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Vertragsmuster

fur Konsortien und andere Formen
der Datenteilung nach REACH

l. Anpassung der Cesio-Vorschlage vom Dezember 2005 @ie Endfassung der
REACH-Verordnung Dezember 2006 und an neuere Erkenmnisse

1. Die Cesio-Vorschlage vom Dezember 2005

Im Dezember 2005 hat dié"8Norld Surfactants Congress GmibHer Offentlichkeit im
Rahmen eines Projektes folgende Ergebnisse voligeste

- Studie ,Rechtliche Rahmenbedingungen fur die @ilgl von Konsortien nach
REACHY,

- Mustervereinbarung zur Vorphase (Vorvereinbarung)
- Mustervertrag fir ein Konsortium zur Wahrnehmuwog Pflichten nach REACH.

Studie und Vertragsmuster wurden von der AnwaltslariRedeker Sellner Dahs & Widmai-
er in enger Zusammenarbeit mit einem Projektbeicat Industrie- und Verbandsexperten
erarbeitet. Die Ergebnisse des Projektes wurderdeufWebsite der®World Surfactants
Congress GmbH unter www.cesio2004.de in englistteesion verdffentlicht. Die deutsche
Fassung wurde in etwa 1.000 Exemplaren gedruckuuadiber den VCI breit gestreut.

Diese — nachfolgend vereinfacht — so genannteno8ésischlage haben in der Fachoffent-
lichkeit grof3e Beachtung gefunden. Sie spiegeln $tamd der REACH-Beratungen Ende
2005 wider.

2. Auftrag zur Anpassung der Cesio-Vorschlage an die itifassung von REACH und
an neuere Erkenntnisse

Die Cesio-Vorschlage sollen der Praxis auf dem stemeStand der Gesetzgebung und der
Erkenntnisse zur Verfligung stehen. Deshalb hat8igvorld Surfactants Congress GmbH

® Tochtergesellschaft der TEGEWA und Organisatdes 6. Welt-Tensid-Kongresses im Jahre 2004 in Ber-
lin.



mit Unterstiitzung des VCI nach Verabschiedung deA®H-Verordnung im Januar 2007
erneut ein Projekt initiiert, in dessen Rahmen Aligvaltskanzlei Redeker Sellner Dahs &
Widmaier beauftragt ist, die Anpassung der Cesiosttddge an die Endfassung der
REACH-Verordnung vorzunehmen. Dabei werden auchEdienntnisse, die im Laufe des
vergangenen Jahres durch erste Erfahrungen miCdsio-Vorschlagen gewonnen wurden,
aufgenommen und verarbeitet.

Eine Projektgruppe aus Industrie- und Verbandséepesteuert und begleitet das Projekt;
ihre Zusammensetzung ist aus der Anlage ,Verzeschlier Mitglieder der Projektgruppe*
ersichtlich.

Die Ergebnisse der Anpassung werden verdffentlicht.

3. Zusammenhang mit RIP 3.4 (Datenteilung)

Neben dem jetzt mit dem Verordnungstext vorliegenadehtlichen Grundgerist sind fur die
Umsetzung von REACH in besonderem Mal3eTiehnical Guidance Document§GDs),

die in denREACH Implementation Projec{RIPs) beraten werden, wichtig. Eines dieser
RIPs befasst sich unter der Nr. RIP 3.4 mit dereDiailung, hat also besondere Bedeutung
fur das Vorhaben einer Anpassung der Cesio-Vorgehla

Die Kommission hat den Auftrag zur Erarbeitung sifiechnical Guidance Document on
Data Sharing (RIP 3.4)m November 2006 an ein Konsortitiin Auftrag gegeben. Da3ui-
dance Documensoll technische und rechtliche Hindernisse derebBtilung analysieren,
Wege zur Losung aufzeigen, ei@®st Sharing Guidancerarbeiten, die Rechtsverhaltnisse
des SIEF analysieren und eiGelidance on Consortium Formatiantwickeln. EineStake-
holder Expert GroudSEG) begleitet den Prozess, der bis Mitte 20Qjesthlossen werden
soll® Danach werden sich Beratungen mit den Mitgliedsta@nschlieRen, so dass mit der
Veroffentlichung diese3echnical Guidance Documeint der 2. Halfte des Jahres 2007 ge-
rechnet werden kann.

*  Die REACH-Verordnung (nachfolgend REACH-VO) wuriieNr. 1907/2006 im Amtsblatt der EU Nr. L

396 vom 30.12.2006 veroffentlicht. Sie tritt am @L2007 in Kraft und gilt dann innerhalb der Gemein

schaft als unmittelbar geltendes Recht. Soweit @rt Artikel ohne Angabe des Gesetzes zitiert werdsn

die REACH-VO gemeint.

Konsortium unter Federfiihrung der Anwaltskank&R&M und Beteiligung von Cefic, Eurometaux, AISE

und FECC.

® Derzeitiger StandFinal Draft Guidance Document RIP 3.4 (Review 02/M2007) Nachfolgend wird dieser
Stand von RIP 3.4 beriicksichtigt, teilweise wirérhu eine andere Auffassung vertreten. Der jeveeilig
Stand der Verhandlungen zu RIP 3.4 und spéter diechndgultige Fassung sind/werden veroffentlictieu
http://ecb.jrc.it/REACH.



Trotz dieser Zeitplanung und der Verknipfungen RdR 3.4 mit der Anpassung der Cesio-
Vorschlage wurde in der Projektgruppe beschlossait, der Anpassung der Cesio-

Vorschlage nicht zu warten. Zum einen ist es imrRai des RIP 3.4 nicht vorgesehen, Mu-
stervertrage fir ein Konsortium oder andere Falddesigen zu erarbeiten. Zum anderen
zeigen viele Berichte aus der Praxis, dass diedfirsthon jetzt mit der Vorbereitung von
Konsortien oder anderen Kooperationen beginnenh&esollen schon jetzt — auf der Basis
der Cesio-Vorschlage vom Dezember 2005 — aktueksig€ertragsmuster zur Verfigung

gestellt werden.

II.  Rechtliche Rahmenbedingungen fir Vertrage zur Dateteilung nach REACH

1. Die gesetzliche Datenteilung nach REACH

Die REACH-VO Uberlasst die Teilung von Prifdateohhidem freien Willen der registrier-
pflichtigen Hersteller und Importeure. Vielmehrlstdie REACH-VO ein detailliertes Re-
gelwerk zur Datenteilung auf, um die mehrfache Bfierung von Studien — insbesondere
von Wirbeltierstudien — zu vermeiden und hierdutled Kosten der Registrierung fur Indus-
trie und Behorden zu minimieren. Mit dieser Zidhtieng

- verpflichtet die REACH-VO zur gemeinsamen Nutzngd Kostenteilung) vorhande-
ner Priifdatehim Falle bereits registrierter Stoffe, wenn eirciNiPhase-in-Stotfoder
ein nicht vorregistrierter Phase-in-Stofégistriert werden soll (Art. 26 und 27);

- schafft die REACH-VO kraft Gesetzes fir jedenregrstrierten Phase-in-Stoff ein
Forum zum Austausch von Stoffinformationedupstance Information Exchange Fo-
rum — SIEF) mit Regeln fir den Austausch vorhandemer die Erzeugung fehlender
Prufdaten? unter Teilung der Kosten im SIEF (Art. 29 bis 30);

- verpflichtet die REACH-VO die registrierpflichiég Hersteller und Importeure dersel-
ben Substanz zur gemeinsamen Registrierung bestimKerndaten*! tiber einen ,fe-
derfihrenden Registranten” (Art. 11 und 19);

Einfache und qualifizierte Studienzusammenfassarays der Anwendung der Anhange VI bis XI.

8 Stoff, der nicht unter die Definition in Art. 3rN20 fllt.

°  Stoff, der unter die Definition in Art. 3 Nr. Zallt.

19 Einfache und qualifizierte Studienzusammenfassorays der Anwendung der Anhange VII bis XI.

11 Kerndaten“ ist kein Begriff der REACH-VO. Der Beff hat sich aber fiir folgende nach Art. 11 Albs.
Unterabs. 2 gemeinsam vorzulegende InformationenRigistrierungsdossiers eingeburgert: einfache und



- begrenzt die REACH-VO den Verwertungsschutz tegiser Prifdaten auf 12 Jahre
(Art. 25 Abs. 3) und

- zwingt die REACH-VO zur gemeinsamen Durchfuhrmagwendiger neuer Wirbeltier-
studien nach Anhang IX und X, soweit die Agentuder Phase der Evaluierung Her-
stellern und Importeuren derselben Substanz Teatmrf macht (Art. 40 Abs. 3 lit. e)
sowie Art. 53).

Dieses Regelwerk der REACH-VO zur Datenteilung virind
Anhang A |

kurz zusammenfassend dargestélEine eingehende Darstellung dieses gesetzlichegelRe
werkes wird im Rahmen von RIP 3.4 erarbeitet werden

An dieser Stelle soll als Schlussfolgerung festiehawerden, dass dieses Regelwerk aus
sich heraus nur schwer vollziehbar ist. Es bedayrezender vertraglicher Regelungen mit
bindender Wirkung unter den Beteiligten. Das uRRH? 3.4 entstehendieechnical Guidance
Documentkann die gesetzlichen Regelungen der REACH-VOrpnétieren und praktische
Hilfen anbieten. Es kann aber die REACH-VO nichtlemm und ist wie alle RIPs rechtlich
nicht verbindlich. RIP 3.4 kann deshalb vertraghi&breden nicht ersetzen.

