-Phase-in-Stoffen wahrend des Anfrageverfahrens
behandeln.

-Die urspriinglichen Abschnitte 3, 4 und 5 wurden zum
neuen Abschnitt 3 zusammengefiihrt, um das
vollsténdige Verfahren zur gemeinsamen Nutzung von
Daten flr Phase-in-Stoffe von der Vorregistrierung bis
hin zur Arbeit des SIEF abzudecken. Es wurde ein neuer
Unterabschnitt  hinzugefligt, der das Szenario
behandelt, in dem neue Mitregistranten sich einer
vorhandenen gemeinsamen Einreichung anschlieBen
mussen. Uberholte Informationen wurden geldscht. Die

Datum ‘
September 2007

April 2012
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Informationen zur Vorregistrierung wurden
Uberarbeitet und reduziert, um den Schwerpunkt auf
spate \Vorregistrierung und zu einer spaten
Vorregistrierung berechtigte Akteure zu legen.
Technische Informationen wurden entfernt und durch
Verweise auf bestehende Handbicher ersetzt.
Informationen zur Identifizierung von Stoffen und zur
Ubereinstimmung von Stoffen wurden reduziert und
durch Verweise auf bestimmte Leitlinien ersetzt. Der
Unterabschnitt zur Liste der vorregistrierten Stoffe und
der zugehoérigen MaBnahmen wurde aktualisiert.
Informationen zum federfihrenden Registranten
wurden aktualisiert und reduziert, indem auf die
Leitlinien zur Registrierung verwiesen wurde. Ein neuer
Unterabschnitt mit weiteren Informationen zu SIEF-
Vereinbarungen und Elementen, die aufgenommen
werden kénnten, wurde hinzugefligt.

Der Unterabschnitt, der das Recht zur Bezugnahme auf
Daten und den rechtmaBigen Besitz behandelt, wurde
aktualisiert, um die neueste CARACAL-Entscheidung
widerzuspiegeln und die Konzepte zu verdeutlichen.

-Ein neuer Unterabschnitt, der Streitigkeiten bezliglich
der gemeinsamen Nutzung von Daten gemaB Artikel 30
Absatz 2 und Artikel 30 Absatz 3 sowie verfligbare
Rechtsbehelfe gegen Entscheidungen der ECHA
behandelt, wurde erstellt und in den neuen Abschnitt 3
zur gemeinsamen Nutzung von Daten in SIEFs
aufgenommen.

- Abschnitt 4 zum Anfrageverfahren wurde lberarbeitet,

indem Uberholte Informationen entfernt wurden und
der Text gemaB der aktuellen Praxis geandert wurde.
Informationen, die in der Anfrage einzureichen sind,
und mogliche Ausgdédnge des Verfahrens wurden
hinzugefligt. Der schrittweise Arbeitsablauf wurde
erweitert und besser beschrieben, um den am
Anfrageverfahren Beteiligten umfangreiche
Informationen zur Verfligung zu stellen. Es wurde ein
neuer Unterabschnitt hinzugefligt, der das Szenario
behandelt, in dem neue Mitregistranten sich einer
vorhandenen gemeinsamen Einreichung anschlieBen
mussen.

-Ein neuer Unterabschnitt, der Streitigkeiten bezlglich

der gemeinsamen Nutzung von Daten gemaB Artikel 27
Absatz 5 sowie verfligbare Rechtsbehelfe gegen
Entscheidungen der ECHA behandelt, wurde erstellt
und in den neuen Abschnitt4 zur gemeinsamen
Nutzung von Daten fir Nicht-Phase-in-Stoffe
aufgenommen.

-Der Abschnitt zur gemeinsamen Einreichung wurde
aktualisiert, um aktuelle Verfahren zu berlcksichtigen,
und die Informationen zum  federfliihrenden
Registranten wurden zu Abschnitt 3 verschoben. Ein
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neuer Unterabschnitt, der Pflichten zur gemeinsamen
Nutzung von Daten nach der Registrierung behandelt,
wurde hinzugefigt.

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

- Der Abschnitt tiber Formen der Zusammenarbeit wurde

unter Berichtigung redaktioneller Fehler und
sprachlicher Klarstellung Uberarbeitet. Es wurde ein
neuer beispielhafter Vorschlag flir eine alternative
Form der Zusammenarbeit hinzugefligt.

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

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

-Anhang 2 wurde entfernt, und die Beispiele wurden in
den entsprechenden Abschnitten der Leitlinien
hinzugefligt. Es wurden nur geringfiigige Anderungen
und Korrekturen vorgenommen.

-Anhang 3 wurde entfernt, und die fiir die gemeinsame
Nutzung von Daten relevanten Informationen wurden
in den Haupttext integriert. Gegebenenfalls wurden
Verweise auf die Leitlinien flir nachgeschaltete
Anwender hinzugefligt.

-Anhang 5 wurde entfernt, und die Beispiele fir
Kostenteilung wurden im entsprechenden Abschnitt
hinzugefligt. Die Beispiele 9 (,,Volumenfaktoren™) und
10 (,Neue Parteien™) wurden durch neue Beispiele
ersetzt. An den anderen Beispielen wurden nur
geringfligige Anderungen und Korrekturen
vorgenommen.

-Anhang 6 wurde entfernt.

-Verweis auf die von der ECHA verdffentlichten
Handbicher fiir die Einreichung von Daten, REACH-IT-
Nutzerhandbticher far die Industrie und
Praxisanleitungen Es wurde ein neuer Anhang
hinzugefligt, der samtliche in den Leitlinien erwahnten
Dokumente auflistet.

-Im gesamten Dokument wurden spezielle
~Hinweiskasten™ hinzugefiigt, um die Aufmerksamkeit
des Lesers auf wichtige Konzepte und Erinnerungen zu
lenken, die besonders beachtet werden sollten.
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Version 3.0

- Redaktionelle Korrekturen.

- Vollstédndige Uberarbeitung der Leitlinien, um die in der

Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 2016/9 der
Kommission {ber die gemeinsame Vorlage und
Nutzung von Daten festgelegten Bestimmungen zu
berlicksichtigen und umzusetzen. Mehrere in den
Leitlinien behandelte wichtige Aspekte wurden
Uberarbeitet, um den neuen Klarstellungen in der
neuen Verordnung (insbesondere in Bezug auf
Kostenteilungsmechanismen, Pflichten bei der
gemeinsamen Einreichung, Vereinbarungen Uber
Zusammenarbeit, Streitigkeiten) Rechnung zu tragen.
Uberholte Informationen wurden geléscht, und die
neuesten  Erkenntnisse und  Erfahrungen zur
gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Teilung von
Kosten wurden implementiert.

- Die Aktualisierung umfasst die folgenden Punkte:

- Uberarbeitung von Abschnitt 1, indem die Definition
von Phase-in- und Nicht-Phase-in-Stoffen verbessert
wurde sowie die Pflichten zur gemeinsamen Nutzung
von Daten, die fir Registranten beider Arten von
Stoffen gelten, zugrunde gelegt wurden. Aufnahme der
in der Durchfihrungsverordnung enthaltenen
Kernprinzipien. Klarstellung der Relevanz von Daten,
die im Rahmen der Verordnung uUber Biozidprodukte
gewonnen wurden.

- Uberarbeitung von Abschnitt 2 durch Aufnahme eines
Verweises auf die Durchfihrungsverordnung und
Beschreibung von deren Artikeln.

- Uberarbeitung von Abschnitt 3 zu den Regeln fir die
gemeinsame Nutzung von Daten im Hinblick auf Phase-
in-Stoffe, indem Uberholte Informationen entfernt oder
gedndert wurden und die verbleibende Anwendbarkeit
der Vorregistrierung zugrunde gelegt wurde.
Einfuhrung des Konzepts des Stoffidentitatsprofils und
Erlauterung von dessen Wichtigkeit flr die Bildung von
SIEFs. Einfihrung der Kernpunkte, die gemaB der
Durchfihrungsverordnung in jede Vereinbarung Uber
die gemeinsame Nutzung von Daten aufzunehmen
sind. Allgemeine Verlagerung der Last der MaBnahmen
zur gemeinsamen Nutzung von Daten vom
federfUhrenden Registranten auf die Mitregistranten.
Einfhrung der Notwendigkeit, einen
Kostenteilungsmechanismus zu vereinbaren, der
auBerdem einen Erstattungsmechanismus beinhaltet.
Es wurde eine Klarstellung bezlglich der Informationen
hinzugefiigt, die neuen potenziellen Registranten
bereitzustellen sind. Die Abschnitte zu Streitigkeiten im
Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von
Daten gemalB Artikel 30 Absatz 3 wurden getauscht
und an die aktuellen Praktiken angepasst.

November 2016
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- Uberarbeitung von Abschnitt 4 zu Anfragen, indem
Uberholte Informationen entfernt oder geandert
wurden und die Anwendbarkeit der 12-]ahre-Regel
verdeutlicht wurde. Konzept der Mitregistrantenseite
hinzugefiigt. Konzept und Klarstellung der Bedeutung
des Stoffidentitatsprofils hinzugefiigt. Klarstellung
hinzugefligt, dass Pflichten zur gemeinsamen Nutzung
von Daten flir Anfragende und Vorregistranten/SIEF-
Teilnehmer gleichermaBen gelten. Abschnitte zu
Streitigkeiten Uberarbeitet, um sie an aktuelle
Praktiken anzupassen.

-Uberarbeitung von Abschnitt 5 zur Kostenteilung,
indem die durch die Durchflihrungsverordnung
verdeutlichten  Anforderungen erldutert wurden
(insbesondere Aufschlisselung und Unterscheidung
zwischen studienbezogenen und Verwaltungskosten).
Klarstellung hinzugefligt beziiglich Verwaltungskosten
und was diese beinhalten kdnnten. Notwendigkeit
hervorgehoben, mdgliche zukiinftige Kosten und eine
variable Anzahl an Mitregistranten zu berlicksichtigen.
Eingeschrankte Anwendbarkeit und Notwendigkeit der
Begriindung einer Risikopramie klargestelit.
Klarstellung hinsichtlich der gemeinsamen Nutzung von
Daten in Bezug auf das Analogie- und das
Stoffgruppenkonzept hinzugefligt. Neuen Abschnitt
hinzugefigt, der erldutert, dass hdherstufige Studien
andere Studien mit niedrigerer Stufe ersetzen. Weitere
Ausarbeitung des Abschnitts zu nach der Registrierung
erforderlichen neuen Studien, indem dieser Abschnitt
in 3 Unterabschnitte unterteilt wurde, mit denen die
Themen ,Versuchsvorschlage nach der Prifung der

Erfillung der Anforderungen®,
~Stoffbewertungsentscheidungen® und ~Sonstige
Dossieraktualisierungen® behandelt werden.

Klarstellung, dass Gesuche um Neuverhandlungen
hinlanglich zu begrinden sind. Beispiele flr
Kostenteilung Gberarbeitet.

-Abschnitt 6 zur gemeinsamen Einreichung
Uberarbeitet, indem die Grundsdtze des Konzepts ,Ein
Stoff, eine Registrierung" und dessen Anwendbarkeit
auf Anfragende und SIEF-Teilnehmer gleichermaBen
betont werden. Neuer Unterabschnitt zu
Zwischenprodukten und zur Mdglichkeit, eine separate
gemeinsame Einreichung zu Ubermitteln, hinzugefigt.
Konzept und Relevanz des Stoffidentitatsprofil-
Konzepts hinzugefligt. Von der
Durchflihrungsverordnung vorgesehene Option
hinzugefligt, von dem Recht auf Ausscheren (Opt-out)
von den gemeinsam eingereichten Daten Gebrauch zu
machen, wenn sichergestellt werden kann, dass keine
Notwendigkeit zur gemeinsamen Nutzung von Daten
aus Wirbeltierversuchen besteht. Klargestellt, dass der
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Version 3.1

Version 4.0

ausscherende Registrant die Relevanz der separat
eingereichten Informationen mit den anderen
Mitregistranten besprechen muss. Neuer
Unterabschnitt Uber Streitigkeiten bezlglich des
Zugangs zur gemeinsamen Einreichung hinzugefigt.

-Abschnitt 7 zu den Wettbewerbsregeln wurde weiter
ausgearbeitet, indem ein Verweis auf Artikel 102 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europadischen Union
(AEUV) sowie auf das Verbot des Missbrauchs von
beherrschenden Stellungen hinzugefligt wurde.

-In Abschnitt 8 zu den Formen der Zusammenarbeit
wurde die potenziell hohe Variabilitat der
Vereinbarungen und Formen der Zusammenarbeit
starker hervorgehoben und eingehender beschrieben.

-Anhang 1 zur Form des Datenaustauschs aktualisiert.

-Neuer Anhang 3 mit Beispielen fir  eine
Kostenaufschlisselung hinzugefigt.

-Neuer Anhang 4 mit Auflistung der gemaB der
Verordnung Uber Biozidprodukte relevanten Abschnitte
hinzugefigt.

-Flussdiagramme an die aktuelle Praxis und den
aktualisierten Text angepasst.

-Verweis auf Nutzerhandblicher fiir die Industrie und
Handblicher fiir die Einreichung von Daten entfernt;
Verweis auf in REACH-IT integrierten Hilfetext und auf
die ,Handbicher zur Erstellung von REACH- und CLP-
Dossiers™ aufgenommen.

- Redaktionelle Korrekturen.

Berichtigung, um eine fehlende FuBnote in Abbildung 1
hinzuzufliigen sowie die Formatierung von Abschnitt 4.1
und die Rechtschreibung in Abschnitt 4.6 zu
berichtigen.

Uberarbeitung der Leitlinien, um dem Ende des Phase-
in-Programms am 31. Mai 2018 Rechnung zu tragen.

Die anwendbaren Bestimmungen von REACH-Titel III
sind nun die Artikel 25, 26 und 27. In der
Durchfihrungsverordnung 2019/1692 wurde bestatigt,
dass ab dem 31. Dezember 2019 die Artikel 26 und 27
der REACH-Verordnung fir alle Stoffe gleichermalBen
gelten. Uberholte Informationen, und zwar Verweise auf
Phase-in-Stoffe, Vorregistrierung und SIEFs, wurden
geldscht.

Die Aktualisierung umfasst Folgendes:

-Das Anfrageverfahren gemaB Artikel 26 der REACH-
Verordnung und zugehdrige Pflichten zur gemeinsamen

Januar 2017

Dezember 2022
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Nutzung von Daten vor Einreichung einer
Registrierung;

-Gemeinsame Nutzung von Daten unter friheren
Registranten: infolge von Dossier- oder
Stoffbewertungsentscheidungen oder im Falle einer
Aktualisierung des Mengenbereichs;

-Gemeinsame Nutzung von Daten flir Zwecke des
Analogiekonzepts;

-Klarstellung anderer gesetzlicher Pflichten.

Ziel der Leitlinien ist es, Empfehlungen zur
gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Teilung der
Kosten gemaB den Anforderungen von REACH zwischen
mehreren Registranten desselben Stoffes zu erteilen.
Sie  enthalten praktische Empfehlungen, um
Unternehmen bei der Erfillung ihrer Pflichten zur
gemeinsamen Nutzung von Daten zu unterstltzen,
erldutern die zugrundeliegenden Prinzipien und fiihren
Beispiele an. Im Zuge dessen wurden im Rahmen der
Aktualisierung auBerdem die  Abschnitte zZu
Streitverfahren aus den Leitlinien entfernt. Diese
Verfahren werden in den relevanten Rubriken der ECHA-
Website beschrieben.

Version 4.1 | Berichtigung des Schreibfehlers in Abschnitt 9.2.1 in Be- | Dezember 2023
zug auf Daten, die mehr als 12 Jahre zuvor Ubermittelt
wurden
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High Production Volume (Herstellung in groBen Mengen)
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(International Uniform Chemical Information Database)
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fir reine und angewandte Chemie)
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Lead Registrant (Federflihrender Registrant)
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(Quantitative) Structure-Activity Relationship ((Quantitative) Struktur-
Wirkungsbeziehung)

Regulation on the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals (Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschréankung chemischer Stoffe)
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RSS Robust Study Summary (Qualifizierte Studienzusammenfassung)
SDB Sicherheitsdatenblatt
SIEF Substance Information Exchange Forum (Forum zum Austausch von
Stoffinformationen)
SIP Stoffidentitatsprofil

Anmerkung: Eine umfassende Liste von Definitionen relevanter Begriffe finden Sie auf der ECHA-

Website in der Datenbank ,ECHA-Term" (http://echa-term.echa.europa.eu/).
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1. EINLEITUNG

1.1. Zielsetzung der Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung
von Daten

Die vorliegenden Leitlinien sollen praktische Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von
Daten im Rahmen von REACH (d. h. Kosten im Zusammenhang sowohl mit (i) den
Daten als auch (ii) der Erstellung und Verwaltung von Vereinbarungen Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten und die gemeinsame Einreichung von Informationen)
zwischen mehreren Registranten desselben Stoffes bereitstellen. Ferner ist ihr Ziel,
die gemeinsame Nutzung von Daten zwischen Registranten strukturell ahnlicher Stoffe
in Fallen zu erleichtern, in denen die Anwendung eines Analogiekonzepts maéglich ist.

Die Leitlinien enthalten praktische Empfehlungen, die Unternehmen dabei helfen
sollen, ihre Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu erfilllen, sowie zu
anderen Fallen, in denen eine gemeinsame Nutzung von Daten empfohlen wird;
auBerdem enthalten die Leitlinien eine detaillierte Beschreibung der folgenden
Verfahren:

¢ gemeinsame Nutzung von Daten vor Einreichung eines Registrierungsdossiers:
das Anfrageverfahren und die Ermittlung der erforderlichen Daten;

e gemeinsame Nutzung von Daten unter Registranten desselben Stoffes, bei
Aktualisierungen des Mengenbereichs, bei regulatorischen Anforderungen neuer
Studien oder anderen Dossieraktualisierungen;

e gemeinsame Nutzung von Daten unter Registranten unterschiedlicher Stoffe
(Analogiekonzept und Stoffgruppe).

Es werden auBerdem spezielle Erlduterungen zu Kostenteilungsmechanismen, zum
Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen (CBI), zu Wettbewerbsregeln, zu
Urheberrecht und anderen Rechten des geistigen Eigentums in Bezug auf die Daten
sowie zu Formen der Zusammenarbeit, einschlieBlich Konsortien, bereitgestellt.

SZENARIEN FUR DIE GEMEINSAME NUTZUNG VON
DATEN

UNTER REGISTRANTEN DESSELBEN UNTER REGISTRANTEN
VOR DER REGISTRIERUNG STOFFES UNTERSCHIEDLICHER STOFFE

v

. Aktualisierung des
Mengenbereichs

. Regulatorische
Anforderungen

. Sonstige
Dossieraktualisierunge
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1.2. Uberblick

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

1.2.1. Registrierungspflicht

Seit dem 1. Juni 2008 sind Unternehmen, die chemische Stoffe in Mengen von 1 Tonne
oder mehr pro Jahr in der EU2 herstellen oder in die EU einfiihren, verpflichtet, diese
im Rahmen von REACH zu registrieren. Die Registrierungspflicht gilt auch fir
Unternehmen, die Erzeugnisse herstellen oder einflihren, die Stoffe in Mengen von
1 Tonne oder mehr pro Jahr enthalten, fir die eine Freisetzung aus dem Erzeugnis
beabsichtigt ist. Die Registrierung erfordert, dass relevante und verflugbare
Informationen Uber die inharenten Eigenschaften der Stoffe gemaB den
Anforderungen, die in den entsprechenden Anhangen zu REACH dargelegt sind,
eingereicht werden. Fir Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen oder mehr hergestellt
oder eingeflihrt werden, muss auBerdem ein Stoffsicherheitsbericht eingereicht
werden (siehe Abschnitt 5.3, Stoffsicherheitsbericht, der Leitlinien zur Registrierung).

Im Rahmen von REACH wurden spezielle Mechanismen und Verfahren eingeftihrt, die
die Unternehmen in die Lage versetzen, vorhandene Informationen gemeinsam zu
nutzen, bevor sie neue Prifungen durchfiihren und ein Registrierungsdossier
einreichen. So steigt die Wirksamkeit des Registrierungssystems, die Kosten werden
gesenkt und Versuche an Wirbeltieren werden reduziert.

1.2.2. Phasen-in- und Nicht-Phase-in-Stoffe

Artikel 3 Absatz 20 der REACH-Verordnung definiert Phase-in-Stoffe als Stoffe, die
mindestens eines der folgenden Kriterien erflllen:

(@) der Stoff ist im Europdischen Verzeichnis der im Handel erhaltlichen Stoffe
(EINECS) aufgefihrt;

(b) der Stoff wurde zwischen 1993 und 2008 mindestens einmal in der
Europadischen Gemeinschaft hergestellt, aber nicht vom Hersteller oder
Importeur in Verkehr gebracht, vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur
kann dies durch Unterlagen nachweisen;

(c) der Stoff wurde vor Inkrafttreten der Verordnung vom Hersteller oder
Importeur in der Europdischen Gemeinschaft in Verkehr gebracht und galt als
angemeldet im Sinne von Artikel 8 Absatz 1 erster Gedankenstrich der
Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung von Artikel 8 Absatz 1 aufgrund der
Anderung durch die Richtlinie 79/831/EWG, entspricht jedoch nicht der
Definition eines Polymers nach der vorliegenden Verordnung, vorausgesetzt,
der Hersteller oder Importeur kann dies durch Unterlagen nachweisen,
einschlieBlich des Nachweises, dass der Stoff von einem Hersteller oder
Importeur zwischen dem 18. September 1981 und dem 31. Oktober 1993
einschlieBlich in Verkehr gebracht wurde.

Diese Stoffe unterlagen einer Ubergangsregelung gemé&B Artikel 23 der REACH-
Verordnung, die zehn Jahre dauerte. Solche Stoffe mussten bis zu einer bestimmten

2 Der Begriff ,EU" deckt in diesem Dokument die Staaten ab, die zum Europaischen Wirtschaftsraum
gehoren. Der EWR besteht aus den EU-Mitgliedstaaten und Island, Liechtenstein und Norwegen.
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Frist vorregistriert werden, und auf dieser Grundlage wurden verschiedene Fristen flr
die Einreichung von Registrierungsdossiers festgelegt.

Fir Phase-in-Stoffe war der Ausgangspunkt die Vorregistrierung gemaB Artikel 28 der
REACH-Verordnung. Mit der Vorregistrierung wurde der potenzielle Registrant gemaf
Artikel 29 Absatz 1 der REACH-Verordnung zum Teilnehmer des Forums zum
Austausch von Stoffinformationen (,SIEF") fir den betreffenden Stoff. Zweck der
SIEFs war es, den Austausch von Informationen zu demselben Phase-in-Stoff unter
den Herstellern, Importeuren, Dateninhabern und anderen Beteiligten zu erleichtern.
Damit kdnnen Mehrfachprifungen, d. h. mehrfache Studien zu den Eigenschaften des
Stoffes, verhindert und die mehrfache Durchfiihrung von Studien und das mehrfache
Anfallen von Kosten vermieden werden. Die Unternehmen, die einen Stoff
vorregistriert hatten, waren somit per Gesetz Teilnehmer des SIEF.

In Bezug auf die Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten wurde flr die Phase-
in-Stoffe das in Artikel 30 der REACH-Verordnung vorgeschriebene Verfahren befolgt,
wenn die Stoffe bereits vorregistriert worden waren. Diese Bestimmung legt die
Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten unter den SIEF-Teilnehmern sowie den
entsprechenden Mechanismus filr Streitigkeiten bezliglich der gemeinsamen Nutzung
von Daten fest.

Hersteller und Importeure, die einen Phase-in-Stoff fristgerecht vorregistriert hatten,
profitierten, abhangig von den gefdhrlichen Eigenschaften des Stoffes und den
hergestellten oder eingefihrten Mengen des Stoffes, von verlangerten
Registrierungsfristen. Die letzte Frist lief am 31. Mai 2018 ab.

Alle anderen Stoffe wurden als Nicht-Phase-in-Stoffe angesehen und unterlagen den
Artikeln 26 und 27 der REACH-Verordnung.

1.2.3. Ende des ,,Phase-in-Programms" und der Foren
zum Austausch von Stoffinformationen (SIEFs)

GemaB Artikel 23 der REACH-Verordnung endete die Registrierungsfrist fiir Phase-in-
Stoffe am 31. Mai 2018. Dementsprechend war in Artikel 29 Absatz 3 der REACH-
Verordnung festgelegt, dass SIEFs ab dem 1. Juni 2018 nicht mehr arbeitsfahig sein
wirden.

Dieses Datum stellte das Ende des Phase-in-Programms dar; dementsprechend galten
die Artikel 28 und 30 der REACH-Verordnung nun nicht mehr fiir die gemeinsame
Nutzung von Daten in Bezug auf alle Verhandlungen, die nach diesem Datum
begannen. Seit dem 1. Juni 2018 gelten die Artikel 26 und 27 der REACH-Verordnung
gleichermaBen fir alle Stoffe.

Dies beinhaltet in Bezug auf die gemeinsame Nutzung von Daten auch, dass die
Bestimmungen von Titel III Kapitel 2 der REACH-Verordnung gleichermaBen fir alle
Stoffe gelten. Dies beginnt mit der Pflicht zur Erkundigung (Anfrage) vor der
Registrierung. Tatsachlich erfordert das Anfrageverfahren gemaB Artikel 26 der
REACH-Verordnung, dass sich potenzielle Registranten bei der ECHA erkundigen
mussen, ob fir denselben Stoff bereits eine Registrierung eingereicht wurde. Damit
soll sichergestellt werden, dass Daten von den betreffenden Parteien gemeinsam
genutzt werden. Die Pflicht zur Erkundigung gilt gemaB Artikel 12 Absatz 2 der REACH-
Verordnung auch im Falle einer Aktualisierung des Mengenbereichs.

Diese Grundsatze werden von der Durchfihrungsverordnung (EU) 2019/1692 der
Kommission Uber die Anwendung bestimmter Bestimmungen Uber die Registrierung
und gemeinsame Nutzung von Daten nach Ablauf der endgiiltigen Registrierungsfrist
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fir Phase-in-Stoffe® (Durchfihrungsverordnung 2019/1692) bestédtigt. In dieser
Durchfihrungsverordnung wurde die Frist festgelegt, bis zu der die Bestimmungen zur
gemeinsamen Nutzung von Daten bezliglich Phase-in-Stoffen entweder nicht mehr
oder nur unter bestimmten Umstanden gelten sollten.

In Bezug auf Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten wurde in Artikel 3 der
Durchflihrungsverordnung 2019/1692 auBerdem klargestellt, dass Registranten nach
der Registrierung eines Stoffes weiterhin ihre Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von
Daten in gerechter, transparenter und nicht-diskriminierender Weise wahrnehmen
mussen. Zwischen der gemeinsamen Einreichung der Daten und danach werden im
Rahmen einer Registrierung kontinuierlich Bemihungen unternommen und Daten
generiert, zum Beispiel nach der Stoff- oder Dossierbewertung. Zu diesem Zweck sieht
dieselbe Bestimmung vor, dass Registranten informelle Kommunikationsplattformen
verwenden kénnen, dhnlich denen, die wahrend des Phase-in-Programms verwendet
wurden, wenngleich die SIEFs nicht mehr arbeitsfahig sind.

In Bezug auf die Pflicht zur Erkundigung und zur gemeinsamen Nutzung von Daten flr
Stoffe, die friher unter das Phase-in-Programm fielen, wurde in Artikel 4 der
Durchfihrungsverordnung 2019/1692 klargestellt, dass Artikel 30 der REACH-
Verordnung nach dem 31. Dezember 2019 selbst in Ausnahmefallen nicht mehr gilt
und nach diesem Datum Vorregistrierungen nicht mehr giiltig sind.

1.2.4. Grundsitze fiir die gemeinsame Nutzung von
Daten

Frihere Registranten und/oder potenzielle Registranten missen sich gemaB REACH
nach Kraften bemihen, eine Einigung beziliglich der gemeinsamen Nutzung von Daten
zu erzielen und sicherzustellen, dass die Kosten der gemeinsamen Nutzung der fir die
Registrierung erforderlichen Informationen auf gerechte, transparente und nicht-dis-
kriminierende Weise festgelegt werden. Die Durchflihrungsverordnung (EU) 2016/9
Uber die gemeinsame Vorlage und Nutzung von Daten* (,Durchfihrungsverordnung
2016/9") legte Regeln fest, um eine effiziente Umsetzung der bereits bestehenden
Pflichten zur gemeinsamen Nutzung und Vorlage von Daten zu gewahrleisten.

Diese Pflicht, sich nach Kraften zu bemiihen, gilt fir alle erforderlichen Informationen,
unabhangig davon, ob die betreffenden Daten Wirbeltierversuche einschlieBen oder
nicht, sowie fir die Bedingungen fir den Zugang zu einer gemeinsamen Einreichung.
Artikel 25 der REACH-Verordnung sieht vor, dass Tierversuche nur als letztes Mittel
durchzufiihren sind.

Die Parteien miissen sich nur die Kosten der Informationen teilen, die sie einreichen
miussen. Wenn eine Partei bereits Uber Daten verfligt, die sie flir einen bestimmten
Endpunkt als glltig erachtet, sollte diese Partei nicht um Zugang zu den bereits ein-
gereichten Daten bitten oder dafiir bezahlen muissen. Dies gilt auch flir die Verwal-
tungskosten.

Alle Parteien missen ihre Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten fristgerecht
erfullen. Potenzielle Registranten sind angehalten, vor dem Datum, bis zu dem sie eine

3 Durchfihrungsverordnung (EU) 2019/1692 der Kommission vom 9. Oktober 2019 iber die Anwendung
bestimmter Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber die Registrierung und gemeinsame Nutzung von Daten nach Ablauf der endglltigen
Registrierungsfrist flir Phase-in-Stoffe, ABI. L 259, 10.10.2019, S. 12-14.

4 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/9 der Kommission Uber die gemeinsame Vorlage und Nutzung von
Daten gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), ABI.L 3 vom
6.1.2016, S. 41.
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Registrierung bendtigen, ausreichend Zeit flir die MaBnahmen zur gemeinsamen Nut-
zung von Daten einzuplanen.

Die MaBnahmen zur gemeinsamen Nutzung von Daten finden auBerhalb von REACH-
IT> statt. Deshalb wird den Unternehmen geraten, jede Kommunikation mit einem
Dritten sorgfaltig zu protokollieren, da dies von der ECHA in Bezug auf Streitigkeiten
im Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten oder auch von einer
zustandigen nationalen Behdrde zu Durchsetzungszwecken angefordert werden kann.

GemaB der Durchfihrungsverordnung 2016/9 missen Mitregistranten Uber die flir Da-
ten entstandenen Kosten sowie entsprechende Verwaltungskosten im Zusammenhang
mit der gemeinsamen Nutzung von Daten detailliert Buch fiihren. In Ermangelung ei-
ner solchen detaillierten Buchflihrung missen sich die Parteien nach Kraften bemiihen,
entsprechende Belege zusammenzutragen oder die Kosten bestmdéglich abzuschatzen.

Die aus MaBnahmen zur gemeinsamen Nutzung von Daten resultierenden Honorare
und Einnahmen sollten einem nicht gewinnorientierten Prinzip folgen und ausschlieB-
lich zur Bereitstellung des notwendigen Budgets flir die Erstellung und Pflege von Re-
gistrierungsdossiers dienen.

1.2.5. Gemeinsame Einreichung von Daten

Aus der Tatsache, dass mehrere Rechtspersonen denselben Stoff registrieren,
resultieren zwei getrennte Pflichten. Die erste ist die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung
von Daten. Die zweite besagt, dass Registranten desselben Stoffes sich miteinander
abstimmen miuissen, um Informationen zu dem Stoff gemaB Artikel 11 Absatz 1 und
Artikel 19 Absatz 1 der REACH-Verordnung einzureichen. Das bedeutet, dass, wenn
sich Registranten einigen, dass sie denselben Stoff herstellen und/oder einfiihren, sie
die Informationen zu den Eigenschaften des Stoffes gemeinsam einreichen sollen,
wobei ein federfiihrender Registrant diese Daten im Namen der anderen Registranten
einreicht. Ausnahmen von diesem Grundsatz sind in Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 19
Absatz 2 der REACH-Verordnung beschrieben und missen entsprechend begriindet
werden. In diesen Fallen kdnnen Registranten andere Daten als die vom
federfihrenden Registranten eingereichten vorlegen und ihr eigenes Dossier im
Rahmen eines Ausscherens (Opt-out) einreichen. Jedoch missen auch in solchen
Fallen alle Registranten desselben Stoffes Teil derselben ,gemeinsamen Einreichung"
in REACH-IT sein. Die Teilnahme an derselben gemeinsamen Einreichung in REACH-
IT bedeutet nicht, dass Registranten Daten iber den Stoff gemeinsam nutzen, sondern
nur, dass sie berlicksichtigen, dass sie denselben Stoff herstellen/einfihren.

Hinweis: Wenn oben angegeben ist, dass eine Partei ,Teil derselben gemeinsamen
Einreichung ist", dann wird dies in der Durchflihrungsverordnung 2016/9 als , Teil der
bestehenden Registrierung fir diesen Stoff* bezeichnet. In Ubereinstimmung mit der
in REACH-IT und anderen ECHA-Dokumenten verwendeten Terminologie wird in den
vorliegenden Leitlinien jedoch der Begriff ,gemeinsame Einreichung" verwendet, um
das Konzept der Teilnahme an derselben Registrierung zu bezeichnen. Dies ist von der
tatsachlichen gemeinsamen Einreichung von Daten oder von Verweisen auf die
gemeinsam eingereichten Daten zu unterscheiden, die sich mit der Situation befassen,

5> REACH-IT ist das zentrale IT-System, das die Industrie, die zustédndigen Beh6rden der Mitgliedstaaten und
die Europaische Chemikalienagentur bei der sicheren Einreichung, Verarbeitung und Verwaltung von Daten
und Dossiers unterstitzt. Diese drei Parteien haben Zugang zu bestimmten Funktionen von REACH-IT, die
sie nutzen kénnen, um ihre Pflichten gemaB der REACH- und der CLP-Verordnung zu erflllen. REACH-IT
bietet ferner einen sicheren Kommunikationskanal zwischen diesen drei Parteien, um sie bei der
Koordination der Verarbeitung und Bewertung von Daten und Dossiers zu unterstitzen.
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in der ein federfihrender Registrant gemaB Artikel 11 Absatz 1 und Artikel 19 Absatz 1
der REACH-Verordnung gemeinsam Daten im Namen anderer Registranten einreicht.

Aufgrund der reduzierten Informationsanforderungen ist es Registranten von Stoffen,
die nur als Zwischenprodukte verwendet werden, aus praktischen Griinden technisch
gestattet, eine parallele gemeinsame Einreichung nur fir Zwischenprodukte zu bilden.
Registranten sind jedoch angehalten, wenn mdoglich pro Stoff eine eigene gemeinsame
Einreichung zu bilden. Weitere Informationen kénnen Sie den Leitlinien zur
Registrierung, Abschnitt 4.3, Gemeinsame Einreichung von Daten, entnehmen.

1.3. Rechtlicher Rahmen

Im vorliegenden Abschnitt wird der aktuell relevante Rahmen fir die gemeinsame
Nutzung von Daten vorgestellt. Wie in Abschnitt 1.2.3 erldutert, gelten die
Bestimmungen von Titel II Kapitel 3 (d. h. Artikel 28 bis 30 von REACH) nicht mehr.

1.3.1. Gemeinsame Nutzung von Daten und
Vermeidung unnotiger Versuche

Die Regeln zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Vermeidung unnétiger
Versuche sind in den Artikeln 25, 26, 27, 40 Absatz 3 Buchstabe e und 53 der REACH-
Verordnung angegeben; diese sollten im  Zusammenhang mit den
Erwdgungsgrinden 33, 49 und 50 von REACH interpretiert werden.

Wie in Artikel 25 Absatz 1 genauer ausgefihrt, ist es die Zielsetzung dieser
Vorschriften, Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden, die nur als letztes Mittel
durchgefihrt werden dirfen, und auch die Wiederholung anderer Versuche zu
begrenzen. Im Allgemeinen gilt, dass die REACH-Verordnung die gemeinsame Nutzung
von Informationen auf der Grundlage einer gerechten Kostenabgeltung verlangt.
GemahB Artikel 25 Absatz 3 kénnen diese Daten jedoch nach 12 Jahren ab dem Datum
der Einreichung der einfachen Studienzusammenfassungen und der qualifizierten
Studienzusammenfassungen im Rahmen einer Registrierung ohne Kostenerstattung
lediglich zum Zweck der Registrierung gemaB REACH durch einen anderen Hersteller
oder Importeur verwendet werden.

Artikel 25 Absatz 2 definiert den Umfang der Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von
Daten unter Bezugnahme auf die Art der Daten, die gemeinsam genutzt werden sollen.
Diese Pflicht gilt fir technische Daten und Informationen, die mit den inharenten
Eigenschaften von Stoffen zusammenhangen. Von den potenziellen Registranten
missen jedoch die Vorschriften des EU-Wettbewerbsrechts beachtet werden (siehe
Abschnitt 7 dieser Leitlinien). Deshalb dlirfen die Parteien keine Informationen Uber
das Marktverhalten der Registranten, insbesondere Uber Produktionskapazitdten,
Produktions- oder Verkaufsvolumina, Einfuhrmengen oder Marktanteile, gemeinsam
nutzen. Dies soll konzertierte Aktionen oder die Schaffung von Bedingungen fir den
Missbrauch einer beherrschenden Stellung verhindern.

Durchfihrungsverordnung 2016/9 wurde eingefiihrt, um der Notwendigkeit Rechnung
zu tragen, eine vollstandige Implementierung der in REACH festgelegten Vorschriften
zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu gewahrleisten (siehe Abschnitt 1.3.5 unten).

AuBerdem wurde Durchflihrungsverordnung 2019/1692 eingefiihrt, um dem Ende des
Phase-in-Programms Rechnung zu tragen und klarzustellen, dass die Vorschriften zur
gemeinsamen Nutzung von Daten, die nun fur alle Stoffe gelten, die in Artikel 26 und
27 von REACH festgelegten sind.
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1.3.2. Gemeinsame Nutzung von Daten und
gemeinsame Einreichung

Wie im Erwdagungsgrund 33 der REACH-Verordnung ausgefthrt wird, ,sollte die
gemeinsame Einreichung und der Austausch von Stoffinformationen vorgesehen
werden, um die Wirksamkeit des Registrierungssystems zu erhéhen, die Kosten zu
senken und die Zahl von Wirbeltierversuchen zu reduzieren".

Aus der Tatsache, dass verschiedene Rechtspersonen denselben Stoff registrieren,
resultieren zwei getrennte Pflichten:

a) Die gemeinsame Nutzung von Daten gemaB Titel III von REACH ist notwendig,
um unnotige Tierversuche zu vermeiden, und ermdglicht die Teilung der Kosten
und infolgedessen ihre Reduzierung flr Mitregistranten;

b) Die gemeinsame Einreichung von Informationen gemaB Artikel 11 und 19 von
REACH ist unabdingbar, um die Wirksamkeit des Registrierungssystems und
die Reduzierung von Kosten zu gewahrleisten. Ausfihrlichere Informationen
kdnnen Sie den Leitlinien zur Registrierung, Abschnitt 4.3, Gemeinsame
Einreichung von Daten, entnehmen.

1.3.3. Anfragen und gemeinsame Nutzung von Daten

Artikel 26 und 27 von REACH fiihren konkrete Mechanismen zur gemeinsamen
Nutzung von Daten unter Registranten ein.

Artikel 26 regelt das Anfrageverfahren wie folgt:
Artikel 26 Absatz 1 - Erkundigung bei der ECHA und einzureichende Informationen;

Artikel 26 Absatz 2 - Mitteilung von der ECHA, wenn Stoffe noch nicht zu einem friihe-
ren Zeitpunkt registriert wurden;

Artikel 26 Absatz 3 - Unterrichtung durch die ECHA Uber Name und Kontaktdaten
des/der friheren Registranten und lber den/die potenziellen Registranten sowie lber
erforderliche Daten, wenn Stoffe vor weniger als 12 Jahren registriert wurden;

Artikel 26 Absatz 4 - Unterrichtung durch die ECHA, wenn sich mehrere potenzielle
Registranten nach demselben Stoff erkundigt haben.

Artikel 27 organisiert das Verfahren zur gemeinsamen Nutzung von Daten wie folgt:

Artikel 27 Absatz 1 - potenzieller Registrant fordert Informationen bei dem/den frithe-
ren Registranten an;

Artikel 27 Absatz 2 - Pflicht beider Parteien, sich nach Kraften um eine Vereinbarung
zu bemihen;

Artikel 27 Absatz 3 - Pflicht, sich nach Kraften um eine Teilung der Kosten in gerech-
ter, transparenter und nicht-diskriminierender Weise zu bemihen;

Artikel 27 Absatz 4 - im Falle einer Vereinbarung Austausch von Informationen zwi-
schen friiheren und potenziellen Registranten;

Artikel 27 Absatz 5 - Kommunikation mit der ECHA, wenn keine Vereinbarung erzielt
wird;

Artikel 27 Absatz 6 — Entscheidung der ECHA darlber, ob sie dem potenziellen Regist-
ranten die Erlaubnis erteilt, sich auf die vom friiheren Registranten in dessen Regist-
rierungsdossier eingereichten Informationen zu beziehen;
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Artikel 27 Absatz 7 - potenzieller Widerspruch gegen die Entscheidung der ECHA ge-
maB Artikel 27 Absatz 6;

Artikel 27 Absatz 8 - auf Verlangen des friiheren Registranten Verlangerung der War-
tezeit fir den Beginn der Herstellung oder Einfuhr des Stoffes nach Einreichung einer
Registrierung.

Darlber hinaus ist in Artikel 12 Absatz 2 der REACH-Verordnung festgelegt, dass bei
einer Aktualisierung des Mengenbereichs die Regeln in Artikel 26 Absatz 3 und 4
gelten, welche ggf. nach Bedarf angepasst werden kénnen. Aufgrund der Bezugnahme
auf Artikel 27 in Artikel 26 Absatz 3 gelten die Bestimmungen zur gemeinsamen
Nutzung von Daten zusatzlich zu den Bestimmungen zur Anfrage.

1.3.4. Gemeinsame Nutzung von Daten als Ergebnis
von Dossier- und
Stoffbewertungsentscheidungen

Artikel 53 legt die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten als Ergebnis von
Dossier- und Stoffbewertungsentscheidungen fiir Registrierungen wie folgt fest:

Artikel 53 Absatz 1 - Pflicht der Registranten und/oder nachgeschalteten Anwender,
sich nach Krdften zu bemihen, eine Vereinbarung dartber zu treffen, wer einen Ver-
such durchfihren muss; Entscheidung der ECHA, wenn es nicht gelingt, eine Verein-
barung zu erzielen und diese innerhalb von 90 Tagen der ECHA mitzuteilen;

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

Artikel 53 Absatz 3 - Bereitstellung einer Kopie des umfassenden Studienberichts
durch den Registranten/nachgeschalteten Anwender, der den Versuch durchgefliihrt
hat;

Artikel 53 Absatz 4 - Zahlungsanspriiche.

1.3.5. Effektive Anwendung der Vorschriften nach
REACH 2zur gemeinsamen Einreichung und
Nutzung von Daten

In der Durchflihrungsverordnung 2016/9 sind spezielle Auflagen und Pflichten fir
Parteien von Vereinbarungen festgelegt, wenn die gemeinsame Nutzung von Daten
gemaB REACH vorgeschrieben ist. Wie in den Erwagungsgriinden 2 und 3 der
Durchfihrungsverordnung 2016/9 angegeben, wurde anerkannt, dass gute
Managementpraktiken geférdert und gewisse Vorschriften festgelegt werden mussen,
damit das System der gemeinsamen Nutzung von Daten reibungslos funktionieren
kann.

Insbesondere wird in dieser Durchflihrungsverordnung die Notwendigkeit betont,
sowohl  Verwaltungskosten als auch Kosten im Zusammenhang mit
Informationsanforderungen auf transparente Weise und nur unter jenen Registranten
zu teilen, fiir die diese Kosten relevant sind. AuBerdem wird klargestellt, welche
Elemente in jeder Vereinbarung verpflichtend enthalten sein missen.

Des Weiteren stellt die Durchfihrungsverordnung 2016/9 die Rolle der ECHA klar, die
darin besteht, sicherzustellen, dass das Prinzip ,ein Stoff, eine Registrierung" effektiv
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umgesetzt wird und dass alle Registranten desselben Stoffes Teil derselben
gemeinsamen Einreichung sind®,

Artikel 1 der Durchfihrungsverordnung legt den Gegenstand der Verordnung fest:
Festlegung von Auflagen und Pflichten flir Parteien, die gemaB der REACH-Verordnung
Informationen gemeinsam nutzen miussen.

In Artikel 2 werden die Vorschriften zur Sicherstellung von Transparenz in Abldufen
der gemeinsamen Nutzung von Daten festgelegt.

Artikel 2 Absatz 1 - zu treffende Vereinbarung tber die gemeinsame Nutzung
von Daten und Elemente, die diese enthalten muss;

Artikel 2 Absatz 2 - Mdoglichkeit fiir bestehende Vereinbarungen, die
Verpflichtungen zur Aufschliisselung der Daten nicht anzuwenden, und Recht
potenzieller neuer Registranten, eine Aufschliisselung zu verlangen;

Artikel 2 Absatz 3 - Pflicht zur jahrlichen Dokumentation der Kosten und der
Erstattungen sowie zur Aufbewahrung der Aufzeichnungen fiir eine Dauer von
mindestens 12 Jahren.

Artikel 3 bekraftigt das Prinzip ,Ein Stoff, eine Registrierung™:

Artikel 3 Absatz1 - Rolle der ECHA bei der Sicherstellung, dass alle
Registranten desselben Stoffes Teil derselben Registrierung sind;

Artikel 3 Absatz 2 - Rolle der ECHA bei der Sicherstellung, dass spatere
Einreichungen von Informationen durch Registranten, die von der ECHA die
Erlaubnis zur Bezugnahme auf bereits eingereichte Informationen erhalten
haben, ebenfalls Teil der bestehenden gemeinsamen Einreichung sind;

Artikel 3 Absatz 3 - Recht eines Registranten, der nicht zum Teilen von bereits
eingereichten Daten aus Wirbeltierversuchen verpflichtet ist, die gemeinsam
einzureichenden Informationen zum Teil oder im Ganzen gesondert
einzureichen (Ausscheren bzw. Opt-out); Pflicht zur Unterrichtung etwaiger
friherer Registranten und der ECHA im Falle einer separaten Einreichung aller
oder eines Teils der Informationen.

Artikel 4 legt die Regeln zur Gewahrleistung eines gerechten und nicht
diskriminierenden Ablaufs fest:

Artikel 4 Absatz 1 - die Bedingung, dass alle Registranten nur zur Beteiligung
an fir ihre eigene Registrierung relevanten Kosten verpflichtet sind, gilt auch
fir Verwaltungskosten;

Artikel 4 Absatz 2 - Anwendbarkeit von Kostenteilungsmodellen auch auf
kinftige Registranten und Notwendigkeit der Berticksichtigung von Kosten, die
sich aus potenziellen Stoffbewertungsentscheidungen ergeben; bei der
Festlegung des in die Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten
aufzunehmenden Kostenteilungsmodells zu berlcksichtigende Faktoren;
Klarstellung, dass Kosten, die sich aus der Ermittlung der Ubereinstimmung
von Stoffen ergeben, nicht Gegenstand einer Kostenteilung zwischen friheren
und potenziellen Registranten sein sollten;

Artikel 4 Absatz 3 - im Falle einer Uneinigkeit tiber das Kostenteilungsmodell
sind die Kosten zu gleichen Teilen zu tragen;

6 Wie oben in Abschnitt 1.2.5 erldutert, nutzt die Durchfiihrungsverordnung 2016/9 das Konzept , derselben
Registrierung".
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e Artikel 4 Absatz 4 - vorzusehende Erstattungsmechanismen der Kosten und zu
beriicksichtigende Faktoren;

e Artikel 4 Absatz 5 - potenzieller Verzicht auf einen Erstattungsmechanismus
der Kosten und das Recht potenzieller Registranten, die Einbeziehung eines
Erstattungsmechanismus in das Kostenteilungsmodell zu verlangen;

e Artikel 4 Absatz 6 — mit Stoffbewertungsentscheidungen zusammenhangende
Pflichten in Bezug auf die gemeinsame Nutzung von Daten, die fliir Registranten
gelten, welche ihre Tatigkeiten einstellen;

Laut Artikel 5 muss die ECHA bei Streitigkeiten bezliglich der gemeinsamen Nutzung
von Daten gemaB den einschlagigen Artikeln der REACH-Verordnung berticksichtigen,
ob alle Parteien die Vorschriften der entsprechenden  Artikel der
Durchfihrungsverordnung 2016/9 einhalten.

1.4. Sonstige rechtliche Pflichten

1.4.1. Wettbewerbsregeln

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

In Erwagungsgrund 48 ist Folgendes angegeben: ,Diese Verordnung sollte der
uneingeschrdnkten und umfassenden Anwendung der gemeinschaftlichen
Wettbewerbsregeln nicht entgegenstehen™.

In Artikel 25 Absatz 2 ist Folgendes erwahnt: ,Die Registranten tauschen keine
Informationen lber ihr Marktverhalten, insbesondere (iber Produktionskapazititen,
Produktions- oder Verkaufsvolumina, Einfuhrmengen oder Marktanteile, aus.™

Wie in Abschnitt 7 der vorliegenden Leitlinien ausgeflihrt wird, kommt im
Zusammenhang mit der REACH-Verordnung und dem Austausch von Informationen
die groBte Relevanz den Artikeln 101 und 102 des Vertrags ilber die Arbeitsweise der
Europédischen Union (AEUV) zu, die Ubereinkiinfte und Praktiken verbieten, die den
Wettbewerb behindern, und untersagen, dass Unternehmen, die eine beherrschende
Stellung in einem Markt besitzen, diese Position missbrauchen. Ausfihrliche
Informationen hierzu finden Sie in dem Gesetzestext auf der EUR-Lex-Website unter
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
(Confidential Business Information, CBI)

Die REACH-Verordnung verlangt, dass Unternehmen Informationen und Daten
gemeinsam nutzen, um Mehrfachpriifungen zu vermeiden. Einige dieser Informationen
oder Daten werden von den Unternehmen jedoch mdglicherweise als Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse (CBI) angesehen und werden deshalb als geschiitzt angesehen.
Was als CBI angesehen wird, die entsprechenden Vorschriften in REACH und wie solche
Informationen in verschiedenen Szenarien geschitzt werden kdnnen, wird in
Abschnitt 8 unten erértert.
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1.4.3. Urheberrecht

Der ,rechtmaBige Besitz" oder das ,Recht auf Bezugnahme", wie sie von Artikel 10 der
REACH-Verordnung vorgeschrieben sind, kdénnten als direkt aus dem Recht des
geistigen Eigentums’ abgeleitet angesehen werden. In Erwagungsgrund 52 der
REACH-Verordnung ist festgelegt, dass ein Dateneigentimer zur Wahrung seiner
legitimen Eigentumsrechte flr einen Zeitraum von 12 Jahren von Registranten, die
von diesen Daten profitieren, einen Anspruch auf Vergitung geltend machen kénnen
sollte.

GemaB den Vorschriften des Urheberrechtsgesetzes sind Fakten und Daten, die zur
Erstellung einer einfachen Studienzusammenfassung herangezogen wurden, im
Allgemeinen nicht urheberrechtlich geschiitzt. Das Urheberrechtsgesetz deckt nur die
Form oder Ausdrucksweise ab. Demnach kdnnen die einfachen
Studienzusammenfassungen, die Gegenstand von Verhandlungen Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten sind, einem urheberrechtlichen Schutz oder anderen
geistigen Eigentumsrechten unterliegen. Siehe Abschnitt 9 unten.

1.5. Verweise auf andere REACH-Leitlinien und technische
Dokumente

Potenzielle und frithere Registranten werden angehalten, andere relevante Leitlinien,
insbesondere die Leitlinien zur Registrierung, zu berlcksichtigen.

Vor allem sollten potenzielle Registranten die Leitlinien zur Identifizierung und
Bezeichnung von Stoffen gemédB REACH und CLP sorgfdltig heranziehen, um die
Identitat ihres Stoffes zu ermitteln.

Die Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung erlautern
im Einzelnen, wie die Informationsanforderungen zu den inharenten Eigenschaften der
Stoffe erfullt werden kénnen, darunter auch, wie man verfiigbare Informationen aus
Quellen, wie z. B offentlich zuganglichen Datenbanken, erhalt und auswertet (auch
durch Analogie und andere prifungsfreie Methoden, In-vitro-Testverfahren und
Humandaten). Sie enthalten auch spezielle Faktoren, die die
Informationsanforderungen und Versuchsstrategien betreffen. AuBerdem stellt Teil F
des letztgenannten Dokuments detaillierte methodische Leitlinien fiir die Erstellung
eines Stoffsicherheitsberichts (CSR) bereit.

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

Alle diese ECHA-Leitlinien stehen in dem Bereich , Hilfe" auf der ECHA-Website unter
folgender Adresse zur Verfligung: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.

Anmerkung: Auch andere, starker technisch ausgerichtete Dokumente und
unterstitzende Instrumente wurden zur Verfigung gestellt, die den potenziellen
Registranten dabei helfen sollen, ihre Pflichten im Rahmen von REACH zu erflllen:
Fragen & Antworten (z. B. zu Anfragen, zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zu
damit verbundenen Streitigkeiten Uusw.; verfligbar unter
http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas) und Handbilcher (verfligbar unter
http://echa.europa.eu/manuals). Des Weiteren steht in REACH-IT ein Hilfetext zur
Verfligung, der den Nutzer unterstitzt.

