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Komma igang i forumen for
Informationsutbyte (SIEF) — Basta tipsen

Forumen for informationsutbyte (SIEF) &r
oberoende —de "ags” inte av Europeiska
kemikaliemyndigheten (ECHA). Samtidigt har
de en avgorande roll inom Reach, och ECHA
vill bidra till att f& dem att fungera sa val som
mojligt.

SIEF skapas av foretag som har for avsikt att
registrera samma amne. Syftet med forumen
ar dels att underlatta datadelning mellan
féretag och darmed undvika att samma
studier gors flera ganger, dels att olika foretag
ska kunna enas om Kklassificering och
markning av dmnet om tolkningen skiljer sig
at mellan registranterna. SIEF-deltagarna ska
ocksd forse andra deltagare med befintliga
studier, svara pa begaranden om information
fran andra deltagare och samarbeta om att
identifiera och genomféra kompletterande
studier om det behovs. Allt detta arbete &r
avsett att utmynna i ett enda, gemensamt
inlamnande f6r varje amne, med ett minimum
av kompletterande djurférsok och extra
kostnader.

branschen  har

Berorda aktorer inom

meddelat ECHA att de har haft svart att fa
igang vissa forum och har pekat pa potentiella

problem med kommunikationen mellan

deltagarna.

ECHA ledde nyligen ett mdte med berdrda
aktorer inom branschen och personal fran
kommissionen. Motets syfte var att diskutera
de problem som hade uppstatt, klargora vad
som krévs av SIEF-deltagarna och bidra till
ett utbyte av basta praxis mellan berdrda
aktérer inom branschen.

Kommentarerna nedan riktar sig till foretag
och fokuserar pa de huvudomraden som
diskuteras och pa modjliga l6sningar. ECHA
inser till fullo att detta ar en ny process och att
andra fragor sannolikt kommer att komma
upp och att ytterligare diskussion kan
behdvas. Inom de ramar Reach tillater
kommer vi att fortsatta vart stodjande arbete
for att medverka till att forumen och
registranterna kan utféra de uppgifter som
kravs. ECHA haller ocksa pa att ta fram en
Vagledning om gemensamt utnyttjande av
data for att hjalpa forumen att fullgéra sina
uppgifter, och det dokumentet har relevans
for vissa av de fragor som tas upp nedan.
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VARFOR DET HAR AR VIKTIGT FOR
ERT FORETAG

Det ar mycket viktigt att ni sd snart som
mojligt gar med i det SIEF som passar bast
for ert amne.

Detta gors for forsta gangen, tidsfristerna ar
korta och det kan ta tid for SIEF-deltagarna
att enas i kritiska fragor. Sa om ni inte har satt
igdng redan — gor det nu! Tidsfristerna for
inlamnande av registreringar faststalls i
Reach-férordningen och ECHA har inte
befogenhet att &@ndra dem. Darfér maste
tidsfristerna hallas. Enligt lagen maste ni
upphtra med tillverkning eller import om ni
saknar giltig registrering nar tidsfrister I6per
ut.

DOKUMENTERA VAD NI GOR

S& som beskrivs nedan ror vissa av
problemen med forumen kommunikationen
eller bristen pa kommunikation. Exempel pa
kommunikationsproblem &r att de som har
utsetts till SIEF-kontaktpersoner ar inaktiva
eller inte svarar, uteblivna svar fran potentiella
deltagare i forumet och problem med att
avgora om forum ska delas upp eller slas
samman. Med tanke pa dessa
kommunikationssvarigheter ar det viktigt att ni
dokumenterar vad ni gor och varfor, ifall nagot
ifragasatts i efterhand.

KONTAKTPERSONER FOR SKAPANDE
AV FORUM (SFF)

Rollen som kontaktperson eller SIEF
Formation Facilitator (SFF) definieras inte i
Reach-férordningen. Intentionen var dock att
lata en frivillig initiera varje forum for att
uppmuntra foretag till samarbete. En Kkort
beskrivning av rollen finns i Vagledning om
gemensamt utnyttjande av data (avsnitt 4.5.2,
sid 38).

Om den aktuella kontaktpersonen inte fyller
sin  funktion, eller kanske anvénder
forberedelsearbetet med forumet som en
mojlighet att tjdna pengar eller blockera eller
fordréja processen, kan deltagarna i forumet
uppmana kontaktpersonen att avsaga sig sin
funktion och bestamma ett sista datum for
svar pa denna begaran.

SIEF-deltagarna har i vilket fall ratt att
samarbeta utan kontaktpersonen, exempelvis
genom att anvanda sitt eget
informationstextfalt pa sidan for SIEF for
férhandsregistrering (pre-SIEF) i Reach-IT for
att posta kommentarer, eller utanfér Reach-
IT, exempelvis via sin egen webbsida eller
webbplats.

SIEF-deltagare uppmanas att dokumentera
de atgarder de vidtar for att hantera problem
med kontaktpersoner.