Vor diesem Hintergrund werden hiermit die als Cagischlage von Dezember 2005 ent-
wickelten Vertragsmuster fir eine Vorvereinbarumgl @inen Konsortialvertrag an die jetzt
verabschiedete REACH-Verordnung und an inzwischerliegende neuere Erkenntnisse
angepasst.

2.  Bertcksichtigung des européaischen Kartellrechts

Die gesetzliche oder vertragliche Datenteilung neBIACH erfolgt in der Regel unter Wett-
bewerbern, die dieselbe Substanz herstellen odewrireren. Deshalb ist in allen Phasen der
Datenteilung das kartellrechtliche Verbot wettbdygbeschrankender Absprachen oder abge-
stimmter Verhaltensweise zu beachten. Die fur dieebteilung notwendige Zusammenarbeit
von Wettbewerbern darf unter keinen Umstanden lkalgférm fir wettbewerbsbeschranken-
de Absprachen genutzt werden. Das Verbot (horitaater vertikal) vereinbarter oder abge-

qualifizierte Studienzusammenfassungen, Einstuiumgd) Kennzeichnung, Versuchsvorschlage, Qualitatssi-
cherungshinweise fir die Daten.

Eine ausfiihrliche Darstellung enthalt die Stygechtliche Rahmenbedingungen fir die Bildung vamK
sortien nach REACH", die im Rahmen der Cesio-Voiégh vom Dezember 2005 auf der Basis des damali-
gen Standes von REACH vorgelegt wurde.
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stimmter Wettbewerbsbeschrankungen begrenzt authdstausch vertraulicher und markt-
relevanter Informationen oder aber kann die Eindghg neutraler Dritter erforderlich ma-

chen, Uber die dann Informationen in anonymisidfterm kanalisiert und aufbereitet werden.
Das Kartellrecht kann auch die Offenhaltung detragitichen Kooperation flur andere Wett-
bewerber, die der Kooperation (noch) nicht angaihdeorderlich machen.

Die kartellrechtliche Problematik von Konsortierravin
Anhang Al

kurz zusammenfassend dargestélin den nachfolgenden Vertragsmustern sind diese Er
gebnisse berucksichtigt.

[ll. Die Vertragsmuster fr Konsortien und andere Formender Datenteilung nach
REACH (Anhange B bis G)

Hinweise vorab:

Die Vertragsmuster wurden auf Basis der praktisamet rechtlichen Erfahrungen der Kanz-
lei und der Projektgruppe entwickelt. Die Mustenkén nicht alle in der Realitéat auftreten-
den Konstellationen und Probleme abbilden und eigieh daher nicht als Formularvertrag.
In jedem konkreten Fall ist eine gesonderte Prifooigvendig, ob die Regelungen des Mus-
ters unter faktischen wie juristischen Aspektengyes sind, und welche anderen Regelungen
ggf. erforderlich und zweckmaRig werden.

Die Vertragsmuster enthalten fachliche Erlauterumgiéommentar [1] usw.), die, soweit zum
Verstandnis nétig, die einzelnen VertragspassageBeziehung setzen zur REACH-VO und
zum Kartellrecht.

Die nachfolgenderFlowcharts verschaffen eine Ubersicht tiber die den MusterniB@
zugrunde liegenden Fallkonstellationen:

13 Eine ausfiihrliche Darstellung enthalt die StygRechtliche Rahmenbedingungen fiir die Bildung vanK
sortien nach REACH" im Rahmen der Cesio-Vorschiég®a Dezember 2005. Auch RIP 3.4 wird einen An-
hang zunEC Competition Laventhalten.



Szenario 1 - sofortige, umfassende Zusammenarbeit

Voraussetzung:
Bereitschaft zur
Datenteilung,
grundsatzlich auch in
Konsortien

Zusammenarbeit vor
Vorregistrierung
(Stoffidentitat bekannt,
erprobte
Zusammenarbeit)?

jj

Vorvereinbarung fir
Vertragsverhandlungen
Uber ein Konsortium
(Anhang B)

Entscheidung fur
Zusammenarbeit im

nein

SIEF

nein

Konsortium?

Konsortial-
vertrag
(Anhang C)




Szenario 2 - konsortiale Zusammenarbeit aus dem SIEF

ggf. Bezugnahme auf

einzelne einschlagige

Studien nach Art. 30
REACH-VO

i¢—nein

begrenzte Zusammen-
arbeit im SIEF

[¢—nein

SIEF

Bereitschaft zur
vertraglichen
Zusammenarbeit mit

JTeilnehmern des SIEF?

ja

|

Vorvereinbarung Uber
Kommunikation im SIEF
(Anhang D)

Stoffidentitat?

Entscheidung fur
Zusammenarbeit im
Konsortium?

ja

Konsortial-
vertrag
(Anhang C)

A

nein

Stoffgruppenanalogie
moglich?

nein-»|

Ende der
Zusammen-
arbeit




Szenario 3 - begrenzte Zusammenarbeit aus dem SIEF, gesetzliche Datenteilung

Begrenzte
Zusammenarbeit im
SIEF

Umfassende und
valide Kerndaten
eines Teilnehmers?

Registrierung durch

Dateninhaber
bereits erfolgt?

nein

Vereinbarung zur
gemeinsamen
Einreichung von
Kerndaten (Anhang F)

nein

ggf. Bezugnahme auf

einzelne einschlagige

Studien nach Art. 30
REACH-VO

Bezugnahme auf
einzelne einschlagige
Studien mdglich?
(Stoffidentitat + Studie
einschlagig?)

Einigung Uber
Kostenteilung?

Registrierung durch
Dateninhaber
bereits erfolgt?

ja

l

Vereinbarung zur
Erteilung eines
Bezugnahmerechts auf

"|Kerndaten oder einzelne
Studien (Anhang G)

nein—

Keine Zusammenarbeit

nein—p

Herausgabe der Studie
gegen Ubernahme der
Kosten "zu gleichen
Teilen" (Art. 30 Abs. 1)

nein

A

Vereinbarung tber
Einrdumung von
Nutzungsrechten an
einzelnen Studien
(Anhang E)




Vertragsmuster: Vorvereinbarung fir Vertragsverhandlungen zur Bildung eines
Konsortiums zur Wahrnehmung von Pflichten nach REACH (Anhang B)

Mogliche Fallgestaltungen fur die Anwendung des Musrs

Die REACH-VO tritt am 01.06.2007 in Kraft. Die Vafwiften zur Vorregistrierung
und Datenteilung (Titel 1ll) und zur gemeinsamergR&ierung (Art. 11 und 19) treten
am 01.06.2008 in Kraft. Die Frist zur Vorregistueg lauft bis zum 01.12.2008. Bis
zum 31.12.2008 wird dann die Agentur die Liste \dmregistrierten Stoffe veroffentli-
chen. Ab dem 01.12.2008 entsteht das so gen&mat8IEF; fur die Entstehung des ei-
gentlichen SIEF mit den sich aus den Art. 29 uné®@f@benden Rechten und Pflichten
gibt es keinen einheitlichen Zeitpurikt.

Die Beobachtung der Praxis zeigte, dass viele éotienen Firmen diese Fristen nicht
abwarten, sondern schon vor In-Kraft-Treten der RBA/O Vereinbarungen zur Da-
tenteilung treffen wollten.

In dieser Phase vor Entstehung eines SIEF gibbels keine zwangsweise Kooperation
der Hersteller/Importeure ein und desselben Stobés Vorregistrierung ist noch nicht
erfolgt, es besteht noch kein SIEF. Die Beteiligtaben ihr Wissen tiber mdgliche Ko-
operationspartner also noch nicht von Gesetzeswags dem Vollzug der REACH-
VO,*® sondern aus anderen Zusammenhéngen, z. B. aemallier Marktkenntnis oder
der gemeinsamen Arbeit in einem Verband. Die psakeén Erfahrungen zeigen, dass
bereits jetzt — haufig auf Initiative einiger weeigHersteller — Uber die Bildung eines
Konsortiums gesprochen wird.

In dieser Phase der Verhandlungen Uber ein solkbesortium muss fur alle Grin-
dungskonsorten klar werden, ob die Beteiligung em ¢&Konsortium fir sie Sinn macht
oder nicht. Sie miussen den finanziellen Aufwancregigenen Registrierung und die
maogliche Ersparnis durch die Registrierung im Keatism abschétzen kdnnen, wobei
die gesetzlichen Vorgaben der Registrierung (TitdREACH-VO) und zur Vorregi-

strierung und Datenteilung (Titel [ REACH-VO) raaderen In-Kraft-Treten am

01.06.2008 zu bertcksichtigen sind. Auch Alterretizur Bildung eines Konsortiums

4" Naheres hierzu in A | unter Ziffer I1. 1.
> Die Fallgestaltung fiir die Anwendung des Musteeicht also entscheidend von der Fallgestaltungifér

Anwendung des Musters einer Vorvereinbarung fukaienmunikation im SIEF (Anhang D) ab. Dort erhal-
ten die Beteiligten von Gesetzes wegen Kenntnisarateren Herstellern/Importeuren auf Basis der &fpsr
strierung.



b)

d)
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entsprechend den in diesem Projekt entwickeltentdingAnhange E bis G) sind ab-
zuwagen.