7 Die Berner Ubereinkunft zum Schutze von Werken der Literatur und Kunst (1886, zuletzt gedndert 1979).
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1.6. Verweis auf die CLP-Verordnung und verwandte
Leitlinien

Die CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 enthalt keinerlei Vorschriften fir die
gemeinsame Nutzung von Daten. Trotzdem ké&énnen Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender, die nicht in die Registrierung gemaB REACH involviert,
aber Eigentimer von Informationen zu den Gefahren und der Einstufung des Stoffes
sind, freiwillig entscheiden, Daten bereitzustellen. Dies wird in den Einfiihrenden
Leitlinien zur CLP-Verordnung naher erlautert, die unter folgender Adresse verfligbar
sind: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp.

1.7. Verweis auf die Verordnung iiber Biozidprodukte
(BPR) und zugehorige Leitlinien

GemaB Artikel 63 Absatz 1 und Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 uber
Biozidprodukte (,die Biozidverordnung") miissen sich Antragsteller ,nach Krdften um
eine Einigung [mit Dateninhabern] dber die gemeinsame Nutzung der vom
potenziellen Antragsteller erbetenen Versuchs- oder Studienergebnisse bemiihen™ und
werden ,Ausgleichszahlungen flir die gemeinsame Nutzung der Daten in gerechter,
transparenter und nicht diskriminierender Weise nach den Leitlinien der Agentur
festgelegt".

Ein Teil dieser Leitlinien gilt daher fir die gemeinsame Nutzung von Daten gemaB der
BPR. Anhang 4 enthélt eine Ubersicht tber die entsprechenden Abschnitte dieser
Leitlinien, die (zum Teil oder im Ganzen) fir BPR-Zwecke anwendbar sind. Es gilt zu
beachten, dass die Bestimmungen der Durchfihrungsverordnung 2016/9 (die in
Abschnitt 1.3.5 erldutert werden) flir die Zwecke der BPR nicht gelten.

Eine Sonderreihe von Praxisanleitungen lber die gemeinsame Nutzung von Daten
speziell gemaB der BPR ist ebenfalls auf der ECHA-Website verfligbar, und zwar unter
folgender Adresse: http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides.

Alle Daten, die gemaB Richtlinie 98/8/EG (nicht mehr in Kraft) oder
Verordnung 528/2012 Uber das Inverkehrbringen von Biozidprodukten eingereicht
wurden, koénnen flr potenzielle Registranten von Interesse sein, selbst wenn
Dateneigentimer gemaB den Regelungen lber Biozidprodukte nicht verpflichtet sind,
ihre Daten fiir die Zwecke der Registrierung im Rahmen der aktuellen Regelungen flr
die gemeinsame Nutzung von Daten im Rahmen von REACH bereitzustellen.® Weitere
Informationen zur gemeinsamen Nutzung von Daten mit Rechtspersonen, die keine
Registranten desselben Stoffes sind, kénnen Abschnitt 2.2.2.2 entnommen werden.

8 Diese Rechtspersonen waren Teilnehmer der SIEFs wéhrend des Phase-in-Programms, wie in Artikel 29
Absatz 1 unter Bezugnahme auf Artikel 15 der REACH-Verordnung beschrieben. Nach dem Ende des Phase-
in-Programms wird der giltige Mechanismus zur gemeinsamen Nutzung von Daten in Titel III Kapitel 2 der
REACH-Verordnung beschrieben (siehe Abschnitt 1.2.2 oben). Die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von
Daten obliegt nur friheren und potenziellen Registranten. Dateninhaber im Zusammenhang mit der
Rechtsvorschrift zum Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und Biozidprodukten sind nun von dieser
Pflicht ausgeschlossen, wie in Artikel 16 Absatz 2 von REACH angegeben.
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2. GRUNDSATZE FUR DIE GEMEINSAME NUTZUNG
VON DATEN

2.1. Akteure

In diesem Abschnitt werden die Akteure mit ihren Pflichten zur gemeinsamen Nutzung
von Daten beschrieben, d. h. die potenziellen Registranten und die friheren
Registranten. Die in diesem Abschnitt angefihrten Grundsatze gelten auch fir die
gemeinsame Nutzung von Daten zwischen friiheren Registranten, wie in Abschnitt 4
erlautert.’ Diese Akteure kdnnen jederzeit einen Vertreter (z. b. einen Berater oder
ein Konsortium) benennen, der die Verhandlungen in ihrem Auftrag durchfihrt. In
Féllen, in denen die Akteure ihre Identitdt in den Verhandlungen nicht offenlegen
mochten, kénnen sie einen Dritten als Vertreter benennen, wie in Abschnitt 2.1.3
beschrieben.

Dariber hinaus kénnen weitere Rechtspersonen an Gesprachen Uber die gemeinsame
Nutzung von Daten involviert sein, obwohl sie keine Pflicht zur gemeinsamen Nutzung
von Daten haben. Potenzielle Registranten kénnen sie kontaktieren, um die Daten, die
ihr Eigentum sind, in ihrem eigenen Registrierungsdossier zu verwenden. Die in REACH
festgelegten Mechanismen zur gemeinsamen Nutzung von Daten gelten jedoch nicht
fur die gemeinsame Nutzung von Daten, die fir unterschiedliche Stoffe eingereicht
wurden (siehe Abschnitte 2.2.2.2 und 2.3 unten). Zu diesen anderen Rechtspersonen
kénnen unter anderem folgende gehéren:

e Hersteller und Importeure von Stoffen in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr;

¢ Nachgeschaltete Anwender des Stoffes, die sich méglicherweise im Besitz
von Daten befinden;

e Rechtspersonen, die Daten zum Stoff im Zusammenhang mit der
Rechtsvorschrift zum Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und
Biozidprodukten eingereicht haben (oder Eigentiimer derselben sind)*°

e Rechtspersonen, die Eigentimer von Daten zu einem anderen Stoff sind,
welche fir die Registrierung des Stoffes mit einer Anpassung im Rahmen der
Analogie verwendet werden kénnent!;

¢ Handels- oder Industrieverbande, branchenspezifische Gruppen und bereits
gebildete Konsortien.

e Nichtregierungsorganisationen (NGO), Forschungslaboratorien,
Universitaten sowie internationale oder nationale Agenturen.

e Hersteller eines Stoffes, die nicht an einer Registrierung des Stoffes im
Rahmen von REACH interessiert sind, weil sie diesen in Europa nicht
herstellen oder in Verkehr bringen (z. B. ein Nicht-EU-Hersteller, der nicht in
die EU ausfihrt).

2.1.1. Potenzielle Registranten

Potenzielle Registranten sind Rechtspersonen, die beabsichtigen, einen Stoff zu
registrieren. Diese umfassen:

° Die Bezugnahme auf den Begriff ,potenzieller Registrant" ist daher in diesem Sinne zu verstehen.
10 Siehe FuBnote 8.
11 Weitere Informationen siehe Abschnitt 2.3.
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e Parteien, die beabsichtigen, einen Stoff als solchen oder in Gemischen in Mengen
von mindestens 1 Tonne pro Jahr herzustellen oder einzufithren, einschlieBlich
Zwischenprodukte;

e Parteien, die beabsichtigen, Erzeugnisse herzustellen oder einzufiihren, die
einen Stoff enthalten, fir den eine Freisetzung unter normalen oder
verninftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen beabsichtigt ist
und der in diesen Erzeugnissen in Mengen von mindestens 1 Tonne pro Jahr
vorliegt;

e GemaB Artikel 8 der REACH-Verordnung von einer nicht in der EU ansassigen
Rechtsperson ernannte Alleinvertreter, die beabsichtigen, einen Stoff als
solchen, in Gemischen oder in Erzeugnissen in Mengen von mindestens 1 Tonne
pro Jahr in die EU einzufiihren.

2.1.2. Fruhere Registranten

.Frihere  Registranten® sind Parteien, die bereits ein vollstandiges
Registrierungsdossier fir den Stoff eingereicht haben. Dies umfasst auch
Registranten, die eine inaktive Registrierung haben, weil sie die Herstellung gemanB
Artikel 50 Absatz 2 der REACH-Verordnung eingestellt haben.

Frihere Registranten kénnen, miissen aber nicht die Dateninhaber sein. Darlber
hinaus kdénnen die Verhandlungen fir die Zwecke der gemeinsamen Nutzung von
Daten manchmal mit (federfiihrenden) Registranten, Beratern, Konsortien oder
anderen Vertretern/Verhandlungsparteien gefiihrt werden, die die Rechte an den
Daten haben oder das Recht auf Vertretung der Dateninhaber haben.

2.1.2.1. Der federfiihrende Registrant

Unter den friiheren Registranten eines Stoffes ist der federflihrende Registrant hdufig
der Hauptansprechpartner fir den Beginn der Verhandlungen, da sein Dossier Daten
enthalt, mit denen die Informationsanforderungen erflllt werden.

Die Rolle des federfiihrenden Registranten ist konkret in Artikel 11 Absatz 1 der
REACH-Verordnung flir die Zwecke der Erflllung des Prinzips ,ein Stoff, eine
Registrierung™ mithilfe einer gemeinsamen Einreichung vorgesehen. Die Verordnung
definiert diesen Registranten als den einen ,Registranten mit dem Einverstédndnis
des/der anderen beteiligten Registranten®. Der federfihrende Registrant muss
zunachst bestimmte Informationen im Namen aller Registranten (das ,gemeinsam
eingereichte Dossier") einreichen, bevor andere ihre Dossiers der beteiligten
Registranten (d. h. die individuellen Informationen, die von jedem beteiligten
Registranten der gemeinsamen Einreichung vorzulegen sind) einreichen kénnen.

REACH legt jedoch nicht fest, wie der federfiihrende Registrant auszuwahlen ist. Der
federfihrende Registrant muss mit dem Einverstandnis der anderen Mitregistranten
handeln und das Dossier der gemeinsamen Einreichung (das von den Mitregistranten
gemeinsam erstellt wurde) einreichen. Alle von einem Stoff betroffenen Hersteller,
Importeure und Alleinvertreter (unabhangig vom Mengenbereich) sollten sich an der
Diskussion beteiligen und sich auf einen federfihrenden Registranten und die
gemeinsam einzureichenden Informationen einigen.

Die Rolle des federfiihrenden Registranten gewahrt diesem keine Rechte und
beinhaltet auch nicht die Pflicht, alle Aufgaben im Zusammenhang mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten oder der gemeinsamen Einreichung zu iibernehmen.
Weitere Informationen kdénnen Sie den Leitlinien zur Registrierung, Abschnitt 4.3,
Gemeinsame Einreichung von Daten, entnehmen.
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2.1.3. Dritter als Vertreter

Jeder Hersteller oder Importeur (potenzielle Registranten und frihere Registranten)
kann einen Dritten als Vertreter flir bestimmte Aufgaben, z. B. die gemeinsame
Nutzung von Daten, benennenl2. Dies ist typischerweise der Fall, wenn ein
Unternehmen sein Interesse an einem bestimmten Stoff nicht preisgeben mdchte, da
dies Konkurrenten Hinweise auf die Produktion oder Geschaftsgeheimnisse liefern
kénnte. Die Benennung eines Drittvertreters ist eine Mdglichkeit, den Namen des
Unternehmens wahrend der Gesprache ber die gemeinsame Nutzung von Daten und
die gemeinsame Einreichung vertraulich zu behandeln.

Anmerkung: Wenn ein Hersteller oder Importeur der Ansicht ist, dass Informationen,
die unter Umsténden fur die Zwecke der gemeinsamen Nutzung von Daten
ausgetauscht werden miussen, sensibel sind, kann ein Dritter als Vertreter benannt
werden.

Die Identitat eines Herstellers oder Importeurs, der einen Dritten als Vertreter benannt
hat, wird von der ECHA im Normalfall nicht gegeniiber anderen Herstellern oder
Importeuren offengelegt. Die Benennung eines Dritten als Vertreter ist jedoch nicht
zu verwechseln mit der Médéglichkeit, den Namen des Registranten flr
Informationsverbreitungszwecke vertraulich zu behandeln (siehe Artikel 10
Buchstabe a Ziffer xi der REACH-Verordnung). Die Benennung eines Dritten als
Vertreter flir Zwecke der gemeinsamen Nutzung und Vorlage von Daten kann jedoch
als unterstitzender Faktor betrachtet werden, um den Antrag auf vertrauliche
Behandlung des Namens des Registranten fir Informationsverbreitungszwecke zu
begriinden.

Wenn der Registrant seine Identitat bei der Einreichung eines Registrierungsdossiers
mithilfe eines Dritten als Vertreter schitzt, wird den Mitregistranten der Name des
Dritten als Vertreter angezeigt. Die Rechtsperson, die einen Dritten als Vertreter
ernennt, behdlt jedoch ihre volle gesetzliche Verantwortung dafir, dass sie ihre
Verpflichtungen im Rahmen von REACH erfillt. Driber hinaus wird das
Registrierungsdossier vom eigentlichen Registranten und nicht vom Dritten als
Vertreter eingereicht.

Ein Dritter als Vertreter kann mehrere Rechtspersonen vertreten, wird anderen
Registranten in REACH-IT jedoch filir jede verschiedene Rechtsperson, die er vertritt,
als separater Registrant angezeigt. Der Dritte als Vertreter ist jedoch nicht mit einem
Alleinvertreter zu verwechseln, der eine in der EU ansdssige Rechtsperson ist, welche
im Auftrag eines nicht in der EU ansassigen Herstellers handelt und ,alle anderen
Verpflichtungen fiur Importeure® gemaB REACH erfullt.!3

2.2. Bedingungen fiir die gemeinsame Nutzung von Daten

Laut Erwagungsgrund 33 der REACH-Verordnung ist die gemeinsame Nutzung von
Informationen zu Stoffen vorgesehen, um die Zahl von Wirbeltierversuchen zu

12 In Artikel 4 der REACH-Verordnung ist festgelegt, dass ein Dritter als Vertreter ,fur alle Verfahren nach
Artikel 11 und Artikel 19, Titel III und Artikel 53, bei denen Gesprache mit anderen Herstellern, Importeuren
oder gegebenenfalls nachgeschalteten Anwendern gefiihrt werden®™ benannt werden kann.

13 Artikel 8 Absatz 2 der REACH-Verordnung.
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reduzieren, die Wirksamkeit des Registrierungssystems zu erhéhen und die Kosten zu
senken.

In diesem Teil der Leitlinien werden die in REACH festgelegten Bedingungen flr die
gemeinsame Nutzung von Daten zwischen Registranten kurz angesprochen, mit denen
unnoétige Tierversuche und die mehrfache Durchfiihrung anderer Priifungen vermieden
werden sollen. Das Verfahren zur gemeinsamen Nutzung von Daten vor Einreichung
einer Registrierung wird in Abschnitt 3 dieser Leitlinien ausfiihrlicher behandelt. Fir
die gemeinsame Nutzung von Daten unter friiheren Registranten ziehen Sie bitte
Abschnitt 4 dieser Leitlinien heran.

Dieser Abschnitt behandelt schwerpunktmdBig die Bedingungen, die flir die
erfolgreiche gemeinsame Nutzung von Daten unter Berilcksichtigungen der
Bestimmungen von REACH zu erflllen sind. Er befasst sich mit der Ermittlung der
Ubereinstimmung von Stoffen, den Daten, die Gegenstand der gemeinsamen Nutzung
sind, den Vereinbarungen und den Einstufungs- und Kennzeichnungspflichten.

Anmerkung: Wenngleich der Austausch von Informationen, der fiir die Uberprifung
der Ubereinstimmung der Stoffe erforderlich ist, im Allgemeinen keinen Anlass zu
Bedenken im Hinblick auf die EU-Wettbewerbsregeln gibt, kann es Félle geben, in
denen die Teilnehmer besonders vorsichtig sein sollten. Diese werden in Abschnitt 7
der vorliegenden Leitlinien genauer erlautert.

Beim Austausch dieser Informationen werden im Allgemeinen auch keine Betriebs-
und Geschaftsgeheimnisse (CBI) enthillt. Trotzdem kann es sein, dass Unternehmen
Informationen zuriickhalten wollen, insbesondere in Bezug auf vertrauliche Daten, wie
z. B. Know-how oder sensible Informationen. Wird keine zufriedenstellende Lésung
gefunden, hat der betreffende potenzielle Registrant die Méglichkeit des ,Opt-out™
(des Ausscherens). Weitere Informationen finden Sie in den Abschnitten 2.2.3.2, 5.4.2
und 8 dieser Leitlinien.

2.2.1. Ubereinstimmung der Stoffe

Wenn ermittelt wird, dass derselbe Stoff von einem oder mehreren Herstellern oder
Importeuren registriert werden muss, hat dies die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung
von Daten fir die Zwecke der Registrierung gemaB REACH zur Folge. Die Feststellung,
ob ein potenzieller Registrant denselben Stoff herstellen oder einfihren mdchte, er-
folgt in zwei Schritten:

In einem ersten Schritt missen die potenziellen Registranten die korrekten numeri-
schen Identifikatoren festlegen, unter denen sie die Registrierung des Stoffes vorneh-
men wollen.

In einem zweiten Schritt missen potenzielle Registranten zum Zwecke der Registrie-
rung feststellen, ob ihre Stoffe Ubereinstimmen, und auBerdem uberprifen, ob ihr
Stoff nicht bereits unter anderen Identifikatoren registriert wurde. Dieser Schritt wird
mit einer Einigung ber die Ubereinstimmung des Stoffes fiir alle potenziellen Regist-
ranten beendet.

Die Stoffidentifikatoren entsprechen oft einem bestehenden EINECS- oder CAS-Eintrag
oder einem ahnlichen numerischen Identifikator. Es gibt aber auch Falle, in denen ein
EINECS-Eintrag mehrere Stoffe abdeckt oder in denen mehrere EINECS-Eintrage im
Rahmen von REACH ein und demselben Stoff entsprechen kénnen.

Es ist die Zielsetzung der Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen
gemdB REACH und CLP, Leitlinien flr Hersteller und Importeure bereitzustellen,
anhand derer sie die Identitat eines Stoffes im Zusammenhang mit REACH



Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 4.1 - Dezember 2023

33

identifizieren und aufzeichnen kdnnen. Das Dokument liefert Leitlinien dariber, wie
der Stoff zu bezeichnen ist. Es liefert zudem Leitlinien zu der Frage, wann
Zusammensetzungen von Stoffen fir die Zwecke der REACH-Verordnung als auf
denselben Stoff bezogen angesehen werden koénnen. Eine Feststellung der
Ubereinstimmung von Stoffen ist wichtig fiir die gemeinsame Nutzung von Daten
(sowie in einem zweiten Schritt fir die gemeinsame Einreichung: GemaB REACH ist es
nicht maoglich, verschiedene Stoffe gemeinsam zu registrieren). Es ist entscheidend,
die Ubereinstimmung der Stoffe zu definieren, da dies die Grundlage fiir die meisten
Verfahren gemaB REACH bildet.

2.2.2. Die Daten, die Gegenstand der Pflichten zur
gemeinsamen Nutzung von Daten sind

Die gemeinsame Nutzung von Daten muss =zuerst im Hinblick auf die
Informationsanforderungen fiir die Registrierung betrachtet werden. Im Rahmen von
REACH wird von den potenziellen Registranten im Wesentlichen gefordert, dass sie,
wo relevant, Daten zu den Stoffen sammeln, die sie herstellen oder einflihren, diese
Daten dazu nutzen, die Risiken in Verbindung mit diesen Stoffen zu Gberprifen, und
entsprechende RisikominderungsmaBnahmen bei der Verwendung der Stoffe wahrend
deren gesamten Lebenszyklus entwickeln und empfehlen. Zur Dokumentation dieser
Pflichten missen sie bei der ECHA ein Registrierungsdossier einreichen.

Das Erfillen der Informationsanforderungen fiir die Registrierung besteht im
Wesentlichen aus den folgenden vier Schritten:

e Sammlung aller bestehenden Informationen (Erstellen eines Verzeichnisses);
e Bericksichtigung der Informationsanforderungen;

e Ermittlung von Informationslicken im Hinblick auf die
Informationsanforderungen;

e Erwdagung alternativer Ansatze und anschlieBend, falls notwendig, Gewinnung
neuer Informationen oder Einreichung eines Versuchsvorschlags gemaB den
Pflichten nach REACH.

Die potenziellen Registranten kénnen diese Schritte so organisieren, wie es ihnen am
angemessensten erscheint. Weitere Informationen zu diesen Schritten sind unter Ab-
schnitt 3 zu finden. Wie vorstehend angemerkt, gelten Pflichten zur gemeinsamen
Nutzung von Daten fir die qualifizierten oder einfachen Studienzusammenfassungen,
die fur denselben Stoff eingereicht werden, unabhdngig davon, ob es sich um zum
Stoff als solchen erstelle Studien handelt oder um Studien, die zu einem anderen Stoff
erstellt wurden, aber von einem bestehenden Registranten mit einer Anpassung ver-
wendet werden.

Es besteht jedoch keine gesetzliche Pflicht, Daten gemeinsam zu nutzen, die aus-
schlieBlich zu einem anderen Stoff eingereicht wurden; um jedoch das Ziel der Ver-
meidung unngtiger Tierversuche zu erfiillen, halt die ECHA die Beteiligten an, Daten,
die ahnlichen Stoffen gemein sind, gemeinsam zu nutzen (siehe Abschnitt 2.3 unten).

2.2.2.1. Was muss  fiir Registrierungszwecke
gemeinsam genutzt werden?

Um Ihre Informationsanforderungen zu verstehen, kann es hilfreich sein, die Leitlinien
zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung heranzuziehen, die un-
ter den folgenden Links verfugbar sind: https://echa.europa.eu/guidance-




34 Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 4.1 - Dezember 2023

documents/guidance-on-reach und https://echa.europa.eu/regulations/reach/regist-
ration/information-requirements.

AuBerdem koénnen Sie die praktische, detaillierte Ubersicht (iber die REACH-Anforde-
rungen heranziehen, die fiir Registranten von Stoffen gelten, die in Mengen von 1 bis
100 Tonnen pro Jahr hergestellt oder eingefiihrt werden; diese ist auf der ECHA-Web-
site unter folgendem Link verfiigbar: https://www.echa.europa.eu/practical-quides.

GemahB Artikel 10 Buchstabe a der REACH-Verordnung ,muss der Registrant im recht-
maBigen Besitz des ... fir die Registrierung zusammengefassten umfassenden Stu-
dienberichts sein oder die Erlaubnis haben, darauf Bezug zu nehmen". Die Zu-
sammenfassung erfolgt in einer einfachen Studienzusammenfassung und einer
qualifizierten Studienzusammenfassung, die flr die Zwecke der Registrierung
eingereicht werden mussen.'4

In Bezug auf die Art der Daten muss klar unterschieden werden zwischen: (a) dem
umfassenden Studienbericht, (b) der qualifizierten oder einfachen
Studienzusammenfassung und (c) den Ergebnissen der Studie.

a) Wenn z. B. eine toxikologische oder 6kotoxikologische Studie in Auftrag gegeben
wird, gibt das beauftragte Labor in der Regel einen umfassenden Studienbericht
heraus, der an die Partei weitergeleitet wird, die die Studie in Auftrag gegeben und
bezahlt hat. Dieser Begriff ist in Artikel 3 Absatz 27 der REACH-Verordnung wie
folgt definiert: ,vollsténdige und umfassende Beschreibung der Té&tigkeit zur
Gewinnung der Informationen. Hierunter féllt auch die vollstdndige
wissenschaftliche Veréffentlichung, in der die durchgefiihrte Studie beschrieben
wird, oder der vom Priiflabor erstellte umfassende Bericht, in dem die
durchgefiihrte Studie beschrieben wird". Oft ist der umfassende Studienbericht
nicht veroffentlicht, und in diesen Féllen kann Anspruch auf CBI geltend gemacht
werden; ist er verdffentlicht, unterliegt die Veréffentlichung maoglicherweise dem
Urheberrecht. Im Rahmen von REACH ist es nicht erforderlich, dass dieser
~umfassende Studienbericht" bei der Registrierung eingereicht wird. Es muss nur
nachgewiesen werden, dass der Registrant sich im rechtmdBigen Besitz des
umfassenden Studienberichts befindet oder die Erlaubnis hat, auf diesen
umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen. Weitere Informationen siehe
Abschnitt 9 dieser Leitlinien.

b) Damit die Studie leichter verwendet, aber trotzdem noch durch den Leser beurteilt
werden kann, erstellen Labors oder andere Parteien einfache
Studienzusammenfassungen oder qualifizierte
Studienzusammenfassungen des umfassenden Studienberichts. Diese Begriffe
sind in Artikel 3 Absatz 28 und Artikel 3 Absatz 29 der REACH-Verordnung
definiert, z. B.: ~qualifizierte Studienzusammenfassung: detaillierte
Zusammenfassung der Ziele, Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines
umfassenden Studienberichts mit Informationen, die fiir eine unabhdngige
Beurteilung der Studie ausreichen, so dass der umfassende Studienbericht
moglichst nicht mehr eingesehen werden muss." Qualifizierte oder einfache
Studienzusammenfassungen werden in manchen Fallen von Regierungen mit
Einwilligung des Eigentimers des umfassenden Studienberichts verdffentlicht
(z. B. flur internationale oder nationale Stoffbeurteilungsprogramme, wie
beispielsweise die Berichte zur Risikobewertung der Europaischen Union, das HPV-

4 In Artikel 10 Buchstabe a der REACH-Verordnung ist Folgendes festgelegt: ,Mit Ausnahme der von Arti-
kel 25 Absatz 3, Artikel 27 Absatz 6 oder Artikel 30 Absatz 3 erfassten Falle muss der Registrant im recht-
maBigen Besitz des (...) zusammengefassten umfassenden Studienberichts sein oder die Erlaubnis haben,
darauf Bezug zu nehmen®.
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Programm der OECD/ICCA und das US HPV Chemical Challenge Program).
Qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassungen werden in der Regel auf
der Website der ECHA veroffentlicht, es sei denn, ein Registrant kann gegeniber
der ECHA begrinden, weshalb diese Verodffentlichung die wirtschaftlichen
Interessen des Unternehmens oder einer anderen Partei potenziell schadigen
kdénnte. Akzeptiert die ECHA die Begriindung, werden die (einfachen oder
qualifizierten)  Studienzusammenfassungen nicht verdffentlicht. Weitere
Informationen siehe Abschnitt 8 dieser Leitlinien.

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

Ausfihrliche Informationen zu den Formen des Zugangs zu den Informationen und
zum Umfang der gewdhrten Rechte sind in Abschnitt 9 zu finden.

2.2.2.2. Gemeinsame Nutzung von Daten mit
Rechtspersonen, die keine Registranten desselben
Stoffes sind

Wie in der Einfliihrung zu Abschnitt 2.1 angegeben, unterliegen Rechtspersonen, die
keine Registranten desselben Stoffes sind, nicht der Pflicht zur gemeinsamen Nutzung
von Daten gemaB3 REACH.

Die Verhandlungen zur gemeinsamen Nutzung von Daten in diesem Zusammenhang
unterliegen der Vertragsfreiheit. Bei den Gesprachen (ber die finanzielle
Entschadigung fiir die Daten sollte berlicksichtigt werden, dass die jeweiligen
Rechtspersonen keinen Anteil an der Registrierung des Stoffes haben. Somit missen
sie sich an keinerlei Kosten im Zusammenhang mit der Erstellung des Dossiers oder
mit der Organisation der gemeinsamen Nutzung von Daten unter den Mitregistranten
beteiligen.

Im konkreten Fall der gemeinsamen Nutzung von Daten mit Registranten eines
anderen Stoffes flir Zwecke des Analogiekonzepts ziehen Sie bitte Abschnitt 2.3 heran.

2.2.3. Vereinbarungen iiber die gemeinsame Nutzung
von Daten

Laut der Durchfihrungsverordnung 2016/9 st eine Vereinbarung Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten obligatorisch. Die Wahl der Form der gemeinsamen
Nutzung von Daten unterliegt der Vertragsfreiheit der Parteien. Unabhangig von der
gewahlten Form gelten jedoch die in REACH festgesetzten und in
Durchfihrungsverordnung 2016/9 weiter klargestellten Grundsatze der Gerechtigkeit,
Transparenz und Nichtdiskriminierung. In jedem Fall soll die gemeinsame Nutzung von
Daten nicht der Generierung von Gewinnen flir den/die Eigentimer der Daten, sondern
der  Teilung der  tatsachlich anfallenden Kosten dienen. Wie in
Durchfihrungsverordnung 2016/9 vorgeschrieben, miissen die folgenden
obligatorischen Elemente enthalten sein:
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a) Aufschlisselung der gemeinsam zu nutzenden Daten und von deren Kosten;
b) Aufschliisselung und Begriindung der Verwaltungskosten?>;

c) ein Kostenteilungsmodell, das einen Erstattungsmechanismus enthalten
muss; auBerdem muss die Aufnahme aller potenziellen zukinftigen
Datenanforderungen in das Kostenteilungsmodell in Erwdagung gezogen
werden.

Diese Elemente werden im nachsten Abschnitt (2.2.3.1) ausflhrlich erlautert. In
Abschnitt 5 ist ihre Umsetzung in der Praxis erlautert sowie eine Veranschaulichung
der Grundsatze der Transparenz, Gerechtigkeit und Nichtdiskriminierung enthalten. In
diesem Abschnitt werden auBerdem mehrere Formeln flr die Kostenerstattung
beispielhaft dargestellt.

Die Parteien missen auBerdem die physikalische Ubermittlung der Daten
(qualifizierten Studienzusammenfassungen) untereinander organisieren. Da jeder
Mitregistrant flr die in seinem Namen vom federfiihrenden Registranten im Rahmen
einer gemeinsamen Einreichung vorgelegten Daten haftet, ist es nicht ratsam, dass
die Teilnehmer einfach nur die Erlaubnis zur Teilnahme an der gemeinsamen
Einreichung erhalten (d. h. einfach nur das technische Token fiir den Zugang zur
gemeinsamen Einreichung in REACH-IT erhalten). Mitregistranten sollten den Zugang
zu allen in ihrem Namen im gemeinsamen Dossier eingereichten Informationen
erhalten, die sie flr ihre Registrierung benétigen und fir die sie bezahlt haben. Nach
Bezahlung einer Zugangsbescheinigung fir die Teilnahme an der gemeinsamen
Einreichung sollten die  Mitregistranten @ mindestens Zugang zu den
Endpunktergebnissen haben, fir die sie bezahlt haben, bzw. eine Kopie der
qualifizierten und einfachen Studienzusammenfassungen (falls verfigbar) erhalten.®
Es ist wichtig, dass jeder Registrant Zugang zu diesen Daten hat, um die gemeinsam
eingereichten Daten, auf die er sich bezieht, prifen zu kénnen. Ausfihrliche
Informationen zu den Formen des Zugangs zu den Informationen und zum Umfang
der gewahrten Rechte sind in Abschnitt 9 zu finden.

Wenn Daten im Rahmen eines Ausscherens (Opt-out) gemeinsam genutzt werden, ist
eine Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten ebenfalls obligatorisch
(siehe Abschnitt 2.2.3.2 unten).

Die Grundsatze flr die gemeinsame Nutzung von Daten gelten auch dann, wenn
zukinftige Registranten die gemeinsame Nutzung von Daten beantragen. Die
Durchfihrungsverordnung 2016/9 trat zu einem Zeitpunkt in Kraft, als viele
Vereinbarungen iber die gemeinsame Nutzung von Daten bereits etabliert und seit
mehreren Jahren in Kraft waren. Die Parteien der Vereinbarungen haben die
Moglichkeit, einstimmig zu entscheiden, die Pflicht zur Aufschliisselung der Daten und
zur EinfiUhrung eines Plans flr die Kostenerstattung nicht anzuwenden.
Nichtsdestotrotz ist der potenzielle Registrant eines Stoffes, flir den bereits eine
Vereinbarung existiert, an diese Nichtanwendung nicht gebunden, wenn er nicht
zustimmt. Es obliegt den Parteien, diesem Gesichtspunkt in den Verhandlungen
Rechnung zu tragen.

Sonstige vertragliche Vereinbarungen

In REACH wird die Aufgabe des federflihrenden Registranten, d. h. die Einreichung der
Daten im Namen der anderen Registranten, beschrieben. Damit sich die

15 Weitere Detailinformationen zur Unterscheidung zwischen den verschiedenen Arten aufzuteilender Kosten
sind Abschnitt 5 zu entnehmen.
16 Sjehe Abschnitt 9.2, ,Was ist eine Zugangsbescheinigung (Letter of Access, LoA)?".
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Verantwortung jedes Registranten im Streitfall nachverfolgen lasst, wird allen
Registranten geraten, schriftliche Aufzeichnungen Uber die in Bezug auf die
gemeinsame Einreichung von Daten getroffenen Ubereinkiinfte zu fiihren.

Die Art und Weise, wie Mitregistranten zusammenarbeiten, um ihre Pflichten nach
REACH zu erflillen, kénnen in vertraglichen Vereinbarungen weiter beschrieben
werden. Die Wahl der Form sowie der Klauseln, die in eine solche Vereinbarung
aufgenommen werden sollen, steht den Teilnehmern frei. Diese Vereinbarung ist
optional (wird jedoch dringend empfohlen) und kann sich aus einer Kombination von
Regeln und Teilnahmeverfahren zusammensetzen, wie z. B.:

e Methode der Wahl des federfihrenden Registranten und der Dauer von dessen
Rolle;

e Interne Regeln fir die Benennung/Ubertragung der Rolle des federfiihrenden
Registranten, insbesondere dann, wenn der federfiihrende Registrant die
Herstellung einstellt;

e Vereinbarungen fir den Fall, dass sich die Rechtsperson eines Registranten,
insbesondere des federfliihrenden Registranten, dandert;

e Formen der Zusammenarbeit zwischen den Parteien: Details zu den
Teilnahmeverfahren und Pflichten sowie Haftungen der Mitregistranten;

e Formen des Zugangs zu den Informationen (z. B. Zugangsbescheinigung,
Umfang der gewdhrten Rechte, Recht zur Verwendung zu anderen Zwecken als
der Registrierung, Recht zur Verwendung von Daten im Rahmen einer Analogie,
andere Bedingungen usw.),

e Einhaltung der Wettbewerbsregeln und der Vertraulichkeitspflichten fiir alle
Parteien;

e Mechanismen fiir die Beilegung von Streitigkeiten in Bezug auf die Erflllung
des Vertrags.

Die vertraglichen Bestimmungen in Bezug auf die gemeinsame Nutzung von Daten
und diese weiteren vertraglichen Vereinbarungen kdénnen Teil ein und derselben
Vereinbarung sein. Weitere Informationen zu den mdglichen Formen der
Vereinbarung, z. B. Konsortien, sind in Abschnitt 6 angegeben.

2.2.3.1. Obligatorische Elemente der Vereinbarung
liber die gemeinsame Nutzung von Daten

Die Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten muss flir alle Parteien
hinsichtlich des Inhalts des Dossiers und der Art des Zugangs, der durch Zahlung des
vereinbarten Kostenanteils gewdhrt wird, klar und verstandlich sein. Sie muss die
folgenden Elemente enthalten. Weitere Informationen zur Teilung der Kosten sind
Abschnitt 5 dieser Leitlinien zu entnehmen.

o Aufschliisselung der Daten

Der frihere Registrant muss Informationen zu den konkreten Daten, die gemeinsam
zu nutzen sind, angeben. Diese Informationen miissen potenziellen Registranten
dartber Aufschluss geben, wer Eigentimer der Daten ist, sowie ihnen ermdéglichen,
die Qualitat und Zuverlassigkeit der Studien zu prifen. Diese Informationen kdénnen
unter anderem das Jahr der Studie, die Frage, ob sie GLP-konform ist usw. umfassen.
Sie mlssen auBerdem eine Beschreibung enthalten, der zu entnehmen ist, welche
Informationsanforderungen den Daten entsprechen, sowie eine Begriindung, inwiefern
die gemeinsam zu nutzenden Daten die Informationsanforderung erfillen.
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[Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Durchfiihrungsverordnung 2016/9]

o Aufschliisselung der Kosten

Eine Aufschliisselung der Kosten flihrt die Kosten im Zusammenhang mit Daten (nach
Endpunkten) und verwaltungstechnischer Arbeit auf. Alle Positionen missen
begriindet werden. Dies beinhaltet nicht nur die Aufschlisselung der gemeinsam zu
nutzenden Daten (einschlieBlich der Kosten jedes Datenelements), sondern auch die
Aufschliisselung und Begrindung zugehdériger Verwaltungskosten. Sofern mdéglich,
sollten letztere mit den Informationsanforderungen verknlpft sein. Diese Verknipfung
ist jedoch nicht immer madglich - in jedem Fall missen derartige Kosten jedoch
aufgeschlisselt und entsprechend begriindet werden.

Es gilt zu beachten, dass der frilhere Registrant vom potenziellen Registranten nicht
verlangen kann, bestimmte Bedingungen zu erfillen, um diese Aufschlisselung der
Kosten zu erhalten. Insbesondere kann er vom potenziellen Registranten nicht
verlangen, eine Anzahlung zu leisten oder irgendwelche Gebihren fir die
entsprechenden Informationen zu bezahlen. Darliber hinaus sollten die Kosten im
Zusammenhang mit dem Zusammentragen von Informationen durch jeden
Registranten zum Zwecke der Bestimmung der Ubereinstimmung von Stoffen nicht
Gegenstand einer Kostenteilung zwischen friiheren Registranten und potenziellen
Registranten sein.

In manchen Fallen kann sich eine sehr detaillierte Kostenaufschliisselung als schwierig
erweisen und ist mdglicherweise nicht hilfreich. In solchen Fallen kann der frihere
Registrant mit dem potenziellen Registranten besprechen, ob sie sich einig sind,
bestimmte oder alle Elemente nicht aufzuschlisseln — um madglicherweise die Kosten
zu reduzieren.

Wie oben erwahnt, ist es nicht immer mdglich, genau zwischen den Kosten fiir Daten
und den Verwaltungskosten zu unterscheiden. Trotzdem sollten alle Positionen
aufgeschlisselt und begriindet werden, damit der potenzielle Registrant bestimmen
kann, welche der Kosten mit seinen Informationsanforderungen im Zusammenhang
stehen.

Die neuen potenziellen Registranten haben das Recht, die Aufschliisselung aller rele-
vanten, nach Inkrafttreten der Durchfihrungsverordnung 2016/9 (26. Januar 2016)
entstandenen Kosten zu beantragen und Belege fir friihere Studienkosten sowie eine
bestmdgliche Abschatzung oder eine Aufschlisselung sonstiger friitherer Kosten zu
verlangen.

[Artikel 2 Absatz 1 Buchstabea und b sowie Artikel4 Absatz2 der
Durchftihrungsverordnung 2016/9]

Kosten flir Daten

Jede einzelne Studie ist mit Kosten verbunden. Diese Kosten kénnen aus den Kosten
fir die Durchfihrung eines Versuchs, den Kosten flir den Erwerb des Zugangs zu
erforderlichen Studien oder den Kosten zur Erfiillung Ihrer Informationsanforderungen
durch eine prifungsfreie Methode bestehen. Mitregistranten kdnnen sich auf jede
Methode zur Kostenteilung einigen, die sie fiir angemessen erachten. Es kdnnen
beispielsweise entweder die urspringlichen Anschaffungskosten oder die
Ersatzbeschaffungskosten verwendet werden. Die urspriinglichen Anschaffungskosten
beruhen auf tatsachlichen Rechnungen, wahrend sich die Ersatzbeschaffungskosten
auf die Kosten fiir die erneute Durchfihrung des Versuchs beziehen. Siehe
Abschnitt 5.3.2 fiur weitere Informationen.
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Manche Verwaltungskosten kénnen auch datenspezifisch sein. Die Kosten fir die
Durchfihrung einer Literaturrecherche oder flir die Ausarbeitung der Begriindung
eines Datenverzichts beziehen sich beispielsweise eindeutig auf einen Endpunkt und
nicht auf das gesamte Dossier.

Da der potenzielle Registrant nur fir die Daten bezahlen muss, die er tatsdchlich
bendtigt, muss er nicht flir datenspezifische Verwaltungskosten bezahlen, wenn sich
diese auf einen Endpunkt beziehen, den der potenzielle Registrant nicht benétigt oder
Uber den der Registrant bereits die relevanten Daten vorliegen hat.

Verwaltungskosten

Verwaltungskosten sind jene Kosten, die aus der Erstellung und Verwaltung der
Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten zwischen den Registranten
resultieren. Dies kann gegebenenfalls auch die Kosten flir die Erstellung der IUCLID-
Datei fur die gemeinsam eingereichten Daten abdecken.

Manche Verwaltungskosten sind allerdings nicht datenspezifisch, sondern beziehen
sich auf die allgemeine Verwaltung der gemeinsamen Einreichung. So kd&nnten
beispielsweise die Kosten der Kommunikation zwischen Mitregistranten oder der
Verwaltung des Zugangs zur gemeinsamen Einreichung fir alle Teilnehmer
gleichermaBen anfallen.

In jedem Fall muss der frihere Registrant in der Lage sein, die Kosten und die Art und
Weise von deren Teilung zu begrinden. Beispiele zu Kosten fir Daten und
Verwaltungskosten sind Anhang III zu diesen Leitlinien zu entnehmen.

J Methode zur Kostenteilung

Die Mitregistranten mussen sich auf eine Methode zur Kostenteilung einigen, die sie
flir angemessen erachten. Diese Methode muss gerecht, transparent und nicht
diskriminierend sein. In jedem Fall ist es wichtig, dass die angewendete Methode von
den Mitregistranten verstanden werden kann. Das Kostenteilungsmodell muss fir alle
Registranten eines bestimmten Stoffes, einschlieBlich zuklnftiger Registranten,
gelten.

Neue potenzielle Registranten haben das Recht, Klarstellungen und Begriindungen fir
die zuvor etablierten Kriterien zu verlangen und haben das Recht auf kostenlosen Zu-
gang zu Informationen zu Methoden fir die Teilung von Kosten und die gemeinsame
Nutzung von Daten.

[Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c sowie Artikel 4 Absatz 2 der
Durchftihrungsverordnung 2016/9]

o Erstattungsplan

Der persdnliche Kostenanteil jedes Mitregistranten richtet sich nach der Anzahl der
Mitregistranten, die die Daten gemeinsam nutzen. Es bewirkt einen bedeutenden
Unterschied, ob die Kosten zwischen 2 oder 200 Mitregistranten geteilt werden. Immer
dann, wenn ein neuer potenzieller Registrant die Daten mitnutzt, sinken die
Gesamtkosten fir jeden Mitregistranten.

Jedes Mal, wenn jedoch eine weitere Registrierungsanforderung aufkommt, kénnen
sich hingegen die Gesamtkosten flir jeden betroffenen Mitregistranten erhéhen. Der
Erstattungsmechanismus muss auBerdem die Mdglichkeit zuklnftiger weiterer
Registrierungsanforderungen fiir den betroffenen Stoff berilicksichtigen. Es wird
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empfohlen, dass der zwischen den Parteien vereinbarte Erstattungsmechanismus
auBerdem den Bedingungen Rechnung tragt, die im Falle freiwilliger Aktualisierungen
gelten.

Ein Erstattungsplan ist obligatorisch. Mit ihm wird sichergestellt, dass die Kosten auf
gerechte und nicht diskriminierende Weise geteilt werden. Wann und wie oft eine
Neuberechnung der Kosten erfolgt, muss vereinbart werden.

Die Parteien einer Vereinbarung, die bei Inkrafttreten von Durchfihrungsverordnung
2016/9 bereits bestand, hatten die Mdéglichkeit, einstimmig zu entscheiden, die Pflicht
zur Aufschlisselung der Daten und/oder zur Aufnahme des Erstattungsmechanismus
nicht anzuwenden. In solchen Fallen sieht die bestehende Vereinbarung Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten mdglicherweise keine Aufschlisselung der Kosten
bzw. keinen Erstattungsmechanismus vor. Der potenzielle Registrant ist jedoch nicht
an die Entscheidung, diese Pflicht nicht anzuwenden, gebunden, es sei denn, er erteilt
seine schriftliche Einwilligung.

[Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ sowie Artikel4 Absatz4 und 5 der
Durchftihrungsverordnung 2016/9]

° Potenzielle weitere Kosten

Die Registranten miussen jahrlich alle weiteren Kosten dokumentieren, die im
Zusammenhang mit der Erflllung ihrer Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung
von Daten angefallen sind, insbesondere im Hinblick auf den vorstehend erwahnten
Erstattungsmechanismus oder im Falle spontaner Dossieraktualisierungen. Diese
jahrliche Dokumentation muss ab der letzten Vorlage einer Studie mindestens
12 Jahre lang aufbewahrt werden und muss innerhalb eines vertretbaren Zeittraums
sowohl friheren als auch potenziellen Registranten kostenlos zuganglich sein.

Insbesondere muss die Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten
Bestimmungen in Bezug auf die Teilung von Kosten enthalten, die aus einer
potenziellen Stoffbewertungsentscheidung resultieren. Wenn ein potenzieller
Registrant  einen Stoff  registrieren mochte, fir den bereits eine
Stoffbewertungsentscheidung an frihere Registranten gerichtet wurde, muissen die
zugehorigen Kosten im Kostenteilungsmodell ebenfalls berlicksichtigt werden. Die
Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten sollte auBerdem
Bestimmungen fir zuklinftige Kosten enthalten, die aus der Generierung zusatzlicher
Informationsanforderungen resultieren, zum Beispiel infolge einer Entscheidung im
Rahmen einer Prifung der Erflillung der Anforderungen.

Frihere Registranten kénnen potenzielle Registranten nicht zwingen, im Voraus fur
potenzielle Kosten zu bezahlen, die moglicherweise erst spater anfallen. In der
Vereinbarung lUber die gemeinsame Nutzung von Daten kann vorgesehen sein, dass,
sobald eine Bewertungsentscheidung an mehrere Registranten gerichtet wurde, die
flr die Durchfliihrung der betreffenden Studie erforderlichen Kosten im Voraus unter
den betroffenen Registranten geteilt werden kénnen, um sicherzustellen, dass Mittel
flr die Durchfihrung der gesamten Studie zur Verfligung stehen.

Der frihere Registrant muss mit den potenziellen Registranten vereinbaren, ein
System einzurichten, das diese potenziellen zuklnftigen Kosten abdeckt. In dieser
Vereinbarung muss jeder Registrant nur so viel bezahlen, wie es notwendig ist, damit
er die Anforderung von REACH und/oder einer Stoffbewertungsentscheidung erfillt.

[Artikel 2 Absatz 3 sowie Artikel 4 Absatz 2 der Durchfiihrungsverordnung 2016/9]
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2.2.3.2. Vereinbarungen iiber die gemeinsame
Nutzung von Daten im Falle eines Ausscherens
(Opt-out)

Registranten kénnten die Anwendung eines der Kriterien gemaB Artikel 11 Absatz 3
der REACH-Verordnung geltend machen; diese Kriterien enthalten eine Begriindung
fur die gesonderte Einreichung bestimmter Informationen. Es gilt zu beachten, dass
Registranten, die beschlieBen, einen Teil oder die Gesamtheit der Informationen
gesondert einzureichen, gegebenenfalls trotzdem zu einem gerechten Anteil zu den
Kosten fiir die gemeinsame Einreichung (Token) und, falls relevant und begriindet,
auBerdem zu weiteren zugehoérigen Verwaltungskosten beitragen missen.
Informationen zur Kostenzuweisung und Kostenerstattung im Rahmen eines
Ausscherens (Opt-out) sind Abschnitt 5.4.2 unten zu entnehmen.

Daruber hinaus sind Registranten, die ausscheren, trotzdem verpflichtet, die in ihrem
Opt-out-Dossier eingereichten Daten auf Anfrage anderer Registranten verfigbar zu
machen (gemeinsam zu nutzen). In diesem Zusammenhang missen sie sich
auBerdem nach Kraften um eine gerechte, transparente und nicht diskriminierende
Vereinbarung flir die gemeinsame Nutzung dieser Daten bemihen.

2.2.4. Einstufung und Kennzeichnung

Von den Registranten wird gefordert, dass sie die Einstufung und Kennzeichnung des
Stoffes in dem Registrierungsdossier, wie in Anhang VI, Abschnitt 4 der REACH-
Verordnung beschrieben, als Teil des technischen Dossiers bereitstellen (Artikel 10
Buchstabe a Ziffer iv).

Die CLP-Verordnung schreibt vor, dass Anmelder und Registranten sich nach Krdften
bemihen missen, sich auf nur einen Eintrag flr das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis zu einigen, wenn eine Anmeldung zu verschiedenen
Eintragen fiir denselben Stoff fihrt. Diese Vorschrift (Artikel 41 der CLP-Verordnung)
beinhaltet auch nachtrégliche Ubereinkommen, nachdem die Anmeldung bereits
erfolgt ist. Weitere Informationen sind dem Handbuch ,Erstellung einer Meldung zur
Einstufung und Kennzeichnung" zu entnehmen, das unter folgender Adresse verfligbar
ist: http://echa.europa.eu/manuals.

Es ist zu empfehlen, dass die potenziellen Registranten friihzeitig in den
Verhandlungen Informationen Uber die Einstufung und Kennzeichnung austauschen,
die jeder einzelne von ihnen verwendet. Wenn zwischen den Teilnehmern keine
Unterschiede hinsichtlich der Einstufung und Kennzeichnung bestehen, kann
vernlinftigerweise davon ausgegangen werden, dass die Daten gemeinsam genutzt
werden kénnen.

Gibt es Unterschiede hinsichtlich der Einstufung und Kennzeichnung, sollte untersucht
werden, ob solche Unterschiede von unterschiedlichen Dateninformationen
(inharenten Eigenschaften) herrtihren, die den individuellen Einstufungen zugrunde
liegen, oder von unterschiedlichen Eigenschaften der Stoffe. Dies wird in den beiden
folgenden Beispielen naher erlautert.

Mitregistranten werden ermutigt, sich untereinander auf eine Einstufung und
Kennzeichnung zu einigen. Dies bedeutet nicht notwendigerweise, dass die Einstufung
und Kennzeichnung fiir alle Hersteller und Importeure desselben Stoffes gleich ist.
Derselbe Stoff kann durch unterschiedliche Verfahren hergestellt werden, was zu
unterschiedlichen Verunreinigungsprofilen fihrt, siehe auch Abschnitt 1.1.7.2 der
Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien, die unter folgender Adresse zur Verfigung
stehen: http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp. Zur
selben Situation kann es kommen, wenn verschiedene Rohmaterialien eingesetzt
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werden. In diesen Fdllen kann jedoch eine gemeinsame Nutzung von Daten immer
noch madglich sein und erleichtert werden, wenn das Dossier des federflihrenden
Registranten mehrere Einstufungen fiir denselben Stoff enthalt.

Beispiele:

1. Hersteller A schreibt seinem Stoff in der Einstufung eine bestimmte
Gesundheitsgefahr zu und zieht dafir eine Studie heran, die Hersteller B
nicht zur Verfiigung steht. Hersteller B stuft seinen Stoff nicht gemaB dieser
Gesundheitsgefahr ein, da ihm keine geeigneten und zuverldssigen Daten
und keine anderen Informationen vorliegen.

Erorterung: Hersteller B sollte in Erwagung ziehen, die fehlenden Daten bei
Hersteller A anzufordern, und sowohl A als auch B sollten daher in
Erwdgung ziehen, dieselbe Einstufung anzuwenden.

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

Erdrterung: Die Einstufung unterscheidet sich wegen der unterschiedlichen
Verunreinigungsprofile. Dennoch sind beide Studien stimmig. Fur die
gemeinsame Nutzung der Daten zwischen Hersteller A und B im Hinblick
auf die jeweiligen Gefahren gibt es keine verninftige Grundlage. In den
jeweiligen Dossiers missen die verschiedenen Grenzzusammensetzungen
des Stoffes angegeben sein, wenn diese Zusammensetzungen in
unterschiedlichen Eigenschaften resultieren. Die Anzahl der in einem
Dossier bereitgestellten Grenzzusammensetzungen hangt von der
Variabilitdt der von den verschiedenen Teilnehmern der gemeinsamen
Einreichung registrierten Zusammensetzungen sowie vom Verbleib und
Verhalten in der Umwelt und den Gefahrenprofilen dieser
Zusammensetzungen ab. Grundsatzlich missen spezifische Daten zu jeder
Grenzzusammensetzung eingereicht werden, um die Eigenschaften der
jeweiligen Zusammensetzung zu ermitteln. Aus diesen Daten werden
moglicherweise unterschiedliche Einstufungen flr unterschiedliche
Grenzzusammensetzungen abgeleitet.

Gilt die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten, wenn Registranten
beziiglich der Einstufung zu einer unterschiedlichen Schlussfolgerung
gelangen?

Die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten gilt fiir Registranten desselben
Stoffes, die Informationen gemeinsam einreichen. Unterschiede in der Einstufung und
Kennzeichnung sind keine Begriindung daflir, dass Informationen nicht gemeinsam
genutzt werden. Die Mitregistranten kénnen sich allerdings darauf einigen, dass
unterschiedliche Einstufungen und Kennzeichnungen flir denselben Stoff gelten
kénnen, wenn sich der Unterschied zum Beispiel auf eine gut definierte Verunreinigung
bezieht, deren entsprechende gefahrliche Eigenschaften bekannt sind. Folglich
kann/kénnen das/die Dossier(s) zu einem Stoff mehr als eine Einstufung und
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Kennzeichnung enthalten, wenn dies angemessen begriindet und durch transparente
Unterlagen nachgewiesen werden kann.

Anmerkung: Die Mitregistranten kdnnen sich auch Uber die Einstufung und
Kennzeichnung des Stoffes uneinig sein (aus anderen Grinden als Unterschiede im
Verunreinigungsprofil, aufgrund unterschiedlicher Interpretationen von
Versuchsergebnissen) (gemaB Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe c). In solchen Fallen hat
der betreffende Teilnehmer/haben die betreffenden Teilnehmer im Rahmen von
REACH die Moglichkeit, alle oder einen Teil der gemeinsamen einzureichenden
Informationen gesondert einzureichen und eine separate Einstufung und
Kennzeichnung vorzulegen. Ohne dass ein Ausscheren nétig ist, kann ein von einem
federfihrenden Registranten im Namen anderer Registranten eingereichtes
Registrierungsdossier jedoch auch verschiedene Einstufungen und Kennzeichnungen
enthalten. Diese stellen nicht unbedingt ein Hindernis fiir eine gemeinsame Nutzung
von Daten dar.

