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Forord

Detta vagledningsdokument beskriver mekanismerna fér gemensamt utnyttjande av
data for infasnings- och icke-infasningsamnen enligt Reach. Det utgér en del av en serie
vagledningar som ska hjadlpa alla intressenter att forbereda sig for att fullgéra sina
skyldigheter enligt Reach-férordningen. I dessa dokument finns en utférlig vagledning
for ett antal viktiga Reach-processer liksom for vissa vetenskapliga och/eller tekniska
metoder som industrin eller myndigheterna behdver anvanda enligt Reach.

Vagledningen utarbetades och diskuterades med samtliga intressenter:
medlemsstaterna, industrin och icke-statliga organisationer. Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa) uppdaterar védgledningen enligt Samradsférfarandet om
vagledning

(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf). Dessa véagledningar kan hdmtas pa Europeiska
kemikaliemyndighetens webbplats (http://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach). Ytterligare vagledningar ska publiceras pa denna
webbplats ndr de har slutforts eller uppdaterats.

Den rattsliga grunden for dokumentet ar Reach-férordningen, Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 20061.

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och upph&vande av radets férordning (EEG) nr 793/93
och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.


http://www.echa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://www.echa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedure
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

struktur och innehall. Hela vagledningen har omarbetats
genom rattning eller borttagning av fel och
inkonsekvenser forknippade med det faktiska
genomfdrandet av férfarandena for gemensamt
utnyttjande av data och de involverade aktdrernas roller
och skyldigheter. Inneh3dllet har omarbetats i syfte att
begrénsa tillampningsomradet for avdelning III i Reach-
forordningen och att lagga till beskrivningen av
tvisteforfaranden. Strukturen har omarbetats for att géra
dokumentet tydligare och mer lattlast. Information som
redan ingdr i tekniska handbdcker eller som omfattas av
tillampningsomradet fér andra vdgledningar har tagits
bort och lankar har lagts in.

Uppdateringen innefattar féljande:

-Omarbetning av avsnitt 1 genom borttagning och
andring av fordldrad information och omstrukturering av
texten for att aterspegla vdgledningens uppdatering.
Underavsnittens ordningsféljd har andrats. Tilldgg av en
forteckning 6ver centrala principer féor gemensamt
utnyttjande av data faststallda under de férsta drens
faktiska genomférande av forfarandena for gemensamt
utnyttjande av data.

-Andring av avsnitt 2 om den réttsliga grunden fér att
battre behandla tvister om gemensamt utnyttjande av
data.

-Framtagning av tva huvudavsnitt (3 och 4) om
gemensamt utnyttjande av data for infasningsamnen
inom forum for informationsutbyte om @mnen (SIEF)
respektive gemensamt utnyttjande av data for icke-
infasningsdmnen genom férfragningsforfarandet.

- De ursprungliga avsnitten 3, 4 och 5 har slagits ihop till
ett nytt avsnitt 3 for att tacka hela forfarandet for
gemensamt utnyttjande av data for infasningséamnen,
fran férhandsregistrering till SIEF-forumets verksamhet.
Ett nytt underavsnitt som tar upp scenariot dar nya
medregistranter behdver ansluta sig till ett befintligt
gemensamt inldmnande har lagts till. Féraldrad
information har tagits bort. Informationen om
féorhandsregistreringen har omarbetats och minskats for
att fokusera pa sen férhandsregistrering och aktérer som
har ratt till sen férhandsregistrering. Teknisk information
har tagits bort och ersatts av hanvisningar till befintliga
handbécker. Information om @mnesidentifiering och
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amnens likvardighet har minskats och ersatts av
hdnvisningar till specifik vagledning. Underavsnittet om
forteckningen over férhandsregistrerade @amnen och
darmed férbundna atgarder har uppdaterats.
Informationen om ledande registranter har uppdaterats
och kortats ner genom en hanvisning till Vagledning om
registrering. Ett nytt underavsnitt med en utférligare
behandling av SIEF-6verenskommelser och eventuella
faktorer som skulle kunna infogas har lagts till.

Underavsnittet om ratten att hanvisa till data och
legitimt innehav har uppdaterats for att terspegla det
senaste CARACAL-beslutet (behériga myndigheter for
inforande av Reach och CLP) och fértydliga begreppen.

Ett nytt underavsnitt om tvister om gemensamt
utnyttjande av data enligt artiklarna 30.2 och 30.3 och
om tillgangliga rattsmedel mot Echas beslut har skapats
och infogats i det nya avsnittet 3 om gemensamt
utnyttjande av data inom SIEF-forum.

Avsnitt 4 om férfragningsforfarandet har omarbetats
genom att foraldrad information tagits bort och texten
andrats enligt nuvarande praxis. Information som ska
lamnas in i forfrdgan och mojliga resultat av forfarandet
har lagts till. Det stegvisa arbetsflodet har utvidgats och
beskrivits battre for att forse dem som deltar i
forfragningsforfarandet med heltdckande information. Ett
nytt underavsnitt som tar upp scenariot dar nya
medregistranter behdver ansluta sig till ett befintligt
gemensamt inlamnande har lagts till.

Ett nytt underavsnitt om tvister om gemensamt
utnyttjande av data enligt artikel 27.5 och tillgangliga
rattsmedel mot Echas beslut har skapats och infogats i
det nya avsnittet 4 om gemensamt utnyttjande av data
for icke-infasningsamnen.

Avsnittet om gemensamt inlamnande har uppdaterats
for att ta hansyn till nuvarande praxis och informationen
om ledande registrant har slagits ihop i avsnitt 3. Ett
nytt underavsnitt om skyldigheter fér gemensamt
utnyttjande av data efter registreringen har lagts till.

Avsnittet om kostnadsdelning har omarbetats for att
ratta redigeringsfel och fortydliga spréket utan ndgra
vasentliga andringar. Det har forklarats att avsnittet
omfattar kostnadsdelning i samband med
undersdkningar, men andra kostnader i samband med
SIEF-verksamhet maste beaktas i modeller for
kostnadsdelning.

Avsnittet om samarbetsformer har omarbetats for att
ratta redigeringsfel och fortydliga spraket. Ett nytt
exempel har lagts till, dar en alternativ samarbetsform
foreslas.

- Avsnittet om konkurrenslagstiftningen har omarbetats
genom att hanvisningen till EG-fordraget har bytts ut
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mot en hanvisning till férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt.

- Borttagning av bilaga 1 och inférande av uppdaterade
diagram i relevanta avsnitt i vagledningen.

- Borttagning av bilaga 2 och inférande av exempel i
relevanta avsnitt i vagledningen. Endast mindre
andringar och rattelser har utforts.

- Borttagning av bilaga 3 och inférande av den relevanta
informationen for gemensamt utnyttjande av data i
huvudtexten. Hanvisningar till Vagledning for
nedstréomsanvéndare har inforts dar sa &r relevant.

- Borttagning av bilaga 5 och inférande av exempel pa
kostnadsdelning i det relevanta avsnittet. Exempel 9 om
volymfaktorer och exempel 10 om nya parter har ersatts
av nya exempel. Endast mindre andringar och rattelser
av de andra exemplen har utforts.

- Borttagning av bilaga 6.

- Hanvisningar till handbocker fér inlamning av data,
handbécker for industrianvandare fran Reach-IT samt
praktiska vagledningar som publicerats av Echa. En ny
bilaga i form av en férteckning 6ver alla dokument som
namnts i vagledningen har lagts till.

- Sarskilda “Obs-rutor” har lagts till genom hela
dokumentet for att uppmarksamma ldsaren pa viktiga
begrepp och pdminnelser som sarskilt ska beaktas.

- Redaktionella andringar.

Version 3.0 | Fyllstandig omarbetning av végledningen for att beakta November
och genomféra bestammelserna i kommissionens 2016
genomférandeférordning (EU) 2016/9 om gemensamt
inldmnande och utnyttjande av data. Flera centrala
aspekter som omfattas av vagledningen har omarbetats
for att dterspegla de nya fortydligandena i den nya
forordningen (i synnerhet mekanismer for
kostnadsdelning, skyldigheter nar det gdller gemensamt
inldmnande, samarbetsavtal, tvister). Foéraldrad
information har tagits bort och den senaste erfarenheten
om gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning
har inforts.

Uppdateringen innefattar féljande:

- Omarbetning av avsnitt 1 genom forbattrad definition
av infasnings- och icke-infasningsdmnen och betoning av
registranters skyldigheter fér gemensamt utnyttjande av
data fér b&da typerna av &mnen. Integration av centrala
principer frdn genomférandeférordningen. Tydliggérande
av relevansen av data som tagits fram enligt
forordningen om biocidprodukter.

- Omarbetning av avsnitt 2 genom tilldgg av hanvisning
till genomférandeférordningen och beskrivning av dess
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artiklar.

- Omarbetning av avsnitt 3 om regler fér gemensamt
utnyttjande av data for infasningsamnen genom
borttagning eller &ndring av férdldrad information och
betoning av férhandsregistreringens kvarstaende
giltighet. Inférande av begreppet amnesidentitetsprofil
och dess betydelse for upprattandet av SIEF-forum.
Inférande av centrala fragor som ska inga i varje
6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av data
enligt genomférandeférordningen. Forskjutning av
utférandet av atgarder for gemensamt utnyttjande av
data fran den ledande registranten till medregistranterna
i allmanhet. Inférande av behovet att avtala en
mekanism for kostnadsdelning som innefattar ett
ersattningssystem. Fortydligande av information som ska
tillhandahallas nya potentiella registranter har lagts till.
Avsnitt om tvister om gemensamt utnyttjande av data
enligt artikel 30.3 har bytts ut och omarbetats for att
stamma med nuvarande praxis.

- Omarbetning av avsnitt 4 om forfrdgan genom
borttagning eller &ndring av férdldrad information och
ytterligare fortydligande av 12-3rsregelns giltighet.
Begreppet medregistrant har lagts till. Begreppet och
betydelsen av amnesidentitetsprofil har lagts till.
Fortydligande om att skyldigheter avseende gemensamt
utnyttjande av data géller for fragestéllare och
forhandsregistranter/deltagare i SIEF-forumet
tillsammans. Avsnitt om tvister har omarbetats for att
stémma med nuvarande praxis.

— Omarbetning av avsnitt 5 om kostnadsdelning genom
forklaring av de krav som genomférandefdérordningen
fortydligat (i synnerhet specificering av och distinktion
mellan undersdkningskostnader och administrativa
kostnader). Fortydligande av administrativa kostnader
och vad de kan innehdlla har lagts till. Behovet att
overvdga mojliga framtida kostnader och ett varierande
antal medregistranter har betonats. Begransad giltighet
och behovet av att motivera en riskpremie har
fortydligats. Fortydligande av gemensamt utnyttjande av
data i samband med jamfdrelse med strukturlika amnen
och amneskategori har lagts till. Nytt avsnitt om
undersdkningar pa hégre nivaer som ersatter
undersoékningar pa lagre nivaer har lagts till. Ytterligare
utveckling av avsnittet om nya undersdkningar som krdvs
efter registrering genom indelning i 3 underavsnitt som
tar upp testningsférslag efter kontroll av att kraven ar
uppfyllda, beslut om utvarderingar av amnen och andra
uppdateringar av underlag. Fértydligande om att begaran
om omférhandlingar ska vara véalgrundad. Exempel pa
kostnadsdelning har omarbetats.

- Avsnitt 6 om gemensamt inldmnande har omarbetats
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genom betoning av OSOR-principerna (ett amne, en
registrering) och dess giltighet for bade fragestallare och
deltagare i SIEF-forumet tillsammans. Ett nytt
underavsnitt har lagts till om intermediarer
(mellanprodukter) och om mdjligheten att [dmna in ett
separat gemensamt inlamnande. Begreppet och
relevansen av SIP-begreppet har lagts till. Tilldgg av
alternativet som anges i genomfdrandeférordningen om
att kunna utnyttja ratten till avhopp fr&n gemensamt
inlamnade data om man kan verifiera att man inte
behdver gemensamt utnyttja data fran ryggradsdjur.
Fortydligande om att den registrant som hoppar av maste
diskutera relevansen av den enskilt inlamnade
informationen med de andra medregistranterna. Ett nytt
underavsnitt om tvister som rér atkomst till det
gemensamma inldmnandet har lagts till.

— Avsnitt 7 om konkurrensregler har vidareutvecklats
genom en hanvisning till artikel 102 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssatt och till férbudet mot
missbruk av dominerande stallning.

- I avsnitt 8 om samarbetsformer har den potentiellt
hoéga variationen av avtal och samarbetsformer
ytterligare betonats och beskrivits.

- Bilaga 1 om datautbytesformularet har uppdaterats.

- Tillagg av ny bilaga 3 med exempel pa
kostnadsspecificering.

- Tilldgg av ny bilaga 4 med férteckning 6ver relevanta
avsnitt enligt forordningen om biocidprodukter.

- Flédesscheman har uppdaterats for att stéamma med
nuvarande praxis och text har uppdaterats.

— Hanvisning till handbdécker fér industrianvandare och
handbbdcker for inldamning av data har tagits bort;
hdnvisning till hjdlptexter inlagda i Reach-IT och till
"handbéckerna om sammanstéllning av Reach- och CLP-
underlag” har lagts till.

- Redaktionella korrigeringar.

version 3.1 | Rattelse for att lagga till en saknad fotnot i figur 1, Januari 2017
korrigera formateringen av avsnitt 4.1 och ratta stavning
i avsnitt 4.6.
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FORKORTNINGAR

BPR Férordningen om biocidprodukter (Biocide Products Regulation)

CAS Chemical Abstracts Service

CBI Konfidentiell affarsinformation (Confidential Business Information)

CMR Cancerframkallande, mutagent och reproduktionstoxiskt

CSA Kemikaliesakerhetsbedomning (Chemical Safety Assessment)

DNEL Harledd nolleffektniva (Derived No-Effect level)

DSD Direktivet om farliga @mnen (67/548/EEG och tillhérande anpassningar
till den tekniska utvecklingen)

DU Nedstromsanvandare (Downstream User)

Echa Europeiska kemikaliemyndigheten (European Chemicals Agency)

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Einecs European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(europeisk forteckning dver befintliga kommersiella kemiska d@mnen)

Elincs Europeisk forteckning dver férhandsanmalda @mnen (European List of
Notified Chemical Substances)

EPA Foérenta Staternas naturvardsverk (US Environmental Protection Agency)
EU Europeiska unionen

GLP God laboratoriesed (Good Laboratory Practices) HPV Framstallning i stora

mangder (High Production Volume)

IUCLID Internationell enhetlig informationsdatabas dver kemikalier (International
Uniform Chemical Information Database)

IUPAC Internationella kemiunionen (International Union of Pure and Applied
Chemistry)

LE Juridisk enhet (Legal Entity)

LR Ledande registrant

MS EA Medlemsstatens verkstallande myndighet (Member State Enforcement
Authority)

OECD Organisationen fér ekonomiskt samarbete och utveckling (Organisation

for Economic Co-operation and Development)
OR Enda representant (Only representative)

(Q)SAR (Kvantitativt) struktur-aktivitetssamband ((Quantitative) Structure-
Activity Relationship)

Reach Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier
(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)

RMM Riskhanteringsatgard (Risk Management Measure)

RSS Fyllig rapportsammanfattning (Robust Study Summary)

SDS Sakerhetsdatablad (Safety Data Sheet)

SIEF Forum fér informationsutbyte om d@mnen (Substance Information

Exchange Forum)
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SIP Amnesidentitetsprofil (Substance Identity Profile)

Obs! En omfattande forteckning dver definitioner av viktiga termer finns i databasen ECHA-
Term pa Echas webbplats (http://echa-term.echa.europa.eu/.
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1. INLEDNING

1.1. Syftet med vagledningen om gemensamt utnyttjande
av data

Detta vagledningsdokument ska ge praktisk vagledning om gemensamt utnyttjande
av data enligt Reach, inom samma SIEF-forum och mellan olika SIEF-forum fér
infasningsamnen och mellan flera registranter fér samma icke-infasningsamnen.

Dessutom syftar strukturen till att géra det méjligt att diskutera all information som
ror infasningsamnen och icke-infasningsamnen i separata avsnitt (avsnitt 3
respektive 42). Véagledningen tar darfor upp mekanismer for kostnadsdelning och
skyldigheten nér det géller gemensamt inldmnande som avser bade infasnings- och
icke-infasningsamnen (avsnitt 5 och 6).

Végledningen innehaller praktiska rekommendationer som ska hjélpa foretag att
fullgbra sina skyldigheter nar det galler gemensamt utnyttjande av data liksom en
utforlig beskrivning av féljande forfaranden:

e (Sen) forhandsregistrering.
e Upprattandet av ett SIEF-forum.

e Gemensamt utnyttjande av data for infasningsamnen (inom ett SIEF-forum)
och potentiella tillhérande tvister om gemensamt utnyttjande av data.

¢ Gemensamt utnyttjande av data for icke-infasningsamnen och potentiella
tillhérande tvister om gemensamt utnyttjande av data.

e Obligatoriskt gemensamt inléamnande av data.

Figurer och exempel tillhandahalls i varje avsnitt fér att underlétta beskrivningen och
forklaringen av varje specifikt forfarande.

Dessutom ges specifika forklaringar om mekanismer fér kostnadsdelning, om skydd
av konfidentiell afféarsinformation (CBI), om konkurrensregler och om
samarbetsformer, inbegripet konsortier.

1.2. Oversikt

Férordning nr 1907/2006 av den 18 december 2006, dvs. Reach-férordningen, ledde
till upprattandet av ett system fér registrering, utvardering, godkannande och
begrénsning av kemikalier (Reach) och till att Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa) grundades.

1.2.1. Registreringsskyldighet

Fran och med den 1 juni 2008 &r foretag som tillverkar kemiska &mnen inom EU3
eller som importerar dem till EU i mangder om 1 ton eller mer per ar skyldiga att
registrera dessa enligt Reach. Registreringsskyldigheten géller ocksa féretag som
producerar eller importerar varor som innehdller &mnen som ingdr i méngder om 1

2 Lagg marke till att vissa av bestammelserna och rekommendationerna for sdval infasnings- som icke-
infasningsamnen inte upprepas men att hanvisning ges.

3 Termen "EU” i detta dokument avser staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet. EES
bestar av EU:s medlemsstater och Island, Liechtenstein och Norge.
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ton eller mer som &r avsedda att avges. For registreringen maste relevant och
tillganglig information Iamnas in om amnens inneboende egenskaper, enligt kraven i
de tillampliga bilagorna till Reach. For amnen som tillverkas eller importeras i
mangder om 10 ton eller mer maste dven en kemikaliesdkerhetsrapport lamnas in.

Obs! Sarskilda system och férfaranden har inférts genom Reach for att féretag ska
kunna utnyttja befintlig information gemensamt innan ett registreringsunderlag
[@mnas in for att 6ka registreringssystemets effektivitet, minska kostnaderna och
minska antalet forsok pa ryggradsdjur.

1.2.2. Infasnings- och icke-infasningsamnen

I férordningen anges olika forfaranden for registrering och gemensamt utnyttjande
av data for "befintliga” amnen (“infasning” enligt definitionen i artikel 3.20) och

"nya” amnen (s.k. "icke-infasning”).
Infasningsamnen ar amnen som

e ar upptagna i Einecs (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances*) (artikel 3.20 a), eller

« tillverkades i ndgon av de nuvarande medlemsstaterna i EU utan att ha slappts
ut pa marknaden i EU/EES av tillverkaren eller importéren under de 15 &ren
innan Reach-forordningen tradde i kraft®> (dvs. under perioden mellan den
31 maj 1992 och den 31 maj 2007) (artikel 3.20 b) forutsatt att tillverkaren
eller importéren har skriftliga beldgg pa detta, eller som

e slapptes ut pa marknaden i nagon av medlemsstaterna i EU av tillverkaren
eller importéren innan Reach-férordningen tradde i kraft, de s.k. “fére detta
polymer”-amnena (NLP). En fére detta polymer &r ett &mne som ansags ha
anmalts i enlighet med artikel 8.1 forsta strecksatsen i direktiv 67/548/EEG i
den version som féljde av andringen genom direktiv 79/831/EEG (och som
darfor inte behdévde anmalas enligt det direktivet), men som inte uppfyller
definitionen av en polymer enligt Reach. Aven i detta fall maste tillverkaren
eller importéren ha skriftliga bevis pa att han slédppte ut &mnet pd marknaden,
att det var en fore detta polymer och att &mnet slapptes ut p& marknaden av
en tillverkare eller importdr fran och med den 18 september 1981 till och med
den 31 oktober 1993.

Icke-infasningsamnen kan allmant definieras som de “nya” amnena. De innefattar
alla @mnen som inte uppfyller definitionen av infasningsamnen enligt artikel 3.20 i
forordningen.