Damit diese Verhandlungen in einem geschitzten Rstattfinden kénnen, wird emp-
fohlen, in einer Vorvereinbarung den Schutz velicaer Informationen sicherzustellen
und gleichzeitig daflr zu sorgen, dass die Anfardgen des EU-Kartellrechts, die in
vollem Umfang auch fir die ,Vorphase” gelten, beatlwerden.

Aufbau des Musters

Das Muster der Vorvereinbarung, das weitgehend aesnden Cesio-Vorschlagen ent-
spricht, verpflichtet die Vertragspartner, den aedePartnern die Informationen zur
Verfigung zu stellen, die fir die Entscheidung tdierBildung des Konsortiums — ggf.
nach dem Muster des Konsortialvertrages mit sek@agen 1 bis 10 im Anhang C —
notwendig sind. Hierzu kdnnen auch Geschafts- ugttigbsgeheimnisse gehéren, z. B.
Informationen zur Stoffspezifikation, die den Anwlengsbereich des Konsortiums ein-
grenzt’® Das Muster der Vorvereinbarung erdffnet die Optidiese vertraulichen In-
formationen einem neutralen Sachverstandigen ziien)eder die Informationen aus-
wertet und sie anonymisiert an die Vertragspariugtickspielt. Die Vorvereinbarung
verpflichtet die Vertragspartner, solche Informaga Dritten gegeniber geheim zu hal-
ten und nicht fir andere Zwecke als die der Voimdaaung zu nutzerNon-disclosure
and Non-use AgreemenDeshalb wird in Anlage 3 der Vorvereinbarung deei& der
informierten Mitarbeiter begrenzt.

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit der REACH-VO

Die Vorvereinbarung ist konzipiert fur die Zeit viorKraft-Treten der Regelungen zur
Vorregistrierung und Registrierung (01.06.2008) unan SIEF (01.12.2008). Aber
auch fur die Zeit danach ist die Vereinbarkeit dgr REACH-VO gesichert, da die
Vorvereinbarung eine Offnungsklausel fir die Bégeihg weiterer Hersteller/Impor-
teure derselben Substanz enthalt (Ziffer 1l. 2.d@&3 Musters).

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit dem Kartellrecht

Die Vorvereinbarung wird in der Regel unter Wettkdvern abgeschlossen. Deshalb ist
auch hier das kartellrechtliche Verbot wettbeweesshrankender Absprachen oder ab-
gestimmter Verhaltensweisen zu beachten. Die férRatenteilung notwendige Zu-

6 Anlage 1 des Musterkonsortialvertrages.
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sammenarbeit von Wettbewerbern darf unter keinestiinden als Plattform fur wett-
bewerbsbeschrankende Absprachen genutzt werdea Afilage zum Muster der Vor-
vereinbarung enthélt einen Verhaltenskodex mitreingte der kartellrechtliche®os
and Don’ts,der aber nur allgemeine Anhaltspunkte fir die Fadeeit der Vertrags-
partner geben kann. Der Austausch vertraulicherinétionen (z. B. zur Stoffspezifi-
kation oder zu den Verwendungen) ist kartellrechthicht per seerboten, zumal ohne
einen solchen Austausch die vom Gesetzgeber geferbatenteilung nicht funktionie-
ren kann. Problematisch wird es nur dann, wenrighsusn marktrelevante Geschafts-
geheimnisse handelt, deren Austausch den Grad gewissheit Uber das fragliche
Marktgeschehen verringert oder beseitigt und dddemse Beschrankung des Wettbe-
werbs zwischen den Unternehmen bewirken kann. Destaisch rein wissenschaftli-
cher oder technischer Daten ist daher in der Reagétlirechtlich unproblematisch (vgl.
auch Art. 25 Abs. 2 REACH-VO). In Zweifelsfallenle zur Vermeidung kartellrecht-
licher Risiken ein neutraler Dritter hinzugezogegrden.

Das Kartellrecht kann auch die Offenhaltung detragtichen Kooperation fur andere
Wettbewerber, die der Kooperation (noch) nicht &kgen, erforderlich machen. Auch
deshalb ist in Ziffer Il. 2. (2) des Musters einffrdngsklausel enthalten.

Vertragsmuster: Mustervertrag fur ein Konsortium zur Wahrnehmung von
Pflichten nach REACH (Anhang C)

Mogliche Fallgestaltungen fur die Anwendung des Musrs

Die REACH-VO enthélt in der jetzt verabschiedetassung den Begriff des Konsorti-
ums nichtt’ Sie verlangt innerhalb des SIEF insbesondere @itufiy vorhandener
bzw. die gemeinsame Erzeugung fehlender Testdateh den Anhangen VII und
VIl ¥ mit Regeln firr die Kostenteilung. Weiter schresi# in Art. 11 und 19 die ge-
meinsame Registrierung der Kerndafetiber einen federfiihrenden Registranten mit
dem Einverstandnis der anderen Registranten ver VQ Uberlasst es aber den Betei-
ligten, in welcher Form sie ihre Zusammenarbeitargieren. Diese Selbstorganisation
erfolgt zivilrechtlich, also durch Vertrag. Insbesere kommt hier ein vertraglich orga-
nisiertes Konsortium in Frage. Dies ist Gegenstdeglnachfolgend beschriebenen Mu-

" Im Kommissionsentwurf vom 29.10.2003 war nochdaiisklich von — freiwilligen! — Konsortien die Rede
8 Fir die Registrierung miissen nur die fehlendesisTieach den Anhangen VII und VIII durchgefiihrt desr.

Fir fehlende Tests nach den Anhéangen IX und X werdié der Registrierung Versuchsvorschlage einge-
reicht.

19 S, FuRnote 11.
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sters. Vereinfachte Formen der vertraglichen Koajpam werden unter Ziffer 4. bis 6.
erortert.

Zur Klarstellung sei erwahnt, dass das SIEF nadh2® kein Konsortium im hier ver-
standenen Sinn ist. Das SIEF ist eine Art geséteticSchuldverhaltnis allein zum Aus-
tausch und zur Teilung von Daten fiir die Registrig?® das Konsortium hingegen ist
ein weitergehender vertraglicher Zusammenschlusdiéligemeinsame Erarbeitung der
fur die Registrierung und ggf. Evaluierung notweedi Daten — und ggf. fur eine dar-
Uber hinausgehende Zusammenarbeit. Das Konsortrtiitit €lie Anforderungen des
SIEF, geht aber zugleich dariber hinaus, indemee¥argaben der Art. 11 und 19 fur
die gemeinsame Einreichung von Kerndaten erfullt amoch weitergehend — auch die
Schritte der Evaluierung und des Stoffsicherherishtes ibernehmen kann. Mitglieder
des SIEF sind alle Hersteller/Importeure dessePease-in-Stoffes, die vorregistriert
haben (und andere Teilnehmer). Das Konsortium Kangegen aus einer Teilmenge
der SIEF-Teilnehmer bestehen, kann aber auch fig $toffgruppe gebildet werden,
deren individuelle Substanzen zu verschiedenenss¢ieRoren.

Ein Konsortium nach dem hier vorgelegten Muster in
Anhang C

wird vor allem dann in Frage kommen, wenn die Bigtein die gemeinsame Durchfih-
rung fehlender Wirbeltierstudien organisieren wall@war missen fur die Registrie-
rung nur die Tests nach den Anhangen VIl und \Viitathgeflhrt werden. Fir notwen-
dige Tests nach den Anhangen IX und X werden natvbeschlage vorgelegt, die dann
in der Evaluierung zu Testauflagen der Agentur werkdonnen (Art. 40 Abs. 3 lit. e),
Art. 53). Insbesondere die Erarbeitung dieser Testhlage erfordert jedoch bereits ei-
ne weitgehende Zusammenarbeit, zumal vor der Fegmualy der Testvorschlage die
Optionen dedVaivingnach Anhang XI — also des Verzichts auf zusatzl\dhebeltier-
studien — zu priufen sind. Dies und die Vorbereitaog mogliche oder sogar wahr-
scheinliche Testauflagen der Agentur in der Evaluig werden die Beteiligten viel-
fach veranlassen, schon in der Phase der Registgesin Konsortium zu bilden.

Des Weiteren wird ein Konsortium nach dem MusteAnhang C in Frage kommen,
wenn die gemeinsame Erarbeitung eines Stoffsiciiebegichtes nach Art. 14
REACH-VO gewollt ist; Art. 11 und 19 stellen dessggmeinsame Vorlage anheim.