Es sollte jedoch beachtet werden, dass verschiedene Einstufungen und
Kennzeichnungen eine Auswirkung auf die Risikobeurteilung haben kénnen. Dann ist
es fraglich, ob die Stoffsicherheitsbeurteilung gemeinsam genutzt werden kann.

2.2.5. Durchfithrung von Verhandlungen iiber die
gemeinsame Nutzung von Daten

Bei der Durchfihrung von Verhandlungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten
sind die Parteien verpflichtet, sich nach Krdften zu um eine Vereinbarung lber die
gemeinsame Nutzung von Daten auf gerechte, transparente und nicht
diskriminierende Weise zu erzielen. Potenzielle Registranten, die Informationen
anfordern, sollten die genaue Art der vom friiheren Registranten angeforderten
Informationen angeben.

Der Grundsatz, sich nach Kraften um eine Einigung zu bemihen, erfordert von allen
Parteien, dass sie alternative Losungen finden, wenn die Verhandlungen blockiert
werden, und sich bei ihrer Kommunikation mit der anderen Partei offen und proaktiv
verhalten. Wenn eine Partei eine nicht zufriedenstellende Antwort erhalt, die sie als
unklar, unglltig oder unvollstandig erachtet, ist der Empfanger verpflichtet, die
betreffende Antwort anzufechten, indem er dem Absender konstruktive, deutliche und
prazise Fragen oder Argumente zukommen lasst. Die Anfragen missen begriindet
sein. Von den Parteien wird auBerdem erwartet, dass sie sich mit den Grundsatzen im
Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten wie in den vorliegenden
Leitlinien und anderen ECHA-Dokumenten beschrieben vertraut macht.

Jede Partei muss der anderen eine vernlinftige Zeitspanne flir eine angemessene
Beantwortung ihrer Fragen gewahren. Es gilt zu beachten, dass in Artikel 27 Absatz 5
ein Zeitraum von einem Monat als minimale Zeitspanne fir Gesprache zur
gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Kostenteilung festgelegt ist.

Alle Argumente missen zwischen den betroffenen Parteien angefiihrt werden. Die
Argumentation, in der die Position der jeweiligen Partei angefochten wird, wird direkt
zwischen diesen beiden Parteien und nicht mit der ECHA ausgetauscht.

Alle Kosten im Zusammenhang mit der gemeinsamen Nutzung von Daten miuissen
aufgeschlisselt und begriindet werden, wie oben in Abschnitt 2.2.3.1 beschrieben. Alle
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Kostenteilungsmechanismen missen ebenfalls begriindet werden sowie einen
Erstattungsmechanismus beinhalten und dirfen zwischen friiheren Registranten und
Registranten, die sich der gemeinsamen Einreichung zu unterschiedlichen Zeitpunkten
anschlieBen, nicht diskriminierend sein. Einige Beispiele hierflir finden sich in Kapitel 5
der vorliegenden Leitlinien.

Frihere Registranten missen dafir Sorge tragen, dass (neue) potenzielle
Registranten sich nur an den Kosten fir jene Informationen beteiligen miissen, die sie
zur Erfullung ihrer eigenen Registrierungsanforderungen einreichen missen.!’ Dies gilt
auch fur Verwaltungskosten.

Falls gefordert, muss/mussen der/die friihere(n) Registrant(en) wissenschaftliche Be-
grindungen flr den verfolgten Ansatz zur Auswahl der Daten liefern, die notwendig
sind, um die sichere Verwendung des Stoffes nachzuweisen.

Die ECHA bietet hierzu eine eigene Website mit praktischen Ratschlagen flr
Verhandlungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten an, die unter der folgenden
Adresse verfligbar ist: http://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations.

2.3. Gemeinsame Nutzung von Daten unter Registranten
unterschiedlicher Stoffe (Stoffgruppe und
Analogiekonzept)

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

Weitere Leitfaden koénnen auBerdem dem Read-across Assessment Framework
(Analogiebeurteilungsrahmen, RAAF) unter folgender Adresse entnommen werden:
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

Wie bereits oben in Abschnitt 2.2.2 erldutert, gilt Folgendes: Wenn Daten zu einem
anderen Stoff bereits flir die Registrierung eines Stoffes verwendet wurden, missen
solche Daten gemeinsam genutzt werden, wenn ein potenzieller Registrant dies
anfordert. Unter anderen Umstdnden ist die gemeinsame Nutzung von Daten flr
Registranten verschiedener Stoffe nicht obligatorisch. Daher fallt die gemeinsame
Nutzung von Daten in diesen Situationen nicht unter die Verpflichtungen zur
obligatorischen gemeinsamen Nutzung von Daten.

Dies stimmt jedoch mit der Zielsetzung Uberein, die Anzahl unndtiger Tierversuche
und insbesondere der Wirbeltierversuche (gemaB Artikel 25 der REACH-Verordnung)
sowie die daflir anfallenden Registrierungskosten zu reduzieren. Die
Durchfihrungsverordnung 2016/9 spricht sich explizit fliir die gemeinsame Nutzung

17 Beschluss der Beschwerdekammer der ECHA vom 15. April 2019 in der Rechtssache A-010-2017, REACH
& Colours, Randnr. 126-151.
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von relevanten Studien (mit und ohne Beteiligung von Tieren) aus, die an einem Stoff
durchgefihrt werden, der dem zu registrierenden Stoff strukturell ahnlich ist, um die
Ausarbeitung und Verwendung von alternativen Methoden fir die Beurteilung der
Gefahren von Stoffen zu férdern und die Anzahl der Tierversuche auf ein Minimum zu
reduzieren'g,

Jedes Ersuchen um einen Zugang zu Studien unter Registranten verschiedener Stoffe
muss von Fall zu Fall von den potenziellen Registranten verhandelt werden, die einen
gemeinsamen Zugang zu den Studien winschen. Potenzielle Registranten werden
dazu angehalten, im Hinblick auf die Vermeidung unnétiger Wirbeltierversuche
samtliche Méglichkeiten von Analogien auszuschdépfen.

Es gilt zu beachten, dass die 12-Jahre-Regel (siehe Abschnitt 3.1.4.1) auch filr
Analogiezwecke greift. In anderen Worten: Qualifizierte oder einfache
Studienzusammenfassungen, die mehr als 12 Jahre zuvor eingereicht wurden, stehen
nach MaBgabe von REACH spdteren Registranten kostenlos zur Verfligung, unabhangig
davon, ob dies der Registrierung desselben Stoffes oder anderer Stoffe (mittels
Analogie) dient.

Wie kann ein potenzieller Registrant einen Registranten aus einer anderen
gemeinsamen Einreichung im Hinblick auf die gemeinsame Nutzung von Daten fir
Analogiezwecke kontaktieren?

Es gibt kein formelles Verfahren, sich mit der gemeinsamen Einreichung eines anderen
Stoffes flir Analogiezwecke in Verbindung zu setzen. Potenzielle Registranten kénnen
die Details im Informationsverbreitungsportal der ECHA fiir registrierte Stoffe
nachschlagen und jeden der Registranten, deren Name erscheint, kontaktieren und
um die Kontaktdaten des federfiihrenden Registranten bitten.

Alternativ kdnnen potenzielle Registranten den ECHA-Helpdesk kontaktieren und die
ECHA bitten, ihre Kontaktdaten an den federfiihrenden Registranten der gemeinsamen
Einreichung von Interesse weiterzugeben. Die ECHA wird dann den betreffenden
federfihrenden Registranten kontaktieren und ihn bitten, den Kontakt aufzunehmen.

Dartber hinaus koénnen potenzielle Registranten auch die Handelsorganisation
kontaktieren, die die Aktivitdten der Hersteller/Importeure der Gruppe von Stoffen,
fir die sie sich interessieren, koordiniert. Diese Handelsorganisationen sind
maoglicherweise in der Lage, Informationen zu Mdéglichkeiten zur Anwendung einer
Analogie bereitzustellen.

18 Sjehe Erwdgungsgrund 15 der Durchfiihrungsverordnung 2016/9.



46 Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 4.1 - Dezember 2023

3. GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN VOR
EINREICHUNG EINES
REGISTRIERUNGSDOSSIERS

Die gemeinsame Nutzung von Daten gehért zu den wichtigsten Prinzipien der REACH-
Verordnung. Indem sie Informationen Uber Stoffe gemeinsam nutzen und Dossiers
gemeinsam einreichen, steigern die Unternehmen die Wirksamkeit des
Registrierungssystems, senken die Kosten und vermeiden unndétige Versuche an
Wirbeltieren.

Artikel 26 der REACH-Verordnung regelt das Verfahren, das potenzielle Registranten
einhalten missen, bevor sie eine Registrierung vornehmen und, wo relevant,
Verhandlungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten aufnehmen: Dies wird als
~das Anfrageverfahren" bezeichnet und wird in Abschnitt 3.1 erlautert.

Durch die Einhaltung des Anfrageverfahrens kénnen potenzielle Registranten frithere
Registranten und potenzielle Registranten desselben Stoffes ermitteln. AnschlieBend
kénnen Sie die nachsten Schritte zur Registrierung des Stoffes einhalten, je nachdem,
ob der Stoff bereits registriert wurde (siehe Abschnitt 3.2) oder noch nicht registriert
wurde (siehe Abschnitt 3.3).

3.1. Das Anfrageverfahren

3.1.1. Zweck der Anfrage

Artikel 26 und 27 der REACH-Verordnung regeln das aktuell gliltige Verfahren fiir die
Aufnahme von Verhandlungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten'®. Die Anfrage
(Erkundigung) ist ein obligatorischer Schritt, bevor der potenzielle Registrant mit der
Registrierung fortfahren kann. Das Anfrageverfahren erfillt die folgenden beiden
Zwecke:

1. Es soll ermittelt werden, ob derselbe Stoff bereits friiher registriert wurde
bzw. eine Anfrage nach ihm gestellt wurde.

2. Es soll im Hinblick auf die gemeinsame Nutzung von Daten der Kontakt
zwischen dem potenziellen Registranten und folgenden Parteien vermittelt
werden:

a. dem/den friheren Registranten (falls vorhanden);
b. anderen potenziellen Registranten.

In der Praxis wird der Kontakt durch die ECHA (ber eine Mitregistrantenseite
vermittelt; dabei handelt es sich um eine Plattform von REACH-IT, auf der die
vorstehend genannten Parteien mit ihren Kontaktdaten und ihrem regulatorischen
Status (friherer Registrant, potenzieller Registrant) aufgefiihrt werden.

1% Informationen zur historischen Entwicklung der Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten sind den
Abschnitten 1.2.2 und 1.2.3 oben zu entnehmen.
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Ist die Einhaltung des Anfrageverfahrens obligatorisch?

Das Anfrageverfahren ist ein obligatorischer Schritt vor der Registrierung.?° Dieses
Verfahren muss auBerdem von friheren Registranten eingehalten werden, wenn der
Mengenbereich erhéht wird und die Registranten zusatzliche Informationen bendétigen,
um ihre Registrierungsanforderungen zu erflllen. Dies wird in Abschnitt 4.1 unten
weiter erlautert.

Anmerkung: Es dirfen so lange keine neuen Studien unter Beteiligung von
Wirbeltieren durchgefiihrt werden, bis das Ergebnis des Anfrageverfahrens bekannt
ist.

Eine Ubersicht tiber das Anfrageverfahren ist in Abbildung 1 unten gezeigt.

20 pDer Anfrageschritt ist laut dem Gesetzestext obligatorisch und kann von den nationalen
Durchsetzungsbehérden entsprechend durchgesetzt werden. Mit dem Anfrageschritt wird das Risiko
reduziert, mit dem falschen friiheren Registranten oder (ber den falschen Stoff zu verhandeln, was
Auswirkungen auf die Pflichten zur Registrierung und gemeinsamen Nutzung von Daten haben kann.
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Abbildung 1: Ubersicht iiber das Anfrageverfahren

3.1.2. Wer muss anfragen?

Jede bestehende Rechtsperson, die einen Stoff registrieren muss, muss anfragen. Zu
diesen Rechtspersonen kénnen unter anderem folgende gehéren:

e Parteien, die beabsichtigen, einen Stoff als solchen oder in Gemischen in Mengen
von mindestens 1 Tonne pro Jahr herzustellen oder einzufithren, einschlieBlich
Zwischenprodukte;

e Parteien, die beabsichtigen, Erzeugnisse herzustellen oder einzufiihren, die
einen Stoff enthalten, fir den eine Freisetzung unter normalen oder
verninftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen beabsichtigt ist
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und der in diesen Erzeugnissen in Mengen von mindestens 1 Tonne pro Jahr
vorliegt;

e GemaB Artikel 8 der REACH-Verordnung von einer nicht in der EU ansassigen
Rechtsperson ernannte Alleinvertreter, die beabsichtigen, einen Stoff in Mengen
von mindestens 1 Tonne pro Jahr in die EU einzufiihren.

Nicht in der EU ansassige Hersteller kdnnen nicht eigenstdndig eine Anfrage zu den
Stoffen, die in die EU ausgefihrt werden, stellen und anschlieBend die Stoffe
registrieren. Nicht in der EU ansassige Hersteller kénnen beschlieBen, ihre
Registrierung von Importeuren durchfiihren zu lassen; alternativ kdnnen sie von einer
im Gebiet der EU ansdssigen natlrlichen oder juristischen Person, d. h. ihrem
Alleinvertreter, vertreten werden. Ein Alleinvertreter kann mehrere Nicht-EU-
Hersteller vertreten. In diesem Fall muss der Alleinvertreter fir jeden Nicht-EU-
Hersteller eine Anfrage pro Stoff stellen. Weitere Informationen zur Rolle und zu den
Pflichten des Alleinvertreters entnehmen Sie bitte den Leitlinien zur Registrierung.

3.1.3. Informationen, die in der Anfrage eingereicht
werden missen

Der potenzielle Registrant muss als Teil seiner Anfrage die folgenden Informationen
einreichen (Artikel 26 Absatz 1):

e die Identitat der Rechtsperson, wie in Anhang VI Abschnitt 1 von REACH
genauer ausgeflihrt, mit Ausnahme der Orte der Verwendung;

e die Identitdt des Stoffes, wie in Anhang VI Abschnitt 2 von REACH genauer
ausgeflhrt;

e die Informationsanforderungen, flir die er neue Studien mit Versuchen an
Wirbeltieren oder ohne solche Versuche durchflihren musste.

In Bezug auf die Stoffidentitdt missen die Informationen ausreichen, damit der Stoff
identifiziert werden kann. Diese Informationen sind identisch mit jenen, die im
technischen Dossier fir Standardregistrierungen erforderlich sind (Anhang VI
Abschnitt 2 von REACH), und sind in den Leijtlinien zur Identifizierung und Bezeichnung
von Stoffen gemaB REACH und CLP beschrieben, die unter folgenden Link verfiigbar
sind: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Fir Stoffe, die als Zwischenprodukte verwendet werden, missen die im Anfragedossier
fir die Identifizierung des Stoffes vorzulegenden Informationen dieselben
Anforderungen erflillen wie jene, die fir Nicht-Zwischenprodukte gelten.

Die Bereitstellung grindlicher und richtiger Informationen zur Stoffidentitat ist
essentiell, damit die ECHA dem Anfragenden die Kontaktdaten friiherer und
potenzieller Registranten zur Verfiigung stellen und somit alle Parteien bei der
Erflllung ihrer Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten unterstiitzen kann.

Was die Informationsanforderungen flir einen bestimmten Stoff anbelangt, hangen
diese vom beabsichtigten Mengenbereich ab, der hergestellt oder eingeflihrt werden
soll. Der potenzielle Registrant muss die Liste der Informationsanforderungen fir
seinen jeweiligen Stoff ermitteln, um die anschlieBende Phase der gemeinsamen
Nutzung von Daten zu erleichtern. Der potenzielle Registrant muss im Anfragedossier
die Liste der fir ihn geltenden Informationsanforderungen ermitteln.

Eine praktische Anleitung zur Erstellung einer Anfrage ist dem Handbuch der ECHA
«Erstellung eines Anfragedossiers® zu entnehmen, das unter der folgenden Adresse
abgerufen werden kann: http://echa.europa.eu/manuals. Dieses Dokument ist auch
Uber das in IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.
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Weitere Informationen finden Sie auf der/den entsprechenden Seite(n)?' der ECHA-
Website.

3.1.4. Ergebnisse des Anfrageverfahrens

Fir die meisten bereits registrierten oder erfolgreich angefragten Stoffe erfolgt die
Verarbeitung der Anfrage auf der Grundlage der angegebenen numerischen
Identifikatoren (z. B. EG-Nummer). Bei Bedarf priift die ECHA die Informationen zur
Stoffidentitat eingehender, um zu ermitteln, ob der Stoff bereits registriert wurde.

Wenn eine Anfrage akzeptiert wird, erhélt der Anfragende eine Anfragenummer??, und
die ECHA leitet den Anfragenden an die relevante Mitregistrantenseite in REACH-IT
weiter; dort findet der Anfragende gegebenenfalls Kontaktdaten der friheren
Registranten und potenziellen Registranten desselben Stoffes.

Auch wenn die ECHA Anfragende an relevante Mitregistranten weiterleitet, obliegt es
weiterhin den potenziellen und friheren Registranten, eine Diskussion Uber die
Ubereinstimmung der Stoffe zu fiihren und zu entscheiden, ob ihre Stoffe zusammen
registriert werden koénnen. Wenn Uneinigkeit herrscht, kénnten potenzielle
Registranten die ECHA beziiglich der Ubereinstimmung der Stoffe kontaktieren, indem
Sie sich Uber das Webformular auf der ECHA-Website an den ECHA-Helpdesk wenden.

Wenn die ECHA das Anfragedossier aufgrund fehlender und/oder unstimmiger
Informationen zur Stoffidentitat nicht bearbeiten kann, erhalt der Anfragende eine
Mitteilung in REACH-IT, in der die Anderungen beschrieben sind, die notwendig sind,
um ein erfolgreiches Anfragedossier einzureichen.

Weitere Informationen zum Anfrageverfahren sind in den ,Fragen und Antworten zur
Anfrage" auf der jeweiligen Webseite?* der ECHA-Website verfligbar.

Anmerkung: Zur Uberwachung der Aktualisierungen im Zusammenhang mit Ihrer
Anfrage wird empfohlen, die eingehenden Nachrichten in REACH-IT regelmaBig zu
prifen.

3.1.4.1. Der Stoff wurde bereits registriert

Wenn der Stoff bereits registriert wurde, findet der potenzielle Registrant die
Kontaktdaten der friiheren Registranten und der anderen potenziellen Registranten
desselben Stoffes auf der bereitgestellten Mitregistrantenseite in REACH-IT.

GleichermaBen sehen friihere Registranten und andere potenzielle Registranten die
Kontaktdaten des Anfragenden auf der Mitregistrantenseite unter ,Potenzielle
Registranten®™. In dieser Phase werden von dem/den fritheren Registrant(en) keine
proaktiven Handlungen erwartet.

Dartber hinaus holt der Anfragende von der ECHA Informationen zu den verfligbaren,
bereits eingereichten Daten ein, einschlieBlich der Kontaktdaten des friheren
Registranten, der die Daten flr den jeweiligen Endpunkt eingereicht hat. Es liegt in
der Verantwortung des potenziellen Registranten, zu priifen, welche der Informationen
relevant fir die Erfillung der Informationsanforderungen in seinem
Registrierungsdossier sind. Der potenzielle Registrant kann auBerdem herausfinden,
ob fur einen Endpunkt keine Daten vorliegen (z.B. weil fir den hoéheren

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 Der Registrant sollte seine Anfragenummer in das Registrierungsdossier einfigen.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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Mengenbereich, flir den der Anfragende eine Registrierung vorzunehmen beabsichtigt,
keine Registrierung eingereicht wurde).

Die Situation bezliglich der Kostenerstattung fiir die eingereichten Daten hdngt davon
ab, ob die qualifizierten oder einfachen Studienzusammenfassungen mehr als 12 Jahre
zuvor eingereicht wurden oder nicht.

Der Zeitraum fiir die Kostenerstattung flir Daten gemaB REACH betragt 12 Jahre. Dies
gilt far qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassungen, die im Rahmen einer
Registrierung (gemaB Artikel 25 Absatz 3 der REACH-Verordnung) eingereicht
wurden, sowie flir Daten, die im Rahmen einer Anmeldung gemal
Richtlinie 67/548/EWG vorgelegt wurden.?* In anderen Worten: qualifizierte oder
einfache Studienzusammenfassungen, die mehr als 12 Jahre zuvor eingereicht
wurden, kdnnen ohne Kostenerstattung flir die Registrierung gemaB REACH verwendet
werden. Es gilt zu beachten, dass die 12-Jahre-Regel auch fir Analogiezwecke greift.
In anderen Worten: Qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassungen, die mehr
als 12 Jahre zuvor eingereicht wurden, stehen nach MaBgabe von REACH spateren
Registranten zur Verfligung, unabhdngig davon, ob dies der Registrierung desselben
Stoffes oder anderer Stoffe (mittels Analogie) dient.

Es gilt zu beachten, dass andere Verwaltungskosten im Zusammenhang mit der
gemeinsamen Einreichung dieser Daten, z. B. Kosten im Zusammenhang mit der
Erstellung und Einreichung der IUCLID-Datei, mdglicherweise geteilt werden miussen.

Es ist wichtig, zwischen dem Datum der Einreichung und dem Datum der Durchfiihrung
der Studie zu unterscheiden, da die Studie vor der Einreichung abgeschlossen wurde.
Die 12-Jahre-Regel gilt ab dem Zeitpunkt der Einreichung der jeweiligen qualifizierten
oder einfachen Studienzusammenfassung, unabhangig davon, wann die Studie
durchgefihrt wurde. Dariber hinaus ist das Datum der Einreichung einer bestimmten
qualifizierten oder einfachen Studienzusammenfassung bei der ECHA nicht
zwangslaufig dasselbe wie das urspriingliche Registrierungsdatum. Die qualifizierte
oder einfache Studienzusammenfassung wurde maoglicherweise nachtraglich
eingereicht (z. B. nachdem aufgrund einer Erhéhung des Mengenbereichs weitere
Versuche erforderlich geworden sind), sodass der 12-Jahre-Zeitraum unter
Umstdnden noch nicht abgelaufen ist. Die nachstehende Tabelle veranschaulicht dies.

Jahr der Versuchs- Jahr der Einreichung Ende des Kostenerstat-
durchfiihrung der qualifizierten oder tungszeitraums (fiir die
einfachen Studienzu- Zwecke von REACH)
sammenfassung ge-
man DSD
(67/548/EWG) oder
REACH
1985 1985 1997
1985 2000 2012

24 Unter dem Rechtsrahmen der Richtlinie 67/548/EWG kénnten Daten, die im Rahmen einer Anmeldung
eingereicht wurden, nach Ablauf von 10 Jahren ab dem Datum der Einreichung der Daten zusatzlich fir die
Zwecke einer nachfolgenden Anmeldung verwendet werden. GemaB Artikel 25 Absatz 3 der REACH-
Verordnung wurde dieser Zeitraum um 2 Jahre auf eine Gesamtzeit von 12 Jahren ab dem urspriinglichen
Datum der Einreichung bei den zustédndigen Behorden verlangert (z. B. waren Daten, die im Rahmen einer
Anmeldung am 1. Juni 2001 eingereicht wurden, gemaB REACH bis zum 1. Juni 2013 weiter geschitzt).
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1985 2010 2022

1985 - 12 Jahre nach Einreichung
der qualifizierten oder
einfachen

Studienzusammenfassung
zu Registrierungszwecken

Die von der ECHA bereitgestellten Informationen geben daher an, ob die qualifizierte
oder einfache Studienzusammenfassung mehr als 12 Jahre zuvor eingereicht wurde
und ob sie somit einer Kostenerstattung unterliegt oder nicht.

Ein bestimmter Endpunkt kann durch qualifizierte oder einfache
Studienzusammenfassungen abgedeckt werden, die sowohl mehr als auch weniger als
12 Jahre zuvor eingereicht wurden. Die Ergebnisse der Anfrage kdnnen daher
gemischt sein. In diesem Fall kénnen manche der qualifizierten oder einfachen
Studienzusammenfassung ohne Kostenerstattung verwendet werden, wahrend andere
einer Kostenerstattung unterliegen.

Anmerkung: Es liegt immer in der Verantwortung des Anfragenden, die Qualitat und
Relevanz der bereits eingereichten Daten zu prifen?®, damit der als Registrant seine
Registrierungspflichten erfillt. Bei Verwendung von qualifizierten oder einfachen
Studienzusammenfassungen, die mehr als 12 Jahre zuvor (z. B. in einer NONS-
Anmeldung) eingereicht wurden, kann es sein, dass diese qualifizierten oder einfachen
Studienzusammenfassungen nicht von ausreichender Qualitat sind, um die
Registrierungspflichten gemaB der REACH-Verordnung zu erflillen. Der potenzielle
Registrant kann sich Alternativen Uberlegen, damit sein Registrierungsdossier
vollstandig ist und die Anforderungen erfiillt. Dem potenziellen Registranten wird
auBerdem geraten, sich mit dem friiheren Registranten/Anmelder in Verbindung zu
setzen und zu Uberprifen, ob der umfassende Studienbericht verfigbar ist.

Die nachsten Schritte zur Einreichung eines Registrierungsdossiers fir den Fall, dass
der Stoff bereits registriert wurde, sind in Abschnitt 3.2 unten beschrieben.

3.1.4.2. Der Stoff wurde zuvor noch nicht registriert

Wenn der Stoff noch nicht registriert wurde, erstellt die ECHA entweder eine neue
Mitregistrantenseite in REACH-IT, wenn es flir den Stoff keine friiheren potenziellen
Registranten gab, oder sie leitet den Anfragenden an eine Mitregistrantenseite fritherer
Registranten weiter, auf der der Anfragende die Kontaktdaten anderer potenzieller
Registranten findet.

Gleichzeitig sehen andere potenzielle Registranten ggf. die Kontaktdaten des
Anfragenden auf der Mitregistrantenseite unter ,Potenzielle Registranten™. Von
dem/den friheren Registrant(en) werden keine proaktiven Handlungen erwartet.

Die nachsten Schritte zur Einreichung eines Registrierungsdossiers fir den Fall, dass
der Stoff noch nicht registriert wurde, sind in Abschnitt 3.3 unten beschrieben.

25 Im IUCLID 4- oder SNIF-Format eingereichte Daten enthalten nicht alle erforderlichen Informationen, und
der Registrant muss die IUCLID-Datei sorgféltig priifen und vervollstandigen. Weitere Informationen sind
dem Handbuch ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers" zu entnehmen, das unter folgender
Adresse verfiigbar ist:_https://echa.europa.eu/manuals.
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3.2. Schritte zur Einreichung eines

Registrierungsdossiers, wenn der Stoff bereits
registriert wurde

In den folgenden Unterabschnitten werden in chronologischer Reihenfolge die
moglichen Ereignisse bei der Erstellung eines Registrierungsdossiers durch einen
potenziellen Registranten beschrieben, wenn der Stoff bereits registriert wurde:

Zusammentragen der verfiigbaren Informationen

Berlicksichtigung der Informationsanforderungen

Ermittlung der erforderlichen Daten und Identifizierung von Datenliicken
Verhandlung Uber gemeinsame Nutzung von Daten und Kostenteilung
Verfligbare Rechtsmittel im Falle eines Fehlschlagens der Verhandlungen
(Gemeinsame) Einreichung von Daten

Mdgliche Wartezeit flir die Registrierung gemaB Artikel 27 Absatz 8
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Potenzieller Registrant
reicht Anfrage bei ECHA
ein

Im Rahmen einer
bestehenden Registrierung

den umfassenden Studienbericht
(Artikel 27 Absatz 4)

\
v

Friherer Registrant kann
verlangen, dass die Wartezeit fur
die Registrierung verlangert wird

(Artikel 27 Absatz 8)

Daten aus altemativen Quellen
beschaffen
Daten gemafR Anhang VIl und

iber die gemeinsame Nutzung der
Daten und/oder die Teilung von dere
Kosten erzielt?

eingereichte Informationen ———Nein——P| Vil generieren
verfligbar? - Versuchsvorschlag fiir Daten
gemal Anhang IX und X
einreichen
Ja
. . Kann angefordert werden,
Die Studie anfordern, wenn B 5 . 5 B
5 3 i o SchlieRtdie Studie . wennander Studie keine
Wrb(?IA“re'irfeld g;axt?:at?z“'?; el J Wirbeltierversuche ein? Nei Wirbeltiere beteiligt sind
(Artikel 27 Absatz 1)
Sobald die Informationen angefordert
wurden, bemiihen sich derpotenzielle
Registrant und der/die frilhere/n
Registrant/en nachKraftenum eine |
Vereinbarung liber die gemeinsame
Nutzung der Informationen (Artikel 27
Absatz 2) und die Kostenteilung
(Artikel 27 Absatz 3)
Potenzieller Registrant kann
Friherer Registrant erteilt Haben der potenzielle und der die ECHA Uiber eine
Erlaubnis zur Bezugnahme auf Ja frihere Registrant eine Vereinbarung Nein ) Streitigkeit bezliglich der

gemeinsamen Nutzung von
Daten in Kenntnis setzen
(Artikel 27 Absatz 5)

Abbildung 2: Gemeinsame Nutzung von Daten nach einer Anfrage, wenn
bereits eine Registrierung vorhanden ist

3.2.1. Zusammentragen der verfiigbaren

Informationen

Der potenzielle Registrant sollte zunachst alle verfigbaren Informationen lGber den
Stoff, den er registrieren méchte, zusammentragen. Jeder Registrant ist selbst daftr
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verantwortlich, dass die von ihm in der Registrierung eingereichten Informationen den
flr seinen Stoff relevanten REACH-Informationsanforderungen entsprechen.

Anmerkung: Das Zusammentragen der Daten muss griindlich, zuverlassig und gut
dokumentiert erfolgen, da das Versaumnis, alle verfligbaren Informationen (iber einen
Stoff zusammenzutragen, zu unndtigen Versuchen mit entsprechenden Auswirkungen
auf die Ressourcen oder zur Nichteinhaltung von Informationsanforderungen fihren
kann.

Die vom potenziellen Registranten zusammenzutragenden Informationen mussen alle
fur die Registrierung relevanten Angaben enthalten, d. h:

e Angaben zur Identitéat des Stoffes (Analyseberichte, anwendbare
Analysetechniken, standardisierte Methoden usw.);

e Informationen Uber die inhdrenten Eigenschaften des Stoffes (physikalisch-
chemische Eigenschaften, Toxizitat fur Sdugetiere, Umwelttoxizitdt, Verbleib
und Verhalten in der Umwelt, einschlieBlich des chemischen und biotischen
Abbaus). Diese Informationen koénnen aus In-vivo- oder In-vitro-
Prifergebnissen, aus Nicht-Prifergebnissen wie QSAR-Schatzungen, aus
vorhandenen Daten Uber die Auswirkungen auf den Menschen, aus Anwendung
der Analogie zu anderen Stoffen und aus epidemiologischen Daten stammen;

e Informationen zu Herstellung und Verwendungen: derzeitige und geplante;
e Informationen zur Exposition: aktuell und voraussichtlich;

e Informationen Uber RisikomanagementmaBnahmen (RMM): bereits umgesetzt
oder vorgeschlagen.

Die in dieser Phase zusammenzutragenden Informationen sollten den potenziellen
Registranten in die Lage versetzen, auch zu kléren, ob die gemeinsam flir den Stoff
eingereichten Studien auch fir seine eigene(n) Zusammensetzung(en) reprasentativ
sind (siehe Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemé&B REACH
und CLP).

Dieses Zusammentragen von Daten ist unabhangig von der Menge durchzufiihren.
Auch wenn die Standardinformationsanforderungen von der Menge abhangen, die von
jedem Registranten hergestellt oder eingefiihrt wird, missen die Registranten alle
relevanten und verfigbaren Daten fiir einen bestimmten Endpunkt angeben.?® Alle
relevanten und verfligbaren Informationen fir das Registrierungsdossier missen
sowohl ,intern™ verfiigbare Daten als auch Daten aus anderen Quellen umfassen, wie
z. B. offentlich zugangliche Daten?’, die durch eine Literaturrecherche ermittelt werden
kénnen. Die Suche, Identifizierung und Dokumentation von ,hausinternen®
Informationen muss eine individuelle Aufgabe bleiben. Darlber hinaus muss der

26 Artikel 12 Absatz 1 der REACH-Verordnung und REACH-Anhang VI, Leitlinien, Schritt 1

27 Darunter sind alle Informationen zu verstehen, die in der wissenschaftlichen Literatur oder in
elektronischer Form (im Internet) verdffentlicht werden. Umgekehrt deutet der Begriff ,offentlich
zuganglich® im Urheberrechtsschutz darauf hin, dass die Informationen nicht mehr urheberrechtlich
geschitzt sind und in der Regel kostenlos genutzt werden kdnnen (z. B. wenn die Frist fir den
Urheberrechtsschutz bereits abgelaufen ist, Informationen in bestimmten o&ffentlich zugdnglichen
Datenbanken usw.). Es ist jedoch immer ratsam, sich Uber den tatsachlichen Status in Bezug auf das Attribut
,Offentlich zuganglich® zu erkundigen und die entsprechenden Urheberrechtsklauseln zu prifen. Die
Registranten sollten das Urheberrecht beachten und veroffentlichte Studien nicht automatisch kopieren,
auch wenn die Veréffentlichung selbst rechtmaBig erworben oder abgerufen wurde, ohne sich vorher zu
vergewissern, dass die Informationen rechtmaBig fur die Registrierungszwecke verwendet werden konnen.
Im Falle verbffentlichter Studien wird empfohlen, die Bedingungen fir ihre Verwendung zu
Registrierungszwecken zu Uberpriifen. Siehe Abschnitt 9 fur weitere Informationen.
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potenzielle Registrant auf Anfrage auch die Daten mitteilen, die er vorzulegen
beabsichtigt und die einem héheren Mengenbereich entsprechen.

Es gilt stets zu beachten, dass der Registrant — auBer in den in Artikel 10 Buchstabe a
letzter Absatz?® genannten Féllen - im rechtmaBigen Besitz des umfassenden
Studienberichts sein oder die Erlaubnis haben muss, sich auf den umfassenden
Studienbericht zu beziehen, der in einer qualifizierten oder einfachen
Studienzusammenfassung zusammengefasst ist, die zum Zweck der Registrierung
vorgelegt werden muss. Weitere Einzelheiten Uber die Art der Daten und das Recht,
sich auf die Daten zu beziehen, finden Sie im Abschnitt 9 dieser Leitlinien.

3.2.2. Beriicksichtigung der
Informationsanforderungen

Im nachsten Schritt missen die potenziellen Registranten prazise festlegen, welche
Informationsanforderungen fir das/die Zusammensetzungsprofil(e) des Stoffes
bestehen, den sie registrieren lassen wollen. Dabei sind vor allem der fiir sie relevante
Mengenbereich, die physikalischen Parameter des Stoffes (die fir technisch
begriindete Verzichte auf Versuche relevant sind) und die
Verwendungen/Expositionsmuster (die flir expositionsbasierte Verzichte auf Versuche
relevant sind) zu bertcksichtigen.

Anmerkung: Potenzielle Registranten missen nur fir die Daten eine finanzielle
Entschadigung leisten, die im Rahmen der REACH-Verordnung gemaB ihrem
Mengenbereich erforderlich sind.

In den Leitlinien zur Registrierung ist genauer erlautert, dass die Registranten gemafB
Artikel 12:

e alle relevanten und verfligbaren physikalisch-chemischen, toxikologischen und
okotoxikologischen Informationen, Uber die sie verfligen, ungeachtet des
Mengenbereichs bereitstellen missen (dazu gehéren Daten aus einer
Literaturrecherche);

¢ mindestens die Standard-Informationsanforderungen erflillen missen, die in
Spalte 1 der Anhange VII bis X zu REACH flr Stoffe festgelegt sind, die in einem
bestimmten Mengenbereich produziert oder eingeflihrt werden, vorbehaltlich
der weiter unten beschriebenen Anpassungsmdglichkeiten. Die vereinfachte
Liste der Informationsanforderungen ist unter nachstehender Adresse
verfigbar: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements

Falls der Registrant von der  Mdglichkeit  Gebrauch macht, die
Informationsanforderungen anzupassen, sollte er dies deutlich angeben und jede
Anpassung im Registrierungsdossier begriinden. In Spalte 2 sind fiir jeden der REACH-
Anhdnge VII bis X spezifische Kriterien (z. B. Expositions- oder Gefahrenmerkmale)
aufgefihrt, nach denen die Standardinformationsanforderungen flir einzelne
Endpunkte angepasst oder weggelassen werden kénnen. Darlber hinaus kdénnen
Registranten die geforderten Standardinformationen nach den allgemeinen Regeln in
Anhang XI der REACH-Verordnung anpassen oder weglassen, die sich auf Situationen
beziehen, in denen:

28 Das heiBt, (i) wenn die ECHA dem potenziellen Registranten die Erlaubnis erteilt hat, sich auf Daten zu
beziehen, und (ii) wenn die Daten mehr als 12 Jahre zuvor eingereicht wurden und fiir Registrierungszwecke
kostenlos verwendet werden kdnnen.
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e eine Prifung wissenschaftlich nicht notwendig ist;
e die Durchfihrung einer Prifung technisch nicht mdéglich ist;

e die Prifung auf Grundlage von  Expositionsszenarien, die im
Stoffsicherheitsbericht (CSR) ausgearbeitet wurden, weggelassen werden kann

Es gilt zu beachten, dass die ECHA auBerdem eine praktische, detaillierte Ubersicht
Uber die REACH-Anforderungen zur Verfligung stellt, die fiir Registranten von Stoffen
gelten, die in Mengen von 1 bis 100 Tonnen pro Jahr hergestellt oder eingefiihrt wer-
den. Diese ,Praxisanleitungen fiir KMU-Manager und REACH-Koordinatoren" sind auf
der ECHA-Website unter folgendem Link verfigbar: https://www.echa.eu-
ropa.eu/practical-quides.

Anmerkung: Die Informationsanforderungen wurden Uberarbeitet?® und kénnen sich
wieder andern. Wenn bestimmte Informationen nicht mehr erforderlich sind, miissen
die potenziellen Registranten diese Informationen nicht mehr bereitstellen oder den
Zugang dazu aushandeln (selbst wenn die Daten bereits von den bestehenden
Registranten generiert und vorgelegt wurden) und stattdessen die neue
Informationsanforderung mithilfe von Priifmethoden ohne Tierversuche erfiillen.

Fir die in Artikel 3 Absatz 20 der REACH-Verordnung genannten Stoffe (z. B. EINECS-
Stoffe), die in Mengen zwischen 1 und 10 Tonnen pro Jahr hergestellt oder eingeflihrt
werden, gelten die vollsténdigen Informationsanforderungen nur, wenn eines oder
beide der in Anhang III der REACH-Verordnung festgelegten Kriterien erfullt sind3°.
Um die Registranten zu unterstiitzen, hat die ECHA ein Verzeichnis von Stoffen erstellt,
bei denen es Hinweise darauf gibt, dass sie diese Kriterien méglicherweise erfillen
(d. h. bei diesen Stoffen reicht es nicht aus, nur physikalisch-chemische Informationen
einzureichen), sowie unterstiitzendes Material, das ein effektives schrittweises Verfah-
ren fir Unternehmen beschreibt, um REACH-Anhang III im Zusammenhang mit ihrer
Registrierung zu berlicksichtigen3'.

Wenn die Kriterien von Anhang III nicht erfillt sind, missen nur die Informationsan-
forderungen zu physikalisch-chemischen Eigenschaften in Anhang VII der REACH-Ver-
ordnung flr Phase-in-Stoffe unter einer Menge von 10 Tonen pro Jahr erfiillt werden.

Flr Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr pro Registrant hergestellt
oder eingeflihrt werden, ist ein Stoffsicherheitsbericht (CSR) einzureichen. Zumindest
alle Informationen, die gemaB Artikel 10 Buchstabe a der REACH-Verordnung flr das
technische Dossier und gemaB Artikel 10 Absatz b der REACH-Verordnung fir den
Stoffsicherheitsbericht (CSR) erforderlich sind, missen in den vorgegebenen Berichts-
formaten (Anhang I der REACH-Verordnung) dokumentiert werden.

Die Informationsanforderungen flir gewisse Arten von Zwischenprodukten sind gerin-
ger, und es besteht nicht die Pflicht, flir sie eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchzu-
fihren. Handelt es sich bei dem Stoff um ein Zwischenprodukt, muss der Registrant
alle Informationen, die ihm vorliegen, kostenlos zur Verfligung stellen. Daher muss er

2 Gjehe z. B. Atzwirkung auf die Haut, Hautverdtzung/-reizung, schwere Augenschidigung/Augenreizung
und akute Toxizitat.

30 Siehe Artikel 12 Absatz1 Buchstabeb der REACH-Verordnung sowie Artikel 2 der
Durchfiihrungsverordnung 2019/1692. Verordnung (EU) 2018/1881 der Kommission vom 3. Dezember
2018 zur Anderung der Anhénge I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI und XII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
des Europaischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) zwecks Berilicksichtigung der Nanoformen von Stoffen (ABI. L 308 vom
4.12.2018, S. 1-20).

31 Besuchen Sie fir weitere Informationen die diesem Thema gewidmete Seite auf der Website der ECHA
unter folgendem Link: http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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keinen Anteil der Kosten fiir die Daten bezahlen. Die einzige Ausnahme dieser Regel
betrifft die Registrierung eines transportierten isolierten Zwischenproduktes in Mengen
von Uber 1 000 Tonnen pro Jahr, bei der die Anforderungen von Anhang VII der
REACH-Verordnung gelten und daher potenzielle Registranten die Daten mit den
friheren Registranten gemeinsam nutzen und die damit verbundenen Kosten mit die-
sen teilen miissen.

Weitere Informationen zu als Zwischenprodukte verwendeten Stoffen und zu ihren
moglicherweise reduzierten Informationen finden Sie in Abschnitt 2.2.5, Pflichten im
Zusammenhang mit der Registrierung von Zwischenprodukten der Leitlinien zur Re-
gistrierung und in der Praxisanleitung ,Wie zu beurteilen ist, ob ein Stoff unter streng
kontrollierten Bedingungen als Zwischenprodukt verwendet wird, und wie Informatio-
nen flr die Zwischenprodukt-Registrierung in IUCLID gemeldet werden"; diese Doku-
mente sind unter folgendem Link verfliigbar: https://www.echa.eu-
ropa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate registration en.pdf.

3.2.3. Ermittlung der erforderlichen Daten und
Identifizierung von Datenliicken

Auf der Grundlage der ermittelten Informationsanforderungen kann der potenzielle
Registrant Gberprifen, ob er bereits liber die entsprechenden Studien verfiigt oder ob
weitere Daten bendétigt werden. Zu diesem Zweck muss der potenzielle Registrant
auch die in seinem Besitz befindlichen Daten bewerten, insbesondere hinsichtlich ihrer
Relevanz, Zuverlassigkeit, Eignung und ZweckmaBigkeit.

Die im Besitz eines potenziellen Registranten befindlichen Daten, die bei seiner
Registrierung verwendet werden, unterliegen der Verpflichtung zur gemeinsamen
Nutzung von Daten, wenn Mitregistranten darum bitten, unabhangig davon, ob es sich
um Versuche an Wirbeltieren handelt oder nicht.

Benodtigt der potenzielle Registrant weitere Daten, kann er den Zugang zu einzelnen
Studien oder zu allen bereits eingereichten Daten aushandeln, wie im Abschnitt 3.2.4
unten beschrieben.

Die folgenden Punkte koénnen ebenfalls ausgehandelt und ihre Kosten unter den
Mitregistranten geteilt werden (obwohl sie nicht verpflichtet sind, irgendwelche dieser
Kosten zu teilen):

e Stoffsicherheitsbericht (,CSR"): Fir Registrierungen von mehr als 10 Tonnen
pro Jahr missen die Registranten einen CSR einreichen, der mit dem der
bestehenden Registranten identisch sein kann, oder sie miissen den eigenen
CSR des potenziellen Registranten einreichen. Bei der Erstellung eines eigenen
CSR sollte von einem potenziellen Registranten nicht verlangt werden, sich an
irgendwelchen Kosten fir die Erstellung des CSR des friiheren Registranten zu
beteiligen.

e Leitlinien flr die sichere Verwendung des Stoffs: Da flir Registrierungen
zwischen 1 und 10 Tonnen pro Jahr kein CSR erforderlich ist, miissen mehr
Informationen im Abschnitt des Registrierungsdossiers mit den Leitlinien zur
sicheren Verwendung eingereicht werden.3?

In dieser Phase st der potenzielle Registrant in der Lage, die
Informationsanforderungen mit den ihm vorliegenden Informationen und den bereits

32 Siehe Anhang VI Abschnitt 6 der REACH-Verordnung.
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bei der Registrierung des Stoffes eingereichten Informationen zu vergleichen. Auf
dieser Grundlage kann er ermitteln, ob es Informationsliicken gibt und prifen, wie
fehlende Informationen generiert werden kénnen.

Wenn die verfugbaren Informationen ausreichen und die Standardinformationsanfor-
derungen erflllt sind, ist keine weiteres Zusammentragen von Informationen erfor-
derlich. Falls relevant, muss eine Begriindung flir die Anpassung der betreffenden Pri-
fung(en) gemaB den Kriterien in Anhang XI der REACH-Verordnung vorgelegt werden.

Falls die verfligbaren Informationen als unzureichend angesehen werden, muss der
potenzielle Registrant zunachst priifen, ob es andere potenzielle Registranten gibt, die
auf der Seite Mitregistrantenseite angegeben sind und Uber relevante Daten verfligen
kénnten. Dazu kann eine relevante Studie flir einen (oder mehrere) gegebenen End-
punkt(e) angefordert werden, oder es kann ein mit den Anhangen VI bis X verknipfter
Fragebogen ausgefillt werden, wenn mehr Daten fehlen. Es wird empfohlen, potenzi-
ellen Registranten eine kurze, aber angemessene Frist flir die Mitteilung der angefor-
derten Daten einzuraumen (z. B. 1-3 Monate).

Wenn es keine anderen potenziellen Registranten gibt oder diese nicht tber relevante
Daten verfiigen, kann der potenzielle Registrant Uberpriifen, ob Unternehmen, die
keine (potenziellen) Registranten des Stoffes sind, lUber relevante Daten verfligen,
insbesondere Registranten anderer Stoffe. Siehe die Einleitung von Abschnitt 2.1 fir
eine Liste solcher mdglicher Rechtspersonen und Abschnitte 2.2.2.2 und 2.3 zur ge-
meinsamen Nutzung von Daten zusammen mit solchen Rechtspersonen. Wenn in die-
sem Zusammenhang Daten gemeinsam genutzt werden, wird empfohlen, dass Zu-
gangsrechte fir alle Mitregistranten eingeholt werden, die diese Informationen fir ihre
Registrierungszwecke bendtigen.

SchlieBlich kann der Registrant, anstelle weitere Versuche in Auftrag zu geben, in
manchen Fallen eine Beschrankung der Exposition durch Anwendung geeigneter
RisikominderungsmaBnahmen vorschlagen (weitere Einzelheiten hierzu finden sich in
den Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung).

Die Datenlicken kénnen flir jeden der relevanten Mengenbereiche unterschiedlich
sein. Grundsatzlich muss flr Registrierungen von Zwischenprodukten keine Analyse
der Datenllicken erfolgen, auBer bei der Registrierung eines transportierten isolierten
Zwischenprodukts in Mengen von Gber 1 000 Tonnen pro Jahr.

Wenn Datenlicken verbleiben, sind die zu unternehmenden Schritte unten in
Abschnitt 3.4 beschrieben.

3.2.4. Verhandlung iiber gemeinsame Nutzung von
Daten und Kostenteilung

Wenn es bereits eine Registrierung flir den Stoff gibt, muss der potenzielle Registrant,
der sich unter Verwendung desselben Identifikators nach seinem Stoff erkundigt hat,
den/die friheren Registranten kontaktieren, die auf der Mitregistrantenseite
angegeben sind, zu der nach einer erfolgreichen Anfrage Zugang gewahrt wird.

In einem ersten Schritt muss der potenzielle Registrant mit dem/den friheren
Registranten vereinbaren, dass die bereits eingereichten Daten auch fiir den Stoff
relevant sind, den er speziell herstellt oder einflihrt. Diese Vereinbarung kann zu einer
Anpassung der in dem gemeinsam eingereichten Dossier angegebenen
Grenzzusammensetzung flihren. Weitere Einzelheiten kénnen dem Dokument
Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen geméB REACH und CLP
entnommen werden.
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Auf dieser Grundlage miissen der potenzielle und der frihere Registrant Gber die
Bedingungen flr die gemeinsame Nutzung der Daten verhandeln, die bereits vom
federfihrende Registranten im Namen der anderen zustimmenden Registranten
eingereicht wurden.

Potenzielle Registranten sind verpflichtet, von friheren Registranten Studien mit
Wirbeltieren anzufordern, wahrend sie die Option haben, die gemeinsame Nutzung
von Daten zu beantragen, die keine Versuche an Wirbeltieren beinhalten. Wenn eine
Studie angefordert wird, ist/sind der/die friihere(n) Registrant(en) in jedem Fall
verpflichtet, diese gemeinsam zu nutzen, unabhdngig davon, ob die Studie Versuche
an Wirbeltieren beinhaltet oder nicht.

Der potenzielle und der friihere Registrant (oder sein(e) Vertreter) missen sich nach
Kraften bemihen, um

e eine Einigung Uber die gemeinsame Nutzung der Informationen, die der
potenzielle Registrant angefordert hat, zu erzielen;

e sich auf eine gerechte, transparente und nicht diskriminierende Teilung der
Kosten filir die gemeinsame Nutzung der Informationen zu verstandigen.

Einige Ratschlage zur erfolgreichen Verhandlungsfihrung sind im obigen
Abschnitt 2.2.5 zu finden. Die obligatorischen Bestandteile einer Vereinbarung Uber
die gemeinsame Nutzung von Daten finden Sie in Abschnitt 2.2.3.1, und praktische
Beispiele fiir den Grundsatz der Transparenz, Gerechtigkeit und Nichtdiskriminierung
bei der Kostenteilung finden Sie in Abschnitt 5.

Der frihere Registrant, der den Zugang zu den Daten verhandelt, muss die Auswahl
der Studien, die flr jeden Endpunkt verwendet werden sollen, klar begriinden. Es ist
zu hervorzuheben, dass potenzielle Registranten transparente und klare
Informationen Uber die Moéglichkeiten fiir den Zugang zu Daten und deren Kosten
sowie Uber die Bedingungen flir die Teilnahme an der gemeinsamen Einreichung
erhalten sollten. Dies gilt auch fir den Fall, dass die Parteien einer bestehenden
Vereinbarung vereinbart haben, auf die Verpflichtung zur Aufnahme einer
Aufschliisselung und/oder eines Erstattungsmechanismus zu verzichten.

Kosten, die in einer Kostenteilungsvereinbarung berlicksichtigt werden missen,
kdénnen unterschiedlicher Natur sein, z. B. im Zusammenhang mit Prifungen
(Studienkosten) und mit Verwaltungsarbeit (entweder im Zusammenhang mit einer
bestimmten Informationsanforderung oder mit allgemeinen Verwaltungskosten).
Unternehmen sollten sich des Inhalts der Informationen bewusst sein, wenn sie sich
das Recht beschaffen, darauf Bezug zu nehmen, und sie sollten die Qualitdt und
Eignung der Daten Uberprifen.

Wie im obigen Abschnitt 3.1.4.1 erwahnt, besteht fiir einige der qualifizierten oder
einfachen Studienzusammenfassungen, die erstmals im Rahmen einer REACH-
Registrierung oder einer Anmeldung gemaB der Richtlinie 67/548/EWG mehr als
12 Jahre zuvor vorgelegt wurden, kein Anspruch auf Entschadigung. Es gilt zu
beachten, dass die Verwaltungskosten im Zusammenhang mit der gemeinsamen
Einreichung von Informationen maéglicherweise geteilt werden missen.

Kommt es zu einer Vereinbarung (gemaB Artikel 27 Absatz 4 der REACH-Verordnung),
stellt der frihere Registrant/Dateneigentimer dem potenziellen Registranten die
vereinbarten Informationen zur Verfligung. Der Dateneigentimer wird dem
potenziellen Registranten auch die Erlaubnis erteilen, sich auf den umfassenden
Studienbericht zu beziehen.

Wenn der potenzielle Registrant mit der Auswahl der Informationen fiir bestimmte
Endpunkte nicht einverstanden ist (z. B. wenn er bereits Uber einschlagige Studien
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verfligt), kann er beschlieBen, von diesen betroffenen Endpunkten auszuscheren, aber
er muss dennoch Teil der gemeinsamen Einreichung sein. Weitere Einzelheiten finden
Sie in den Leitlinien zur Registrierung, Abschnitt 4.3.3, Mdglichkeiten des Ausscherens
(Opt-out) aus der gemeinsamen Einreichung.

Anmerkung: Vor der gemeinsamen Nutzung von Daten zu einem Stoff hat der
potenzielle Registrant ein Interesse daran, mit dem/den friiheren Registranten zu
sprechen, um zu bestatigen, dass die von ihnen hergestellten oder eingefiihrten Stoffe
ahnlich genug sind, dass die Daten gemeinsam genutzt werden kdnnen, um
sicherzustellen, dass die vorhandenen Studien fur ihren Stoff geeignet sind.

