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Vorregistrierung und Datenteilung

 Phase-in und Vorregistrierung
 SIEF —Was will REACH?

e SIEF-Bildung

o SIEF-IT-Plattform

o Datenteilung

 Regeln fur Phase-in Stoffe
 Regeln fur non-Phase-in Stoffe
« Kooperationen zwischen SIEFs
« Kiriterien der Kostenteilung
 Gemeinsamer Datensatz (Joint Submission)
o SIEF vs. Konsortien
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REACH — Phase-in Prozess

12 Monate nach 18 Monate nach 3,5 Jahre nach 6 Jahre nach 11 Jahre nach

Inkrafttreten Inkrafttreten Inkrafttreten Inkrafttreten Inkrafttreten
1.6.2008 1.12.2008 1.12.2010 1.6. 2013 1.6.2018
| | | ,l
| 6 Monate 18 Monate | |
Data Registration Registration Registration
Collection, Phase | Phase Il Phase Il
> 100 t/a +
R50/53 or cmr

Stoff nicht pre-
registriert

Produktion
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Phase-in — Pre-Registrierung

Kriterien fir Phase-in Status

Folgende Stoffe kbnnen pre-registriert werden :
- EINECS-gelistete Stoffe

- Stoffe, die in den letzten 15 Jahren in der EU herges tellt, aber nicht
vermarktet wurden (z.B. Zwischenprodukte, Export-Sto  ffe)

- ,No longer polymers*

- Monomere in Polymeren

Pre-Registrierung (1.6.2008 —1.12.2008) :

Voraussetzung fir die Nutzung der Ubergangsfristen
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Phase-in — Pre-Registrierung

Die Pre-Registrierung ist firmenbezogen
=> Jeder Hersteller / Importeur muss pre-registrieren,

d.h. alle Tochterunternehmen in der EU separat!

Informationen, die einzureichen sind :

- Stoff - Identitat

- Name des Herstellers / Importeurs

- Mengenband / Abgabetermin des Phase-in Prozesses

- Stoffe, die sich fur Analogien / ,READ Across” eignen
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REACH — Phase-In Prozess

11 Jahre nach
Inkrafttreten
1.6.2018

12 Monate nach 18 Monate nach 3,5 Jahre
Inkrafttreten Inkrafttreten
1.6.2008 1.12.2008

| 6 Monate

Data Registration
Collection, Phase Il
Evaluation 1-100t/a

> 100 t/a +
R50/53 or cmr

Staff nicht pre- _
registriert roduktion
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SIEF
(Substance Information Exchange Forum)

Ziel
* Primar Vermeidung von Tierversuchen
- Teilung vorhandener Daten und Informationen
- Gemeinsames Erstellen fehlender Daten

 Einheitliche Einstufung / Kennzeichnung

 hinfGhrend zur ,Gemeinsamen Einreichung“
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Pre-Regqistrierung => SIEF

Alle Pre-Registrierer des gleichen Stoffes treffen sich im
SIEF

AulRerdem finden sich im SIEF
o Early Registrants” von Phase-in Stoffen

 Regqistrierer des Stoffes im Rahmen der Biozid- und
Pflanzenschutzmittel-Richtlinie

e Anmelder von Neustoffen nach 67/548/EWG

 Dataholder (z.B. H/I <1 t/a, nicht-EU-Hersteller,
Institute, die Daten zur Verfligung stellen wollen)
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Ablauf der SIEF-Bildung

SIEF ist , Kontaktborse" — kein Rechtsinstrument

e Mit der ersten Pre-Registrierung eines Stoffes
Offnet die ECHA eine spezielle Website in REACH-IT

 Firmen koénnen sich freiwillig als , SIEF-Facilitator
melden

« Jede weitere Firma, die pre-registriert, wird auf
dieselbe Seite zugelassen

o (Gegenseitige Information Uber existierende / neue
SIEF-Mitglieder

« SIEF-Mitglieder mussen sich Uber die ,sameness”
der Stoffe austauschen — nur H/l des gleichen
Stoffes finden sich in einem SIEF
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Pre- Registration Pre- SIEF
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Source : CEFIC/VCI



Ablauf der SIEF-Bildung

,Sameness-check” — Konsequenzen fur SIEF
» Pre-SIEF“-Mitglieder haben alle denselben Stoff
m®) SIEF bleibt unverandert

 Pre-SIEF“-Mitglieder haben annahernd den gleichen S toff (z.B.
unterschiedliche Verunreinigungen — unterschiedliche C&L) aber
Datenteilung weitgehend mdglich

‘ SIEF bleibt unverandert, aber ,opt-out” einzelner vo n ,joint
submission®

o Stoffe sind zu unterschiedlich
‘ Aufteilung des ,Pre-SIEF* in mehrere SIEFs
» Gleicher Stoff wurde unter mehreren Namen pre-regis  triert

‘ ,Pre-SIEFs” werden zusammengefasst zu einem SIEF
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Agency