Det ska understrykas att statusen “infasning” eller “icke-infasning” inte ar en
inneboende egenskap i ett visst amne. Samma amne kan samtidigt beskrivas som
infasning for foretag A och som icke-infasning foér foretag B. Detta kan till exempel
vara fallet om féretag B, under de 15 aren innan Reach tradde i kraft, tillverkade och
slappte ut pd marknaden ett &mne som inte togs upp i Einecs och inte &r en fére

4 Forteckningen har "frysts” och inga fler @mnen kan léggas till i den. Hela férteckningen éver Einecs-
amnen ingar i EG-inventeringen som kan nds pa Echas webbplats pa http://echa.europa.eu/information-
on-chemicals/ec-inventory.

5 Om &mnet skulle ha sléppts ut pd marknaden av tillverkaren eller importéren skulle det normalt ha
anmalts enligt direktiv 67/548/EEG och kommer i s8 fall att betraktas som registrerat.


http://echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/ec-inventory
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detta polymer (NLP), samtidigt som féretag A tillverkade samma amne under de 15
aren innan Reach trédde i kraft, anvdnde &mnet som en intermediar (mellanprodukt)
inom anldggningen men under denna tid aldrig slappte ut det pa EU:s marknad.

Mer information om ett @mnes status som infasnings- eller icke-infasningsamne finns
i Vagledning om registrering i stédavsnittet pa Echas webbplats
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

1.2.3. Overgdngsbestimmelse for registrering

Infasningsamnen som ar (sent) forhandsregistrerade kan dra nytta av férlangda
tidsfrister for registrering enligt artikel 23. Registrering kravs dock innan (den
forlangda) tidsfristen for registrering har 16pt ut (se figur 2 i avsnitt 3.1.2).

Icke-infasningsamnen som ska tillverkas eller importeras i mangder om 1 ton eller
mer per ar kan inte dra nytta av forlangda tidsfrister for registrering, varfér féretaget
maste registrera dem innan det pabérjar sin verksamhet. Detsamma géller for
infasningsé@mnen som inte har forhandsregistrerats.

1.2.4. Forhandsregistrering och sen
forhandsregistrering

For att kunna dra nytta av de forlangda tidsfristerna for registrering maste varje
mojlig registrant av ett infasningsamne som tillverkas eller importeras i mangder om
1 ton eller mer per ar enligt artikel 23 “férhandsregistrera” det berérda
infasningsamnet. Tidsperioden fér férhandsregistrering 16pte fran den 1 juni 2008 till
den 1 december 2008.

Obs! Utan férhandsregistrering maste &mnen registreras innan de tillverkas i eller
importeras till EU eller slapps ut pd EU:s marknad och kan ddrmed inte dra nytta av
de forlangda tidsfristerna for registrering.

Enligt en sarskild bestammelse i Reach kan juridiska enheter som for férsta gangen
(fér denna juridiska enhet) tillverkar eller importerar @mnen i mangder om 1 ton
eller mer efter den 1 december 2008, dra férdel av de forldangda tidsfristerna for
registrering. Dessa féretag kan valja alternativet "sen férhandsregistrering” och
[dmna in férhandsregistreringsinformation till Echa enligt villkoren i artikel 28.6 i
Reach-forordningen. For ytterligare upplysningar om alternativet sen
féorhandsregistrering, och sarskilt om vem som fortfarande kan dra férdel av detta,
se avsnitt 3.1.

Som ar fallet for forhandsregistrering ska den sena férhandsregistreringen goras
genom Reach-IT, som férvaltas av Echa. For tekniska detaljer, se hjalptexten som ar
integrerad i Reach-IT-applikationen.

For varje forhandsregistrerat dmne skapas en sarskilt avsedd sida for férhands-SIEF
som sammanfor férhandsregistranter och underlattar upprattandet av ett SIEF-
forum. P@ samma satt tas sena férhandsregistranter med pa varje befintlig sida for
forhands-SIEF.

Efter den 1 januari 2009 offentliggjordes forteckningen dver alla @mnen som féretag
forhandsregistrerat fore den 1 december 2008 p& Echas webbplats, tillsammans med
den motsvarande forsta planerade tidsfristen for registrering fér varje amne i
forteckningen. Férteckningen finns p& Echas webbplats pa
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http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances. Dar
finns ocksd namn och andra identitetsbeteckningar fér &mnen som
forhandsregistranter har angett som besléktade amnen®.

1.2.5. Forfragan fore registrering

Skyldigheten att fraga galler for icke-infasningsdmnen och infasningsdmnen som en
potentiell registrant inte har férhandsregistrerat och for vilka alternativet sen
féorhandsregistrering inte kan utnyttjas. Férfragningsférfarandet kréver att potentiella
registranter skickar en férfragan till Echa om huruvida en registreringsanmalan
redan har lamnats in fér samma amne. Skalet till detta ar att sakerstdlla att data
utnyttjas gemensamt av relevanta parter, sa att kravet pa ett gemensamt
inlamnande av data enligt artikel 11 och 19 kan uppfyllas.

1.2.6. Forum for informationsutbyte om amnen
(SIEF)

Artikel 29 i Reach féreskriver att ett forum for informationsutbyte om @mnen (SIEF)
upprattas bland tillverkare och importdérer av samma “infasningsamne”, liksom att
datainnehavare (t.ex. nedstrémsanvandare) och andra intressenter kan delta for att
forebygga upprepning av forsok, sarskilt forsok pad ryggradsdjur.

Enligt artikel 29.2 ar syftet med SIEF-forumet
1. att underlatta gemensamt utnyttjande av data for registrering och

2. att avtala om de berérda amnenas klassificering och markning; som
allman regel galler att det ska finnas ett enda SIEF-forum for varje
infasningsamne.

I ett forsta steg maste férhandsregistranter av @&mnen med samma
identitetsbeteckning faststdlla huruvida deras a@mne ar detsamma fér gemensamt
utnyttjande av data och gemensamt inlamnande. Detta ska géras pa grundval av
kriterierna i Vdgledning om identifiering och namngivning av &mnen enligt Reach och
CLP. S& snart som ett avtal har slutits om d&mnenas likvardighet upprattas SIEF-
forumet. F6r narmare information, se avsnitt 3.1 och 3.2.

Andra intressenter (till exempel tillverkare och importérer av amnet i méangder om
mindre &n ett ton, nedstromsanvandare och tredje parter’ - nedan kallade
"datainnehavare”) som innehar information om &mnena pa férteckningen kan sedan
pa frivillig basis

1. skriva in sig i Reach-IT,
2. tas med pa sidan for forhands-SIEF,
3. upplysa om att de ocksa innehar relevant information.

Varje registrant av samma infasningsamne som har registrerat sina amnen fére den
forlangda tidsfristen for registrering deltar obligatoriskt i SIEF-forumet (oavsett om

6 Beslaktade amnen &r @mnen som kan anvandas for (Q)SAR, gruppering (eller kategorisering) och
jamforelse med strukturlika @mnen (Reach-férordningen, bilaga XI; avsnitt 1.3 och 1.5).

7 Hari ingdr féretag som innehar information om klassificering och markning och som eventuellt inte har
skyldighet att ansluta sig till ett SIEF-forum men som kan vara villiga att dela med sig av s&dan
information for gemensamt utnyttjande. For mer information, se "Inledande vagledning om CLP-
forordningen” som finns pa http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach. Vidare kan
foretag utanfor EU ocksad ansluta sig till ett SIEF-forum som datainnehavare om de &r villiga att
tillhandahalla och gemensamt utnyttja relevant information.
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han eller hon star pa férhands-SIEF-sidan eller inte). Registranter av samma
infasningsdmne som registrerar ndgon gang efter en férfragan deltar ocksa i SIEF-
forumet och maste fullgéra skyldigheterna fér gemensamt utnyttjande av data och
gemensamt inlamnande (artikel 23.3 och 29.1).

Férhandsregistranter i ett SIEF-forum kan sjélva vélja att bérja organisera sig sdsom
de finner lampligt for att fullgora sina skyldigheter enligt Reach. De kan anvanda
sjalva SIEF-forumet som en form av samarbete eller andra former av samarbete,
sasom att bilda ett "konsortium”, for att fullgéra sina skyldigheter fér gemensamt
utnyttjande av data och/eller uppfylla andra krav enligt Reach. P& samma sétt kan
ett SIEF-forum bestd av fler &n ett konsortium och ett antal oberoende parter. For
mer information om madjliga samarbetsformer och exempel, se avsnitt 8 i denna
vagledning.

1.2.7. Gemensamt inlamnande av data
Potentiella registranter maste organisera sig for att gemensamt lamna in information

om de amnen som betraktas som likvardiga (principen "ett amne, en registrering”).

Enligt artiklarna 11.1 och 19.1 maste flera registranter av samma dmne, oavsett om
de ar infasnings- eller icke-infasningsamnen

1. ge sitt samtycke till den enda registranten som forst lamnar in
gemensamma delar av underlaget,

2. gemensamt l[dmna in informationen om amnets inneboende egenskaper i
sitt registreringsunderlag enligt kraven i artikel 10.

Dessutom kan potentiella registranter besluta att gemensamt [dmna in hela eller
delar av kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR)8 och enas om att 18ta Vagledning om
saker anvandning ingd i detta gemensamma inldmnande.

Obs! Om féretag beslutar att separat lamna in en eller flera delar av informationen
alternativt all information som (ska) lamnas in gemensamt (avhopp) av andra
medregistranter (i enlighet med artikel 11.3), kommer Echa att prioritera deras
underlag for att kontrollera att kraven ar uppfyllda enligt artikel 41.5 a.

Av praktiska skal och pa grund av den specifika situationen (i form av sankta
informationskrav) har de som registrerar amnen som bara anvands som
intermediarer teknisk tilldtelse att bilda ett parallellt gemensamt inlamnande endast
for intermediarer (se avsnitt 6.2 for ndarmare information).

8 For mer information om inlédmningen av en fullstéandigt eller delvis gemensam CSR, se handbdckerna om
sammanstalining av Reach- och CLP-underlag p& Echas webbplats pa http://echa.europa.eu/manuals.
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Faststdllande av @mnets identitet for
infasnings- OCH icke-infasningsa mnen

Flera registranter for samma damne

A

Utnamning av
en ledande registrant*
(art. 11/art. 19)

A
Organisation av gemensamt
utnyttjande av data
Avtal om klassificering och
markning

v

Medregistranters
sammanstallning av
underlaget

Ledande registrantens*
inldmning av gemensamt
underlag pa alla
medregistranters vagnar

Kriterier for

Ja avhopp?
Nr h 4
v * Den ledande registrantens
Avhopp — deltagarunderlag underlag
Deltagarunderlag . ) )
A- foretagsinformation A- foretagsinformation
B- information omavhopp, A- féretagsinformation B- 0b|lgaF0T|Sk gemensam
tillsammans med motivering (art. C- valfri information information ominneboende
11.3): Konfidentiell egenskaper + klassificering och
affarsinformation; oproportionerlig mé'rkni.n.g )
kostnad; eller oenighet om val C- valfri information
C- valfri information

A 4

< Gemensamt inldmnande — "ett amne, en registrering” >

*En ledande registrant kan dven formellt utses efter att underlaget har sammanstallts (under alla omstandigheter fore inlamningen). En
ledande registrant bor dock utses sa tidigt som mgjligt

Figur 1: Oversikt 6ver forfarandet for gemensamt inlimnande av data
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1.2.8. Tvister om gemensamt utnyttjande av data

I Reach-férordningen faststalls de forfaranden som kan féljas om registranterna inte
kommer déverens om det gemensamma utnyttjandet av information.

I artikel 27 faststédlls de regler som galler vid oenighet om information om icke-
infasningsamnen och i artikel 30 de regler som galler vid oenighet om information
om infasningsamnen.

Tvisteférfaranden haller sig till vissa bestdmda steg och tidsgranser (se avsnitt 3.4
och 4.9 for narmare information). De kan hanteras utan rattslig inblandning och ar
kostnadsfria.

1.3. Centrala principer for gemensamt utnyttjande av
data och gemensamt inlamnande

e Enligt Reach maste befintliga registranter och/eller potentiella registranter
gobra sitt basta for att komma dverens om att gemensamt utnyttja data och
se till att kostnaderna for gemensamt utnyttjande av den information som
kravs for registreringen faststalls pa ett rattvist, dppet och icke-
diskriminerande satt. Darfor finns det specifika bestammelser for
infasnings- och icke-infasningsamnen i avdelning III i Reach-férordningen.
I genomférandeférordningen (EU) 2016/09 om gemensamt inlamnande och
utnyttjande av data® (som tradde i kraft den 26 januari 2016; nedan kallad
"genomforandeférordningen”) faststalldes regler for att sakerstalla ett
effektivt genomférande av de redan befintliga skyldigheterna for
gemensamt utnyttjande av data och inlamnande.

e Skyldigheten att goéra sitt basta galler all information som begars, oavsett
om detta avser data som omfattar forsok pa ryggradsdjur, andra data som
inte omfattar forsok pa ryggradsdjur, eller villkor for atkomst till
gemensamt inlamnande. I artikel 25 féreskrivs att forsok pa ryggradsdjur
endast ska genomfdras som en sista utvag.

e Parterna maste dela kostnaderna fér information som de behéver ldmna in.
Detta galler ocksd administrativa kostnader. Om en part redan har giltiga
data for en viss endpoint ska denna part inte behdva betala for dessa data
igen.

e Alla parter maste i god tid fullgéra sina skyldigheter fér gemensamt
utnyttjande av data. Potentiella registranter uppmanas att lata tgarderna
for gemensamt utnyttjande av data ta tillracklig tid innan registreringen
utfors.

e Nér 3tgarderna fér gemensamt utnyttjande av data sker utanfér Reach-IT
tillrdds foretagen att noga dokumentera all kommunikation med 6vriga
parter, eftersom detta kan kravas av Echa vid en tvist om gemensamt
utnyttjande av data eller av nationella behdriga myndigheter i
verkstallighetssyfte.

e I enlighet med genomférandeférordningen maste medregistranter utférligt
dokumentera kostnaderna fér gemensamt utnyttjande av data. Om sadan

° Kommissionens forordning (EU) 2016/9 om gemensamt inlamnande och utnyttjande av data i enlighet
med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering,
godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach) EUT L 3, 6.1.2016, s. 41.
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detaljerad dokumentation saknas maste parterna géra sitt basta for att
sammanstélla bevis eller géra basta mojliga uppskattning av sadana
kostnader.

e Avgifter och intdkter fran atgarder for gemensamt utnyttjande av data ska
folja principen “utan vinstsyfte” och endast tacka budgetbehovet for att
sammanstalla och bevara registreringsunderlag.

e Echa har i enlighet med Reach inrattat férfaranden for att bistd 16sningen
av tvister om gemensamt utnyttjande av data. Foérfaranden for tvister om
gemensamt utnyttjande av data ska inledas som en sista utvag, dvs.
endast efter att alla andra maéjliga anstrangningar och argument har
uttémts och férhandlingarna har strandat.

e En potentiell registrant som inleder ett férfarande vid Echa for tvist om
gemensamt utnyttjande av data maste visa hur alla parter har anstréngt
sig for att nd en dverenskommelse och maste tillhandahalla lamplig
styrkande dokumentation om detta.

e Echa uppmanar alla parter att fortsatta gora sitt béasta for att nd en
dverenskommelse i véntan pad att tvisten om det gemensamma
utnyttjandet av data behandlas.

e Echas beslut i varje tvist baseras pa en bedémning av varje parts
anstrangningar att komma dverens om det gemensamma utnyttjandet av
data och delningen av dess kostnader pa ett rattvist, dppet och icke-
diskriminerande satt. En potentiell registrant kan bara férvanta sig ett
gynnsamt beslut fr&n Echa om den tillgdngliga informationen visar att
denne gjort sitt basta for att nd en éverenskommelse innan kontakt togs
med Echa.

e Utdver skyldigheterna fér gemensamt utnyttjande av data ska de som
registrerar samma amne, oavsett om det rér sig om infasnings- eller icke-
infasningséamnen, aven fullgdra sin skyldighet att gemensamt [dmna in data
i enlighet med artikel 11 eller 19 i Reach-férordningen. De befintliga
registranterna och/eller potentiella registranter maste géra sitt basta for att
sakerstalla att kostnaderna fér gemensamt inldamnande faststalls pa ett
rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt.

1.4. Lankar till andra vagledningsdokument och tekniska
dokument for Reach

Potentiella registranter och datainnehavare uppmuntras att beakta andra relevanta
vdgledningar, i synnerhet Vdgledning om registrering.

Viktigast av allt &r att potentiella registranter noga gar igenom Végledning om
identifiering och namngivning av @&mnen enligt Reach och CLP, fér bestémningen av
deras amnes identitet.

Végledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning innehaller en
narmare beskrivning av hur man uppfyller informationskraven fér @mnenas
inneboende egenskaper, inraknat hur man erhdller och bedémer tillgénglig
information fran kallor sdsom offentliga databaser (4ven genom jamférelse med
strukturlika amnen och andra metoder utan forsék, in vitro-forsoksmetoder och
humandata) och sérskilda faktorer som paverkar informationskrav och
forsoksstrategier. Dessutom innehaller del F i det senare dokumentet utférlig
metodikvagledning om hur man slutfér en kemikaliesakerhetsrapport (CSR).
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Nedstromsanvandarnas skyldigheter anges i Vdgledning fér nedstrémsanvéndare.

Alla dessa Echa-végledningar finns i avsnittet “stéd” pa Echas webbplats pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Obs! Andra och mer tekniska dokument liksom stédverktyg har utfardats for att
hjélpa potentiella registranter att fullgéra sina skyldigheter enligt Reach: Fragor och
svar (t.ex. om férfragan, om gemensamt utnyttjande av data och dértill hérande
tvister osv. finns pa http://echa.europa.eu/support/gas-support/gqas) samt
handbdécker (finns pa http://echa.europa.eu/manuals). Dessutom finns det
hjalptexter inom Reach-IT till stéd for anvandaren.

1.5. Lank till CLP-forordningen och tillh6rande
vagledning

CLP-férordningen, dvs. férordning (EG) nr 1272/2008, innehéller inga bestammelser
om gemensamt utnyttjande av data. Tillverkare, importérer och
nedstromsanvandare som inte registreras enligt Reach men som innehar egen
information om dmnets faror och klassificering kan som datainnehavare dnda bidra
till SIEF-férfarandet. Detta foérklaras utférligare i Inledande védgledning om CLP-
férordningen som finns pa http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-
documents/guidance-on-clp.

1.6. Lank till forordningen om biocidprodukter och
tillhorande vagledning

Enligt artikel 63.1 och 63.4 i féorordningen om biocidprodukter (EU) nr 528/2012 ska
sdkanden "géra sitt yttersta for att nd en éverenskommelse [med datadgarna] om
resultat fr8n de férsék eller studier som den presumtive s6kanden begér”. Dessutom
ska kompensationen for datadelning "faststéllas p§ ett réattvist, 6ppet och icke-
diskriminerande sétt, med beaktande av den vagledning som faststéllts av
kemikaliemyndigheten”. En del av denna vagledning galler darfér for datadelning
enligt férordningen om biocidprodukter. Bilaga 4 innehaller en dversikt dver
relevanta avsnitt i denna vagledning som (helt eller delvis) kan tillampas pa
férordningen om biocidprodukter. Notera att genomférandeférordningens
bestammelser (definieras i avsnitt 2.5) inte galler for férordningen om
biocidprodukter.

En sarskild serie praktiska vagledningar om datadelning helt enligt féorordningen om
biocidprodukter finns ocksa pa Echas webbplats pa http://echa.europa.eu/practical-
guides/bpr-practical-quides.

Alla data som har lamnats in i enlighet med direktiv 98/8/EG eller

férordning 528/2012 om tillhandahallande p& marknaden av biocidprodukter kan
begdras for datadelning (gemensamt utnyttjande av data) i syfte att registrera
amnet enligt Reach-férordningen.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/practical-guides/bpr-practical-guides
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2. RATT§LIGT RAMVERK: RELEVANTA RATTSLIGA
BESTAMMELSER

2.1. Gemensamt utnyttjande av data och undvikande av
onodiga forsok

Reglerna for gemensamt utnyttjande av data och undvikande av onddiga férsok finns
i avdelning III och i artiklarna 40.3 e och 53 i Reach-férordningen, som boér tolkas
med vagledning av skal 33, 49 och 54 i férordningen.

S8som anges i artikel 25.1 &r syftet med dessa regler att undvika férsok pa
ryggradsdjur, som endast far utféras som en sista utvdg och for att begrédnsa
upprepningen av andra férsok. Enligt Reach-férordningen maste det gemensamma
utnyttjandet av information i regel ske i utbyte mot rattvis ersattning. Enligt artikel
25.3 kan dock dessa data anvandas utan ersattning efter 12 ar fran datumet for
inlamning av rapportsammanfattningarna och de fylliga rapportsammanfattningarna
inom ramen for en registrering, men d& endast vid registrering av en annan
tillverkare eller importor.