2 Insofern ist die inFinal Draft Guidance Document RIP 3.4 (Review 02yM2007)dargestellteCollective
Routeals die Regelform des SIEF vielleicht erwiinschgcRlich verbindlich ist sie nicht. Naheres hieizu
Anhang A | unter Ziffer Il. 3. a).
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Hier ist in der Regel eine intensive, vertraglicharganisierende Zusammenarbeit ge-
fordert, da es hier um die gemeinsame BewertungRigken bei den Verwendungen
der zu registrierenden Stoffe und den damit verkeapExpositionen geht. Auch die-
sem Zweck kann das Muster in Anhang C dienen. Beses Gewicht hat hierbei nach
den praktischen Erfahrungen der Mitglieder der ékigjruppe die gemeinsame Vorlage
eines einheitlichen Datensatzes fur den jeweiligtaif bei den Behérden; bei der indi-
viduellen Registrierung durch jeden Hersteller/Imeor ist mit widersprichlichen
Aussagen in den Dossiers zu rechnen, die zu korepén Rickfragen der Behdrden
und, ein weiterer Nachteil, zu widerspruchlichefotmationen an dieDownstream
Userin den Sicherheitsdatenblattern fihren konnen.

Wenn die Beteiligten weder die gemeinsame Durchiiigprvon Wirbeltierstudien nach
den Anhangen VIII und insbesondere IX und X velttchgorganisieren noch den Stoff-
sicherheitsbericht gemeinsam einreichen wollendwich unter Umstéanden der Auf-
wand fur ein Konsortium nicht lohnen. Dann bieterh ventuell vereinfachte Formen
der Kooperation an (s. dazu Anhange E bis G).

Aufbau des Musters

Der Mustervertrag enthalt die Anlagen 1 bis 10, idieLaufe der Vertragsverhandlun-
gen uber die Bildung des Konsortiums mit Inhaltigjeoder, soweit sie bereits inhalt-
lich ausformuliert sind, bestatigt werden sollten.

Weiter ist der Mustervertrag als Grundvertrag mitdehlungen fir den Regelfall und
Bausteinen (Modulen) mit Empfehlungen fir besond&atgestaltungen in Form von
Optionen konzipiert, die jeweils in eckigen Klamméenntlich gemacht sind. Dies gilt
teilweise auch fir die Anlagen 1 bis 1Beispiel: Der Stoffsicherheitsbericht nach
Art. 14 REACH-VO kann, muss aber nicht im Rahmengimeinsamen Registrierung
nach den Art. 11 und 19 vorgelegt werden. Moglsth dass sich das Konsortium auf
die Erarbeitung der intrinsischen Stoffeigenschmafieschrankt. Im letzteren Fall ist ei-
ne detaillierte Darlegung der Stoffverwendungen gé&mlage 8 zum Mustervertrag
nicht erforderlich. Die Anlage 8 ist deshalb — \@igch Abschnitt IV. des Mustervertra-
ges (Erarbeitung Stoffsicherheitsbericht) — im Muost eckigen Klammern aufgefihrt.

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit der REACH-VO

Fur die registrierpflichtigen Mitglieder des Konsoms ist die Erfullung der gesetzli-
chen Pflichten zur Datenteilung nach der REACH-\"@Innenverhaltnis gesichert:
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sie stellen untereinander vorhandene Studien ztfiyieng (Art. 30 Abs. 1), sie fuhren
fehlende Studien gemeinsam durch (Art. 30 Abssi2)reichen mindestens die Kernda-
ten Uber did.ead Companypei der Agentur ein (Art. 11 und 19).

Regelungsbediirftig im Vertrag ist dasf3enverhaltnis zu anderen Herstellern/Impor-
teuren ,desselbenStoffes, weil die Hersteller/Importeure desselbérade-in-Stoffes
im SIEF zur Datenteilung und zur gemeinsamen Eshieig der Kerndaten (Art. 11
und 19) verpflichtet sind. Dass sich die Festsigjlwb es sich um ,denselben* Stoff
handelt, nicht bereits aus den Informationen dem&gpstrierung ergibt und den Aus-
tausch weiterer — auch vertraulicher — Informatio(e B. zu Verunreinigungen) erfor-
dert, ist an anderer Stelle naher ausgefiihrt (faAg A | unter Ziffer II. 2. a)j* Bei
diesemSubstance Identity Che&lann sich herausstellen, dass einige Herstelleomp
teure nicht dem richtigen SIEF zugeordnet sind.

Das Aul3enverhdltnis zu etwa vorhandenen anderen Herstellern/Impontejdessel-
ben* Stoffes muss also im Konsortialvertrag geregarden. Nicht unbedingt in der
Form, dass die nicht zum Konsortium gehérendenteléggImporteure nachtraglich in
das Konsortium aufgenommen werden muissen; es katen@Gunde geben, das nicht
zu tun, z. B. bei gemeinsamer Erarbeitung des Stbiérheitsberichtes im Konsorti-
um?? Aber das Konsortium muss fehlende Studien, dielférRegistrierung gebraucht
werden?® bei anderen Mitgliedern des SIEF nachfragen @0tAbs. 1). Umgekehrt
muss das Konsortium Studien, die anderen Mitgledisrs SIEF fir die Registrierung
fehlen, diesen zur Verfigung stellen (Art. 30 Abs.Soweit Studien fur die Registrie-
rung (nach Anhang VII und VIII) ganzlich im SIEFhlen, muss das Konsortium die
gemeinsame Durchfuhrung der fehlenden Studie asgaen (Art. 30 Abs. 2), z. B. in
der Form, dass das Konsortium bzw. dead Companyie Durchfihrung der Studie
fur alle registrierpflichtigen Hersteller/Importeure ankiet

Hinzu kann die Verpflichtung des Konsortiums kommeie gemeinsame Einreichung
der Kerndaten im Sinne der Art. 11 und 19 Abs. thamit den anderen, nicht zum
Konsortium gehorenden Herstellern/Importeuren dieese Substanz zu organisieren,
z. B. in der Weise, dass disad Companyles Konsortiums die gemeinsame Einrei-
chung der Kerndaten (nicht des Stoffsicherheitshés) auch anderen registrierpflichti-

2L Soweit das Konsortium eine Stoffgruppe behandjtit; es keine gesetzliche Verpflichtung aus de@FSI
oder aus Art. 11 und 19, denn die zur Stoffgrupgiedgenden Stoffe sind nicht identisch.

22 Hier ist der Austausch von Informationen zu Vemdengen und Expositionen bei Kunden erforderlichs D
kann sehr sensibel sein und erfordert eine gewissauensbasis in der Zusammenarbeit, die nichege
Uber jedem Wettbewerber besteht. Der Mustervediglgt deshalb Einstimmigkeit im Lenkungskreis fig d
Aufnahme eines neuen Mitglieds vor.

% Dies sind nur die Studien der Anhange VII undl VI
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gen Herstellern/Importeuren derselben SubstanzetetbiSelbst bei gegebener Stoff-
identitat ist allerdings eine Erfassung aller regspflichtigen Hersteller und Importeu-
re in die gemeinsame Registrierung der Kerndatemt mealistisch. Dies wird schon aus
den unterschiedlichen Registrierfristen deutlicim Bnternehmen, das erst 11 Jahre
nach In-Kraft-Treten der Verordnung registrierenssjlkkann nicht gezwungen werden,
schon 3 %2 Jahre nach In-Kraft-Treten zu registni@@er auch nur zu kooperieren, nur
weil ein Registrant mit einem Produktionsvolumem vier 1.000 t/Jahr bereits zu die-
sem Zeitpunkt registrieren muss.

Des Weiteren muss der Konsortialvertrag Vorsorged&n Fall treffen, dass nach er-
folgter Registrierung Hersteller/Importeure ,debgel’ Stoffes diesen Stoff registrieren
wollen. Hier bestehen Verpflichtungen zur Teiluregddts vorliegender einfacher bzw.
qualifizierter Studienzusammenfassungen. Einzedhestnd in Art. 26 und 27 REACH-
VO geregelt, die im Muster des Konsortialvertralgedicksichtigt sind.

Im Zusammenhang mit der Bereitstellung vorhand&tedien an Dritte, die nicht zum
Konsortium gehoren, im SIEF oder im Fall bereitgistierter Stoffe, ist zu beachten,
dass die Agentur nach Art. 27 Abs. 3 und 6 i. VAT. 77 Abs. 2 lit. gJ° eine Leitlinie
fur die Kostenteilung herausgeben soll, die denn@sétzen ,gerecht, transparent und
nicht-diskriminierend” entsprechen soll. Diese liei¢ wird nicht verbindlich sein,
wird aber eine maf3gebliche Bedeutung bei etwaigesefmandersetzungen bei der A-
gentur oder dem EuG hab&Deshalb ist es sinnvoll, im Konsortialvertrag Hiesten-
regelung fur die Bereitstellung von Studien an terinittelsLetter of Accessn Ein-
klang mit der geplanten Leitlinie der Agentur zingen. In dem Entwurf fur eininal
Guidance RIP 374 ist ein Annex 4 zWCost Sharingvorgesehen, so dass absehbar ist,
wie die kinftige Leitlinie der Agentur zur Kosteitd@g aussieht. Wichtig ist hier, dass
die mit den Cesio-Vorschlagen vom Dezember 200§elegten Bewertungsregeln zur
finanziellen Bewertung von Studien und zum Kostbhsmsef® im Grundsatz tber-
nommen werden; Abweichungen in Details werden ndiskutiert. Damit ist grund-
satzlich gewahrleistet, dass die Bewertungsregefrerhalb eines Konsortiums dek-

24

25
26

27
28

Im Final Draft Guidance Document RIP 3.4 (Review 02yM2007)wird hierzu offenbar eine andere Mei-
nung vertreten. Naheres hierzu in Anhang A | ugtéer Ill. 2. b).