HANTERA FORHANDSREGISTRANTER
ELLER SIEF-DELTAGARE SOM INTE
SVARAR

Vissa forum kan potentiellt ha ett mycket stort
antal deltagare. Manga av dessa kan dock
valja att inte delta aktivt. | undantagsfall kan
vissa organisationer lata bli att svara pa e-
postmeddelanden eller s finns inte de e-
postadresser de har uppgett.

Om ett foretag inte svarar pa e-post, forsok
igen. Om e-postmeddelandet kommer i retur,
prova att faxa. Om inget svar kommer finns
det ingen anledning att fortsatta forstka
kontakta foretaget, men se till att
dokumentera de atgarder ni har vidtagit. Kom
ihdg att SIEF-deltagare ska ha mojlighet att ta
kontakt om de vill — de kan vdlja att bli aktiva
senare, eller sa kan de ha anslutit sig till
forumet som en ny deltagare. Det kan ocksa
vara tillradligt att med jamna mellanrum ladda
ned XML-filen med férhandsregistranter for
att kontrollera om kontaktuppgifterna har
andrats. Observera att e-postmeddelanden
kan filtreras bort som spam.

Det kan vara till hjalp att skapa en webbplats
for att dokumentera hur forumet skapas och
hur arbetet fortskrider. Aven ett nyhetsbrev
eller att helt enkelt bara kommunicera viktig
information via e-post kan vara anvandbart,
eftersom alla SIEF-deltagare pa sa satt anda
kan félja hur arbetet framskrider inom
forumet. Efter att rimliga anstrdngningar har
gjorts att ge SIEF-deltagarna mojlighet att
bidra aktivt ar det viktigaste att de som valjer
att vara aktiva kan se till att forumet fyller sin
funktion.
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OM NI TROR ATT NI DELTAR | FEL
SIEF FOR FORHANDSREGISTRERING

Om ni har angett ert amnesnamn pa annat
satt an ovriga tillverkare och importorer vid
forhandsregistreringen, eller om ni under
diskussionerna om huruvida det rér sig om
samma amne inser att ert amne inte &r
detsamma som Ovriga deltagares i SIEF for
forhandsregistrering bor ni soka reda pa och
ga med i ett annat SIEF.

Ett anvandbart verktyg nar man soker efter ett
lampligare forum ar forteckningen oGver
férhandsregistrerade &mnen. Forteckningen
innehdller alla forhandsregistrerade amnen,
med tillgdngliga identifieringar, t.ex. EG-
nummer, CAS-nummer och kemiskt namn
med synonymer.

Nar ni val har hittat en l[Ampligare eller mer
specifik identifiering for ert amne (som
darefter betraktas som ett "annat &mne” enligt
Reach-IT) kan ni anvanda Reach-IT for att se
SIEF for forhandsregistrering for detta "andra”
amne. For det andamalet maste ni aktualisera
er férhandsregistrering genom att lagga till
detta "andra” amne pa fliken for "liknande
amnen”. Sedan kan ni fran sidan for SIEF for
forhandsregistrering for ert amne navigera till
motsvarande sida for detta "andra” amne. Ni
listas inte som deltagare i detta SIEF for
forhandsregistrering, sa ni maste sjalva
kontakta férhandsregistranterna och meddela
dem att ni vill delta i forumet.

DELA UPP ELLER SLA SAMMAN SIEF
FOR FORHANDSREGISTRERING

Vissa forum kan behoéva delas upp eller slas
samman nar deltagarna har diskuterat
huruvida deras @mnen verkligen ar samma
amne.

Det gar bra. Om ni delar upp forumet ar det
viktigt att folja lamplig Vagledning for
identifiering och namngivning av amnen och
att dokumentera beslutet och skélen till det. Vi
foreslar att ni anvander fliken “liknande
amnen”, enligt ovan, for att se vilka SIEF for
forhandsregistrering ni vill slds samman med.

Om uppdelningen leder till tvA amnen som
bedéms vara olika men som bada omfattas
av samma identifieringar &r det viktigt att
tydligt dokumentera varfér man anser att det

ror sig om olika &mnen och varfér man inte
bedomde det som rimligt att gora ett
gemensamt inlamnande.

Foretag bor kontrollera forteckningen 6ver
forhandsregistrerade amnen for att se om
deras amne finns pad mer an ett stille,
eventuellt ~med nagot olika namn.
Sammanslagning av forum sakerstéller att
data delas och minimerar behovet av
djurforsok.

LEDANDE REGISTRANT

For varje &mne kan det bara finnas en
ledande registrant och en dokumentation for
den ledande registranten. Den ledande
registranten ar normalt det foretag som har
mest att géra med amnet — de som
producerar mest av det eller som har mest
data om amnet. Dessa bada behover inte
nodvandigtvis sammanfalla.