I artikel 25.2 definieras tilldmpningsomradet fér skyldigheten att gemensamt
utnyttja data genom hanvisning till den typ av data som ska delas. Denna skyldighet
galler tekniska data och teknisk information om @mnens inneboende egenskaper. De
potentiella registranterna maste dock félja EU:s regler om konkurrenslagstiftning. I
artikeln faststdlls det darfoér att information om registranternas marknadsbeteende
inte far utbytas, sarskilt vad galler produktionskapacitet, produktions- eller
forsaljningsvolymer, importvolymer eller marknadsandelar. Syftet med detta ar att
forhindra samordnade férfaranden eller att foérutsattningar fér missbruk av en
dominerande stallning uppstar.

Genomférandefdorordningen (som tradde i kraft den 26 januari 2016) inférdes efter
erfarenheten av de tva forsta tidsfristerna for registrering, for att tillgodose behovet
av att sakerstalla en fullsténdig tillampning av Reach-bestémmelserna om
gemensamt utnyttjande av data. Som framgar i skal 2 och 3 i
genomférandeférordningen konstaterades det att det ar nédvandigt att framja god
forvaltningssed och faststalla vissa regler for att systemet fér gemensamt
utnyttjande av data ska fungera effektivt.

2.2. Gemensamt utnyttjande av data och gemensamt
inlamnande

Enligt skal 33 i Reach bér mdjlighet "ges till gemensamt inldamnande och utnyttjande
av information om amnen fér att dka effektiviteten i registreringssystemet, minska
kostnaderna och minska antalet férsék pa ryggradsdjur”.

For att géra det méjligt att gemensamt utnyttja testdata och pa sd vis undvika
onddiga forsék och minska kostnaderna dar sa ar praktiskt majligt, bor
registreringarna lamnas in gemensamt, i enlighet med reglerna for gemensamt
inldmnande (artiklarna 11 och 19 i Reach-férordningen).

I artikel 11 faststélls darfoér skyldigheten for potentiella registranter av samma amne
att gemensamt ldmna in data. I samma artikel raknas sadana situationer upp déar
separat inlamning av delar av eller all information i det gemensamma inldmnandet
av data ar mojligt under forutsattning att detta ar vederbdérligen motiverat. I
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artikel 19 anges liknande bestammelser for isolerade intermediarer.

Principen "ett amne, en registrering” galler oavsett amnets status som infasnings-

eller icke-infasningsamne. Alla potentiella och befintliga registranter av samma amne
o . o . . .

maste inga i samma gemensamma inlamnande*°.

Obs! Skyldigheterna fér gemensamt inldmnande paverkar darfér tgarderna for
gemensamt utnyttjande av data med efterféljande registranter, sarskilt for data i
underlag som redan lamnats in av tidigare registranter.

2.3. Forfragan, (sen forhands-)registrering och
gemensamt utnyttjande av data

Principen om att undvika onddiga forsok faststalls i artikel 25, och sarskilda
mekanismer for gemensamt utnyttjande av information bland registranter redovisas
i kapitel 2 och 3 i avdelning III i Reach. Dessa mekanismer &r olika beroende pa
amnets status.

Reglerna for icke-infasningsdmnen och icke-férhandsregistrerade infasningsémnen
faststalls i avdelning III, kapitel 2 (artiklarna 26 och 27).

Forfragningsforfarandet regleras i artikel 26:
e 26.1 - Forfrdgan till Echa och information som ska lamnas in.

e 26.2 - Meddelande fran Echa i handelse av &mnen som inte har
registrerats forut.

e 26.3 - Meddelande frdn Echa om en eller flera tidigare registranters och
potentiella registranters namn och kontaktuppgifter, och om befintliga
datakrav, i handelse av dmnen som tidigare har registrerats mindre éan 12
ar tillbaka i tiden.

e 26.4 - Meddelande frdn Echa i handelse av att flera potentiella registranter
har gjort en férfrggan om samma amne.

I artikel 27 organiseras forfarandet for gemensamt utnyttjande av data:

e 27.1 - Den potentiella registranten ska begéra information fran en eller
flera tidigare registranter.

e 27.2 - B&da parters skyldighet att gora sitt yttersta for att nd en
dverenskommelse.

e 27.3 - Skyldighet att géra sitt yttersta for att dela kostnader pa ett rattvist,
Oppet och icke-diskriminerande satt.

e 27.4 - Meddelande mellan tidigare och potentiella registranter i héandelse
av en dverenskommelse.

e 27.5 - Meddelande till Echa i handelse av att ingen éverenskommelse kan

10 Fgr amnen som anvands som intermediarer géller av praktiska skal att endast registranterna har
teknisk till3telse att Iamna in ett parallellt gemensamt inlamnande for anvandningen i fréga; se avsnitt
6.2. Ett enda gemensamt inlamnande ska dock skapas nar s& &r mojligt, oavsett dmnets anvandning.
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o
nas.

27.6 - Beslut fran Echa om huruvida en potentiell registrant ska fa tillatelse
att hanvisa till information som den tidigare registranten har lamnat i sitt
registreringsunderlag.

27.7 - Potentiellt 6verklagande av ett beslut fran Echa enligt artikel 27.6.

27.8 - Férlangning av vantetiden med fyra manader, pa den tidigare
registrantens begaran (artiklarna 27.4 och 27.6).

Reglerna for infasningsamnen (enligt definitionen i artikel 3.20) ges i
avdelning III, kapitel 3 i Reach.

I artikel 28 beskrivs forhandsregistrering av infasningsamnen. De relevanta
bestammelserna ar féljande:

28.1 - Inlamning av ett forhandsregistreringsunderlag till Echa.

28.2 - Forhandsregistreringsperiod.

28.3 - Ingen forlangd tidsfrist for registrering beviljas om ingen
forhandsregistrering lamnas in.

28.4 - Publicering av en férteckning 6ver forhandsregistrerade amnen som
tacker amnens namn, inrdknat Einecs- och CAS-nummer och andra
identitetsbeteckningar féor amnen som férhandsregistranterna har angivit
som besldktade @mnen, och den forsta planerade tidsfristen for
registrering.

28.6 - Sen forhandsregistreringsperiod for forstagdngstillverkare eller -
importor.

28.7 - Inlamning av information fran datainnehavare om
forhandsregistrerade amnen.

I artikel 29 anges bestammelserna for upprdttande av (och funktionssatt fér) forum
for informationsutbyte om @mnen (SIEF). Artikeln &r strukturerad pa foljande satt:

29.1 - Deltagare i ett SIEF-forum.
29.2 - Syftet med ett SIEF-forum.
29.3 - Overgripande metod - deltagarnas skyldigheter.

I artikel 30 anges bestémmelserna om foérfarandet fér gemensamt utnyttjande av
data for infasningsdmnen som involverar férsdéksdata och kraver éverenskommelse
mellan deltagarna i SIEF-forumet. Artikeln &r strukturerad pa féljande satt:

30.1 - Analys av dataluckor av SIEF-deltagarna innan férsdken genomfors
- skyldighet att svara p& varje forfragan inom en manad.

30.2 - Beslut fran kemikaliemyndigheten dar det anges vilka deltagare som
ska utféra ett férsék om ingen dverenskommelse nas mellan SIEF-
deltagarna.

30.3 - Forfarande for tvist om gemensamt utnyttjande av data i det fall att
innehavaren av en undersékning pa ryggradsdjur védgrar att styrka
undersdkningens kostnader eller tillhandahalla sjdlva undersdkningen.

I handelse av en tvist med undersdkningens innehavare innan
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registreringsunderlaget har lamnats in kan kemikaliemyndigheten besluta att hindra
att dgaren av undersdkningen l[dmnar in en registrering och krava att SIEF-forumets
deltagare upprepar férsdket under sarskilda férhallanden om de tillampliga villkoren
som anges i artikel 30.3 ar uppfyllda.

N&r data som innefattar férsok pa ryggradsdjur redan har lamnats in som del av ett
registreringsunderlag kan Echa i vilket fall som helst medge att den part som har
gjort sitt yttersta for att na en dverenskommelse far hanvisa till informationen i den
eller de tidigare registranternas registreringsunderlag.

e 30.4 - Forfarande vid vagran att gemensamt utnyttja undersékningar pa
ryggradslésa djur.

e 30.5 - Overklagande av Echas beslut enligt artiklarna 30.2 och 30.3.

e 30.6 - Sanktioner fr&n medlemsstatens verkstéllande myndighet i enlighet
med tillamplig nationell lag.

2.4. Gemensamt utnyttjande av data till foljd av ett
beslut om utvardering av underlag

I artikel 53 faststdlls skyldigheten att gemensamt utnyttja data till foljd av beslut om
utvardering av underlag for registreringar. Kemikaliemyndighetens beslut i enlighet
med artikel 53.1 ar mycket likt kemikaliemyndighetens beslut i enlighet med artikel
30.2 géllande vilken av parterna i ett SIEF-forum som maste utféra ett forsok.

e 53.1 - Beslut fran kemikaliemyndigheten dar det anges vilken part som
maste utféra ett forsdk om ingen éverenskommelse nds mellan
registranterna och/eller nedstromsanvandarna.

e 53.2 - Kostnadsdelning nar en registrant/nedstromsanvandare utfér
forsoket.

e 53.3 - Tillhandahallande av en kopia av den fullstandiga
undersdkningsrapporten fran den registrant/nedstrémsanvandare som
utforde forsoket.

e 53.4 - Ersattningskrav.

2.5. Effektiv tillampning av bestammelser i Reach om
gemensamt inlamnande och utnyttjande av data

I genomférandeférordningen finns sarskilda férpliktelser och skyldigheter for parter i
dverenskommelser nar data maste utnyttjas gemensamt enligt Reach. I synnerhet
betonas behovet av att pa ett dppet satt dela kostnader for bade administrativa krav
och informationskrav, och bara mellan registranter for vilka sddana kostnader &ar
relevanta. Den tydliggér dven de obligatoriska delar som ska inga i varje
6verenskommelse. Genomférandeférordningen tydliggdr aven Echas roll nar det
galler att sakerstalla en effektiv tilldmpning av principen “ett amne, en registrering”
och att alla som registrerar samma dmne ingar i samma gemensamma registrering.

I artikel 1 i genomférandeférordningen anges forordningens syfte: att faststalla
forpliktelser och skyldigheter for parter som enligt Reach-férordningen maste dela
och utnyttja information gemensamt.

I artikel 2 anges reglerna for att sakerstalla 6ppenhet inom férfaranden for
gemensamt utnyttjande av data:
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e 2.1 - Den 6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av data som ska
nads och de faktorer den maste innefatta.

e 2.2 - Méjligheten fér befintliga 6verenskommelser att undantas fran
skyldigheten att specificera, och nya potentiella registranters ratt att begara
detta.

e 2.3 - Skyldigheten att varje ar dokumentera kostnader och ersattningar och
att behalla dokumentationen i minst 12 ar.

I artikel 3 forstarks principen “ett amne, en registrering”:

e 3.1 - Echas roll nar det galler att sdkerstalla att alla som registrerar samma
. . [¢] . . .
amne ingar i samma registrering.

e 3.2 - Echas roll nar det galler att sdakerstdlla att efterféljande inlamning av
information fran registranter som Echa tillatit hdnvisa till redan inlamnad
information inom ramen for en tvist om gemensamt utnyttjande av data,
ingdr i det befintliga gemensamma inldmnandet.

e 3.3 — Ratten for en registrant som inte ar tvungen att gemensamt utnyttja
forsok pa ryggradsdjur att separat 1amna in en del av eller all information
som ska lamnas in gemensamt (avhopp); skyldighet att informera alla
tidigare registranter (samt Echa vid oenighet med tidigare registranter) i
handelse av separat inlamnande av en del av eller all information.

I artikel 4 anges reglerna for att sdkerstdlla rattvisa och icke-diskriminering:

e 4.1 - Villkoret att varje registrant bara behdver dela de kostnader som ar
relevanta for honom eller henne galler dven for administrativa kostnader.

e 4.2 — Modeller fér kostnadsdelning ska aven galla framtida registranter och
maste beakta kostnader till féljd av potentiella beslut om dmnesutvardering;
faktorer som ska beaktas i faststallandet av modellen foér kostnadsdelning ska
ingd i 6verenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data; fortydligande
av att kostnader till foljd av faststdllande av att det rér sig om samma é@mne
inte ska omfattas av kostnadsdelning mellan tidigare och potentiella
registranter.

e 4.3 - Lika stor andel av kostnaderna ska betalas vid oenighet om
kostnadsdelningsmodellen.

e 4.4 - Ersattningssystem som ska planeras och faktorer som maste
overvagas.

e 4.5 - Potentiellt avstaende fran ersattningssystemet och potentiella
registranters ratt att begara detta.

e 4.6 - Skyldigheter att gemensamt utnyttja data férknippade med beslut om
amnesutvardering for alla registranter som har upphdrt med sin verksamhet.

I artikel 5 anges att Echa i handelse av en tvist om gemensamt utnyttjande av data
enligt de relevanta artiklarna i Reach maste ta hansyn till alla parters fullgérande av
bestammelserna i de relevanta artiklarna i genomférandeférordningen.

2.6. Konkurrensregler

Férutom att uppfylla bestammelserna i Reach-férordningen maste potentiella
registranter se till att uppfylla andra tillampliga regler och férordningar. Sdsom
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anges i skal 48 och i artikel 25.2 i Reach-férordningen galler detta sarskilt
konkurrensregler som avser begransningen av vissa marknadsbeteenden.

Skal 48 anger att “Denna férordning bor inte hindra att gemenskapens
konkurrensregler tillampas fullt ut”.

Artikel 25.2 namner att ”(...) Registranter skall avstd frén att utbyta information om
sitt marknadsbeteende, i synnerhet om produktionskapacitet, produktions- eller
forsaljningsvolymer, importvolymer eller marknadsandelar.”

Sasom namns i avsnitt 7 i den aktuella vagledningen &r artikel 101 och 102 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt de mest relevanta bestammelserna
inom ramen for Reach och informationsutbyte, dar éverenskommelser och praxis
som begransar konkurrens férbjuds och dar foretag med en dominerande stallning
pa marknaden férbjuds att missbruka denna stéllning. For ndrmare information, se
den rattsliga texten pa@ EUR-Lex webbplats pa http://eur-
lex.europa.eu/homepage.html.

3. GEMENSAMT UTNYTTJANDE AV DATA FOR
INFASNINGSAMNEN

3.1. Sen forhandsregistrering

Efter steget forhandsregistrering som 16pte ut den 1 december 2008!! innebér sen
forhandsregistrering processen dér férstagangstillverkare och importérer av
"infasningsamnen”, eller producenter/importérer av varor med avsedd avgivning, ar
tvungna att lamna in information till Echa for att kunna dra nytta av de férlangda
tidsfristerna for registrering'?, i enlighet med beskrivningen i artikel 23 i Reach-
forordningen. Detta galler under de sarskilda villkor som faststalls i artikel 28.7 och
endast fér dem som avser att registrera for mangdintervall déar den motsvarande
forlangda tidsfristen for registrering annu inte 16pt ut.

Detta avsnitt av vagledningen innehaller ytterligare information om férfarandet for
sen férhandsregistrering for infasningsamnen.

3.1.1. Forstagangstillverkare eller -importorer

En fbrstag%ngstillverkare eller -importér ar en tillverkare eller importér som tillverkar
eller importerar ett @mne inom eller till den europeiska marknaden!3 i mangder om 1
ton eller mer for férsta gangen efter den 1 december 2008.

Férstagangstillverkare/-importérer kan dra nytta av évergdngsperioderna (enligt
artikel 28.6 om de gér en sen férhandsregistrering 1) senast sex manader efter att

11 Kroatien, som ansl6t sig till EU den 1 juli 2013, beviljades en sarskild férhandsregistreringsperiod for
sina infasningsdmnen som gick ut den 1 januari 2014. Mer information finns pa
http://echa.europa.eu/sv/croatia.

12 For mer information om definitionen av den forlangda tidsfristen for registrering, se dokumentet med
fr&gor och svar om forhandsregistrering i avsnittet “stéd” pd Echas webbplats pd
http://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/qgas.

13 T detta sammanhang avser den europeiska marknaden det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
som bestdr av EU:s 28 medlemsstater samt Norge, Liechtenstein och Island.


http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?checktexts=checkbox&amp;amp;val=470732%3Acs&amp;amp;pos=3&amp;amp;page=57&amp;amp;lang=en&amp;amp;pgs=10&amp;amp;nbl=563&amp;amp;list=475981%3Acs%2C475922%3Acs%2C470732%3Acs%2C&amp;amp;hwords&amp;amp;action=GO&amp;amp;vis
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
https://echa.europa.eu/sv/croatia
http://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/qas
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amnets tillverknings- eller importmangd overskrider gransen om 1 ton, och 2) minst
12 manader fére utgdngen av den relevanta tidsfristen for registrering som faststélls
i artikel 23 i Reach-férordningen.

Sena férhandsregistreringar kan darfor 1amnas in av forstagdngstillverkare eller -
importoérer foére den 1 juni 2017 for amnen som behdver registreras senast den
31 maj 20184,

Obs! Foéretag som tillverkar eller importerar amnen for vilka de forsta och andra
tidsfristerna for registrering tillampas (30 november 2010 och 31 maj 2013), kan
inte dra nytta av den sena férhandsregistreringen och maste genomga ett
forfragningsférfarande innan de far tillstand att tillverka eller importera inom eller till
den europeiska marknaden (se kapitel 4).

Varje juridisk enhet som skulle vara skyldig att registrera ett infasningsamne efter
den 1 juni 2008 och till den tredje tidsfristen for registrering har ratt till sen
forhandsregistrering av detta @mne fram till den 31 maj 2017. Dessa juridiska
enheter innefattar féljande:

. Férstagéngstillverkare eller -importérer av infasningsdmnen som sadana
. . . . [} . .
eller i blandningar i mangder mellan 1 och 100 ton per ar, inréaknat
intermediarer.

o Forstagangstillverkare eller -importérer av varor som innehdller &mnen
avsedda att avges under normala eller rimligen férutsebara
anvéndningsférhéllanden och som ingér i dessa varor i mangder om mellan
1 och 100 ton per ar.

e "Enda representanter” for tillverkare utanfor EU vars @mne eller amnen for
. o - . ae o
forsta gangen importeras i mangder om mellan 1 och 100 ton per ar.

e Enda representanter ar juridiska enheter som utsetts av tillverkare utanfor
EU for att fullgéra importdrernas skyldigheter. Endast fysiska eller juridiska
personer i) som ar etablerade i EU och ii) har tillrdcklig erfarenhet av den
praktiska hanteringen av amnen och den information som rér dessa amnen
far utses till enda representant (artikel 8). Nar en enda representant utses
for ett eller flera amnen blir han eller hon ansvarig fér mangden av detta
eller dessa amnen som tillverkas av denna tillverkare utanfér EU och
importeras till EU. For utférligare information om den enda representantens
roll och skyldigheter, se Védgledning om registrering.

Obs! Nar ett infasningséamne tillverkas, importeras eller anvands i produktionen av
en vara av flera juridiska enheter inom EU som tillhér samma féretag, maste varje
juridisk enhet géra en sen férhandsregistrering separat. Tillverkningsplatser som inte
utgdr separata juridiska enheter maste inte géra sena férhandsregistreringar
individuellt eftersom registreringsskyldigheten ska fullgéras av den juridiska enhet
som de tillhér. En enda representant kan foretrada flera tillverkare utanfér EU som
tillverkar ett givet &mne, men han eller hon méste (férhands-)registrera separat for

14 Tidsfristen for 2018 roér infasningsdmnen som tillverkas eller importeras i méngder under 100 ton per
&r, och som inte &r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR) kategori 1A eller 1B.
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varje foretradd juridisk enhet. |

For mer information om definitionen av den juridiska enheten och om vem som ar
ansvarig for registreringen, se Vigledning om registrering i avsnittet “stéd” pa Echas
webbplats.

Tillverkare och importorer av @dmnen i miangder under 1 ton per dr

Tillverkare och importérer av infasningsamnen, importdrer av blandningar som
innehaller infasningsdmnen eller producenter och importérer av varor som innehaller
infasningsdmnen i mdngder om mindre &n 1 ton per ar behdver inte géra (sena)
(férhands-)registreringar. De kan dock valja att gbéra en sen forhandsregistrering om
de avser att tillverka eller importera @mnen i mangder om 1 ton eller mer i
framtiden.

Obs! Féretag som 6verskrider gransen pa 1 ton efter den 1 december 2008 har
fortfarande ratt att genomfora sen forhandsregistrering inom 6 manader efter den
forsta tillverkningen, importen eller anvandningen av amnet i mangder om mellan
1 och 100 ton per ar och senast den 31 maj 2017. Fér att gora detta maste de
[dmna in den relevanta informationen till Echa (i enlighet med artiklarna 23 och
28.6, se ovan).

3.1.2. Ar sen forhandsregistrering av
infasningsamnen obligatorisk?

Sen forhandsregistrering ar obligatorisk endast om féretag vill dra nytta av férlangda
tidsfrister for registrering. Infasningsdmnen kan ocksa registreras omedelbart, men i
detta fall maste en begéran ldmnas in och forfarandet i avsnitt 4 foljas.