Der deutsche Verordnungstext verweist in ArtAbs. 3 falschlicherweise auf Art. 77 Abs. 2 Buchsth

Dies gilt vor allem dann, wenn die Agentur bdilénder Einigung der Beteiligten ein Bezugnahmeregif
bereits eingereichte Studien erteilt (Art. 27 ABS. 1). Oder dann, wenn der Studieninhaber Kosteate
tungsanspriiche gegenuber Dritten vor nationalericen durchsetzen muss (Art. 27 Abs. 6 S. 4 und
Art. 30 Abs. 3 S. 5).

Final Draft Guidance Document RIP 3.4 (Review 0/M2007).

Anlagen 7 und 9 zum damals vorgelegten Mustenagrt
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kungsgleich sind mit den Bewertungsregeln gegentiberaglich nicht gebundenen
Dritten.

Vor diesem Hintergrund enthélt der jetzt vorgeldgiestervertrag erneut die Anlagen 7
(Bewertungsregeln) und 9 (Kostenschliissel) sowre-dallein unmittelbar fir das In-
nenverhaltnis geltenden — Passus, dass DrittesiciemLetter of Accestir Studien des
Konsortiums beanspruchen kénnen, nach diesen Kgrstetisatzen behandelt werden.
Die Kostenregelung bei Aufnahme eirleste Membelin das Konsortium ist davon zu
unterscheiden, da das Konsortium in der Regelmiehr flr die Mitglieder leistet als
gesetzlich in der REACH-VO vorgesehen ist.

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit dem Kartellrecht

Nach dem Kartellrecht kann die freie Auswahl deiir@glungsmitglieder eines Konsor-
tiums eingeschrankt sein. Dies ist dann anzunehrvenn die Ausgrenzung anderer
Hersteller oder Importeure ,desselben Stoffas’s dem SIEF wettbewerbsbeschran-
kenden Charakter hat, d. h. den Marktzugang odektvierbleib der davon Betroffenen
erheblich beeinflussen kann (Néaheres hierzu in Agha Il Ziffer Ill. 3.). Wenn also
die Stoffspezifikation des Konsortiums (Anlage & déustervertrages) enger formuliert
wird als die fr das SIEF geltende StoffidentitatE. hinsichtlich Reinheitsgrad und
Art der Verunreinigungen), so kann dies zum Ausasshivon Herstellern/Importeuren
fuhren, die ein anderes Herstellungsverfahren ademerDies kann sachlich gerechtfer-
tigt sein (insbesondere bei Auswirkungen auf Bk Assessmgnkann aber auch dis-
kriminierenden Charakter haben und damit kartdililesh bedenklich sein. Eine Ein-
zelfallprifung ist hier erforderlich.

Erfasst die Stoffspezifikation des Konsortiums (@#ge¢ 1 des Mustervertrages) eine
Stoffkategorie (nach Anhang XI Abschnitt 1.5 REAGK), so wird die Ausgrenzung
der Hersteller/Importeure von Stoffen, die zur lgatée gehoéren, kartellrechtlich in be-
sonderer Weise zu prifen sein, da hier fur die Mitigr des Konsortiums durdRead-
acrossetc. u. U. erhebliche Kostenvorteile entstehen kadh

Bei Antrdgen auf spatere Mitgliedschaft im Konsarii(Late Membershipkann es

durchaus im Interesse der bisherigen Mitgliedegelie andere Hersteller oder Impor-
teure spater in das Konsortium aufzunehmen. Diessnaber nicht der Fall sein. Das
Muster des Konsortialvertrages sieht deshalb fiir sigteren Beitritt Einstimmigkeit
des Leitungsausschusses vor. Dies kann zu eineshAbhg der spéteren Beteiligung

29 Gesetzlich ist nach der REACH-VO diese Form datebteilung sicher erwiinscht, aber nicht geschuldet
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fuhren, fur die es sachliche Grinde geben kann.skahlicher Grund liegt vor, wenn
der Antragsteller nicht bereit ist, seine Stoffitlgn offen zu legen oder wenn im Falle
der Offenlegung sich herausstellt, dass keine Whstimmung mit der Stoffspezifikati-

on in Anlage 1 zum Mustervertrag besteht. Eine Ableng der spateren Beteiligung
durfte dann auch unter kartellrechtlichen Gesiadlni&gen nicht zu beanstanden sein.

Um verbleibende kartellrechtliche Risiken oder Peoie mit den Vorschriften zur Da-

tenteilung in der REACH-VO zu mindern, sieht derdtuvertrag fur den Fall der Ab-

lehnung die Ermachtigung des Leitungsausschussedem ,Abgelehnten” gegen Ko-

stenerstattung die Einreichung der Kerndaten nathlA und 19 REACH-VO auch

mit Wirkung fur ihn oder — nach bereits erfolgtezdgistrierung durch das Konsortium —
den Erwerb eineketter of Accesfn Bezug auf alle Kerndaten (also nicht nur Wirbel
tierdaten) anzubieten. Ein Nutzungsrecht an derffsg&tberheitsbericht ist damit nicht

verbunden. Der Stoffsicherheitsbericht arbeitet mérktrelevanten Daten und gehort
nicht zu den Informationen, die unter die Vorsdernfzur Datenteilung im SIEF oder
nach Art. 11 und 19 REACH-VO fallen.

Kartellrechtlich problematisch kann des Weiteren filie die Kooperation notwendige
Austausch vertraulicher Informationen (z. B. vors@#ifts- und Betriebsgeheimnissen)
sein. Verboten per gst dies nicht, zumal die REACH-VO diese Koopenatiyesetzlich
fordert. Deshalb wird die Einschaltung eines néeitrdritten fir den Austausch ver-
traulicher Informationen nur dann notwendig seienw es sich um marktrelevante Ge-
schaftsgeheimnisse handelt, deren Austausch dehaardingewissheit Uber das fragli-
che Marktgeschehen verringert oder beseitigt undudh eine Beschrankung des
Wettbewerbs zwischen den Unternehmen bewirken kBen.Austausch rein wissen-
schaftlicher oder technischer Daten ist in der Ré&getellrechtlich unproblematisch
(vgl. Art. 25 Abs. 2 REACH-VO). In ZweifelsfalleroBte zur Vermeidung kartellrecht-
licher Risiken Rechtsrat eingeholt oder von vorehlreein neutraler Dritter hinzugezo-
gen werden.

Eine Anlage zum Mustervertrag enthalt einen Vedmakodex mit einer Liste der kar-
tellrechtlichenDos and Don’tsder aber nur allgemeine Anhaltspunkte fur die Tage
beit von Konsortien geben kann.
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Vertragsmuster: Vorvereinbarung fur die Kommunikati on im SIEF (Anhang D)

Mogliche Fallgestaltungen fur die Anwendung des Musrs

Die REACH-Verordnung stellt fur die Organisationsd8IEF nur sehr begrenzte In-
strumente zur Verfugung. Die Agentur veroffentliaiich Art. 28 Abs. 4 bis zum

01.01.2009 auf ihrer Website die Liste der vorreigigen Stoffe sowie derjenigen Stof-
fe, bei denen die verfigbaren Informationen Prié&mder vorregistrierten Stoffe unter
Anwendung des Anhangs XI Abschnitt £8nd 1.8" ersetzen kénnen. Diese Liste ent-
halt nur die Namen der Stoffe, einschliel3lich d®NECS- und CAS-Nummern, falls

verfugbar, und anderer Identifizierungscodes saVigeerste vorgesehene Frist fur die
Registrierung. Erganzend wird Gber REACH-IT flUrgadvorregistrierenden in Bezug
auf jeden Stoff erkennbar, wer neben ihm vorreigisthat®> Gegebenenfalls erschei-
nen dort nur Name und Anschrift der KontaktpersaohnArt. 4 REACH-VO, wenn der

Hersteller oder Importeur anonym bleiben will.

