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l. Ubersicht

Die Mehrfachdurchfiihrung von Studien zu vermeidsrein grof3es Anliegen des Gesetzge-
bers der REACH-V3.Dabei geht es nicht nur um Wirbeltierstudien, ssndum alle Priifda-
ten aus der Anwendung der Anhange VII bis IX, dieder Registrierung (Anhange VIl und
VIII) vorzulegen oder als Versuchsvorschlage (ArdgimX und X) einzureichen sind. Zur
Umsetzung dieser Zielvorstellungen stellt die REAZE ein detailliertes Regelwerk auf mit
folgenden Elementen:

- Schaffung eines Forums zum Austausch von Stoffmétionen $ubstance Informati-
on Exchange Forum — SIEF) fiur jeden vorregistrierten Phase-in-Stoff Regeln fir
den Austausch vorhandener und die Erzeugung fedeBididien sowie damit verbun-
dener Kostenteilung (dazu nachfolgend 11.);

- gemeinsame Registrierung von Kerndatéber den federfiihrenden Registranten nach
Art. 11 und 19 (dazu nachfolgend IIl.);

- gemeinsame Nutzung vorhandener Prufdaten im Balleits registrierter Stoffe nach
Art. 26 und 27 mit Kostenteilung unter Begrenzureg &/erwertungsschutzes auf 12
Jahre (dazu nachfolgend unter IV.);

- gemeinsame Durchfihrung notwendiger neuer Widsstudien nach Anhangen IX
und X auf Basis der Versuchsvorschlage im Regrstngsdossier in der Phase der Eva-
luierung nach Titel VI REACH-VO (dazu nachfolgenater V.).

Die Darstellung und Interpretation dieses Regelweatér REACH-VO ist — mit Ausnahme
der Evaluierung von Versuchsvorschlagen nach WitdREACH-VO — Gegenstand des ge-
plantenTechnical Guidance Document on Data Sharing (RIP 3.4).° Vor diesem Hintergrund

erfolgt die nachfolgende Darstellung nur kursorisicld mit Blick auf die in diesem Projekt
erarbeiteten Mustervertrage fir vertragliche ForrdenDatenteilung. Es liegt auf der Hand,

® Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur RegistrierungwBrtung, Zulassung und Beschrankung chemischer

Stoffe (REACH), ... (REACH-Verordnung), ABI. Nr.296 vom 30.12.2006, S. 1 — im folgenden: ,REACH-
VO, Zitate von Gesetzesartikeln ohne BenennungGlesetzes beziehen sich auf die REACH-VO.

4 Kerndaten“ ist kein Begriff der REACH-VO. Der Befj hat sich aber firr folgende nach Art. 11 Abs. 1
Unterabs. 2 gemeinsam vorzulegende InformationesnRisgistrierungsdossiers eingebirgert: einfache und
qualifizierte Studienzusammenfassungen, Einstuiumg) Kennzeichnung, Versuchsvorschlage, Qualitatssi-
cherungshinweise fir die Daten.

®> Final Draft Guidance Document RIP 3.4 (Review 02 May, 2007). Nachfolgend wird dieser Stand von RIP
3.4 bericksichtigt, teilweise wird hierzu eine aredAuffassung vertreten. Der jeweilige Stand derndad-
lungen zu RIP 3.4 und spater auch die endglltigessiay sind/werden verdffentlicht unter
http://ecb.jrc.it/REACH.



dass diese Mustervertrage nicht in Widersprucheru desetzlichen Regelwerk der Datentei-
lung in der REACH-VO stehen durfen.

[I.  Das Forum zum Austausch von StoffinformationenSubstance I nformation
Exchange Forum — SIEF)

1. Entstehung des SIEF

Im Gegensatz zur vertraglichen Kooperation bei Datenteilung (z. B. im Rahmen eines
Konsortiums) entsteht das SIEF kraft Gesetzes @tpeFder Vorregistrierung eines Phase-in-
Stoffes. Fir jeden vorregistrierten Phase-in-Stofl ein SIEF als virtuelles Forum gebildet.
Teilnehmer des SIEF sind in erster Linie die Hélest@der Importeure, die diesen Stoff vor-
registriert haben. Sie gelten als potentielle Regyi¢en und sind nach Art. 29 Abs. 2 Haupt-
adressaten der Vorschriften zum Austausch derrrdtionen nach Art. 10 lit. a) vi) und i)
und zur Einigung Uber die Einstufung und Kennzeictgndes Stoffes. Ergdnzend gehéren
zum SIEF nachgeschaltete Anwender und Dritte, dieAdjentur gem. Art. 28 Informationen
Uber denselben Phase-in-Stoff Gbermittelt habem deleen Angaben Uber denselben Phase-
in-Stoff der Agentur gem. Art. 15 als registriedltgnde Stoffe im Bereich Pflanzenschutz-
mittel und Biozide vorliegen. Schlie3lich gehéremzSIEF Registranten, die vor dem Ende
der fiir sie geltenden Ubergangsfrist ein Registrigsdossier fiir diesen Phase-in-Stoff einge-
reicht haben.

Die Agentur veroffentlicht nach Art. 28 Abs. 4 eihiste der vorregistrierten Stoffe, hierbei

allerdings u. a. zwar den Namen der Stoffe, nitiar alie Namen derjenigen, die vorregist-
riert oder Informationen zu diesem Stoff bereitglishaben. Aus den Vorbereitungspapieren
zu RIP 3.4 ist aber zu entnehmen, dass zumindedtiainen der Hersteller oder Importeure,
die vorregistriert haben, Uber REACH-IT den anddtenstellern oder Importeuren desselben
Stoffes bekannt werden.

Fur die Entstehung des jeweiligen SIEF mit den sioe den Art. 29 und 30 ergebenden
Rechten und Pflichten gibt es keinen einheitlicEeripunkt. Der Ablauf der Frist zur Vorre-
gistrierung am 01.12.2008 lasst zunachst nurRemSIEF entstehen, das in der Regel zu-
nachst nur eine Kommunikation der Teilnehmer BesSIEF Uber die Stoffidentitat, aber

Einfache und qualifizierte Studienzusammenfassarder aus der Anwendung der Anhéange VII bis XI ge-
wonnenen Informationen.

Dies erscheint verniunftig, wobei man sich allegdi fragen muss, warum dies nicht in der REACH-VO
selbst steht.



noch nicht die Rechte und Pflichten nach den Atud 30 ausldst (dazu nachfolgend Ziffer
2)8

Nach den Beobachtungen der Praxis werden die Bgégilvielfach nicht die am 01.06.2008
beginnende Vorregistrierung und die Entstehungjessiligen SIEF abwarten. Vertragliche
Kooperationen werden teilweise bereits vor In-kiaiten der REACH-VO am 01.06.2007
oder jedenfalls vor Beginn der Frist zur Vorregesting am 01.06.2008 gestartet. Zweckma-
RBigerweise werden aber solche vertraglichen Kodjoaien bereits die spater in Kraft treten-
den Rechte und Pflichten von SIEF-Teilnehmern Hesigbtigen.

2.  Stoffidentitat/Stoffgruppen

a) Stoffinformationen der Vorregistrierung in der Regd unzureichend

Nach Art. 29 Abs. 1 wird das SIEF fir jeden vorsdgerten Stoff gebildet. Teilnehmer
des SIEF sind ausdricklich die Hersteller und Irteaoe ,desselben” Phase-in-Stoffes.
Um festzustellen, ob derselbe Stoff vorregistrigtirde, sind die Informationen der
Vorregistrierung tUber die Stoffidentitéat in der Regicht ausreichend. In der Praxis ist
bekannt, dass z. B. unter ein und derselben CA&- BINECS-Nummer mehrere Sub-
stanzen mit verschiedener Identitat verborgen ls@men. Bei der Vorbereitung zu RIP
3.4 wird deshalb davon gesprochen, dass die Intowmen aus der Vorregistrierung
(Name des Stoffes mit EINECS- oder CAS-Nummer, sowerflgbar, etc.) zunachst
nur zu einemPre-SIEF fihren. Erst die Prifung d8ameness of the Substance unter
den Beteiligten fiihrt zur Entstehu(fprmation) des SIEF.

Die REACH-VO zeigt allerdings keinen Weg auf, wiese Prufung stattfinden soll.
Die Agentur hat nach der REACH-VO hier keine Fuoiiktizumal sie auf der Basis der
Vorregistrierung nicht tiber die vollstandigen Infationen zur Stoffidentitat verfudf.
Deshalb ist die Prufung deBameness of the Substance eine Aufgabe der SIEF-
Teilnehmer selbst Sehr haufig handelt es sich bei den InformatianerStoffidentitat
allerdings um Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisses Bilt insbesondere fir verfah-

Soauch Final Draft Guidance Document RIP 3.4 (Review 02 May, 2007).