I regel géller kravet p‘a’] registrering av infasningsdmnen frdn och med den 1 juni
2008, om inte dessa amnen var forhandsregistrerade innan tidsfristen fér
forhandsregistrering 16pte ut den 1 december 2008 eller blev sent
forhandsregistrerade fore den relevanta tidsfristen for sen féorhandsregistrering enligt
det som anges i avsnitt 3.1.1.

All tillverkning, allt utsldppande pa marknaden och anvandning av sddana &mnen
mellan den 1 december 2008 och datumet fér upphdrande av verksamheten kan
vara foremal for sanktioner enligt nationell lagstiftning. Detta inneb&r ocksa att
nedstromsanvandningen av dessa amnen kan vara i riskzonen.

3.1.3. Fordelen med (sen) forhandsregistrering

Férhandsregistrering (och darmed sen forhandsregistrering) goér att potentiella
registranter kan dra nytta av férlangda tidsfrister for registrering. Mer specifikt:

1. Beroende pd &mnets méngd och inneboende egenskaper, gor (sen)
forhandsregistrering det majligt for tillverkare och importérer att fortsatta
tillverka, importera och anvdnda infasningsamnen fram till de férlangda
tidsfristerna for registrering (sasom visas i figur 2).
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Figur 2: Forlangda tidsfrister for registrering

Efter detta datum skulle utslappande p@ marknaden av sadana d&mnen utan
registrering bara bli mdjligt om tillverkaren eller importéren har slutat tillverka eller
importera fore tidsfristen for registrering?>,

2. (Sen) férhandsregistrering ger ocksd foretagen mer tid att anordna
insamlingen och urvalet av tillgangliga data, det gemensamma
utnyttjandet av befintliga data och framtagning av saknad information som
kravs enligt Reach-férordningen, sdsom beskrivs i detta avsnitt och i
avsnhitt 6.

Ifall en fbrstag%ngstillverkare eller -importér inte kan gbéra en sen
forhandsregistrering (mellan den 1 juni 2017 och den 1 juni 2018)

e kan han eller hon inte starta verksamheten for att tillverka/importera @mnet
och maste registrera fore tillverkningen eller importen,

o . . o . . . .
e maste han eller hon gora en férfragan och darmed fullgéra sina skyldigheter
att gemensamt utnyttja data och goéra ett gemensamt inldmnande (i tilldampliga
fall),

e kan han eller hon inte starta verksamheten med att tillverka/importera @mnet
forran minst tre veckor efter registreringsunderlagets inlamningsdatum, sdvida
inte annat meddelats av Echa.

Fér narmare information, se avsnitt 4 i denna vagledning.

15 Enligt det som diskuterades i CA/99/2010 (rev. 3) gaéller inte registreringen for tillverkare eller
importérer som har tillverkat eller importerat forhandsregistrerade &mnen fore utgédngen av tidsfristen for
registrering och som upphért med sddan verksamhet och bara fungerar som leverantérer av dessa d&mnen
efter tidsfristen for registrering.
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Infasningsémnen
Art. 3-definition

A

Granskning av tillganglig
information
(t.ex. amnesidentitet och -volym)

Tillverkare/importor,
varuproducent/-importor
> 1 ton per ar?

Ja

v

( Potentiell registrant >

nformation inlamnad
1 juni-1 dec 2008

Ja

Inget behov att registrera/
férhandsregistrera
art. 28.6

)

Kan inte drafordel av
6vergangsbestammelsen
art.23

“2-gangstillverkare/-importor,
producent/importor av en vara =
ton per ar (efter 1 dec 2008

Nej—»|

Ja y

Icke-infasning/ej
forhandsregistrerad infasning
omedelbar registrering kravs,

f

6 manader efter 1® gang
import/tillverkning sker = 1 ton per
ar och > 12 manader fore
tidsfristen enligt art. 23

Nej

Férhandsregistrering

Amnesbeteckning
Foretagsinformation
Tidsfrist for registrering/
mangdintervall

Identitet hos &mnen for
jamforelse med strukturlika
amnen (valfritt)

Figur 3: Alternativet

Ja

PZgangstillverkahey
importor kan vélja sen
férhandsregistrering
(art. 28.6)

(sen) forhandsregistrering av infasningsamnen
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3.1.4. Ar man skyldig att registrera
forhandsregistrerade amnen?

Férhandsregistrering, inrdknat sen férhandsregistrering, maste inte foljas av
registrering om den potentiella registranten till exempel beslutar att upphéra med
att tillverka eller importera amnet fore tidsfristen for registrering, eller om den
tillverkade eller importerade mangden avtar till mindre &n 1 ton per ar fére
tidsfristen for registrering.

Forhandsregistranten bor dock tédnka pa att alla potentiella registranter har
skyldigheter nar det galler gemensamt utnyttjande av data enligt artikel 29.3:
“"Deltagarna i forumet skall férse andra deltagare med befintliga undersékningar och
besvara andra deltagares begdran om information,; de skall tillsammans faststélla
behovet av ytterligare undersékningar (...) och se till att s§dana undersékningar
genomfors”. Detta innebdr att andra deltagare i SIEF-forumet kan begara
information i registreringssyfte och att de, om férhandsregistranter innehar sddan
information, maste utnyttja den gemensamt i enlighet med artikel 30 i Reach-
forordningen?®,

3.1.5. Hur ska den sena forhandsregistreringen av
ett amne genomforas?

Férhandsregistrering gors nar ett foretag lamnar in den begarda informationen om
ett amne elektroniskt till Echa. Narmare information och anvisningar om Reach-IT
har integrerats i sjalva applikationen.

OBS! All information fran forhandsregistreringen férutom amnets
identitetsbeteckningar kan andras eller uppdateras vid ett senare tillfalle. For
narmare information, se Reach-IT Fragor och svar pa Echas webbplats pa
http://echa.europa.eu/support/gas-support/gas.

Fran och med ett &r fore den sista tidsfristen for registrering, dvs. den 31 maj 2017,
kommer inte forhandsregistrering att vara méjligt langre. Féretag som maste
genomfdra registreringar efter detta datum kommer att fa lamna in en forfrdgan i
stallet for en (sen) férhandsregistrering.

3.1.6. Uppriattande av identitetsbeteckningar for
forhandsregistrering

Varje gang samma &mne maste registreras av en eller flera tillverkare eller
importérer s galler artikel 11 (eller artikel 19 fér isolerade intermediérer) i Reach
och maste delar av datamangden ldmnas in gemensamt. Det &r viktigt att tédnka pa
att principen "ett &mne, en registrering” géller fér bade icke-infasningsamnen och
infasningsamnen (se figur 1 och se avsnitt 6.1 fér mer information).

16 Ett foretag som férhandsregistrerat ett infasningsdmne kan nér som helst avveckla sin roll pa sidan for
forhands-SIEF-forumet. Det &r dock viktigt att ténka pa att skyldigheten att gemensamt utnyttja data
kvarstar. Teknisk information finns i handbdckerna om sammanstalining av Reach- och CLP-underlag som
finns pa Echas webbplats pd http://echa.europa.eu/manuals.
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For infasningsamnen galler detta alla tillverkare och importérer, oavsett om de har
genomfort en férhandsregistrering eller beslutat sig for att genomféra registreringen
utan férhandsregistrering.

Forfarandet for att faststalla huruvida fler an en tillverkare eller importér tillverkar
eller importerar samma dmne sker i tva steg:

o [ ett forsta steg ska tillverkare och importérer faststélla de ratta numeriska
identitetsbeteckningarna under vilka de téanker genomféra sen
forhandsregistrering av amnet eller registrera det.

e [ ett andra steg ska potentiella registranter efter sen forhandsregistrering av
sitt @amne under samma identitetsbeteckning faststdlla om deras amne ar
detsamma i syfte att uppréatta ett SIEF-forum och géra ett gemensamt
inldmnande samt kontrollera att deras @&mne inte ocksd har genomgatt (sen)
forhandsregistrering eller registrerats under andra identitetsbeteckningar.
Detta steg avslutas med en 6éverenskommelse om likvardighet for amnet for
alla potentiella registranter och inrattandet av ett SIEF-forum. Se faktabladet
om upprattande av SIEF-forum och gemensamt utnyttjande av data ("SIEF
Formation and Data sharing”) pa Echas webbplats pa
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing.

Amnenas identitetsbeteckningar motsvarar ofta en befintlig Einecs- eller CAS-post
eller liknande numeriska identitetsbeteckningar, men det finns ocksa fall dar en
Einecs-post omfattar flera @mnen eller dar flera Einecs-poster kan motsvara ett och
samma amne inom ramen fér Reach. Det finns ocksa infasningsdmnen som saknar
Einecs- eller CAS-poster eller numeriska identitetsbeteckningar (sarskilt fall
forknippade med artikel 3.20 b och c). Detta kan leda till att SIEF-forum fér
férhandsregistrering delas eller sl@s ihop. N&r sd sker ska Echa informeras (och ska
det sidkerstéllas att myndigheterna har tillgang till dokumentationen éver det fattade
beslutet).

Den information som kravs for férhandsregistrering enligt Reach innefattar inte
nagon information om &mnets sammansattning. For att underlétta de efterféljande
stegen i det gemensamma utnyttjandet av data ar det darfér avgérande att
identitetsbeteckningarna som anvands fér férhandsregistreringen ar exakta. Enligt
Reach ar forhandsregistranter skyldiga att lamna in amnenas identitetsbeteckningar
(t.ex. Einecs- eller CAS-nummer).

OBS! Eftersom det forsta steget for att faststélla likvardighet ar att genomféra
féorhandsregistrering under ratta identitetsbeteckningar, rekommenderas féretagen
att noga lasa Végledning om identifiering och namngivning av d&mnen enligt Reach
och CLP innan de lamnar in information i samband med sen forhandsregistrering, fér
att fa vagledning om hur dmnets identitet kan faststéllas utifrdn dmnets
sammansattning och/eller kemi.

Syftet med Végledning om identifiering och namngivning av dmnen enligt Reach och
CLP ar att vagleda tillverkare och importérer om identifieringen och registreringen av
ett &mnes identitet inom ramen fér Reach. Dokumentet innehaller vagledning om
hur amnen ska namnges. Dar finns aven vagledning om nar amnens
sammansattning kan anses hanvisa till samma @mne inom ramen fér Reach. Att
faststalla @mnens likvardighet ar viktigt for gemensamt utnyttjande av data och for
gemensamt inlamnande, sarskilt under férhandsregistrering och upprattande av
SIEF-forum fér infasningsdmnen, men dven for férfrdgningar enligt artikel 26 som
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ror icke-infasningsamnen.

Enligt Reach ar det inte mojligt att registrera olika amnen i samma gemensamma
inlamnande.

3.1.7. Att faststdlla den forsta planerade tidsfristen
for registrering och mangdintervallet for (sen)
forhandsregistrering

Registreringsbehovet styrs av volymen (arlig mangd) av det &mne som tillverkas
eller importeras (eller som ingar i en vara, i tillampliga fall). Under
forhandsregistreringsperioden var alla registranter tvungna att ange sina planerade
tidsfrister for registrering och mangdintervall. Det ar dock produktionens och/eller
importens faktiska mangder som slutligen bestammer de relevanta tidsfristerna for
registrering och skyldigheterna. Volymen bestémmer dessutom vilken information
som ska lamnas in i registreringsunderlaget. 1 Vdgledning om registrering beskrivs
hur denna ska beraknas for infasnings- och icke-infasningsdmnen, som sadana, i
blandningar eller i varor'’.

Sen forhandsregistrering ar fortfarande maéjlig fram till den 31 maj 2017 fér amnen
som tillverkas eller importeras i mangder under 100 ton per ar.

3.1.8. Forteckningen over forhandsregistrerade
amnen

Utifrdn den information som ldmnas in av potentiella registranter har Echa lagt ut en
forteckning éver férhandsregistrerade &mnen pa sin webbplats.

I denna férteckning anges namnet pa varje &mne, inklusive dess Einecs-/EG- och
CAS-nummer om dessa ar tillgangliga och andra identitetsbeteckningar, liksom den
forsta planerade tidsfristen for registrering. P8 Echas offentliggjorda férteckning
visas inte de potentiella registranternas identitet.

Vissa &mnen var férhandsregistrerade utan att ndgot EG-nummer tilldelats (eller s&
angav inte férhandsregistranten det befintliga tilldelade EG-numret). Reach-IT
tilldelade darfér automatiskt en numerisk identitetsbeteckning, det sa kallade
"listnumret”, till &mnen som inte tidigare fatt en EG-nummerpost av den juridiska
enhet som lamnade in det aktuella "“underlaget” (oavsett om det var en
forhandsregistrering, forfragan eller registrering). Listnumrens format liknar EG-
numrens dito.

Exempelvis tilldelas 6xx-xxx-x eller 8xx-xxx-x om endast CAS-nr tillhandahélls, och
9xx-xxX-x om inget CAS-nr eller ndgon annan numerisk identitetsbeteckning (dvs.
endast amnets kemiska namn) tillhandahdlls.

Dessa listnummer saknar rattslig status och kan inte betraktas som giltiga och
rattsligt godkdnda EG-nummer. Féljaktligen ses de bara som "tekniska”
identitetsbeteckningar som férenklar behandlingen av underlag (oavsett om de ar
forfragningar, registreringar eller annat). D&rfoér far dessa listnummer inte anvandas
i ndgon annan dokumentation &n korrespondensen mellan Echa och registranten,
dvs. inte i sdkerhetsdatabladen, férran Echa har genomfért @mnesidentifieringen. For

17 Det ska understrykas att om mangden 6verskrider den arliga troskeln om 100 ton per &r, kan inte
registranten dra nytta av den &vergdngsperiod som beviljades genom férhandsregistreringen fér den
senaste tidsfristen for registrering.
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de allra flesta listhummer har det faktiskt inte kontrollerats om de ar korrekta eller
giltiga eller om de konventioner som beskrivs i Vdgledning om identifiering och
namngivning av dmnen enligt Reach och CLP har efterlevts.

Amnen kan &ven tilldelas ett listnummer av Echas team fér &mnesidentifiering efter
en f(’jrfrégan (i detta fall @r formatet 7xx-xxx-x) - denna typ av nummer tilldelas
amnen som har godkants av Echa och som inte kan tilldelas ett officiellt nummer.
Alla andra EG-nummer (dvs. de som publiceras i EUT) ar officiella och kan fortsatta
att anvandas av registranterna:

o 2XX-XXX-X Einecs (europeisk forteckning éver befintliga kommersiella
kemiska @mnen),

o 3XX-XXX-X Einecs
o 4XX-XXX-X Elincs (europeisk forteckning éver férhandsanmalda @mnen),

e 5XX-XXX-X NLP (fére detta polymerer)

Mer information finns pa: http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-
chemicals/reqgistered-substances/information.

Efter forteckningens publicering kan “datainnehavare”, enligt definitionen i avsnitt
3.2.3.2 nedan, vilja dela med sig av den information de férfogar éver. Det kan de
géra genom att ga med i ett SIEF-forum for forhandsregistrering for detta &mne och
visa de andra forhandsregistranterna vilka data som ar tillgangliga. Tekniska
anvisningar och hjalp har integrerats i sjalva Reach-IT-applikationen.

OBS! Datainnehavarna har anmodats att géra sig sjalva identifierbara i Reach-IT i
forhallande till forhandsregistrerade &mnen sa tidigt som mojligt efter den 1 januari
2009. Enligt Reach finns det inget krav att en datainnehavare ska underratta Echa
om sin villighet att ansluta sig till ett SIEF-forum i avsikt att gemensamt utnyttja
data. Om datainnehavare vill gemensamt utnyttja data rekommenderas det dock
starkt att de identifierar sig sa tidigt som m&jligt efter publiceringen av férteckningen
over férhandsregistrerade amnen for att underlatta det gemensamma utnyttjandet
av data. Ju tidigare datainnehavare visar sitt intresse, desto troligare kommer de
potentiella registranterna att kunna gemensamt utnyttja relevanta data fran
datainnehavare i god tid innan registreringsunderlaget sammanstalls.

For att utnyttja data gemensamt kan datainnehavare darfoér identifiera sig sjalva och
gd med i SIEF-forumet &ven efter att ett gemensamt inlamnande har genomforts.

I Reach-IT erbjuds mdjligheten att narmare beskriva de data som innehas av
datainnehavare, sarskilt om den exakta formen av det &mne som testades, sa att de
ovriga SIEF-deltagarna battre kan avgéra undersdkningens relevans. Samtidigt som
vederbérlig hdnsyn tas till de potentiella frégor om konfidentiell affarsinformation
som kan uppsta, uppmuntras datainnehavarna att anvdnda denna méjlighet i
tilldmpliga fall.

Begaran fran nedstromsanvandare av infasningsamnen som inte star pa
forteckningen over (forhands-)registrerade dmnen

Genom publiceringen av forteckningen dver forhandsregistrerade amnen kan
nedstromsanvandare éven sakerstdlla att alla @mnen de behdver i sina egna
forfaranden finns pa forteckningen och att minst en juridisk enhet i EU har uttryckt
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sin avsikt att genomfora en registrering.

OBS! Nedstrémsanvandare som gar igenom forteckningen éver férhandsregistrerade
amnen kan aldrig med sékerhet veta att &mnena p3a foérteckningen éver
forhandsregistrerade @mnen har férhandsregistrerats av deras nuvarande leverantdr
eller att deras leverantdr en dag kommer att genomfdra en registrering. Tillverkare
och leverantérer uppmuntras darfor att sa tidigt som méjligt meddela
nedstromsanvandarna om sin avsikt att registrera amnet.

P& samma satt uppmuntras nedstrémsanvéandare att snarast méjligt ta kontakt med
sina leverantdrer for att ta reda pa deras avsikter och séka upp alternativa framtida
leverantdrer om sa skulle behévas.

Nedstrémsanvéandare tillrdds dven att ga igenom férteckningen dver registrerade
amnen innan de kontaktar Echas stéd- och informationspunkt, ifall deras amne eller
amnen skulle saknas pa férteckningen. Fér mer information, se Végledning for
nedstrémsanvéndare.

3.2. Tillampningsomrade for forum for
informationsutbyte om a@mnen (SIEF) och dess
upprattande

Enligt Reach ska “forum for informationsutbyte om amnen” (SIEF) upprattas for att
tillverkare och importorer av forhandsregistrerade infasningsamnen ska kunna
utnyttja data gemensamt, liksom f6r att nedstrémsanvandare och andra intressenter
(datainnehavare) med relevant information (och som ar villiga att dela med sig av
denna mot skalig ersattning) ska kunna utnyttja denna information gemensamt med
potentiella registranter.

Detta underavsnitt anger vilka deltagarna i ett SIEF-forum ar, vilka deras rattigheter
och skyldigheter ar och hur och nar ett SIEF-forum upprattas.

I Reach ingdr bestammelser for utndmningen av en ledande registrant for
gemensamt inlamnande (artikel 11.1). Utnédmningen av den ledande registranten
liksom férvaltningen av SIEF-forumet sker under SIEF-deltagarnas eget ansvar.

Tank pd att upprattandet av SIEF-forum &r industrins eget ansvar.

3.2.1. Sidan for forhands-SIEF och den tillgangliga
informationen

Nar en potentiell registrant genomfér en (sen) férhandsregistrering av ett amne som
motsvarar en Einecs-post (eller andra identitetsbeteckningar) och ar den forsta att
gdra detta, upprattar Reach-IT en sarskild webbsida, sidan for forhands-SIEF (eller
sidan for SIEF-forum for forhandsregistrering). Vid denna tidpunkt kan denna
webbsida bara ses av den eller de potentiella registranterna av det aktuella @mnet,
eller i handelse av jamférelse med strukturlika @mnen, av den eller de potentiella
registranterna av det eller de strukturlika amnena (for att kunna utbyta varandras
kontaktuppgifter).

Flera sidor for forhands-SIEF kan verka parallellt, aven om de behandlar samma
amne. Detta kanske inte kommer att uppmarksammas av deltagarna i dessa sidor
for forhands-SIEF. Darfor tillrdds potentiella registranter att g& igenom posterna i
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forteckningen over férhandsregistreringar och att bedéma deras relevans for sin
egen verksamhet, eftersom ett enskilt SIEF-forum ocksa kan uppréttas med
verktyget for jamférelse med strukturlika &mnen som tillhandahalls av Reach-IT.
Reach-IT ger faktiskt den eller de potentiella registranterna mdjlighet att ange att
jamférelse med andra amnen ar méjlig mellan strukturlika @mnen.

De kan darefter dra slutsatsen att de innehar samma amne och sluta sig samman i
ett enda SIEF-forum. Pa liknande satt kan deltagare i ett forhands-SIEF (for
forhandsregistrering) ocksa dra slutsatsen att de &mnen de innehar inte &r desamma
(och darfér inte systematiskt motsvarar identitetsbeteckningarna i SIEF-forumet for
forhandsregistrering). I detta fall kan de bli tvungna att dela upp SIEF-forumet for
att aterspegla &mnenas skillnader.