Contacts o
Pre Lists Submissions
Registration SIEF Validation & Working in SIEF - Jointly
= Pre- - Opt out
SIEFs
______ v SIEF W
SIEF w
__________ v SIEF ______V\_/_______________________
_______ v SIEF _________________V\i__________________
V SIEF W
SIEF W
\% SIEF w
________ SIEF e
\% SIEF W
1 company opts out
\% SIEF w

Agency List
of
Substances Source : CEFIC 12



“Sameness-Check” im SIEF

Unterschiedliche Ansatze fur den ,.Sameness-check*

* In der Pre-Registrierung muss nur der IUPAC-Name ode r
ein anderer Identifier angegeben werden, z.B. CAS Na me
(breite Basis flir Zusammenarbeit)

e Beschreibung der Stoffe flr Pre-Registrierung auf B asis
der Vorschlage von RIP 3.10 (kann zu sehr kleinen
Gruppen von SIEF-Mitgliedern fuhren)

e Erste Anséatze der Industrie zu ,Pre-SIEFs” beinhalte n u.a.
- Herstellverfahren u/o resultierende Verunreinigunge n

- Toxikologisch nicht akzeptable Komponenten

- Spezifikationen, z.B. Reinheit, Mindestgehalte, Ke = nnzahlen
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CEFIC SIEF-IT-Plattform
“ReachLink”

Sets Up and
Operates the

_ IT Service Provider System
Companies
= The Operator
USER COMMITTEE
Contract Governance

Companies

The Organisation
Manages SIEF IT

System
= Cefic + National Federations
e.g. CIA, Federchimica, UIC, VCI

Owns System
software

Controls
Governance

Pre-commitment
/ Pre-financing
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CEFIC SIEF-IT-Plattform
“ReachLink”

,ReachLink” ist ein unabhangiges Unternehmen als
Betreiber der CEFIC REACH-SIEF-IT-Plattform

e IT-Tool zur Kommunikation und Datenteilung in SIEFs (geschatzt 150.000
Teilnehmer) — Nutzung unverbindlich

» Betelligt sind CEFIC, VCI, UIC, CIA, Federchimica (o ffen flr weitere Verbande)
 |IBM fur Hardware und Software verantwortlich

» Startkosten einmalig 1,2 Mio € - werden von den Verband  en aufgebracht

» Operative Kosten auf 1,2 Mio €/a geschatzt

* Finanzierung erfolgt Gber Nutzungsgebthr — 300 €/Sto  ff*Firma

Anschubfinanzierung tber ,Vorverkaufstickets* geplan t
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SIEF => Datentellung

Datenteilung zu Tierversuchen ist zwingend!

Datenteilung zu Ubrigen Tests soll die Regel sein

Wird ein Tierversuch nicht zur Verfiigung gestellt
- wird Registrierung des Daten-Eigentiimers gesperrt
- wird der Daten-Eigentimer ggf. nach nationalem Rec  ht bestraft

- kann der Interessent seine Registrierung ohne Datu  m einreichen

Wird ein anderer Versuch nicht zur Verfugung gestel It
- muss der Interessent den Versuch wiederholen

- wird der Daten-Eigenttimer ggf. nach nationalem Rec  ht bestraft
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Informations-Anforderungen
Zu Stoffeigenschaften

REACH fordert nicht unbedingt neue Priufungen
Abfolge der Informationsbeschaffung

* Nutzung vorhandener Daten
* Ergebnisse aus QSAR
« Zugehorigkeit zu Stoff-Kategorien
e Analogien und ,weight of evidence*

* Neue Prufung
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TGD-Regeln fur Phase-in Stoffe

9 Schritte zur gemeinsamen Registrierung

1. Individuelles Sammeln eigener verfluigbarer Informa  tionen aller SIEF-
Mitglieder

2. Ubereinkunft zur Kooperation und Datenaustausch i m SIEF
3. Zusammenspielen aller verfugbaren Informationen ( inkl. Literaturrecherche)

4. Bewertung der verfiigbaren Informationen (Tier-,a  ndere Versuche, Klimisch-
Kriterien, QSAR, ...)

5. Festlegen der Informationsanforderungen (Annex VI I-X, Waiving beachten)

6. Identifizierung von Datenllicken — Nutzen anderer D  atenquellen (Dataholder,
Read Across zu anderen SIEFs, aber auch Verwendungsbe  schrankungen)

7. Erstellen neuer Informationen (Tierversuche nura Is letztes Mittel; Annex VII-
VIl — zwingend; Annex IX-X — nur Priufvorschlage)

8. Datenteilung und Kostenteilung / Kompensationen

9. ,Gemeinsame Einreichung” der Daten — zuerst durch d en ,lead registrant”

product safety & regulations 18 o n I S




TGD-Regeln far
non-Phase-In
Stoffe *

Wichtige Schritte

Anfrage bei ECHA

ECHA pruft Stoffidentitat, Studienbedarf,
vorliegende Registrierungen / Anfragen

Neuer Stoff — Tests durchfihren — Neue
Registrierung

Registrierter Stoff > 12 Jahre — ECHA gewahrt

Zugang zu (Robust) Study Summaries —
~.Gemeinsame Einreichung“ gefordert

Reqgistrierter Stoff < 12 Jahre — ECHA tauscht
Kontaktdaten des potenziellen und vorheriger
Registrierer aus — Daten- und Kostenteilung
gemall tblicher Mechanismen — direkte
Einigung / Schlichtungsstelle — ,Gemeinsame
Einreichung*