°  Final Draft Guidance Document RIP 3.4 (Review 02 May, 2007). Hier wird als ,Messlatte* zur Bestimmung
der Stoffidentitat auf daSuidance Document zu RIP 3.10 hingewiesen. Hier ist allerdings edsigioch strit-
tig.

19 Anders ist dies bei der Datenteilung bereitssteigirter Stoffe. Dort muss der spéatere Registdimtvolle
Stoffidentitat gegentber der Agentur prasentieren.

1 Im Final Draft zu RIP 3.4(Review 02 May, 2007) wird ein Facilitator aus dem Kreis der SIEF-Teilnehmer
empfohlen, der die Gruppe der SIEF-Teilnehmer kimiecen soll. Man wird sehen, ob sich dieser Volagh
durchsetzt oder ob andere Mechanismen gefunderewerd



b)

rensbedingte Verunreinigungen oder fir die zur Wag@rder Stoffstabilitat notwendi-
gen Zusatzstoffe. Nach Art. 29 Abs. 3 miussen dig=Sleilnehmer zwar auf Informati-
onsanfragen anderer Teilnehmer reagieren. Dies kéen nicht bedeuten, dass eine
Verpflichtung besteht, vertrauliche Informationeait®rzugeben.

Dies zeigt, dass ein Funktionieren des SIEF aufGasdwill der Beteiligten angewie-
sen ist, die bereit sind, auf der Basis einer Stlameinbarung/Non-disclosure and
Non-use Agreement) die fur die Findung der Stoffidentitat notwendigeformationen
direkt oder ggf. Gber einen neutralen Dritten atemzschen. Dass bei diesem Informati-
onsaustausch unter Umstanden auch kartellrechtlioipékationen bestehen, sei hier
nur am Rande erwahnt.

Vor diesem Hintergrund wurde im Rahmen dieses Riegeauch ein Muster fur eine
Lvorvereinbarung zur Kommunikation im SIEF* (Anhaiy) entwickelt. Das Muster
bietet den Gutwilligen eine Grundlage zum Austawsshinformationen tber die Stoff-
identitat. Auf diesem Wege kann nicht nur Klarhéser die Frage geschaffen werden,
ob die Beteiligten zum ,richtigen* SIEF gehérenaHlieit kann hierdurch auch zu der
weiteren Frage geschaffen werden, ob und inwiewsditder Verunreinigungen und
Reinheitsgrad eine Ubertragung der Ergebnisse wddveer Studien auf die im SIEF
vertretenen Stoffe bezogen auf die jeweiligen Enétprizulasser?

Stoffgruppen

Nach Art. 28 Abs. 1 lit. d) Ubermitteln die potetiien Registranten nicht nur den Na-
men der hergestellten oder importierten Stoffe,dsam auch den Namen der Stoffe
(einschlief3lich EINECS- und CAS-Nummer), bei dedenverfigbaren Informationen

von Bedeutung fiur die Anwendung des Anhangs Xl.cAbgte 1.3 und 1.5 sind. In ih-

rer Veroffentlichung nach Art. 28 Abs. 4 verotffeciit die Agentur auch den Namen
dieser Stoffe. Von besonderem Interesse ist hierStaffgruppen- und Analogiekon-

zept nach Anhang IX. Abschnitt 1.5. Soweit dieseszept anwendbar ist, kdnnen Pri-
fungen auch fur nicht identische Stoffe genutztdeer

Der Gesetzgeber will also erkennbar die Vorregiatng auch fir die Anwendung des
Stoffgruppen- und Analogiekonzeptes nutzen. Aufateteren Seite wird das SIEF nur
fur ,denselben Phase-in-Stoff* gebildet. Dies hat Eolge, dass die gesetzlichen Rech-

2" Dass Reinheitsgrad und Art der Verunreinigungandie Ubertragbarkeit von Studien eine entscheiden

Rolle spielen, wird von Art. 13 Abs. 5 unterstricheler das Recht zur Bezugnahme auf bereits riegtstr
Studienzusammenfassungen bei eiregtter of Access des Studieneigentiimers von der Stoffidentitatrunte
Einbeziehung des Reinheitsgrads und der Art deuiMeinigungen abhangig macht.



te und Pflichten der Datenteilung nur innerhalb jgesiligen SIEF gelten. Eine gesetz-
liche Verpflichtung zur Datenteilung zwischen vérisdenen SIEFs besteht nicfit.

Damit eroffnet sich fir die vertragliche Gestaltudgr Kooperation ein erweitertes
Feld, welches auch das Stoffgruppen- und Analogie&pt einbezieht. Das bereits er-
wahnte Muster ,Vorvereinbarung zur Kommunikation 8tEF* (Anhang D) bezieht
optional dieses erweiterte Feld der Kooperation Bilese Kooperation ist aber, dies
muss festgehalten werden, gesetzlich nicht gesehuld

Der Austausch vorhandener Studien im SIEF

Geltungsbereich der Verpflichtung zur Teilung vorhandener Studien

Der Geltungsbereich der Verpflichtung zum Austausmtihandener Studien zu Stoffei-
genschaften nach den Anhangen VII bis XI wird dubch 30 Abs. 1 S. 1 bis 3 festge-
legt!* Danach ist die Verpflichtung eines SIEF-Teilnehsneiurch Nachfrage innerhalb
des SIEF zu klaren, ob eine einschlagige StudieVaufigung steht, geknupft an die
Voraussetzung: ,,Bevor er zur Erfullung der Inforrnasanforderungen fir die Regist-
rierung einen Versuch durchfihrt ...“. Mit dieseerdnipfung wird die Verpflichtung

zum Austausch vorhandener Studien eingeschrankéichst sind fir die Registrierung
nur die Versuche nach den Anhangen VII und Vlliahaufihren. Fir Informationen

nach den Anhangen IX und X werden in der Registnigrnur Testvorschlage einge-
reicht. Die Durchfihrung dieser Tests steht erstanEvaluierung an, wenn die Agen-
tur entsprechende Auflagen erteilt. Art. 30 Aberzeugt also Verpflichtungen zum
Austausch vorhandener Studien nur in Bezug aufi&tudach den Anhangen VIl und
VI

Des Weiteren sind auch die unterschiedlichen Reégjishgsfristen von Bedeuturid.
Durch die nach Art. 28 vereinheitlichte Frist zuorxegistrierung (unabhéngig von den
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Im Final Draft zu RIP 3.4Review 02 May, 2007) wird diese Auffassung geteilt. Zur ErleichteruresBead-
across wird aber empfohlen, den Herstellern/Importeuren Read-across-Stoffen tber REACH-IT Zugang
zur Website des jeweils einschlagigen SIEF zu peff

Im Final Draft zu RIP 3.4(Review 02 May, 2007) wird die Anwendung des Art. 30 REACH-VO dlglivi-
dual Approach bezeichnet, der nur ausnahmsweise zur Anwendumgnig Im Regelfall solle deZollective
Approach gewahlt werden, der den gesamten Prozess dertRegisg zu einer Gemeinschaftsaufgabe aller
SIEF-Teilnehmer mache. Hierzu ist anzumerken, dasbeschrieben€ollective Approach nur im Rahmen
eines freiwilligen Konsortiums realisiert werdenmnka Eine gesetzliche Verpflichtung hierzu bestehhtn
Gesetzlich geschuldet wird nur der PflichtenkatalogArt. 30, der in der vorliegenden Ausarbeiturgr b
schrieben wird.

Im Final Draft zu RIP 3.4Review 02 May, 2007) kommt dieser Aspekt zu kurz.

Auch dieser Aspekt wird irRinal Draft zu RIP 3.4Review 02 May, 2007) nicht beriicksichtigt.



b)

jeweiligen Mengenstufen) sind zwar alle Herstelieporteure ,desselben Phase-in-
Stoffes* Teilnehmer des SIEF. Wer aber erst mitadblder letzten Ubergangsfrist nach
elf Jahren registrieren muss, wird keinen Anlaggesgeschon innerhalb der ersten Re-
gistrierungsfrist (dreieinhalb Jahre nach In-Krafeten der Verordnung) Studien anzu-
fordern. Die Durchfiihrung von Tests zu diesem Zgilqp steht fir ihn gar nicht zur
Debatte. Art. 30 Abs. 1 enthalt — anders als Vavérfe — keine Frist fur die Anforde-
rung von Studien. Dies bedeutet, dass Verpflichtnngur Nachfrage nach vorhandenen
Studien im SIEF nach Art. 30 Abs. 1 abhéngig sind der jeweiligen Registrierungs-
frist.'” Umgekehrt allerdings gilt diese InterpretationhtidNVer vor Ablauf seiner Re-
gistrierungsfrist wegen vorhandener Studien ein&age erhalt, muss nach dem nach-
folgend unter b) geschilderten Verfahren zeitnafvarten und vorhandene Studien he-
rausgeben.

Der Geltungsbereich des Art. 30 Abs. 1 S. 1 b also relativ schmal.