P& webbsidan visas féljande information:
- amnesidentifiering (namn, CAS-nummer, EG-nummer),
- motsvarande post i Einecs, dvs. IUPAC-namn eller amnesbeskrivning,
- Einecs- och CAS-nummer,
- personliga uppgifter om den eller de potentiella registranterna, dvs.

e identitets- och kontaktuppgifter (eller tredjepartsforetradarens om den
potentiella registranten valde att inte avsl6ja féretagets namn for detta
amne); informationen kan dven exporteras via en .xml-fil,

e det hdogsta mangdintervallet, statusen, rollen, férhandsregistreringens
nummer och den planerade tidsfristen for registrering?é,

- antalet aktiva och inaktiva deltagare i férhands-SIEF-forumet,

- huruvida det finns en samordnare i upprattandet av SIEF (och vem
samordnaren ar),

- de andra dmnena i férhallande till vilka data som kan utnyttjas gemensamt
(jamforelse med strukturlika amnen). Féljaktligen kan forhandsregistranter se
sina egna férhands-SIEF-deltagare, men &ven deltagarna fran férhands-SIEF-
forumen som upprattades genom jamfoérelse med strukturlika @mnen.

Nar en annan juridisk enhet senare férhandsregistrerar ett @mne med samma
identitetsbeteckning, kommer denna automatiskt att ldggas till p& samma sarskilda
webbsida. Den nya potentiella registranten ser alla andra potentiella registranter av
sammat® amne.

OBS! Om amnet har registrerats under tiden (dvs. amnet har redan registrerats av ett
annat foretag medan en forhandsregistrant férberedde dess registrering (t.ex. efter
forfragan)), sa kan en sarskild funktion i Reach-IT anvéndas for att ta fram namnet pa
den ledande registrant som skapade ett gemensamt inlamningsobjekt (JSO-objekt) i
Reach-IT. Fortsdtt i detta fall till underavsnitt 3.3.

Det ar i det har skedet redan mdjligt fér potentiella registranter som har
férhandsregistrerat ett &mne med samma identitetsbeteckning och som visas pa
samma webbsida att kontakta varandra och inleda diskussioner, t.ex. om
amnesidentitet och uppréattande av SIEF-forum. Dessa diskussioner sker utanfér

18 Information som bara kan ses av det berérda féretaget.

19 N&r hanvisning gors till samma &mne i detta avsnitt, avses ett eller flera &mnen som
forhandsregistrerats med samma identitetsbeteckning. Detta betyder inte att detta eller dessa @mnen
noédvandigtvis ar desamma nar det géller upprattande av SIEF-forum och registrering.
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Reach-IT i den form som bdst passar SIEF-deltagarna.

For narmare information, se faktabladet om upprattande av SIEF-forum och
gemensamt utnyttjande av data (“SIEF Formation and Data sharing”) pa Echas
webbplats i avsnittet Gemensamt utnyttjande av data pa
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing.

Du maste dven tdnka pa att ditt SIEF-forum redan kan vara verksamt (fér mer
information, se avsnitt 3.3.7).

OBS! Ifall det inte finns andra potentiella medregistranter och den potentiella
registranten gar vidare med att registrera individuellt, behdver han eller hon
uppdatera sitt registreringsunderlag nar en annan potentiell registrant beslutar sig
for att registrera samma @mne: tillsammans maste de férst utse en ledande
registrant som ska skapa det gemensamma inldamningsobjektet (se nedanstdende
underavsnitt), och darefter enas om innehallet i det gemensamma
inldmningsunderlaget. Den befintliga registranten maste darfér uppdatera sitt
underlag s@som del av den gemensamma registreringen (som ledande registrant
eller deltagare).

3.2.2. SIEF-forumet

Ett SIEF-forum upprattas for varje férhandsregistrerat amne efter att man genom
diskussion om likvardighet har bekraftat att deltagarna faktiskt har samma amne
och har enats om den kemiska identitetsbeteckning som ska anvandas. Det ar av
avgdrande vikt att man korrekt bestdmmer d&mnets identitet sa tidigt som méjligt,
for att undgd ekonomiska forluster till foljd av arbetet pd 3tgarder for gemensamt
utnyttjande av data for ett annat d@mne.

Diskussioner om amnesidentitet bor resultera i dokumentationen av amnets
tillampningsomrade (dvs. amnesidentitetsprofil (SIP)) som medregistranter enas om
att registrera gemensamt. Narmare information om amnesidentitetsprofilen finns i
Végledning om identifiering och namngivning av @mnen enligt Reach och CLP.
Amnesidentitetsprofilen kan vara resultatet av ett upprepat forfarande dar ny
information kan leda till att den behéver forfinas.

Rollerna, rattigheterna och skyldigheterna for deltagarna i SIEF-forumet skiljer sig at
och beskrivs narmare i avsnitt 3.2.3.

S&som framgar av namnet &r ett SIEF-forum (forum for informationsutbyte om
amnen) ett forum fér gemensamt utnyttjande av data och annan information om ett
givet &mne. M3len med SIEF-forumet &r att

e underlatta gemensamt utnyttjande av data for registrering, for att darigenom
undvika upprepning av undersdkningar och att

e komma dverens om det aktuella amnets klassificering och markning nar det
finns skillnader mellan de potentiella registranternas klassificering och
markning av amnet.

Deltagare i ett SIEF-forum far organisera sig pa det satt som passar dem sjélva bast
for att fullgbra sina skyldigheter enligt Reach, dvs. utnyttja data gemensamt, sarskilt
data som inbegriper ryggradsdjur. Organisationen som anvands for SIEF-samarbetet
kan @ven anvéndas for att gemensamt inlamna relevant information.

SIEF-deltagarnas val av samarbetsform bygger pa principen om avtalsfrihet. Enligt


http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/registration/data-sharing
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genomfdrandeférordningen om gemensamt inldamnande och utnyttjande av data
maste dock vissa centrala fragor ingd oavsett samarbetsformen, for att sékerstalla
ett oppet, icke-diskriminerande och rattvist férfarande for gemensamt utnyttjande
av data och kostnadsdelning. Dessa fragor presenteras i féljande underavsnitt och
mer ingdende i avsnitt 5.

OBS! Aven om SIEF-forumet uppréttas vid en viss tidpunkt, &r dess forvaltning ett
upprepat forfarande dar nya deltagare hela tiden tillkommer. Begreppet fortydligas
narmare i avsnitt 5.5.5. Fér mer information, se dven avsnitt 8 i denna vagledning.

3.2.3. SIEF-forumets deltagare

Flera kategorier av parter &r “deltagare” i SIEF-forumen, sdsom faststélls i artikel 29
och 30. Dessa ar 1) "potentiella registranter” och 2) “datainnehavare” (inréknat
nedstromsanvandare och tredje parter). Registranter som har registrerat amnet
tidigare och alla parter enligt artikel 15 &r ocksd deltagare i SIEF-forumet.

SIEF-deltagare kan besluta att ha olika “status” inom SIEF-forumet enligt deras
dnskade niva av dtagande. De kan vara villiga att leda SIEF-férvaltningen, aktivt
engagera sig utan att leda, vara passiva eller vilande (t.ex. ha genomfort
forhandsregistrering men utan avsikt att registrera till 2018).

Potentiella registranters och datainnehavares skyldigheter beskrivs nedan.

3.2.3.1. Potentiella registranter

Potentiella registranter ar de parter som har genomfért en (sen) férhandsregistrering
genom inldmning av information enligt artikel 28.1 till Echa om ett givet
infasningsdmne. I dessa ingar

o tillverkare och importérer av infasningsdmnen som har genomfort en (sen)
forhandsregistrering av detta amne,

e producenter och importérer av varor som har genomfort en (sen)
forhandsregistrering av detta infasningsédmne om det &r avsett att avges fran
varor,

e enda representanter for tillverkare utanfér EU som har genomfért en (sen)
forhandsregistrering av detta infasningsamne.

Tredjepartsforetrddare

Varje tillverkare eller importér kan utse en tredjepartsféretrédare for vissa uppgifter,
t.ex. gemensamt utnyttjande av data. Detta ar vanligen fallet nar ett foretag inte vill
uppge sitt intresse for ett sarskilt amne eftersom detta kan ge konkurrenterna insikt
i produktionen eller affarshemligheter. Att utse en tredjepartsforetradare ar ett
alternativ till att halla féretagsnamnet hemligt fér de andra deltagarna i SIEF-
forumet under diskussionerna om gemensamt utnyttjande av data och gemensamt
inldmnande. Att utse en tredjepartsforetradare ska inte forvaxlas med maojligheten
att hemlighalla registrantens namn i spridningssyfte (se artikel 10.a xi). Att utse en
tredjepartsforetradare fér gemensamt utnyttjande av data och inldamnande kan dock
anses stédja motiveringen av begaran om konfidentiell behandling av registrantens
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namn i spridningssyfte. Slutligen ska inte tredjepartsforetradaren férvaxlas med en
enda representant, som ar en EU-enhet som agerar efter 6verenskommelse med en
tillverkare utanfér EU och som antar importdrens samtliga rattsliga skyldigheter som
tacks av den enda representantens registrering.

OBS! Varje gang en tillverkare eller importér anser att information som kan behéva
utbytas i syfte att utnyttja data gemensamt ar kanslig, kan en tredjepartsféretradare
utses vid tiden for (sen) férhandsregistrering. Féretagen ska tanka pa att
kontaktuppgifter som angivits vid tiden fér (sen) forhandsregistrering finns
tillgangliga for alla potentiella registranter av a@mnet eller amnena som
forhandsregistrerats med samma identitetsbeteckning (i det givha SIEF-forumet)
liksom for potentiella registranter av alla andra @mnen for vilka jamférelse med
strukturlika @mnen har angivits, savida inte en tredjepartsforetriadare har utsetts.

Identiteten for en tillverkare eller importér som har utsett en tredjepartsféretradare
vidarebefordras i normala fall inte av Echa till andra tillverkare eller importorer.

Dessutom kan en tredjepartsforetradare féretrada flera juridiska enheter, men
kommer att upptrada som en separat SIEF-deltagare for varje separat juridisk enhet
som han eller hon féretrader.

Den juridiska enhet som utser en tredjepartsforetradare behaller sitt fullstdndiga
rattsliga ansvar att fullgéra sina skyldigheter enligt Reach.

OBS! Tillverkaren eller importéren kvarstar lagligen som foérhandsregistrant eller
registrant. “Tredjepartsforetrddaren” far inte forvaxlas med en “tredje part som
innehar information” (“datainnehavare”) eller med en “enda representant”.

3.2.3.2. Datainnehavare

Observera att Reach inte tilldter att datainnehavaren intar en aktiv roll vid beslutet
om de undersdkningar som ska ingd i gemensamma inldmnanden och inte heller om
klassificerings- och markningsfdrslagen. Datainnehavarna kan darfér bara
tillhandahalla data till aktiva deltagare (potentiella registranter) i SIEF-forumet och
begéara kostnadsdelning for de tillhandahdlina uppgifterna dér sa &r relevant.

Datainnehavarnas kontaktuppgifter visas pa webbsidan fér SIEF-forumet for
forhandsregistrering av amnet och kan ses av alla férhandsregistranter.
Datainnehavarna kommer inte sjélva att fa tillgdng till ndgon information som visas
pa webbsidorna fér SIEF-forumet for forhandsregistrering.

Alla som innehar relevant information om ett infasningsdmne och som tilldts dela
med sig av den kan ge sig till kinna och skicka en forfragan till Echa om att fa delta i
ett SIEF-forum for detta &mne, i den man de tillhandahaller information till andra
deltagare i SIEF-forumet som begar den. De kan géra detta genom att lamna in
ndgot av eller all den information som fértecknas i artikel 28.1 till Echa.

Datainnehavare kan exempelvis vara féljande:

e Tillverkare och importdrer av infasningsdmnen i mangder under 1 ton per ar
som inte har gjort négon forhandsregistrering.

¢ Nedstromsanvandare som kan inneha data, och darfér kan ge ett stort bidrag
till insamlingen av data som ska anvandas for registreringen, mdjligen om
inneboende egenskaper, men sarskilt om kvantifiering av exponeringen och
bedémningen av risker. Nedstrémsanvéndare maste alltsd engagera sig sa
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tidigt som méjligt i det gemensamma utnyttjandet av data. I enlighet med
bestammelserna i artikel 28.7 i Reach-férordningen kan en
nedstrémsanvandare lamna in information om férhandsregistrerade amnen
samt all annan relevant information om dessa amnen, i avsikt att bli en
deltagare (datainnehavare) i det motsvarande SIEF-forumet.

Information fran nedstrémsanvéndare kan hjélpa potentiella registranter att
uteldmna vissa férsék pa grund av avsaknad exponering (till exempel pa
grund av frnvaro av risker eller testets irrelevans pa grund av avsaknad
exponering). Exponeringsbaserade undantag ar faktiskt grundlaggande for att
minska behovet av djurférsok.

OBS! Nedstromsanvandare tillrads att kontakta sina leverantérer och snarast mojligt
inhamta information om upprattandet av ett motsvarande SIEF-forum, istallet for att
vénta pa att potentiella registranter kontaktar dem. N&r nedstrémsanvandare
innehar vardefulla data om sdkerhet, inklusive faroinformation, anvandningar,
exponering och risker, tillrads de att kontakta sina leverantdrer sa snart som méjligt
for att sakerstalla att deras data far bésta méjliga anvandning.

e Andra tredje parter som innehar information om infasningsdmnen, sdsom

o handels- eller branschorganisationer, redan bildade sektorsspecifika grupper
och konsortier,

o icke-statliga organisationer, forskningslaboratorier, universitet,
internationella eller nationella myndigheter,

o tillverkare av ett @mne som inte ar intresserade av att registrera amnet
enligt Reach eftersom de inte producerar eller sldpper ut det pa8 marknaden i
Europa (t.ex. tillverkare utanfér EU som inte exporterar till EU).

Nar datainnehavarna anvander Reach-IT-systemet for att ange de
forhandsregistrerade @mnen de innehar information om, kan de ange andra typer av
information, sarskilt vad galler sakerhet, sdsom faroinformation och information om
anvandningar. Dar s &r relevant kan de med férdel ange sin avsikt att gemensamt
utnyttja data for jamforelse med strukturlika amnen. Datainnehavaren kan inte se
identiteten for forhands-SIEF-forumets deltagare p@ webbsidan fér SIEF-forum for
forhandsregistrering (i Reach-IT), men den egna informationen (kontaktuppgifter
och tillgangliga data) ar synliga fér férhands-SIEF-forumets deltagare, som sedan
maste besluta om de ska kontakta datainnehavaren.

Det maste betonas att Reach inte féreskriver att datainnehavaren ska ha en aktiv
roll vid beslut om undersékningar som ska ingd i gemensamt inldmnande och om
klassificerings- och markningsférslag. Datainnehavarna kommer inte att delta i
diskussioner i SIEF-forumet for forhandsregistrering. De kommer att betraktas som
deltagare i det relevanta SIEF-forumet sa fort detta har uppréttats.

Potentiella registranter kan bara bérja underséka tillgangen till data nar SIEF-
forumet val har upprattats och de har faststéallt dataluckor (se avsnitt 3.3 nedan).
Under alla omstandigheter ar det troligt att potentiella registranter forst granskar de
data de redan har innan de tar kontakt med nagon datainnehavare i det framsta
syftet att dtgarda dataluckor. I detta skede kan de skicka ut en begdran om saknad
information (detta &r obligatoriskt om den saknade informationen omfattar férsok pa
ryggradsdjur). Potentiella registranter maste ténka pa att det kan finnas flera SIEF-
forum som motsvarar posten i forteckningen éver forhandsregistrerade @mnen.
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Forfragningar maste darfor skickas till alla datainnehavare i denna post i
forteckningen over férhandsregistrerade @mnen, och méjligen dem i en annan post
ifall det slutliga SIEF-forumet ar resultatet av en sammanslagning av SIEF-forum for
flera férhandsregistrerade amnen.

Potentiella registranter bedémer déarefter relevansen av att anvanda sddana data
som innehas av datainnehavare med hansyn till relevans, lamplighet och
tillforlitlighet. For att géra detta maste datainnehavare férmedla information om
identiteten for det amne som anvandes for att ta fram de testdata de 6nskar dela
med sig av. Datainnehavare tillrdds darfor att ldsa Végledning om identifiering och
namngivning av dmnen enligt Reach och CLP for de data de har tillgang till och som
de dnskar dela med sig av i enlighet med Reach.

Fér narmare information, se webbsidan for forhandsregistrerade &mnen pa
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/pre-registered-substances.

OBS! For att potentiella registranter ska kunna sakerstalla relevansen for sitt eget
amne ska datainnehavarna kanna till identiteten fér det amne som deras
datainnehav galler. De ska lasa igenom Végledning om identifiering och namngivning
av dmnen enligt Reach och CLP nar de bestdmmer det testade amnets identitet.

3.2.4. SIEF-forumets upprattande och funktionssatt

For att inleda och underlatta diskussioner efter forhandsregistreringen och
informationsutbytet kan en SIEF-deltagare frivilligt ata sig arbetet som samordnare
for upprattande av SIEF-forum (SFF, "SIEF Formation Facilitator”). De maste i sa fall
ge sig till kdnna p& webbsidan for SIEF-forumet for féorhandsregistrering. Om en
potentiell registrant ar redo att bli den ledande registranten i SIEF-forumet kan han
eller hon ocksa fungera som SFF eller kandidat till ledande registrant i forhands-
SIEF-forumet. Ansvaret fér det férberedande arbetet ska dock delas mellan samtliga
SIEF-deltagare. Det ar inte automatiskt den (potentiella) ledande registrantens
ansvar att ta pa sig dessa arbetsuppgifter.

OBS! Samordnaren fér upprattande av SIEF-forum (SFF, "SIEF Formation
Facilitator”) ar inte formellt erkand i Reach-férordningen, medan den ledande
registrantens roll ar obligatorisk och sarskilt foreskriven i Reach. Arbetet som
samordnare for upprattande av SIEF-forumet ar frivilligt och inte rattsligt bindande,
dvs. den frivilliga juridiska enheten tar initiativet att kontakta de andra deltagarna i
forhands-SIEF-forumet. P& samma satt kan samordnaren fér upprattande av SIEF-
forumet nar som helst ompréva sin stallning.

For att underlatta sitt samarbete i SIEF-forumet kan SIEF-deltagarna ocksa enas om
att lagga ut vissa arbetsuppgifter pa entreprenad, t.ex. att anlita en konsult20 som
hjalp under vissa av de férberedande arbetsuppgifterna i nedanstaende lista.

Om den innevarande samordnaren for upprattande av SIEF-forumet inte effektivt
fullgér sina uppgifter, eller férdréjer eller blockerar férfarandet, kan SIEF-deltagarna
dessutom be samordnaren for upprattande av SIEF-forumet att avg% och stélla ut en
svarsfrist. SIEF-deltagarna kan slutligen fritt valja att arbeta utan samarbete med

20 R3d ges i “Checklist to hire a consultant” (Checklista for att anlita en bra konsult) p& Echas webbplats
pa http://echa.europa.eu/en/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group.
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samordnaren for upprattande av SIEF-forumet.

Mer teknisk information finns i Reach-IT som hjalptext.

OBS! Praktiska rad for nya SIEF-forum finns pa:
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-
new-siefs. Har framstalls praktiska aspekter av SIEF-férvaltningen, datainsamling
och kostnadsdelning.

Att uppratta och driva SIEF-forum (potentiellt utlést av samordnaren for upprattande
av SIEF-forumet) kan innefatta

e att genomfdra en enkatundersodkning for att bestdmma de potentiella
registranter som saknar tydlig avsikt att Iamna in en registrering (da férhands-
SIEF kan innefatta féretag som inte ar villiga att ta en aktiv roll) och den
planerade tiden for detta; SIEF-deltagarna kan tillfragas om sin planerade
deltagarnivd i SIEF-verksamheten,

e att enas om hur och néar en ledande registrant ska utses (om inte detta redan
gjorts),

e att foresld samarbetsform mellan parterna och méjliga interna regler (se
avsnitt 8); dvs. om samarbetet ska begrdnsas till SIEF-skyldigheterna
(gemensamt utnyttjande av data och klassificering och markning) eller om det
ska utokas till att omfatta andra &ndamal,

e att uppratta en uppféljningsmetod for beslut,

e att genomfdra en enkatundersékning om tillgdngen till undersékningar for
nodvandiga endpoints och vem som kan utfora det ndédvandiga tekniska
arbetet (antingen en, ndgra eller samtliga av de potentiella registranterna
sjalva, eller en anlitad tredje part eller en kombination av bada), t.ex. att
uppratta ett register dver tillgangliga data inom SIEF-forumet,

e att identifiera dataluckor och méjligheten att fylla igen dataluckor genom
tillgangliga undersdkningar utanfér SIEF-forumet (t.ex. att utféra en
litteratursdkning eller analys av offentliga databaser) eller genom icke-
testmetoder (t.ex. in silico-modeller) eller genom alternativ till djurférsék (in
vitro / in chemico-metoder) eller, som en sista utvag, genom faktiska férsék
pa djur,

e att underlatta kommunikationen med andra SIEF-forum, ifall jamférelse med
strukturlika amnen galler,

e att sdkerstalla smidigt upptag av sena (férhands-)registranter i SIEF-forumet,

o att samarbeta med potentiella registranter som har fr&gat om &mnet.