3.2.5. (Gemeinsame) Einreichung von Daten

Aus der Tatsache, dass verschiedene Rechtspersonen denselben Stoff registrieren,
resultieren zwei getrennte Pflichten. Die erste ist die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung
von Daten. Die zweite besagt, dass Registranten desselben Stoffes sich miteinander
abstimmen miuissen, um Informationen zu dem Stoff gemaB Artikel 11 Absatz 1 und
Artikel 19 Absatz 1 der REACH-Verordnung einzureichen. Wenn sich Registranten
daher einig sind, dass sie denselben Stoff herstellen und/oder einfiihren, missen sie
diesen Stoff gemeinsam einreichen.

Das Ubergeordnete Ziel der Pflicht zur gemeinsamen Einreichung ist, dass im Hinblick
auf den Grundsatz ,Ein Stoff, eine Registrierung" eine Registrierung pro Stoff
eingereicht wird (die idealerweise auch die Verwendung des Stoffes als
Zwischenprodukt abdeckt). Es konnen jedoch Ausnahmen im Hinblick auf die
gemeinsame Einreichung bestimmter Informationen gelten, die ausdricklich in
Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 2 der REACH-Verordnung festgelegt sind.
Wahrend er diese Ausnahmen anwendet, muss der Registrant weiterhin Teil derselben
gemeinsamen Einreichung bleiben, und zwar unabhdngig davon, ob manche oder
keine der erforderlichen Informationen gemeinsam eingereicht werden. Alle
Informationen, die flir einen bestimmten Stoff eingereicht werden (gemeinsam oder
als getrennte Einreichung), bilden einen Satz von Daten, der die gefahrlichen
Eigenschaften des Stoffes und die damit zusammenhdngenden Gefahren beschreibt.

Sobald ihre Mitregistranten die vorstehend genannten Schritte durchgefiihrt haben,
kénnen sie daher ihr Registrierungsdossier einreichen, in dem sie sich auf alle33,
manche oder keine der gemeinsam eingereichten Daten im Dossier des
federfihrenden Registranten beziehen. Weitere Einzelheiten zu den Kriterien flr das
Ausscheren finden Sie in den Leitlinien zur Registrierung, Abschnitt 4.3.3,
Mdoglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen Einreichung.

Wie in Abschnitt 2.2.3 oben beschrieben, gilt die Vertragsfreiheit fiir die Art und Weise,
wie Mitregistranten sich in Bezug auf die gemeinsame Einreichung von Daten
organisieren. Die ECHA empfiehlt jedoch, dass der federfiihrende Registrant in
regelmaBigen Abstanden mit friheren/potenziellen Registranten (ber das
Registrierungsdossier kommuniziert, das die gemeinsam eingereichten Daten enthalt,
insbesondere im Falle einer Aktualisierung dieser Daten. Die aktuellsten Kontaktdaten
finden die Mitregistranten auf der Mitregistrantenseite in REACH-IT.

Aufgrund der Besonderheit der Situation (in Bezug auf die reduzierten
Informationsanforderungen) und aus praktischen Griinden ist es Registranten von

33 Wie in Artikel 3 Absatz 3 und Artikel 4 Absatz 3 der REACH-Geblhrenverordnung (EG) Nr. 340/2008
beschrieben, erhebt die ECHA im Falle einer gemeinsamen Einreichung des Registrierungsdossiers eine
spezielle reduzierte Registrierungsgebihr.
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Stoffen, die nur als Zwischenprodukte verwendet werden, technisch mdéglich, eine
parallele gemeinsame Einreichung nur flir Zwischenprodukte zu erstellen (siehe
Abschnitt 4.3.3, Mdglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen
Einreichung, in den Leitlinien zur Registrierung).

3.2.6. Wartezeit flur die Registrierung gemas
Artikel 27 Absatz 8

GemaB Artikel 21 der REACH-Verordnung ,darf ein Registrant mit der Herstellung oder
Einfuhr eines Stoffes oder der Produktion oder Einfuhr eines Erzeugnisses beginnen
oder fortfahren, sofern die Agentur innerhalb von drei Wochen nach dem
Antragsdatum keine gegenteilige Mitteilung nach Artikel 20 Absatz 2 macht. Dies gilt
unbeschadet von Artikel 27 Absatz 8". In diesem Zusammenhang kann mit der
Herstellung oder dem Import eines Stoffes erst nach Ablauf der Drei-Wochen-Frist
nach Einreichung der Registrierung begonnen werden (es sei denn, es wurde eine
langere Frist gemaB Artikel 27 Absatz 8 REACH beantragt).

GemaB Artikel 27 Absatz 8 REACH kann ein friherer Registrant beantragen, die
Wartezeit flr die Registrierung (gemaB Artikel 21 Absatz 1) fiir den neuen
Registranten um einen Zeitraum von vier Monaten zu verldngern. Der Antrag kann bei
der ECHA eingereicht werden3*, wenn ein friiherer Registrant und ein potenzieller
Registrant sich auf die gemeinsame Nutzung von Informationen geeinigt haben, die
weniger als 12 Jahre zuvor eingereicht wurden.

Der potenzielle Registrant wird von der ECHA entsprechend informiert und muss nach
Erhalt der Bestatigung seiner erfolgreichen Registrierung eine zusatzliche Frist von
vier Monaten abwarten, bevor er den Stoff rechtmaBig in der EU herstellen oder in den
EU-Markt einfihren darf.

Die ECHA hat keinen Ermessensspielraum in Bezug auf den Antrag des friheren
Registranten. Es ist Sache des potenziellen Registranten, zu prifen, ob der Antrag des
friheren Registranten unter den gegebenen Umstdanden zutreffend ist. Daher wird von
dem potenziellen Registranten erwartet, dass er seine Beurteilung angemessen
dokumentiert.

3.3. Schritte zur Einreichung eines
Registrierungsdossiers, wenn der Stoff noch nicht
registriert wurde

Wenn der Stoff noch nicht registriert wurde, kann der potenzielle Registrant die in
diesem Abschnitt beschriebenen Schritte befolgen. Wenn es mehrere potenzielle
Registranten gibt, sollten diese zusammenkommen und gemeinsam die gleichen
Schritte befolgen, um die Einreichung vorzubereiten:

e Zusammentragen der verfligbaren Informationen

e Prifung der verfigbaren Informationen

e Berilcksichtigung der Informationsanforderungen

e Ermittlung der erforderlichen Daten und Identifizierung von Datenliicken

e Teilung der Kosten fir die Daten

34 Das Verfahren ist in den Fragen und Antworten Nr. 426 beschrieben, die unter folgendem Link auf der
ECHA-Website verfligbar sind: http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas.
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e (Gemeinsame) Einreichung von Daten

3.3.1. Zusammentragen der verfiigbaren
Informationen

Der potenzielle Registrant sollte zunachst alle verfiigbaren Informationen lGber den
Stoff, den er registrieren méchte, zusammentragen. Jeder Registrant ist selbst daftir
verantwortlich, dass die von ihm in der Registrierung eingereichten Informationen den
flr seinen Stoff relevanten REACH-Informationsanforderungen entsprechen.

Anmerkung: Das Zusammentragen der Daten muss grindlich, zuverlassig und gut
dokumentiert erfolgen, da das Versaumnis, alle verfligbaren Informationen ber einen
Stoff zusammenzutragen, zu unndtigen Versuchen mit entsprechenden Auswirkungen
auf die Ressourcen oder zur Nichteinhaltung von Informationsanforderungen flhren
kann. Wenn die Verwaltungskosten im Zusammenhang mit diesem individuellen
Zusammentragen von Daten Auswirkungen auf die Kosten der Studie haben, muss
dies dokumentiert werden.

Die vom potenziellen Registranten zusammenzutragenden Informationen miissen alle
flr die Registrierung relevanten Angaben enthalten, d. h:

. Angaben zur Identitat des Stoffes (Analyseberichte, anwendbare
Analysetechniken, standardisierte Methoden usw.);

. Informationen Uber die inharenten Eigenschaften des Stoffes (physikalisch-
chemische Eigenschaften, Toxizitat fliir Sdugetiere, Umwelttoxizitat, Verbleib und
Verhalten in der Umwelt, einschlieBlich des chemischen und biotischen Abbaus).
Diese Informationen kdnnen aus In-vivo- oder In-vitro-Prifergebnissen, aus
Nicht-Prifergebnissen wie QSAR-Schatzungen, aus vorhandenen Daten Uber die
Auswirkungen auf den Menschen, aus Anwendung der Analogie zu anderen
Stoffen und aus epidemiologischen Daten stammen;

. Informationen zu Herstellung und Verwendungen: derzeitige und geplante;
. Informationen zur Exposition: aktuell und voraussichtlich;
. Informationen Uber RisikomanagementmaBnahmen (RMM): bereits umgesetzt

oder vorgeschlagen.

Die in dieser Phase zusammenzutragenden Informationen sollten auch die
Informationen Uber die Grenzzusammensetzungen umfassen, die die Registranten mit
ihrer Registrierung abdecken wollen (siehe Abschnitt 3.2.1 und Details in den Leitlinien
zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen geméaB3 REACH und CLP).

Dieses Zusammentragen von Daten ist unabhdngig von der Menge durchzufiihren.
Wenn die Standardinformationsanforderungen bei der Registrierung von der Menge
abhangen, die von jedem Registranten hergestellt oder eingefiihrt wird, missen die
Registranten alle relevanten und verfiigbaren Daten fiir einen bestimmten Endpunkt
registrieren.3> Alle relevanten und verfligbaren Informationen flir das
Registrierungsdossier missen sowohl ,intern™ verfligbare Daten als auch Daten aus

35 Artikel 12 Absatz 1 der REACH-Verordnung und REACH-Anhang VI, Leitlinien, Schritt 1
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anderen Quellen umfassen, wie z. B. 6ffentlich zugangliche Daten3¢, die durch eine
Literaturrecherche ermittelt werden kénnen. Die Suche, Identifizierung und
Dokumentation von ,hausinternen™ Informationen muss eine individuelle Aufgabe
bleiben. Dariber hinaus missen sie auf Anfrage auch die Daten mitteilen, die sie
eingereicht haben und die einem héheren Mengenbereich entsprechen.

Es gilt stets zu beachten, dass der Registrant — auBer in den in Artikel 10 Buchstabe a
letzter Absatz genannten Féllen3” - im rechtmaBigen Besitz des umfassenden
Studienberichts sein oder die Erlaubnis haben muss, sich auf den umfassenden
Studienbericht zu beziehen, der in einer qualifizierten oder einfachen
Studienzusammenfassung zusammengefasst ist, die zum Zweck der Registrierung
vorgelegt werden muss. Weitere Einzelheiten Uber die Art der Daten und das Recht,
sich auf die Daten zu beziehen, finden Sie in den Abschnitt 3.3.5 und 9 dieser
Leitlinien.

Wurde dem potenziellen Registranten nach der Anfrage mitgeteilt, dass es weitere
potenzielle Registranten gibt, muss er sich mit diesen in Verbindung setzen, um
Informationen Uber die ihnen zur Verfiigung stehenden Daten zu erhalten. Die
Erhebung der Daten, die den potenziellen Registranten zur Verfligung stehen, kann in
Form eines Fragebogens erfolgen, der gemaB den Anhdngen VI bis X der REACH-
Verordnung strukturiert ist. Dieser Fragebogen kann auch eine Aufforderung zur
Mitteilung der Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes enthalten. Um die
Teilnehmern bei der Uberpriifung der verfiigbaren Daten zu unterstitzen, wird in
Anhang 1 ein Formular als Beispiel vorgeschlagen.

Bei der Erhebung der oben genannten Daten sollten diese in ein gemeinsames
Verzeichnis aufgenommen werden. Daflr eignet sich am besten die Form einer Matrix,
in der die fir jeden Endpunkt (bis zur héchsten Mengenschwelle unter den potenziellen
Registranten) verfligbaren Daten mit dem Datenbedarf verglichen (weitere
Informationen Uber die Beriicksichtigung des Datenbedarfs finden Sie weiter unten im
Abschnitt 3.3.3) und die Schlisselelemente flir jede Studie, einschlieBlich der Identitat
des Dateninhabers und der Kosten der Studie, ermittelt werden. Gegebenenfalls sind
auch die Verwaltungskosten im Zusammenhang mit der Studie oder einer bestimmten
Informationsanforderung aufzuschlisseln.

3.3.2. Priifung der verfiigbaren Informationen

Im nachsten Schritt prift der potenzielle Registrant die verfligbaren Daten Uber den
Zu registrierenden Stoff, gegebenenfalls zusammen mit den anderen potenziellen
Registranten. Im Wesentlichen mussen fiir jeden Endpunkt die folgenden Schritte
durchgefliihrt werden:

36 Darunter sind alle Informationen zu verstehen, die in der wissenschaftlichen Literatur oder in
elektronischer Form (im Internet) verdéffentlicht werden. Umgekehrt deutet der Begriff ,6ffentlich
zuganglich® im Urheberrechtsschutz darauf hin, dass die Informationen nicht mehr urheberrechtlich
geschiitzt sind und in der Regel kostenlos genutzt werden koénnen (z. B. wenn die Frist fir den
Urheberrechtsschutz bereits abgelaufen ist, Informationen in bestimmten &ffentlich zuganglichen
Datenbanken usw.). Es ist jedoch immer ratsam, sich Uber den tatsachlichen Status in Bezug auf das Attribut
,Offentlich zuganglich® zu erkundigen und die entsprechenden Urheberrechtsklauseln zu prifen. Die
Registranten sollten das Urheberrecht beachten und veroffentlichte Studien nicht automatisch kopieren,
auch wenn die Veroffentlichung selbst rechtmaBig erworben oder abgerufen wurde, ohne sich vorher zu
vergewissern, dass die Informationen rechtmaBig fir die Registrierungszwecke verwendet werden kdénnen.
Im Falle verodffentlichter Studien wird empfohlen, die Bedingungen fir ihre Verwendung zu
Registrierungszwecken zu Uberpriifen. Siehe Abschnitt 9 fir weitere Informationen.

37 Das heiBt, (i) wenn die ECHA dem potenziellen Registranten die Erlaubnis erteilt hat, sich auf Daten zu
beziehen, und (ii) wenn die Daten mehr als 12 Jahre zuvor eingereicht wurden und fiir Registrierungszwecke
kostenlos verwendet werden kdnnen.
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e Beurteilung der Relevanz, Zuverlassigkeit, Eignung und ZweckmaBigkeit aller
zusammengetragenen Daten (weitere Informationen sind den Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung zu entnehmen, um
Schlussfolgerungen zur Gefahrenbeurteilung und Risikobeschreibung zu ziehen).

e Ermittlung der Schlisselstudie fiir jeden Endpunkt: Dies ist die Studie mit der
groBten Relevanz unter Berlcksichtigung der Qualitat, Vollstandigkeit und
Reprasentativitat der Studie. Dies ist ein entscheidender Schritt, da diese
Schlisselstudien im Allgemeinen die Grundlage flir die Bewertung des Stoffes
bilden.

e Beurteilung, flr welche Informationen/Studie (oder Studien) eine qualifizierte
Studienzusammenfassung (normalerweise die Schlisselstudie) oder eine
Studienzusammenfassung (andere Studien)_erforderlich ist. Eine qualifizierte
oder einfache Studienzusammenfassung sollte die Ziele, Methoden, Ergebnisse
und Schlussfolgerungen eines umfassenden Studienberichts wiedergeben. Die
Informationen muissen so detailliert sein, dass eine fachlich qualifizierte Person
eine unabhangige Bewertung ihrer Zuverldssigkeit und Vollstandigkeit
vornehmen kann - ohne auf den umfassenden Studienbericht zurlickgreifen zu
mussen (weitere Einzelheiten finden Sie in den Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.7).

Je nach Situation kann der potenzielle Registrant im Besitz einer einzigen
Schllsselstudie zu einem Endpunkt sein oder Gber mehrere Studien verfligen.

(i) Wenn zu einem Endpunkt nur eine giltige Studie gemeldet wird:

Der potenzielle Registrant muss die verfigbaren Informationen (qualifizierte
Studienzusammenfassung) fir diese Studie verwenden, um eine Schlussfolgerung
beziiglich des Endpunkts ziehen zu kdnnen (dies wird spater in der IUCLID-
Endpunktstudienzusammenfassung berichtet). Wenn der Endpunktstudien-Datensatz
ausreichend dokumentiert ist, muss der potenzielle Registrant nur die bereits im
Endpunktstudien-Datensatz zusammengefassten Informationen verwenden.

(i) Wenn zu einem Endpunkt mehr als eine giltige Studie gemeldet wird:

Der potenzielle Registrant muss alle verfligbaren Informationen verwenden, die in den
verschiedenen  Endpunktstudien-Datensatzen @ angegeben sind, um  eine
Schlussfolgerung beziiglich des Endpunkts ziehen zu kénnen. In der Regel sollte als
erste Information die qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassung der
Schlisselstudie verwendet werden, die im Endpunktstudien-Datensatz dokumentiert
ist. Die anderen Angaben sollten nur als unterstiitzende Informationen verwendet
werden.

Es kann jedoch Falle geben, in denen es keine Schlisselstudie gibt, sondern nur
unterstiitzende Informationen von geringerer Qualitat. In diesen Fallen sollte geprift
werden, ob alle verfliigbaren Informationen einen Ansatz der Beweiskraft der Daten
rechtfertigen kdénnen. In solchen Situationen sollten die
Endpunktstudienzusammenfassung sowie die Begriindung gut dokumentiert werden.

Das Gleiche gilt, wenn alternative Methoden (z. B. (Q)SARs, Analogie, In-Vitro-
Methoden) als relevante Informationen fir die endgiltige Bewertung und
Schlussfolgerung verwendet werden. Leitlinien zur Anwendung alternativer Methoden
oder Ansatzes der Beweiskraft der Daten, zur Ermittlung und Messung des Verbleibs
und Verhaltens in der Umwelt und der physikalisch-chemischen Eigenschaften sowie
zur Durchfihrung von Bewertungen der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
sind in den Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung
enthalten.
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Dieser Ansatz sollte vom potenziellen Registranten verwendet werden, um die
Endpunktstudienzusammenfassung mit den drei folgenden Arten von Informationen
zu flllen:

e Eine Zusammenfassung der verfligbaren Daten zu einem bestimmten Endpunkt
sowie eine Schlussfolgerung hinsichtlich der Bewertung eines bestimmten
Endpunkts flir den Stoff (z. B. Reproduktionstoxizitat, akute Toxizitat flr Fische,
biologischer Abbau);

e Die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes (flir die menschliche Gesundheit,
die Umwelt und die physikalisch-chemischen Eigenschaften) sowie eine
Begrindung flr diese Einstufung;

e PNEC- und DNEL-Werte sowie eine Begriindung flir die angegebenen Werte.

Eine technische Anleitung zum Vervollstandigen der
Endpunktstudienzusammenfassungen ist in den Leitlinien zu IUCLID enthalten. Es gilt
zu beachten, dass die in den Endpunktstudienzusammenfassungen in IUCLID
enthaltenen Informationen automatisch extrahiert werden kdénnen, um den
Stoffsicherheitsbericht zu erstellen.

3.3.3. Beriicksichtigung der
Informationsanforderungen

Im nachsten Schritt miissen die potenziellen Registranten prazise festlegen, welche
Informationsanforderungen fir den Stoff bestehen, den sie registrieren lassen wollen.
Dabei sind vor allem der fir sie relevante Mengenbereich, die physikalischen
Parameter des Stoffes (die fir technisch begriindete Verzichte auf Versuche relevant
sind) und die Verwendungen/Expositionsmuster (die flir expositionsbasierte Verzichte
auf Versuche relevant sind) zu berlicksichtigen.

Wurde dem potenziellen Registranten nach der Anfrage mitgeteilt, dass es weitere
potenzielle Registranten gibt, sollte er sich mit diesen in Verbindung setzen, damit alle
potenziellen Registranten ihre Informationsanforderungen ermitteln kénnen.

Anmerkung: Potenzielle Registranten missen nur fir die Daten eine finanzielle
Entschadigung leisten, die im Rahmen der REACH-Verordnung gemaB ihrem
Mengenbereich erforderlich sind.

In den Leitlinien zur Registrierung, Artikel 12 ist genauer erlautert, dass die
Registranten gemaB Artikel 12 der REACH-Verordnung:

e alle relevanten und verfligbaren physikalisch-chemischen, toxikologischen und
Okotoxikologischen Informationen, Uber die sie verfligen, ungeachtet des
Mengenbereichs bereitstellen missen (dazu gehéren Daten aus einer
Literaturrecherche);

e mindestens die Standard-Informationsanforderungen erflillen missen, die in
Spalte 1 der Anhange VII bis X zu REACH flr Stoffe festgelegt sind, die in einem
bestimmten Mengenbereich produziert oder eingefiihrt werden, vorbehaltlich
der weiter unten beschriebenen Anpassungsmdéglichkeiten. Die vereinfachte
Liste der Informationsanforderungen ist unter nachstehender Adresse
verfigbar: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements

Falls der Registrant von der Méglichkeit Gebrauch macht, die
Informationsanforderungen anzupassen, sollte er dies deutlich angeben und jede
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Anpassung im Registrierungsdossier begriinden. In Spalte 2 sind fir jeden der REACH-
Anhange VII bis X spezifische Kriterien (z. B. Expositions- oder Gefahrenmerkmale)
aufgeflihrt, nach denen die Standardinformationsanforderungen fir einzelne
Endpunkte angepasst oder weggelassen werden kénnen. Darliber hinaus kdnnen
Registranten die geforderten Standardinformationen nach den allgemeinen Regeln in
Anhang XI der REACH-Verordnung anpassen oder weglassen, die sich auf Situationen
beziehen, in denen:

e eine Prifung wissenschaftlich nicht notwendig ist;
e die Durchfihrung einer Prifung technisch nicht maéglich ist;

e die Priafung auf Grundlage von Expositionsszenarien, die im
Stoffsicherheitsbericht (CSR) ausgearbeitet wurden, weggelassen werden kann

Es gilt zu beachten, dass die ECHA auBerdem eine praktische, detaillierte Ubersicht
Uber die REACH-Anforderungen zur Verfiigung stellt, die flir Registranten von Stoffen
gelten, die in Mengen von 1 bis 100 Tonnen pro Jahr hergestellt oder eingefiihrt wer-
den. Diese ,Praxisanleitungen fiir KMU-Manager und REACH-Koordinatoren" sind auf
der ECHA-Website unter folgendem Link verfligbar: https://www.echa.eu-
ropa.eu/practical-guides.

Anmerkung: Die Informationsanforderungen wurden Uberarbeitet® und kdénnen sich
wieder @andern. Ist es nicht mehr erforderlich, bestimmte Informationen vorzulegen,
miussen die potenziellen Registranten den Zugang zu diesen Informationen nicht mehr
zur Verfligung stellen oder verhandeln (auch wenn die Daten bereits generiert und von
den friheren Registranten Gbermittelt wurden).

Fur die in Artikel 3 Absatz 20 der REACH-Verordnung genannten Stoffe (z. B. EINECS-
Stoffe), die in Mengen zwischen 1 und 10 Tonnen pro Jahr hergestellt oder eingeflihrt
werden, gelten die vollsténdigen Informationsanforderungen nur, wenn eines oder
beide der in Anhang III der REACH-Verordnung festgelegten Kriterien erftllt sind3°.
Um die Registranten zu unterstitzen, hat die ECHA ein Verzeichnis von Stoffen erstellt,
bei denen es Hinweise darauf gibt, dass sie diese Kriterien méglicherweise erfilllen
(d. h. bei diesen Stoffen reicht es nicht aus, nur physikalisch-chemische Informationen
einzureichen), sowie unterstiitzendes Material, das ein effektives schrittweises
Verfahren fir Unternehmen beschreibt, um REACH-Anhang III im Zusammenhang mit
ihrer Registrierung zu bericksichtigen4°.

Wenn die Kriterien von Anhang III nicht erflllt sind, missen nur die
Informationsanforderungen zu physikalisch-chemischen Eigenschaften in Anhang VII
der REACH-Verordnung flir Phase-in-Stoffe unter einer Menge von 10 Tonen pro Jahr
erflllt werden.

Fir Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen (oder mehr) pro Jahr und Registrant
hergestellt oder eingefiihrt werden, missen bestimmte Informationen auch im
Stoffsicherheitsbericht (CSR) dokumentiert werden. Zumindest alle Informationen, die
gemal Artikel 10 Buchstabe a der REACH-Verordnung fiir das technische Dossier und
gemalB Artikel 10 Absatz b der REACH-Verordnung fiir den Stoffsicherheitsbericht

38 Siehe z. B. Atzwirkung auf die Haut, Hautveratzung/-reizung, schwere Augenschadigung/Augenreizung
und akute Toxizitat.

3% Giehe Artikel 12 Absatz1 Buchstabe b der REACH-Verordnung sowie Artikel 2 der
Durchfiihrungsverordnung 2019/1692.

40 Besuchen Sie fur weitere Informationen die diesem Thema gewidmete Seite auf der Website der ECHA
unter folgendem Link: http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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(CSR) erforderlich sind, miissen in den vorgegebenen Berichtsformaten (Anhang I der
REACH-Verordnung) dokumentiert werden.

Die Informationsanforderungen flir gewisse Arten von Zwischenprodukten, die unter
streng kontrollierten Bedingungen hergestellt und verwendet werden, sind geringer,
und es besteht nicht die Pflicht, fiir sie eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufihren.
Handelt es sich bei dem Stoff um ein Zwischenprodukt, das unter streng kontrollierten
Bedingungen hergestellt und verwendet wird, muss der potenzielle Registrant der
ECHA alle Informationen zur Verfigung stellen, die ihm frei zuganglich sind. Der
potenzielle Registrant muss also keine Zugangsbescheinigung erwerben, um mehr
Informationen Uber den Stoff einzureichen, als ihm bereits zur Verfiigung standen. Die
einzige Ausnahme dieser Regel betrifft die Registrierung eines transportierten
isolierten Zwischenproduktes in Mengen von Uber 1 000 Tonnen pro Jahr, bei der die
Anforderungen von Anhang VII der REACH-Verordnung gelten und daher potenzielle
Registranten die Daten mit den friheren Registranten gemeinsam nutzen und die
damit verbundenen Kosten mit diesen teilen mussen.

Weitere Informationen zu als Zwischenprodukte verwendeten Stoffen und zu ihren
maoglicherweise reduzierten Informationen finden Sie in Abschnitt 2.2.5, Pflichten im
Zusammenhang mit der Registrierung von Zwischenprodukten der Leitlinien zur
Registrierung und in der Praxisanleitung ,Wie zu beurteilen ist, ob ein Stoff unter
streng kontrollierten Bedingungen als Zwischenprodukt verwendet wird, und wie
Informationen fir die Zwischenprodukt-Registrierung in IUCLID gemeldet werden®;
diese Dokumente sind unter folgendem Link verflgbar:
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl16 intermediate regist

ration en.pdf.

Anmerkung: In diesem Schritt muss der potenzielle Registrant genau ermitteln,
welche Informationen er bendtigt, und dabei insbesondere den fir ihn relevanten
Mengenbereich beriicksichtigen. Bei der Priifung seiner Informationsanforderungen
kann ein potenzieller Registrant die mdgliche Anwendung eines Datenverzichts in
Betracht ziehen, z. B. auf der Grundlage von Verwendungs-/Expositionsmustern.

3.3.4. Ermittlung der erforderlichen Daten und
Identifizierung von Datenliicken

Auf der Grundlage der Bewertung der verfligbaren Informationen und der Ermittlung
seiner Informationsanforderungen kann der potenzielle Registrant (ggf. zusammen
mit den anderen potenziellen Registranten) prifen, ob er bereits (ber die
entsprechenden Studien verfiigt oder ob weitere Daten benétigt werden.

Die im Besitz eines potenziellen Registranten befindlichen Daten, die bei seiner
Registrierung verwendet werden, unterliegen der Verpflichtung zur gemeinsamen
Nutzung von Daten auf Anfrage eines potenziellen Registranten, unabhangig davon,
ob es sich um Versuche an Wirbeltieren handelt oder nicht.

Die folgenden Punkte kdonnen ebenfalls ausgehandelt werden (obwohl Registranten
nicht verpflichtet sind, irgendwelche dieser Kosten zu teilen):

e Stoffsicherheitsbericht (,CSR"): Flr Registrierungen von mehr als 10 Tonnen
pro Jahr mussen die Registranten einen CSR einreichen, der mit dem der
bestehenden Registranten identisch sein kann, oder sie miissen den eigenen
CSR des potenziellen Registranten einreichen. Bei der Erstellung eines eigenen
CSR sollte von einem potenziellen Registranten nicht verlangt werden, sich an
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irgendwelchen Kosten fiir die Erstellung des CSR des friheren Registranten zu
beteiligen.

e Leitlinien flr die sichere Verwendung des Stoffs: Da flir Registrierungen
zwischen 1 und 10 Tonnen pro Jahr kein CSR erforderlich ist, miissen mehr
Informationen im Abschnitt des Registrierungsdossiers mit den Leitlinien zur
sicheren Verwendung eingereicht werden 41..

In dieser Phase st der potenzielle Registrant in der Lage, die
Informationsanforderungen und die ihm zur Verfiigung stehenden Informationen zu
vergleichen. Auf dieser Grundlage kann er ermitteln, ob es Informationsliicken gibt
und prifen, wie fehlende Informationen generiert werden kdnnen.

Wenn die verfligbaren Informationen ausreichen und die Standardinformationsanfor-
derungen erflllt sind, ist keine weiteres Zusammentragen von Informationen erfor-
derlich. Falls relevant, muss eine Begriindung fir die Anpassung der betreffenden Prii-
fung(en) gemaB den Kriterien in Anhang XI der REACH-Verordnung vorgelegt werden.

Falls die verfligbaren Informationen als unzureichend angesehen werden (einschlieB-
lich der Informationen, die anderen potenziellen Registranten zur Verfligung stehen),
kann der potenzielle Registrant tberpriifen, ob Rechtspersonen, die keine (potenziel-
len) Registranten des Stoffes sind, Uber relevante Daten verfiigen, insbesondere Re-
gistranten anderer Stoffe. Siehe die Einleitung von Abschnitt 2.1 fir eine Liste solcher
moglicher Rechtspersonen und Abschnitte 2.2.2.2 und 2.3 zur gemeinsamen Nutzung
von Daten zusammen mit solchen Rechtspersonen. Wenn in diesem Zusammenhang
Daten gemeinsam genutzt werden, wird empfohlen, dass Zugangsrechte flir alle Mit-
registranten eingeholt werden, die diese Informationen fiir ihre Registrierungszwecke
bendtigen.

SchlieBlich kann der Registrant, anstelle weitere Versuche in Auftrag zu geben, in
manchen Fallen eine Beschrankung der Exposition durch Anwendung geeignheter
RisikominderungsmaBnahmen vorschlagen (weitere Einzelheiten hierzu finden sich in
den Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung).

Die Datenlicken kénnen flir jeden der relevanten Mengenbereiche unterschiedlich
sein. Grundsatzlich muss flr Registrierungen von Zwischenprodukten keine Analyse
der Datenllicken erfolgen, auBer bei der Registrierung eines transportierten isolierten
Zwischenprodukts in Mengen von Gber 1 000 Tonnen pro Jahr.

Wenn Datenlicken verbleiben, sind die zu unternehmenden Schritte unten in
Abschnitt 3.4 beschrieben.

3.3.5. Teilung der Kosten fiir die Daten

Nachdem der potenzielle Registrant die vorstehenden Schritte abgeschlossen hat und
die Anzahl der potenziellen Registranten pro Mengenbereich kennt und weil3, welche
Daten verfligbar sind, kann er die eigentliche gemeinsame Nutzung dieser Daten
organisieren.

Wenn es andere potenzielle Registranten gibt, sollten diese die damit verbundenen
Kosten mitteilen, einschlieBlich aller technischen Kosten und Verwaltungskosten. In
diesem Fall ist ein Entwurf fir eine Vereinbarung tUber die gemeinsame Nutzung von
Daten zusammen mit allen relevanten vertraglichen Vereinbarungen, fir deren
Abschluss sich die Mitregistranten entscheiden, zu erstellen. Einige Ratschlage zur
erfolgreichen Verhandlungsfithrung sind im obigen Abschnitt 2.2.5 zu finden.

41 Siehe Anhang VI Abschnitt 6 der REACH-Verordnung.
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Bei der Vereinbarung eines Kostenteilungsmechanismus missen sich die
Mitregistranten nach Kraften bemiihen, um eine gerechte, transparente und nicht
diskriminierende Vereinbarung zu erzielen. Die Registranten muiissen sich nur an jenen
Kosten beteiligen, die sich auf Informationen beziehen, die sie flir den
Registrierungsprozess nach REACH bendgtigen. Dies gilt auch fur nicht studienbezogene
Kosten. Die obligatorischen Bestandteile einer Vereinbarung lber die gemeinsame
Nutzung von Daten finden Sie in Abschnitt 2.2.3.1, und praktische Beispiele flir den
Grundsatz der Transparenz, Gerechtigkeit und Nichtdiskriminierung bei der
Kostenteilung finden Sie in Abschnitt 5. In Abschnitté sind mégliche Formen der
Zusammenarbeit beschrieben. Die Methoden fiir die Teilung von Kosten sollten jedem
Mitregistranten und neuen potenziellen Registranten kostenlos zur Verfligung stehen.
Auf Anfrage sollten weitere Klarstellungen zu den Kosten zur Verfligung gestellt
werden.

Wenn es keine anderen potenziellen Registranten gibt, wird von dem potenziellen
Registranten dennoch erwartet, dass er sich flr den Fall, dass es in Zukunft potenzielle
Registranten gibt, vorbereitet. Daher muss er sicherstellen, dass die entsprechenden
Kosten im Falle einer klnftigen gemeinsamen Nutzung von Daten transparent
aufgezeichnet werden.

3.3.6. (Gemeinsame) Einreichung von Daten

Aus der Tatsache, dass verschiedene Rechtspersonen denselben Stoff registrieren,
resultieren zwei getrennte Pflichten. Die erste ist die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung
von Daten. Die zweite besagt, dass Registranten desselben Stoffes sich miteinander
abstimmen miuissen, um Informationen zu dem Stoff gemaB Artikel 11 Absatz 1 und
Artikel 19 Absatz 1 der REACH-Verordnung einzureichen. Wenn sich potenzielle
Registranten daher einig sind, dass sie denselben Stoff herstellen und/oder einfiihren,
mussen sie diesen Stoff gemeinsam einreichen.

Das Ubergeordnete Ziel der Pflicht zur gemeinsamen Einreichung ist, dass im Hinblick
auf den Grundsatz ,Ein Stoff, eine Registrierung" eine Registrierung pro Stoff
eingereicht wird (die idealerweise auch die Verwendung des Stoffes als
Zwischenprodukt abdeckt). Es konnen jedoch Ausnahmen im Hinblick auf die
gemeinsame Einreichung bestimmter Informationen gelten, die ausdricklich in
Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 2 der REACH-Verordnung festgelegt sind.
Wahrend er diese Ausnahmen anwendet, muss der Registrant weiterhin Teil derselben
gemeinsamen Einreichung bleiben, und zwar unabhdngig davon, ob manche oder
keine der erforderlichen Informationen gemeinsam eingereicht werden. Alle
Informationen, die flir einen bestimmten Stoff eingereicht werden (gemeinsam oder
als getrennte Einreichung), bilden einen Satz von Daten, der die gefahrlichen
Eigenschaften des Stoffes und die damit zusammenhdngenden Gefahren beschreibt.

Wenn es nur einen potenziellen Registranten gibt, kann dieser entweder ein
~individuelles® Dossier oder ein Dossier als federflihrender Registrant einreichen.
Wenn es keine anderen potenziellen Registranten gibt und der potenzielle Registrant
zur individuellen Registrierung Uibergegangen ist, muss er sein Registrierungsdossier
aktualisieren, wenn ein anderer potenzieller Registrant denselben Stoff registriert. In
diesem Fall missen beide Parteien zunachst einen federfiihrenden Registranten
bestimmen, der den Gegenstand der gemeinsamen Einreichung erstellt, und sich dann
auf den Inhalt des gemeinsamen Einreichungsdossiers einigen. Danach muss der
frihere Registrant sein Dossier aktualisieren, um Teil der gemeinsamen Einreichung
zu sein, entweder als federflihrender Registrant oder als Teilnehmer. In jedem Fall
kann er gemaB den Kriterien von Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 2 der
REACH-Verordnung immer noch ausscheren.
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Wenn es mehrere potenzielle Registranten gibt, sollten sie untereinander einen
federfihrenden Registranten benennen, der im Namen der anderen zustimmenden
Registranten handelt (Artikel 11 Absatz 1 der REACH-Verordnung, der federfiihrende
Registrant erstellt auch die gemeinsame Einreichung in REACH-IT). Der federfiihrende
Registrant reicht dann grundsatzlich das Dossier im Namen aller Mitregistranten ein.
Die anderen potenziellen Registranten kdénnen dann ihr Registrierungsdossier
einreichen, in dem sie sich auf alle*?, manche oder keine der gemeinsam eingereichten
Daten im Dossier des federfiihrenden Registranten beziehen.

Weitere Einzelheiten zu den Kriterien flir das Ausscheren finden Sie in den Leitlinien
zur Registrierung, Abschnitt 4.3.3, Méglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der
gemeinsamen Einreichung.

Wie in Abschnitt 2.2.3 oben beschrieben, gilt die Vertragsfreiheit fiir die Art und Weise,
wie Mitregistranten sich in Bezug auf die gemeinsame Einreichung von Daten
organisieren. Die ECHA empfiehlt jedoch, dass der federfihrende Registrant in
regelmaBigen Abstanden mit friheren/potenziellen Registranten (ber das
Registrierungsdossier kommuniziert, das die gemeinsam eingereichten Daten enthalt,
insbesondere im Falle einer Aktualisierung dieser Daten. Die aktuellsten Kontaktdaten
finden die Mitregistranten auf der Mitregistrantenseite in REACH-IT.

Registranten von Stoffen, die nur als Zwischenprodukte verwendet werden, ist es
technisch mdglich, eine parallele gemeinsame Einreichung nur fir Zwischenprodukte
zu erstellen (siehe Abschnitt 4.3.3, Mdéglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der
gemeinsamen Einreichung, in den Leitlinien zur Registrierung).

3.4. Im Fall identifizierter Datenliicken

Falls Datenliicken identifiziert werden, kénnen Informationen {ber inharente
Eigenschaften von Stoffen durch die Verwendung anderer Informationsquellen als In-
vivo-Versuche gewonnen werden, sofern die in REACH Anhang XI festgelegten
Bedingungen erflillt sind. Der Registrant kann eine Vielzahl von Methoden anwenden,
z. B. (Q)SARs, In-vitro-Versuche, ~Beweiskraft der Daten“-Ansdtze,
Stoffgruppenansatze (einschlieBlich Analogie*®). Die Registranten muissen in der Lage
sein, der ECHA (Uber ein spezielles Formular, das flir jeden Versuchsvorschlag, der
Wirbeltierversuche beinhaltet, in IUCLID auszufilllen ist) nachzuweisen, dass sie
zunachst tierversuchsfreie Methoden in Erwagung gezogen haben, da die
Durchfihrung von Tierversuchen nur als letztes Mittel in Betracht gezogen werden
darf.

Wenn eine Informationsliicke nicht durch eine der prifungsfreien Methoden
geschlossen werden kann, mussen die potenziellen Registranten je nach den fehlenden
Daten MaBnahmen ergreifen:

a. Wenn eine in den Anhangen VII und VIII der REACH-Verordnung aufgeflihrte
Studie (mit oder ohne Beteiligung von Wirbeltieren) fiir die Registrierung
bendétigt wird und nicht verfligbar ist, muss ein neuer Versuch durchgefiihrt
werden, um das Dossier zu vervollstandigen. Daher missen die potenziellen

42 Wie in Artikel 3 Absatz 3 und Artikel 4 Absatz 3 der REACH-Gebiihrenverordnung (EG) Nr. 340/2008
beschrieben, erhebt die ECHA im Falle einer gemeinsamen Einreichung des Registrierungsdossiers eine
spezielle reduzierte Registrierungsgebihr.

43 Weitere Leitfaden kénnen auBerdem dem Read-across Assessment Framework
(Analogiebeurteilungsrahmen, RAAF) unter folgender Adresse entnommen werden:
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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Registranten neue Informationen generieren und sich darauf einigen, wer die
fehlende Studie durchfiihren wird, bevor sie gemeinsam Daten einreichen.
Weitere Einzelheiten finden Sie in den Leitlinien zu Informationsanforderungen
und Stoffsicherheitsbeurteilung, die unter folgendem Link verfligbar ist:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-
reqguirements-and-chemical-safety-assessment.

b. Wenn eine Prifung, die in den Anhangen IX und X der REACH-Verordnung
aufgeftihrt ist (unabhangig davon, ob der Versuch an Wirbeltieren stattfindet
oder nicht), fur die Registrierung erforderlich ist und nicht vorliegt, missen die
potenziellen Registranten zunachst alternative Ansdtze zur Erfillung der
Datenanforderung in  Erwdagung ziehen. Nur dann, wenn eine
Informationsanforderung nicht durch prifungsfreie Methoden erfillt werden
kann, missen sich die Registranten auf einen Versuchsvorschlag zur
gemeinsamen Einreichung im Registrierungsdossier des federflihrenden
Registranten fir die Prifung durch die ECHA einigen und diesen ausarbeiten.
Darlber hinaus missen potenzielle Registranten vorlaufige
RisikominderungsmaBnahmen durchfilhren und/oder den nachgeschalteten
Anwendern empfehlen, bis die Entscheidung der ECHA (gemaB Artikel 40 der
REACH-Verordnung) Uber den Versuchsvorschlag vorliegt. Das einzuhaltende
Verfahren ist in Artikel 40 Absatz 3 Buchstabe e der REACH-Verordnung
beschrieben. Weitere Informationen sind Abschnitt 4.2.1 zu entnehmen.

Anmerkung: Die Pflicht zur Ausarbeitung eines Versuchsvorschlags gilt auch, wenn die
potenziellen Registranten aufgrund der Anwendung der Bestimmungen von Spalte 2
der Anhange (hdéherstufige) Priifungen der REACH-Anhdnge IX oder X als Alternative
zu den Standarddatenanforderungen der REACH-Anhange VII und VIII vorschlagen.
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4. GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN UNTER
FRUHEREN REGISTRANTEN

Die Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten gelten auch nach Einreichung der
Registrierung weiter. Mitregistranten miissen auch nach diesem Zeitpunkt
maoglicherweise Daten gemeinsam nutzen und die damit verbundenen Kosten teilen.
Somit muss jedes Kostenteilungsmodell der Tatsache Rechnung tragen, dass
Kostenteilung und Kostenzuweisung keine statischen, sondern kontinuierliche und
dynamische Prozesse sind.

Es sollte beachtet werden, dass die Pflichten der Registranten zur gemeinsamen
Nutzung von Daten nicht aufhéren, nachdem das Registrierungsdossier der
Registranten eingereicht wurde. Die Registranten haben weitere Pflichten, die die
Notwendigkeit mit sich bringen kdénnen, Daten gemeinsam zu nutzen und sich
weiterhin nach Kraften um eine Einigung zu bemiihen.

Darlber hinaus sind die Registranten gemdB der Durchfiihrungsverordnung 2016/9
verpflichtet, die Unterlagen zu den Daten und zur Kostenteilung fiir einen Zeitraum
von 12 Jahren nach der letzten Einreichung der Studie aufzubewahren (siehe
Abschnitt 3.1.4.1 zur ,12-Jahre-Regel). Diese Tatigkeit kann auBerdem
Verwaltungskosten verursachen, die berilicksichtigt werden miissen. Daher kdénnten
die Registranten die Notwendigkeit einer Verlangerung ihres Vertragsverhaltnisses in
Erwagung ziehen.

Mehrere Elemente kénnen dazu fihren, dass sich das Modell im Laufe der Zeit
verandert und KorrekturmaBnahmen erforderlich werden.

Einer davon ist die variable Anzahl der Mitregistranten: Die Anzahl der Registran-
ten, die sich der gemeinsamen Einreichung anschlieBen kénnten, ist im Voraus nicht
bekannt. Neue potenzielle Registranten kénnen sich einer bestehenden gemeinsamen
Einreichung jederzeit wahrend deren ,Laufzeit" anschlieBen, wenn bereits Kostentei-
lungsvereinbarungen getroffen wurden. Weitere Informationen Uber die Rechte neuer
potenzieller Registranten finden Sie im Abschnitt 2.2.3.1.

Jeder Registrant, der Daten getrennt eingereicht hat, unterliegt der Pflicht zur gemein-
samen Nutzung von Daten. Daher kdnnte er verpflichtet sein, mit neuen oder friheren
Registranten Verhandlungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten zu flihren, die
er selbst eingereicht hat.

Dartber hinaus kénnen neue Daten verfiigbar werden, nachdem die Daten ge-
meinsam eingereicht wurden, insbesondere wenn neue Registranten ihre eigenen vor-
handenen Informationen einbringen. Die friheren Registranten kénnen sich bereit er-
klaren, die neuen Informationen in das gemeinsam eingereichte Dossier aufzunehmen,
um z. B. dessen Qualitat zu verbessern, und missen daher grundsatzlich die Berech-
nung der Kostenteilung anpassen, um diesem Faktor Rechnung zu tragen. Alternativ
kann der neue Registrant gemaB Artikel 11 Absatz 3 oder Artikel 19 Absatz 2 der
REACH-Verordnung ausscheren und die Informationen fir den betreffenden Endpunkt
gesondert einreichen. Allerdings muss er sich der gemeinsamen Einreichung noch als
Teilnehmer anschlieBen.

AuBerdem kénnen zusdtzliche Registrierungsanforderungen bestehen: Es kén-
nen zusatzliche Prifungen und damit verbundene Ausgaben erforderlich sein, die sich
auf bestehende Vereinbarungen auswirken wiirden. Die neuen Informationen kénnen
als Ergebnis einer Aktualisierung des Mengenbereichs eines Registranten (Ab-
schnitt 4.1), eines Dossiers oder einer Stoffbewertung (Abschnitt 4.2) oder in anderen
Fallen, in denen festgestellt wird, dass neue Informationen eingereicht werden mus-
sen, erscheinen (Abschnitt 4.3).
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Anmerkung: Den Mitregistranten wird empfohlen, die Vereinbarungen Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten und Kosten sorgfaltig zu priifen und dabei die oben
genannten Punkte (die zu unterschiedlichen Kosten flihren kénnen) sowie den sich
wiederholenden Charakter des Prozesses zu berlicksichtigen. Der Preis flir das Dossier,
der sich z. B. in der Zugangsbescheinigung widerspiegelt, umfasst nicht nur die Kosten
der einzelnen Studien.

4.1. Gemeinsame Nutzung von Daten im Falle einer
Aktualisierung des Mengenbereichs

4.1.1. Anfrageschritt

Frihere Registranten missen ebenfalls eine Anfrage einreichen, wenn der
Mengenbereich erhéht wird und der Registrant zusatzliche Informationen benétigt, um
seine Registrierungsanforderungen zu erflillen. Ein friherer Registrant, der ein
Zwischenprodukt gemaB Artikel 17 Absatz 2 oder Artikel 18 Absatz 2 der REACH-
Verordnung registriert hat, kann ebenfalls eine Anfrage einreichen, um die
Informationen zu erhalten, die zur Einreichung seines Dossiers gemaB den
Informationsanforderungen von Artikel 10 der REACH-Verordnung erforderlich sind.

Laut Artikel 12 Absatz 2 der REACH-Verordnung muss der Registrant die ECHA
unverziglich Uber die zusatzlich bendétigten Informationen informieren, sobald die
Menge eines registrierten Stoffes die nachste Mengenschwelle erreicht. Dieser Schritt
folgt dem Anfrageverfahren gemaB Artikel 26 der REACH-Verordnung und ist ein
notwendiger formaler Schritt fir den Registranten, um Verhandlungen Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten mit dem friheren Registranten in einem hdheren
Mengenbereich aufzunehmen. Die Herstellung oder Einfuhr kann wahrend des
Anfrageverfahrens und der gemeinsamen Nutzung von Daten fortgesetzt werden.

Der Registrant, der eine Aktualisierung des Mengenbereichs beabsichtigt, muss prazise
festlegen, welche Informationsanforderungen fir den Stoff im relevanten
Mengenbereich bestehen. AuBerdem muss er eine prazise Identifizierung der
physikalischen Parameter des Stoffes (die flr technisch begriindete Verzichte auf
Versuche relevant sind) und der Verwendungen/Expositionsmuster (die fir
expositionsbasierte Verzichte auf Versuche relevant sind) vornehmen.

Es gilt zu beachten, dass gemalB Artikel 24 Absatz 2 der REACH-Verordnung ein
Unternehmen, das eine Anmeldung (NONS) gemdB der Richtlinie 67/548/EWG
eingereicht hat, ein REACH-konformes Dossier (gemaB Artikel 10 und 12 der REACH-
Verordnung) einreichen muss, wenn die Menge des angemeldeten Stoffes die nachste
Mengenschwelle erreicht.

Als Ergebnis der Anfrage wird die ECHA, falls relevante Daten verfiigbar sind,
Informationen Uber die qualifizierten oder einfachen Studienzusammenfassungen
zusammen mit den Kontaktdaten der friheren und potenziellen Registranten
bereitstellen. Es wird angegeben, ob die Daten mehr als 12 Jahre zuvor eingereicht
wurden oder nicht und ob sie daher einer Kostenerstattung unterliegen.

Auf dieser Grundlage kann der Anfragende von den friiheren Registranten die fir die
Aktualisierung erforderlichen Studien anfordern.

Wenn keine Daten verfligbar sind, gelten die gleichen Grundsatze wie in Abschnitt 3.4
beschrieben.
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4.1.2. Verhandlungen iiber die gemeinsame Nutzung
von Daten

Nach der Anfrage muss der Registrant, der seinen Mengenbereich aktualisiert,
gegebenenfalls mit dem/den betreffenden Registranten Verhandlungen Uber den
Zugang zu den einschlagigen Daten Uber den Stoff aufnehmen. Es gelten die gleichen
Grundsatze wie flir die gemeinsame Nutzung von Daten zur Einreichung eines
Registrierungsdossiers, siehe Abschnitt 3.2.4.

Einige Ratschlage zur erfolgreichen Verhandlungsfiihrung sind im obigen
Abschnitt 2.2.5 zu finden. Die obligatorischen Bestandteile einer Vereinbarung Uber
die gemeinsame Nutzung von Daten finden Sie in Abschnitt 2.2.3.1, und praktische
Beispiele fir den Grundsatz der Transparenz, Gerechtigkeit und Nichtdiskriminierung
bei der Kostenteilung finden Sie in Abschnitt 5.

Wurde der zukilinftige Datenbedarf in die Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung
von Daten aufgenommen, sollten die Parteien auf die Vereinbarung verweisen. Bei
Bedarf kdnnen die Parteien die Angelegenheit an das zustéandige nationale Gericht
weiterleiten.

4.2. Gemeinsame Nutzung von Daten aufgrund einer
regulatorischen Entscheidung

Die Bewertung eines Registrierungsdossiers durch die ECHA (Priifung der Erfiillung der
Anforderungen oder Bewertung eines Versuchsvorschlags) oder eines Stoffes durch
eine zustandige Behoérde eines Mitgliedstaats kann zu einer Aufforderung flihren, wei-
tere Informationen vorzulegen, die nicht immer streng an die Informationsanforde-
rungen des einzelnen Registranten gebunden sind.

Wenn in einer regulatorischen Entscheidung weitere Informationen angefordert wer-
den, miussen sich die Adressaten der Entscheidung nach Kraften bemthen, eine Eini-
gung dariber zu erzielen, wer den angeforderten Versuch gemaB Artikel 53 Absatz 1
der REACH-Verordnung durchfiihren wird Die ECHA muss innerhalb von 90 Tagen nach
Erlass der Entscheidung dariber in Kenntnis gesetzt werden, wer den Versuch durch-
fihren wird. Wird die ECHA nicht innerhalb dieses Zeitraums informiert, beauftragt die
ECHA einen der Registranten mit der Durchflihrung des Versuchs im Namen aller Be-
teiligten.

GemaB der Durchfiihrungsverordnung 2016/9 (Artikel 4 Absatz 2) missen Mitregist-
ranten in ihrem Kostenteilungsmodell einen Mechanismus fir die Teilung der aus einer
Stoffbewertung resultierenden Kosten vorsehen. GemaB dieser Verordnung miissen
sie auch die Moglichkeit in Erwagung ziehen, die Kosten kinftiger zusatzlicher Infor-
mationsanforderungen fir diesen Stoff zu decken, die sich nicht aus einer Entschei-
dung lber eine mdgliche Stoffbewertung (z. B. einer mdglichen Dossierbewertungs-
entscheidung) ergeben. Derartige Kosten sind zu begriinden und in der Vereinbarung
Uber die gemeinsame Nutzung von Daten getrennt von anderen Kosten anzugeben.
Siehe Abschnitt 2.2.3.1 oben.

Artikel 53 Absatz 2 der REACH-Verordnung sieht vor, dass der Grundsatz der Teilung
dieser Kosten auf einer gleichmaBigen Verteilung beruht.

Artikel 53 Absatz 3 der REACH-Verordnung sieht vor, dass der Registrant, der den
Versuch durchfiihrt, jedem der anderen betroffenen Registranten eine Kopie des
umfassenden Studienberichts zur Verfiigung stellt, und dass er einen entsprechenden
Anspruch gegenliber den anderen Registranten hat (Artikel 53 Absatz 4).
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Alle Registranten, die Adressaten einer Dossierbewertungsentscheidung (Versuchsvor-
schlag und Prifung der Erflllung der Anforderungen) oder einer Stoffbewertungsent-
scheidung sind, sind daher verpflichtet, die in dieser Entscheidung geforderte Studie
vorzulegen. Grundsatzlich missen die erforderlichen Informationen vom federfiihren-
den Registranten gemeinsam eingereicht werden, sodass alle Registranten ohne wei-
tere MaBnahmen von dieser Einreichung profitieren. Weigert sich jedoch ein Regist-
rant, sich an den Kosten flir die erforderliche Studie zu beteiligen, kénnen alle anderen
Registranten beschlieBen, diese Studie einzeln einzureichen (Ausscheren bzw. Opt-
out), sodass der saumige Registrant nicht von einer gemeinsam eingereichten Studie
profitieren wirde. In diesem Fall wirden alle Registranten, die die geforderte Studie
einzeln eingereicht haben, der Entscheidung nachkommen, wahrend der saumige Re-
gistrant dies nicht tate und daher méglicherweise DurchsetzungsmaBnahmen ausge-
setzt ist.