Einstufung und Kennzeichnung

Ziel jedes SIEF ist es auch, Einigkeit Gber dieskifung und Kennzeichnung des Stof-
fes herzustellen, wenn es dabei Unterschiede zemsclen potentiellen Registranten
gibt (Art. 29 Abs. 2 lit. b)). Fur diese Zielsetzudes SIEF gibt es aber in Art. 29 und
30 keine Regeln. Verpflichtenden Charakter hatElregung Uber die Einstufung und
Kennzeichnung erst im Rahmen der gemeinsamen Elmneg von Daten durch mehre-
re Registranten nach Art. 11 (dazu s. unter Ig@sdr Ausarbeitung). Die Nichteinigung
Uber die Einstufung und Kennzeichnung innerhalb Si&g= bleibt aber nach den Re-
geln des SIEF folgenlos.

Verfahren beim Austausch vorhandener Studien im SIE

Nach Art. 30 Abs. 1 S. 1 muss der Registrierungdpfe vor Durchfihrung eines
Versuchs nach den Anhangen VIl und VIII fir die Reagerung innerhalb seines SIEF
klaren, ob eine einschlagige Studie zur Verfigueyts Vorhandene Studien mit Wir-
beltierversuchen muss der Registrierungspflichtigiordern, Studien ohne Wirbeltier-
versuche kann er anfordern.

Der Studieninhaber muss innerhalb eines Monats dacli\nforderung die Kosten der
Studie darlegen. Wie diese Kosten zu kalkulierewl,ssagt die REACH-VO nicht. So

7 Nach Art. 23 Abs. 4 kann der Registrierungspfiigé freiwillig zu jedem Zeitpunkt vor Ablauf seinérist

registrieren. Dann gilt natdrlich Art. 30 fur ihrither.



wird in der Praxis die Frage entstehen, ob untestéoi. S. d. Art. 30 Abs. 1 Unter-
abs. 1 S. 1 lediglich die bei Erstellung der Stushéstandenen Laborkosten des durch-
fuhrenden Instituts anzusetzen sind oder ob untdeZiehung weiterer Kostenfaktoren
der aktuelle Wiederbeschaffungswert zugrunde zarndgt. Die REACH-VO sagt le-
diglich, dass die Kosten ,in gerechter, transpamennd nicht-diskriminierender Weise*
festgelegt werden sollen. Eine amtliche Interpretatlieser Formel wird in der geplan-
ten — rechtlich nicht verbindlichen — ,Leitlinierfidie Kostenteilung“ zu erwarten sein.
Noch allerdings liegt diese Leitlinie nicht vrKommt es — mit oder ohne die Leitlinie
zur Kostenteilung — nicht zu einer Vereinbarungeurden Beteiligten, so sind nach
Art. 30 Abs. 1 Unterabs. 2 S. 4 die Kosten ,zu dien Teilen“ zu tragef. ,Zu glei-
chen Teilen* werden die Kosten nur fir Studien agen, die der Registrant nach seiner
Mengenstufe bendtigt.

Innerhalb von zwei Wochen nach Eingang der Zahlemeilt der Eigentimer die Er-
laubnis, den umfassenden Studienbericht fur diesRegung heranzuziehen (Art. 30
Abs. 1 Unterabs. 2 S.5). Diese Vorschrift ist agshgsbedirftig. Nach Sinn und
Zweck der Datenteilung muss der Empfanger in digeleersetzt werden, in Bezug auf
den mit der Studie bearbeiteten Endpunkt seine fifgmfungen nach Art. 10 lit. a) vi)
und vii) (einfache und qualifizierte Studienzusamfassungen in Bezug auf diesen
Endpunkt) zu erfullen. Der Eigentiimer der Studiedvdeshalb dem Empfanger entwe-
der diese Studienzusammenfassung oder die Stulthst ger Verfigung stellen mus-
sen, damit ggf. der Empfanger die Zusammenfasselbgtsschreiben karfii.Rechtlich
kann es sich hierbei nur um ein beschranktes uckl ribertragbares Nutzungsrecht
handeln. Zweckmafigerweise werden die Beteiligieniber eine vertragliche Verein-
barung treffen. Im Rahmen dieses Projektes wirdiriein Muster einer solchen Ver-
einbarung als Anhang E zur Verfigung gestellt.

8 DerFinal Draft zu RIP 3.4Review 02 May, 2007) sieht in Annex 4Cost Sharing) eine solche Leitlinie vor
und erklart den aktuellen WiederbeschaffungswertStedie zum Mal3stab. Die Leitlinie basiert weitgeth

auf Erfahrungen in der Praxis mit freiwilligen Kamgen (z. B. im HERA-Projekt), wie sie in Anlagedés
Musters eines Konsortialvertrages bereits in desid€orschlagen vom Dezember 2005 niedergelegt wur-
den und jetzt wieder im Muster Anhang C zu dieseajeRt enthalten sind.

Diese Formel I6st den mdglichen Konflikt nur damrenn klar ist, welche Faktoren die ,Kosten* i.dS.

Art. 30 Abs. 1 bestimmen. Deshalb wird ohne diedmie Leitlinie zur Kostenteilung auch die Fornal ,,
gleichen Teilen“ nur schwer umsetzbar sein.

Ist der Stoff bereits registriert, so geniigt nAch 13 Abs. 5 zur Erfullung der Verpflichtungeaah Art. 10

lit. a) vi) und vii) die Bezugnahme auf bereits liegende Studienzusammenfassungen des friheren Re-
gistranten, wenn dessen Erlaubnis hierzu vorliegt Stoffidentitat besteht. Dies ware eine gesdiztigias-

sige Alternative zur Uberlassung des Studienbexghbizw. der Studienzusammenfassung. Ob das praxisge
recht ist, wird man sehen.

19
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d)

Sanktionen bei Nichterfillung der Verpflichtungen aim Austausch vorhandener
Studien im SIEF

Die Sanktionen bei Nichterfullung der Verpflichtwmg zum Austausch vorhandener
Studien im SIEF sind in Art. 30 Abs. 3 geregelt.bBiafallt zunachst auf, dass die in
Art. 30 Abs. 3 geregelten Sanktionen nicht den Belieffen, dass sich die Beteiligten —
der Studieneigentimer und der nachfragende Regfistraicht auf eine Kostenteilung
einigen kénnen. Wie unter c) ausgefuhrt, sollediesem Fall die Kosten ,zu gleichen
Teilen" getragen werden. Der Gesetzgeber behadslé Frage ausschliellich als eine
solche, die von den Beteiligten zu Kklaren ist. Bgentur ist bei Nichteinigung nicht
eingeschaltet.

Die Sanktionen in Art. 30 Abs. 3 betreffen den Fedlss der Studieneigentiimer sich
weigert, die Kosten seiner Studie nachzuweisen ddeiStudie selbst anderen Teil-
nehmern zur Verfiigung zu stellen. Geht es um Widystudien, so kann der sich wei-
gernde Studieneigentiimer die Registrierung erst gamehmen, wenn er die Informa-
tionen zur Verfigung gestellt hat. Die anderenfietimer setzen die Registrierung fort,
ohne das einschlagige Informationserfordernis filllen. Die Studie wird nur wieder-
holt, wenn der Eigentiimer sich nachhaltig weiged die Agentur beschliel3t, dass der
Versuch von ihnen zu wiederholen ist. Geht es uaiddten ohne Wirbeltierversuche,
so fuhrt die Weigerung des Studieneigentimers asté¢hdarlegung oder zur Heraus-
gabe dazu, dass der nachfragende SIEF-Teilnehreebtddie zu wiederholen hat. In
beiden Fallen — Studien mit und Studien ohne Wir®lersuche — sollen Sanktionen
(i. d. R. wohl BuR3gelder) gegen den Eigentimer $keidie, der den Kostennachweis
oder die Bereitstellung der Studie verweigert,gekdgt werden (Art. 30 Abs. 6). Noch
gibt es aber keine nationalen Sanktions- bzw. Blafggeschriften, die deutlich machen,
an welche Tatbestéande die Androhung anknipft.

Die REACH-VO baut also eine ,Drohkulisse” fiir deallFauf, dass der Eigentimer der
Studie den Kostennachweis oder die Bereitstellueg Studie verweigert. Ob diese
Drohkulisse im Streitfall umsetzbar ist, muss abgeet werden. Die Sanktionen kon-
nen nicht greifen, wenn die Stoffidentitat zwisclidem Eigentimer der Studie und dem
die Studie Nachfragenden strittig ist. Fest stetmndnur, dass beide aufgrund ihrer Vor-
registrierung zunachst in demselldere-SIEF sind. Wie unter a) dargestellt, kann aber
die Frage, ob beide im ,richtigen* SIEF sind, nwrch eine freiwillige Klarung der
Stoffidentitat — ggf. auf Basis einer Schutzveramimg nach dem Anhang D dieses
Projektes — geklart werden. Die Agentur hat hieahnder REACH-VO keine Eingriffs-
rechte zur Klarung der Stoffidentitat. Die Sank&onnach Art. 30 Abs. 3 und Abs. 6



laufen also mdglicherweise ins Leere, wenn die &rdgr Stoffidentitat zwischen den
Beteiligten nicht befriedigend geklart ist.