Mit diesen Informationen lassen sich die in Art. 8s. 2 definierten Ziele des SIEF
und die in Art. 11 und 19 vorgeschriebene gemeiesBeyistrierung in der Regel nicht
realisieren. Die Anforderung und die Zurverfigueang vorhandener Studien im
SIEF (Art. 30 Abs. 1) ist nur bei Stoffidentitatefgall Anhang VI Abschnitt 2) gesetz-
lich geschuldet. Dies geht klar aus Art. 29 Ab&etvor, wonach das SIEF fur ,densel-
ben Phase-in-Stoff* gebildet wifd.Das Gleiche gilt fir die gemeinsame Erzeugung
neuer Studien im Rahmen des SIEF (Art. 30 Absn2) fiir die gemeinsame Registrie-
rung der Kerndaten nach Art. 11 und 19. Bei denrimftionen zur Stoffidentitat kann
es sich aber um vertrauliches Know-how handelns it insbesondere fir verfah-
rensbedingte Verunreinigungénund firr die zur Wahrung der Stabilitat des Stoffes
notwendigen Zusatzstoffe. Zwar verpflichtet Art. 2Bs. 3 die SIEF-Teilnehmer u. a.
dazu, auf Informationsanfragen anderer Teilnehnoereagieren. Art. 29 Abs. 3 kann
aber nicht so ausgelegt werden, dass auch vedaulinformationen zur Verfigung ge-
stellt werden mussen.

30
31
32
33

34

Quantitative oder qualitative Struktur-Wirkungs#ehung ((Q)SAR).

Stoffgruppen- und Analogiekonzept.

Néheres Anhang A | Ziffer II. 1.

Fehlt die Stoffidentitat, kann gleichwohl die Ruhg vorhandener Studien sinnvoll sein, wenn dieaus-
setzungen in Anhang XI Abschnitt 1.5 (Stoffgruppand Analogiekonzept) vorliegen. Die Verpflichtumge
nach Art. 30 finden allerdings hier keine Anwenduhg Rahmen vertraglicher Kooperation (z. B. in Kon
sortien) kann diese Option aber genutzt werden.

Dass Reinheitsgrad und Art der Verunreinigungémdie Stoffidentitat eine entscheidende Rolle Ispie
geht u. a. klar aus Art. 13 Abs. 5 hervor. Bei steittigen Diskussion um den Begriff der Stoffididit nach
RIP 3.10 sollte dies beachtet werden.
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Vor diesem Hintergrund kommt der notwendige Klasprgzess zur Stoffidentitat un-
ter den SIEF-Teilnehmern im Zweifel nur zustandenwdie SIEF-Teilnehmer ihre In-
teressen durch eine Vertraulichkeitsvereinbarusgn¢disclosure and Non-use Agree-
men) schitzen. Diesem Zweck dient das im

Anhang D
vorgelegte Muster der Vorvereinbarung fur die Komikation im SIEF.

Ziel der Vorvereinbarung ist zunachst nur die Siochg der Vertraulichkeit fur den
notwendigen Klarungsprozess innerhalb oder aul3eided SIEF Uber die Stoffidenti-
tat. Die Vereinbarung sollte zweckmafigerweise alsgedehnt werden auf die Frage,
ob — trotz fehlender Stoffidentitat — im oder aufadls des SIEF vorhandene Studien
Prufungen unter Anwendung des Stoffgruppen- undldgiekonzeptes nach Anhang
X! Abschnitt 1.5 ersetzen konnéh.

Ergibt der Klarungsprozess, dass weder Stoffid&mioch die Voraussetzungen fir das
Stoffgruppen- und Analogiekonzept vorliegen, sdbagi sich eine weitergehende Zu-
sammenarbeit. Auch gesetzlich gibt es jetzt keiiieH? zur Datenteilung oder zur ge-
meinsamen Registrierung von Kerndaten, da diesehEfwie eingangs bemerkt, nur
bei Stoffidentitat gegeben ist.

Ergibt der Klarungsprozess, dass entweder Stoffid¢roder die Voraussetzungen fur
das Stoffgruppen- und Analogiekonzept vorliegenwsoden die Partner der Vorver-
einbarung in einem weiteren Schritt Uber die mégli¢orm der Kooperation, insbe-
sondere Uber die Grindung eines Konsortiums nachMaester in Anhang Gprechen

wollen® Auch diese Gesprache und Verhandlungen miisserinemegeschiitzten

Raum stattfinden. Ergebnis dieser Verhandlungem ldi@ Griindung eines Konsorti-
ums’ oder eine andere Form der Kooperation sein. Eigdtamn aber auch sein, dass

35

36

37

Bei Anwendung des Stoffgruppen- und Analogiek@tee nach Anhang Xl Abschnitt 1.5 handelt es sich
nicht um ein und dasselbe SIEF, sondern um einardosenarbeit zwischen mehreren SIEFs. Eine gesetzli-
che Pflicht zur Datenteilung gibt es hier nicht.rivaglich ist hier aber Kooperation méglich und efekch
gewunscht.

In diesem 2. Schritt treffen sich das Muster dervereinbarung (Anhang B) und das Muster fir denk
munikation im SIEF (Anhang D). In der VorvereinbaguAnhang B) bildet die Frage der Stoffspezifikati
(Anlage 1 zum Musterkonsortialvertrag) einen welggrgn Teil der Verhandlungen lber die Griindung ei-
nes Konsortiums.

Das Muster einer Vorvereinbarung in den Cesios¢blagen hatte diesen 2. Schritt mit dem 1. Sctieitt
jetzt vorgelegten Musters einer Vertraulichkeit@ngibarung verschmolzen. Dort bildet die Frage deffS
spezifikation (Anlage 1 zum Musterkonsortialveryragnen wesentlichen Teil der Verhandlungen tber di
Griundung eines Konsortiums. Naturlich steht es Bartnern einer Vertraulichkeitsvereinbarung freinv
vornherein tber die Griindung eines Konsortiumserhandeln.
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einige Partner ,abspringen®, wenn die Vorausseteanfjir einOpt-out nach Art. 11
Abs. 3 vorliegen.

Aufbau des Musters

Das Muster enthélt einmal die Vertraulichkeitsvebairung in Bezug auf den Kla-

rungsprozess zur Stoffidentitat der vorregistrier&offe sowie der Stoffe, bei denen
die verfigbaren Informationen von Bedeutung furAlwvendung des Anhangs XI Ab-

schnitt 1.3 ((Q)SAR) und 1.5 (Stoffgruppen- und kgéekonzept) sind. Fur den Fall

positiver Grundlagen fir eine Zusammenarbeit wiréinem weiteren Modul die Ver-

traulichkeitsvereinbarung ausgedehnt auf den Kigsprozess zur Form einer Zusam-
menarbeit. Hier folgt das Muster D weitgehend demstdr der Vorvereinbarung in

Anhang B, das die Verhandlungen tber die Bildung€Konsortiums begleiten soll.

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit der REACH-VO

Die Vereinbarkeit des Musters mit der REACH-VO &eat unproblematisch, da die
Vereinbarung in ihrem ersten Schritt dazu dierg,Afibeitsfahigkeit des SIEF sicherzu-
stellen.

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit dem Kartellrecht

Kartellrechtlich problematisch kann der fur die Keoation notwendige Austausch ver-
traulicher Informationen sein. Verboten perisedies nicht, zumal die REACH-VO
diese Kooperation gesetzlich fordert. Es geht inaker des SIEF zunachst um die Fest-
stellung der Stoffidentitd® Es geht aber auch um die Frage, ob und inwievieifia
den Stoff A vorliegenden Studien geeignet sindhdiic die Ermittlung der Stoffeigen-
schaften des Stoffes B Verwendung zu finden. Wie X3 Abs. 5 REACH-VO zeigt,
ist dies nur dann der Fall, wenn Stoff B mit Stafeinschlie3lich des Reinheitsgrades
und der Art der — herstellungsbedingten — Verungeimgen identisch ist. Moglicher-
weise sind diese Informationen in 6ffentlichen Dalamten beschrieben. Dann ist die
Weitergabe solcher Informationen kartellrechtlictbedenklich. Anders ist dies zu be-
urteilen, wenn schon der Reinheitsgrad im konkré&ialhein marktrelevantes Betriebs-
geheimnis darstellt oder sich aus dem Reinheitdgabfein bestimmtes Marktverhal-
ten schlieBen lasst. Dies ist in jedem Einzelfall prifen; in Zweifelsfallen sollte
Rechtsrat eingeholt werden.

% Grundsatzlich gilt hier RIP 3.10, wobei der VGi Einzelfragen (z. B. zur sog. 80/20-Regel) unieiestii-

che Auffassungen hat. Gegebenfalls sollte hieri BMCI nachgefragt werden.
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Eine Anlage zum Mustervertrag enthélt einen Vedmskodex mit einer Liste d&os
and Don’ts,der aber nur allgemeine Anhaltspunkte fur die Fagdeeit von Konsortien
geben kann.

Vertragsmuster: Vereinbarung tber Nutzungsrechte areinzelnen Studien fir die
Registrierung nach der REACH-VO (Anhang E)

Mogliche Fallgestaltungen fur die Anwendung des Musrs

Das Muster kann angewendet werden, wenn innerhia#is SIEF gem. Art. 30 Abs. 1
REACH-VO eine bestimmte Studie, die einem Teilnehdes SIEF flir seine Registrie-
rung fehlt, von einem anderen Mitglied des SIEFegel§ostenerstattung zur Verfliigung
gestellt wird. Hier ist eine vertragliche Abredesiiblen Umfang des Nutzungsrechts an
der Studie, das zu zahlende Entgelt, etc. erfaatherEine weitergehende Zusammenar-
beit, insbesondere im Rahmen der gemeinsamen &hey von Kerndaten nach
Art. 11 und 19 REACH-VO, ist gesetzlich u. U. ederlich, aber von den Mechanis-
men des Art. 30 REACH-VO zu trennen.