Du maste dven tdnka pa att ditt SIEF-forum redan kan vara verksamt och att
diskussionerna vid upprattande av SIEF-forumet kanske redan har agt rum (fér mer
information, se avsnitt 3.3.7).

3.2.5. Uppriattande av SIEF-forum
Enligt artikel 29 i Reach-férordningen maste alla potentiella registranter och

datainnehavare av samma infasningsamne delta i ett SIEF-forum. I Reach-
férordningen 6verldts ansvaret fér definitionen av likvardighet till SIEF-forumets
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deltagare. P& samma sétt anges inga formella steg i forordningen fér att bekrafta
upprattandet av SIEF-forumet.

Beddmningen av en Einecs-posts exakta beskaffenhet och de olika @mnen som den
kan omfatta maste utforas av tillverkarna eller importdrerna, som bér kénna till
amnets sammansattning. Det ar darfor deras ansvar att exakt definiera det amne for
vilket ett SIEF-forum ska upprattas.

For att enas om ett d&mnes likvardighet maste de potentiella registranterna delta i
forhands-SIEF-forumets diskussioner. Ett SIEF-forum upprattas darfor nar de
potentiella registranterna av ett &mne som finns pa férteckningen dver
forhandsregistreringar kommer 6verens om att de faktiskt tillverkar, avser att
tillverka eller importera ett amne som ar tillrackligt likartat foér att medge ett giltigt
gemensamt inldmnande av data. Overenskommelsen om likvardighet &r en
forutsattning for SIEF-forumets funktionssatt.

Det ska noteras att sammanstallningen av information fér att faststélla att det ror sig
om samma amne inte bor omfattas av kostnadsdelning mellan befintliga och
potentiella registranter (artikel 4.2 i genomférandeférordningen).

Eftersom datainnehavarna inte kan kanna till kontaktuppgifterna till de potentiella
registranter som har gjort en forhandsregistrering under samma
identitetsbeteckning, ar det den eller de potentiella registranternas uppgift att
besluta huruvida tillgangliga data ar relevanta for deras amne eller amnen och att
formedla detta vidare, aven till datainnehavare, for att kunna samla in saknade data.

OBS! Echa kommer varken att delta i diskussioner mellan potentiella registranter for
att utse en ledande registrant eller bekréfta eller ifragasatta upprattandet av ett
sarskilt SIEF-forum. Potentiella registranter ska efterstrava att uppratta SIEF-forum
sa fort som moéjligt, for att sakerstélla tillracklig tid for att organisera det
gemensamma utnyttjandet av data och fér att sammanstalla
registreringsunderlaget.

Efter granskningen av likvardighet ar en av féljande tre situationer méjlig.

i. Alla potentiella registranter ar éverens om att deras amnen ar likvardiga.

ii. En eller flera potentiella registranter anser att deras amne inte ar likvardigt
med det eller de amnen som har férhandsregistrerats av den eller de évriga
deltagarna, vilket kan medfdra att den eller de 6vriga deltagarnas data inte ar
relevanta for att beskriva deras d&mnesprofil. I detta fall maste de potentiella
registranterna sinsemellan bestamma vilket eller vilka SIEF-forum som ska
upprattas for att foretrédda varje &mne som identifierats pa detta satt. I detta
sammanhang ska huvudkriterierna for att besluta om ett amnes likvardighet
vara de som faststallts i Vdgledning om identifiering och namngivning av
dmnen enligt Reach och CLP och huruvida gemensamt utnyttjande av data
skulle ge ett meningsfullt resultat som kan anvandas inom hela SIEF-forumet
eller inte. Det ar viktigt att betona att upprattandet av flera SIEF-forum
endast ar méjligt nar amnena verkligen ar olika.

iii. En eller flera potentiella registranter anser att deras amne ar likvardigt med
ett eller flera @amnen som férhandsregistrerats under en annan eller andra
identitetskoder och drar slutsatsen att dessa @mnen ar tillrackligt lika for att
de ska kunna gemensamt utnyttja data inom ett enda SIEF-forum.
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Om SIEF-deltagarna ar oeniga om amnets identitet/likvardighet och en deltagare
anser att det bér ingad i ett SIEF-forum som uppréttats av andra parter for ett visst
amne, kan denna deltagare formellt anhalla om att g8 med i SIEF-forumet och
begara ratt att anvanda eller hanvisa till de data som han eller hon saknar fér att
fortsdtta med sin registrering. Om denna anhallan avslas géller reglerna i artikel
30.3 och 30.4.

OBS! Skyldigheten vad galler gemensamt inlamnande avser dem som registrerar
samma amne. Upprattandet av flera SIEF-forum fér samma d@mne bryter mot denna
skyldighet. Flera registreringar (utanfér gemensamt inlamnande) féor samma amne
ar inte madjligt (se dock avsnitt 6.2 om en modjlig separat registrering av enbart
anvandningen av intermediar).

Du maste dven tdnka pa att ditt SIEF-forum redan kan vara verksamt och att
diskussioner vid upprattande av SIEF-forumet kanske redan har agt rum (fér mer
information, se avsnitt 3.3.7).

3.2.5.1. Konkurrens- och konfidentialitetsfragor

Aven om informationsutbyte som &r nédvandigt for att kontrollera &mnenas
likvardighet i allménhet inte vallar beténkligheter enligt EU:s konkurrensregler, kan
det &nda finnas fall dar deltagarna bor vara sérskilt forsiktiga. Dessa situationer
forklaras i avsnitt 7 i denna vagledning.

Samma informationsutbyte leder i allmanhet heller inte till att konfidentiell
affarsinformation avsléjas. Féretagen kan dock vilja behalla information, i synnerhet
om den innefattar konfidentiella data, sdsom tekniskt kunnande eller kénslig
information.

Om en tillfredsstéllande 16sning inte kan uppnas kan den berérda potentiella
registranten "hoppa av”. Fér ndrmare information, se avsnitt 3.3.5 och 6.3 i denna
vagledning.

3.2.5.2. Exempel pé identitetsfragor och tillhérande
Iésningar

A.  Amne som férhandsregistrerats under fel Einecs-post

Om man under férfarandet for att verifiera @mnesidentitet tillsammans med
forhandsregistranter av samma och/eller liknande identitetsbeteckningar drar
slutsatsen att amnet battre passar in ett SIEF-forum som upprattats av
forhandsregistranter av en liknande identitetsbeteckning istéllet for den ursprungliga
identitetsbeteckningen, kan en anpassning fortfarande géras under upprattandet av
SIEF-forumet. Det ar dock inte mojligt att gora andringar utdver forfiningen av
dmnesidentiteten (t.ex. att g8 med i ett SIEF-forum for ett &mne som inte &r
beslédktat med det som har férhandsregistrerats). I detta fall kan den potentiella
registranten slutligen registrera @mnet under en annan identitetsbeteckning an den
som anvandes vid férhandsregistreringen. Detta leder inte till ndgot fel i
registreringen.
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B. Det finns flera Einecs-poster fér samma dmne

Om det finns flera Einecs-poster som motsvarar ett och samma amne fér syftena
enligt Reach, kan en liknande l6sning galla: under perioden for forhandsregistrering
kan tillverkarna och importérerna ha beslutat att [dmna in en till forhandsregistrering
for en av de alternativa Einecs-posterna for att samla ihop alla deltagare till ett enda
SIEF-forum.

Tidigare forhandsregistreringar kan nu helt enkelt bli inaktiva (dven om
skyldigheterna att dela med sig data kvarstdr). Kontakta garna Echa om du behdver
stdd for att avaktivera ett stort antal férhandsregistreringar pa en gang.

C.  Einecs-posten for ett @mne innefattar flera olika @mnen

Om en potentiell registrants amnesidentitet verkar tillrackligt avvikande for att
forhindra gemensamt utnyttjande av data med vissa eller alla andra potentiella
registranter i férhands-SIEF-forumet, bor man Overvaga att dela Einecs-posten.
Detta kan intraffa for Einecs-poster som har en mycket bred definition. Nar utbytet
av specifikationerna for deras amnen leder till slutsatsen att deras @mnen inte ar
likvardiga, kan potentiella registranter i det ursprungliga forhands-SIEF-forumet
besluta att dela upp sig i flera SIEF-forum (se avsnitt 3.2.1 ovan) och darigenom
registrera i flera gemensamma inlamningar for samma Einecs-post. Alla SIEF-forum
maste enas om behovet att faststélla olika gemensamma inldmningar och maste
kontakta Echa for att géra det mojligt att uppratta fler gemensamma inldamningar
under samma numeriska identitetsbeteckning. En sddan undantagsbegéran kommer
att granskas av Echa avseende amnesidentitet innan flera gemensamma inlamningar
tillats fér samma Einecs-post.

D. Infasningsémnen dér det inte finns n8gra Einecs- eller CAS-poster eller andra
numeriska identitetsbeteckningar (séarskilt fall i samband med artikel 3.20 b
och c).

I dessa fall ska namnet pa @&mnena i férhandsregistrerad form vara utgdngspunkten
for att klargéra amnets identitet och SIEF-forumets sammansattning. Nar dessa
dmnen betraktas som likvardiga pd basis av Védgledning om identifiering och
namngivning av dmnen enligt Reach och CLP, kommer ett SIEF-forum att upprattas
och skyldigheterna for gemensamt utnyttjande av data och gemensamt inlamnande
att galla.

Eftersom inlamningen av numeriska identitetsbeteckningar vid
forhandsregistreringen inte innefattar information om @mnets faktiska
sammanséttning, kan i vissa fall en situation uppstd dar de potentiella registranterna
inte registrerar “samma” &mne (t.ex. pa grund av att flera &mnen beskrivs i Einecs-
posten).

Vid beddmningen av 8mnenas identitet tillrads potentiella registranter att noga lésa
Végledning om identifiering och namngivning av @mnen enligt Reach och CLP.

3.2.6. Den ledande registranten

Enligt Reach-férordningen ar den ledande registrantens roll obligatorisk och faststalls
i artikel 11.1. Den ledande registranten definieras som “en registrant som agerar
efter 6verenskommelse med de bvriga registranterna” och det ar han eller hon som
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forst maste 1amna in viss information, innan andra kan l&mna in sina
deltagarunderlag.

Reach saknar bestammelser om hur den ledande registranten ska valjas. Den
ledande registranten maste handla med samtycke fran évriga medregistranter (SIEF-
deltagare) och lamna in det gemensamma inlamningsunderlaget (sammanstalls
gemensamt av SIEF-deltagarna), som innehaller information om &mnets inneboende
egenskaper.

De ledande registranterna uppmuntras att [dmna in det ledande underlaget i god tid
fore den relevanta tidsfristen for registrering, for att de andra medregistranterna ska
fa tid att lamna in sina deltagarunderlag.

Efter att enighet ndtts om &mnets identitet maste de potentiella registranterna enas
om

- vem som ska bli ledande registrant,

- vilken information som ska ldmnas in gemensamt (i synnerhet om
kemikaliesdkerhetsrapporten eller en del av den ska lamnas in gemensamt).

Detta innebar att alla tillverkare, importérer och enda representanter som har att
gdra med ett amne (oberoende av mangdintervallet) bér snarast méjligt ta del i
diskussionen och enas om en ledande registrant och den information som ska
[dmnas in gemensamt.

Observera att den ledande registrantens roll varken ar ett privilegium eller medfor
en skyldighet att utféra samtliga uppgifter i SIEF-forumet vad galler amnets
registrering.

3.2.6.1. Hur utses den ledande registranten?

Den ledande registranten kan till foljd av portféljstrukturen vara en av de
registranter som a@r mest intresserad av att registrera amnet bland de potentiella
registranterna. Det kan ocksd vara den medregistrant som redan har flest data om
amnet tillgangliga eller den som har flest informationskrav att uppfylla.

¢ Om endast en potentiell registrant frivilligt staller upp som ledande
registrant maste han eller hon dvertyga de andra potentiella registranterna
om att enas om att utse honom eller henne till ledande registrant.

e Om tva eller flera potentiella registranter frivilligt staller upp som ledande
registrant, kan de forsdka enas sinsemellan om vem som ska bli den
ledande registranten och anhdlla om godk&nnande fran alla potentiella
registranter. Om de frivilliga inte kan komma 6verens, rekommenderas det
att de ovriga potentiella registranterna utser en ledande registrant.

Om ingen frivillig kan uppbringas som ledande registrant kan ett lotteri anvandas
som sista utvdg (om alla deltagare enas om att utféra ett sddant slumpval och atar
sig att respektera resultatet). Under alla omstandigheter maste medregistranterna
enas sinsemellan. Echa kommer inte att kunna hjalpa till med att utse den ledande
registranten.

OBS! Medregistranterna ska inte lagga ner for mycket tid pd att utse den ledande
registranten eftersom de kan raka férbise andra relevanta arbetsuppgifter. I
praktiken kan den formella utnamningen av den ledande registranten gdras efter att
underlaget har sammanstallts.

Om samma medregistranter &r involverade i manga SIEF-forum tillsammans, kan de
dvervaga att dela den ledande registrantens arbetsuppgifter sa att var och en tar pa
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sig lika stor del av arbetet. Medregistranterna kan aven enas om att ldagga ut det
faktiska arbetet pa entreprenad. I samtliga fall av gemensam registrering maste
dock ett enskilt féretag anda vara formellt utsett som ledande registrant.

3.2.6.2. SIEF-overenskommelse och gemensamt
utnyttjande av data

SIEF-forumets funktionssatt kan beskrivas i en SIEF-6verenskommelse. SIEF-
deltagarna kan fritt vélja de former och klausuler som ska inga i en sadan
overenskommelse. Denna dverenskommelse ar valfri (men forordas starkt) och kan
t.ex. bestd av en kombination av SIEF-forumets verksamhetsregler,
deltagarforfaranden och andra viktiga aspekter som SIEF-deltagarna kan dvervaga
fran fall till fall:

Vissa av de punkter som kan ingd i en sddan SIEF-dverenskommelse &r:
1. Satt att valja ut den ledande registranten.

2. Varaktigheten for den ledande registrantens arbetsuppgifter (beaktande av vad
som kommer att handa efter den sista registreringsfristen).

3. Interna regler for utnamning eller éverférande: den férsta ledande registranten
kan overfora den ledande registrantens uppgifter i det gemensamma inlamnandet
till en annan registrant, enligt interna regler som definierats och avtalats i SIEF-
overenskommelsen. De praktiska stegen for att éverféra den ledande
registrantens roll till en annan SIEF-deltagare sker i Reach-IT: den ledande
registranten tillats bara Iamna ledningen av det gemensamma inldmningsobjektet
(i Reach-IT) om han eller hon tilldelar en deltagare i det gemensamma
inldamnandet rollen som ny ledande registrant och om denna deltagare accepterar
utnamningen till ledande registrant i Reach-IT. Den nya ledande registranten
maste darefter lamna in ett nytt ledande registrantens underlag.

I héandelse av att den ledande registranten slutar tillverka eller importera @mnet, kan
den ledande registrantens roll behéva éverforas till ndgon av de andra registranterna
i det gemensamma inldmnandet. De befintliga reglerna for att valja en ny ledande
registrant galler. Om tillverkningen eller importen av @mnet upphor efter att ett
utkast till beslut om utvardering har mottagits, kan den ledande registranten inte
fortsatta att utféra sina plikter eftersom hans eller hennes registrering inte léangre ar
giltig (se artikel 50.3 i Reach-foérordningen). En ny ledande registrant maste véljas
och arbetsuppgifterna dverféras till honom eller henne. I andra fall d@ den ledande
registrantens tillverkning eller import av ett @mne upphér (innan ett
utvarderingsbeslut mottages), kan den befintliga ledande registranten fortsatta att
utféra sina plikter, eftersom hans eller hennes registrering av amnet fortfarande ar
giltig (men mangden &r satt till noll). I en sddan situation kan éverféring av den
ledande registrantens roll vara att foredra, for att underlatta kommunikationen med
kemikaliemyndigheten och andra (b&de nuvarande och framtida) deltagare i det
gemensamma inlamnandet genom att se till att den nya ledande registranten
fortsatter att tillverka eller importera amnet.

4. Samarbetsformer mellan parterna: detaljerade uppgifter om
deltagandeférfarandena och SIEF-deltagarnas skyldigheter och ansvar (bade den
ledande registranten och deltagarna i det gemensamma inlémnandet) under SIEF-
forfarandet.

5. Form av tillgang till informationen (t.ex. tillstdnd om tillgang, tilldmpningsomrade
for beviljade rattigheter, ratt att anvanda fér andra &ndamal &n registrering, ratt
att anvanda data for jamférelse med strukturlika amnen, andra villkor, ...).
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6. Alla parters efterlevnad av konkurrensregler och konfidentialitetsskyldigheter.

7. Styrande regler for forhallandena inom SIEF-forumet och férfarandena for att 16sa
tvister.

I praktiken kan avtalsférbindelserna inom ett SIEF-forum ha olika former. Mer
information om de mdéjliga formerna av dverenskommelser ges i avsnitt 8.

Medan SIEF-6verenskommelsen (oavsett form) &r valfri, fastslas det i
genomférandeférordningen om gemensamt inldmnande och utnyttjande av data att
det &r obligatoriskt att inga en 6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av
data. Dessutom kan éverenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data ha olika
form fran SIEF till SIEF. Det lamnas till parternas avtalsfrihet att enas om formen av
Overenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data. Oavsett den valda formen
maste dock de obligatoriska faktorer som beskrivs i genomférandeférordningen inga
i denna 6verenskommelse:

a) specificering av de data som ska utnyttjas gemensamt och deras kostnader,
b) specificering och motivering av de administrativa kostnaderna??,

c) en modell for kostnadsdelning, i vilken ett ersattningssystem maste ing3;
alla méjliga framtida databehov maste &ven anses inga i modellen for
kostnadsdelning.

Narmare information om de obligatoriska faktorer som ska ingd i alla
6verenskommelser om gemensamt utnyttjande av data ges i avsnitt 5. Dessa
bestammelser galler for bAde SIEF-deltagare och registranter som var
tvungna/beslutade att Iamna in en férfragan.

Genomfdérandeférordningen tradde ikraft i ett skede nar manga SIEF-forum och
overenskommelser om gemensamt utnyttjande av data redan hade genomférts och
kanske hade funmts sedan manga &r. Overenskommelsens parter har mojlighet att
enhalligt avstd fran skyldigheten att specificera data och genomféra en
ersattningsordning. Den potentiella registranten av ett @mne for vilket en
dverenskommelse redan har ingatts ska inte vara bunden av avsagelsen (se avsnitt
5.5.5 for ndrmare beskrivning).

P& samma sétt kan en utférlig dokumentation saknas foér kostnader och ersattningar
fran tiden innan genomférandeférordningen tradde ikraft. I detta fall ska
overenskommelsens parter gora sitt basta for att sammanstalla bevis for eller géra
den basta uppskattningen av sddana kostnader och all ersattning som mottagits fran
nya registranter for varje ar sedan éverenskommelsen ingicks.

I Reach beskrivs den ledande registrantens arbetsuppgifter vid gemensamt
inldmnande av information. For att kunna faststédlla varje ledande registrants ansvar
i handelse av tvist, férordas det att alla potentiella registranter skriftligen
dokumenterar de 6verenskommelser som ingatts inom ett SIEF-forum (t.ex. vem
som ar ledande registrant, ansvarig for kommunikation, foretrader datadgare osv.).

OBS! Olika typer av standarder och mallar for éverenskommelser ar redan
tillgéngliga och anvands av olika branscher féor gemensamt utnyttjande av data.
Potentiella registranter kan darfor vilja ta kontakt med branschorganisationer och
andra kallor for att fa tillgang till exempel och stad.

21 Narmare forklaring av skillnaden mellan de olika typerna av kostnader som ska delas ges i avsnitt 5.
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Eftersom varje SIEF-deltagare halls ansvarig for den information som den ledande
registranten i ett gemensamt inlamnande |dmnar in pa deras védgnar, ar det inte
tillrddligt att deltagarna bara tillats att ingd i det gemensamma inlamnandet (dvs.
bara far det tekniska sdkerhetsbeviset for tilltréde till registrering i Reach-IT). SIEF-
deltagare bér beviljas tillgéng till all information som lamnas in pa deras vagnar i det
gemensamma underlag de behoéver for sin registrering och som de har betalat for.
Efter att ha betalat for ett tillstdnd om tillgang for att kunna delta i det
gemensamma inldamnandet bér SIEF-deltagarna ha tillgéng till &tminstone de
endpointresultat de har betalat fér, samt en kopia av den fylliga
rapportsammanfattningen och rapportsammanfattningarna, om dessa finns. Regler
mellan SIEF-forum (gruppering, jamférelse med strukturlika @mnen).