Die Erteilung eines Bezugnahmerechts durch die Agéur

Art. 30 Abs. 3 S. 4 und 5 erméchtigen die Agentubestimmten Fallen, einem Dritten
das Recht zur Bezugnahme auf bereits registrieitiel&en einzurdumen. Bei Phase-in-
Stoffen soll dies der Fall sein, wenn ein Studigertimer die Herausgabe der Studie
an den Dritten verweigert — zu den Sanktionen gélgendem Studieneigentiimer siehe
oben unter d) — und nun die Agentur feststelltsdaereits ein anderer Registrierungs-
pflichtiger — also wohl nicht der sich weigerndeud@éneigentimer — den fehlenden
Prufnachweis registriert hat. Es ist eine besondi#ekwirdigkeit, dass im Falle des
Art. 30 Abs. 3 S. 4 und 5 der Erteilung des Bezhgmerechts durch die Agentur keine
Einigungsprozedur zwischen dem ,anderen Registigspflichtigen“ und dem Dritten,
dem die Studie fehlt, vorgeschaltet ist. Von Amesgen wird hier ohne Antrag des Be-
gunstigten und Anhérung des anderen Registriehtitien das Bezugnahmerecht er-
teilt. Ob diese Regelung den Anforderungen des "kungsverfahrensrechts auf EG-
Ebene genigt, soll an dieser Stelle nicht weitéensncht werdeft:

Nach Art. 30 Abs. 3 S. 4 erteilt die Agentur dengBestigten die Erlaubnis zur Bezug-
nahme, ohne diesem Beginstigten eine Kostenverpfhig aufzuerlegen. Nur wenn
der Dateneigentiimer dem Begunstigen die kompldttdi&S zur Verfigung stellt, soll
der Studieneigentimer gegen den Beguinstigten éilablungsanspruch haben, den er
allerdings vor den nationalen Gerichten durchsetneiss. Wenn der Begunstigte die
Studie fiir die Registrierung nicht benétigt, sorkan insoweit kostenlos registrierén.
Ob die Erteilung eines solchen kostenlosen Bezugeedchts unter dem Gesichtspunkt
des auch auf EG-Ebene geltenden Gleichbehandlumpsatzes Bestand hat, er-
scheint auRerst zweifelhaft. Moglicherweise muse dédlarung dieser Frage erst durch
den EuGH herbeigefuhrt werden.

21

22

23

So gehort auch nach der Rechtsprechung des EwBHAdspruch auf rechtliches Gehor” (englisehe
right to a hearing) zu den fundamentalen gemeinschaftsrechtlich gézteimi Rechten (EuGH vom
23.10.1974 Rs. 17/74, Slg. 1974 - 1063, Rn. 15).

Nach Art. 27 Abs. 6 gibt es bei Non-Phase-inf8tofund nicht vorregistrierten Phase-in-Stoffemkieds-
tenloses Bezugnahmerecht. Bei den Gesetzesheratungede diese Klausel ,in letzter Minute” in Art7 2
Abs. 6 noch eingefiigt. In Art. 30 Abs. 3 S. 4 uralBrdings fehlt eine solche Klausel.

Herrschende Meinung, s. u.\&inter/Wagenknecht, Gemeinschaftsverfassungsrechtliche Probleme dar N
gestaltung der Vorlage von Prifnachweisen im EGa@kalienrecht, DVBI. 2003, S. 10 f.
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4. Arbeitsweise im SIEF bei fehlenden Studien

Steht im Rahmen des SIEF keine einschlagige Stadi&/’ersuchen zur Verfigung, so wird
im Rahmen jedes SIEF nur eine Studie je Informagoiordernis von einem im Namen der
anderen handelnden Teilnehmer durchgefiihrt. ArtABS. 2 verpflichtet die Teilnehmer ei-
nes SIEF dazu, alle zweckdienlichen Schritte zwennethmen, um innerhalb einer von der
Agentur festgelegten Frist eine Einigung dartbeerzielen, wer den Versuch fur die anderen
Teilnehmer durchfiihren und der Agentur eine eirdagtier qualifizierte Studienzusammen-
fassung vorlegen soll. Kommt keine Einigung zustarsb bestimmt die Agentur, welcher
Registrant oder nachgeschaltete Anwender den Vieidwrichfihrt.

Auch der Verpflichtungskatalog in Art. 30 Abs. 2 & die Voraussetzung der Stoffidentitat
unter den Beteiligten geknlpft. Die Zugehdrigkest &toffe der Beteiligten zu einer Stoff-
gruppe reicht nicht, um die Verpflichtungen in A3Q Abs. 2 auszulésen. Des Weiteren hat
Art. 30 Abs. 2 nur fur Versuche nach den Anhangénuxd VIII Bedeutung, da fur die Re-
gistrierung nur diese Versuche durchgefihrt wendéissen; fir notwendige Wirbeltierstu-
dien nach den Anhéangen IX und X werden in der Regisng nur Versuchsvorschlage vor-
gelegt, Uber die dann im Rahmen der Dossierbewgrammschieden wird. Das SIEF ver-
pflichtet aber zum Austausch der Informationen naAdh 10 lit. @) vi) und vii) nur ,fur die
Zwecke der Registrierung” (Art. 29 Abs. 2 lit. a)).

Die in Art. 30 Abs. 2 vorgeschriebene Vorgehensevdisi fehlenden Studien erfordert ein
intensives Zusammenwirken der Parteien, das im d&wen gesamten Registrierungsvor-
gang umfasst und ohne vertragliche Regelungemidig zuletzt auch kartellrechtliche Fra-

gen zu bertcksichtigen haben, kaum zu bewerksellist. Hier muss beispielsweise auch die
Entscheidung getroffen werden, ob ein Test nach Bestimmungen des Anhangs XI

REACH-VO Uberhaupt erforderlich ist. Im Grunde asts praktischer Sicht ein solches Zu-
sammenwirken nur im Rahmen eines Vertrages denklearalle Rechte und Pflichten der

Beteiligten regelt. Im Rahmen dieses Projektes arerid den Anhangen C (Konsortialver-

trag) und F (Vereinbarung fur die gemeinsame Eifmaig von Kerndaten zur Registrierung
nach Art. 11 und 19 der REACH-VO) Muster fir eivdche vertragliche Regelung bereitge-
stellt.

5. Lebensdauer des SIEF

~Jedes SIEF muss bis zum 01. Juni 2018 arbeitsfédiig*. Dies bestimmt Art. 29 Abs. 3
S. 2. Die Frist ist orientiert an dem Ablauf detzten Registrierungsfrist fur Stoffe in einer
Menge von 1 bis 100 Tonnen pro Jahr (Art. 23 AbsABbeitsfahigkeit bedeutet, dass bis zu
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diesem Zeitpunkt die Verpflichtung zum Austauschhamdener bzw. die Verpflichtung zur
Erzeugung neuer Studien fur die Registrierung béste

An dieser Frist missen sich auch vertragliche Wiaiungen orientieren, die zur Umsetzung
der gesetzlichen Verpflichtungen getroffen werderB( Konsortien).

6. Mdglichkeiten zum Opt-out

Die Vorschriften zum SIEF in den Art. 29 und 30reiten kein Recht der SIEF-Teilnehmer
zum Opt-out.* Wer also kraft Gesetzes Teilnehmer des SIEF @minkdieses SIEF durch
Kindigung oder sonst wie geartete Erklarungen niehiassen. Selbst im Falle einer Produk-
tionseinstellung oder eines ausdriicklichen Versichif die Registrierung bleibt unklar, ob
der Vorregistrant aus dem SIEF ausscheidet. Jdttehfaibt ein Registrant, der nach Art. 11
Abs. 3 gegen eine gemeinsame Einreichung der Keandgptiert und separat registriert, Teil-
nehmer des SIEF mit allen Rechten und Pflichten.