Fur die Teilung vorhandener Studien im Fall berestistrierter Stoffe mittelsetter of
Accesgyilt nicht das Muster in Anhang E, sondern das teélus Anhang G. Zu letzterer
Fallkonstellation gehért auch der Fall, dass dedi&hinhaber einen Phase-in-Stoff be-
reits registriert hat, ein anderer SIEF-Teilnehm&ar vorregistriert hat, aber eine lan-
gere Registrierungsfrist hat.

Aufbau des Musters

Das Muster hat zur Voraussetzung, dass die Bdtailigich vor Unterzeichnung tber
die Stoffidentitat ausgetauscht haben. Deshalb kanstoffspezifizierung in der Anla-
ge 1 zum Muster festgelegt werden. Obwohl nachFaéigestaltung unter a) der Stoff
vom Studieninhaber noch nicht registriert ist,istMuster als Anlage 2 eibetter of
Accessvorgesehen. Dieséretter of Accessoll hier lediglich die Vorschrift in Art. 10
lit. a) letzter Satz REACH-VO abdecken, wonach dat Registrierung der Nachweis
zu erbringen ist, dass der Registrant die Erlaubats auf die Studie eines Dritten Be-
zug zu nehmen.
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c) Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit der REACH-VO

Das Muster dient der Umsetzung der Vorschriften Ratenteilung in Art. 30. Dabei
wird im Falle des Art. 30 Stoffidentitat vorausgesedie ggf. vorher unter den Betei-
ligten geklart werden muss (ggf. unter Anwendung Mesters in Anhang D).

Nach Art. 30 Abs. 1 Unterabs. 1 fordert der SIEHfEhmer ,diese Studie” (z. B. die
Wirbeltierstudie) vom Studieninhaber an. Nach @ted Zahlung erhalt der SIEF-
Teilnehmer vom Studieninhaber aber nur die Erlasibden umfassenden Studienbe-
richt fir die Registrierung heranzuziehen. Jumstist also Letzteres relevant. Deshalb
wird im Muster dem SIEF-Teilnehmer ein nicht Ubagtvares Nutzungsrecht einge-
raumt. Aul3erdem erhéalt der SIEF-Teilnehmer nach tarter eine Kopie der Studi-
enzusammenfassungen, optional eine Kopie des &heliehtes.

Zur Frage des fur das Nutzungsrecht zu zahlendégels liegt die geplante ,Leitlinie
zur Kostenteilung” (Art. 30 Abs. 1 Unterabs. 2) hatdcht vor. Die Beteiligten kdnnen
sich hier aber an der Kostenregelung fiir Konsorbieentieren. Diese Kostenregelung
ist in der Praxis der Zusammenarbeit in freiwiliigkonsortien z. B. nach dem ICCA/
OECD Altstoffprogramm unter Einbeziehung der Bewegsregeln fur Studien ent-
wickelt worden. Nach Auffassung der Verfasser anthp die Kostenregelung nach
Anlage 7 bzw. 9 des Musters eines Konsortialveesag Anhang C zu diesem Projekt
den Grundsatzen ,gerecht, transparent und nichktidigiierend” im Sinne der Art. 27
Abs. 3, 6 und 30 Abs. 1. Dies wird bestatigt dudid noch laufenden Arbeiten zum
Technical Guidance Document on Data Sharing” (RI®) 3Final Draft Guidance Do-
cument RIP 3.4 (Review 02 May, 200dgs in einem Annex 4 Regeln z@ost Sha-
ring aufstellt, die weitgehend den Anlagen 7 bzw. SeseMusters entsprechen. Die
Anlage 9 des Musters fiir einen Konsortialvertratp&ih auch eine Entgeltregelung fir
die Bereitstellung einer einzelnen Stutfie.

d) Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit dem Kartellrecht

Es sind keine besonderen kartellrechtlichen Problerichtlich.

% Auf Basis des Wiederbeschaffungswertes fiir dili8t ermittelt nach den Bewertungsregeln in Anldge
des Vertragsmusters in Anhang C.
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Vertragsmuster: Vereinbarung tUber die gemeinsame Hireichung von Kerndaten
zur Registrierung nach Art. 11 und 19 REACH-VO (Anhang F)

Mogliche Fallgestaltungen fur die Anwendung des Musrs

Ein wesentliches Merkmal fiir eine vereinfachte Fater Datenteilung, die keinen
Konsortialvertrag erfordert, liegt darin, dass Miertragspartner ihre Zusammenarbeit
auf das gesetzliche Mindestmal3 beschranken. Dadegtimal? wird erfillt, wenn einer
der Registranten (desselben Stoffes) Uber alleliiRegistrierung notwendigen Test-
daten (Informationen nach Art. 10 lit. a) vi) unid)vverfligt oder sie beschafft und im
Einverstandnis mit den anderen Herstellern/Impoeedesselben Stoffes) diese Test-
daten zusammen mit den anderen in Art. 11und 18rdeften Informationen (Einstu-
fung und Kennzeichnung, Testvorschlage fur weiteegele Prifungen, ggf. Qualitats-
sicherungshinweise) bei der Agentur einreicht. iesem Fall schlieRen sich die ande-
ren Beteiligten der Datenlage des Federfihrers an.

Der praktische Anwendungsfall dieses Vertragsmssi@rd vor allem bei Grof3stoffen
gesehen. Ein weiterer Anwendungsbereich ist gegelvenn zwei Firmen A und B
Uber mehrere, jeweils identische Stoffe verfiged arbeitsteilig die Registrierungs-
dossiers fur diese Stoffe erstellen, ohne umfassendier enger vertraglich zusammen-
arbeiten zu wollen.

Die gemeinsame Bewertung der Risiken im RahmenSiefsicherheitsberichtes ist

gesetzlich nicht geschuldet und entféllt deshalbigser Fallgestaltung. Ebenso entfallt
in dieser Fallgestaltung die Vorbereitung auf deenginsame Durchfiihrung von Wir-

beltierstudien nach den Anhangen IX und X. Die Déiitbrung dieser Tests erfolgt erst
auf der Basis von Auflagen der Agentur im RahmenHEl&luierung. Dann allerdings

ist eine Organisation der Zusammenarbeit geboten 48 Abs. 3 lit. e)).

Aufbau des Musters

Wie unter a) dargestellt, lebt dieses vereinfadWitelell davon, dass der Federfihrer
Vorgaben macht, denen sich die anderen Beteiligtesthliel3en. Vor Abschluss der
Vereinbarung nach diesem Muster missen also denpellen Nutznie3er der Daten
des Federfuhrers die notwendige Kenntnis Uber th#fidentitat des vom Federfuhrer
hergestellten/importierten Stoffes sowie der beieddffliihrer vorhandenen Datenlage
fur diesen Stoff erhalten. Bei Grof3stoffen spiadt &know-how-Schutz in der Regel
keine grof3e Rolle. Fur den Fall, dass durch die@déigung der Daten des A gegeniber



24

B Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse berihrt gamtien, enthalt der Mustervertrag
im Vorspann die Option, dass die Interessenteredf@nntnis auf der Basis einer Ver-
traulichkeitsvereinbarungNEn-disclosure and Non-use Agreementggf. nach dem
Muster in Anhang D dieses Projektes — erhaltenabe

Mit oder ohne eine Vertraulichkeitsvereinbarung legr Federflhrer in seinem Ange-
bot seine Stoffidentitat offen, also nicht nur didormationen der Vorregistrierung.
Diese vom Federfuhrer mitgeteilte Stoffidentitdtnsaligebend fur das weitere Verfah-
ren. Die anderen Beteiligten prufen selbst, obaiiene Stoffidentitat mit der des Fe-
derfuihrers Gbereinstimmt. Wenn ja, schlie3en sile dem an. Wenn das aus ihrer Sicht
nicht geht, kdnnen sie entweder den FederfihreEunneiterung der Bandbreite (z. B.
zu den Verunreinigungen) bitten oder dst-outnach Art. 11 Abs. 3 wahlen, falls es
sich hier um sensible Daten handelt.

Auch die vom Federfuihrer dargestellte Datenlages(ilieR3lichwWaivingund Testvor-
schlage) wird akzeptiert. Falls der Federflihrer @&sving mit expositionsbedingter
Sachlage begriindet und die anderen Beteiligtenraritigositionsbedingungen haben,
konnen sie entweder den Federfihrer um Erweitedem@andbreite der Expositionen
bitten oder da®pt-outnach Art. 11 Abs. 3 wahlen, falls es sich hiersansible Daten
handelt.