4.2.1. Dossierbewertung: Versuchsvorschlage und
Prifung der Erfiillung der Anforderungen

Die Dossierbewertungsentscheidungen gemaB Artikel 51 der REACH-Verordnung sind
an alle Registranten gerichtet, die von der/den fraglichen
Informationsanforderung(en) betroffen sind. Neue Registranten missen den Zugang
zu den Daten aushandeln, die von friheren Registranten zur Erflillung der
Informationsanforderung(en) nach einer Entscheidung uber die Prifung der Erfillung
der Anforderungen verwendet werden.

Im Zusammenhang mit Versuchsvorschléagen, bei denen ein Analogiekonzept
angewandt wird, kdnnen Registranten einen Versuchsvorschlag fir ein und denselben
Stoff unterbreiten, um die Informationsanforderungen fir verschiedene Stoffe zu
erflillen. Wenn das Analogiekonzept begriindet ist, kann die ECHA beschlieBen, von
den Registranten der verschiedenen Stoffe einen Versuch flr denselben Stoff zu
verlangen.

Neue Studien, die aufgrund einer Entscheidung der ECHA (ber einen
Versuchsvorschlag oder die Prifung des Dossiers auf Erflillung der Anforderungen
erstellt werden, fallen unter die in der Einleitung des Abschnitts 4.2beschriebenen
Regeln von Artikel 53 der REACH-Verordnung.

Wenn die angeforderten Studien bereits verfligbar sind, der ECHA vorgelegt und als
die Anforderungen erflillend angesehen wurden, verlangt die ECHA von den
Registranten, dass sie als Ergebnis einer Dossierbewertungsentscheidung die besagten
Studien gemaB den Bestimmungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten in
Titel III weitergeben, um die doppelte Durchflihrung von Tierversuchen zu vermeiden.

4.2.2. Stoffbewertung

Die Stoffbewertungsentscheidungen gemaB Artikel 52 der REACH-Verordnung sind an
alle betroffenen Registranten gerichtet. Registranten, die den Stoff nicht mehr
herstellen**, mussen sich unter Umstanden weiterhin an den aus einer
Stoffbewertungsentscheidung resultierenden Kosten beteiligen (Artikel 50 Absatz 4
der REACH-Verordnung und Artikel 4 Absatz 6 der Durchflihrungsverordnung 2016/9).

44 Geman Artikel 50 Absatz 2 und Artikel 50 Absatz 3 der REACH-Verordnung.
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Neue Studien, die aufgrund einer Entscheidung der ECHA (iber eine Stoffbewertung
erstellt werden, fallen unter die in der Einleitung des Abschnitts 4.2 beschriebenen
Regeln von Artikel 53 der REACH-Verordnung.

GemaB Artikel 4 Absatz 2 der Durchflihrungsverordnung 2016/9 missen sich die
Registranten auf einen Kostenteilungsmechanismus einigen, der den potenziellen
Kosten nach einer Stoffbewertungsentscheidung Rechnung tragt. Der Anteil ihres
Beitrags sollte in der Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten
festgelegt werden. Registranten kénnen auf verschiedenen Ebenen zu den in der
Stoffbewertungsentscheidungen ermittelten Aspekten beitragen (Expositionshoéhe,
bestimmte Verwendungen usw.). In diesen Fallen kdnnen die jeweiligen Beitrage z. B.
im Verhaéltnis zu dem Anteil festgelegt werden, den jeder Registrant zu dem
ermittelten Aspekt beitragt.

Bei der Ausarbeitung der Vereinbarung tUber die gemeinsame Nutzung von Daten
ist der genaue Betrag der tatsachlichen Kosten, die unter den Registranten geteilt
werden miussen, in der Regel nicht bekannt. Deshalb sollten sich die Parteien auf
einen allgemeinen und abstrakten Kostenteilungsmechanismus oder eine Formel
einigen, die es ihnen ermadglicht, die Kostenteilung unabhangig von ihrer Héhe zu
regeln. Dieser Kostenteilungsmechanismus sollte grundsatzlich fir alle neuen
Registranten des Stoffes gelten.

Wenn es eine frihere Stoffbewertungsentscheidung zu dem Stoff gab, fiir den ein
potenzieller Registrant kein Empfanger war, kann der potenzielle Registrant
aufgefordert werden, sich an diesen Kosten zu beteiligen, wenn er sein neues
Registrierungsdossier einreicht, und zwar im Einklang mit den oben genannten
Grundsatzen.

4.3. Gemeinsame Nutzung von Daten im Fall neuer
Informationen/neuer Datenliicken

Artikel 22 REACH legt eine Reihe von Pflichten fest, um sicherzustellen, dass die In-
formationen Uber Stoffe auf dem neuesten Stand gehalten werden, damit Chemikalien
sicher verwendet werden kénnen.

Aufgrund dieser Tatsache missen die Registranten ihr Registrierungsdossier aktuali-
sieren, sobald neue relevante Informationen vorliegen.4> Dies kann Auswirkungen ha-
ben auf:

e die Einstufung des Stoffes;

e den Stoffsicherheitsbericht oder das Sicherheitsdatenblatt, wenn neue
Erkenntnisse Uber die Risiken des Stoffes fiir die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt verfligbar werden.

Diese Situationen kénnen dazu fihren, dass eine weitere gemeinsame Nutzung von
Daten erforderlich wird. Mitregistranten sollten ihre Registrierungen aktualisieren,
sobald neue Informationen verfigbar werden. Indem sie die Berichte und
Empfehlungen der ECHA verfolgen, kénnen die Mitregistranten lernen, was die

45 Siehe Durchflihrungsverordnung (EU) 2020/1435 der Kommission vom 9. Oktober 2020 Uber die den
Registranten auferlegten Pflichten zur Aktualisierung ihrer Registrierungen gemdaB Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH); ABI. L 331, 12.10.2020, S. 24-29. Weitere Informationen sind
Abschnitt 7 der Leitlinien zur Registrierung zu entnehmen.
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hdaufigsten Mangel sind, und vermeiden, dass sie bei ihren eigenen Registrierungen
dieselben Probleme haben. So sollten sie beispielsweise prifen, ob fir ihren Stoff eine
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung verfligbar geworden ist. Neue
Informationen kdnnen auch aus der Lieferkette kommen oder entspringen, wenn neue
Teilnehmer der gemeinsamen Einreichung beitreten.

Dariiber hinaus kann es sein, dass aufgrund einer Anderung der REACH-Verordnung
selbst (z. B. neue Anforderungen) neue Informationen generiert werden missen.
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5. KOSTENTEILUNG IN DER PRAXIS

Im Abschnitt 2.2.3.1 oben werden die Elemente beschrieben, die in einer Vereinbarung
Uber die gemeinsame Nutzung von Daten enthalten sein mlssen, und der vorstehende
Abschnitt 2.2.5 enthalt Ratschlage fir erfolgreiche Verhandlungen. Im vorliegenden
Abschnitt soll ndher erlautert werden, wie die Kostenteilung in der Praxis erfolgen
kann.

Abschnitt 5.1 enthalt weitere praktische Beispiele fiir die Umsetzung der Grundsatze
der Transparenz, Gerechtigkeit und Nichtdiskriminierung.

Bei einer Vereinbarung zur Kostenteilung missen sich die Parteien dariber hinaus
Uber Folgendes einig werden:

e die Zuverlassigkeit, Relevanz und Eignung der Daten (Abschnitt 5.2,
,Datenqualitat™);

e den wirtschaftlichen Wert der Daten (Abschnitt 5.3, ,Finanzielle Bewertung von
Daten") und

e wie der akzeptierte Wert zwischen den Parteien geteilt wird (Abschnitt 5.4,
~Kostenzuweisung und Entschdadigung™).

Die nachstehend beschriebenen Elemente sollen weder vorgeschrieben noch verbind-
lich sein. Vielmehr sollen sie in erster Linie als Leitlinien dienen, um sicherzustellen,
dass alle interessierten Parteien die relevanten Faktoren bei der Organisation einer
Uberpriifung der Datenqualitidt und der damit verbundenen Kostenteilungsaktivitaten
erkennen.

5.1. Veranschaulichungen der Grundsatze der
Transparenz, Gerechtigkeit und Nichtdiskriminierung

Im Rahmen der Kostenteilung sollen die tatsachlichen Ausgaben und Kosten, die in
Zusammenhang mit der Registrierung gemaB REACH entstanden sind, geteilt werden.
Mit ihr sollen keine Gewinne fir irgendeine Partei erzielt werden.

Bei der Vereinbarung eines Kostenteilungsmechanismus miussen sich die Registranten
nach Kraften bemihen, um eine gerechte, transparente und nicht diskriminierende
Vereinbarung zu erzielen. Die Durchfihrungsverordnung 2016/9 erleichtert die
Umsetzung dieser Grundsatze und verdeutlicht die REACH-Bestimmungen zur Daten-
und Kostenteilung (sowie die Verpflichtung zur gemeinsamen Einreichung) weiter. Die
Bestimmungen der Durchfihrungsverordnung 2016/9 gelten sowohl flr neue
Registranten, die sich einer bereits geschlossenen Vereinbarung Gber die gemeinsame
Nutzung von Daten anschlieBen, als auch flr Mitregistranten, die eine neue
Vereinbarung tber die gemeinsame Nutzung von Daten schlieBen.

Zum Beispiel kdnnte die gemeinsame Nutzung von Daten angesehen werden als:

e nicht gerecht, wenn ein friherer Registrant von einem potenziellen Registranten
verlangt, 100 % der Kosten fir eine Studie zu Ubernehmen, wahrend sich
mehrere andere Registranten auf diese Studie beziehen;

e nicht transparent, wenn der frihere Registrant die Zahlung einer allgemeinen
Gebihr flir die gemeinsam eingereichten Daten verlangt, ohne detaillierte
Angaben zu den Kosten der einzelnen Studien zu machen;

e diskriminierend, wenn das Kostenteilungsmodell fiir vergleichbare potenzielle
Teilnehmer unterschiedlich angewendet wird (z. B. Anreize flr eine frihzeitige
Zusage zur Beteiligung).
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Transparenz

Kosten, die in einer Kostenteilungsvereinbarung berlicksichtigt werden mdissen,
kénnen unterschiedlicher Natur sein, z. B. im Zusammenhang mit Prifungen/der
Erfillung einer Informationsanforderung (Studienkosten) und mit Verwaltungsarbeit
(entweder im Zusammenhang mit einer bestimmten Informationsanforderung oder
mit allgemeinen Verwaltungskosten).

Alle Kosten missen aufgeschllisselt werden: Die Informationen, die allen
Mitregistranten zuganglich sind, sollten eine Aufschliisselung der einzelnen
Kostenpositionen enthalten. Dies gilt sowohl fir Studien- als auch fir
Verwaltungskosten:

o Kosten im Zusammenhang mit Daten: alle Kosten, die erforderlich sind, um

eine Studie durchzuflihren, Zugang (Miteigentum, Besitz oder Recht auf
Bezugnahme) zu Daten zu erhalten, die sich im Besitz Dritter befinden,
Laboratorien zu beauftragen, Leistungen zu (iberwachen oder eine
Informationsanforderung unter Anwendung einer alternativen Methode zu
erflllen. Diese Kosten missen einen eindeutigen Zusammenhang mit der
jeweiligen Informationsanforderung stehen (Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der
Durchfihrungsverordnung 2016/9);

o Kosten im Zusammenhang mit Verwaltungsarbeit: alle Kosten fir die
Verwaltung der Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten sowie
fir die gemeinsame Einreichung (Artikel 2 Absatz 1 Buchstabeb der
Durchfihrungsverordnung 2016/9).

Im Hinblick auf die Verwaltungskosten ist es wichtig, dass die beteiligten Parteien alle
Aktivitaten berlcksichtigen, die im allgemeinen Zusammenhang mit der gemeinsamen
Nutzung von Daten und der Kostenteilung/-zuweisung sowie der Erstellung der
gemeinsamen Einreichung von Informationen fiir den Stoff durchgefiihrt werden
mussen. Zu diesen Aktivitdten kdnnen KommunikationsmaBnahmen, der madgliche
Einsatz eines Treuhanders, Verwaltungsarbeiten im Zusammenhang mit der
gemeinsamen  Erstellung des  Stoffsicherheitsberichts usw. zahlen. Die
Verwaltungskosten sollten so weit wie mdglich auf der Grundlage der Datenkosten
aufgeschlisselt werden. Wenn sie nicht datenspezifisch sind und z. B. mit den
allgemeinen Kosten flir die gemeinsame Einreichung zusammenhangen, muss dies
ebenfalls klar begriindet werden, und die Kosten sind entsprechend aufzuschlisseln.

Anmerkung: Die Durchfiihrungsverordnung 2016/9 sieht vor, dass auf die Pflicht, die
Daten aufzuschliisseln, einstimmig verzichtet werden kann, wenn die Vereinbarung
Uber die gemeinsame Nutzung von Daten bereits vor Inkrafttreten dieser Verordnung
bestand.

Nachstehend findet sich ein allgemeines Beispiel daflir, was die
Durchfihrungsverordnung 2016/9 in Bezug auf die Aufschlisselung verlangt:
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Kostenposi- Mengenbe- Studienkos- | Verwal- Begriindung
tion (Auf- reich (Men- ten (falls zu- tungskosten (fiir jede Kos-
schliisselung | genbereich, treffend) (mit einer be- tenposition)
aller Kosten) fiir den die stimmten In-
Kostenposi- formationsan-
tion relevant forderung im
ist) Zusammen-
hang stehend
oder nicht)
Studie 1 1-10 Tonnen/ | 1000 € 70 € Begriindung 1
Jahr
Studie 2 1-10 Tonnen/ | 2000 € 60 € Begriindung 2
Jahr
Studie 3 1-100 Ton- 3000 € 130 € Begriindung 3
nen/ Jahr
Token k. A. k. A. 150 EUR Begriindung 4
Kommunika- 1-10 Tonnen/ | k. A. 1000 € Begriindung 5
tion im Zu- | Jahr
sammenhang
mit der ge-
meinsamen
Einreichung
von Daten
usw.

Die Methoden fir die Teilung von Kosten sollten allen Mitregistranten und neuen
potenziellen Registranten kostenlos zur Verfligung stehen. Auf Anfrage sollten weitere
Klarstellungen zu den Kosten zur Verfligung gestellt werden.

Registrierungsaktivitdten jedweder Art, die Kosten verursachen, miussen jahrlich
dokumentiert werden, mindestens nach der letzten Einreichung einer Studie
mindestens 12 Jahre lang aufbewahrt werden und sowohl fir frihere als auch fir
potenzielle Registranten unverzlglich und kostenlos zugdnglich sein (Artikel 2
Absatz 3 der Durchfiihrungsverordnung 2016/9). Daher miissen Kosten belegt und
begriindet werden. Mangels einer solchen detaillierten Dokumentation im Rahmen von
Vereinbarungen lUber die gemeinsame Nutzung von Daten, die vor dem Inkrafttreten
der Durchfiihrungsverordnung 2016/9 geschlossen wurden, mussen sich die Parteien
nach Kraften bemiihen, Belege fir diese Kosten in der Vergangenheit
zusammenzutragen oder eine bestmdgliche Schatzung dieser Kosten vorzunehmen.

Die Art und die Einzelheiten der Aufschlisselung (insbesondere der Umfang der
Aufschlisselung) werden sich méglicherweise von Fall zu Fall unterscheiden. Sie
kénnen unter anderem von der gewahlten Form der Zusammenarbeit und ihrer
Struktur abhd@ngen (z. B. davon, ob die Zusammenarbeit aus einer bestehenden Form
der Zusammenarbeit hervorgegangen ist oder speziell flir REACH-Zwecke eingerichtet
wurde) und davon, ob die Aufgaben einzelnen Stoffen oder (einer) Stoffgruppe(n)
zugewiesen wurden (daher kénnte es schwierig sein, eine vollstandig stoffspezifische
Kostenaufschliisselung zu erstellen).
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Die Unterscheidung zwischen Studien- und Verwaltungskosten und die mdégliche
Relevanz der letzteren flr eine bestimmte Informationsanforderung kénnen von einer
gemeinsamen Einreichung zur anderen variieren. Die Kosten sollten transparent
aufgezeichnet werden, und ihre Quellen sollten fiir die Mitregistranten ersichtlich sein.
Eine nicht erschopfende Liste mdoglicher Kostenpositionen, die von Fall zu Fall
berlcksichtigt werden kénnten, ist in Anhang 3 enthalten.

Das Kostenteilungsmodell muss auch mdgliche kiinftige Kosten abdecken, namlich die
Kosten nach einer Entscheidung Uber die Bewertung eines potenziellen Stoffes, aber
auch andere potenzielle kiinftige Kosten, die sich aus kinftigen zusatzlichen
Anforderungen an den registrierten Stoff ergeben, z. B. infolge einer Entscheidung
Uber die Prifung der Erfillung der Anforderungen (siehe Artikel 4 Absatz 2 der
Durchfihrungsverordnung 2016/9 und die Abschnitte 4.2 und 4.3 dieser Leitlinien).
Es gilt zu beachten, dass moégliche weitere Verwaltungstatigkeiten, die durch kinftige
zusatzliche Anforderungen aufgrund der Bewertung des Dossiers erforderlich werden,
ebenfalls Kosten verursachen kénnen.

Anmerkung: Es wird empfohlen, eine Vereinbarung lber die gemeinsame Nutzung von
Daten zu schlieBen, bevor die Teilnehmer der gemeinsamen Einreichung die
verfligbaren Informationen offenlegen.

Gerechtigkeit und Nichtdiskriminierung

Wie in der REACH-Verordnung vorgeschrieben und in der Durchflihrungsverordnung
2016/9 bekraftigt, missen Registranten nur fiir Daten zahlen, die sie zur Erfillung
ihrer Informationspflichten benétigen. Das bedeutet, dass sich die Registranten die
Kosten fir die Daten teilen miissen, die sich auf ihre Informationsanforderungen
beziehen, und zwar unter Bericksichtigung des Mengenbereichs, den sie zu
registrieren beabsichtigen, und der Art der Registrierung (vollstéandige Registrierung
oder Registrierung eines Zwischenprodukts). Dies gilt sowohl fiir Studien- als auch fir
Verwaltungskosten.46

Wie bei den Kosten im Zusammenhang mit den Informationsanforderungen werden
die Verwaltungskosten nur dann geteilt, wenn diese Kosten fiir die Informationen, die
ein Registrant flir seine Registrierung einreichen muss, relevant sind.
Verwaltungskosten, die keinem bestimmten Endpunkt zugeordnet werden kdénnen,
sollten dennoch gerecht geteilt werden, d. h. proportional zu den Informationen, die
ein Registrant flir seine Registrierung einreichen muss. So kénnen beispielsweise
Sitzungen zur Erdrterung von Versuchsvorschlagen, die nur fir die hdheren
Mengenbereiche relevant sind, Kosten verursacht haben, die nicht von Registranten
im unteren Mengenbereich oder von Registranten, die den Stoff als Zwischenprodukt
gemal Artikel 17 und 18 der REACH-Verordnung verwenden, getragen werden sollten.

Das Zusammentragen von Informationen fiir die Bestimmung der Ubereinstimmung
von Stoffen sollte nicht Gegenstand einer Kostenteilung zwischen friiheren
Registranten und potenziellen Registranten sein.*’

Da die flir REACH-Registrierungszwecke eingereichten Daten nur flr 12 Jahre nach
ihrer Einreichung geschitzt sind, kénnen sich potenzielle Registranten in ihrer
Registrierung auf Daten beziehen, die mehr als 12 Jahre zuvor eingereicht wurden,
ohne sich an den mit diesen Daten verbundenen Kosten beteiligen zu mussen.

46 Artikel 27 Absatz 3 der REACH-Verordnung sowie Artikel 4 Absatz 1 der Durchfiihrungsverordnung
2016/9.
47Artikel4 Absatz 2 Buchstabe a der Durchfiihrungsverordnung 2016/9.
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Unter bestimmten Bedingungen kdénnen Registranten von der Einreichung von
Informationen, die von anderen Registranten desselben Stoffes gemeinsam
eingereicht werden, ausscheren (Opt-out). Der ausscherende Registrant ist also nicht
verpflichtet, die Kosten flir die Informationen, von deren Einreichung er ausgeschert
ist, mit den anderen Mitregistranten zu teilen. Detaillierte Informationen zu den
Mdglichkeiten des Ausscherens und zu den damit zusammenhdngenden Pflichten
finden Sie in den Leitlinien zur Registrierung, Abschnitt 4.3.3, Mdéglichkeiten des
Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen Einreichung.

Das Kostenberechnungsmodell umfasst (sofern nicht durch einstimmige Vereinbarung
gemalB Artikel 4 Absatz 5 der Durchfiihrungsverordnung 2016/9 beschlossen wird,
diese Verpflichtung nicht anzuwenden) einen Erstattungsmechanismus, der auf dem
Grundsatz der proportionalen Neuverteilung der Kostenanteile an jeden Teilnehmer
der Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten beruht, wenn ein
potenzieller Registrant sich dieser Vereinbarung in Zukunft anschlieBt (Artikel 2
Absatz 1 Buchstabe c und Artikel 4 Absatz 4 der Durchfiihrungsverordnung 2016/9).
Der Erstattungsmechanismus gilt gleichermaBen fir frihere und fir zuklnftige
Registranten.

Es wird empfohlen, im Voraus zu vereinbaren, wie oft die Kosten und eventuellen
Erstattungen neu berechnet werden. Dabei werden letztlich die Zunahme der
Mitregistranten und das Anfallen neuer Kosten gegeneinander aufgerechnet. Je nach
Fall kdnnten folgende Optionen infrage kommen: jahrliche Neuberechnung (wobei zu
berlicksichtigen ist, dass die Berechnung selbst Kosten verursachen kann), nach
Ablauf einer Registrierungsfrist oder nach Ablauf der 12-Jahres-Frist nach der
Einreichung.

Es ist wichtig zu beachten, dass zum Zeitpunkt der Vereinbarung des
Kostenberechnungsmodells madglicherweise nicht alle Kostenfaktoren im Detail
bekannt sind. Um solchen unbekannten Variablen Rechnung tragen zu kénnen,
kénnten sich der Erstattungsplan und die Bestimmungen Uber kiinftige Kosten auf
einen Kostenberechnungsmechanismus beschranken, d. h. auf eine Formel sowie auf
Fristen, Ereignisse oder Betrdage, die ihre Anwendung auslosen; es geht also nicht
darum, die Verteilung konkreter Betrage im Voraus zu vereinbaren, bevor sie
eintreten.

Die sich anschlieBenden Registranten haben das Recht, von den friiheren Registranten
eine Uberarbeitung des Kostenteilungsmodells und der Kostenzuweisung zu verlangen,
wenn sie Grund haben, die bestehende Vereinbarung Ulber die gemeinsame Nutzung
von Daten anzufechten, d. h. wenn sie der Ansicht sind, dass die bestehenden
Bestimmungen nicht den Grundsdatzen der Gerechtigkeit, Transparenz oder
Nichtdiskriminierung entsprechen. So haben bestehende Registranten mdéglicherweise
Aspekte, die flr kinftige Registranten relevant sind, nicht bertcksichtigt; was fir
frihere Registranten gerecht, transparent und nicht diskriminierend war, muss fir
neue Registranten nicht unbedingt zutreffen.

Beispiel: Frihere Registranten haben sich darauf geeinigt, die Verwaltungskosten
unabhdngig vom Mengenbereich gleichmaBig zu teilen, wahrend die
Durchfihrungsverordnung 2016/9 vorschreibt, dass die Verwaltungskosten in Bezug
auf die Informationsanforderungen geteilt werden. Der potenzielle Registrant kann
dies anfechten, und die bisherigen Registranten missen nachweisen, dass dieses
Modell mit dem Grundsatz der Gerechtigkeit vereinbar ist. Wenn sie dies nicht
begriinden kénnen, miissen sie moglicherweise das Kostenteilungsmodell anpassen.

Darliber hinaus sollten neue Registranten nicht zur Zahlung eines Aufschlags oder
einer jahrlichen Erhdhung aufgefordert werden, weil sie sich nicht zusammen mit den
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Registranten von 2010, 2013 oder 2018 registriert haben*?, es sei denn, es gibt
berechtigte und vertretbare Griinde fiir die Erhebung zusatzlicher Betrage von
spateren Registranten, und diese Griinde wurden bei den Verhandlungen Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten transparent dargelegt.

Beispiel: Fruhere Registranten haben sich auf jéhrliche Preiserhohungen®® fur
Zugangsbescheinigungen geeinigt. Potenzielle Registranten, die dadurch einen
Nachteil erfahren, konnen diese Bestimmung anfechten>°. Die friiheren Registranten
mussen diese Erhéhung begriinden. Wenn sie nicht im Einklang mit dem Grundsatz
der Nichtdiskriminierung begriindet werden kann, missen die friheren Registranten
das Kostenteilungsmodell mdéglicherweise anpassen.

Anmerkung: Bei Unternehmen mit mehreren Tochtergesellschaften, die getrennte
Rechtspersonen sind, muss jede von ihnen ihre Registrierungspflichten getrennt
erfallen. Dementsprechend sollte jede einzelne Rechtsperson ihren Verpflichtungen
zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Kostenteilung nachkommen.

5.2. Datenqualitat

Eine Voraussetzung fir die finanzielle Bewertung bestehender Studien ist die
Ermittlung ihrer wissenschaftlichen Qualitat. Bei der Beurteilung der Zuverldssigkeit,
Relevanz und Eignung einer Studie missen die Registranten genau darauf achten,
dass die Prifmaterialien ordnungsgemaf definiert sind, insbesondere im Fall von
Nanoformen.

5.2.1. Zuverlassigkeit — Relevanz - Eignung

GemaB den OECD-Leitlinien sollten bei der Bestimmung der Qualitat vorhandener
Daten drei Aspekte bericksichtigt werden, namlich Eignung, Zuverlassigkeit und
Relevanz der verfligbaren Informationen zur Beschreibung einer bestimmten Studie.
Diese Begriffe wurden von Klimisch et al. (1997) wie folgt definiert:

e Zuverlassigkeit: bewertet die inhdrente Qualitat eines Prifberichts bzw. einer
Veréffentlichung und bezieht sich dabei auf ein mdglichst standardisiertes
Verfahren und die Art, in der das experimentelle Vorgehen sowie die Ergebnisse
beschrieben werden, um die Eindeutigkeit und die Plausibilitat der Erkenntnisse
zu belegen;

e Relevanz: gibt an, inwieweit Daten und Prifungen zur Ermittlung einer
bestimmten schadlichen Wirkung oder fir die Risikobeschreibung geeignet

sind®!;
48 Siehe Entscheidung der ECHA vom 12.07.2013
http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf und
Entscheidung der Widerspruchskammer vom 17.12.2014 (A-017-2013)

http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.

4 Mit Ausnahme von Inflation (siehe Abschnitte 5.3.2 und 5.3.3).

50 Entscheidung der Widerspruchskammer der ECHA vom 17. Dezember 2014 in der Rechtssache A-017-
201; Vanadium, Randnr. 46, 56.

5! Insbesondere ist die Relevanz der Zusammensetzung der Priifmaterialien zu betrachten, die verwendet
wurden, um die Daten hinsichtlich des Zusammensetzungsprofils bzw. der Zusammensetzungsprofile jenes
Stoffes zu gewinnen, auf den sich die Priifdaten beziehen sollen.
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e Eignung - definiert, wie nitzlich Daten fiir den Zweck der Ermittlung schadlicher
Wirkungen/einer Risikobeurteilung sind.

Ist mehr als eine Studie fiir einen Endpunkt verfiigbar, wird das groBte Gewicht flr
gewohnlich auf die zuverldssigste und relevanteste Studie gelegt. Diese Studie
bezeichnet man im Allgemeinen als Schlisselstudie. Die Zuverldssigkeit wird im
Wesentlichen danach ermittelt, wie die Studie durchgefiihrt wurde. Dazu miUissen die
Qualitat der Studie, die Methode, die Erlduterung der Ergebnisse, die daraus
gezogenen Schlussfolgerungen sowie die Ergebnisse selbst sorgfaltig untersucht
werden, damit eine qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassung erstellt
werden kann.

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

e Verwendung anderer Prifungsleitlinien (verglichen mit heutigen Standards);

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

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

e bestimmte Informationen wurden flr einen gegebenen Endpunkt unter
Umstanden nicht aufgezeichnet (oder moglicherweise noch nicht einmal
gemessen), gelten aber inzwischen als wichtig.

Uber die Zuverldssigkeit einer Studie muss wenigstens ein MindestmaB an
Informationen bekannt sein, bevor zur Ermittlung ihrer Relevanz und Eignung flr
Beurteilungszwecke Ubergegangen und eine qualifizierte oder einfache
Studienzusammenfassung erstellt werden kann. Daher muss unbedingt zuallererst die
Zuverlassigkeit der Daten Uberprift werden, damit unzuverldssige Studien aussortiert
werden kdénnen und der Fokus auf jene Studien gelegt werden kann, die als die
zuverldssigsten angesehen werden. Fir alle weiteren Uberlegungen ist es
entscheidend zu wissen, wie die Studie durchgefihrt wurde.

5.2.2. Ansatze zur Beurteilung der Datenqualitat

Die OECD hat zwei Ansatze vorgeschlagen, mit denen sich Studienberichte im Rahmen
einer ersten Durchsicht hinsichtlich ihrer Datenqualitdt prifen und unzuverlassige
Studiendaten aussortieren lassen. Die Ansatze sind miteinander kompatibel und
kénnen zur Untersuchung der Datenqualitét entweder flr sich oder zusammen
verwendet werden.

1. Der erste Ansatz wurde von Klimisch et al. (1997) entwickelt. Dabei wird die
Zuverlassigkeit anhand eines Bewertungssystems insbesondere fir
O6kotoxikologische Studien und Studien zu Auswirkungen auf die Gesundheit
beurteilt. Dies lasst sich jedoch auf physikalisch-chemische Studien, Studien
zum Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie Studien zum
Stoffwechselweg ausweiten.

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

3. Es kénnen dariber hinaus weitere Systeme in Erwagung gezogen werden,
insbesondere dann, wenn die beiden genannten Ansdtze fiir die Validierung
neuer Techniken zur Gewinnung von Informationen nicht geeignet
erscheinen.
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5.2.2.1. Bewertungssystem nach Klimisch

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

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

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

3 = nicht zuverlassig;: ,Studien oder Daten ... bei denen Beeinflussungen zwischen
dem Messsystem und dem  Teststoff bestanden oder Dbei denen
Organismen/Versuchssysteme verwendet wurden, die in Bezug auf die Exposition
nicht relevant sind (z. B. unphysiologische Applikationswege), oder die gemalB einer
Methode durchgefiihrt oder gewonnen wurden, die nicht akzeptabel ist, deren
Dokumentation fir eine Beurteilung nicht ausreicht und die einer Beurteilung durch
Fachleute nicht standhalt.”

4 = nicht bestimmbar: ,Studien oder Daten.. die keine ausreichenden
experimentellen Einzelheiten angeben und nur in kurzen Zusammenfassungen oder in
Sekundarliteratur (Blchern, Ubersichten usw.) aufgefihrt sind.”

Anmerkung: Die Klimisch-Bewertungen liefern ein nitzliches Werkzeug, mit dem sich
die Studien fur die weitere Durchsicht einordnen lassen. In der Regel wird man
Studien, die die wesentlichen Kriterien fir die Zuverlassigkeit nicht erflllen, zunachst
auBer Acht lassen, wenn qualitativ héherwertige Informationen zur Verfigung stehen.
Diese Studien kénnen jedoch immer noch als gemeinsame Informationen genutzt
werden, was man als ,"Beweiskraft der Daten"-Ansatz" bezeichnet (siehe unten).

Das softwarebasierte Tool ,ToxRTool" (Toxicological data Reliability Assessment Tool,
Werkzeug zur Beurteilung der Zuverldssigkeit toxikologischer Daten), das im Rahmen
eines vom Europdischen Zentrum zur Validierung alternativer Methoden (ECVAM)
finanzierten Projektes entwickelt wurde, enthalt umfassende Kriterien und Leitlinien
flir die Bewertung der inharenten Qualitat toxikologischer Daten und sorgt so beim
Entscheidungsprozess lber die Einordnung in Zuverldssigkeitskategorien flir gréBere
Transparenz und mehr Einheitlichkeit. Es ist auf verschiedene Arten von
experimentellen Daten, Endpunkten und Studien (Studienberichte, durch Fachkollegen
geprifte Veroffentlichungen) anwendbar und flhrt zur Einordnung in die Klimisch-
Kategorien 1, 2 oder 3. Weitere Informationen zu dem Tool sind unter folgender
Adresse zu finden: https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-
publications/toxrtool.

5.2.2.2. US-EPA-Einstufungssystem

Der von der US EPA bereitgestellte Ansatz liefert zusdtzliche Informationen, indem
jeweils fir eine Gruppe von Datenelementen die wichtigsten Zuverlassigkeitskriterien
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beschrieben werden (siehe die folgende Tabelle 1). Diese Kriterien betreffen die
wissenschaftliche Integritat insgesamt und die Giiltigkeit der Informationen in einer
Studie, d. h. die Zuverlassigkeit. Dieser Ansatz deckt sich insofern mit dem Klimisch-
Ansatz, als jede Studie, die diese Kriterien nicht erflllt, auch im Klimisch-System nicht
zuordenbar ware. Solche Studien lassen sich jedoch spater moglicherweise als
zusatzliche Informationen fir die umfassende Beurteilung eines bestimmten
Endpunkts nutzen, und dies insbesondere dann, wenn es Kkeine einzelne
Schlisselstudie gibt.

Tabelle 1: Zuverldssigkeit der Daten: Kriterien fiir eine erste Durchsicht
anhand der Art der Informationen

Zuverlassigkeit der Daten: Kriterien fiir eine erste Durchsicht anhand der Art der

Informationen

Far folgende Informationselemente
erforderlich
Kriterien P/Chem Verbleib Okotox.
u. Verhal- | / Ge-
ten sundheit
Bestimmung des Teststoffes
(angemessene Beschreibung des
Teststoffes, einschlieBlich der chemischen
. i X X X
Reinheit und der
Identifizierung/Quantifizierung von
Verunreinigungen, soweit verfligbar)
Temperatur Xt X X
Vollsténdiger/s Literaturhinweis/Zitat X X X
Kontrollen? X X
Statistik
mit bestimmten Ausnahmen (z. B. X
Salmonella-/Ames-Tests)
Spezies, Stamm, Nummer, Geschlecht, Alter X
des Organismus
Dosis/Konzentrations- Werte X X
Weg/Art der Exposition? X
Expositionsdauer X X

1 Fir Dampfdruck, Octanol-Wasser-Verteilungskoeffizient und Wasserloslichkeitswerte.
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2 Fir die meisten Studien sind negative Kontrollen erforderlich und flr einige Studien (z. B.
biologischer Abbau, Ames-Test) auBerdem positive Kontrollen. Wird ein Vehikel zur
Verabreichung des Teststoffes eingesetzt, miissen auBerdem Vehikelkontrollen hergestellt und
dokumentiert werden. Ausnahmen sind fiir Studien der akuten Toxizitat fir Sdugetiere zulassig.

3 Der Weg bzw. die Art der Exposition (z. B. orale Inhalation usw. bei Studien an Saugetieren)
oder das Versuchssystem (statisch, Durchfluss usw. fir Okotoxizitat) missen beschrieben
werden.

Die Prifung der Relevanz und der Eignung werden erleichtert, wenn man eine klare
Vorstellung von der Zuverldssigkeit einer Studie besitzt. Hat man tatsachlich eine oder
mehrere Schllsselstudien pro Endpunkt identifiziert, muss entschieden werden, ob
umfassende qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassungen erstellt werden
kénnen, die eine Beurteilung von Relevanz und Eignung ermdglichen.

Anmerkung: Wenn man fir die Identifizierung zuverldssiger, relevanter und
geeigneter Daten schrittweise vorgeht, lassen sich qualitativ hochwertige Daten sicher
erkennen und auBerdem andere Studien als ,Beweiskraft der Daten"-Ansatz nutzen:
Dies ist beispielsweise der Fall, wenn mehrere Studien, von denen eine oder mehrere
flir sich genommen nicht fiir einen bestimmten Endpunkt ausreichen, gemeinsam fir
einen Endpunkt verwendet werden kénnen, wodurch zusatzliche (Tier-)Versuche
vermieden werden.

Sind zum Beispiel mehrere Studien mit wiederholter Aufnahme zu einem bestimmten
Stoff verfligbar, dann ist mdéglicherweise aufgrund eines mangelhaften Protokolls
(d. h. zu kleine Anzahl an Versuchstieren/Dosisgruppe, nur eine einzige Dosisgruppe
neben der Kontrollgruppe, Schwankungen in der Dosismenge oder der Dosishaufigkeit
im Verlauf der Studie usw.) keine davon fir sich genommen akzeptabel. Wenn aber
verschiedene Studien in demselben Zielorgan in etwa derselben Dosis und Zeit
Wirkungen zeigen, dann kénnten diese gemeinsam so beurteilt werden, dass sie das
erforderliche Datenelement der Toxizitat bei wiederholter Aufnahme erfillen.

Einzuhaltende Schritte

Alle zu berlcksichtigenden Berichte sollten als IUCLID-Datensdtze mit einer
qualifizierten Studienzusammenfassung (falls verfligbar) dokumentiert werden. Wenn
eine IUCLID-Datei erstellt werden muss, kann dies jedoch aufgeschoben werden, bis
eine Studie bzw. mehrere Studien fir einen gegebenen Endpunkt ausgewahlt
wurde(n). In der Regel sind qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassungen
nur fir die Studien mit der hdéchsten Qualitat oder die ,Schlisselstudien™ bei einer
Datenbewertung zu erstellen.

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

e eine Selbstbeurteilung durch die Dateneigentimer
e eine Besprechung zwischen den Teilnehmern der gemeinsamen Einreichung

e bei Problemen muss unter Umstanden ein Schlichtungsmechanismus eingesetzt
werden. Dazu kdénnte man einen Sachverstandigen als Dritten mit der Prifung
der anfanglichen Beurteilung beauftragen.

Wie bereits erwahnt, kann die Zuverldssigkeit vorhandener Daten auch mit anderen
Methoden bewertet werden, die entwickelt wurden, um den spezifischen Merkmalen
von Stoffen, die durch die oben beschriebenen generischen Ansatze eventuell nicht
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(ausreichend) abgedeckt werden, Rechnung zu tragen. Zum Beispiel werden flr
Metalle, Metallverbindungen und Mineralien von dem MERAG-Projekt (Metal Risk
Assessment Guidance; Leitlinien zur Risikobeurteilung flr Metalle) Kriterien
vorgeschlagen, die bei der eingehenden Untersuchung von Okotoxizitdtsdaten fiir die
Gefahreneinstufung zu berlicksichtigen sind. Es kdnnen noch weitere Ansatze
verfligbar sein.

5.3. Finanzielle Bewertung von Daten

Eine genaue und transparente finanzielle Bewertung von Studien ist ein
entscheidender Bestandteil des Prozesses zur gemeinsamen Nutzung von Daten. Nach
der Bewertung der bestehenden Studien im Hinblick auf ihre wissenschaftliche Qualitat
(siehe Abschnitt 5.2 oben) kann ein finanzieller Wert ermittelt werden. Bei diesem
finanziellen Wert werden gegebenenfalls Korrekturfaktoren bericksichtigt, die die
zugewiesenen Werte gegebenenfalls erhéhen oder mindern.

Dieser Abschnitt bezieht sich hauptsdchlich auf bestehende Studien. Es ist davon
auszugehen, dass Studien, die fir REACH-Zwecke infolge einer Datenllickenanalyse
erstellt werden, so zu beauftragen sind, dass die Qualitat dieser Studien den
Anforderungen von REACH gerecht wird. Es ist auBerdem davon auszugehen, dass nur
eine Studie von relevanter Qualitat (Schlisselstudie) erstellt wird.

Die Grundsatze der finanziellen Bewertung von Daten werden in Abschnitt 5.5 anhand
zweier Beispiele erlautert (siehe Beispiele 1 und 2).

5.3.1. Fiir welche Studien sollte eine finanzielle
Bewertung erfolgen?

Legt man die Bewertung nach Klimisch als Modell zu Grunde, dann ist im Hinblick auf
die Qualitat  zu empfehlen, ausschlieBlich fur  Studien mit einer
Zuverlassigkeitsbewertung von 1 oder 2, die nur flur sich genommen verwendet
werden, eine finanzielle Entschadigung vorzusehen. Studienberichte mit Bewertungen
von 3 und 4 kénnen daher vom Verfahren der finanziellen Bewertung ausgenommen
werden, da sie die gesetzlichen Anforderungen nach REACH nicht erfillen wiirden. Im
Vergleich zu Studien mit héherer Qualitat besteht bei ihnen daher wenig Aussicht auf
eine Kostenerstattung.

Die in solchen Berichten enthaltenen Informationen sind jedoch zu beriicksichtigen,
wenn die Registranten sie im Rahmen eines , Beweiskraft der Daten"-Ansatzes (gemaBi
Anhang VI von REACH, Abschnitt 1.2) verwenden md&chten. In diesem Fall kdnnten
Berichte mit einer Klimisch-Bewertung von 3 einen Endpunkt erflillen, da sie ein
unterstitzendes Element des ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes waren, der sich
zusatzlich auf weitere unabhdngige Informationen stitzen wirde. Reichen die
bestehenden Informationen in ihrer Gesamtheit aus, um den relevanten Endpunkt zu
erfullen, lassen sich diese Studien folglich gemeinsam zum Zwecke der finanziellen
Bewertung auf die gleiche Weise beurteilen wie im Falle einer einzelnen Studie héherer
Qualitat.

5.3.2. Historische Kosten gegeniiber
Ersatzbeschaffungskosten

Der Eigentimer einer Studie muss auf Anfrage des/der Mitregistranten Belege flr
seine Kosten vorlegen.
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Der/die potenzielle(n) Registrant(en) kdénnen sich auf Methoden zur finanziellen
Bewertung einigen, wie z. B.:

e Historische Kosten: die tatsachlichen Kosten der Durchflihrung des Versuchs -
in der Regel belegt durch eine Rechnung des Labors.

e Ersatzbeschaffungskosten: geschatzte Kosten flir die Durchfiihrung einer
Studie, die herangezogen werden ko&énnen, wenn beispielsweise keine
Rechnungen fir eine Studie existieren, wenn eine Studie intern durchgefiihrt
wurde oder wenn der Umfang einer bestehenden Studie (ber die
regulatorischen Anforderungen hinausgeht. In diesem Fall kann eine Einigung
Uber den geschatzten Ersatzbeschaffungswert erzielt werden. Unter anderem
kénnen bei dieser Schatzung die folgenden Faktoren beriicksichtigt werden:

o Die Kosten fiir die Durchfiihrung desselben Versuchs;

o Die Kosten fir die Durchfiihrung derselben Art von Studie mit derselben
Qualitat;

o Es kdnnte der Durchschnitt von drei unabhangigen Kostenvoranschlagen
herangezogen werden, oder es koénnte eine dritte Partei mit der
Bewertung der Ersatzbeschaffungskosten beauftragt werden.

In dieser Hinsicht kann die Fleischer-Liste®? einen nitzlichen Richtwert fir
Verhandlungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten geben. In ihr sind
Preis- und Kapazitatsinformationen enthalten, die durch eine Erhebung bei 28
unabhdngigen und unternehmenseigenen Laboratorien ermittelt wurden. Mit
der Erhebung sollten die geschatzten Mindest-, Durchschnitts- und
Hochstkosten/-preise sowie die verfigbaren durchschnittlichen und maximalen
Prifkapazitaten ermittelt werden.

GemaB der Durchfiihrungsverordnung 2016/9 ist eine jahrliche Dokumentation aller
Kosten erforderlich. In Ermangelung einer detaillierten Dokumentation der Kosten, die
vor dem Inkrafttreten der Verpflichtung entstanden sind, und wenn es nicht mdglich
ist, Belege fir diese friheren Kosten zusammenzutragen, missen sich die
Mitregistranten nach Kraften bemiihen, eine bestmdégliche Abschatzung dieser Kosten
vorzunehmen, und kdnnen sich daher auf alternative Methoden zur finanziellen
Bewertung einigen, wie z. B. den Ersatzbeschaffungswert.

Anmerkung: Es liegt in der Verantwortung aller Mitregistranten, sich Uber das
Kostenteilungsmodell zu einigen, das fiir ihre jeweilige Situation am angemessensten
ist (historische Kosten, Ersatzbeschaffungskosten oder alle anderen). Dieses Modell
muss gerecht, transparent und nicht diskriminierend sein sowie die Kriterien erfillen,
die sowohl in REACH als auch in der Durchfihrungsverordnung 2016/9 zur
gemeinsamen Vorlage und Nutzung von Daten festgelegt sind.

5.3.3. Korrekturfaktoren

Unabhdngig von den gewdhlten Methoden zur finanziellen Bewertung moéchten die
Parteien maoglicherweise Korrekturfakturen einschlieBen, die eine Erhéhung oder
Verringerung des Wertes einer Studie flr die Zwecke der Kostenteilung begriinden.

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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Die Faktoren, die bericksichtigt werden kénnen, kénnen den Wert der Studie entweder
erhéhen oder verringern.

Anmerkung: Die Bewertung der Kosten, einschlieBlich der Anwendung von
Korrekturfaktoren, muss sich auf Ausgaben stltzen, die durch Uberprifbare
Unterlagen belegt sind, oder, falls solche Unterlagen nicht verfigbar sind, auf
Ausgaben, die angemessen begriindet werden kénnen. Diese Elemente sind fir
frlhere Registranten von entscheidender Bedeutung, um ihrer Verpflichtung
nachzukommen, dafiir zu sorgen, dass die Kosten ,gerecht, transparent und nicht
diskriminierend" sind. Friihere Registranten sind verpflichtet, auf alle Anfragen zur
Klarstellung von Kosten zu antworten, die flir die Mitregistranten und potenziellen
Registranten maoglicherweise nicht ausreichend transparent sind.

5.3.3.1. Faktoren, die den Studienwert erhohen

Zu den Faktoren, die den Studienwert erhdhen, gehdren unter anderem begriindete
Ausgaben in Bezug auf die Probenherstellung, die Versuchsauswertung und andere
Tatigkeiten/MaBnahmen, wie:

e Grundkosten (d. h. die Ausgaben fir vorlaufige Versuche und die Stoffpriifung
gemaB einem Standardprotokoll) lassen sich als Durchschnitt der Preise
berechnen, die von zwei oder drei Versuchslaboratorien, auf die man sich
geeinigt hat, laut deren Preislisten verlangt werden. Dabei werden
Standardpreise angenommen und keine speziellen Bedingungen in Betracht
gezogen, wie beispielsweise Rabatte, die gewahrt werden, wenn groBe
Versuchsprogramme in Auftrag gegeben werden.

e Entwicklung geeigneter Analysemethoden;

¢ Inflation: Wenn historische Kosten herangezogen werden, modchten die
Parteien madglicherweise die Inflation und andere relevante Elemente
berlicksichtigen, von denen einige nicht erforderlich sind, wenn
Ersatzbeschaffungskosten herangezogen werden;

e zusatzliche Analysen (z. B. Stoffbeschreibung; Stabilitat im Versuchsmedium;
Konzentration im Versuchsmedium);

e Alternative Analysen: Stehen fir die Berechnung der Ausgaben fir die
Stoffanalyse keine Marktpreise zur Verfligung, missen von der Partei, die den
Bericht liefert, folgende Informationen fiir jedes Analyseverfahren bereitgestellt
werden: (i) eine kurze Beschreibung der Methodik, einschlieBlich der
Nachweisgrenze; (ii) geschatzte Kosten flr die Entwicklung oder Bereitstellung>3
der Methode; (iii) Kosten pro Analyse; (iv) Anzahl der durchgefiihrten Analysen.
In einigen Fallen werden die Kosten flir Entwicklung und Bereitstellung eventuell
nicht getrennt genannt, sondern sind in den Kosten pro Analyse enthalten;

e Verwaltungsausgaben und Reisekosten im Zusammenhang mit der
Durchfihrung der betreffenden Studie: Zusatzlich zu den Kosten fir
Experimente (Stoffprifung und -analyse) sind wahrscheinlich einige
Verwaltungsausgaben in Bezug auf eine bestimmte Informationsanforderung
angefallen (z. B. Literaturrecherche, Weiterverarbeitung und professionelle
Unterstlitzung durch den Eigentimer der Daten, Reisekosten, Archivieren des

53 Die Bereitstellung eines Analyseverfahrens oder einer Analysemethode umfasst die notwendigen
MaBnahmen, um zu Uberprifen, ob eine aus der Literatur bekannte Methode fiir die beabsichtigte
Verwendung geeignet ist.
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Teststoffes und der Rohdaten, Kommunikation mit einem Labor). GemaB der
Anforderung, eine jahrliche Dokumentation aller entstandenen Kosten
durchzuftihren (Artikel 2 Absatz 3 der Durchfiihrungsverordnung 2016),
mussen diese Verwaltungskosten begriindet werden, d. h. sich auf Rechnungen
oder andere objektive Kriterien stlitzen, wie z. B. die Berechnung der Kosten
basierend auf dem durchschnittlichen Marktpreis (falls verfligbar) fir die
ausgefihrten Arbeiten in Verbindung mit den dafir aufgewendeten
Arbeitsstunden, flr die entsprechende Belege vorhanden sind. Wenn dies nicht
maoglich ist, kédnnen diese Verwaltungskosten stattdessen mit dem Wert der
Studie in Beziehung gesetzt werden, d. h. es kann ein angemessen begriindeter
prozentualer Faktor angewendet werden. Einige Beispiele flir variable
Verwaltungskosten auf der Grundlage des Wertes der zugrundeliegenden Studie
werden nachstehend zur Verfliigung gestellt (siehe Abschnitt 5.5). Sind faktische
Informationen in Bezug auf die Ausgaben verfligbar, dann machen diese
maoglicherweise alle anderen Empfehlungen Uberflissig. Im Falle einer
erheblichen Abweichung missten die Ausgaben umfassend begriindet und
einzeln nachgewiesen werden;

Weiterverarbeitung und professionelle Unterstitzung durch den Auftraggeber
(ggf. einschlieBlich Studiendesign und/oder Vorbereitung von Prifmaterialien);

Erstellung des IUCLID-Datensatzes und der qualifizierten oder einfachen
Studienzusammenfassung(en): Fur die Erstellung und Bereitstellung
qualifizierter oder einfacher Studienzusammenfassungen fiir Schllisselstudien,
die der Eigentimer der Studie beitragt (oder die durch Sachversténdige erstellt
werden, die dazu beauftragt wurden), kdnnte die Kostenerstattung in einem
prozentualen Anteil der oben genannten Verwaltungskosten bestehen. Im Falle
einer Prifung der inharenten Stoffeigenschaften kann es zu der Einschrankung
(2) ,zuverlassig mit Einschrdankungen™ kommen, falls die Studie zu einem
Zeitpunkt vor der Einfiihrung der GLP-Standards durchgefiihrt wurde.

Risikoprédmie: Die Anwendung einer Risikopramie wird im Allgemeinen nicht
ausdricklich verlangt, muss jedoch begriindet werden, wenn eine Anwendung
erfolgt. Ein potenzieller Registrant, der auf eine bestehende Studie zugreift, hat
Zugang zu einem bekannten Ergebnis, wahrend die urspringliche Entscheidung
zur Durchfiihrung einer Studie unter Umstanden das Risiko fir den Initiator
barg, dass das Projekt mdglicherweise nicht erfolgreich die gewinschten
Informationen generiert (und keine Mdoglichkeit fir eine Kostenerstattung
besteht). Daher kann es Félle geben, in denen es angemessen ist, dieses Risiko
bei einzelnen Studien anzuerkennen, insbesondere bei bekanntermalen
problematischen Stoffen, wie z. B. bei UVCB-Stoffen oder bei Stoffen, die aus
anderen Griinden schwierig zu prifen sind. Dies trifft vorwiegend auf Studien
zur Toxizitdt oder Okotoxizitdt zu, bei denen von Schwierigkeiten bei den
Versuchen verniinftigerweise auszugehen ist. In vielen anderen Szenarien gibt
es aufgrund der Art der Versuche und/oder der inhdrenten Eigenschaften des
jeweiligen Stoffes eher keine Rechtfertigung fliir die Anwendung einer
Risikopramie. Wenn eine Risikopramie angewendet wird, setzt die Verpflichtung
zur gerechten und transparenten Kostenteilung voraus, dass sowohl die
Anwendung als solche, als auch der angewendete Faktor sich auf objektive
Kriterien stlitzen. Ein potenzieller Registrant kann eine solche Begriindung
anfordern, wenn keine bereitgestellt wurde, und im Falle einer Uneinigkeit die
Anwendung sowie den Satz anfechten.
Wenn Studien bereits existierten und vom friiheren Registranten bei einem
anderen Dateneigentimer erworben wurden, ist diesem Registranten natirlich
kein Risiko in Bezug auf das Ergebnis entstanden, weshalb keine Risikopramie
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anzuwenden ist. Wenn eine neue Studie erstellt werden muss, die zuvor
gescheitert ist, besteht eine Alternative zur Risikopréamie darin, sich darauf zu
einigen, die Kosten flr den eigentlichen fehlgeschlagenen Versuch zusatzlich
zum Anteil an der erneut erstellten, erfolgreichen Studie zu teilen.