Unbeschadet dessen gilt das jeweilige SIEF immefiinvu,denselben Stoff*. Unter Ziffer II.
2. dieser Ausarbeitung ist néher ausgefihrt, di@zsStdffidentitat durch die Daten der Vorre-
gistrierung nicht eindeutig festgelegt ist. Diesatéh fiihren nur zurRre-SIEF. Wird nach
der Vorregistrierung — z. B. im Rahmen einer Scherginbarung nach dem Muster in An-
hang D — festgestellt, dass die Beteiligten nicl@nselben Stoff* herstellen oder importieren
(z. B. wegen unterschiedlicher Verunreinigungew),sgeht fest, dass die Beteiligten nicht
demselben SIEF angehdren. Wie in diesem Fallesglieiligen Zuordnungen zum ,richtigen*®
SIEF erfolgen, ist nach dem Stand der Arbeiterdéig RIP 3.4 noch nicht geklart. Hier wird
man die endgiltige Fassung RIP 3.4 abwarten mussen.

lll.  Gemeinsame Registrierung von Kerndaten nach Art. 1iind 19 REACH-VO

1.  Ubersicht Uiber die Regelungen

Art. 11 (fur Stoffe) und 19 (fur Zwischenproduktegrpflichten die Hersteller/Importeure
desselben Stoffes zu gemeinsamer Vorlage der Kemfdam Rahmen ihrer Registrierungen.
Dies soll dadurch geschehen, dass der ,federfllkr&wedistrant” im Rahmen seiner Regist-
rierung diese Kerndaten mit dem Einverstandnis ateteren beteiligten Registranten ein-
reicht. Jeder registrierungspflichtige Herstellagbrteur registriert also selbst; nur wird eben

24 Der Parlamentsbeschluss vom 17.11.2006 enttdeh rine solche Moglichkeit in Bezug auf Priifdatene
Wirbeltierversuche. Bei den letzten Gesetzesbegatuist dies jedoch nicht beriicksichtigt worden.
%S, hierzu FuRnote 4.
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ein Teil der von ihm nach Art. 10 vorzulegendenddat eben die Kerndaten — vom federfih-
renden Registranten fiir alle vorgeléytn diesem Sinne miissen bestimmte Daten (Identitat
des Herstellers, Identitat des Stoffes, Informaioaur Herstellung und Verwendungen des
Stoffes, fur Stoffe in Mengen von 1 bis 10 Tonnefoimationen tber die Exposition gemani
Anhang VI Abschnitt 6) von jedem Registranten gelssheingereicht werden.

Die gemeinsame Einreichung des Stoffsicherheitsberiund der Leitlinien fir die sichere
Verwendung des Stoffes durch den federfihrendemsRagten mit Wirkung fir alle ist mog-
lich, aber nicht obligatorisch.

Art. 11 Abs. 3 und Art. 19 Abs. 2 ermdglichen irsbederen Fallen die separate Einreichung
der Kerndaten@pt-out, dazu s. u. Ziffer 3 d)).

Die Erfullung der Verpflichtungen nach Art. 11 ubh8l macht eine weitgehende Zusammen-
arbeit der Hersteller/Importeure desselben Stofffieisder Registrierung erforderlich. Hier
geht es insbesondere um Bewertungen, ob und inwigadandene Studien ausreichen und
zusatzliche Studien erforderlich sind. Dabei simk d=Ulle von Rechtsfragen zu behandeln,
deren Regelung die REACH-VO der ,zivilrechtlicherliStorganisatiorf’ tberlasst. Dies
kann in der Form eines umfassenden Konsortiahgedz. B. nach dem Muster in Anhang
C dieses Projektes) geschehen. Dies kann aberiraden Weise geschehen, dass ein Herstel-
ler oder Importeur als federfihrender RegistrastRagistrierungsdossier fertig stellt und die
anderen Hersteller/Importeure sich mehr oder werogee Diskussion diesen Vorgaben an-
schlieBen. Auch dies erfordert vertragliche Abspesic(s. dazu das Muster in Anhang F die-
ses Projektes).

2. Einzelfragen

a) Stoffidentitat/Stoffgruppen

Die Verpflichtungen in Art. 11 und 19 gelten nur flie Hersteller/Importeure ,dessel-
ben Stoffes”. Fir jedes Stoffindividuum ist eineg®&rierung einzureichen. Soweit
Stoffe zu einer Stoffgruppe im Sinne des Grupperd Analogiekonzeptes nach An-
hang XI Abschnitt 1.5 gehéren, handelt es sich w@rschiedene Stoffindividuen, die
jeweils eigenstandig zu registrieren sind. Nach Attund 19 gibt es also keine Ver-
pflichtung der Hersteller/Importeure von Stoffenezi Stoffgruppe, hierfir die Kernda-
ten gemeinsam einzureichen. Durch Vertrag (inshoks@ndurch Konsortialvertrag)

% Das Konzept OSOROne Substance One Registration) ist also nicht realisiert worden.
2" \/gl. Fluck, Schriften zum deutschen und europaischen Umwalir8and 32, S. 127 Fn. 17.
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kann allerdings im Rahmen formal getrennter Regisingen die Einreichung von Re-
gistrierdaten auch fur die Hersteller/Importeure de einer Stoffgruppe gehdrenden
Stoffe organisiert und koordiniert werden. Hierdui@nnen die Optionen (méglicher
Verzicht auf einzelne Prifungen) des Stoffgrupperd Analogiekonzeptes in Anhang
XI Abschnitt 1.5 REACH-VO genutzt werden, wodurgbhsnicht zuletzt auch Kosten-
vorteile ergeben.

Die Bindung der gesetzlichen Verpflichtungen in.Art und 19 an die Stoffidentitéat
(,derselbe Stoff*) fihrt dazu, dass grundsatzlicin diejenigen Mitglieder des SIEF in
die gemeinsame Registrierung der Kerndaten einzeitberz sind, die denselben Stoff
herstellen oder importieren. DBse-SIEF, welches lediglich aus den Informationen der
Vorregistrierung hervorgeht, ist also nicht maRgebe

Unterschiedliche Registrierungsfristen

Art. 11 Abs. 2 stellt einerseits zwar klar, dashdiei der gemeinsamen Einreichung der
Kerndaten der Umfang der Prifnachweise nach dengbfestufen der Beteiligten re-
gelt. Die unterschiedlichen Registrierungsfristard hier nicht erwahnt. Auf der ande-
ren Seite kann niemand gezwungen werden, frihevaatgeschrieben zu registrieren.
Die mengenabhéangigen Registrierungsfristen wareandbe Gesetzesberatungen ein
Kernstlick der Schutzbestimmungen zugunsten desffegien Wirtschaft, insbesondere
auch der KMU. Art. 23, der die Registrierungsfistegelt, macht keinen Vorbehalt,
der die Fristen in Bezug auf die gemeinsame Eihtgig der Kerndaten nach Art. 11
und 19 aul3er Kraft setzt. Auch die Regeln ZDpt-out in Art. 11 Abs. 3 enthalten kei-
nen Hinweis auf unterschiedliche Registrierungsdris Die Inanspruchnahme der nach
Art. 23 eingeraumten Registrierungsfristen erfar@gso keine Begriindung im Sinne
desOpt-out nach Art. 11 Abs. 3. In der Konsequenz bedeute,diass Art. 11 und 19
im Wesentlichen Bedeutung fur die Hersteller/Impore innerhalb des gleichen Men-
genbandes erhalten durften.

Zu der dargestellten Auffassung stehen die Austidpen imFinal Draft zu RIP 3.4
(Review 02 May, 2007) im Widerspruch. Danach sollen die Verpflichtungam ge-
meinsamen Einreichung der Kerndaten alle Hersteleporteure und Alleinvertreter
derselben Substanz von Anfang an, unabhangig van ifengenbandern, trefféf.
Diese Auffassung wird irkinal Draft allerdings nicht naher begriindet. Eine Auseinan-
dersetzung mit den in Art. 23 gewahrten Registrigafristen erfolgt nicht. Sie Uber-

2 Abschnitt 9.3.1
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zeugt daher nicht. Der VCI hat dementsprechendnaé&inal Draft zu RIP 3.4(Review
02 May, 2007) vertretenen Auffassung deutlich widersprochen. kearss abwarten, ob
die Verfasser des RIP 3.4 bis zur VerabschiedureggAluffassung noch korrigieren.

Freiwillig kann ein Registrierungspflichtiger seifegistrierung allerdings vorziehen
(Art. 23 Abs. 4). Er kann sich auch innerhalb eikesmisortiums vertraglich verpflich-
ten, seine Registrierung zu einem friiheren Zeitpankammen mit anderen Herstel-
lern/Importeuren einzureichen. Dies kann fur ihrrikt\zorteile haben (z. B. Erhalt einer
Registriernummer zu einem friheren Zeitpunkt).

Federfihrender Registrant

Die Kerndaten sind nach Art. 11 und 19 fir alle Regnten desselben Stoffes von ei-
nem federfihrenden Registranten einzureichen. Esindes nicht naher bestimmt, wer
dieser federflhrende Registrant ist oder wie egewéhlt ist. In diesem Punkt rechnet
die REACH-VO mit den Selbstorganisationskraften 8&F-Teilnehmer. Die Praxis
wird erweisen, ob dies tragt. In der Regel wirdfigseinen Marktfihrer oder ggf. ein
aul3erhalb des SIEF gebildetes Konsortium zweckmégiiig die Rolle des federfuh-
renden Registranten zu Ubernehmen. Offen ist aligsd was passiert, wenn sich kein
federfihrender Registrant findet oder sich die Hgten nicht auf einen federfiihren-
den Registranten einigen kénnen. [@gpt-out-Regelungen sehen diese Fallgestaltung
nicht vor. Art. 11 und 19 enthalten auch keine Befa der Agentur, im Falle der
Nichteinigung der Beteiligten den federfihrendengiReanten zu bestimmen. In
Art. 30 Abs. 2 ist ein solches Entscheidungsreditféhlenden Studien vorgesetfén,
diese Vorschrift findet aber fur Art. 11 und 19@iAnwendung. Insofern gibt es auch
keinen Anknupfungspunkt fur eine Sanktion.

