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9. BDI-Workshop REACH  
Erfahrungen aus dem ersten Registriervorgang – SIEF‘s, 
Stoffidentität, Datenteilung, REACH-IT, gemeinsame Nutzung 
von Daten, Verbesserungsbedarf
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Fragen, die ich versuchen möchte, zu beantworten

� Wie hat LANXESS den von REACH geforderten Informations- und     
Datenaustausch umgesetzt?

� Wie hat LANXESS die gemeinsame Einreichung von Dossiers und die 
faire Teilung der Kosten durchgeführt?

� Wie hat LANXESS die in den SIEF's geforderte Kommunikation            
bewältigt? 

� Was können/müssen wir in der 2. Phase besser machen?
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REACH-Aufwand

Das LANXESS-REACH- Implementierungsteam:

� 16 MitarbeiterInnen in der Group Function (GF) LANXESS Industrial &      
Environmental Affairs (IEA) 

� 30 MitarbeiterInnen der Business Units (BU‘s) und anderer GF‘s. 

� 10 externe Beraterfirmen 

LANXESS-Registrierumfang:

Phase I   2010: 190 Stoffe 

Phase II  2013: 250 Stoffe 

Phase III 2018: 310 Stoffe
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BDI-Hilfestellung: 2.1.2 Vorregistrierung - Austausch foren 
zu Stoffinformationen  I       Version 5.4 vom 19.04.2010

� Alle Hersteller/Importeure, die gemäß Art. 28 eine Vorregistrierung für 
denselben Phase-in-Stoff an die Europäische Chemikalienagentur 
(ECHA) übermittelt haben, müssen in einem Stoffinformations-
austauschforum (Substance Information Exchange Forum - SIEF) 
mitwirken (Art. 29).

� Die SIEFs werden stoffspezifisch gebildet 

� Aufgaben des SIEF: Für die Zwecke der Registrierung den 
Austausch der Informationen nach Art. 10 a) vi, vii zwischen den 
Registranten zu erleichtern und dadurch die 
Mehrfachdurchführung von Studien zu vermeiden und Einigkeit 
zu Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes herzustellen. 

� Die Datenteilung zu Studien über Wirbeltierversuche im SIEF ist 
verbindlich.



3

Dr. Michael Herzhoff5 9. BDI-Workshop 16.12. 2010 in Berlin

� Innerhalb eines Monats nach der Anforderung belegt der Eigentümer 
der Studie gegenüber den Anfordernden die Kosten der Studie . 

� Die Kosten für die gemeinsame Nutzung sollen in gerechter , 
transparenter und nichtdiskriminierender Weise festgelegt werden

� Kommt es nicht zu einer Kostenvereinbarung, so sind die Kosten von 
den SIEF-Teilnehmern zu gleichen Teilen zu tragen . 

� Innerhalb von zwei Wochen nach Eingang der Zahlung erteilt der 
Eigentümer die Erlaubnis, den umfassenden Studienbe richt für die 
Registrierung heranzuziehen. Kostenteilung ist nur für Informationen 
erforderlich, die zur Erfüllung der Registrieranforderungen benötigt 
werden.

BDI-Hilfestellung: 2.1.2 Vorregistrierung - Austausch foren 
zu Stoffinformationen  II Version 5.4 vom 19.04.2010
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Prozessfließbild



4

Dr. Michael Herzhoff7 9. BDI-Workshop 16.12. 2010 in Berlin

Überblick über den Ablauf der SIEF-Kommunikation für
das Anbieten einer Joint Submission

Information in das 
SIEF:

Dossier ist fertig!

Evaluierung
der

Antworten

Feedback und 
SIEF-Kommunikation über

Kaufabwicklung

Geheimhaltungsver-

einbarung (CDA)
Evaluierung der 

Kaufinteressenten
Feedbacke-Raum zur

Datenansicht

Joint submission
des Stoff-Dossiers

Legitimation durch das 
SIEF:

LXS ist Lead registrant
Evaluierung

SIEF-
Kommunikation

Mail in & 
out

� LXS Prozessschritte pro Stoff :

� Prozessschritte: Anbieten des Dossiers, das LXS alleine erstellt hat 

Herausfor-
derungen: 

z.B. Studien
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Prozessfließbild zum Anbieten einer Joint Submission

Information im SIEF:
1. SIEF -

Informationsschreiben
Evaluierung

� Standardisiertes
Informationsschreiben

� Stoffname/CAS + EC 
No.

� Kriterien der
Stoffidentität

� Aufforderung nach
einer verbindlichen
Zusage, den Letter of 
Access (LoA) erwerben
zu wollen

� Zeitrahmen: 4 Wochen

� Evaluierung der SIEF-
Antworten

� Festlegung des Divisors

� Ermittlung der Kosten und  
Festlegung des Preises
eines jeden Stoffdossiers
für die  joint submission

� Mitteilung der Kosten und 
der Lieferbedingungen

� Link zur webpage:

“Agreement on rights to 
use studies for registration 
pursuant to REACH" und 
"Agreement on joint 
submission of Core Data 
for registration pursuant to 
REACH“, Unterschrift und 
Versand an LANXESS in 
doppelter Ausfertigung

Feedback: 2. SIEF-
Kommunikations-

schreiben



5

Dr. Michael Herzhoff9 9. BDI-Workshop 16.12. 2010 in Berlin

� Gegenzeichnung der standardisierten LXS Joint Submission-Vereinbarung

� Ausstellen des Letter of Access (LoA)

� LANXESS erstellt die Rechnung

� Bezahlung der Rechnung durch den Käufer

� Käufer erhält den ‘Joint Submission’-Namen, ‘Token’ und Core Data

Joint Submission

Prozessfließbild zum Anbieten einer Joint Submission
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Adressen der Vorregistrierungen  (->SIEF-Mitglieder ) 
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Start der SIEF Kommunikation zum Anbieten einer Joi nt 
Submission

…
……
……
…..

Bis zu mehreren hundert e-mail Adressen ….
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1. SIEF-Informationsschreiben zum Anbieten einer Joi nt 
Submission
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Rückläufe: Parametrieren der e-mails -> Lotus Notes 
Datenbank: > 25.000 e-mails!
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Mail - in Bearbeitung
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SIEF Information mail:

� Stoffname, CAS, EINECS

� Lizenz für die Joint Submission

� Preis

� Kaufablauf

� Studienrechte

2. SIEF-Informationsschreiben zum Anbieten einer Joi nt 
Submission
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Inhalte einer Webpage für die Joint Submission

� Name, EINECS, CAS, Stoffidentität

� Registrierumfang des Dossiers

� Studienrechte

� Kostenteilung

� Procedere für Kauf des Letter of Access
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1. "Agreement on joint submission of Core Data pursu ant to REACH“
2. “Agreement on rights to use studies for registra tion pursuant to REACH“
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.