Vorstellbar ist eine Reihe von Varianten. So kasrs&n, dass einer der Beteiligten zu
einem Endpunkt abweichende Daten hat. Hier kansediBeteiligte unter Umstanden

zu diesem Endpunkt nach Art. 11 Abs. 3 lit. c) Ggd-outwéhlen. Eine andere Varian-

te kann darin liegen, dass auch dem Federfuhrerfémdie Registrierung notwendige

Studie nach den Anhangen VII und VIII fehlt, diechubei den anderen Beteiligten

nicht vorliegt. In diesem Fall muss der Test flg Begistrierung durchgefihrt werden.
Wenn hier der Federfuhrer den fehlenden VersuchZonstimmung der anderen Betei-

ligten durchfuhrt, so gelten hier — wenn keine aedevertraglichen Regelungen getrof-
fen wurden — die Regelungen des Art. 30 Abs. 2.\lEdragspartner erhalten also den
umfassenden Studienbericht (nicht nur ein Bezugmeaéoht) fir die fehlende Studie

nach Zahlung ihres Beitrages an den FederfuhregelRegen zur Organisation der Ko-

operation sind auch hier weitgehend entbehrlicmmv&ch die anderen Beteiligten auf
das umfassende Management des Federfiihrers emlasse



d)

25

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit der REACH-VO

Das Vertragsmuster basiert auf der Annahme, dag®derfuhrer” wird, d. h. nicht nur
B, sondern auch ein Grof3teil aller anderen SIEF&kimer sich der gemeinsamen Ein-
reichung der Kerndaten durch A — beispielsweisezmigriinden — anschliel3t. Denk-
bar ist aber auch der Fall, dass eine andere Gruppd eilnehmern eines SIEF einen
.Federfuhrer* bestimmt und dieser das Registriesalogsier einreicht. A kann dann le-
diglich versuchen, seine Kerndaten bei der gemeiesaRegistrierung im SIEF durch-
zusetzen. Vor diesem Hintergrund enthalt Ziffedlldes Vertragsmusters eine entspre-
chende Offnungsklausel fir den Fall, dass sichrdierfihrung durch A nicht realisie-
ren lasst. Die vertragliche Verpflichtung kann dufcaber auch in dieser Fallkonstella-
tion erfullt werden, denn es besteht die Mdglichkeass A seine Daten separat fur A
und B einreicht und hierbei fir A und B d@pt-outnach Art. 11 Abs. 3 in Bezug auf
die Registrierung der Kerndaten durch andere Tieiive des SIEF erklart und begrin-
det. Daflr ist jedoch eine Abstimmung Uber das aveitvorgehen mit B erforderlich.
Diese Offnungsklausel ist insbesondere dann wicktenn der Vertrag nach dem Mu-
ster F vor der Vorregistrierungsphase abgeschlossen

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit dem Kartellrecht

Kartellrechtliche Probleme sind nicht ersichtlidnlange der Federfihrer keinen der
Teilnehmer im SIEF von seinem Angebot gemeinsameggid®ierung der Kerndaten
ausschlief3t. Allenfalls beim expositionsbeding#®aiving kann es um den Austausch
vertraulicher Daten gehen. Hier ist besondere Aufsamnkeit geboten, da es sich hier
um marktrelevante Daten handeln kann. In jedemeFsillte im Vertrag der kartell-
rechtliche Verhaltenskodex als Anlage auch dieseiafachten Kooperationsform
zugrunde gelegt werden.

Vertragsmuster: Vereinbarung tber die Erteilung eines Bezugnahmerechts auf
registrierte Daten (Anhang G)

Mogliche Fallgestaltungen fur die Anwendung des Musrs

Das Muster kann immer dann verwendet werden, wenSteff bereits registriert wur-
de, so dass die registrierten Daten bereits beAdentur vorliegen.

Dies ist der Fall, wenn ein Nicht-Phase-in-Stoféodin nicht vorregistrierter Phase-in-
Stoff registriert werden soll und der potentiellegistrant auf bereits vorliegende Studi-
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enzusammenfassungen eines friheren Registranéenictit alter als 12 Jahre sind, Be-
zug nehmen will (s. dazu Anhang A | unter Abschiitf). Die Art. 26 und 27 geben
hier einer Vereinbarung unter den Beteiligten Vog&or staatlichen Eingriffen.

Das Muster gilt aber auch fir den Fall, dass dedi8hinhaber einen Phase-in-Stoff be-
reits registriert hat und der andere SIEF-Teilnahdemselben Phase-8toff zwar vor-
registriert hat, aber eine langere Registrierumgshat. Es ist durchaus denkbar, dass
die Mitglieder des SIEF unterschiedliche Registngysfristen haben. In diesen Fallen
kann die gemeinsame Einreichung der Kerndaten wathll und 19 REACH-VO
nicht funktionieren. Wer (er sei hier B genanngtdris 2013 oder gar 2018 registrieren
muss, kann nicht gezwungen sein, schon bis 20¥@gistrieren, nur weil ein Mitglied
des SIEF (er sei hier A genannt) schon zu dieseitput registrieren muss. B kann
auch nicht gezwungen sein, schon weit vor AblaufeseRegistrierungsfrist das Regis-
trierungsdossier des A zu prifen und seine Eindrdstiserklarung abzugeben bzw. bei
fehlendem Einverstandnis vor der Zeit @jst-outnach Art. 11 Abs. 3 zu wahléh.

Bei bereits vorregistrierten Phase-in-Stoffen gelket. 26 und 27 nicht. Vielmehr gilt
Art. 30, wenn der potentielle Registrant auf bereggistrierte Studienzusammenfas-
sungen eines anderen SIEF-Teilnehmers Bezug netifieAuch fir diese Fallgestal-
tung kann das Muster angewendet werden.

Das Muster kann aber auch dann angewendet werdem, geer potentielle Registrant B
nicht nur auf einzelne Studien bzw. Studienzusanfiassangen, sondern auf alle von A
eingereichten Kerndat&hmit Erlaubnis des A Bezug nehmen will. Diese Feslgltung
entspricht grundsatzlich den Zielen einer gemeimsaBinreichung der Kerndaten nach
Art. 11 und 19, nur mit anderen Mitteln.

b) Aufbau des Musters

Im Unterschied zu den Fallgestaltungen der Mustené& F ist der Stoff des Inhabers
der Daten (im Beispiel A) bereits registriert. Adiesem Wege verfigt die ECHA Uber
die Informationen zur Stoffidentitat von A.

Im Falle von Nicht-Phase-in-Stoffen und nicht vgistrierten Phase-iStoffen kann
der Austausch der Stoffinformationen auf die Mitteg der Agentur tUber die Mdglich-
keit der Nutzung bereits registrierter Daten (R8.Abs. 2) gestitzt werden; diese Mit-

" Im Final Draft Guidance Document RIP 3.4 (Review 02yM2007)wird hierzu offenbar eine andere Mei-
nung vertreten. Naheres hierzu in Anhang A | u@téer Ill. 2. b).
“lS. FuRnote 11.
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teilung erfolgt nur bei gegebener Stoffidentitat detroffenen Stoffe. Die Festlegung
der Stoffidentitat in der Anlage 1 ist hier entlit.

Im Falle von vorregistrierten Phase-in-Stoffen leiggn hat die Festlegung der Stoff-
identitat in der Anlage 1 konstitutiven Charakt®res kann in der Weise geschehen,
dass beide Seiten sich vor Unterzeichnung der Weagung Uber die Stoffidentitéat

(ggf. nach dem Muster D) austauschen. Dies kann aleh in der Weise geschehen,
dass A als der Inhaber der Studien bzw. Kerndateseinem Angebot seine Stoffidenti-
tat offen legt. Diese von A mitgeteilte Stoffideétiist malRgebend fir das weitere Ver-
fahren. Die anderen Beteiligten prufen selbst, iebetjene Stoffidentitat mit der von A

Ubereinstimmt. Sie brauchen hierzu ihre Stoffid@htiegentber A nicht offen zu legen.
Es ist ihre Verantwortung, zu prifen, ob Stoffidétbesteht und insofern die von A
registrierten Daten passen oder nicht.

A erteilt eine Zugangsbescheinigufigetter of Accessau seinen Studien. Geht es um
die Erteilung eined etter of Acceszu allen Kerndaten (einschlie3lidiaiving und
Testvorschlage), so sind Besonderheiten zu beadkédls der Federflihrer dagaiving
mit expositionsbedingter Sachlage begriindet, midigeanderen Beteiligten prifen, ob
ihre Expositionsbedingungen abweichen. Wenn ja,semisie insoweit abweichende
Prufdaten oder Testvorschlage einreichen. Eventigdliien sie dann mit A Gber eine
differenzierte Zugangsbescheinigung — ggf. mit amdé&estaltung des finanziellen
Ausgleichs — verhandeln.

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit der REACH-VO

Es besteht volle Vereinbarkeit mit der REACH-VOwsd es um den Zugang zu be-
reits registrierten Studienzusammenfassungen natc2@ und 27 bzw. Art. 30 geht.
Geht es um den Zugang zu allen Kernd4téiir vorregistrierte Phase-in-Stoffe, so gel-
ten bei bereits erfolgter Registrierung Art. 11 dr@dnicht (mehr). Die Ziele der Art. 11
und 19 werden aber auch in diesem Falle erreicht.

Vereinbarkeit (Compliance) des Musters mit dem Kartellrecht

Es sind keine kartellrechtlichen Problem ersichtlisolange A das Bezugnahmerecht
allen Mitgliedern des SIEF anbietet.

42 3. FuRnote 11.
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