Moglicherweise wird diese Frage in der Praxis dilegs keine grof3e Rolle spielen. Im
Rahmen der Europaischen Altstoffverordnung 793/98 &s den verschiedenen Her-
stellern/Importeuren eines Altstoffs Uberlassengdederfihrende Firma fur die Koor-
dinierung zu finden. Davon wurde in der Praxis @n Begel problemlos Gebrauch ge-
macht.

Opt-out

Art. 11 Abs. 3 bzw. Art. 19 Abs. 2 raumen einem RBegnten das Recht ein, die Kern-
daten separat einzureichen, wenn

? Ebenso in § 20 a Abs. 5 des geltenden deutschemiRaliengesetzes.
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die gemeinsame Einreichung dieser InformationenH&irmit unverhaltnismafig
hohen Kosten verbunden witeder

die gemeinsame Einreichung Betriebs- und Gescleifesmnisse verletzen kénn-
te oder

mit dem federfihrenden Registranten bei der Auswighl Informationen keine
Ubereinstimmung herzustellen ist.

In diesem Falle legt der Registrant zusammen niites@ Registrierungsdossier eine
Erklarung vor, in der er mindestens einen der Gelnharlegt. Macht ein Hersteller/Im-
porteur von diesen Mdglichkeiten Gebrauch, so nemsgamit rechnen, dass die Agen-
tur im Rahmen der Dossierbewertung seine BegrunélimgasOpt-out bevorzugt pruft
(Art. 41 Abs. 5 lit. a)).

Einzelheiten zunOpt-out wird RIP 3.4 enthalten. Wichtig ist an dieser Btelur die
Feststellung, dass d&pt-out nach Art. 11 Abs. 3 bzw. 19 Abs. 2 nicht zum Atistr
aus dem SIEF fuhrt. Die Rechte und Pflichten nas Art. 29 und 30 bleiben also in
diesem Falle voll erhalten.

Die REACH-VO enthalt keine Konsequenzen fir den, lelss die Agentur die darge-
legten Grunde fur da®pt-out als unzureichend erachtet. Die Vollstandigkeitrade-
lassigkeit der Registrierung ist aus diesem Grunbdtnn Frage gestellt. Ob fur Sankti-
onen (Art. 126) ein ausreichender Ankniipfungspugteht, erscheint fraglith— je-
denfalls wird ein schuldhafter (zumindest fahrl§es) Verstol3 nicht vorliegen.

IV. Gemeinsame Nutzung vorhandener Daten im Fall regiserter Stoffe

1. Ubersicht

Einschlagig sind hier die Art. 26 und 27. Sie gelfiigr Stoffe, die nicht den Status von Phase-
in-Stoffen haben sowie fir Stoffe mit dem Status Rihase-in-Stoff, die aber von dem Her-
steller/Importeur, aus welchen Griinden auch immieht vorregistriert wurden. Letzteren-
falls kann der Hersteller/Importeur die Uberganigsn in Art. 23 nicht in Anspruch nehmen.

% Dies kann z. B. dann in Frage kommen, wenn deisRant selbst iiber die Kerndaten verfiigt. Hierengs
unverhaltnismafig, von ihm zu verlangen, die komigiten Abstimmungen mit dem Federfihrer durchzu-
fuhren und sich an Kosten der gemeinsamen Einreghu beteiligen.

%1 Nach hiesigen Informationen wird in der Kommiss@wogen, dass fiir Fall d&pt-out mit unzureichenden
Griunden Sanktionen durch die Mitgliedstaaten fessitgt werden kdnnen.
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Er darf also die Produktion oder den Import dieBkase-in-Stoffes erst aufnehmen, wenn er
vorab eine Registrierung eingereicht hat.

FUr vorregistrierte Phase-in-Stoffe gelten die 2&.und 27 auch dann nicht, wenn eines der
Mitglieder des SIEF bereits registriert hat und aideres Mitglied fir seine Registrierung

auf bereits registrierte Studienzusammenfassungaud@nehmen mdchte. In diesem Falle
gelten die Regeln des Art. 30 sowie die generefigdRing des Art. 13 Abs. 5.

Ziel der in den Art. 26 und 27 aufgestellten Redahdie Datenteilung ist, wie bei den Rege-
lungen zum SIEF, die Vermeidung unndétiger Versudhsbesondere von Tierversuchen.
Deshalb muss jeder potentielle Registrant des Netiatse-in-Stoffes oder eines nicht vorre-
gistrierten Phase-in-Stoffes eine Voranfrage beiAlgentur einreichen, wenn fur denselben
Stoff bereits eine Registrierung vorgenommen wutskedies der Fall, so unterscheidet die
REACH-VO zwei Falle:

- Auf Studienzusammenfassungen, die mindestenati2 ¥orher im Rahmen einer Re-
gistrierung nach der REACH-VO vorgelegt wurden, rkater potentielle Registrant
kostenlos Bezug nehmen.

- Wurde der Stoff vor weniger als 12 Jahren nacREEACH-VO registriert, so leitet die
Agentur einen Kommunikationsprozess zwischen demdi&tinhaber und dem poten-
tiellen Registranten ein, der entweder zu eineigdimy der Beteiligten oder aber, falls
eine Einigung scheitert, seitens der Agentur zukt&ubnis fuhrt, auf die Studienzu-
sammenfassungen des Studieninhabers Bezug zu nebBrasa Erlaubnis ist allerdings
kostenpflichtig (Einzelheiten weiter unten).

2. Einzelfragen

Im Hinblick auf das in Kirze vorliegende DokumenPR3.4 soll hier eine eingehende Be-
schreibung der Regeln fir die Datenteilung in deth 26 und 27 unterbleiben. Lediglich fol-
gende Punkte sollen festgehalten werden:

a) Identitat/Stoffgruppen

Die komplexen Fragestellungen zur Stoffidentitdteyefir die Regeln in den Art. 26
und 27 ebenfalls, wenn sie auch nicht unter dem-§\Registranten autonom und direkt
zu klaren sind. Der potentielle Registrant mussamer Anfrage die volle Identitat des
Stoffes gem. Anhang VI Abschnitt 2 REACH-VO gegeaiiber Agentur darlegen. Die
Agentur hat ihrerseits auch die Informationen Udierldentitat der bereits registrierten
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Stoffe. Deshalb kann hier die Agentur eine eigeneséheidung treffen, ob Stoffidenti-
tat vorliegt oder nicht. Stellt die Agentur fesgsd keine Stoffidentitat vorliegt, so teilt
sie dies dem potentiellen Registranten mit. SsadltStoffidentitat fest, so wird der oben
geschilderte Kommunikationsprozess mit dem Studleater eingeleitet. Ein Wider-
spruchsrecht steht insofern keinem der Beteiligten

Gehort der Stoff des potentiellen RegistrantenimareStoffgruppe, zu der auch der be-
reits registrierte Stoff gehort, so besteht keitwdffdlentitat, so dass die verpflichtenden
Regeln zur Datenteilung in den Art. 26 und 27 nextvendbar sind. Hier bleibt es also
den Beteiligten Uberlassen, die Vorteile des Staffgen- und Analogiekonzeptes in
Anhang Xl Abschnitt 1.5 durch eine entsprechendeevéarung zu nutzen.

b) Verfahren

Das Verfahren fir die gemeinsame Nutzung vorhandBragen im Fall registrierter
Stoffe ist in Art. 27 geregelt und betrifft dortm8toffe, die vor weniger als 12 Jahren
registriert wurden; fur Stoffe, die vor mehr als J&hren registriert wurden, ist, wie o-
ben dargestellt, die Verwendung der Studienzusarfassmngen ohne weiteres mog-
lich.