5.3.3.2. Faktoren, die den Studienwert verringern

Folgende Faktoren kénnen den Studienwert verringern:

Abweichungen vom Standardprotokoll (die Studie wird nicht gemaB den GLP-
Standards durchgefiihrt);

andere mdgliche Studienmangel, die von Fall zu Fall festzustellen sind (z. B. bei
Studien, die nicht im Rahmen von REACH erstellt wurden);

Einschrankung der Verwendung:

o Einschréankung der Verwendung ausschlieBlich flir REACH-Zwecke (im
Gegensatz zu einer Studie, die fir eine allgemeinere Nutzung zur
Verfligung steht);

o Geografische Beschrankungen (auBerhalb der EU-/EWR-Mitgliedstaaten)
gelten fir die Gebiete, in denen die Informationen genutzt werden
kdénnen;

o lediglich Gewahrung des Rechts, auf die Daten Bezug zu nehmen, ohne
Ubertragung einer Miteigentimerschaft;

o Verwendung als Teil einer Kategorie von Stoffen, wobei die Studie nur
flr einen Stoff verwendet wird;

Der Versuch wurde an einem anderen Stoff durchgeflihrt und wird mit einer
Anpassung im Rahmen der Analogie verwendet;

fur die Durchflihrung der Studie bereits erhaltene Kostenerstattung: es sind nur
die entstandenen Kosten zu teilen, und die gemeinsame Nutzung von Daten
sollte nicht zur Erzielung von Gewinnen flhren. Daher wird von einem
Registranten, der bereits eine entsprechende Kostenerstattung fir die
Durchflihrung der Studie erhalten hat, erwartet, dass er diese Kostenerstattung
bei der Berechnung der endgiltigen mit den anderen Registranten zu teilenden
Kosten bericksichtigt;

Hoherstufige Studien anstelle von Studien niedrigerer Stufe verfligbar: In
manchen Fallen haben friihere Registranten héherer Volumina maéglicherweise
die Regeln in Spalte 2 der REACH-Anhdnge VII bis X angewendet und
héherstufige Versuche der Anhange IX und X vorgeschlagen, um auf die
Standardanforderungen der Anhange VII und VIII zu verzichten. Dies kann dazu
fihren, dass spatere Registranten niedrigerer Mengenbereiche desselben Stoffes
sich auf die hoherstufigeren Versuche beziehen missten, um ihre
Registrierungsanforderungen zu erfiillen. Zwar sind die spateren Registranten
aufgrund ihrer geringeren Informationsanforderungen nicht verpflichtet,
héherstufigere Studien vorzulegen, aber sie koénnen dennoch von den
hoherstufigeren Daten profitieren und auf die entsprechenden
Informationsanforderungen niedrigerer Stufe verzichten.

Wenn diese hoherstufigeren Studien von den Registranten niedrigerer
Mengenbereiche gemeinsam genutzt werden, sollten sich die Mitregistranten auf
einen Kostenteilungsmechanismus einigen, bei dem die folgenden zwei Faktoren
berlicksichtigt werden: 1) Registranten niedriger Mengenbereichen miussen
keine hoherstufigeren Studien vorlegen, 2) Die relevanten Studien niedrigerer
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Stufe (die fur niedrigere Mengenbereiche erforderlich sind) existieren nicht. Die
Mitregistranten kénnten sich beispielsweise auf Ersatzbeschaffungskosten fir
diese nicht bestehenden Studien niedrigerer Stufe einigen, um einen gerechten
Beitrag zu den Kosten fir die Erstellung der entsprechenden bestehenden
hdherstufigeren Studie zu leisten. Dies Steht im Einklang mit dem Ziel, unnétige
Tierversuche zu vermeiden.

e Internationale Uberpriifungen: Die inhdrenten Eigenschaften von Stoffen, die
Teil internationaler Programme (z. B. des ICCA/OECD HPV-
Chemikalienprogramms) waren, sind bereits Uberprift. Deshalb sind auch die
SchllUsselstudien bereits in ebensolcher Weise ausgewahlt. Diese MaBnahme
kann gegebenenfalls berlcksichtigt werden, indem alle relevanten Endpunkte
erfasst werden und ein Korrekturfaktor angewendet wird.

Anmerkung: Bei einer Verringerung des zugewiesenen Wertes einer Studie sollte man
sich darauf einigen, dass diese als prozentuale Verringerung des urspriinglichen Werts
vorgenommen wird. Dann erfolgt die Zuweisung des Studienwerts nach den ublichen
Verfahren (wie oben beschrieben).

5.4. Kostenzuweisung und Kostenerstattung

Die Kostenzuweisung sollte sich auf den Wert der Studien in Bezug auf alle Endpunkte
stitzen, fir die gemaB REACH Informationen bendtigt werden.

Anmerkung: KostenzuweisungsmaBnahmen sind nicht angemessen fir Daten, die aus
Berichten stammen, welche nicht mehr Gegenstand einer Kostenerstattung filr
Registrierungszwecke sind (siehe Abschnitt 3.1.4.1) und deren Verwendung nicht zu
zusatzlichen Aufwendungen fiihrt. Wenn die Verwendung dieser Daten allerdings die
Ausarbeitung einer wissenschaftlichen Begriindung (z. B. flir die Begriindung einer
Analogie oder eines ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes) oder die Erstellung von
qualifizierten oder einfachen Studienzusammenfassungen erfordert, kénnen die
Kosten flir die Ausarbeitung der entsprechenden Begriindung oder die Kosten fir die
Erstellung der qualifizierten oder einfachen Studienzusammenfassung moglicherweise
einer Kostenzuweisung unterliegen.

Die Mitregistranten desselben Stoffes sind daflir verantwortlich, dass alle
Kostenzuweisungs- und Kostenerstattungsmechanismen (d. h. das
Kostenteilungsmodell) so ausgewahlt werden, dass diese gerecht, transparent und
nicht diskriminierend sind und die Bestimmungen der Durchfiihrungsverordnung
2016/9 in dieser Hinsicht berlcksichtigen. Folgende Mechanismen sind mdglich (wobei
diese Liste nicht vollstandig ist):

e Gleichberechtigte gemeinsame Nutzung von Daten basierend auf der Anzahl der
beteiligten Parteien innerhalb eines Mengenbereichs (d. h. Registranten, die
dieselben Informationsanforderungen haben); im Rahmen einer gleichmaBigen
Teilung der entstandenen Kosten kdénnten sich die Parteien prinzipiell auf eine
Miteigentimerschaft an den Daten einigen (dies unterliegt jedoch nach wie vor
der vertraglichen Gestaltungsfreiheit der Parteien);

e Gemeinsame Nutzung von Daten basierend auf der Anzahl der beteiligten
Parteien innerhalb eines Mengenbereichs, jedoch unter Berlicksichtigung der
Tatsache, dass das Eigentum lediglich bei gewissen Registranten verbleibt; diese
Art der Kostenteilung ist typisch flir Zugangsbescheinigungen (Recht auf
Bezugnahme);
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¢ Gemeinsame Nutzung von Daten unter Registranten basierend auf dem
Produktions- oder Verkaufsvolumen oder auf anderen Faktoren (dies unterliegt
den Wettbewerbsregeln und CBI, siehe auch Abschnitte 7 und 8); ein derartiges
Modell kann in manchen Fallen im Vergleich zu anderen als gerechter angesehen
werden, z. B. in Situationen, in denen Parteien sehr unterschiedliche
Herstellungs- oder Einfuhrvolumina verarbeiten;

e Alternative Mechanismen, wobei Teile der vorstehenden Modelle anders
eingesetzt werden.

Die Aspekte der Gerechtigkeit und der Nichtdiskriminierung bei der Kostenteilung sind
ganzheitlich zu betrachten. Es gibt Situationen, in denen die strenge Anwendung der
Kostenteilung gemaB Mengenbereich und Informationsanforderungen im Hinblick auf
die Gerechtigkeit moéglicherweise nicht die angemessenste Option darstellt. Die
Zuweisung der Geblhren fir Studien kdénnte zum Beispiel als unausgeglichen
angesehen werden, wenn Parteien sehr unterschiedliche Volumina herstellen oder
einfihren. Dies wiirde im Allgemeinen auf den héheren Mengenbereich (iber 1 000
Tonnen) zutreffen, bei dem Registranten unter Umstdnden Volumina verarbeiten, die
1 000 Tonnen pro Jahr deutlich Ubersteigen und bei dem die Auswirkungen der
Registrierungskosten auf den Preis pro kg des Stoffes wesentlich geringer waren als
bei niedrigeren Mengenbereichen.

Die Anwendung eines Volumenfaktors kann auch fir niedrigere Mengenbereiche in
Erwdgung gezogen werden. In diesem Fall wirde eine Gewichtung gegen weitere
Mengenbereiche zugewiesen, wodurch sich die Anzahl der Anteile, Uber die eine
Geblihr zugewiesen wird, effektiv erhéht. Fir Betreiber mehrerer Produktionsstellen
lassen sich die Mengenbereiche unter Umstdnden vereinigen, sodass der
entsprechende Bereichsfaktor zugewiesen werden kann. Weil man zu diesem Zweck
die Population der relevanten Volumenbereiche kennen muss, sollte man dabei
besonders darauf achten, alle Wettbewerbs- oder Vertraulichkeitsbelange zu
berlicksichtigen, die sich méglicherweise aus der Anwendung von Mengenbereichen
mit relativ schmalen Volumenspannen ergeben, durch die sich einzelne Volumina
schatzen oder feststellen lassen. Weitere Einzelheiten hierzu sind den Abschnitten 7
und 8 dieser Leitlinien zu entnehmen.

In Anhang B des Berichts der Europadischen Kommission ,Monitoring the Impacts of
REACH on Innovation, Competitiveness and SMEs" (Uberwachung der Auswirkungen
von REACH auf Innovation, Wettbewerbsfahigkeit und KMU) sind Uberlegungen zu den
Auswirkungen des Kostenteilungsmodells auf den Preis pro kg des Stoffes sowie
Erwdagungen zur Gerechtigkeit eines Modells auf der Grundlage von Volumenfaktoren
enthalten. Der Bericht kann abgerufen werden unter:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

Die Registranten kénnen ein Analogiekonzept einsetzen, um mehrere Stoffe zu
registrieren, die aufgrund ihrer strukturellen Ahnlichkeit als Gruppe bzw. ,Kategorie®
von Stoffen angesehen werden (siehe Anhang XI der REACH-Verordnung,
Abschnitt 1.5). In diesem Fall muss sich ein nachfolgender Registrant unter
Umstanden an den Kosten flir Daten beteiligen, die fir (einen) Referenzstoff(e) in
dieser Gruppe oder ,Kategorie™ entwickelt wurden, wenn diese begriindet und fiir die
Registrierung seines eigenen Stoffes relevant sind. Am haufigsten tritt der Fall auf,
dass Datenlicken flr einen bestimmten Stoff mit Informationen geschlossen werden,
die aus Versuchen an einem anderen, ahnlichen Stoff stammen.

Ein komplizierteres Szenario bietet sich, wenn eine Registrierung einer Gruppe bzw.
.Kategorie™ von Stoffen beispielsweise 10 Stoffe abdeckt und ein potenzieller
Registrant nur 1 Stoff aus dieser Gruppe bzw. ,Kategorie® herstellt oder einflihrt.
Wenn der potenzielle Registrant das Analogiekonzept heranzieht, um Datenliicken flr
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seinen Stoff zu schlieBen, also Versuche oder Studien einsetzt, die an (einem)
Referenzstoff(en) in der Gruppe bzw. ,Kategorie™ durchgefiihrt wurden, sind die flr
die Gewinnung dieser Informationen entstandenen Kosten mit allen anderen
Registranten der unterschiedlichen Stoffe in der Gruppe bzw. ,Kategorie®, die von
denselben Daten ebenfalls profitieren, zu teilen.

Anmerkung: Wenn der Eigentiimer der Studie gleichzeitig ein Mitregistrant fur den
Stoff ist, muss er sich selbst in die Berechnung des Kostenanteils einbeziehen, der von
jedem Mitregistranten zu entrichten ist, welcher die Studie bendtigt.

5.4.1. Gemeinsame Nutzung aller gemeinsam
eingereichten Daten

Mitregistranten steht es frei, den Kostenerstattungsmechanismus flir die Daten zu
wahlen, der ihnen am zweckdienlichsten erscheint, solange der vereinbarte
Mechanismus gerecht, transparent und nicht diskriminierend ist.

Einige der friher verwendeten Modelle werden im Folgenden erlautert und kénnen fir
die Teilung der Kosten unter den Teilnehmern in Betracht gezogen werden. Dabei
handelt es sich jedoch lediglich um Modelle. Zu jedem Modell wird ein Beispiel bzw.
werden Beispiele bereitgestellt, anhand derer sie sich besser verstehen lassen.

1. Modelle mit einer in Abhangigkeit von der Studienqualitidt gewichteten
Kostenerstattung fiir Daten

Diese Kostenerstattungsmechanismen fiir die Daten werden durch die Beispiele in
Abschnitt 5.5 verdeutlicht. Die Modelle grinden auf dem Prinzip, dass eine
Kostenerstattung von denjenigen, die nichts zu einem gegebenen Endpunkt beitragen,
nur fir die beste verfligbare Studie (d. h. flir eine Studie pro Endpunkt) zu leisten ist.

Gibt es mehr als einen Dateneigentiimer, lassen sich die folgenden Schritte anwenden,
um zu einer angemessenen Kostenzuweisung zu gelangen. Zur Veranschaulichung
werden zuerst die Klimisch-Bewertungen ermittelt und angewendet.

Fall (i): Es sind nur Klimisch-1-Studien verfiigbar.

Wenn er einen Bericht der Kategorie (1) (,zuverldssig ohne Einschrankungen™)
beisteuert, gilt der Anteil des Beitragenden/Dateneigentiimers flir den relevanten
Endpunkt als bezahlt. Dies gilt auch flir alle anderen Parteien, die Berichte derselben
Qualitat beitragen. Die Kostenzuweisung flir diesen Endpunkt wird dann allein von den
verbleibenden (nicht beitragenden) potenziellen Registranten getragen.

Wenn Berichte einer Reihe potenzieller Registranten gemeinsam gehoéren, hatte jeder
von ihnen unter dem Gesichtspunkt der Kostenteilung seine Pflicht flir diesen Endpunkt
erfullt.

Fall (ii): Es sind Klimisch-1- und Klimisch-2- Studien verfiigbar.

Stehen Berichte aus den Kategorien (1) und (2) (,zuverlassig mit Einschréankungen™)
fir denselben Endpunkt zur Verfligung, dann wird der Bericht mit der héheren
Bewertung flir die Zwecke der Kostenzuweisung als Schlisselstudie verwendet.
Eigentimer von Daten, die einen Bericht mit niedrigerer Bewertung zur Verfligung
stellen, missen einen Beitrag je nach der Differenz zwischen dem Wert ihrer Studie
und demjenigen der ausgewahlten Schllsselstudie leisten. Andere (nicht beitragende)
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potenzielle Registranten tragen Kosten auf der Grundlage des Wertes der
Schlusselstudie.

Wenn Berichte der Kategorie (1) einer Reihe von Beitragenden gemeinsam gehoéren,
hatte jeder von ihnen unter dem Gesichtspunkt der Kostenteilung seine Pflicht flr
diesen Endpunkt erfillt. Von Eigentiimern einer Studie der Kategorie (2) wirden dann
wie angegeben Beitrage anfallen.

Fall (iii): Es sind nur Klimisch-2 Studien verfiigbar.

Wenn kein Bericht der Kategorie (1) existiert und nur ein (oder mehrere) Bericht(e)
der Kategorie (2) verfigbar ist/sind, dann wird der Bericht mit dem hdchsten
zugewiesenen Wert flir die Zwecke der Kostenzuweisung als Schllsselstudie
ausgewahlt. Beitragende potenzielle Registranten zahlen je nach der Differenz zu den
Kosten der Schlisselstudie (wie oben), wohingegen die anderen potenziellen
Registranten Kosten auf der Grundlage des Wertes der Schlisselstudie zu zahlen
hatten.

Kostenerstattung

Die gesamte flir eine Zuweisung verfligbare Kostenerstattung fir jeden Endpunkt wird
berechnet, indem man die Beitrage addiert, die fir jeden potenziellen Registranten
gemaB den beschriebenen Richtlinien ermittelt wurden.

Die Kostenerstattung wird dann auf die Parteien, die Berichte beitragen, aufgeteilt,
und zwar in Abhangigkeit von dem Wert der Studien, die von ihnen fir jeden der
abgedeckten Endpunkte bereitgestellt werden.

2. Direkte Kostenerstattung fiir Daten

Als Alternative zu dem oben genannten Ansatz kénnen auch andere, direktere
Kostenzuweisungsmechanismen eingesetzt werden. Eine Voraussetzung ist jedoch in
jedem Fall, dass klare Regeln flir den Schritt der finanziellen Bewertung der Studie
aufgestellt werden, damit ein Verteilungsmechanismus angewendet werden kann.
Dieses Modell nimmt Dateninhaber, die ihre Registrierungsanforderungen erfillen
kdénnen, von dem Kostenteilungsmechanismus aus, sodass die Kosten nur zwischen
dem Inhaber der Schllsselstudie und solchen Registranten geteilt werden, die keine
ausreichenden Daten besitzen. Stehen die Studienkosten fest, lassen sich die
folgenden Zuweisungsoptionen in Erwagung ziehen:

Fall (i): Bei der Kostenerstattung werden mehrere Studien beriicksichtigt

Manchmal wird mehr als eine Schlisselstudie bendtigt, um bestimmte
Datenanforderungen zu erfiillen. Deshalb lasst sich ein Mechanismus in Erwagung
ziehen, der die Teilung der Kosten fiir mehr als eine Schlisselstudie abdeckt. Dabei
werden mehrere Studien fiir einen gegebenen Endpunkt zur Berechnung eines
Endpunktgesamtwertes verwendet. Dieser Gesamtwert ist zur Festlegung der Beitrage
der Teilnehmer einzusetzen. Fir jeden potenziellen Registranten ist dann eine
Anpassung der Kosten je nach dem Wert der von ihm zur Verfligung gestellten Studien
in Bezug auf den erforderlichen Beitrag jedes Teilnehmers vorzunehmen.

Dieser Weg hat den Vorteil, dass der volle Wert der verfligbaren Studien einflieBt.
Damit man jedoch die Situation vermeidet, dass die Anzahl der bestehenden Berichte
die Anzahl der potenziellen Registranten bei dem Prozess der gemeinsamen Nutzung
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von Daten Ubersteigt, erhalten Dateneigentiimer in der Regel keine Kostenerstattung
fliir mehr als eine Studie pro Endpunkt.

Hinweis: Bei diesem Modell zahlen potenzielle Registranten, die nichts beitragen, flr
mehr als eine Studie pro Endpunkt.

Fall (ii): Fall (ii): Kostenerstattung nur fiir die Schliisselstudie

Eine Kostenerstattung steht in Bezug zu der Schlisselstudie, die flir einen Endpunkt
ausgewahlt wurde. Andere Dateneigentimer flr diesen Endpunkt wirden von dem
Kostenerstattungsverfahren ausgenommen, und nur potenzielle Registranten, denen
keine Daten gehdren, missen gegeniber dem Inhaber der Schllisselstudie einen
finanziellen Beitrag leisten.

Die Einigung Uber die Auswahl der Schllisselstudie ist fir diesen Mechanismus
entscheidend. Daher kann es schwierig sein, sich zu einigen, wenn eine Reihe von
vergleichbaren Studien zur Verfiigung steht. Wenn nétig, kann aber auch mehr als
eine Schlisselstudie bestimmt werden. Dies sollte jedoch nicht dazu flihren, dass ein
potenzieller Registrant, dem keine Daten gehdren, einen unverhaltnismaBigen hohen
Beitrag zur Kostenteilung leistet.

5.4.2. Gemeinsame Nutzung von Daten im
Zusammenhang mit einem Ausscheren aus der
gemeinsamen Einreichung

Der Mechanismus zum Ausscheren aus der gemeinsamen Einreichung kann nur in
Fallen genutzt werden, in denen Unternehmen triftige Grinde haben, auf der
Grundlage von Artikel 11 Absatz 3 oder Artikel 19 Absatz 2 der REACH-Verordnung
von einem Teil oder der Gesamtheit der gemeinsam eingereichten Daten auszuscheren
(ausfiuhrliche Informationen finden Sie in den Leitlinien zur Registrierung, Abschnitt
4.3.3, Méglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen Einreichung).

Wenn ein potenzieller Registrant eine Studie benétigt und diese im Rahmen eines Opt-
out-Dossiers einzureichen beabsichtigt, gelten die in Abschnitt 2.2 beschriebenen
Grundsatze weiterhin. Die beteiligten Parteien miissen sich nach Krdften bemihen,
eine Einigung Uber die gemeinsame Nutzung der angeforderten Studie auf gerechte,
transparente und nicht diskriminierende Weise zu erzielen (siehe Abschnitt 5).

Der Wert der Studie wird unter Anwendung derselben Grundsatzen ermittelt, wie wenn
alle Daten gemeinsam eingereicht werden. Die Kosten der Studie werden mit allen
Parteien geteilt, die sie fir die Registrierung benétigen, unabhdngig davon, ob sie die
Registrierung unter Bezugnahme auf alle gemeinsam eingereichten Daten durchfiihren
oder die betreffende Studie in einem Opt-out-Dossier einreichen. Wenn kulnftige
potenzielle Registranten diese Studie ebenfalls bendtigen (entweder um die
Registrierung mit den gemeinsam eingereichten Daten oder mit einem Ausscheren
vorzunehmen), 16st dies Anpassungen im Rahmen der Kostenerstattung aus.

Nach einer Einigung Uber die Kostenteilung muss der frihere Registrant dem
potenziellen Registranten die vereinbarten Informationen zur Verfiigung stellen und
die Erlaubnis erteilen, sich auf den umfassenden Studienbericht zu beziehen.
Informationen zu den Rechten an den Daten sind Abschnitt 9 zu entnehmen.

Selbst wenn ein potenzieller Registrant keine der gemeinsam eingereichten Daten
gemeinsam nutzt (d. h. separate Einreichung aller Endpunkte), kbnnen dennoch einige
Verwaltungskosten anfallen, die mit dem federfliihrenden Registranten geteilt werden
mussen und fir die eine gerechte, transparente und nicht diskriminierende Einigung
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zu erzielen ist. Wenn sich der potenzielle Registrant nach Kraften bemiiht hat und
trotzdem keine Einigung mit dem federfiihrenden Registranten bezliglich des Zugangs
zur gemeinsamen Einreichung erzielen kann, kann er sich an die ECHA wenden, die
ihm ein Token fir den Zugang zur gemeinsamen Einreichung zur Verfiigung stellt.

GemaB der Durchfihrungsverordnung 2016/9 (Artikel 3 Absatz 3) muss der
potenzielle Registrant, der keine Versuche an Wirbeltieren gemeinsam nutzen muss,
alle friheren Registranten (z. B. per E-Mail) und die ECHA (liber die Einreichung der
IUCLID-Datei) Uber seine Entscheidung, Informationen separat einzureichen, im
Rahmen eines Ausscherens (Opt-out) informieren.

5.5. Beispiele fiir Kostenteilung

In diesem Abschnitt angeflihrte Beispiele beriicksichtigen und veranschaulichen einige
der vorstehend beschriebenen Konzepte. Sie dienen einer starker praxisbezogenen
Erlduterung und sollten NICHT als die einzige Vorgehensweise betrachtet werden.
Registranten kénnen zu dem Schluss gelangen und sich darauf einigen, dass bei der
Einigung auf den Kostenteilungsmechanismus weitere Faktoren zu berlicksichtigen
sind. Es gilt zu beachten, dass samtliche Geldwerte und Kostenfaktoren in ihrer Hohe
hypothetisch sind und NICHT als Anhaltspunkt fiir echte Werte betrachtet werden
sollten. Die Faktoren mit Einfluss auf die Kosten dienen Ilediglich
Veranschaulichungszwecken.

Beispiel 1: Finanzielle Bewertung der Studie

7 potenzielle Registranten (A, B, C, D, E, F, G) beabsichtigen, denselben Stoff zu
registrieren; Unternehmen A ist Eigentiimer eines Klimisch-1-Berichts, Unternehmen
B ist Eigentimer eines Klimisch-2-Berichts, die Unternehmen C, D, E, F und G sind
keine Eigentimer von relevanten Studien.

Das folgende Beispiel enthalt nicht

- einen Abzug wegen der Beschrdankung einer Studie ausschlieBlich fir die
Zwecke der Registrierung im Rahmen von REACH

— einen Aufschlag fir eine qualifizierte Studienzusammenfassung, die flir einen
bestimmten Bericht erstellt wurde.

a) Stoffprifung

Bericht — Klimisch 1 Bericht — Klimisch 2

Eigentimer Unternehmen A Unternehmen B

Jahr der Prifung 2001 1984

Methode OECD-Leitlinie xyz Ahnlich OECD-Leitlinie xyz

GLP Ja Nein

Analyse des Teststoffes Pharmazeutische Qualitdt | Unbekannt, wahrscheinlich > 99 %
99,9 %
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Stabilitat Ja Unbekannt, wahrscheinlich ja
Uberwachung der | Ja Ja
Konzentration
Anmerkungen Studie wurde nach den | Mehrere Angaben Zu den
OECD-, EG- und EPA- | Prifbedingungen wurden nicht
Leitlinien zur Prifung und | gemacht, z. B. Geschlecht, Alter
gemaB GLP durchgefiihrt oder Kdérpergewicht der
Versuchstiere, Haltungsbedingungen
usw. Trotzdem ist die Studie
akzeptabel, weil ihre Durchflihrung
im GroBen und Ganzen akzeptabel
ist und weil der Bericht eine
detaillierte Beschreibung der
Beobachtungen enthalt.
b) Analysen

' Bericht - Klimisch 1

Bericht — Klimisch 2

Teststoff

Stabilitat

Methode
Entwicklung
Bereitstellung
Arbeitstage
Satz pro Tag
Analysekosten

Anzahl der Analysen

Norm

Standard

Uberwachung der Konzentration

Literatur

Keine

10

600 €

100 € pro Analyse
60

Norm

Standard

Literatur

Keine

8
600 €
100 € pro Analyse

50

Bestimmung

Art der Ausgabe/des Aufschlags/des

Abzugs

Vorlaufiger Versuch
Bestimmung
Konzentration

(Bereichsfindung)

enwartigen Wertes des Berichts

Bericht 1

zur | 35 000 €

der

Bericht 2

35000 €
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Art der Ausgabe/des Aufschlags/des
Abzugs

Versuch
Standardprotokoll

geman

Ohne GLP

Weitere Mangel

Finanzielle Nettobewertung der
Prifdaten zum Stoff

Entwicklung von
Analyseverfahren/-methoden

Bereitstellung von
Analyseverfahren/-methoden
(10 bzw. 8 Arbeitstage zu
600 €)

Analyse des Teststoffes
Stabilitat
Konzentrationsiiberwachung

(60 bzw. 50 Analysen zu je
100 €)

Analysekosten

Gesamtkosten fur Experimente
Verwaltungskosten>*
Risikopramie

(10 %  der
Experimente>?)

Kosten far

Aufschldge insgesamt

Endgliltige finanzielle Bewertung
des aktuellen Berichts

Bericht 1

100 000 €

6 000 €

1000 €
500 €

6 000 €

10 000 €

14 850 €

135 000 €

13 500 €

148 500 €

24 850 €

173 350 €

Bericht 2

100 000 €

-15 000 €

-5000 €

4 800 €

5000 €

10 000 €

12 480 €

115000 €

9 800 €

124 800 €

22 480 €

147 280 €

Die Kostenzuweisung flir jedes Unternehmen wird in Beispiel 3b (unten) beschrieben.

54 Der Wert von 10 000 € (und 15 000 € in Beispiel 2) fur Verwaltungskosten wird hier nur als Beispiel
angefiihrt. GemaB der Durchfliihrungsverordnung 2016/9 miissen die Verwaltungskosten aufgeschliisselt
und den tatsdchlich angefallenen Kosten gegeniibergestellt werden.

55 Siehe Abschnitt 5.3.3.
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Beispiel 2: Finanzielle Bewertung der Studie

7 potenzielle Registranten (A, B, C, D, E, F und G) erstellen eine gemeinsame
Einreichung flr denselben Stoff. Unternehmen A ist Eigentimer eines Berichts
(konform mit OECD-Leitlinien), Unternehmen B ist Eigentimer eines nicht mit den
OECD-Leitlinien konformen Berichts, und die Unternehmen C, D, E, F und G sind keine
Eigentimer von relevanten Studien.

Das Beispiel spiegelt weder einen Abzug wider, weil eine Studie ausschlieBlich flir die
Zwecke einer Registrierung im Rahmen von REACH eingesetzt wird, noch einen
Aufschlag fur eine qualifizierte Studienzusammenfassung, die flr einen gegebenen
Bericht erstellt wird.

a) Stoffprifung

Bericht 1 Bericht 2

Eigentimer Unternehmen A Unternehmen B

Jahr der Prifung 2001 1984

Methode OECD-Leitlinie xyz Ahnlich OECD-Leitlinie xyz

GLP Ja Nein

Analyse des Teststoffes | Pharmazeutische Qualitdt | Unbekannt, wahrscheinlich > 99
99,9 % %

Stabilitat Ja Unbekannt, zuverldssig ja

Uberwachung der | Ja
Konzentration

Anmerkungen

Studie wurde nach den
OECD-Leitlinien
Prifung und gemaB GLP
durchgefihrt

Ja

Einige  Einzelheiten zu den
Versuchsbedingungen sind nicht
genannt. Die Studie ist aber
akzeptabel, weil ihre Durchfihrung
im GroBen und Ganzen akzeptabel
ist und weil der Bericht eine
detaillierte Beschreibung der
Beobachtungen enthalt.

b) Analysen

Bericht 1 ' Bericht 2

Stabilitat Standard Standard
Uberwachung der Konzentration
Methode Literatur Literatur
Entwicklung keine keine
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Bereitstellung
Arbeitstage 0 0
Satz pro Tag 600 € 600 €
Analysekosten 100 € pro Analyse 100 € pro Analyse
Anzahl der Analysen 0 0
C) Bestimmung des gegenwartigen Wertes des Berichts
Art der Ausgabe/des Aufschlags/des Abzugs Bericht 1 Bericht 2
Vorlaufiger Versuch zur | 0 0
Bestimmung der Konzentration
(Bereichsfindung)
Versuch gemaB Standardprotokoll | 11 000 € 11 000 €
Ohne GLP 0 -1100 €
Weitere Mangel 0 -1 000 €
Finanzielle Nettobewertung der 11 000 € 8 800 €

Prifdaten zum Stoff

Entwicklung von | 0 0
Analyseverfahren/-methoden

Bereitstellung von | O 0
Analyseverfahren/-methoden (0
Arbeitstage zu 600 €)

Analyse des Teststoffes 500 € 0
Stabilitat 100 € 0
Konzentrationsiiberwachung 0 0

(0 Analysen zu je 100 €)

Analysekosten 600 € 0

Finanzielle Nettobewertung der Kosten 11 600 € 8 800 €
fir Experimente

Verwaltungskosten®® 3000 € 3000 €

56 Siehe vorstehende FuBnote 38.



104 Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 4.1 - Dezember 2023

Art der Ausgabe/des Aufschlags/des Abzugs Bericht 1 Bericht 2
Risikopramie>’ 0 0
k. A.
Aufschlage insgesamt 3000 € 3000 €
Endgiiltige finanzielle Bewertung des 14 600 € 11.800 €
aktuellen Berichts

Beispiel 3a: Studienkostenzuweisung - individuelle Studien

Sieben potenzielle Registranten erstellen eine gemeinsame Einreichung fiir denselben
Stoff. Es ist nur eine Studie verfigbar (Klimisch 1, Eigentum von Unternehmen A), die
als die Schlisselstudie angegeben ist. GemaB den in den vorstehenden Beispielen
veranschaulichten Grundsatzen wurde laut Berechnungen ein Wert von 210 000 €
errechnet.

Wert der Schliisselstudie 210 000 €
Anteil pro Unternehmen (210 000 € / 7) 30 000 €
Zahlung von Unternehmen A (Eigentiimer des Berichts) 0€
Zahlung von den anderen Unternehmen: 6 x 30 000 180 000 €

Kostenentschadigung

Gesamtbetrag der zugewiesenen 180 000 €

Beitrage

Entschadigung fir Unternehmen A, das | 180 000 €
Eigentimer des Studienberichts ist: 30 000
€x6

Entschadigung flr andere Unternehmen | 0 €
(Eigentimer von keinerlei Studien)

Der finanzielle Ausgleich (Kostenzuweisung — Kostenentschadigung) flhrt zu folgender
Situation:

Unternehmen A erhalt 180 000 €
Unternehmen B, C, D, E, F und G zahlen jeweils 30 000 €.

Letztlich leistet Unternehmen A also auch einen ,Beitrag™ von 30 000 €, da es einen
Bericht im Wert von 210 000 € bereitstellt, jedoch nur eine Entschadigung von

57 Siehe FuBnote 39.
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180 000 € erhalt. Die Kostenteilung kann daher als Beispiel fiir eine gerechte Methode
zur Kostenteilung angesehen werden.

Beispiel 3b: Studienkostenzuweisung - individuelle Studien

Sieben potenzielle Registranten erstellen eine gemeinsame Einreichung fiir denselben
Stoff. Unternehmen A ist Eigentimer eines Klimisch-1-Berichts (Bericht 1), und
Unternehmen ist Eigentiimer eines Klimisch-2-Berichts (Bericht 2). Bericht 1 wird als
einzige Schlisselstudie ausgewahlt. Die Unternehmen einigen sich darauf, dass gemaB
der Beschreibung in den Leitlinien nur eine Entschadigung fir die Schlisselstudie
erfolgt. Die anderen Unternehmen leisten ihren Beitrag ausschlieBlich auf der
Grundlage dieser Schllisselstudie. Es wurde jedoch dariiber hinaus von allen sieben
Unternehmen vereinbart, dass auch Bericht 2 in das Dossier aufgenommen wird.

GemaB den in den vorstehenden Beispielen veranschaulichten Grundsatzen wurde fir
Bericht 1 ein Wert von 210 000 € berechnet, und fir Bericht 2 wurde ein Wert von
140 000 € berechnet.

Vorlaufige Berechnungen ‘

Wert der Schlisselstudie 210 000 €
Anteil pro Unternehmen (210 000 € / 7) 30 000 €
Zahlung von Unternehmen A (Eigentimer von Bericht 1) 0€

Zahlung von Unternehmen B (Eigentlimer von Bericht 2)%8: 30 000 | 10 000 €
x (210 000 - 140 000) / 210 000

Zahlung von den anderen Unternehmen: 5 x 30 000 150 000 €

Die Reduzierung der von Unternehmen B zu zahlenden Summe muss gleichmaBig auf
alle sieben Unternehmen umverteilt werden, da diese Reduzierung anderenfalls nur
von Unternehmen A getragen werden miusste.

Anpassungen ‘

Reduzierung der von Unternehmen B zu zahlenden Summe (30 000 | 20 000 €
€ -10 000 €)

Zusatzlicher Anteil pro Unternehmen (20 000 € / 7) 2 857 €
Zahlung von Unternehmen A (Eigentimer von Bericht 1) 0€

Zahlung (nach Anpassung) von Unternehmen B (Eigentimer von | 12 857 €
Bericht 2): 10 000 € + 2 857 €

58 Es gilt zu beachten, dass die Reduzierung (im angefiihrten Beispiel) des Beitrags von Teilnehmer B um
einen Faktor, der dem Bruchteil entspricht, welcher sich aus der Differenz der Werte zwischen Bericht 2 und
Bericht 1 geteilt durch den Wert von Bericht 1 ergibt, lediglich ein Beispiel fliir die vereinbarte
Vorgehensweise darstellt - es handelt sich hierbei nicht um die einzige Mdglichkeit.
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Zahlung (nach Anpassung) von den anderen Unternehmen: 30 000 | 32 857 €
€+ 2857 €

Kostenentschadigung

Entschadigung fiir Unternehmen A, das Eigentiimer des Schliisselstudienberichts 1 ist 177 142 €

(32857 €x5 + 12 857 €)

(=210 000 € - 30 000 € - 2 857 €)

Der finanzielle Ausgleich (Kostenzuweisung - Kostenentschadigung) fihrt zu folgender
Situation:

Unternehmen A erhalt 177 142 €
Unternehmen B zahlt 12 857 € an Unternehmen A
Die Unternehmen C, D, E, F, G zahlen jeweils 32 857 € an Unternehmen A.

Letztlich leistet Unternehmen also auch einen ,Beitrag™ von 32 858 €, da es einen
Bericht im Wert von 210 000 € bereitstellt, jedoch nur eine Entschadigung von
177 142 € erhalt. Die Kostenteilung kann daher als Beispiel fiir eine gerechte Methode
zur Kostenteilung angesehen werden.

Beispiel 4: Studienkostenzuweisung - individuelle Studien

Sieben potenzielle Registranten erstellen eine gemeinsame Einreichung fiir denselben
Stoff. Es sind zwei Klimisch-1- und zwei Klimisch-2-Studien verfiigbar, sowie eine nicht
beurteilte Studie.

Unternehmen A ist Eigentimer einer Klimisch-1-Studie (Bericht 1); der Wert des
Berichts wurde auf 240 000 € festgesetzt.

Unternehmen B ist Eigentimer einer Klimisch-1-Studie (Bericht 2); der Wert des
Berichts wurde auf 200 000 € festgesetzt.

Unternehmen C ist Eigentimer einer Klimisch-2-Studie (Bericht 3); der Wert des
Berichts wurde auf 160 000 € festgesetzt.

Unternehmen D ist Eigentiimer einer Klimisch-2-Studie (Bericht 4); der Wert des
Berichts wurde auf 150 000 € festgesetzt..

Unternehmen E ist Eigentliimer einer Studie, deren Qualitat nicht geprift wurde.
Die Unternehmen F und G sind keine Eigentiimer von relevanten Studien.

Die Unternehmen einigen sich darauf, dass die Studie von Unternehmen A die
Schlisselstudie ist und, gemaB der Beschreibung in den Leitlinien (siehe 5.4.1, Fall
(i)+(ii) in Kombination), nur eine Entschadigung flr die Schlisselstudie erfolgt. Man
einigt sich darauf, dass Unternehmen B keinen finanziellen Beitrag zu leisten hat, da
es Eigentimer eines Berichts von gleicher Qualitat ist. Daher basiert die nachstehende
vorlaufige Berechnung auf Beitrdgen in jeweils gleicher Hohe von sechs (anstatt
sieben) Unternehmen, d. h. einschlieBlich Unternehmen A, aber ausgenommen
Unternehmen B. Die anderen Unternehmen leisten ihren Beitrag ausschlieBlich auf der
Grundlage der Schlisselstudie. Unternehmen, die Eigentimer von Daten mit
geringerer Qualitat sind, leisten einen Beitrag gemal dem jeweiligen Wertunterschied.
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Vorlaufige Berechnungen ‘

Wert der Schlisselstudie 240 000 €
Anteil pro Unternehmen (240 000 € / 6) 40 000 €

Zahlung von Unternehmen A (Eigentimer von Bericht 1; |0€
Schlisselstudie)

Zahlung von Unternehmen B (Eigentiimer von Bericht 2, der nicht | 0 €
die Schlisselstudie ist, aber als Klimisch 1 bewertet wurde):

Zahlung von Unternehmen C (Eigentimer von Bericht 3, Klimisch- | 13 333 €
2-Studie), 40 000 x (240 000 - 160 000) / 240 000

Zahlung von Unternehmen D (Eigentimer von Bericht 4, Klimisch- | 15 000 €
2-Studie), 40 000 x (240 000 - 150 000) / 240 000

Zahlung von Unternehmen E (Eigentimer von Bericht 5, fiir den | 40 000 €
keine Qualitatsprifung verfligbar ist)

Zahlung der Unternehmen F und G (sind keine Eigentimer von | 80 000 €
Berichten) 2 x 40 000 €

Es wird vereinbart, dass die Reduzierung der von den Unternehmen C und D zu
zahlenden Summe gleichmaBig auf die sechs Unternehmen (ausgenommen B, aber
einschlieBlich A) umverteilt werden muss, da diese anderenfalls nur von
Unternehmen A getragen werden miusste.

Reduzierung der von Unternehmen C zu | 26 667 €
zahlenden Summe (40 000 € - 13 333 €)

Reduzierung der von Unternehmen D zu | 25 000 €
zahlenden Summe (40 000 € - 15 000 €)

Zusatzliche aufzuteilende Summe (26 667 | 51 667 €
€ + 25000 €)

Zusatzlicher Anteil pro Unternehmen | 8 611 €
(51 667 €/ 6)

Zahlung von Unternehmen A (Eigentimer | 0 €
von Bericht 1)

Zahlung von Unternehmen C (Eigentimer | 21 944 €
einer Studie von geringerem Wert):
13333 € +8611¢€
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Zahlung von Unternehmen D (Eigentimer | 23 611 €
einer Studie von geringerem Wert):
15000€ + 8611 €

Zahlung von den Unternehmen E, Fund G: | Jeweils 48 611 €
Jeweils 40 000 € + 8 611 €

Kostenentschadigung

Entschadigung fir Unternehmen A, dem Bericht 1 (die | 191 388 €
Schliisselstudie) gehort

Der finanzielle Ausgleich von Kostenzuweisung und Kostenentschadigung fihrt zu
folgendem Ergebnis

Teilnehmer A erhalt 191 388 €

Teilnehmer B zahlt 0 €

Teilnehmer C zahlt 21 944 € an Teilnehmer A
Teilnehmer D zahlt 23 661 € an Teilnehmer A

Teilnehmer E, F und G zahlen jeweils 48 611 € an Teilnehmer A.

Letztlich leistet Unternehmen A also auch einen ,Beitrag™ von 48 612 € (denselben wie
die Unternehmen E, F und G), da es einen Bericht im Wert von 240 000 € bereitstellt,
jedoch nur eine Entschdadigung von 191 388 € erhdlt. Die Kostenteilung kann daher
als Beispiel fir eine gerechte Methode zur Kostenteilung angesehen werden.

Beispiel 5: Studienkostenzuweisung - individuelle Studien

Sieben potenzielle Registranten erstellen eine gemeinsame Einreichung fiir denselben
Stoff.

Unternehmen A der gemeinsamen Einreichung ist Eigentiimer einer Klimisch-2-Studie
(Bericht 1); flr den Bericht wurde ein Wert von 158 300 € berechnet.

Unternehmen B ist Eigentimer einer Klimisch-2-Studie (Bericht 2); fir den Bericht
wurde ein Wert von 145 000 € berechnet.

Unternehmen C ist Eigentiimer einer Klimisch-2-Studie (Bericht 3); flir den Bericht
wurde ein Wert von 144 000 € berechnet.

Die Ubrigen Teilnehmer D, E, F und G sind keine Eigentiimer relevanter Studien.

Die Studie von Unternehmen A wird als die Schllisselstudie festgelegt. Es wurde jedoch
hinaus von allen sieben Unternehmen vereinbart, dass auch die Berichte der
Unternehmen B und C in das Dossier aufgenommen werden.

Die Unternehmen einigen sich darauf, dass Registranten gemaB dem in den Leitlinien
dargelegten Ansatz eine Summe zahlen, die sich anhand der Differenz zu den Kosten
fur die Schllsselstudie errechnet.
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Vorliufige Berechnung |

Wert der Schlisselstudie 158 300 €

Anteil pro Teilnehmer (158 300 € / 7) 22 614 €

Zahlung von Unternehmen A (Eigentimer von Bericht 1, Klimisch 2, | 0 €
Schlisselstudie)

Zahlung von Unternehmen B (Eigentiimer von Bericht 2, Klimisch 2): | 1 900 €
22 614 x (158 300 - 145 000) / 158 300

Zahlung von Unternehmen C (Eigentimer von Bericht 3, Klimisch 2): | 2 043 €
22 614 x (158 300 - 144 000) / 158 300

Zahlung der Unternehmen D, E, F und G (sind keine Eigentimer von | 90 456 €
Berichten) 4 x 22 614 €

Es wird vereinbart, dass die Reduzierung der von den Unternehmen B und C zu
zahlende Summe umverteilt werden muss, da diese anderenfalls nur von
Unternehmen A getragen werden musste. Die Unternehmen einigen sich darauf, dass
die Anpassungen der Zahlungen gleichmaBig unter allen Unternehmen aufzuteilen
sind.

Anpassungen ’

Reduzierung der von Unternehmen B zu zahlenden Summe 20 714 €
Reduzierung der von Unternehmen C zu zahlenden Summe 20 571 €
Zusatzliche aufzuteilende Summe (20 714 € + 20 571 €) 41 285 €
Zusatzlicher Anteil pro Unternehmen (41 285 € / 7) 5897 €
Zahlung von Unternehmen A (Eigentimer von Bericht 1) 0€

Zahlung von Unternehmen B (Eigentimer einer Studie von |7 797 €
geringerem Wert): 1 900 €+ 5 897 €

Zahlung von Unternehmen C (Eigentimer einer Studie von |7 940 €
geringerem Wert): 2 043 € + 5 897 €

Zahlung von den Unternehmen D, E, F und G: Jeweils 22 614 € + | Jeweils 28 511 €
5897 €

Kostenentschadigung

Entschdadigung fiir Unternehmen A, dem Bericht 1 (die| 129 781 ¢
Schliisselstudie) gehort
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Der finanzielle Ausgleich von Kostenzuweisung und Kostenentschadigung fihrt zu
folgendem Ergebnis:

Teilnehmer A erhalt 129 781 €

Teilnehmer B erhalt 7 797 € (Klimisch 2, aber nicht die Schliisselstudie / Leitwert)
Teilnehmer C erhalt 7 940 € (Klimisch 2, aber nicht die Schlisselstudie / Leitwert)
Teilnehmer D, E, F und G zahlen jeweils 28 511 €.

Letztlich leistet Unternehmen also auch einen ,Beitrag™ von 28 519 € (fast denselben
wie die Unternehmen D, E, F und G), da es einen Bericht im Wert von 158 300 €
bereitstellt, jedoch nur eine Entschadigung von 129 781 € erhalt. Die Kostenteilung
kann daher als Beispiel fiir eine gerechte Methode zur Kostenteilung angesehen
werden.

Beispiel 6: Kostenzuweisung - Entschadigung fiir beste Studien

Manchmal wird unter Umstanden mehr als eine Schlisselstudie bendtigt, um
bestimmte Datenanforderungen zu erfillen. Dann ldsst sich ein Mechanismus
einsetzen, der die Teilung der Kosten flir mehr als eine Schliisselstudie abdeckt. (Siehe
5.4.1, Fall (i))

Finf Unternehmen stehen die folgenden Daten flr einen bestimmten Endpunkt (mit
den folgenden finanziellen Bewertungen der Studien) zu Verfligung:

Unternehmen A: Klimisch-1-Studie (Bericht 1, Kosten 105 000 €) + Klimisch-2-Studie
(Bericht 2, Kosten 80 000 €)

Unternehmen B: Keine Daten
Unternehmen C: Klimisch 1 (Bericht 3, Kosten 95 000 €)

Unternehmen D: Klimisch 2 (Bericht 4, Kosten 65 000 €) + Klimisch 2 (Bericht 5,
Kosten 75 000 €)

Unternehmen E: Klimisch 2 (Bericht 6, Kosten 60 000 €)
Gesamte Anzahl der verfligbaren Studien = 6

Die Unternehmen entscheiden, dass die Berichte 1, 3, 5 und 6 als Schlisselstudien
bendtigt werden.

In diesem Fall stimmen die Unternehmen alle zu, dass den ausgewahlten Berichten
mit denselben Klimisch-Bewertungen derselbe nominelle Wert zugewiesen wird. Die
Studienwerte werden daher fir Klimisch 1 auf 100 000 € und fir Klimisch 2 auf
67 500 € festgesetzt.

Unter Verwendung dieses Datensatzes und der genannten nominellen Studienwerte:
Gesamtanzahl der verwendeten Studien (fir Berechnungszwecke) = 4

Gesamtwert dieser Studien = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 € Dann betragt
der Beitrag pro Teilnehmer 335 000 /5 = 67 000 €.

Ausgedriickt als Zahlung / Entschadigung: Teilnehmer B zahlt 67 000 € (67 000 € - 0
€)

Teilnehmer A, C, D und E (allesamt Inhaber qualifizierter Daten) erhalten jeweils
16 500 € (67 000 €/ 4)
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Beispiel 7: Finanzielle Bewertung mit Verwendungseinschrankungen

Sieben potenzielle Registranten erstellen eine gemeinsame Einreichung fiir denselben
Stoff.

Unternehmen A ist Eigentimer von Bericht 1 (Klimisch 1), fir den ein Wert von
173 350 € berechnet wurde; Unternehmen B ist Eigentimer von Bericht 2
(Klimisch 2), ftr den ein Wert von 147 280 € berechnet wurde.

Die Unternehmen C, D, E, F und G sind keine Eigentliimer relevanter Studien.

Kostenzuweisung

Teilnehmer C wird die Studie ausschlieBlich flir REACH verwenden und ersucht nur um
eine Zugangsbescheinigung. Er erhalt eine um einen Faktor von 50 % verringerte
Zuweisung (deshalb bezahlt er in einer Hohe von 50 %).

Teilnehmer D muss auf die Studie zu globalen regulatorischen Zwecken (einschlieBlich
REACH in der EU) Bezug nehmen, benétigt aber nur eine Zugangsbescheinigung. Er
erhalt eine um einen Faktor von 30 % verringerte Zuweisung (deshalb bezahlt er in
einer Héhe von 70 %)

Die anderen Teilnehmer erhalten die vollen Nutzungsrechte am umfassenden
Studienbericht.

Vorlaufige Berechnung ‘

Zahlung von Unternehmen B (Eigentiimer von Bericht2 mit dem | 3 724 €
geringerem Wert): 24 764 x (173 350 - 147 280) / 173 350

Reduzierung)

REACH-Zwecke verwenden kann, 24 764 * ((100-50)/100)

Zwecke, einschlieBlich REACH, verwenden kann, aber nur eine
Zugangsbescheinigung benétigt.
24 764 € * ((100-30)/100)

Wert der Schlisselstudie 173 350 €
Anteil pro Unternehmen (173 350 € / 7) 24 764 €
Zahlung von Unternehmen A (Eigentimer von Bericht 1) 0€

Zahlung von den Teilnehmern E, F und G: 3 x 24 764 € (voller Anteil, keine | 74 292 €

Zahlung von Teilnehmer C, der die Studie (Zugangsbescheinigung) nur fiir | 12 382 €

Zahlung von Teilnehmer D, der die Studie flir samtliche regulatorischen | 17 335 €

Die Reduzierung der von den Unternehmen B, C und D zu zahlenden Summe muss auf
alle Unternehmen umverteilt werden, da diese anderenfalls nur von Unternehmen A
getragen werden misste. Die Unternehmen haben vereinbart, dass in der Verteilung
dieser Summe auBerdem die Nutzungsbeschrankung unter Verwendung derselben
Faktoren beriicksichtigt wird.
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Anpassungen ‘

Reduzierung der von Unternehmen B zu zahlenden Summe (24 764 € | 21 040 €
-3724€)

Reduzierung der von Unternehmen C zu zahlenden Summe (24 764 € | 12 382 €
- 12 382 €)

Reduzierung der von Unternehmen D zu zahlenden Summe (24 764 € | 7 429 €
-17 335 €)

Zusatzliche aufzuteilende Summe (21 040 € + 12 382 € + 7 429 €) 40 851 €

Zusatzlicher gleicher Anteil pro Unternehmen zur Verwendung als | 5 836 €
Referenz (40 851 / 7)

Berichtigte zusatzliche Zahlung von Unternehmen C (50 % von 5836 | 2 918 €
€)

Berichtigte zusatzliche Zahlung von Unternehmen D (70 % von 5 836 | 4 085 €
€)

Zusatzliche Zahlung von den Unternehmen B, E, F, G: (40851 € - | 6770 €
(2918€ +4085€)/5)

Endgiiltige Zahlungen ]

Endglltige Zahlung von Unternehmen B: 3 724 €+ 6 770 € 10 494 €
Endglltige Zahlung von Unternehmen C: 12 382 € + 2 918 € 15300 €
Endgliltige Zahlung von Unternehmen D: 17 335 € + 4 085 € 21 420 €
Zahlung von den Unternehmen E, F und G: Jeweils 24 764 € + 6 770 € J€eweils 31534
Kostenentschadigung

Gesamtbetrag der zugewiesenen Beitrage 141 816 €

Der finanzielle Ausgleich (Kostenzuweisung - Kostenentschadigung) fihrt zu folgender
Situation:

Unternehmen A erhélt 141 816 €.

Unternehmen B zahlt 10 494 €.

Unternehmen C zahlt 15 300 €.

Unternehmen D zahlt 21 420 €.

Unternehmen E, F und G zahlen jeweils 31 534 €.
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Letztlich leistet Unternehmen A also auch einen ,Beitrag" von 31 534 € (denselben wie
die Unternehmen E, F und G), da es einen Bericht im Wert von 173 350 € bereitstellt,
jedoch nur eine Entschadigung von 141 816 € erhalt. Die Kostenteilung kann daher
als Beispiel fir eine gerechte Methode zur Kostenteilung angesehen werden.

Beispiel 8: Kostenzuweisung fiir ein Registrierungsdossier - Verwendung
verschiedener Mengenbereiche als Kriterien

Eine gerechte Kostenteilung lasst sich anhand der Mengenbereiche gestalten, da die
Informationsanforderungen im Rahmen von REACH mit den Mengenbereichen
verknipft sind. Diese sind daher der Hauptfaktor im Hinblick auf die Kostenteilung.
Die Kosten flr Daten, die eine Gruppe von Registranten benétigt, die unter einen
bestimmten Mengenbereich fallen, variieren. In der Regel hdangen sie mit den Kosten
fur Daten zusammen, die der Registrant erwerben oder fiir die er eine Lizenz erwerben
muss, damit er sein Dossier einreichen kann.

Da die Festlegung einer Standardquote zwischen den verschiedenen Mengenbereichen
schwierig ist, lassen sich verschiedene Ansatze verwenden.