Registrierung — ,,Gemeinsame Einreichung® /
»opt-out”

Gilt auch fur nicht vorregistrierte Stoffe

EUGmit iformahon 1o Sgency: Yes
- ientty: substance identity
- animal studies needed

- other studies needed

- siudies for read-across
{optianal)
Art 26.1

Informs potential
registrants of identity
of others making
similar enguiry
Art. 26.4

Same

Dity o Inguire
Ert. 26

No need to
register

subsiance presiously
registered?

{Robust) study
summaries
previously submitied
Art. 25.3

L

Perform test if
neaded

Agency:

- infarms potential registrant of identity
of previous registrant and of robust
siudy summarnes submitted

- informs previous registrant of identity
of potential registrant

Art 263

e




Kooperationen zwischen SIEFs

Im Rahmen der Pre-Registrierung konnen Stoffe fire  In
mogliches ,Read Across* benannt werden

» Ein Pre-Registrierer des Stoffes A benennt einen Stoff B fur ,Read Across*

* Die ECHA macht alle Mitglieder des SIEF A mit allen _ Mitgliedern des SIEF B
bekannt

 Es werden aber keine Kaskaden erstellt

SIEF A @ SIEFB und SIEFB @ SIEF C heifRRt nicht : SIEF A = SIEF C

» Abfragen nach Daten finden zwischen einzelnen Mitgli edern von SIEF A und
SIEF B statt, nicht zwischen den SIEFS

e REACH IT soll den Datenaustausch auch zwischen SIEF s unterstutzen

* Eine Datenteilung zwischen den SIEFS ist nicht zwin  gend — aber erwlinscht
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Kriterien der Kostenteilung
REACH-Forderungen flr die Kostenteilung:

FAIR — TRANSPARENT — NICHT-DISKRIMINIEREND

Erwagungen im Rahmen der Kostenteilung
 Historischer Wert — Wiederbeschaffungswert
» Standard-Preiskatalog (z.B. Fleischer 2007)
o Validitat / Qualitat der Daten (z.B. GLP, Klimisch-  Kriterien, QSAR)

» Aufschlage / Abschlage auf Studien (z.B. spezifisch e Analytik /
Testsubstanz, Premium / Erststudie)

» Beschrankte Verwendung (REACH vs. generell)
 Studie — Robust Study Summary — Bezugnahme (Letter of A ccess)

» Gleiche Teile — Mengenabhangig (bei Nichteinigung imm  er Gleiche Teile!)
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Gemeinsame Einreichung
der Daten

Die ,Gemeinsame Einreichung“ des Datensatzes
durch den ,Lead registrant” soll die Regel sein,

jedochist ein ,0pt-out® mdglich (Begriindung!), wenn
- Stoff-ldentitat nicht hinreichend &hnlich ist
- keine Einigung Utber einzureichende Informationen e rzielt wird
- Geschaftsinformationen offen gelegt werden mussten

- ,Gemeinsame Einreichung“ unverhaltnismalig teuer is t
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Gemeinsame Einreichung
der Daten

SIEF-Mitglieder bestimmen ,Lead Registrant®

FUr das Technische Dossier reicht ein

Lead Reqistrant Jeder Reqistrierer
- Zusammenfassung der Studien - Angaben zur Firma
- Vorschlage fur weitere Studien - Stoffidentitat

- Einstufung und Kennzeichnung - Menge

- ggf. Chemical Safety Report - Verwendungen

und Expositionsszenarien
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SIEF vs Konsortien

Zusammenarbeit im SIEF ist ,Freistil, vertragliche Regelungen bieten
jedoch Vorteile, u.a. Transparenz hinsichtlich Wett = bewerbsrecht

Folgende Punkte sollten in einem Vertrag abgedeckt werden:
 Umfang der Zusammenarbeit (inkl. Stoffdefinition, D  aten u/o CSR)
» Mitgliedschatft (inkl. Eintritts- / Austrittsbedingun gen, Rechte, Pflichten)

e Organisation (inkl. Struktur, Abstimmungsregeln, Da uer, Schlichtungsmechanismen,
,Lead Registrant”, ggf. Notwendigkeit eines unabhang igen Moderators = Treuhanders)

« Datenteilung (inkl. Regeln fir existierende und neu zu erstellende Daten,
Verwendungsbeschrankungen)

» Kostenteilung (inkl. Regeln fir existierende Studie n, Aufschlage / Abschlage)

* Vertraulichkeit

Modellvertrage z.B. = Redeker (www.cesio2004.de, VCI- Extranet)

Cefic
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