Der potentielle Registrant ist verpflichtet, Studiasammenfassungen, die Wirbeltier-
versuche einschlieBen, bei dem friheren Registraameufordern. Bei Studienzusam-
menfassungen, die keine Wirbeltierversuche eins@bh, ist ihm freigestellt, dies zu
tun. Fordert der potentielle Registrant bei demhdrén Registranten die Studienzu-
sammenfassungen an, so soll nun nach Kraften emguieg zwischen den Beteiligten
Uber die gemeinsame Nutzung der Studie und dieufigider Kosten herbeigefiihrt
werden (Art. 27 Abs. 2 und 3). Fir die Kostentegjkann hier auf die geplante Leitli-
nie fir die Kostenteilung Bezug genommen wertfétommt es nicht zu einer Verein-
barung, so erteilt die Agentur dem potentiellen iRegnten die Erlaubnis, auf die ange-
forderten Informationen Bezug zu nehmen, sofernpieentielle Registrant auf Ersu-
chen der Agentur belegt, dass er dem friheren Ragien fur diese Informationen ei-
nen Teil der getragenen Kosten bezahlt hat (ArtABg. 6). Eine kostenlose Bezug-
nahme, die so genanrfteee-rider begunstigt, soll damit ausgeschlossen werden. Gegen
eine Entscheidung, mit der die Agentur die Erlaatamteilt, kann Widerspruch mit auf-
schiebender Wirkung eingelegt werden (Art. 27 Af)s- in diesem Rahmen kdnnte der

% 3. dazu oben unter Ziffer II. 3. c).
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vorherige Registrant auch riigen, dass die Agentiudrrecht die Stoffidentitat ange-
nommen hat.

Die Erlaubnis verschafft dem potentiellen Regigeamicht eine Kopie des umfassen-
den Studienberichtes. Der Studieninhaber ist audt nerpflichtet, den umfassenden

Studienbericht zur Verfigung zu stellen. Stellden umfassenden Studienbericht auf
Antrag zur Verfigung, so hat er gegentber dem pietlam Registranten vor den nati-

onalen Gerichten einen durchsetzbaren Anspruch/karnahme der entstandenen Kos-
ten ,zu gleichen Teilen®.

V. Durchfiihrung neuer Wirbeltierstudien nach Anhang IX und X REACH-VO bei
Versuchsvorschlagen mehrerer Registranten

1. Ubersicht

Mit dem Registrierungsdossier missen unter and&tmienzusammenfassungen nach den
Anhangen VII bis XI REACH-VO vorgelegt werden. Sow8tudien, von denen Studienzu-
sammenfassungen abgeleitet werden, nicht vorliegeissen entsprechende Versuche vor
Einreichung des Registrierungsdossiers durchgefudrtien. Dies betrifft jedoch nur Versu-
che nach den Anhangen VII und VIIl. Fehlen Wirtetudien nach den Anhangen 1X und
X, so legt der Registrierungspflichtige Versuchsebtage vor, es sei denn, diese Versuche
sind nach den Bedingungen der Anhéange IX und Xpalt® 2 (Abweichungen vom Stan-
dardprufprogramm) oder des Anhangs(Mkiving) verzichtbar.

Ob die vorgeschlagenen Versuche durchgefihrt wemigsen oder nicht, wird im Rahmen
der Dossierbewertung nach Titel VI der REACH-VO t(A0 ff.) entschieden. Hier werden
dem Registranten Testauflagen entsprechend dencMagen oder in abgeanderter Form
gemacht oder der Versuchsvorschlag abgelehnt. DBisckeidung trifft die Agentur in Ab-
stimmung mit den zustandigen Behodrden der Mitgteaten, nachdem vorher den An-
tragstellern Gelegenheit zur Stellungnahme gegehexde. Kommt es nicht zu einer Eini-
gung mit diesen Behdrden, so entscheidet die Kosianis Gegen Entscheidungen der Agen-
tur kann Widerspruch mit aufschiebender Wirkungyelagt werden. Soweit die Kommission
entscheidet, kommt unter den Voraussetzungen de220 Abs. 4 EG-Vertrag nur eine An-
fechtungsklage vor dem EuGH in Betracht, die alegmekaufschiebende Wirkung hat.

Die Bewertung nach Titel VI der REACH-VO soll hieicht ndher dargestellt werden. Inso-
weit wird verwiesen auf das umfangreiche DokumenR# 4.1 bis 4.ZEvaluation Guidan-
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ce.®® Hier sollen nachfolgend nur kurz besondere Framegesprochen werden, die bei der
Einreichung von Versuchsvorschlagen durch mehrexesteller/Importeure auftauchen. Ziel

ist auch hier, die Mehrfachdurchfiihrung von Versuchu vermeiden. Mit diesem Ziel bin-

delt die Agentur die Versuchsvorschlage in der Weisss sie den Registranten die Moglich-
keit einrdumt, eine Vereinbarung dariber zu treffeer den Versuch im Namen aller durch-

fuhrt. Dies muss innerhalb von 90 Tagen gescheéiamn die Agentur nicht binnen 90 Ta-

gen Uber eine solche Vereinbarung unterrichtet waodbenennt sie einen der Registranten
oder nachgeschalteten Anwender, der den Versudteimen aller durchzufuhren hat (Art. 53

Abs. 4. Im Entscheidungsentwurf, den die Beteiligten Stellungnahme erhalten, ist die-

ses Verfahren angekiindigt (Art. 40 Abs. 3 lit. e)).

Fuhrt ein Registrant oder nachgeschalteter Anwemileen Versuch im Namen anderer
durch, so sind die Kosten hierfir von allen zuafien Teilen zu tragen. Alle erhalten eine
Kopie des umfassenden Studienberichts. Solange dereBeteiligten seinen finanziellen
Beitrag nicht geleistet hat, kénnen ihm die andeBsteiligten das weitere In-Verkehr-
Bringen untersagen. Anspriiche dieser Art und allehZahlungsanspriiche missen vor den
nationalen Gerichten durchgesetzt werden. Die Bgin kdnnen entscheiden, ihre Zah-
lungsanspriiche vor einer Schiedsinstanz geltentiazhen und deren Schiedsspruch zu ak-
zeptieren.

2. Einzelfragen

a) Stoffidentitat/Stoffgruppen

Nach Art. 40 Abs. 3 lit. e) setzt die oben besdieree Bindelung von Versuchsvor-
schlagen mehrerer Registranten voraus, dass diecMége ,denselben Stoffbetref-
fen. Nach dem Entwurf von RIP 4.1 bis 4.2 soll ciesh RIP 3.10 bestimmt werden.
Aber selbst dann, wenn Stoffidentitat scheinbaliegt, kann dasHazard Profile im
Hinblick auf Verunreinigungen unterschiedlich sen,dass eine Bundelung unterblei-
ben und eine individuelle Durchfiihrung der Versuetfelgen mus&®

Werden die Versuchsvorschlage fir eine Stoffgrugipgereicht (z. B. im Rahmen ei-
nes fur die Stoffgruppe gebildeten Konsortiums),isgoArt. 40 Abs. 3 lit. e) fir die

3 Aktueller Entwurf unter http://ecb.jrc.it/REACH.

% Damit entspricht Art. 53 Abs. 1 dem Art. 30 ABsder dieses Verfahren schon fiir die Registrieinrge-
zug auf die Versuche nach den Anhangen VII und Whischreibt.

Dass sie auch denselben Endpunkt betreffen miisten Art. 40 Abs. 3 lit. €) nicht ausdriickliegnwahnt,
ist aber eine Selbstverstandlichkeit.

% Entwurf RIP 4.1 bis 4.2 unter Ziffer 2.3.1.

35
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Stoffgruppe als solche nicht anwendbar, da diecheegenen Stoffe der Stoffgruppe
nicht identisch sind. Auf der anderen Seite wird #@nsortium bei Einreichung der
Versuchsvorschlage mogliche Synergien nach denigBippen- und Analogiekonzept
in Abhang XI Abschnitt 1.5 nutzen. Dies wird vorr dgentur in der Dossierbewertung
Uberprift (Anhang Xl Vorspann letzter Satz REACH)®@ber auch dann, wenn das
Konsortium das Stoffgruppen- und Analogiekonzeptimhang Xl Abschnitt 1.5 im
Registrierungsdossier nicht zutreffend herangezdggnwird die Agentur prifen, ob
ihr fir den jeweiligen Endpunkt zu dem Stoff besegenigend Informationen vorlie-
gen®’ Vor allem bei Versuchsvorschlagen mit Wirbeltiesteehen wird sie nach be-
grindeten Moglichkeiten der Vermeidung solcher Welhg suchen, da Wirbeltierver-
suche fur die Zwecke dieser Verordnung nur alddstklittel durchgefihrt werden dur-
fen (Art. 25 Abs. 1 S. 1). Gegebenfalls wird dieestur den Versuchsvorschlag ableh-
nen (Art. 40 Abs. 3 lit. d)).

Gemeinsame Einreichung der Versuchsvorschlage

Haben mehrere Hersteller oder Importeure dess&baffes im Rahmen eines Konsor-
tiums und/oder nach Art. 11 und 19 zusammen mitKlermdaten Versuchsvorschlage
nach den Anhangen IX und X eingereicht, so wird rmach davon ausgehen kénnen,
dass sie fur den jeweiligen Endpunkt auch ,denseNersuch” im Sinne des Art. 40
Abs. 3 lit. ) vorgeschlagen haben. Damit sindubeaussetzungen fir eine Blindelung
nach Art. 40 Abs. 3 lit. €) gegeben. Liegt der gersemen Einreichung ein Konsortial-
vertrag zugrunde, so ist in der Regel auch bemite ,Vereinbarung” im Sinne des
Art. 40 Abs. 3 lit. e) getroffen, wer den Versudlir alle durchfuhrt — jedenfalls unter
den Mitgliedern des Konsortiums. Auch die FrageKiestenteilung ist dann in der Re-
gel geklart. Erfolgte die Einreichung der Versudarsehlage im Rahmen einer auf das
gesetzliche MindestmaR nach Art. 11 und 19 besktearnzusammenarbef, so wird
diese Vereinbarung noch zu treffen sein. Kommtrsafit zustande, so bestimmt die
Agentur einen, der den Versuch fur alle durchfthrt.