Fir Stoff X haben 10 Teilnehmer Interesse an der Registrierung des Stoffes
angemeldet. Funf davon im Mengenbereich > 1 000 Tonnen pro Jahr, drei im
Mengenbereich 100 bis 1 000 Tonnen pro Jahr und zwei im Mengenbereich 1 bis
100 Tonnen pro Jahr.

Die gesamten Kosten fiir die Daten in dem Dossier betragen 1 420 000 €, und die
~Verwaltungskosten™ (Erstellung des Dossiers und Prifung durch einen Dritten)
belaufen sich auf 10 000 €. Dies fihrt zu gesamten Kosten von: 1 430 000 €.

Der federfihrende Registrant schldagt folgende Preise fir die Zugangsbescheinigung
(LoA) vor:

Mengenbereich Kosten fiir Zu- Verwaltungs- Gesamt-preis
gang zu Daten | kosten (€)5° LoA (€)
(€)
> 1000 t/] 250 000 1 300 251 300
100-1000 t/] 50 000 800 50 800
1-100 Tonnen/Jahr 10 000 550 10 550

Die Preisstruktur spiegelt die Tatsache wider, dass eine Registrierung fiir einen
héheren Mengenbereich fiir die hdheren Registrierungsanforderungen verantwortlich
ist. Die Hohe der von den einzelnen Registranten zu bezahlenden Verwaltungskosten
von dem Mengenbereich abhangig, in dem die Registrierung vom jeweiligen
Registranten vorgenommen wird; dies steht im Einklang mit der Vorschrift, dass ein
Registrant sich nur an jenen Verwaltungskosten beteiligen muss, die flr seine
Registrierungsanforderungen relevant sind (Artikel 4 Absatz 1 der
Durchfihrungsverordnung 2016/9. Siehe Abschnitt 5.1 fir weitere Informationen).

5 GemaB der Anforderung, dass ein Registrant nur jene Verwaltungskosten bezahlen muss, die fir seine
Registrierung relevant sind (Artikel 4 Absatz 1 der Durchfiihrungsverordnung), ist die Hohe der von den
einzelnen Registranten zu bezahlenden Verwaltungskosten von deren jeweiligem Mengenbereich abhangig.
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Damit wird der gesamte Preis abgedeckt: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 =
1 430 000 €.

Es gilt zu beachten, dass das Verhaltnis (die Gewichtung) der Verteilung der
Verwaltungskosten zwischen den verschiedenen Mengenbereichen sich von Stoff zu
Stoff unterscheiden kann. Es muss der tatsachlichen Verteilung der Verwaltungskosten
Rechnung tragen und objektiv und begriindbar sein.

Beispiel 9: Kostenzuweisung fiir ein Registrierungsdossier und finanzieller
Ausgleich wegen neuer Mitregistranten und zusatzlicher Kosten
(Erstattungsmechanismus)

Vor der Registrierung haben 100 potenzielle Registranten Interesse an der
Registrierung des Stoffes angemeldet. Der geschatzte Gesamtpreis fur das Dossier
einschlieBlich der Verwaltungskosten betragt 1 000 000 €.

Nach einer Erhebung durch den federfiihrenden Registranten haben
30 Rechtspersonen unter den 100 potenziellen Registranten ein Interesse an einer
Registrierung im héchsten Mengenbereich bekundet.

In einem konservativen Ansatz wird davon ausgegangen, dass 20 Rechtspersonen
tatsdchlich eine Registrierung im hdéchsten Mengenbereich (> 1 000 Tonnen pro Jahr)
durchfihren werden.

Als Ansatz flr die Kostenzuweisung hat man sich darauf geeinigt, eine gleichmaBige
Teilung pro Rechtsperson pro Mengenbereich anzuwenden und folgendermaBen einen
Preis fur niedrigere Mengenbereiche festzusetzen®, wenn neue potenzielle
Registranten hinzukommen:

> 1000 t/] 100 % der Zugangsbescheinigung (LoA)
100-1 000 t/3: 50 % der LoA

10-100 t/J: 20 % der LoA

<10 t/J: 5 % der LoA

Der Preis fur die LoA wird auf 1 000 000 €/20 = 50 000 € festgesetzt.

Bis zum Jahr 2010 fihrten 20 Rechtspersonen eine Registrierung durch. Der
Gesamtbetrag, den diese Mitregistranten als Geblihren bezahlen, deckt die gesamten
Kosten flUr das Dossier ab.

Nach der ersten Registrierungsfrist, z. B. im Jahr 2012, schlieBen sich der
gemeinsamen Einreichung 2 neue Rechtspersonen an, die eine hoéchsten
Mengenbereich durchfiihren wollen: sie zahlen jeweils 50 000 €.

Dies ergibt eine Einnahme von 2 x 50 000 € = 100 000 €.

Die gemeinsam eingereichten Daten werden einer Prifung der Erflllung der
Anforderungen unterzogen. Als Ergebnis sind weitere Arbeiten notwendig (Gewinnung

80 Der Prozentsatz/Anteil der dem jeweiligen Mengenbereich zugewiesenen Kosten basiert auf objektiven
Kriterien. Zwar ist der Preis in absoluten Zahlen bis zur endgliltigen Registrierungsfrist nicht vorhersehbar,
aber der Anteil der von jedem Mitregistranten vor der endgiiltigen Erstattung zu tragenden Kosten wird auf
gerechte, transparente und nicht diskriminierende Weise ermittelt.
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zusatzlicher Daten und damit zusammenhangende Beurteilungen), deren Kosten auf
80 000 € geschatzt werden.

Vor der nachsten Registrierungsfrist im Jahr 2013 schlieBen sich der gemeinsamen
Einreichung 3 neue Rechtspersonen an, die eine Registrierung in dem Mengenbereich
100-1 000 Tonnen pro Jahr durchfihren wollen, und zahlen jeweils 25 000 €.

Dies ergibt eine Einnahme von 3 x 25 000 € = 75 000 €.

Man hatte sich urspringlich Gber einen Mechanismus geeinigt, gema dem im Jahr
2018 nach der letzten Registrierungsfrist eine Kostenerstattung erfolgt:

SALDO

Einnahmen 2010 + 1 000 000 €

Einnahmen 2012 + 100 000 €

Einnahmen 2013 + 75 000

Dossierkosten -1 000 000 €

Bewertungskosten | - 80 000 €

Saldo + 95 000 €.

Man war auBerdem Ubereingekommen, 10 000 € beiseite zu legen, um zusatzliche
Kosten decken zu kénnen, falls das Dossier nach 2018 aktualisiert werden muss.

Saldo + 95 000 €.

Aktualisierungskosten | -10 000 €

Endglltiger Saldo + 85 000 €.

Anzahl der Rechtspersonen mit einem Mengenbereich tber 1 000 Tonnen: 22. Anzahl
der Rechtspersonen im

Mengenbereich 100-1 000 Tonnen: 3. Anzahl an Erstattungseinheiten: 22 + 3/2 =
23,5

Wert der Erstattungseinheit: 85 000 €/23,5€ + 3617 €

Jede Rechtsperson im Mengenbereich Gber 1 000 t erhalt 1 Erstattungseinheit zuriick:
3617 €

Jede Rechtsperson im Mengenbereich 100-1 000 t erhdlt 1/2 Erstattungseinheit
zurlick: 1 808 €

Anmerkung: Uber die Haufigkeit der Erstattungen muss eine Einigung erzielt werden,
z. B. von (i) jedes Mal, wenn sich jemand Neues der gemeinsamen Einreichung
anschlieBt bis hin zu (ii) jedes Jahr im 1. Quartal. Es steht den Mitregistranten frei,
sich auf andere Haufigkeiten zu einigen, die ihren Anforderungen und ihrer Situation
am besten gerecht werden. In jedem Fall ist die Einbeziehung eines
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Kostenerstattungsschemas in die Vereinbarung obligatorisch, und nur durch
einstimmige Zustimmung aller Mitregistranten, einschlieBlich kinftiger
Mitregistranten, kann beschlossen werden, diese Verpflichtung nicht anzuwenden.
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6. FORMEN DER ZUSAMMENARBEIT

Es steht potenziellen Registranten frei, ihre Zusammenarbeit zu organisieren, um ihre
Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten, Einstufung und Kennzeichnung sowie
gemeinsamen Einreichung zu erflillen. Nach der formellen Einstellung der Arbeit der
SIEFs am 1. Juni 2018 wurde in der Durchfiihrungsverordnung 2019/1692 festgelegt,
dass Mitregistranten ermutigt werden, ahnliche informelle
Kommunikationsplattformen zu nutzen, damit sie ihren fortlaufenden Verpflichtungen
zur Registrierung und zur gemeinsamen Nutzung von Daten nachkommen kénnen.

6.1. Mogliche Formen der Zusammenarbeit

Es gibt mehrere mogliche Formen der Zusammenarbeit, die Unternehmen zur
Organisation ihrer Kooperation gemaB REACH nutzen kénnen. Diese Formen der
Zusammenarbeit reichen von einer lockeren Zusammenarbeit (wenn z. B. alle
Teilnehmer einer gemeinsamen Einreichung Uber IT-Hilfsmittel miteinander
kommunizieren) bis hin zu starker strukturierten bzw. bindenden Modellen (z. B.
Konsortien, die mithilfe von Vertragen gegriindet werden).

Einige Branchenverbande stellen bereits eine Plattform flr spezialisierte REACH-
Gruppen, Treuhander oder Konsortien flir Gruppen von Stoffen, die moglicherweise
verwandt oder ahnlich sind, bereit. Sie sind mdglicherweise bereit, neue Stoffe in den
Umfang Ihrer Aktivitdten aufzunehmen oder eine Méglichkeit fiir eine Ubernahme von
Daten aus Analogien zu bieten. Sie kdnnen flir Gesprache (ber eine etwaige
Ubereinstimmung der Stoffe kontaktiert werden®?,

Es wird mitunter davon gesprochen, dass ein ,Konsortium" gebildet (bzw. eine
Konsortialvereinbarung unterzeichnet) werden muss, um die gemeinsame Nutzung
von Daten und die gemeinsame Einreichung von Daten zu organisieren. Dies ist nicht
der Fall. Es besteht keine Pflicht, ein Konsortium zu bilden oder daran teilzunehmen,
wenngleich die (bzw. einige) Registranten sich in bestimmten Féllen darauf einigen
kdénnen, dass eines gebildet werden muss.

Die Verwendung einer ,Konsortialvereinbarung" oder einer anderen formellen,
schriftlichen  Kooperationsvereinbarung ist nicht rechtlich durch REACH
vorgeschrieben. Es wird empfohlen, dass sich die Parteien — unabhdngig von der Form
der Zusammenarbeit - schriftlich (dies kann beispielsweise in Form eines Vertrages,
aber auch nur per E-Mail erfolgen) lber die wichtigsten Regeln der gemeinsamen
Nutzung von Daten, Uber das Eigentum an den gemeinsam entwickelten Studien und
Uber die Kostenteilung einigen.

Selbst wenn ein Konsortium (oder eine beliebige andere Form der Zusammenarbeit)
gebildet wird, ist es nicht obligatorisch, dass alle friheren und potenziellen
Registranten desselben Stoffes daran teilnehmen. Die Registranten kdénnen sich
entschlieBen, ihre Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu erflllen, ohne
formell an einem Konsortium teilzunehmen. In jedem Fall sind Registranten
verpflichtet, eine Einigung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten zu erzielen, und
zwar unabhdngig von ihrer Teilnahme an einer bestimmten Form der Zusammenarbeit.

In manchen Féllen kdénnte eine Konsortialvereinbarung, die moglicherweise einen oder
mehrere Stoffe abdeckt, oder eine weniger formelle Kooperationsvereinbarung

61 Dje Kontaktdaten der Branchenverbande, bei denen es sich um akkreditierte Interessenvertreter-
Organisationen der ECHA handelt, stehen auf der Website der ECHA ( http://echa.europa.eu/about-
us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations) zur Verfligung.
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zwischen mehreren Registranten geschlossen werden, die aktiv an der Vorbereitung
der gemeinsamen Einreichung beteiligt sind. In diesen Fallen schlieBen die neuen
Mitglieder spezielle Vereinbarungen mit den Mitgliedern des Konsortiums ab, um ihre
Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu erfillen.

In der Praxis kann innerhalb des Konsortiums, zwischen verschiedenen Mitgliedern
oder mit externen Dateninhabern eine Vielzahl an bilateralen Vereinbarungen
geschaffen werden, um Eigentum an, Bezugnahme auf und Zugangsrechte zu Daten
zu gewahren und zu klaren. Es wird empfohlen, die gemeinsame Nutzung von Daten
zentral abzuwickeln. Es wird eine Zustimmung des Dateneigentliimers bendétigt. Bei
dieser Zustimmung kann es sich um eine spezielle Zugangsbescheinigung®? (Letter of
Access, LoA) oder eine Lizenz zur Verwendung handeln. Diese Vereinbarung ist ein
von der Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten unter den
Mitregistranten separates Dokument. Es wird empfohlen, dass eine derartige
Vereinbarung fir alle Mitregistranten gilt, einschlieBlich zukinftiger. Dies wiirde es
Mitregistranten ermdoglichen, die Daten zu nutzen, ohne den Zugang dazu individuell
verhandeln zu miussen.

6.2. Was ist ein Konsortium?

Fir die Zwecke dieses Dokuments wird der Begriff ,Konsortium™ in Bezug auf eine
starker organisierte und formellere Art der Zusammenarbeit zwischen Parteien
verwendet. Dies beinhaltet entweder eine unterzeichnete Vereinbarung oder die
Aufstellung von Regeln fir die Arbeitsweise oder den Verweis auf einen akzeptierten
Satz allgemeiner Regeln.

Es gilt zu beachten, dass ein Konsortium freiwilliger Natur ist und nicht zwangslaufig
zu einer Neugruppierung aller Mitregistranten eines Stoffes fihrt. REACH-Akteure
kénnen in jedem Stadium des REACH-Verfahrens beschlieBen, ein Konsortium zu
griinden, z. B. entweder vor der Registrierung, um das Verfahren zur Uberpriifung der
Identitédt und der Ubereinstimmung eines Stoffs im Hinblick auf eine gemeinsame
Einreichung des Dossiers zu erleichtern, oder danach.

Mitregistranten, die die Pflichten gemaB REACH erflillen missen, miissen zwangsldaufig
zusammenarbeiten. Ein Mitregistrant kann den anderen vorschlagen, durch eine
.formelle Zusammenarbeit" und die Unterzeichnung einer Konsortialvereinbarung oder
durch die Einfihrung gemeinsamer Regeln zusammenzuarbeiten. Dieser Vorschlag
bezlglich einer gewahlten Form der Zusammenarbeit kénnte von den Mitregistranten
selbst vorgenommen werden, oder indem man die Dienste und Unterstiitzung Dritter
erbittet, wie beispielsweise eines Wirtschaftsverbandes, eines Branchenverbandes,
eines Beraters, einer Anwaltskanzlei oder irgendeines anderen Dienstleisters.

Indem sie entweder die Konsortialvereinbarung unterzeichnen oder Regeln fiir die
Arbeitsweise durch eine Entscheidung in einer Besprechung akzeptieren oder sich fir
die Verwendung eines allgemeinen akzeptierten Satzes von Regeln entscheiden (was
im Folgenden samtlich als ,Vereinbarung" bezeichnet wird), fihren die Teilnehmer der
Vereinbarung de facto ,die Griindung eines Konsortiums" durch. Dazu sind keinerlei
weitere Formalitaten notwendig. Es sei angemerkt, dass bei der Grindung eines
Konsortiums durch einen Wirtschaftsverband oder eine Anwaltskanzlei dieses nicht mit
dieser Kérperschaft verwechselt werden darf und eindeutig davon abgegrenzt werden
muss.

62 Siehe Abschnitt 9.2, ,Was ist eine Zugangsbescheinigung (Letter of Access, LoA)?".
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Es kann auch gut mdglich sein, dass einige Unternehmen bereits dadurch organisiert
sind, dass sie beispielsweise eine Branchengruppe oder ein Konsortium haben, welche
die fir REACH notwendigen Arbeiten vorbereiten. In diesem Fall kénnen sie sich
entscheiden, entweder ihre Zusammenarbeit mit derselben Struktur weiterzufiihren
oder eine neue parallele Struktur zu bilden oder irgendeine andere Art der
Zusammenarbeit zu wahlen.

Einige Konsortien, die gegrindet wurden, als die SIEFS noch arbeitsfahig waren,
kénnen auch nach dem 1. Juni 2018 weiter bestehen, da sie von den Foren getrennt
zu betrachten sind.

6.3. Elemente der Zusammenarbeit, die in die MaBnahmen
eines Konsortiums aufgenommen werden konnen

Die folgenden Elemente kénnen in die MaBnahmen eines Konsortiums einbezogen wer-
den:

e Durchflihrung und/oder Dokumentation der Stoffidentitatsprifung;
e Organisation der Zusammenarbeit und somit des Konsortiums;

e Uberpriifung von Daten (bestehenden Daten, fehlenden Daten, neuen zu
entwickelnden Daten);

e Festlegung, welche Daten gemeinsam genutzt werden missen;
e Erleichterung der gemeinsamen Nutzung von Daten und Koordination;

e Finanzielle Bewertung der Daten, Datenbewertung (einschlieBlich
Identifizierung, Zugang zu Daten und Sammeln von Daten);

e Erleichterung der Anwendung von Analogien zu anderen Stoffen;

e Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen;

e Kostenteilung;
e FEigentimerschaft an Daten;

e Erstellung der Zugangsbescheinigung(en) zu Daten flir nicht am Konsortium
Beteiligte;

e Haftung,
e Einstufung und Kennzeichnung;

e Gemeinsame Nutzung von Daten nach der Registrierung, d. h. wenn aufgrund
einer regulatorischen Entscheidung neue Datenanforderungen entstehen.

6.4. Kategorien von Teilnehmern an einem Konsortium

Die folgenden Kategorien von Teilnehmern kénnen als Mitglieder eines
Konsortiums/einer Vereinbarung der Zusammenarbeit in Betracht kommen (diese
Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit):

A)  Kategorien, die sich strikt aus dem Status ,Mitregistrant® herleiten:

. ein oder mehrere Hersteller;

. Importeur(e);
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. Alleinvertreter;

B) Weitere Kategorien kénnen in Betracht gezogen werden, wie zum Beispiel::

. nachgeschaltete(r) Anwender, in anderen als den in (A) genannten Fallen;
. Dritte, die fir ein Konsortium Dienstleistungen und Unterstitzung
erbringen, wie beispielsweise Handels-/Industrieverbdnde,

Branchenverbande, Dienstleister und Anwaltskanzleien;

. Nicht-EU-Hersteller, der/die auch zur direkten Teilnahme und nicht nur
durch seinen/ihren EU-Alleinvertreter bereit ist/sind, obwohl er/sie nicht
zur direkten Registrierung berechtigt ist/sind;

. Dateninhaber, die bereit sind, Daten gemeinsam zu nutzen: z.B.
Laboratorien, Organisationen, Berater, Handels-/Industrieverbande oder
nachgeschaltete Anwender, wenn sie (ber relevante Informationen
verfligen, z. B. Studien- und Expositionsdaten.

Es kénnen unterschiedliche Kategorien der Mitgliedschaft mit den ihnen zugeordneten
unterschiedlichen Rechten und Pflichten beschlossen und in die
Konsortialvereinbarung aufgenommen werden. Beispiel:

. Vollmitglieder;
. assoziierte Mitglieder;
. Beobachter (entweder als Dritte oder nicht).

6.5. Typische Klauseln, die in eine Konsortialvereinbarung
aufgenommen werden kénnen

Die folgende Liste der Klauseln ist als Checkliste anzusehen, die keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit erhebt:

1. Allgemeine Identitat jeder Partei
Informationen Kontaktdaten

Praambel: einschlieBlich Verweis auf die REACH-Verordnung und
einer Absichtserklarung zur Erlauterung des Gesamtzwecks des
Konsortiums.

Umfang der Zusammenarbeit: der/die  Stoffe/e, zZu
welchem/welchen die Parteien zusammenarbeiten werden. Es
kdnnen auch die Kriterien enthalten sein, die fir die Ubereinkunft
Uber die Identifizierung des Stoffes/der Stoffe ausgewahlt
wurden.

Gegenstand der Vereinbarung: Liste der Elemente der
Zusammenarbeit oder Aufgaben, die die Parteien zur Bearbeitung
ausgewahlt haben.

Definitionen: allgemeiner Verweis auf die in der REACH-
Verordnung (Artikel 3) enthaltenen Definitionen und weitere
Definitionen, sofern vorhanden.

Laufzeit
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2. Mitgliedschaft

3. Gemeinsame
Nutzung von Daten

4. Organisation

5. Haushalt
Finanzen

und

6. Vertraulichkeit
und Recht
Informationen

auf

7. Haftung

Identitat eines unabhangigen Dritten: wenn die Parteien
beschlieBen, die Unterstiitzung einer Anwaltskanzlei, eines
Dienstleisters, eines Branchen- oder Wirtschaftsverbandes zur
Verwaltung ihres Konsortiums in Anspruch zu nehmen.

Kategorien der Mitgliedschaft: Definition, Rechte und Pflichten
jeder Kategorie Regeln der Mitgliedschaft: Aufnahme,
Abberufung, Entlassung von Mitgliedern;

Veranderungen der Mitgliedschaft: spater Eintritt / vorzeitiger
Weggang

Regeln zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zukiinftigen
Studien / Regeln zur Kostenteilung

Kriterien flur die finanzielle Bewertung von Studien/Prifberichten
Kriterien flir die Kostenteilung und Erstattungsmechanismen
Eigentimerschaft an Daten

Zugangsbescheinigung

Ausschisse: (Mitgliedschaft,
Beschlussfahigkeit, Abstimmung ...)

Arbeitssprache
Rolle der federfihrenden Registranten, falls vorhanden;
Rolle von unabhangigen Dritten, falls vorhanden

Teilnahme, Arbeitsregeln,

Haushalt

Umlage - nach der Registrierung (weitere Teilnehmer der
gemeinsamen Einreichung)

Haushaltsjahr
Abrechnung und Bezahlung, Kostenerstattung
Steuern und andere Kosten

Vertraulichkeitsklausel
Wer ist berechtigt, auf Informationen zuzugreifen?

Gibt es MaBnahmen bezliglich des Austauschs vertraulicher und
sensibler Informationen?

Sanktionen in Fall einer Vertragsverletzung

Bevor und nachdem die Verpflichtungen im Rahmen von REACH
erflllt sind

121
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8. Verschiedenes Geltendes Recht

Beilegung von Rechtsstreitigkeiten / Schlichtung oder
Bestimmung des Gerichtsstands
Anderungen der Vereinbarung

Aufldsung




Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 4.1 - Dezember 2023

123

7. GEMEINSAME NUTZUNG VON INFORMATIONEN
NACH WETTBEWERBSREGELN

7.1. Fur Tatigkeiten geman REACH geltendes
Wettbewerbsrecht

In der REACH-Verordnung ist ausdriicklich festgelegt: ,Diese Verordnung sollte der
uneingeschrénkten und umfassenden Anwendung der gemeinschaftlichen
Wettbewerbsregeln nicht entgegenstehen.” (Erwagungsgrund 48). Daher gelten
maoglicherweise die Regeln des Wettbewerbsrechts, das in der EU gilt (im Folgenden
~Wettbewerbsregeln™), im Rahmen von REACH und samtlicher damit
zusammenhangender MaBnahmen, einschlieBlich der gemeinsamen Nutzung von
Daten.

Dieser Abschnitt soll den REACH-Akteuren dabei helfen, die Kompatibilitat ihrer
MaBnahmen fir die gemeinsame Nutzung von Daten und Informationen im Rahmen
von REACH zu beurteilen. AuBerdem gelten Wettbewerbsregeln méglicherweise auch
fir andere Aspekte von MaBnahmen in Zusammenhang mit REACH.

Eine gemeinsame Nutzung von Daten und ein Austausch von Informationen kdnnen
bei verschiedenen Schritten in den REACH-Verfahren erfolgen. Dieser Abschnitt
widmet sich ausschlieBlich den am haufigsten gestellten Fragen in diesem
Zusammenhang. AuBerdem gilt dieser Abschnitt flr jede beliebige Form der
Zusammenarbeit, flir die sich die Akteure zur Erflllung ihrer Verpflichtungen im
Rahmen von REACH entscheiden (siehe Abschnitt 6).

Anmerkung: Die REACH-Akteure sollten ungeachtet der gewahlten Form der
Zusammenarbeit immer sicherstellen, dass ihre MaBnahmen die Wettbewerbsregeln
nicht verletzen.

7.2. Kurzfassung des EU-Wettbewerbsrechts und von
Artikel 101 und 102 des Vertrags uber die
Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV)

Das EU-Wettbewerbsrecht soll rechtmdBige Tatigkeiten von Unternehmen nicht
behindern. Es hat die Zielsetzung, den Wettbewerb auf dem Markt zum Wohle der
Verbraucher zu schitzen. Deshalb verbietet es Vereinbarungen zwischen
Unternehmen® oder Beschllisse von Unternehmensvereinigungen bzw. aufeinander
abgestimmte Verhaltensweisen, welche den Handel zwischen Mitgliedstaaten zu
beeintrachtigen geeignet sind und eine Verhinderung, Einschrankung oder
Verfdlschung des Wettbewerbs innerhalb des Binnenmarkts bezwecken oder bewirken
(Artikel 101 AEUV). GleichermaBen verboten ist die missbrauchliche Ausnutzung einer
beherrschenden Stellung auf dem Binnenmarkt, soweit dies dazu fihren kann, den
Handel zwischen Mitgliedstaaten zu beeintrachtigen (Artikel 102 AEUV).

Jede Vereinbarung, die Artikel 101 verletzt, ist nichtig und nicht einklagbar. AuBerdem
drohen im Falle einer Untersuchung durch die Europdische Kommission, durch die
Aufsichtsbehérde EFTA oder durch eine nationale Wettbewerbsbehtérde den
Unternehmen, die gegen Artikel 101 oder 102 AEUV verstoBen haben, erhebliche
Geldstrafen. Eine derartige Untersuchung kann entweder durch die Behdrde selbst,

63 Der Begriff ,Unternehmen" umfasst jede Rechtsperson, die eine wirtschaftliche Tatigkeit auslbt,
unabhangig von ihrer Rechtsform und der Art ihrer Finanzierung.
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nach einer Beschwerde durch einen Dritten, nach einer Marktstudie oder nach
Beantragung mildernder Umstande eingeleitet werden. Das eklatanteste Beispiel einer
illegalen Verhaltensweise, die Artikel 101 AEUV verletzt, wdre die Grindung eines
Kartells unter Wettbewerbern (welches zum Beispiel eine Preisfestsetzung und/oder
eine Marktabriegelung mit sich fiihren wirde).

Artikel 102 AEUV untersagt Unternehmen, die eine beherrschende Stellung in einem
Markt besitzen, diese Position zu missbrauchen. Im speziellen Kontext der
RegistrierungsmaBnahmen gemaB REACH kénnten diese Bestimmung eine Vielzahl
von Verhaltensweisen und Praktiken abdecken, die zum Beispiel dem federfihrenden
Registranten oder anderen Mitregistranten die Mdglichkeit geben wiirde, sich einen
Wettbewerbsvorteil gegeniber den anderen Mitregistranten/Wettbewerbern zu
verschaffen.

Weitere Informationen zu Wettbewerbsfragen in der EU sowie zugehdrige haufig
gestellte Fragen im Zusammenhang mit der Registrierung gemaB REACH kdnnen Sie
den Dokumenten der Generaldirektion Wettbewerb, der Generaldirektion
Binnenmarkt, Industrie, Unternehmertum und KMU sowie der Generaldirektion
Umwelt unter folgender Adresse entnehmen:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Informationsaustausch unter REACH und das EU-
Wettbewerbsrecht

Die REACH-Verordnung verlangt die gemeinsame Nutzung von Informationen
zwischen Unternehmen, ,um die Wirksamkeit des Registrierungssystems zu erhéhen,
die Kosten zu senken und die Zahl von Wirbeltierversuchen zu reduzieren”
(Erwagungsgrund 33).

Die REACH-Verordnung sieht betrachtliche Informationsfliisse zwischen den Akteuren
in verschiedenen Abschnitten ihres Umsetzungsprozesses vor. Beispiele sind:

e bei der Anfrage, um festzustellen, ob ein Stoff bereits registriert worden ist;

e im Kontext der zwischen nachgeschalteten Anwendern und ihren Lieferanten
gemeinsam zu nutzenden Informationen;

e im Kontext der gemeinsamen Nutzung von Daten und der gemeinsamen
Einreichung einer Registrierung.

Anmerkung: Die Akteure miissen sicherstellen, dass ihr Informationsaustausch nicht
Uber das, was im Rahmen von REACH erforderlich ist, auf eine Weise hinausgeht, die
gegen das EU-Wettbewerbsrecht verstdBt, wie im Folgenden erlautert wird.

Erstens missen die Akteure jegliche rechtswidrige Tatigkeit (z. B. die Schaffung von
Kartellen) vermeiden, wenn sie ihren Verpflichtungen im Rahmen von REACH nach-
kommen wollen. Zweitens sollten die Akteure den Umfang ihrer MaBnahmen auf das
beschranken, was explizit von REACH verlangt wird, um die Schaffung von unnétigen
Risiken, das EG-Wettbewerbsrecht zu verletzen, zu vermeiden. Drittens ist die Anwen-
dung von VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung einer Rechtsverletzung zu empfeh-
len, wenn die Akteure Informationen austauschen missen, die gemaB dem EU-Wett-
bewerbsrecht als sensibel gelten. 4

%4 Weitere Informationen zum Austausch von Informationen unter dem EU-Wettbewerbsrecht sind
Abschnitt 2 der Leitlinien zur Anwendbarkeit von Artikel 101 des Vertrags uber die Arbeitsweise der
Europdischen Union auf Vereinbarungen (ber horizontale Zusammenarbeit der Kommission zu entnehmen.
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7.3.1. Vermeidung des Missbrauchs des
Informationsaustauschs unter REACH zu
Kartellzwecken

Bei einem Kartell handelt es sich um eine gesetzeswidrige Praktik (ungeachtet dessen,
ob es eine formelle oder informelle Vereinbarung gibt oder nicht) zwischen
Wettbewerbern, die zusammenarbeiten, um die Preise festzusetzen, das Angebot oder
ihre Produktionskapazitdten einzuschranken, die Markte oder die Verbraucher unter
sich aufzuteilen und die Teilnehmer am Kartell vom Wettbewerb abzuschirmen.

Beispiele flr Tatigkeiten, die zwischen Wettbewerbern vermieden werden muissen:
e Festlegung der Preise von Produkten oder der Verkaufsbedingungen;

e Einschrankung der Produktion, Festlegung von Produktionsquoten oder
Beschrankung des Angebots der Produkte auf den Markten;

e Aufteilung des Marktes oder von Bezugsquellen, entweder geografisch oder nach
Kundengruppen;

e Beschrankung oder Kontrolle von Investitionen oder technischen Entwicklungen.

Anmerkung: Jedweder Informationsaustausch unter REACH darf von den Akteuren
nicht genutzt werden, um ein Kartell zu organisieren, die Tatigkeiten eines Kartells zu
erleichtern oder die Handlung eines Kartells zu verdecken.

7.3.2. Der Umfang der Tatigkeiten sollte auf das
beschrankt werden, was im Rahmen von
REACH notwendig ist

Es sollte unbedingt darauf geachtet werden, dass im Rahmen von REACH nur
diejenigen Informationen ausgetauscht werden, die erforderlich sind. Artikel 25
Absatz 2 der REACH-Verordnung enthdlt Beispiele fir Informationen, die nicht
ausgetauscht werden dirfen: ,,Die Registranten tauschen keine Informationen Uber ihr
Marktverhalten, insbesondere (iber Produktionskapazitdten, Produktions- oder
Verkaufsvolumina, Einfuhrmengen oder Marktanteile, aus.™

Beispiele flur nicht o6ffentliche Informationen, die im Rahmen von REACH nicht
ausgetauscht werden dirfen:

e Preise, Preisanderungen, Verkaufsbedingungen, Industriepreispolitik,
Preisniveaus, Preisunterschiede, Preiserh6hungen, Preisnachlasse, Rabatte,
Boni, Bedingungen fir Kreditvergaben usw. der einzelnen Unternehmen;

e Kosten flr Produktion oder Vertrieb usw.;

e Zahlen einzelner Unternehmen zu Bezugsquellenkosten, Produktion, Bestanden,
dem Vertrieb usw.;

e Information Uber die Plane der einzelnen Unternehmen fir die Zukunft im
Hinblick auf Technologie, Investitionen, Design, Produktion, Verteilung oder
Vermarktung bestimmter Produkte, einschlieBlich vorgesehener Gebiete oder
Kunden;

e Angelegenheiten in Zusammenhang mit einzelnen Lieferanten oder Kunden,
insbesondere im Hinblick auf alle MaBnahmen, die deren Ausschluss vom Markt
zur Folge hatten.
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Die Akteure sollten auBerdem von einem Austausch technischer Informationen
Abstand nehmen, es sei denn, dieser Austausch ist im Rahmen von REACH notwendig.
Dies gilt besonders dann, wenn dieser Austausch von Informationen Wettbewerber in
die Lage versetzen kénnte, Informationen lber einzelne Unternehmen herauszufinden
und ihr Marktverhalten entsprechend unrechtmaBig anzupassen.

Anmerkung: Die Akteure sollten ihren Informationsaustausch auf den im Rahmen von
Tatigkeiten unter REACH erforderlichen Umfang beschranken.

7.3.3. Art der Informationen, die mit Vorsicht
ausgetauscht werden sollten

Selbst wenn der groBte Teil der unter REACH auszutauschenden Informationen unter
den Regeln des EU-Wettbewerbsrechts wahrscheinlich unproblematisch ist (weil diese
Informationen groBtenteils rein wissenschaftlicher oder technischer Natur sind und
Wettbewerber nicht in die Lage versetzt werden, ihr Marktverhalten anzupassen), gibt
es Falle, in welchen Akteure besondere Vorsicht walten lassen missen.

Insbesondere kénnen Akteure dazu veranlasst werden, Informationen im Hinblick auf
einzelne Produktions-, Einfuhr- oder Verkaufsmengen auszutauschen. Zum Beispiel
wollen Akteure madglicherweise im Kontext gemeinsamer CSA/CSR durch den
Austausch von Informationen lber einzelne Mengen etwas Uber die Gesamtmenge der
hergestellten und eingeflihrten Stoffe erfahren, um die Gesamtwirkungen auf die
Umwelt einzuschatzen. Auch wollen Akteure vielleicht die im Zusammenhang mit
REACH entstandenen Kosten auf der Grundlage ihres einzelnen Produktions- oder
Verkaufsvolumens teilen. AuBerdem koénnten im Fall eines Alleinvertreters, der
bestimmte Informationen wie eingefihrte Mengen auf dem neuesten Stand zu halten
hat und mehrere nicht in der EU ansassige Hersteller eines Stoffes vertritt, solche
Hersteller veranlasst werden, Informationen Uber einzelne Mengen durch ihren
Alleinvertreter untereinander auszutauschen.

Weiter unten werden einige Tipps gegeben, wie sich das Risiko vermeiden lasst, dass
der Austausch solch mengenbezogener Informationen - in dem MaBe wie er im
Rahmen von REACH relevant ist — zu einem VerstoB gegen Artikel 101 AEUV fihrt.

7.3.3.1. Verweis auf Mengenbereiche anstelle
einzelner Zahlen, wenn méglich

Die REACH-Verordnung besagt: ,Die Anforderungen an die Gewinnung von
Stoffinformationen sollten entsprechend der Herstellungs- oder Einfuhrmenge eines
Stoffes abgestuft werden, da diese Mengen Hinweise auf das Potenzial der Exposition
von Mensch und Umwelt gegenliber diesen Stoffen geben, und ausfihrlich dargestellt
werden" (Erwagungsgrund 34), womit auf die Verwendung von Mengenbereichen
hingewiesen wird.

Anmerkung: Akteure sollten auf ihre jeweiligen Mengenbereiche, wie unter REACH
definiert, Bezug nehmen und keine einzelnen oder nadheren Volumenzahlen
austauschen.
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7.3.3.2. Anwendung von VorsichtsmaBBnahmen, wenn
einzelne sensible Informationen noch
auszutauschen sind

Missen die Akteure unter bestimmten Umstanden einzelne Zahlen oder Gesamtzahlen
verwenden (zum Beispiel fir die Durchflihrung bzw. Erstellung von CSA/CSR) oder
lassen sich einzelne Zahlen auf anderem Wege identifizieren, dann ist das Hinzuziehen
eines unabhdngigen Dritten (,Treuhander") zu empfehlen.

Wer kénnte Treuhdnder sein? Eine juristische oder natlirliche Person, die nicht direkt
oder indirekt mit einem Hersteller/Importeur oder deren Vertretern in Beziehung
steht. Dieser Treuhander kann beispielsweise ein Berater, eine Anwaltskanzlei, ein
Labor, eine europaische/internationale Organisation usw. sein. Der Treuhander, da er
unabhangig bleiben soll, vertritt keinen Akteur und kann von den Teilnehmern der
gemeinsamen Einreichung angestellt werden, um beispielsweise bei bestimmten
Tatigkeiten Unterstlitzung zu leisten. Es ist ratsam, dass der Treuhdnder eine
Vertraulichkeitsvereinbarung unterzeichnet, wodurch sichergestellt wird, dass der
Treuhander die sensiblen Informationen, die er erhalt, nicht missbraucht (d. h. den
beteiligten Unternehmen oder anderen Personen gegenlber nicht offenlegt).

Die folgenden Tatigkeiten kénnen durch einen Treuhander fir wettbewerbsrechtliche
Zwecke erleichtert werden:

Erzeugung anonymer Gesamtzahlen: Wenn REACH-Akteure auf die Gesamtsumme
von sensiblen einzelnen Zahlen Bezug nehmen miissen, wird der Treuhander die Ak-
teure bitten, ihren einzelnen Beitrag zur Verfiigung zu stellen. Diese Beitrage werden
dann zusammengetragen, geprift und in einem Verbundergebnis zusammengefasst,
das keine Mdéglichkeit bietet, auf einzelne Zahlen schlieBen zu kénnen (z. B. indem
gewahrleistet wird, dass es mindestens drei reale Beitrdge gibt). AuBerdem darf es
keine gemeinsame Diskussion zwischen diesem Treuhdnder und mehreren Akteuren
Uber die anonymen oder Gesamtzahlen geben. Fragen sollten auf individueller Basis
zwischen jedem Akteur und dem Treuhdnder behandelt werden, welcher in einer sol-
chen Diskussion keine anderen Daten offenlegen darf.

Berechnung der Kostenzuweisung auf der Grundlage einzelner Zahlen bei der Kosten-
teilung: Wenn Akteure entscheiden, dass ihre gesamte Kostenteilung oder ein Teil
derselben auf ihren einzelnen Zahlen (z. B. Verkaufs- oder Produktionsvolumina) ba-
sieren sollte, oder wo einzelne Zahlen identifizierbar sein kénnten, wird der Treuhan-
der jeden Akteur bitten, die einzelnen relevanten vertraulichen Informationen zur Ver-
fligung zu stellen. Er wird dann jedem Akteur eine Rechnung entsprechend seinem
bestimmten Betrag schicken. Nur das Empfangerunternehmen wiirde seinen bestimm-
ten Anteil am zu zahlenden Gesamtbetrag sehen.

Unternehmen missen einzelne sensible Informationen an die Behdrden senden, ohne
diese den anderen Akteuren zu senden: Der Treuhander wiirde eine nicht vertrauliche
Version desselben Dokuments fiir die Akteure oder die Offentlichkeit erstellen, die
keine sensiblen Informationen enthalt.

7.4. UnverhdltnismaBig hohe Preise

Je nach den Umstanden (z. B. hoher Marktanteil, Eigenschaften des Marktes) kénnen
Mitregistranten mit einer bedeutsameren Rolle (z. B. federfiUhrender Registrant,
Konsortiumsmitglieder) als eine beherrschende Stellung innehabend angesehen
werden. Zwar ist dies flir sich genommen nicht gesetzeswidrig, aber gemaB Artikel 102
AEUV befindet sich ein Unternehmen, dass eine gewisse Position innehat, besonders
in der Verantwortung, daflir zu sorgen, dass sein Verhalten nicht den Wettbewerb im
Binnenmarkt beeintrachtigt. Missbrauch ist ein objektives Konzept, und es missen
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weder ein Verschulden noch eine subjektive Absicht seitens des beherrschenden
Unternehmens, seine Stellung zu missbrauchen, nachgewiesen werden.

Wenn ein beherrschendes Unternehmen unverhaltnismaBig hohe Preise berechnet,
kann dies im Sinne von Artikel 102 AEUV als Missbrauch gewertet werden. Diese
Bedenken kénnen zum Beispiel im Zusammenhang mit der Preisfindung flr
Zugangsbescheinigungen relevant sein. Die Tatsache, dass die potenziellen
Registranten den berechneten Preis als hoch erachten, bedeutet nicht automatisch,
dass der Preis im Sinne des EU-Fallrechts zu Artikel 102 AEUV unverhaltnismaBig hoch
ist.

7.5. Tipps fiir die Zusammenarbeit der REACH-Akteure

Bevor Sie einen Austausch von Informationen im Rahmen von
REACH beginnen, vergewissern Sie sich, dass Sie die
vorliegenden Leitlinien verstanden haben und diese anwenden

Einhalten des
werden.

Wettbewerbsrechts

Falls Zweifel oder Fragen bestehen, kdnnen Sie sich Hilfe holen
(z. B. von einem Rechtsberater).

Erstellen Sie Tagesordnungen und Protokolle flr
_ Konferenzgesprache oder Besprechungen, die prazise die
Dokumentation zwischen den Akteuren besprochenen Inhalte und
Diskussionen wiedergeben.

Beschranken Sie Ihre Diskussionen oder Aktivitaten im
Rahmen der Besprechung auf die ausgeteilte Tagesordnung.

Protestieren Sie gegen jegliche unangebrachten Aktivitaten
oder Diskussionen (sei es wahrend Besprechungen,
Konferenzgesprdchen, gesellschaftlicher Ereignisse oder bei
der Zusammenarbeit Uber elektronische Mittel — zum Beispiel
bei Verwendung eines speziellen Intranets). Verlangen Sie die
Beendigung solcher  Aktivitaten oder  Diskussionen.
Distanzieren Sie sich und bringen Sie Ihre Position in
schriftlicher Form, einschlieBlich in den Protokollen, deutlich
zum Ausdruck.

Wachsamkeit

Anmerkung: Dieser Abschnitt soll die geltenden Vorschriften des Wettbewerbsrechts
nicht ersetzen, wie sie von den europdischen Gerichten ausgelegt und von der
Europaischen Kommission sowie den nationalen Wettbewerbsbehdérden angewendet
werden. Diese Leitlinien sollen lediglich den REACH-Akteuren dabei helfen, eine
vorlaufige Einschatzung ihrer Handlungsweisen in Bezug auf das EU-
Wettbewerbsrecht vorzunehmen.

Diese Leitlinien sind allgemein gehalten, sodass sie nicht samtliche verschiedenen
Szenarien abdecken und auch nicht abdecken kénnen, die sich aus der Pflicht zur
gemeinsamen Nutzung von Daten im Rahmen von REACH madglicherweise ergeben. In
Falle einer Unsicherheit empfiehlt die ECHA, sich rechtlichen Beistand von einem auf
das Wettbewerbsrecht spezialisierten Anwalt zu suchen.
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7.6. Rechtsmittel zur Meldung wettbewerbswidriger
Praktiken

Hinsichtlich der Durchsetzung der Wettbewerbsregeln gelten nationales Recht und EU-
Recht parallel. Wenn die jeweiligen Praktiken Auswirkungen auf den Handel innerhalb
der EU haben, gelten die Wettbewerbsregeln der EU®°. Die Europaische Kommission,
die Aufsichtsbehdrde EFTA, die nationalen Wettbewerbsbehdrden und die nationalen
Gerichte sind allesamt zur Anwendung von EU-Wettbewerbsregeln befugt. Die
wichtigsten Regeln zum Verfahren, einschlieBlich der Regeln zur Fallzuordnung
zwischen Kommission und nationalen Wettbewerbsbehdrden, sind in der
Verordnung 1/2003 des Rates festgelegt®®.

Wenn sich unter Berlicksichtigung dieser Verfahrensregeln herausstellt, dass sich die
Europdische Kommission in einer guten Handlungsposition befindet, kann eine
Beschwerde eingereicht werden. Eine Erlduterung ist unter folgender Adresse zu
finden: http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Es gilt zu beachten, dass die Europdische Kommission, anders als nationale Gerichte,
nicht befugt ist, Unternehmen, die Opfer einer Verletzung der Wettbewerbsregeln
werden, Schadensersatzanspriiche zuzusprechen.

Weitere Einzelheiten zum Verbot des wettbewerbswidrigen Verhaltens enthnehmen Sie
bitte der entsprechenden Webseite der Europdischen Kommission — Generaldirektion
Wettbewerb unter folgendem Link: http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

65 Weitere Informationen konnen Sie den Leitlinien Uber den Begriff der Beeintrachtigung des
zwischenstaatlichen Handels in den Artikeln 81 und 82 des Vertrags, ABI. C 101 vom 27.04.2004,
entnehmen.

6 Verordnung (EG) 1/2003 des Rates vom 16. Dezember 2002 zur Durchfiihrung der in den Artikeln 81 und
82 des Vertrags (ABI. L 1, 4.1.2003, S. 1-25) festgelegten Regeln.



130 Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Version 4.1 - Dezember 2023

8. BETRIEBS- UND GESCHAFTSGEHEIMNISSE
(CONFIDENTIAL BUSINESS INFORMATION, CBI)

Die REACH-Verordnung verlangt, dass Unternehmen Informationen und Daten
gemeinsam nutzen, um Mehrfachpriifungen zu vermeiden. Einige dieser Informationen
oder Daten werden von den Unternehmen jedoch méglicherweise als Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse (CBI) angesehen, die ,geschitzt" werden mussen. Ob es sich
bei bestimmten Informationen um CBI handelt, muss von Fall zu Fall entschieden
werden.

Anmerkung: CBI-Fragen dirfen nicht mit den Wettbewerbsregeln (siehe Abschnitt 7
oben) verwechselt werden, die flr Situationen gelten, in denen die gemeinsame
Nutzung von Informationen wahrscheinlich zu einer Verzerrung des Wettbewerbs
fuhrt.

8.1. Was sind Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse?

Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse sind einer der wertvollen Aktivposten von
Unternehmen, und moglicherweise missen MaBnahmen zu ihrem Schutz ergriffen
werden.

Viele Lander haben vergleichbare, wenn auch geringfligig abweichende Definitionen
flir CBI. Zum Beispiel definiert Artikel 39 Absatz 2 des (unter dem Dach der
Welthandelsorganisation (WTO) bestehenden) Abkommens Uber handelsbezogene
Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPs) CBI wie folgt:

a. sind in dem Sinne geheim, dass sie weder in ihrer Gesamtheit noch in der
genauen Anordnung und Zusammenstellung ihrer Bestandteile den Angehérigen
der Kreise, die sich normalerweise mit den betreffenden Informationen befassen,
allgemein bekannt oder leicht zuganglich sind;

b. haben einen Marktwert, weil sie geheim sind; und

c. sind Gegenstand von den Umstanden entsprechenden
GeheimhaltungsmaBnahmen durch die Person gewesen, in deren
Verfligungsgewalt sie sich rechtmaBig befinden.

8.2. Gibt es spezifische Bestimmungen zu CBI in REACH?

Es wird in mehreren Artikeln von REACH auf das CBI-Konzept verwiesen, welche
zeigen, dass der Schutz von CBI ein legitimes Interesse darstellt.

Artikel 118 der REACH-Verordnung bezieht sich auf den ,Zugang zu Informationen®,
die im Besitz der ECHA sind. In Artikel 118 Absatz 1 ist festgelegt, dass die Verordnung
(EG) Nr. 1049/2001% fir Dokumente gilt, die im Besitz der ECHA sind. Artikel 118
Absatz 2 bezieht sich speziell auf Informationen, bei denen ,in der Regel davon
auszugehen [ist], dass ihre Offenlegung den Schutz der geschéftlichen Interessen der
betroffenen Person beeintrachtigt". Diese umfassen Einzelheiten der vollstédndigen
Zusammensetzung eines Gemisches; genaue Verwendung, Funktion oder Anwendung
eines Stoffes oder eines Gemisches; die genaue Menge von Stoffen und Gemischen;

67 Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 uber den
Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europdischen Parlaments, des Rates und der Kommission,
ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43-48.
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Beziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und nachgeschalteten
Anwender.

Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi und Artikel 119 Absatz 2 gestatten einer Partei, die
bestimmte Informationen vorlegt, eine vertrauliche Behandlung dieser Informationen
zu verlangen. Die Partei, die die Informationen vorlegt, muss eine Begriindung (Antrag
auf vertrauliche Behandlung) einreichen, die von der ECHA akzeptiert werden muss
und in der erlautert wird, warum die Veroéffentlichung dieser Informationen fir ihre
geschaftlichen Interessen oder die Interessen irgendeiner anderen involvierten Partei
potenziell schadigend ist.

Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe b und Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe b der REACH-
Verordnung gestatten Registranten, (nur fir einzelne Endpunkte) aus der
gemeinsamen Einreichung von Daten ,auszuscheren™ (Opt-out), ,wenn die
gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der Offenlegung von Informationen
verbunden ware, die er als geschaftlich sensibel erachtet, und die Offenlegung ihn
voraussichtlich in geschaftlicher Hinsicht wesentlich schadigen wiirde".

8.3. Schutz von CBI vor der gemeinsamen Einreichung

Wie in den Abschnitten 2.2.1und 3 dieser Leitlinien erwahnt, missen potenzielle
Registranten vor der gemeinsamen Einreichung von Daten sicherstellen, dass sie
denselben Stoff gemaB den in den the Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung
von Stoffen gemaB REACH und CLP festgelegten Kriterien herstellen oder einfiihren,
um sicherzustellen, dass sie die Daten im Rahmen derselben gemeinsamen
Einreichung vorlegen kdnnen. Dies kann in manchen Féallen den Austausch detaillierter
technischer Informationen (ber die Zusammensetzung des Stoffes, seine
Verunreinigungen und mdglicherweise Uber das Herstellungsverfahren erfordern.
Letzteres kann verwendete Rohstoffe, Reinigungsschritte etc. einschlieBen.

In dem Umfang, in welchem diese technischen Informationen als CBI angesehen
werden, kdnnen Unternehmen Schritte zum Schutz der Geheimhaltung derselben
unternehmen, zum Beispiel:

1. Eintritt in Geheimhaltungsvereinbarungen, die den Zugang zu Dokumenten
oder anderen Informationen auf spezifisch benannte Personen oder
Abteilungen beschranken; z. B. wird nur Personen, die innerhalb einer
Regulierungsabteilung arbeiten, gestattet, bestimmte Informationen zu
sehen. Dies kann durch die Nutzung zusatzlicher persénlicher
Geheimhaltungsvertrage verstarkt werden.

2. Zusatzlich zu (1), indem der Zugang zu bestimmten Dokumenten nur in
einem ,Leseraum" gestattet wird (in dem Kopieren nicht erlaubt ist).

3. Der potenzielle Registrant kann eine Uberarbeitete Fassung der
Studienzusammenfassung vorlegen, in welcher die vertraulichen Elemente
nach Méglichkeit weggelassen werden.

4. Kann die Studie ohne diese Elemente nicht auf eine gliltige Art und Weise
verwendet werden, koénnen die Parteien vereinbaren, dass bestimmte
Dokumente nur von einem neutralen sachverstandigen Dritten
(unabhangiger Berater) oder einem Treuhander Uberprift und/oder
bewertet werden, der die Studie bewerten und eine Beurteilung der
Angemessenheit der Vertraulichkeitsanspriiche sowie des Nutzens der
Verwendung der Studie im Rahmen der gemeinsamen Einreichung von
Daten abgeben kann.
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Anmerkung: Als Minimum sollten potenzielle Registranten, die den CBI-Charakter der
Informationen zur Stoffidentitat schitzen wollen, gegeniiber den anderen
Mitregistranten angeben, dass diese Informationen tatsachlich CBI sind, und dass sie
daher nur fir Zwecke der Verifizierung der Stoffidentitat unter REACH mitgeteilt und
verwendet werden kdnnen.

8.4. Schutz von CBI bei der gemeinsamen Einreichung

Die wissenschaftlichen Studien, die Unternehmen unter REACH fiir Zwecke der
Registrierung gemeinsam nutzen missen, enthalten im Allgemeinen keine
Informationen, die als CBI angesehen werden kdnnen. Jedoch in dem Umfang, in
welchem die Einhaltung der Bestimmungen zur gemeinsamen Nutzung und
gemeinsamen Einreichung von Daten die Offenlegung von CBI involvieren, kénnen die
Parteien in eine Geheimhaltungsvereinbarung eintreten, eine nicht vertrauliche
Version der Dokumente, die CBI enthalten, zur Verfiigung stellen, oder einen
unabhdngigen Dritten flir die Beschaffung der Informationen und die Erstellung des
Registrierungsdossiers bestellen.

Reicht dies nicht aus, kann ein Registrant von dem Ausscheren flr einige einzelne
Endpunkte Gebrauch machen, die qualifizierten oder einfachen
Studienzusammenfassungen in seinem Teilnehmerdossier einreichen und so seine
vertraulichen Informationen schitzen. Die Partei, die das Ausscheren durchgefiihrt
hat, ist jedoch immer noch Teil der gemeinsamen Einreichung und ist immer noch an
ihre Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von Daten im Rahmen von REACH gebunden.