Den ledande registranten utses genom
Overenskommelse inom forumet och ECHA
har tagit fram vagledning om hur man avgor
vem som ska vara ledande registrant
(Vagledning om gemensamt utnyttjande av
data, avsnitt 8.3, sid 83). Det &r viktigt att
dokumentera den dverenskommelse genom
vilken den ledande registranten utses.
Vagledningen hanvisar till ett potentiellt
standardférfarande om ingen staller upp
frivilligt: den tillverkare eller importér inom EU
som har hdgst kapacitet for produktion eller
import. Observera att SIEF-deltagarna ska
enas sinsemellan om vem som ska vara
ledande registrant. ECHA kommer inte att
besluta om det.

FORUM DAR KONSORTIER INGAR

Foretag som ingar i ett SIEF kan ga samman i
konsortier for att sammanstélla en eller flera
delar av det gemensamma inlamnandet eller
samarbeta om flera gemensamma
inlamningar foér olika amnen (Vagledning om
gemensamt utnyttiande av data, avsnitten
10.2 till 10.7, sid 95-102).

Detta kan vara ett effektivt satt att arbeta,
men konsortiets medlemmar maste vara
medvetna om att de fortfarande ar skyldiga att
samarbeta och dela data med 6vriga
potentiella SIEF-deltagare fran SIEF for
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forhandsregistrering som inte ingar i
konsortiet.

TIDSPLAN FOR INLAMNANDE

For att sékerstdlla att kraven enligt artikel
11.1 [ Reach-férordningen uppfylls
rekommenderar ECHA att den ledande
registrantens dokumentation lamnas in forst,
sa att det finns tid att kontrollera att alla
uppgifter finns med och sa att ett
registreringsnummer kan tilldelas. Som stod
for den processen kommer ECHA att, fore
arets slut, distribuera en modul som foretag
kan anvanda for att kontrollera att deras
IUCLID  5-dokumentation ar  komplett.
Gallande foretagsregler (som sakerstéller att
inlamnandet ar i "ratt skick” for att behandlas)
har redan publicerats i Reach-IT Data
Submission Manual 8. Med dessa hjalpmedel
i kombination kan foretag skapa komplett
dokumentation som ar klar att behandlas och
pa sa satt minimera behovet av en andra
inlamningsomgang.

Ovriga SIEF-deltagare kan lamna in sin
dokumentation narmare slutdatumet.

ECHA kommer att fortydliga tidsplanen for
ledande och individuell dokumentation for att
aktorer inom branschen sakert ska kunna
halla respektive tidsfrist for registrering och
samtidigt uppfylla alla rattsliga krav.

LAGVOLYMAMNEN MED TIDIGT
SLUTDATUM FOR REGISTRERING

Om ni tillverkar eller importerar ett amne
under 1000-tonsnivdn ska registreringen
lamnas in 2013 eller senare, forutsatt att
amnet inte ar klassificerat avseende vissa
farliga egenskaper som beskrivs i artikel 23 i
Reach-férordningen. Vissa deltagare i SIEF
for forhandsregistrering kan dock ha angett
ett registreringsdatum 2010, vilket indikerar
storre volymer.

Om den ledande registranten och 6vriga
SIEF-deltagare inte behover registrera forran
senare ar det i dessa fall rimligt att kontakta
dem som har angett att de ska registrera
tidigare och kontrollera vad de har for avsikt
att géra. Om de inte svarar, dokumentera
forsoken att fa kontakt. Vid uteblivet svar ar
det rimligt att arbeta mot det slutdatum som

passar dvriga SIEF-deltagare.

Om nagon lamnar in sin dokumentation fore
ovriga SIEF-deltagare maste den andras sa
att den avspeglar det gemensamma
inlamnandet nar detta gors.

STALLA SIG UTANFOR

Reach tillater att foretag under vissa
omstandigheter, som maste dokumenteras,
staller sig utanfér delar av ett gemensamt
infamnade.

Foretag som valjer att stalla sig utanfér delar
av inlamnandet bor vara medvetna om att de
maste kunna motivera sitt val och om de
skyldigheter de fortfarande har som SIEF-
deltagare. Foretag ska k&nna till att de genom
att stalla sig utanfor vissa delar far betala en
hogre avgift och att denna typ av
inlamnanden kommer att prioriteras for
kontroll och utvardering i ett senare stadium.

AGANDERATT TILL UPPGIFTER

De som sammanstéller dokumentation for
inlamnande kan inte utgd ifran att publicerad
information kan anvandas for Reach-
registreringen utan kostnad, aven om det kan
vara mojligt att anvanda innehdllet i en
publicerad artikel i en annan form. Tillamplig
nationell lagstiftning om upphovsratt och/eller
dataskydd maste féljas och ska kontrolleras.

MER INFORMATION

Hyperlankar till dokument pa
kemikaliemyndighetens webbplats:

e Vagledning om gemensamt utnyttjande av
data

e Forteckning over
amnen

e Vagledning for identifiering och
namngivning av amnen i Reach

e Data Submission Manual 8

e Reach-férordningen

férhandsreqistrerade
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