3.2.7. Regler mellan SIEF-forum (gruppering,
jamforelse med strukturlika amnen)

Att undvika onddiga djurférsok ar ett huvudsyfte bakom bestammelserna for
gemensamt utnyttjande av data enligt Reach. Ett satt att astadkomma detta &r att
anvdnda data som hanfor sig till ett eller flera strukturlika @amnen, om detta kan
motiveras vetenskapligt. Jamforelse med strukturlika @mnen bér alltid utféras med
hjalp av expertbedémning. I V&gledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning ges utférliga forklaringar av hur och nar jamforelse
med strukturlika amnen kan utféras (i synnerhet kapitel R.5). Den praktiska
vagledningen "how to report read-across and categories” som ingar i “Hur du
anvander alternativ till djurférsék for att uppfylla dina informationskrav for Reach-
registrering” pa http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides ger &dven
anvandbar information i denna fraga.

Fler vagledningar ges ocksd under “Read-across Assessment Framework” (RAAF,
bedémningsram fér jamforelse med strukturlika &mnen) pa
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.

I genomférandeférordningen uppmuntras uttryckligen gemensamt utnyttjande av
relevanta (djur- och icke-djurbaserade) undersékningar som utférs pd ett &mne som
strukturellt liknar det registrerade amnet, for att gora det lattare att ta fram och
anvanda alternativa metoder till farlighetsbedémningar och minimera djurférsék. Det
ar inte obligatoriskt for deltagare i olika SIEF-forum att gemensamt utnyttja data,
dven om det dverensstdmmer med malen om minskning av antalet djurforsék
(sarskilt pd ryggradsdjur) (enligt artikel 25 i Reach) och registreringskostnaderna for
att gora detta. S3som anges ovan dverensstammer det &ven med
genomfdrandeférordningen. Féljaktligen maste varje begaran om tillgang till
undersodkningar mellan olika SIEF-forum fdérhandlas fram frén fall till fall av
potentiella registranter som vill dela tillgdngen till undersékningarna (las dven
avsnitt 3.3.3 for “gemensamt tillvdgagangssatt” och 3.3.5 for “enskilt
tillvdgagdngssatt”).

Potentiella registranter inbjuds att undersdka hela potentialen fér jamférelse med
strukturlika @mnen i syfte att undvika onédiga forsdk pa ryggradsdiur.

Lagg marke till att 12-3rsregeln (se avsnitt 4.6.1) dven galler fér jamférelse med
strukturlika @mnen. Om undersdkningar har ldmnats in inom ramen foér den tidigare
lagstiftningen om férhandsanmalda amnen eller, enligt Reach, fér dver 12 r sedan
ska de vara fritt tillgangliga for de efterféljande registranterna enligt Reach.

Obs! Nar begreppet jamforelse med strukturlika @mnen eller kategori anvands i ett
registreringsunderlag maste registranterna alltid 1amna en vetenskapligt relevant
motivering.



http://www.echa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/sv/support/grouping-of-substances-and-read-across
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3.2.8. Vilka skyldigheter har SIEF-deltagare?

Alla SIEF-deltagare maste géra féljande:
- Enas om utndmningen av en ledande registrant enligt artikel 11.1.

- Reagera pa begédran om information fran andra SIEF-deltagare (inom en
manad enligt artikel 30.1), samt reagera pa begéran fran potentiella
registranter som har lamnat in en begaran till Echa avseende samma amne.

- Foérse andra deltagare med befintliga undersékningar, bade de som har utférts
pa ryggradsdjur och andra undersékningar, om dessa efterfragas.

- Begara saknade data och information som ror férsék pa ryggradsdjur fran
andra SIEF-deltagare. De kan dven begara andra data som inte ror djurférsok
fran andra SIEF-deltagare.

- Gemensamt faststalla behov av ytterligare undersékningar for att uppfylla
registreringskraven.

- Faststalla alternativa metoder for att fylla dataluckor innan de beslutar om
djurforsok.

- Arrangera genomférandet av de faststdllda férsdken eller undersdkningarna.

- Enas om klassificering och markning nar det finns en skillnad mellan
potentiella registranters klassificering och markning av @mnet (se avsnitt
3.3.4). Det kan dock finnas mer an en klassificering och markning i ett visst
gemensamt registreringsunderlag (t.ex. olika fororeningar).

- Gora sitt basta for att nd en dverenskommelse om gemensamt utnyttjande av
information enligt Reach.

Datainnehavare maste svara pa varje begéran fran potentiella registranter om de
innehar data som rér denna begaran. Datainnehavare har inte ratt att begara data.

Verkstéllandet av skyldigheterna som har dlagts SIEF-deltagarna och som har
faststdllts i Reach-férordningen faller inom de nationella myndigheternas
ansvarsomrade.

Skadestandsansvar for SIEF-deltagare kan ocksa uppstd genom brott mot
avtalsmadssiga dverenskommelser mellan parterna.

Datainnehavare liksom andra SIEF-deltagare bér vara vaksamma pa dganderétts-
och kvalitetsfragor nar de aterger och beviljar rattigheter till undersékningar som de
har tillgang till.

3.2.9. Avslutning av SIEF-forumet

Artikel 29 i Reach lyder: "Varje forum skall vara fullt verksamt till och med den

1 juni 2018". Detta datum sammanfaller med den sista tidsfristen for registrering for
infasningsamnen, vilket innebar att alla férhandsregistranter ska ha registrerat sina
dmnen fram till det datumet, sdvida de inte har beslutat att avsluta sin verksamhet
med detta &mne eller inte har éverskridit grénsen 1 ton per ar som utléser
registreringsskyldigheter.

Verksamheten fér gemensamt utnyttjande av data inom SIEF-forumet kan dock
fortsatta ocksa efter den 1 juni 2018, eftersom arbete och data som tagits fram av
SIEF-deltagarna inom ramen fér deras registrering pagar oavbrutet mellan
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inldamnandet av den gemensamma registreringen och efter SIEF-forumets slut, t.ex.
efter utvardering av amnet eller underlaget. Slutligen kan en efterféljande registrant
vilja anvanda den inlamnade informationen for registrering efter den 1 juni 2018.
Enligt genomférandeférordningen maste registranter fora dokumentation éver
gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning under en period av 12 &r efter
den senaste inlamningen av rapporten (se avsnitt 4.6.1 om “12-3rsregeln”). Denna
verksamhet kan aven ge upphov till administrativa kostnader som kan behdva
beaktas. Darfor kan registranterna och SIEF-forumen 6vervaga behovet att utvidga
sin avtalsférbindelse bortom den 1 juni 2018.

3.3. Regler for gemensamt utnyttjande av data for
infasningsamnen inom SIEF-forumet

Forhandsregistrering medfor atskilliga skyldigheter foér potentiella registranter. Dessa
tacker gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning, gemensamt
inlamnande, uppdatering av deras information, osv. Nar de ingar i ett SIEF-forum
ansvarar de for att gemensamt utnyttja information i avsikt att sammanstalla det
gemensamma registreringsunderlaget, diskutera datakvalitet, behovet av separat
inldmning av delar av eller all information som ska inlamnas gemensamt, osv.

S8som beskrivs narmare langre ner i detta avsnitt kan potentiella registranter
besluta att folja det "gemensamma” eller "enskilda” tillvdgagangsséttet (hoppa av
for vissa informationskrav men samtidigt fortsatta ingd i det gemensamma
inlamnandet) for att forbereda sin registrering. Figur 4 visar principerna for
gemensamt utnyttjande av data inom ett SIEF-forum.

3.3.1. Overgripande metod for gemensamt
utnyttjande av data

Utover SIEF-deltagarnas skyldigheter som beskrivs i avsnitt 3.2.8 faststalls det i
artikel 11 i Reach att understkningar och testningsférslag samt klassificerings- och
markningsinformation maste lamnas in gemensamt av alla som registrerar samma
amne (principen “ett amne, en registrering” enligt diskussionen i avsnitt 3.16 och
6.1), savida inte villkoren for att hoppa av géller. I denna del av véagledningen
beskrivs bade behovet att uppfylla rattsliga krav enligt forfarandet fér gemensamt
utnyttjande av data och férfarandet som leder till ett gemensamt inlamnande. Se
aven avsnitt 4 for icke-infasningsamnen.

I artikel 30.1 i Reach faststalls det att "innan testning utfors” ska deltagare i ett
SIEF-forum ta reda pa om det finns ndgon relevant undersdkning tillgénglig inom
SIEF-forumet. Deltagarna maste begéra att fa tillgéng till undersokningen om den
innefattar forsék pa ryggradsdjur och kan begara att fa tillgang till undersékningen
om den innehdller andra data. Denna begdran om saknad information utléser sedan
datadgarnas skyldighet att tillhandahalla beldgg for dess kostnader och ytterligare
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skyldigheter nar det galler gemensamt utnyttjande av data??.

I praktiken ar det de potentiella registranternas uppgift att organisera verksamheten
angdende gemensamt utnyttjande av data, dvs. att anvdnda mer direkta former av
samarbete for att samla in den begdrda informationen, att enas om det nédvandiga
datapaketet och om klassificering och markning, samt att forbereda det
gemensamma inlamnandet av data.

22 yndersokningar som lamnats in for Gver 12 ar sedan (se avsnitt 4.6.1) omfattas inte av
kostnadsdelning och information om inlamningsdatumet ska meddelas pa ett 6ppet s&tt inom SIEF-
forumet. Echa kan tiIIfrﬁgas att verifiera denna information.
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F-deltagare fragar andra deltagare~:
SIEF-forumet: &r undersokningen
tillgénglig?

Ja

l

- Hamta data utanfér
SIEF.

. - Tafram bilaga VIl och
Nej VIII data, eller art. 30.2.

- Lamna in forsoksforslag
for bilaga IX- och X-data.

) Maste efterfrdga undersékningen om
Agf’gg”ryzgfﬂs‘f;‘;kg;gfe” “”Wﬁ” Agaren av undersskningen
l&amnar inte in undersokningen inte inbegriper pa r%g%ﬁg;?ég[ﬁma; inte
undersokningen ryggradsdjur 9
(art 30.1)
Andra fortsatter som omingen RV Gl CERENRETR
relevant undersékning ar . 9 N .
tillginglig utnyttjiande avs%a;a enligt artikel —
(art 30.4) :
A

Agaren av undersokningen
p& ryggradslésa djur
lamnar inte in —
de styrkta uppgifterna
om kostnaden

Agaren av undersokningen
—  p&ryggradsdjur lamnar inte
in kostnaden for underskningen

Undersokningens agare lamnar in styrkta
uppgifter om sina kostnader

Forfarandet och méjliga
resultat beskrivs i figur 7 |«
(avsnitt 3.4)

A

Overenskommelse om kostnadsdelning
om ingen dverenskommelse om
kostnadsdelning natts ska kostnaden
delas lika

inom 2 veckor fran
mottagen betalning

Agaren ger sitt tillstdnd att hanvisa till den
fullstdndiga undersokningsrapporten

y

Gemensamt inlamnande (enligt kraven fér
mangdintervall)

Figur 4: Principen for gemensamt utnyttjande av data inom SIEF-forumet

Dessa aktiviteter kan innefatta en granskning av alla tillgangliga data (inklusive
offentligt tillgdngliga data). Denna granskning kan delegeras till en enskild deltagare
(eller till en extern expert), forutsatt att de andra samtycker. Detta kan gdra det
mojligt for deltagarna att bestémma och komma 6éverens om klassificering och
markning, val av undersdkningar och testningsférslag som ska lamnas in, samt att
enas om innehdllet i en méjlig gemensam kemikaliesdkerhetsrapport och vagledning
om saker anvandning osv. Det forordas foljaktligen att SIEF-deltagarna samarbetar
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for att identifiera befintlig information (inklusive offentligt tillgangliga data) och
databehov, for att bestamma metoder for ifylining av dataluckor (via alternativa
metoder eller forsék pa djur, som en sista utvag), for att ta fram ny information, och
for att sammanstalla det gemensamma registreringsunderlaget (“gemensamt
tillvdgagangssatt”). Det konstateras att detta alternativ &r tidsédande, varfér SIEF-
deltagarna far fritt organisera sig till allas férdel. Emellertid m&ste kriterierna for
rattvisa, dppenhet och icke-diskriminering alltid rdda i férhandlingarna.

Ifall det skulle r&da oenighet om en specifik endpoint har en potentiell registrant,
enligt artikel 11.3 (eller 19.2 vid intermedidrer), méjlighet att hoppa av fran det
gemensamma inlamnandet for den sarskilda endpointen (men kan samtidigt
fortsatta ingd i den gemensamma registreringen). Darefter behéver inte potentiella
registranter stédja sig pa hela den férberedda datauppsattningen och kan ldmna in
de data som de redan innehar eller de data som de anser ar mer vetenskapligt
tillforlitliga, relevanta och lampliga @n de som valts ut i det gemensamt inlamnade
underlaget. Avhoppet befriar inte den potentiella registranten fran hans eller hennes
skyldighet att tillhandahalla och dela med sig av data eller ingd i ett gemensamt
inldmnande. Enligt genomférandeférordningen galler detta ocksa for registranter
som har verifierat att de inte behéver dela med sig av férsék pa ryggradsdjur till sina
medregistranter och avser att hoppa av genom separat inlamning av all eller delar
av den nodvandiga informationen (se avsnitt 6.3 for mer information).

3.3.2. Att uppfylla informationskraven for
registrering

Det gemensamma utnyttjandet av data maste forst granskas med avseende pa
informationskraven for registrering. Enligt Reach kravs det huvudsakligen att
tillverkare och importérer samlar in data om de @mnen de tillverkar eller importerar,
anvander dessa data foér att bedéma riskerna i samband med dessa amnen och
utarbetar och rekommenderar I&mpliga riskhanteringsatgéarder fér &mnets
anvandning under hela dess livscykel. Eftersom de ska dokumentera dessa
skyldigheter maste de ldmna in ett registreringsunderlag till Echa.

Uppfyllandet av informationskraven for registrering ar vasentligen ett forfarande i
fyra steg, som bestar av

- att samla in all befintlig information (uppratta ett register),
- att beakta informationskraven,
- att identifiera informationsluckor med tanke pa informationskraven,

- att dvervaga alternativa metoder och sedan att, vid behov, ta fram ny
information eller [dAmna in ett testningsfdrslag i enlighet med skyldigheterna
enligt Reach.

SIEF-deltagarna kan fritt organisera dessa steg pa det satt de anser lampligast.
3.3.3. Det gemensamma tillvigagangssattet

Det ar viktigt att betona att Reach ger potentiella registranter flexibilitet att
bestdmma hur de ska organisera sina skyldigheter féor gemensamt utnyttjande av
data och gemensamt inlamnande. Detta avsnitt av vagledningen beskriver hur
gemensamt utnyttjande av data kan organiseras tillsammans inom ett SIEF-forum i
syfte att uppfylla malen i avsnitt 3.3.1 ovan, inrdknat bdde skyldigheterna for
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gemensamt utnyttjande av data och férberedelsen fér gemensamt inlamnande av
data vid registreringen.

Féljande steg ar endast vagledande:

Steg 1 Insamling av information som ar tillganglig for potentiella
registranter

Steg 2 Overenskommelse om samarbetsformen och mekanismen for
kostnadsdelning

Steg 3 Insamling av och upprattande av register for information som ar
tillganglig for potentiella registranter

Steg 4 Utvardering av tillganglig information inom SIEF-forumet
Steg 5 Beaktande av informationskrav

Steg 6 Identifiering av dataluckor och insamling av annan tillganglig
information

Steg 7 Framtagning av ny information och nya testningsforslag

Steg 8 Delning av kostnaderna for data

Steg 9 Gemensamt inldamnande av data
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Potentiella
registranter

Forteckning 6ver
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amnens likvardighet.
- Enskild insamling av
tillgénglig information.

v

Verksamhet for
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forum

J
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Utse ledande

\ﬂ:('jrhands—SIEF\

registrant*
* Den ledande registranten ¢
kan &ven utses i ett senare
skede (under alla Insamling av och register
omstandigheter innan over tillganglig information
underlaget lamnas in). En

ledande registrant bor dock
utses sa tidigt som mojligt.

A 4

Analys av dataluckor

- Utvardering av tillganglig information
- Beaktande av informationskrav

- Identifiering av dataluckor

- Insamling av annan information

!

Gemensamt utnyttjande av data
- Framtagning av saknad
information/ férs6ksforslag
- Delning av kostnaden for data

SIEF

Datainnehavare |«

4
Overenskommelse om
klassificering och
markning

A 4

Sammanstalining av det
Avhopp < gemensamma

\ inlamningsunderlaget /

4

A 4

Gemensam registrering

Figur 5: Oversikt 6ver forfarandet for gemensamt utnyttjande av data for
infasningsamnen; forhands-SIEF- och SIEF-verksamhet
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3.3.3.1. Steg 1 - Enskild insamling av tillgdanglig
information

Potentiella registranter ska forst samla in all befintlig tillgédnglig information om det
dmne de avser registrera. Detta maste innefatta bade data inom féretaget, liksom
data fran andra kallor, sdsom offentligt tillgdngliga data som kan hittas med hjalp av
en litteratursdkning.

Sokningen, identifieringen och dokumentationen i samband med information inom
foretaget maste forbli en enskild arbetsuppgift, och féretag har uppmuntrats att
utféra denna datainsamling i god tid fére skedet for gemensamt utnyttjande av data
inom SIEF-forumet, liksom fére féorhandsregistreringen eftersom tillgdngen pa data
(eller bristen pa den och foljaktligen kostnaden for att ta fram de data som krévs)
kan ha varit en de faktorer som kan paverka beslutet att bli en potentiell registrant
for detta amne.

OBS! Datainsamlingen maste vara grundlig, tillférlitlig och vdldokumenterad,
eftersom bristfdllig sammanstallning av all tillganglig information om ett &mne kan
leda till onddiga forsok med paféljande konsekvenser for resurserna.

Om den administrativa kostnaden i samband med denna enskilda
datainsamlingsuppgift paverkar kostnaden fér undersékningen maste detta
dokumenteras.

Informationen som ska samlas in av varje potentiell registrant maste innefatta all
information som ar relevant for registreringen, dvs.:

. information som anger amnets identitet (analysrapporter, tillampliga
analystekniker, standardiserade metoder, osv.),

. information om amnets inneboende egenskaper, (fysikalisk-kemiska
egenskaper, toxicitet for déaggdjur, miljotoxicitet, amnets omvandling,
spridning och férdelning i miljon, inklusive kemisk och biotisk nedbrytning).
Denna information kan komma fran in vivo- eller in vitro-testresultat, icke-
testdata sdsom QSAR-uppskattningar, befintliga data om effekter pa@ ménniska,
jamférelse med strukturlika amnen, epidemiologiska data.

. information om tillverkning och anvéndningar: nuvarande och férutsedd,

. information om exponering: aktuell och férvantad,

. information om riskhanteringsdtgéarder (RMM): redan genomforda eller
foreslagna.

Denna datainsamlingsuppgift ska féretas utan hansyn till volymen. Om datakraven
vid registreringen verkligen beror pa den volym som tillverkas eller importeras av
varje registrant maste registranterna registrera alla relevanta och tillgdngliga data
for en specifik endpoint. De maste dock pa begdran gemensamt utnyttja tillgéngliga
data som motsvarar en hdgre viktgrans.

OBS! Sammanfattningsvis kravs det i steg 1 att varje potentiell registrant samlar in
och dokumenterar all information om amnet som finns tillganglig i féretaget (oavsett
den planerade registreringsmangden), inrdknat information om amnets 1)
sammansattning 2) inneboende egenskaper (oberoende av mangd) och 3)
anvandningar, exponering och riskhanteringsatgarder. Potentiella registranter
uppmuntras att snarast moéjligt pdbérja insamlingen av all relevant och tillganglig
information, till och med innan SIEF-forumet upprattas fér detta amne.
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3.3.3.2. Steg 2 - Overenskommelse om samarbetsformen
och mekanismen for kostnadsdelning

Innan potentiella registranter (och eventuellt andra SIEF-deltagare) bérjar utbyta
information om de data de har tillgang till férordas det att de férst enas om den
samarbetsform som passar dem bast och om huvudreglerna for detta samarbete,
uttryckt som gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning.

Kostnader som maste beaktas i alla 6verenskommelser om kostnadsdelning kan vara
av olika slag, dvs. kopplade till undersokningar eller uppfylla ett informationskrav
(undersdkningskostnader) och kopplade till administrativt arbete (antingen kopplade
till ett sarskilt informationskrav eller allmanna administrativa kostnader).