Separate Einreichung der Versuchsvorschlage

Es kann sein, dass vollig separate Registrieruegegereicht werden oder dass bei ge-
meinsamer Einreichung der Kerndaten nach Art. 1d 1@ in Bezug auf einen be-
stimmten Endpunkt daSpt-out nach Art. 11 Abs. 3 lit. ¢) oder 19 Abs. 2 lit.fdy den

37 Entwurf RIP 4.1 bis 4.2 unter Ziffer 2.1.6.2. Rah gilt dies auch bei Méglichkeiten zum exposiioeding-

tenWaiving nach Anhang Xl Abschnitt 3 REACH-VO.

% 7. B. nach dem Muster im Anhang F zu diesem Rtoje
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vom Federfuhrer vorgeschlagenen Versuch erklart eind andere Versuchsstrategie
vorgeschlagen wurd®.In diesen Fallen wird die Agentur priffen, ob déparate Re-
gistrierung oder der separat eingereichte Versumbstilag berechtigt wéf. Kommt
sie zum Ergebnis, dass die separate Einreichu@ydnung war, so werden die Versu-
che separat und individuell durchgefuhrt. Kommt Agentur zum Ergebnis, dass die
separate Einreichung der Versuchsvorschlage niclirdnung ist, so wird sie Art. 40
Abs. 3 lit. e) anwenden, die Versuchsstrategie barsieren und die Beteiligten zu ei-
ner Vereinbarung im Sinne des Art. 40 Abs. 3 )taeffordern. Scheitert dies, so wird
sie einen Beteiligten benennen, der den Versuchlfédurchfihrt!

Testauflagen und unterschiedliche Mengenbander

Bei der Registrierung richtet sich der Umfang demrzulegenden Informationen und die
Fristen flr die Registrierung nach Mengenbandere.Abage ist, welche Bedeutung die
unterschiedlichen Mengenbander bei der Dossiertiengihaben.

Grundsatzlich kann die Durchfihrung von Wirbeltiedsen nach den Anhéangen IX
und X nur den Registranten auferlegt werden, didiaer Registrierung entsprechende
Versuchsvorschlage eingereicht haben. Nur untesedidBeteiligten muss entschieden
werden, wer den Versuch fir alle durchfuhrt. Auod derpflichtung, die Kosten der
Studie zu gleichen Teilen zu tragen, kann nur diggn treffen, die einen solchen Test
nach dem fur sie geltenden Mengenband durchfiihiéssem. Entsprechend sind nach
Art. 43 die Fristen fUr die Prifung von Versuchsaiiagen nach Mengenbéandern an
die Registrierungsfristen gekoppelt (z. B. zweirdaktach Ablauf der Registrierungsfrist
fur Stoffe > 1.000 t/a).

Allerdings kdnnen die Ergebnisse solcher Studiechrden Anhéngen IX und X auch
die Hersteller von Stoffen in geringeren Mengenle@ndreffen. Nach Art. 42 Abs. 2
kénnen die Ergebnisse fur das Zulassungsverfaltenfir Beschrankungen nach Titel
VIII REACH-VO Konsequenzen haben. Solche Konsegaerizeffen dann auch klei-
nere Hersteller. Dies kann fiir kleinere Herstedgr Grund sein, sich freiwillig an ei-
nem Konsortium zu beteiligen, um die Versuchsvdégghzu beeinflussen.

%9 DasOpt-out wird z. B. auch in Frage kommen, wenn der BetgliGriinde fiir ein expositionsbedingtes

40

Waiving nach Anhang Xl Abschnitt 3 REACH-VO vorlegen kamst. dasOpt-out berechtigt, so muss die
Agentur bei der Entscheidung zur Bindelung nach40tAbs. 3 lit. ) diesen Beteiligten von der Ehts-
dung ausnehmen. Allerdings fuhrt dies nach Artzd Binem bevorzugte@ompliance Check der Registrie-
rung.

RIP 4.1 bis 4.2 unter Ziffer 2.1.3.2. Das wirdabereits bei der Dossierbewertung gepriift, récst beim
Compliance Check nach Art. 41.

41 Wie vor.
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e) Bedeutung der Dossierbewertung fur Vertrage zur Dagnteilung

Die gemeinsame oder koordinierte Durchfihrung vamdi®n nach den Anhangen IX
und X im Rahmen der Dossierbewertung kann als dies€tzung der Datenteilung
nach Titel Il REACH-VO mit anderen Mitteln bezergtt werden. Vor diesem Hinter-
grund werden vertragliche Konsortien vielfach geram Hinblick auf die Durchfuh-
rung von Studien nach den Anhangen IX und X abdessén. Die in Konsortien ver-
einbarte Kostenteilung soll gerade auch fur diecbfithrung solcher Studien gelten.
Daran sind auch die Entscheidungsstrukturen in ities ausgerichtét Konsortien
sind deshalb in der Regel mit der Einreichung degiftrierungsdossiers nicht beendet.
Sie entsprechen dem gesetzlichen Leitbild des4®rAbs. 3 lit. ), da sie bereits die
dort geforderte Vereinbarung im Konsortialvertrayweggenommen haben. Hilfreich
sind gemeinsame Entscheidungsstrukturen nichtzudeich deshalb, weil das Verfah-
ren der Dossierbewertung von den Beteiligten ggieinsame Stellungnahmen gegen-
Uber Entscheidungsentwirfen der Agentur (Art. 5G.Al) fordert. Das Gleiche gilt,
falls gegenlber Testauflagen Widerspruch eingslegtien soll.

Wird die vertragliche Kooperation auf die gemeinsdainreichung der Kerndaten nach
Art. 11 und 19 beschrankt und werden hiermit auersMchsvorschlage vorgelegt (z. B.
nach dem in diesem Projekt vorgelegten Muster & )werden ggf. fur die Phase der
Dossierbewertung neue Absprachen erforderlich sgmjm Sinne des Art. 40 Abs. 3
lit. ) die dort geforderte Vereinbarung zu treffen

Bei der Formulierung des Kostenschlissels, z. BKansortialvertrdgen sollte auch an
die Phase der Dossierbewertung gedacht werdenbetliest Art. 53 Abs. 2 zu berlck-
sichtigen, der grundsétzlich eine Teilung der Kosteu gleichen Teilen® vorsieht.

Auch diese Bestimmung kann nur in Abhéngigkeit vigweiligen Mengenband der
Beteiligten gesehen werden. Zudem kénnen die Bgemil vertraglich auch einen ande-
ren transparenten und nicht-diskriminierenden Sddli(z. B. orientiert an Produkti-
ons-/Importvolumen) vereinbaren.

Die Ausfihrungen unter c) (separate Einreichung Vemsuchsvorschlagen) zeigen,
dass die Beschrankung eines Konsortiums auf eirednd&r Mitglieder eines SIEF in
der Dossierbewertung tberholt werden kann. Haaessortium mit der Registrierung
einen bestimmten Versuchsvorschlag eingereichtatellt die Agentur fest, dass fur
denselben Stoff zum gleichen Endpunkt ein weitBegistrant mit seiner Registrierung

2 Die in Art. 53 Abs. 1 geforderte ,Vereinbarungi der Frage, wer den Versuch fiir alle durchfiilstt,rn
Konsortialvertrag vorgegeben.
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einen Versuchsvorschlag (mit gleicher oder andészsuchsstrategie) eingereicht hat,
so wird die Agentur nach Art. 40 Abs. 3 lit. ) aihe Vereinbarung im Sinne dieser
Vorschrift zwischen dem Konsortidffhund dem anderen Registranten drangen oder,
falls dies scheitert, einen der Beteiligten besteanmder den Versuch fir alle durch-
fuhrt. Das Konsortium kann dieses Ereignis abwarted dann, wenn es so weit ist,
sich darauf einstellen. Das Konsortium kann abehachon bei Griindung oder zu ei-
nem spateren Zeitpunkt versuchen, alle wichtigyer, jedenfalls solche in derselben
Mengenstufe, in das Konsortium einzubeziehen. @elilas, so wird man mit Art. 40
Abs. 3 lit. ) bzw. Art. 53 Abs. 1 und 2 keine Hesbe haben.

3 In rechtlicher Hinsicht sind die Mitglieder de®sortiums einzeln beteiligt — sie stimmen sichojgtab
und handeln daher gemeinsam.
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