Im Falle eines Ausscherens muss die Begriindung, die sich auf die CBI stlitzt, auf den
wirtschaftlichen Verlust eingehen, der entstehen wirde, wenn diese CBI durch die
gemeinsame Einreichung von Daten offengelegt wirden. Selbstversténdlich sind die
Umstande von Fall zu Fall unterschiedlich, aber in den meisten Fallen dirfte es
notwendig sein Folgendes nachzuweisen: (1) der Weg, auf dem vertrauliche
Informationen offengelegt wiirden, (2) wie ein erheblicher Schaden entstehen kdénnte,
wenn die betreffenden Informationen offengelegt wirden, (3) dass keine
Mechanismen eingesetzt werden kdnnen oder von der/den anderen Partei(en)
akzeptiert werden (z. B. Einsatz eines Treuhanders), um die Offenlegung zu
verhindern.

Beispiele hierflir sind Informationen, die Rickschlisse auf die Herstellungsmethoden
zulassen (z. B. technische Merkmale, einschlieBlich Verunreinigungsgrade und des
beim Versuch verwendeten Produkts) oder Vermarktungspldne (Testdaten, die
eindeutig die Verwendung flir eine bestimmte, moéglicherweise neuartige Anwendung
anzeigen). Dazu kann es zum Beispiel kommen, weil die gemeinsame Einreichung nur
2 Teilnehmer hat. Je weniger Parteien an der gemeinsamen Einreichung beteiligt sind,
desto wahrscheinlicher ist es, dass CBI aufgrund von Angaben der Verkaufsvolumina
enthillt werden. Der Gesetzestext flihrt zwar nicht weiter aus, worum es sich bei
einem ,erheblichen Nachteil* handelt, aber ein Registrant, der dieses Kriterium flir ein
Ausscheren anflihren will, sollte mindestens eine Schatzung des Wertes der auf dem
Spiel stehenden CBI zur Verfiigung stellen. Dies lasst sich durch Ausweisen des
Gesamt-Geschaftswerts fur das Produkt, des potenziell betroffenen Teils davon und
der zugehdrigen Bruttogewinnspanne erreichen. Wenn eine einfache Berechnung des
jahrlichen Verlusts nicht ausreicht, um einen ,erheblichen Nachteil® nachzuweisen,
Iasst sich auf einer weiteren Stufe eine Abschatzung fiir den Vorwartszeitraum, tber
den das Geschaft voraussichtlich beeintrachtigt wird, und der daraus folgende
Nettokapitalwert der verlorenen Bruttogewinnspanne angeben.
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8.5. Schutz von CBI bei der Einreichung des
Registrierungsdossiers

Bei der Einreichung eines Registrierungsdossiers bei der ECHA missen die
Registranten die Informationen kennzeichnen, die sie gemdB Artikel 119 als
vertraulich betrachten und fir welche sie die Nichtoffenlegung auf der Website der
ECHA beantragen.

Anmerkung: Informationen, die von Artikel 119 Absatz 1 der REACH-Verordnung
abgedeckt werden, koénnen nicht als vertraulich geltend gemacht werden.
Entsprechende Antrage werden deshalb als gegenstandslos betrachtet. Die von Artikel
119 Absatz 1 der REACH-Verordnung abgedeckten Informationen werden immer
gemalB Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe e der REACH-Verordnung auf der ECHA-
Webseite 6ffentlich verfligbar gemacht.

GemahB Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi muss der Antrag, Informationen vertraulich zu
behandeln, mit einer Begrindung eingereicht werden, warum die Veroffentlichung
solcher Informationen nachteilig sein kénnte.

Dies gilt fur:
e Informationen, die von Artikel 119 Absatz 2 der REACH-Verordnung abgedeckt
werden;

e Informationen, fir die friher eine Vertraulichkeit gemaf Richtlinie 67/548/EWG
gewahrt worden ist — weil diese friiheren Anmelder ihr Dossier aktualisieren und
angeben missen, welche Informationen sie als vertraulich geltend machen
wollen;

e alle Informationen, die als vertraulich geltend gemacht werden und die nicht von
Artikel 119 Absatz 1 und Absatz 2 der REACH-Verordnung abgedeckt werden: in
diesem Fall kann die Begriindung in einem kurzen Satz bestehen, der die Art
des Antrags auf vertrauliche Behandlung (,,confidentiality claim flag") beschreibt
- ,CBI" (Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse), ,IP" (geistiges Eigentum) oder
~No PA" (nicht offentlich zuganglich, z. B. CSR).

Als Hilfe flir Registranten wurde in IUCLID eine Standard-Begrindungsvorlage zur
Verfliigung gestellt. Es gilt zu beachten, dass fiir Antrage auf vertrauliche Behandlung
einer Bezeichnung gemdB IUPAC-Nomenklatur (denen gemaB Richtlinie 67/548/EWG
zuvor nicht stattgegeben wurde) auBerdem ein geeigneter offentlicher Name
angegeben werden muss.

Eine technische Anleitung zur Beantragung einer vertraulichen Behandlung ist dem
ECHA-Handbuch Dissemination and confidentiality under the REACH Regulation
(Informationsverbreitung und Vertraulichkeit nach der REACH-Verordnung) zu
entnehmen, das unter der folgenden Adresse abgerufen werden kann:
https://echa.europa.eu/manuals
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9. URHEBERRECHT UND RECHTE DES GEISTIGEN
EIGENTUMS AN DATEN

Bei der gemeinsamen Nutzung von Daten gemaB REACH miussen auBerdem Rechte
des geistigen Eigentums, die mit den Eigentum an den Daten einhergehen,
beriicksichtigt werden.

9.1. Feststellen des Eigentums: Ursprung der Daten

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

1. Unternehmen: Wenn Unternehmen Studien selbst durchfiihren oder in
Auftrag geben, besitzen sie in der Regel die vollen Eigentumsrechte an den
Studien, einschlieBlich des Rechts, Zugang zu diesen Daten zu gewahren.
Innerhalb einer Gruppe von Unternehmen kann eine einzelne Rechtsperson
innerhalb der Gruppe Dateninhaber sein und die Daten werden nicht
unbedingt anderen Unternehmen derselben Gruppe ohne eine spezielle
Vereinbarung offenbart.

2. Industrieverbdnde: Manchmal geben Handelsverbdande Studien in Auftrag
und besitzen die Daten im Namen ihrer Mitglieder. Hier besteht das Problem
darin, den/die Eigentimer der Daten festzustellen, d. h. den Verband, seine
Mitglieder oder die Mitglieder einer bestimmten ,Interessengruppe"
innerhalb des Verbandes. Dazu missen in der Regel die Satzungen des
Verbandes und/oder zum Beispiel Dokumente, die die Interessengruppe
bilden, Gberpriift werden. Diese Dokumente kénnen auch die Rechte von
Unternehmen festlegen, die sich dafiir entscheiden, den Verband oder die
Gruppe zu verlassen.

3. Konsortien: Unternehmen in einem Konsortium kdénnen beschlieBen,
bestehende Daten gemeinsam zu nutzen oder neue Daten zu gewinnen. Das
Eigentum an den Daten wird gewdhnlich durch die Regeln der
Konsortialvereinbarung oder in getrennten Vereinbarungen festgelegt, wenn
die Studie gemeinsam genutzt oder in Auftrag gegeben wird. Normalerweise
werden die Rechte an den Daten denjenigen zugesprochen, die sich an den
Kosten der Daten beteiligen. Wie bereits erwahnt, beschrankt in einigen
Fallen die Konsortialvereinbarung die Rechte der Konsortiumsmitglieder zur
Verwendung der Daten, die sie gemeinsam nutzen oder gewinnen, sodass
sie keine Rechte an diesen Daten im Sinne eines ,Eigentums" haben.

4. Offentliche Einrichtungen: Studien werden auch von staatlichen
Einrichtungen, Forschungsinstituten, Universitdten oder internationalen
Organisationen erstellt und sind ebenfalls durch das Urheberrecht geschiitzt.
Das Eigentum liegt in der Regel bei der staatlichen Stelle, der Universitat
oder der internationalen Organisation. Die in Frage kommende Institution
muss um das Recht ersucht werden, auf die Daten Bezug zu nehmen. Es
sollte beachtet werden, dass die Studie nicht ohne Weiteres flir die Zwecke
der Registrierung frei verwendet werden kann, nur weil die einfache
Studienzusammenfassung oder der umfassende Studienbericht von diesen
offentlichen Einrichtungen veréffentlicht wurde. In manchen Fallen kann die
Studie selbst Urheberrecht unterliegen oder einem Dritten gehéren, der die
umfassenden Eigentumsrechte an dieser Studie besitzt.
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9.2. Recht an den Daten

In Bezug auf die gemeinsame Nutzung von Daten fir die Zwecke der Registrierung
nach REACH muss klar unterschieden werden zwischen: (a) dem Eigentum am
umfassenden Studienbericht; (b) dem rechtmaBigen Besitz des umfassenden
Studienberichts, (c) dem Recht, auf den umfassenden Studienbericht Bezug zu
nehmen, und (d) moéglichen anderen Rechten.

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

Falls die Eigentumsrechte an den Daten durch einen Vertrag als Lizenz gewahrt wurden
(d. h. durch Abtretung von Rechten, Lizenzvereinbarungen, Mandat usw.), wird die
Person/Rechtsperson, der diese Eigentumsattribute genehmigt wurden, entweder: °

e zum vollen Eigentimer samtlicher Eigentumsrechte an diesen Daten (d. h.
durch Abtretung der Rechte, falls die gesamten Eigentumsrechte an den Daten
Ubertragen wurden), oder;

e zu einem Miteigentimer/Nutzer (wenn nur bestimmte wissenschaftliche
Materialien genehmigt oder nur einige Attribute der Eigentumsrechte gewahrt
wurden, d. h. wenn der federfilhrende Registrant die Lizenz erhalt, die Studien
(ausschlieBlich) flr Registrierungszwecke zu verwenden).

b) Das Konzept des rechtmadBigen Besitzes an dem umfassenden
Studienbericht wird in Artikel 10 der REACH-Verordnung erwahnt. Dieser
Begriff ist in der Verordnung jedoch nicht definiert. Im Falle verdéffentlichter
Informationen kann er aus der Rechtsprechung hergeleitet werden, die auf die
Verwendung von geistiger Arbeit Anwendung findet, namlich aus dem
Urheberrecht.

Die Anforderung des rechtméaBigen Besitzes sollte in Zusammenhang mit der REACH-
Verordnung betrachtet werden. Sie bedeutet namlich, dass der Registrant das Recht
haben muss, die Daten flir den Zweck der Registrierung zu verwenden. Das Recht, die
Daten fir andere Zwecke zu nutzen, kann jedoch beschrankt sein. Ein mdgliches
konkretes Beispiel ware, dass er Uber eine Kopie (in elektronischer oder Papierform)
des umfassenden Studienberichts verfligt und das glltige Recht hat, die Daten fir die
Zwecke der Registrierung einzusetzen.

Zieht man in Betracht, dass es sich bei dem umfassenden Studienbericht hauptsachlich
um eine geistige Schdopfung handelt und er somit durch das Recht am geistigen
Eigentum geschitzt wird, ware es daher z.B. nicht mdéglich, von einem
Dateneigentiimer gestohlene Daten zu verwenden oder gegen einen Lizenzvertrag zu
verstoBen.

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

% Handelt ein Eigentimer von Daten als Registrant, kann er dennoch an der Verwendung der bzw. der
Verfligung Uber die Studie nach eigenem Ermessen gehindert werden, obwohl er das vollstdndige Eigentum
an den Daten erworben hat.
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AuBerdem ist geistiges Eigentum ein Bestandteil des Privatrechts, das unabhangig von
der REACH-Verordnung gilt. Im Rahmen von REACH kann daher der rechtmaBige
Besitz infrage gestellt werden, wenn bereits eine Verletzung der Rechte am geistigen
Eigentum festgestellt wurde. Die ECHA ist jedoch nicht befugt, im Zusammenhang mit
einem VerstoB gegen die Rechte am geistigen Eigentum geltend gemachte Anspriiche
zu beurteilen. Diese Verletzung kann nur durch eine Behérde oder ein Gericht
festgestellt werden, die fir geistiges Eigentum zustandig sind.

C) REACH spricht auch das Recht der Bezugnahme auf den umfassenden
Studienbericht zum Zweck der Registrierung an. Dies betrifft das Recht, auf
eine Studie Bezug zu nehmen, die bereits von dem/den Eigentimer(n) des
umfassenden Studienberichts oder einem anderen Registranten fir die
Registrierung eingereicht wurde. Folglich kénnen der Eigentimer der Daten
oder der rechtmaBige Nutzer der Daten eine ,Zugangsbescheinigung" oder eine
Lizenz oder eine andere Form der Vereinbarung mit einem Dritten
(Lizenznehmer) bereitstellen, die auf die Verwendung der Daten flir einen
bestimmten Zweck oder fir mehrere bestimmte Zwecke beschrankt ist,
beispielsweise fir die Registrierung im Rahmen von REACH. Dabei erhalt diese
Partei nicht notwendigerweise eine Kopie des umfassenden Studienberichts,
sondern nur das Recht, auf diese Studie Bezug zu nehmen.

d) Im Gegensatz dazu reicht eine reine Kopie des umfassenden
Studienberichts ohne Zugangsbescheinigung bzw. ohne das Recht zur
Verwendung der Daten fiir die Zwecke der Registrierung nicht aus, es sei
denn, der umfassende Studienbericht selbst ist 6ffentlich verfligbar und nicht
nach dem Urheberrecht oder anderen relevanten Rechten des geistigen
Eigentums geschiitzt.

Anmerkung: Mit Ausnahme der im letzten Absatz von Artikel 10 Buchstabe a
aufgelisteten bestimmten Falle muss der Registrant sich im rechtmaBigen Besitz des
umfassenden  Studienberichts befinden oder die Erlaubnis (z. B. eine
Zugangsbescheinigung) besitzen, auf den umfassenden Studienbericht Bezug zu
nehmen. Dies gilt auch in solchen Fdllen, in denen qualifizierte
Studienzusammenfassungen oder einfache Studienzusammenfassungen (zum Beispiel
im Rahmen des HPV-Programms der OECD/ICCA verdéffentlichte Zusammenfassungen)
im Internet zu finden sind.

AuBerdem kdénnen auch elektronische Informationen im ,6ffentlichen Raum™ nicht
ohne Weiteres flir die Zwecke der Erflillung der Mindestinformationsanforderungen bei
einer Registrierung genutzt werden. Potenzielle Registranten sollten sorgfaltig
Uberprifen, inwieweit Informationen gratis genutzt werden kénnen und ob bestimmte
Verwendungen dieser Studien Urheberrechte des Eigentliimers/der Eigentimer
verletzen. Dies gilt auch in Fallen, in denen umfassende Studienberichte von
staatlichen Einrichtungen (zum Beispiel unter dem US Freedom of Information Act
oder ahnlichen Gesetzen) zur Verfliigung gestellt werden.

Was ist eine Zugangsbescheinigung (LoA)?

Wenn ein Registrant nicht der Eigentimer eines Studienberichts ist, den er fir seine
Registrierung bendtigt, muss er mit dessen Eigentiimer eine Vereinbarung uber die
Bedingungen zur Verwendung des Studienberichts fir Registrierungszwecke gemaB
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der REACH-Verordnung erzielen. Der Eigentiimer der Daten und der Registrant kdnnen
die Rechte, die gewahrt werden, nach eigenem Ermessen definieren.

Wenn die qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassung einer Studie bereits bei
der ECHA eingereicht wurde, kann ein Registrant beispielsweise in seinem Dossier auf
diese Studie Bezug nehmen, vorausgesetzt, er ist dazu berechtigt und hat das Recht,
auf den umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen. In diesem Zusammenhang
mussen der Registrant und der Eigentimer der Daten eine Vereinbarung Uber die
Bedingungen flr das Recht auf Bezugnahme erzielen. Die LoA ist ein Begriff, der hdaufig
verwendet wird, um die Vereinbarung liber die gemeinsame Nutzung von Daten und
die Gewdhrung eines Rechts auf Bezugnahme zu beschreiben. Die Rechte an geistigem
Eigentum des Eigentimers der Daten missen in jedem Fall vom potenziellen
Registranten respektiert werden.

9.2.1. RechtmasBiger Besitz und Recht auf
Bezugnahme

Der ,rechtmaBige Besitz" oder das ,Recht auf Bezugnahme", wie sie von Artikel 10 der
REACH-Verordnung vorgeschrieben sind, kdénnten als direkt aus dem Recht des
geistigen Eigentums’® abgeleitet angesehen werden. Der rechtmaBige Besitz eines
umfassenden Studienberichts oder das Recht, auf einen umfassenden Studienbericht
Bezug zu nehmen, wird Ublicherweise von den Eigentimern des umfassenden
Studienberichts, aber manchmal auch per Gesetz oder durch Behdrden gewahrt. Wenn
der Bericht dem Urheberrecht oder den CBI unterliegt, kann der rechtmaBige Besitz in
Form einer ,Lizenz zur Verwendung" der Daten gewdhrt werden. Ein Recht, auf die
Daten Bezug zZu nehmen, kann dagegen durch eine einfache
~Zugangsbescheinigung™ zugesprochen werden.

Bei der Aushandlung einer Vereinbarung im Hinblick auf diese Begriffe sollte man auch
den so gewdhrten Rechten (lediglich das Recht zur Verwendung im Rahmen von
REACH oder auch flir andere Zwecke), den bereitgestellten Informationen und gege-
benenfalls der Dauer einer solchen Vereinbarung bzw. eines solchen Zugangs sowie
den damit zusammenhangenden Kosten besondere Aufmerksamkeit widmen. AuBer-
dem muss madglicherweise auch das Recht zur Unterlizenzierung in Betracht gezogen
werden (wenn die Lizenz z. B. fir den federfiihrenden Registranten erteilt wird, der
das Recht auf die rechtmaBigen Mitregistranten ausweiten muss).

Bei einem veréffentlichten umfassenden Studienbericht kénnte der ,,rechtmaBige
Besitz" oder das ,,Recht auf Bezugnahme" in vielen, jedoch nicht notwendigerweise
allen Fallen durch den Kauf der Zeitschrift erworben werden. Lasst sich der Status der
verodffentlichten Studie nicht aus der Urheberrechtsklausel ableiten, die mit dieser
Studie verdffentlicht wird (wenn der Verlag z. B. nur die kommerzielle Verwendung
ausschlieBt), dann wird dazu geraten, sich an den Inhaber des Urheberrechts zu
wenden und sich zu vergewissern, in welchem Umfang es Unternehmen erlaubt ist,
die veroffentlichten Studien in ihrem eigenen Dossier zu verwenden. Wenn nétig, kann
dieses Recht durch eine ,,Zugangsbescheinigung™ oder irgendeine andere Form der
Vereinbarung erworben werden, sodass eine ,Lizenz" fir die Verwendung der
relevanten Informationen fir den Zweck der Registrierung erworben wird. Es wird
darauf hingewiesen, dass der Inhaber des Urheberrechts nicht unbedingt der Autor
der Studie sein muss, sondern dass dies auch der Verleger oder Webmaster sein kann.

70 Die Berner Ubereinkunft zum Schutze von Werken der Literatur und Kunst (1886, zuletzt gedndert 1979).
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Das Urheberrecht erlaubt es aber dem potenziellen Registranten nicht, den Text der
Studie - die spezielle Ausdrucksweise — in das Registrierungsdossier zu Gibernehmen.
Die Daten kénnen zur Erstellung einer eigenen einfachen Studienzusammenfassung
verwendet werden. Verwendet man die veréffentlichten Daten jedoch fir den Zweck,
die Mindestinformationsanforderungen bei einer Registrierung zu erfillen, ist immer
noch der rechtmdBige Besitz des umfassenden Studienberichts (d.h. der
verodffentlichten Studie, auf der der Studienbericht beruht) oder das Recht, auf den
umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen, erforderlich. Anders ausgedriickt
sollten Registranten versuchen, mit dem Inhaber des Urheberrechts eine Lizenz
auszuhandeln, durch die sie die Erlaubnis erhalten, auf die veroéffentlichten Daten
Bezug zu nehmen.

Es soll unbedingt darauf hingewiesen werden, dass in allen Fallen einer gemeinsamen
Einreichung von Informationen gemaB Artikel 11 oder 19 von REACH die Bedingungen
fir die Verwendung der verdffentlichten Informationen dahingehend gepriift werden
mussen, dass diese Informationen nicht nur von dem federfiihrenden Registranten,
sondern auch von allen anderen Teilnehmern einer gemeinsamen Einreichung fur
denselben Stoff genutzt werden dirfen. Wenn mit dem Inhaber des Urheberrechts
oder seinem Vertreter eine Vereinbarung getroffen werden muss, sollte diese die
rechtmaBige Verwendung der verdffentlichten Studie fir alle Teilnehmer einer
gemeinsamen Einreichung sicherstellen, einschlieBlich potenzieller zuklnftiger
Teilnehmer, die Zugang zu den Informationen bendtigen. Die Ausweitung der Rechte
an der Studie kann durch eine ,Zugangsbescheinigung" oder eine beliebige andere
Form der Einigung erzielt werden. Die Vereinbarung muss sicherstellen, dass die
Registranten den ,rechtmaBigen Besitz" der relevanten Informationen flr die Zwecke
der Registrierung im Rahmen von REACH nachweisen kénnen.

Moglicherweise weigert sich der Inhaber des Urheberrechts, (einem) potenziellen
Registranten eine Lizenz zu gewahren. Dann sollte daran gedacht werden, dass
eventuell einige Teile der veroéffentlichten Dokumente nicht durch das Urheberrecht
geschiitzt sind und deshalb dem Registrierungsdossier hinzugefiigt werden kénnen.

Anmerkung: Das Urheberrecht schitzt nur die Form des Ausdrucks, nicht aber die
Fakten und Daten, die in der Arbeit enthalten sind. Fakten und Daten kénnen daher
ohne Zustimmung des Inhabers des Urheberrechts in das Dossier aufgenommen
werden, vorausgesetzt, dass der Text der Studie nicht als solcher in ein anderes
Registrierungsdossier kopiert wird. Anders ausgedriickt: Ein Registrant kann die Daten
verwenden, um seine eigene Studienzusammenfassung zu erstellen, aber er muss
entsprechend auf die urspriingliche Studie verweisen und diese zitieren, um die Quelle
der Informationen anzuerkennen. AuBerdem muss der Registrant in Fallen, in denen
er die Studienzusammenfassung selbst erstellt, das Recht haben, sich flir seine
Registrierung auf den umfassenden Studienbericht zu beziehen (oder sich im
rechtmaBigen Besitz des umfassenden Studienberichts befinden).

Die Quelle und der Name des Autors sollten erwahnt werden, wenn sie in dem
vertffentlichten Artikel enthalten sind. Es kdénnen jedoch nicht der gesamte
umfassende Studienbericht oder erhebliche Teile davon als solche kopiert werden.
AuBerdem und nur als seltene Ausnahme koénnen in Fallen, in denen sich die
Anordnung oder die Auswahl bestimmter Fakten als eine véllig neue und originale
Ausdrucksweise betrachten lassen, diese ebenfalls dem Urheberrecht unterliegen.
AuBerdem sollten, wann immer madglich, gemaB der gerechten Praxis und in dem
AusmalB, das fur den jeweiligen Zweck der Registrierung erforderlich ist, Zitate
verwendet werden, die zudem die Quelle und den Namen des Autors angeben, da dies
normalerweise das Urheberrecht ebenfalls nicht verletzen sollte.
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Fir das Urheberrecht kénnen auBerdem bestimmte Ausnahmen gelten. Das
Vervielfaltigungsrecht als eines der grundlegenden Elemente des
Urheberrechtsschutzes, das in diesem Zusammenhang relevant ist, wird in der
Richtlinie 2001/29/EG’*  angesprochen. Das Vervielfdltigungsrecht ist das
ausschlieBliche Recht der Urheber, die unmittelbare oder mittelbare, voriibergehende
oder dauerhafte Vervielfaltigung ihrer Werke auf jede Art und Weise und in jeder Form
ganz oder teilweise zu erlauben oder zu verbieten (Artikel 2 Buchstabe a der
Richtlinie).

Es gibt mehrere Ausnahmen und Beschrankungen (Artikel 5 der Richtlinie), die als
relevant gelten kénnen, wenn verdéffentlichtes Studienmaterial fir die Zwecke von
REACH eingesetzt werden soll, z. B. flr Zitate zu Zwecken wie [... ] Rezensionen,
sofern sie ein Werk [...] betreffen, das [..] der Offentlichkeit bereits rechtmé&Big
zuganglich gemacht wurde (Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe d der Richtlinie), [...] oder
zur Sicherstellung des ordnungsgemaBen Ablaufs von Verwaltungsverfahren [...] oder
der Berichterstattung dartber (Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe e der Richtlinie). Zur
Einschatzung der Situation in einem bestimmten Mitgliedstaat misste man deshalb
die tatsachliche Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht tberprifen. Neben dem
nationalen Recht ist auch die nationale Rechtsprechung des entsprechenden Landes
von Bedeutung, wenn man den genauen Kontext einer solchen Ausnahme feststellen
will.

Daher lasst sich aus der Perspektive des EU-Rechts allein kein endgiltiger Standpunkt
im Hinblick auf das mdgliche Gelten bestimmter Ausnahmen oder Beschrankungen des
Urheberrechtsschutzes in Bezug auf die Verwendung von Informationen fiir die Zwecke
von REACH ableiten, da dies gréBtenteils vom geltenden nationalen Recht abhangig
ist. In der Tat ist es das geltende nationale Recht, nach dem der Schutz beansprucht
wird. Es sollte auBerdem unbedingt darauf hingewiesen werden, dass einige Aspekte
des Urheberrechts Uber das Gebiet der EU/des EWR hinaus gelten kdénnen
(insbesondere dann, wenn Arbeiten im Internet veréffentlicht sind).

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

Anmerkung: Potenzielle Registranten werden von der ECHA auf ihrer Website zur
Informationsverbreitung darauf hingewiesen, dass nach Artikel 10 der REACH-
Verordnung qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassungen, die auf der
Website der ECHA offentlich zugdnglich gemacht wurden, nur dann zu
Registrierungszwecken verwendet werden kdnnen, wenn der potenzielle Registrant im
rechtmaBigen Besitz des umfassenden Studienberichts ist oder die Erlaubnis hat, auf
den umfassenden Studienbericht Bezug zu nehmen. Weiterhin ,unterliegt eine
Reproduktion oder eine weitere Verbreitung der Informationen dem Urheberrecht und
kann eine Erlaubnis des Eigentimers dieser Informationen erforderlich machen®.

Und schlieBlich reichen die auf der Website der ECHA verbreiteten Informationen allein
nicht aus, um die Datenanforderungen gemaB REACH zu erflillen, da der potenzielle

71 Richtlinie 2001/29/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2001 zur Harmonisierung
bestimmter Aspekte des Urheberrechts und der verwandten Schutzrechte in der Informationsgesellschaft
(ABI. L 167 vom 22.6.2001, S. 10).
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Registrant die Relevanz, Zuverldssigkeit und Qualitdt der in seiner Registrierung
eingereichten Daten gewahrleisten muss.

Vor mehr als 12 Jahren libermittelte Daten

In einigen Fallen wird das Recht zur Nutzung von oder zur Bezugnahme auf Daten per
Gesetz oder durch Genehmigungsbehdrden gewahrt. Dies ist gemaB Artikel 25 Ab-
schnitt 3 der REACH-Verordnung der Fall, der vorsieht: ,Einfache oder qualifizierte
Studienzusammenfassungen, die mindestens zw6If Jahre vorher im Rahmen einer Re-
gistrierung gemag dieser Verordnung vorgelegt wurden, kénnen von anderen Herstel-
lern oder Importeuren zum Zweck der Registrierung verwendet werden."™ Somit ist es
gemal der ,12-Jahre-Regel™ mdéglich, auf alle Studien und qualifizierten Studienzu-
sammenfassungen Bezug zu nehmen, ohne dass man in deren rechtmaBigem Besitz
sein muss.

Es sollte jedoch unbedingt beachtet werden, dass sich diese spezielle ,12-]Jahre-Regel®
nur auf einfache Studienzusammenfassungen oder qualifizierte
Studienzusammenfassungen bezieht, die im Rahmen einer REACH-Registrierung
eingereicht werden. Diese einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen
durfen fur Registrierungszwecke frei verwendet werden. Diese dirfen nicht fir andere
Zwecke frei verwendet werden.”?

72 In den in Artikel 10 Absatz a der REACH-Verordnung festgelegten Fallen ist kein umfassender
Studienbericht erforderlich. Siehe FuBnote 14.
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ANHANG 1 Beispiel fiir ein Formular fiir den Datenaustausch

FORMULAR FUR DEN DATENAUSTAUSCH

Name der Rechtsperson

Name des Ansprechpartners
Kontaktdaten
Identitat des Stoffes

Menge des Stoffes

Versuchsnummer Anhang der | Spalte 1 Bewer- Datenverfiigbarkeit
REACH-Ver- Standard-Informationsanfor- tung
ordnung derung
Geschatzte Umfassen- | Mein Unter- | Verweis auf
Klimisch- der Studi- | nehmen hat | Daten in 6f-
Bewertung enbericht Zugriff  auf | fentlich zu-
(mein  Un- | den gesam- | ganglicher
ternehmen | ten umfas- | Literatur
ist der Ei- | senden Stu-
gentimer) | dienbericht

Physikalisch-chemische

Eigenschaften - Mengen von 1-10 Tonnen pro Jahr u

7.1. VII Zustand des Stoffes bei 20
101,3 kPa

7.2. VII Schmelz-/Gefrierpunkt

7.3. VII Siedepunkt

nd 10-100 Tonnen pro J

Sprache
des
richts

Be-

Identitat
Stoffes
Analogie

des
fur
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Versuchsnummer Anhang der | Spalte 1 Bewer- Datenverfiigbarkeit
REACH-Ver- Standard-Informationsanfor- tung
ordnung derung

7.4. VII Relative Dichte

7.5. VII Dampfdruck

7.6. VII Oberflachenspannung

7.7. VII Wasserl&slichkeit

7.8. VII Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Was-

ser

7.9. VII Flammpunkt

7.10. VII Entziindlichkeit

7.11. VII Explosionsgefahrlichkeit

7.12. VII Selbstentziindungstemperatur

7.13. VII Brandférdernde Eigenschaften

7.14. VII Granulometrie

7.14. bis VII Staubigkeit

Toxizitat fiir Sdugetiere — 1-10 Tonnen pro Jahr und 10-100 Tonnen pro Jahr (bei 1-10 Tonnen pro Jahr sind auBerdem die

Anforderungen von Anhang III zu beachten)

8.1. VII In-vitro-Hautreizung/-atzung

8.1.1. VIII In-vivo-Hautreizung
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8.2.

8.3.

8.4.

8.2.1.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

8.8.1.

VII

VIII

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

VIII

In-vitro-Augenreizung
In-vivo-Augenreizung
Sensibilisierung der Haut

In-vitro-Genmutationsversuch an
Bakterien

In-vitro-zytogenetische Untersuchung
an  Saugerzellen oder In-vitro--
Mikronukleustest

In-vitro-Genmutationsversuch an
Sdugerzellen (wenn das Ergebnis in
8.4.1. und 8.4.2. negativ war)

In-vivo-Mutagenitédtsversuche  (wenn
einer oder mehrere In-vitro-Prifungen
ein positives Ergebnis hervorgebracht
haben)

Akute Toxizitat, oral
Akute Toxizitat, inhalativ
Akute Toxizitdt, dermal

Prifung der Kurzzeittoxizitdt bei
wiederholter Aufnahme (28 Tage) lber
den geeignetsten Verabreichungsweg

Screening auf Reproduktions-
/Entwicklungstoxizitat

Bewertung des toxikokinetischen
Verhaltens (basierend auf einschlagigen
und verfligbaren Informationen)
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Okotoxizitit / Verbleib und Verhalten in der Umwelt - 1-10 Tonnen pro Jahr und 10-100 Tonnen pro Jahr (bei 1-10 Tonnen

pro Jahr sind auBerdem die Anforderungen von Anhang III zu beachten)

9.1.1. VII Prifung der Kurzzeittoxizitat flr
Wirbellose (Daphnia bevorzugt)
9.1.2. VII Priifung der Hemmung des Wachstums
bei Wasserpflanzen (Algen bevorzugt)
9.1.3. VIII Priifung der Kurzzeittoxizitdt an Fischen
9.1.4. VIII Belebtschlammatmungshemmtest
9.2.1.1. VII Leichte biologische Abbaubarkeit
9.2.2.1. VIII Hydrolyse als Funktion des pH-Werts
und Identifikation der Abbauprodukte
9.3.1. VIII Adsorptions-/Desorptions-Screening-
Studie

Physikalisch-chemische Eigenschaften — 100-1000 Tonnen pro Jahr und > 1000 Tonnen pro Jahr

7.15. IX Stabilitdt in organischen Lésungsmitteln
und Identitat relevanter
Zerfallsprodukte

7.16. IX Dissoziationskonstante

7.17. IX Viskositat
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Toxizitat fiir Sdugetiere — 100-1000 Tonnen pro Jahr und > 1000 Tonnen pro Jahr

8.6.2. IX Prifung der subchronischen Toxizitat
(90 Tage) (Uber den geeignetsten
Verabreichungsweg

8.6.3. X Prifung der Langzeittoxizitat bei
wiederholter Aufnahme (= 12 Monate)
(expositions-/verwendungsabhangig)

8.6.4 X Weitere Prifungen, wenn ein
bestimmtes Bedenken vorliegt

8.7.2. IX Prifung auf pranatale
Entwicklungstoxizitdt, erste Spezies
(Ratte bevorzugt)

8.7.2. X Prifung auf pranatale
Entwicklungstoxizitdt, zweite Spezies,
Kaninchen (wenn Ratte als erste
Spezies verwendet wurde)

8.7.3. IX - X Erweiterte Eingenerationen-Priifung auf
Reproduktionstoxizitat

8.7.3. IX-X Zweigenerationen-Prifung auf
Reproduktionstoxizitat (nur akzeptiert,
wenn diese vor Marz 2015 durchgefihrt
wurde)

8.9. X Prifung der Karzinogenitat
(expositions-/verwendungsabhangig)

Andere Priifungen (nachstehend
aufzulisten):
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Okotoxizitit / Verbleib und Verhalten in der Umwelt - 100-1000 Tonnen pro Jahr und > 1000 Tonnen pro Jahr

9.1.5. IX Prifung der Langzeittoxizitat far
Wirbellose (Daphnia bevorzugt)

9.1.6. IX Priifung der Langzeittoxizitat fiir Fische
(,Fish  early-life stage (FELS)“-
Toxizitatsprifung bevorzugt)

9.2.1.2. IX Simulationstest des Endabbaus im
Oberflachenwasser

9.2.1.3. IX Simulationstest zur Abbaubarkeit im
Boden

9.2.1.4. IX Simulationstest zur Abbaubarkeit im
Sediment

9.2.1. X Weitere Prifungen zum biotischen
Abbau

9.2.3. IX Identifikation der Abbauprodukte

9.3.2. IX Bioakkumulation in Wasserlebewesen

(vorzugsweise in Fischen)

9.3.3. IX Weitere Angaben zu
Adsorption/Desorption

9.3.4. X Weitere Angaben zum Verbleib und
Verhalten in der Umwelt

9.4.1. IX Kurzzeittoxizitat fir Wirbellose

9.4.2. IX Wirkung auf Mikroorganismen im Boden

9.4.3. IX Kurzzeittoxizitat flr Pflanzen
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9.4.4. X Prifung der Langzeittoxizitat fur
Wirbellose

9.4.6. X Prifung der Langzeittoxizitat far
Pflanzen

9.5.1 X Langzeittoxizitdt far im Sediment
lebende Organismen

9.6.1 X Langzeit- oder Reproduktionstoxizitat
fur Vogel

Andere Priifungen (nachstehend
aufzulisten):

Expositionsdaten

Emissionen ins Wasser

Emissionen in den Boden
Emissionen in die Luft

Exposition von Arbeitnehmern bei der
Herstellung

Exposition von Arbeitnehmern bei der
Verwendung

Verbraucherexposition

Ende der Lebensdauer
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ANHANG 2Liste

der

in den Leitlinien genannten

Referenzdokumente

In den Leitlinien
Referenzdokument

genanntes

Relevante Abschnitte bzw. Punkt in den Leitlinien zur gemeinsamen
Nutzung von Daten

Leitlinien zur Registrierung
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

Handblcher zur Erstellung
von REACH- und CLP-Dossiers

(http://echa.europa.eu/manu
als)

Fragen und Antworten zu
REACH-IT

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/gas)

Praxisanleitungen zur
gemeinsamen Nutzung von
Daten gemaB der BPR

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Leitlinien zur Identifizierung
und Bezeichnung von Stoffen
gemaB REACH und CLP

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Leitlinien Zu
Informationsanforderungen
und
Stoffsicherheitsbeurteilung

(http://echa.europa.eu/quida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Mehrere Themen. Im Text angegeben.

Technische Details zur Erstellung von Dossiers fir
verschiedene REACH- und CLP-Zwecke.

Mehrere Themen. Im Text angegeben.

1.7 - Verweis auf die Verordnung Uber Biozidprodukte
(BPR) und zugehdérige Leitlinien

2.2.1 - Ubereinstimmung von Stoffen
3.2.1 - Zusammentragen verfligbarer Informationen
3.3.1- Zusammentragen der verfligbaren Informationen

2.2.2.1 - Was muss
gemeinsam genutzt werden?

3.2.2 - Berlcksichtigung der Informationsanforderungen
3.3.3 - Berilcksichtigung der Informationsanforderungen

fir Registrierungszwecke
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In den Leitlinien genanntes | Relevante Abschnitte bzw. Punkt in den Leitlinien zur gemeinsamen

Referenzdokument Nutzung von Daten

Praktische Ratschlage fir | 2.2.5 - Durchfihrung von Verhandlungen (ber die
Verhandlungen Uber die | gemeinsame Nutzung von Daten
gemeinsame Nutzung von
Daten

(http://echa.europa.eu/supp
ort/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Erstellung eines | 3.1.3 - Informationen, die in der Anfrage eingereicht
Anfragedossiers werden miuissen

(http://echa.europa.eu/manu

als)

Praxisanleitungen fiur KMU- | 3.2.2 - Bericksichtigung der Informationsanforderungen

Manager und REACH- | 3,3,3 - Beriicksichtigung der Informationsanforderungen
Koordinatoren:

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Praxisanleitungen ,Wie zu | 3.2.2 - Berlcksichtigung der Informationsanforderungen
beurteilen ist, ob ein Stoff | 33 3 - Beriicksichtigung der Informationsanforderungen
unter streng kontrollierten
Bedingungen als
Zwischenprodukt verwendet
wird, und wie Informationen
fir die Zwischenprodukt-
Registrierung in IUCLID
gemeldet werden"

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr

ation en.pdf)

Fragen und Antworten zur
gemeinsamen Nutzung von
Daten

(http://echa.europa.eu/qga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Informationsverbreitung und | 8.5- Schutz von CBI bei der Einreichung des
Vertraulichkeit nach der | Registrierungsdossiers

REACH-Verordnung
(https://echa.europa.eu/man

uals)
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ANHANG 3 Kostenaufschliisselung

Die Aufschliisselung der zu teilenden Kosten ist eine Anforderung gemaB der Durchflihrungsverordnung (EU) 2016/9. Eine Beschreibung dazu
finden Sie in Abschnitt 5 dieser Leitlinien.

Die folgende Tabelle enthalt ein Beispiel fir mdgliche Kostenpositionen, die in einer Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten
zu bericksichtigen sind. Es handelt sich um eine nicht erschdopfende Liste mit Beispielen fiir Budgetlinien, die Mitregistranten verwendet
haben, um ihre Kosten fiir Daten und Verwaltungsaufwand aufzuschliisseln.

Kosten fiir Daten beziehen sich in der Regel auf Kosten fiir die Erfillung von fir den Registranten geltenden Informationsanforderungen.
Verwaltungskosten sind definiert als jene Kosten, die aus der Erstellung und Verwaltung der Vereinbarung Gber die gemeinsame Nutzung von
Daten und aus der gemeinsamen Einreichung von Informationen durch Registranten desselben Stoffes resultieren.

Art der Kostenposi-
tion (Bezug zu Da-

Kostenposition ten/Studien oder Hinweise
Bezug zu Verwal-
tungsarbeiten)

Hinweis: Sowohl Kosten fiir Daten als auch Verwaltungskosten sind im Verhiltnis zur Informationsanforderung zu teilen.
Literaturrecherche und | Daten Zu den Kosten fiir die jeweilige Informationsquelle sowie fiir die Uberpriifung,
Datenllickenanalyse Qualitatsbewertung und andere von dieser Kostenposition erfasste Aufgaben kénnen
(Datenidentifizierung, mehr oder weniger Detailinformationen abgerufen werden.

Datenerwerb, Datenbewertung

usw.)

Strategie zur SchlieBung der | Daten Zu den Kosten flir die jeweilige Informationsquelle sowie fiir die von dieser
Datenliicken (Verwendung von Kostenposition erfasste Arbeit zur SchlieBung von Datenliicken kénnen mehr oder
Daten oder Rechte auf weniger Detailinformationen abgerufen werden.

Bezugnahme, Versuche,

Begrindung flir Analogie- und

Stoffgruppenkonzepte,

Versuchsvorschlage, Verzichte

usw.)
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Art der Kostenposi-
tion (Bezug zu Da-

Kostenposition ten/Studien oder Hinweise
Bezug zu Verwal-
tungsarbeiten)

Hinweis: Sowohl Kosten fiir Daten als auch Verwaltungskosten sind im Verhaltnis zur Informationsanforderung zu teilen.

Physikalisch-chemische Daten Kann Versuche, Sachverstandigenurteile usw. einschlieBen
Eigenschaften und Einstufung

Toxikologische Beurteilung und | Daten Kann Versuche oder Alternativen zu Versuchen, die Ausarbeitung von Begriindungen
Verfeinerung (z. B. zusatzliche fur Stoffgruppen- und Analogiekonzepte, Sachverstandigenurteile usw. einschlieBen
Versuche), einschlieBlich

Ermittlung schadlicher Wirkungen
auf die Gesundheit des Menschen
und Einstufung

Okotoxikologische Ermittlung | Daten Kann Versuche oder Alternativen zu Versuchen, die Ausarbeitung von Begriindungen
schadlicher Wirkungen und fur Stoffgruppen- und Analogiekonzepte, Sachverstandigenurteile usw. einschlieBen
Verfeinerung (z. B. zusatzliche
Versuche), einschlieBlich

Ermittlung schadlicher Wirkungen
fir die Umwelt, Priufung des
Verbleibs und Verhaltens in der
Umwelt und Einstufung

Leitlinien zur sicheren | Daten Kann Arbeitszeit von Sachverstidndigen, Ubersetzungskosten, Aktualisierung von
Verwendung, Software zur Lieferkettenkommunikation usw. einschlieBen
Slcherheltsdatenblz_a_tter, Bei Registrierungen im Mengenbereich 1 bis 10 Tonnen pro Jahr sind die Leitlinien
Erstellung, Prifung und ) - . L .

- o zur sicheren Verwendung detaillierter als bei Registrierungen ber 10 Tonnen pro
Aktualisierung von zur Mitteilung Jahr
bestimmten Expositionsszenarien )
Durchfiihrung der | Daten Kann Literaturrecherchen, die Uberwachung von Arbeit, die Modellierung von Arbeit,

Stoffsicherheitsbeurteilung und Sachverstandigenurteile, Berichterstellung usw. einschlieBen. Zwar kann der
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Art der Kostenposi-
tion (Bezug zu Da-

Kostenposition ten/Studien oder Hinweise
Bezug zu Verwal-
tungsarbeiten)

Hinweis: Sowohl Kosten fiir Daten als auch Verwaltungskosten sind im Verhaltnis zur Informationsanforderung zu teilen.

Erstellung des Stoffsicherheitsbericht mit einem Plug-in-Tool automatisch erstellt werden, aber an
Stoffsicherheitsberichts ihm missen oft erhebliche manuelle Uberarbeitungen von technischen
Sachverstandigen vorgenommen werden.

Fir Registrierungen von 1 bis 10 Tonnen pro Jahr ist kein Stoffsicherheitsbericht
erforderlich.

Fir Registrierungen von Uber 10 Tonnen pro Jahr kann der Stoffsicherheitsbericht
gemeinsam oder einzeln erstellt werden.

Kosten fiur das Hosting und | Daten/ Kann Kosten flr die Aktualisierung von Dossiers auf die neue Version von IUCLID
Ausfillen von IUCLID Verwaltung (fur Arbeiten, die Gber das automatische Migrieren hinausgehen) einschlieBen.

Manche IUCLID-Hosting-Tools kdnnen separat als Verwaltungskosten aufgefiihrt
werden, getrennt von den eigentlichen Aufgaben zum Ausflllen von IUCLID.

Dossierbewertungskosten Daten/ Kénnen entweder unter Kosten fiir Daten oder unter Verwaltungskosten aufgefiihrt
Verwaltung werden (von Fall zu Fall und von der jeweiligen Kostenposition abhangig).

Diese werden zum Zeitpunkt der Registrierung als zukilinftige Kosten angesehen -
es ist wichtig, dass ein Mechanismus fir die Teilung zuklinftiger Kosten vereinbart
wird, die aus einer moéglichen Dossierbewertungsentscheidung resultieren; dieser ist
jedoch nicht grundsatzlich notwendig, um im Vorfeld finanzielle Mittel zu beschaffen,
da die exakte Hohe solcher Kosten noch nicht bekannt ist.

Stoffbewertungskosten Daten/ Kénnen entweder unter Kosten flir Daten oder unter Verwaltungskosten aufgefiihrt
Verwaltung werden (von Fall zu Fall und von der jeweiligen Kostenposition abhdngig).

Diese werden zum Zeitpunkt der Registrierung als zukilinftige Kosten angesehen -
es muss ein Mechanismus fir die Teilung mdglicher zukiinftiger Kosten vereinbart
werden, die aus einer Stoffbewertungsentscheidung resultieren; dieser ist jedoch
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Art der Kostenposi-
tion (Bezug zu Da-

Kostenposition ten/Studien oder Hinweise
Bezug zu Verwal-
tungsarbeiten)

Hinweis: Sowohl Kosten fiir Daten als auch Verwaltungskosten sind im Verhaltnis zur Informationsanforderung zu teilen.

nicht grundsatzlich notwendig, um im Vorfeld finanzielle Mittel zu beschaffen, da die
exakte Hbhe solcher Kosten noch nicht bekannt ist.

Allgemeine Kosten fir | Daten/ Kdénnen entweder unter Kosten flir Studien oder unter Verwaltungskosten aufgefiihrt
Dossieraktualisierung und -pflege | Verwaltung werden (von Fall zu Fall und von der jeweiligen Kostenposition abhangig).
Personalkosten (z. B. | Daten/ An der Erstellung des wissenschaftlichen Dossiers kdnnen einige Sachverstandige
Verwaltungspersonal, Verwaltung beteiligt sein. Deren Honorare wirden in den meisten Fallen in die Studienkosten
Sekretariatsdienste usw.) einflieBen.

Uberwachung von Vorschriften, | Daten/ Verwaltung: Uber (z. B.) Mitgliedschaft bei Branchenverbanden und/oder (ber
Leitlinien usw. und | Verwaltung separate Registrierung flir Tools zur Nachverfolgung der Entwicklung von Richtlinien
Interessenvertretung fir das Management von chemischen Stoffen.

Daten: wenn die Interessenvertretung technischer Natur ist (z. B. toxikologische
oder 6kotoxikologische Wirkungen oder Expositionsfragen)

Kosten fiir Blro und Logistik (z. B. | Verwaltung Die Kosten missen mit Tatigkeiten fir die gemeinsame Einreichung im

IT, Telefon, Betriebsmittel, Druck, Zusammenhang stehen und den registrierungspflichtigen Stoff abdecken. Sonstige

Archiv usw.) Kosten (z. B. Kosten flir ein Konsortium) sind transparent zu erfassen, um zu zeigen,
dass diese mit der Stoffregistrierung zusammenhadngen; sie sollten nicht allgemeiner
Natur sein.

Kosten fur Meetings und | Daten/ Verwaltung: Meetings und Reisekosten fiir die Verwaltung der gemeinsamen

Reisekosten fiir Personal Verwaltung Einreichung.

Daten: Meetings und Reisekosten flir die Verwaltung des Inhalts des
wissenschaftlichen Dossiers (z. B. Strategie flr Analogie, Diskussionen (ber
Versuchsvorschlage usw.) sollten mit Informationsanforderungen in Zusammenhang
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Art der Kostenposi-
tion (Bezug zu Da-

Kostenposition ten/Studien oder Hinweise
Bezug zu Verwal-
tungsarbeiten)

Hinweis: Sowohl Kosten fiir Daten als auch Verwaltungskosten sind im Verhaltnis zur Informationsanforderung zu teilen.

stehen (Meetings flir die Erstellung des CSR sind beispielsweise nicht flr
Registranten mit einer Menge von 1 bis 10 Tonnen pro Jahr relevant, oder Meetings
fir Versuchsvorschldge sind nicht flir Registranten mit einer Menge von 1 bis
100 Tonnen pro Jahr relevant).

Kosten fir Kommunikation (z. B. | Verwaltung Wenn die gleichen Tools fiir verschiedene gemeinsame Einreichungen verwendet
SIEF-Kommunikationstools wie werden, sollte fiir diese Position eine Teilung der Kosten je Stoff erfolgen.

eine IT-Plattform, Umfragen,
Website, regelmdBiger Newsletter
usw.)

Rechtskosten (z. B. Aufsetzen von | Verwaltung/Date | Wenn flr eine spezifische technische Auslegung einer Anforderung in der REACH-

Vereinbarungen, Rolle des | n Verordnung ein Rechtsbeistand erforderlich ist, kann diese Kostenposition als Kosten
Treuhdnders, fir Daten/Studien aufgeflihrt werden.

Haftpflichtversicherung,

Rechtsbeistand und

Rechtsgutachten, Vereinbarungen
mit Dateneigentimern Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten,
allgemeine rechtliche Vertretung
bei Streitigkeiten,
Einspriche/Berufung/Revision,
Gerichtsfalle usw.)

Kosten flr Buchhaltung (z. B. | Verwaltung
Buchhalter, Audit, Rechnungen
und Gutschriften, finanzielle
Belastungen bzw. Bankgebihren,
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Art der Kostenposi-
tion (Bezug zu Da-

Kostenposition ten/Studien oder Hinweise
Bezug zu Verwal-
tungsarbeiten)

Hinweis: Sowohl Kosten fiir Daten als auch Verwaltungskosten sind im Verhaltnis zur Informationsanforderung zu teilen.

USt. und andere  Steuern,
regelmaBige Neuberechnung der
Einzelkosten usw.)

Sonstige Kosten fur die | Verwaltung Diese Kosten sind im Vergleich zu anderen Registrierungskosten relativ gering.
E!nrlc_htung C27 G Kosten flr die Erstellung des Objekts der gemeinsamen Einreichung in REACH-IT
Einreichung (z. B. Erstellung des . - iy X ; . .

kénnen gleichmaBig geteilt werden, da jeder Registrant davon gleichermaBen

JSO in REACH-IT,  Token-

Verwaltung) profitiert.

Jeder Mitregistrant bezahlt seine eigenen Kosten fiir die Beschaffung des Tokens flir
den Zugang zur gemeinsamen Einreichung.
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ANHANG 4 Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von
Daten und Biozidverordnung

Abschnitt Seite Relevanz

1 Einleitung
1.2.4 Grundsatze fir die gemeinsame 17 | Teilweise Auch im Rahmen der
Nutzung von Daten BPR-Verordnung
anzuwenden
1.4 Sonstige rechtliche Pflichten
1.4.1 Wettbewerbsregeln 22 Ja
1.4.2 Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse 22 Ja
1.4.3 Urheberrecht 22 Ja
2 Grundsatze fiir die gemeinsame Manche Aspekte
Nutzung von Daten kdénnen relevant
sein
2.2.3 Vereinbarungen uber die 30 [Teilweise
gemeinsame Nutzung von Daten
2.2.5 Durchfihrung von Verhandlungen 36 a
Uber die gemeinsame Nutzung von
Daten
3 Gemeinsame Nutzung von Daten
vor Einreichung einer
Registrierung
3.1 Das Anfrageverfahren 39 | Teilweise
3.1.1 Zweck der Anfrage 39 | Teilweise Zwecke und
3.1.2 Wer muss anfragen? 40 | Teilweise Grundsatze sind

ahnlich; daher kénnen
3.1.4 Ergebnisse des Anfrageverfahrens 41 Teilweise einige Aspekte von
Bedeutung sein.

Es wird auf die
Anfrageseite im
Rahmen der BPR-

Verordnung
verwiesen
3.2/ Schritte zur Einreichung eines 44/ | Teilweise
3.3 Registrierungsdossiers 56
3.2.2/ | Beriicksichtigung der 47/ | Teilweise
3.3.3 Informationsanforderungen 59
3.2.3/ | Ermittlung der erforderlichen Daten 48/ | Teilweise
3.3.2 und Identifizierung von Datenlicken 58
/ Bewertung der verfligbaren
Informationen
3.2.4/ | Verhandlung Uber gemeinsame 50/ |Ja
3.3.5 Nutzung von Daten und 62
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5.2
5.3
5.4

Kostenteilung / Teilung der Kosten
fur Daten
Kostenteilung in der Praxis

Veranschaulichungen der Grundsatze
der Transparenz, Gerechtigkeit und
Nichtdiskriminierung

Datenqualitat

Finanzielle Bewertung von Daten

Kostenzuweisung und
Kostenerstattung
Beispiele fiir Kostenteilung

Formen der Zusammenarbeit

Gemeinsame Nutzung von
Informationen unter den
Wettbewerbsregein

Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse

(CBI)

Urheberrecht und Rechte des
geistigen Eigentums an Daten

69

73
77
81

85
101

106

112

116

Teilweise

Ja
Ja

Ja

Ja

Teilweise

Teilweise

Teilweise

Teilweise

Manche Aspekte
relevant sein

Manche Aspekte
relevant sein

Manche Aspekte
relevant sein

Manche Aspekte
relevant sein

konnen

konnen

konnen

konnen
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