N&r registranterna kommer éverens om en mekanism fér kostnadsdelning maste de
gora sitt basta for att nd en réattvis, dppen och icke-diskriminerande
overenskommelse. I genomforandefdérordningen om gemensamt inlamnande och
utnyttjande av data anges ytterligare kriterier som behéver beaktas for mekanismen
for kostnadsdelning, som introducerades i underavsnitt 3.2.6.2 och narmare
beskrevs i avsnitt 5:

- ersattningssystem,

-bestdammelser for att dela alla kostnader fran ett potentiellt beslut om
amnesutvardering,

- andra mdjliga framtida kostnader.

Metoden for att dela pa kostnader ska vara fritt tillgdnglig for alla SIEF-deltagarna
och for nya potentiella registranter. Ytterligare fortydligande av kostnaderna ska
l&mnas in pa begaran.

Information som alla medregistranter har tillgang till ska innefatta en utférlig
uppdelning av kostnaderna fér undersékningar som ingar i tillstdndet om tillgdng
(eller all annan avtalad metod for tillgang till information). Samma sak géller
administrativa kostnader.

Registranter ar bara forpliktade att dela kostnader som rér den information de
behdver for sin Reach-registrering. Detta géller ocksd icke-undersékningskostnader.
Administrativa kostnader som hanfor sig till arbete enbart i samband med
tidsfristerna for 2010 eller 2013 ska exempelvis inte delas av registranter som
behdver registrera i det lagsta mangdintervallet.

OBS! I steg 2 kravs det sammanfattningsvis att potentiella registranter (och
eventuella datainnehavare) mots (virtuellt), diskuterar och enas om de framsta
faktorerna for insamling av information, bestamning av informationsbehov,
framtagning av saknad information och delning av kostnader som ror all
registreringsverksamhet.

Till exempel skulle gemensamt utnyttjande av data kunna betraktas som

e ordttvist, om datadgaren kraver hela kostnaden fér den undersékning som han
eller hon har betalat, nar det finns flera andra registranter och kostnaden
skulle kunna delas av alla,

e inte 6ppet, om datadgaren kraver att en allmadn avgift betalas for de data som
finns i det gemensamma registreringsunderlaget utan att tillhandahalla utforlig
information om kostnaderna for de enskilda undersékningarna,

e diskriminerande, om modellen for kostnadsdelning tilldampas olika fér olika
potentiella registranter (t.ex. stimulanser fér tidiga registranter).
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3.3.3.3. Steg 3 - Insamling av och upprattande av register
for information som ar tillganglig for potentiella
registranter

I steg 3 ska potentiella registranter forst organisera sig for att fullborda
datainsamlingsfasen genom att samla in all den information som de har tillganglig
enskilt. Om litteratursékningar inte har utférts enskilt i steg 1 maste dessa utféras
gemensamt i detta skede foér att samla in all tillganglig information.

I den man som tillgdngliga data inte &r tillrdckliga for registrering (steg 6 nedan)
maste potentiella registranter samla in data som finns tillgdngliga hos 1)
datainnehavare, 2) andra SIEF-forum och 3) utanfér SIEF-forumen. Om de
potentiella registranterna vet i forvag, exempelvis genom tidigare kontakter, att de
inte har ndgon fullstindig datauppséttning med sina egna data, kan de dock besluta
att tidigt ta kontakt med datainnehavare eller andra SIEF-forum. Information fran
andra SIEF-forum kan erhallas efter begaran om jamférelse med strukturlika &mnen
fran ett annat &mne.

Insamling av data som ar tillgangliga for potentiella registranter kan goras i form av
ett frAgeformular som ordnas enligt bilagor VI till X i Reach. Detta frageformular kan
ocksd innefatta en begdran om att meddela @&mnets klassificering och markning.

For att hjalpa deltagarna att g igenom tillgédngliga data erbjuds ett formular som
exempel, i bilaga 1.

N&r ovanstaende data samlas in ska de inforas i ett gemensamt register. Detta
skulle ske bast i form av en matris som jamfér de data som ar tillgangliga for varje
endpoint (upp till den hégsta viktgransen bland potentiella registranter) med
databehoven, och som faststaller centrala faktorer for varje undersdkning, inklusive
datainnehavarens identitet och kostnhaden fér undersékningen. Administrativa
kostnader kopplade till undersékningen eller till ett specifikt informationskrav maste
specificeras, dar sa &ar lampligt.

I den man det kravs avsevard tid att fullborda litteratursdkningen férordas det att
potentiella registranter fortsatter med sitt arbete och inleder steg 4 och eventuellt
steg 5 nedan, utan att vdnta pa att steg 3 har fullbordats.

OBS! I steg 3 kravs det sammanfattningsvis att potentiella registranter samlar in och
upprattar ett register for all information som de har tillganglig om @mnet inom SIEF-
forumet. I detta skede kan de ocksd beakta data som é&r tillgéngliga for
datainnehavare, i andra SIEF-forum och utanfor SIEF-forumen, i synnerhet i
situationer dar potentiella registranter vet att de inte har ndgon fullstandig
datauppsattning for registreringsandamal.

3.3.3.4. Steg 4 - Utvadrdering av tillgdanglig information
inom SIEF-forumet

I nasta steg ska potentiella registranter utvdrdera de data som finns tillgdngliga om
amnet som ska registreras. Detta steg kan genomféras av den ledande registranten,
varje annan potentiell registrant eller en féretrddare som arbetar & alla potentiella
registranters vagnar.

Foér varje endpoint maste vasentligen féljande handlingar utféras.

- Beddmning av relevansen, tillférlitligheten, Iampligheten och




64 Vagledning om gemensamt utnyttjande av data
Version 3.1 - januari 2017

dndamalsenligheten hos alla insamlade data (fér ndrmare information, se
Védgledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning for att dra
slutsatser om riskbedémningen och karakterisera risker).

- Bestamning av huvudundersékningen fér varje endpoint. Detta ar den
undersdkning som ar mest relevant, nar hansyn tas till dess kvalitet,
fullstandighet och representativitet. Detta ar ett avgorande steg, eftersom
dessa huvudundersdkningar i allménhet ligger till grund fér bedémningen av
amnet.

- Bestamning av vilken information eller undersékning (eller undersdkningar)
som behdver en fyllig rapportsammanfattning (oftast huvudundersdkningen)
eller en rapportsammanfattning (andra undersékningar). En fyllig
rapportsammanfattning ska pa ett korrekt satt aterge den fullstandiga
undersdkningsrapportens mal, metoder, resultat och slutsatser. Denna
information maste vara tillrackligt utférlig for att en tekniskt kvalificerad
person ska kunna goéra en oberoende bedémning av dess tillférlitlighet och
fullstandighet, utan att behéva ga tillbaka till den fullstdndiga
undersodkningsrapporten (for narmare information, se Védgledning fér
informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning, kapitel R.7).

Beroende pd situationen kan potentiella registranter antingen ha tillgdng till en enda
huvudunderstkning for en endpoint eller till flera undersékningar.

() Om en enda giltig undersdékning har rapporterats fér en endpoint.

Potentiella registranter maste anvénda den information som finns tillganglig (fyllig
rapportsammanfattning) fér denna undersdkning for att dra en slutsats om
endpointen (denna rapporteras senare i IUCLID-endpoint-
rapportsammanfattningen). Om endpointrapportposten ar tillrdckligt dokumenterad
behdver potentiella registranter endast anvanda den information som redan finns
sammanfattad i endpointrapportposten.

(i) Om det finns mer én en giltig undersékning tillganglig fér en endpoint.

Potentiella registranter maste anvénda all tillgidnglig information som finns
rapporterad i olika endpointrapportposter for att dra en slutsats om endpointen. Den
forsta information som ska anvandas ar vanligen den fylliga
rapportsammanfattningen av huvudundersékningen som finns dokumenterad i
endpointrapportposten. Annan information ska endast anvdndas som stédjande
bevis.

Det kan dock finnas fall d& det antingen finns fler &n en huvudundersékning fér en
specifik endpoint eller ingen huvudundersdkning alls. I dessa situationer bor all
tillganglig information bedémas i en sammanvagd bedémning. I sddana situationer
ska endpointsammanfattningen vara val dokumenterad och alla undersdékningar ha
diskuterats fér att motivera den slutliga slutsatsen.

Detsamma galler nar alternativa metoder (t.ex. (Q)SAR, jamforelse med strukturlika
amnen, in vitro-metoder) anvdnds som relevant information fér den slutliga
beddmningen och slutsatsen.

OBS! Om den ledande registranten, varje annan potentiell registrant eller en
foretradare som handlar @ alla potentiella registranters vdgnar handlar, i steg 4, 3
alla potentiella registranters végnar, maste han eller hon I&mna en tydlig motivering
for valet av en given undersdékning om s3a begars.
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Vagledning om anvandningen av alternativa metoder eller en sammanvagd
beddmning, om identifieringen och matningen av spridning och nedbrytning i miljon
och fysikalisk-kemiska egenskaper, samt utférandet av beddmningar av manniskans
hdlsa och miljon finns i Vdgledning om informationskrav och
kemikalies&kerhetsbedémning.

Detta tillvdgagdngssatt bor anvdndas av registranten for att fylla
endpointsammanfattningen med de tre féljande typerna av information.

¢ En sammanfattning av de data som finns tillgangliga for en specifik endpoint
liksom en slutsats om bedémningen av en specifik endpoint fér amnet (t.ex.
reproduktionstoxicitet, akut toxicitet for fisk, biologisk nedbrytbarhet).

e Klassificering och markning av amnet (for halsorisker, miljérisker och
fysikalisk-kemiska egenskaper) samt en motivering till denna klassificering.

e PNEC- och DNEL-varden samt en motivering till de rapporterade vardena.

Teknisk vagledning om hur endpointsammanfattningar fullbordas ges i vagledningen
till IUCLID. Observera att informationen i endpointsammanfattningarna i IUCLID 6
kan hamtas automatiskt for att ta fram kemikaliesdkerhetsrapporten.

OBS! Steg 4 kraver sammanfattningsvis att potentiella registranter utvarderar alla
tillgdngliga data, i vilket ingdr en utvardering av datakvaliteten, urvalet av
huvudundersékningar for varje endpoint och fardigstallande av utkasten till relevanta
(fylliga) rapportsammanfattningar.

3.3.3.5. Steg 5 - Beaktande av informationskrav

Som nasta steg ska potentiella registranter exakt identifiera informationskraven for
det amne de tanker registrera, sarskilt vad galler det mangdintervall som ar relevant
for dem, amnets fysikaliska parametrar (relevant for undantag frén testning av
tekniska skal) samt anvandnings- och exponeringsmoénster (relevant fér undantag
fran testning av exponeringsmassiga skal).

OBS! Potentiella registranter behéver bara ekonomiskt kompensera for de data som
kravs enligt Reach-férordningen efter deras mangdintervall.

S&som beskrivs mer utférligt i Vdgledning om registrering maste registranterna
enligt artikel 11

« tillhandahdlla all relevant och tillgénglig fysikalisk-kemisk, toxikologisk och
ekotoxikologisk information som finns tillganglig fér dem, oberoende av mangd
(i detta ingdr data fran enskild eller gemensam litteratursékning),

e minst uppfylla standardinformationskraven sdsom faststélls i kolumn 1 i Reach
bilaga VII till X fér @amnen som produceras eller importeras i ett visst
mangdintervall, med méjlighet till undantag, sdsom beskrivs nedan. Den
forenklade forteckningen dver informationskrav finns har:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.

I alla sddana fall bor registranterna tydligt ange och motivera varje anpassning i

registreringen. For var och en av bilagorna VII till X i Reach fértecknas det specifika
kriterier i kolumn 2 (t.ex. exponeringsegenskaper eller faroegenskaper) enligt vilka
standardinformationskrav fér enskilda endpoints kan anpassas (t.ex. undantag fran
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informationskrav).

Dessutom kan registranterna anpassa den standardinformation som faststallts enligt
de allménna regler som ingar i bilaga XI till Reach-férordningen vilka hanfér sig till
situationer dar

e testning inte forefaller vetenskapligt ndédvandig,
e testning inte ar tekniskt majlig,

e testning kan uteldmnas pa basis av exponeringsscenarier som tagits fram i
kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR).

e Observera att Echa aven tillhandahaller en praktisk héggradig dversikt éver
Reach-kraven for dem som registrerar amnen som tillverkats eller importerats
i mangder pa 1-100 ton per &r. Denna "Praktisk végledning for chefer fér sma
och medelstora féretag (SMF) och Reach-samordnare” finns pa Echas
webbplats pa: https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

e OBS! Informationskraven har omarbetats och &ndrats for vissa endpoints?3 i
jamforelse med de tva forsta tidsfristerna for registrering. Dessa &ndringar gor
metoder utan djurférsok till standardférfarande. Om viss information inte
langre behdver lamnas, behéver inte de potentiella registranterna
tillhandahalla eller férhandla om tillgéng till denna information (inte heller om
data redan tagits fram och lamnats in av de befintliga registranterna) utan kan
istallet uppfylla det nya informationskravet via metoder utan djurférsok.

For infasningsamnen som tillverkas eller importeras i mangder om mellan 1 och 10
ton per ar &r de fullstédndiga informationskraven endast tillampliga om det ena eller
bada av kriterierna i bilaga III i Reach &r uppfyllda. For att kunna stédja
registranterna har Echa tagit fram en forteckning dver amnen for vilka det finns
belédgg att de mdjligen kan uppfylla dessa kriterier (dvs. for dessa amnen racker det
inte att bara lamna in fysikalisk-kemisk information) och stédmaterial som beskriver
ett effektivt stegvist forfarande for foretag nér de 6évervager Reach bilaga IIT i
samband med deras registrering?4.

Om kriterierna i bilaga III inte har uppfyllts behéver endast de fysikalisk-kemiska
informationskraven i bilaga VII uppfyllas. Detta ar sarskilt viktigt for tidsfristen for
registreringar 2018, i de fall dar potentiella registranter far tillggng till en redan
befintlig registrering for &mnet och darfér inte maste delta i gemensamt utnyttjande
av data och kostnadsdelning for de icke-fysikalisk-kemiska forsdken.

Informationskraven for vissa typer av intermedidrer ar mindre och det finns inget
krav pd att genomféra en kemikaliesdkerhetsbedémning for dem. Om &mnet &r en
intermediar ska registranten Idmna in all information som han eller hon har tillgédng
till utan kostnad. Registranten behéver darmed inte kdpa ett tillstdnd om tillgdng for
att lamna in information om amnet. Det enda undantaget till denna regel ar
registreringen av en transporterad isolerad intermediar i mangder pa éver 1 000 ton
per ar, dar kraven i bilaga VII géaller och potentiella registranter darfér maste
utnyttja data gemensamt och dela dess kosthader med de befintliga registranterna.

23 Fratande/irriterande pa huden, allvarlig 6gonskada/6gonirritation och akut toxicitet.

24 Mer information finns p& Echas webbplats, pa den sarskilda webbsidan om bilaga III p&
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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Ytterligare information om intermedidrer och informationskraven for intermediarer
finns i den praktiska vagledningen "Hur man bedémer om ett amne anvands som en
intermediar under strangt kontrollerade férhallanden och hur man rapporterar
uppgifterna i IUCLID vid registrering av intermediaren”.

OBS! I steg 5 kravs det sammanfattningsvis att potentiella registranter exakt
bestammer sina informationskrav, sarskilt vad galler anvandningen och det
mangdintervall som ar relevant fér alla potentiella registranter, men aven
exponeringsmonster for att fa undantag fran testning av exponeringsmaéssiga skal.

3.3.3.6. Steg 6 - Identifiering av dataluckor och insamling
av annan tillganglig information

I detta skede har potentiella registranter (eller varje [juridisk] person som
sammanstaller det gemensamma underlaget) forutsattningar att jamfora
informationskraven och den insamlade informationen och att bestamma huruvida det
finns databrist och att 6vervaga hur saknad information kan tas fram.

e Om de potentiella registranterna beslutade sig for att utféra en gemensam
litteratursékning sdsom namnts i steg 3, maste sékningen fullbordas innan
dataluckor kan bestammas, vilket leder till de steg som beskrivs nedan.

¢ Om den tillgangliga informationen &r tillrdcklig och standardinformationskraven
ar uppfyllda behévs ingen ytterligare informationsinsamling. Aven om data for
alla standardinformationskraven saknas, maste en motivering fér undantag
fran ett eller flera relevanta test tillhandahallas i enlighet med kriterierna i
bilaga XI, sdsom beskrivs i steg 5.

Om den tillgédngliga informationen betraktas som otillracklig kan potentiella
registranter verifiera data som &r tillgangliga utanfér SIEF-forumet och maste
Overvdga alternativa metoder innan de tar fram ny information eller ett testforslag.

Forst maste potentiella registranter skicka en forfragan till datainnehavarna inom
SIEF-forumet for att identifiera den information eller de data som de férfogar 6ver,
antingen genom att begdra en relevant undersékning for en eller flera givna
endpoints, eller genom ett frageformuldr som &ar kopplat till bilaga VI till X till Reach,
om mera data saknas. Det férordas att datainnehavarna far en kort men rimlig
tidsfrist for att kommunicera om begérda data (t.ex. 1-3 manader).

Om dataluckor kvarstdr kan potentiella registranter fortsatta pa liknande satt med
datainnehavare i andra SIEF-forum (fér @mnen for vilka (Q)SAR ((kvantitativa)
struktur-aktivitetssamband) ([Quantitative] Structure Activity Relationships) eller
jamférelse med strukturlika amnen kan tilldmpas). Det ar dock énskvart att
gemensamt utnyttjande av data med icke-SIEF-deltagare centraliseras (t.ex. av den
ledande registranten) och att det sdkerstélls att alla befintliga och framtida SIEF-
deltagare som kan behéva denna information fér sina registreringssyften erhdller
dtkomstratt.

o Slutligen kan registranten i vissa fall féresla begrénsning av exponeringen
genom tillampning av l&mpliga riskhanteringsatgarder, istallet for att bestalla
ytterligare testning (fér narmare information, se Vidgledning om
informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning).

Dataluckor kan vara olika for vart och ett av de relevanta mangdintervallen. Alla
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nédvandiga data kan till exempel vara tillgangliga fér registrering av amnet upp till
100 ton, men data ar inte tillrdckliga for de féretag som tillverkar eller importerar
amnet i mangder éver den gransen. I detta fall och sdvida de inte &r intresserade av
att férvarva ytterligare undersékningar fér annan eller framtida anvandning, kommer
endast de féretag som begar dessa undersdkningar att behdva dela kostnaden for de
undersdkningar som ska inhamtas. Det finns i princip inget behov av att utféra en
analys av dataluckor for registreringar av intermediarer, utom for en registrering av
en transporterad isolerad intermediér i méngder p& éver 1 000 ton per ar.

OBS! I steg 6 kravs det sammanfattningsvis att potentiella registranter exakt
bestammer den dataluckor som ska atgédrdas. Innan djurférsok utfors eller ett
testningsforslag lamnas in MASTE potentiella registranter verifiera huruvida det finns
saknade data hos datainnehavare inom SIEF-forumet. Dessutom kan potentiella
registranter verifiera utanfor SIEF-forumet eller till och med hos eventuella
datainnehavare som inte deltar i Reach huruvida denna information redan har tagits
fram.

3.3.3.7. Steg 7 - Framtagning av ny information och nya
testningsforslag

Ifall dataluckor faststalls i steg 6 kan information om @mnens inneboende
egenskaper tas fram genom att anvanda andra informationskallor an in vivo-
testning, forutsatt att de villkor som anges i bilaga XI ar uppfyllda. Registranten kan
anvanda en rad olika metoder, sdsom (Q)SAR, in vitro-testning, sammanvéagda
beddmningar och grupperingsmetoder (inklusive jamforelse med strukturlika
amnen). Registranterna maste kunna visa fér Echa (via ett sarskilt formuldr som ska
ifyllas i IUCLID fér varje testningsforslag som inbegriper férsék pad ryggradsdjur) att
de forst har dvervagt metoder utan djurforsdk, eftersom framtagning av faktiska
forsdk pa djur ska betraktas som en sista utvag.

I de fall d& informationsbristen inte kan 3tgardas genom nagon av icke-
testningsmetoderna maste de potentiella registranterna vidta foljande atgarder
beroende pd saknade data.

a. Om en undersdkning enligt foérteckningen i bilagorna VII och VIII (oavsett om
den inbegriper forsék pa ryggradsdjur eller inte) behdvs for registrering och
inte finns tillganglig inom SIEF-forumet, maste ett nytt forsék utféras for att
underlaget ska bli fullstéandigt. Foljaktligen m&ste de potentiella registranterna
ta fram ny information och behéver komma 6verens om vem som ska utféra
den undersdkning som saknas innan de l@mnar in sitt gemensamma
registreringsunderlag. Fér mer information, vanligen se Végledning om
informationskraven och kemikaliesdkerhetsrapporten som finns pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment .

b. Om en unders6kning enligt férteckningen i bilagorna IX och X (oavsett om den
inbegriper forsok pad ryggradsdjur eller inte) behdvs for registrering och inte
finns tillgénglig inom SIEF-forumet, maste de potentiella registranterna forst
O6vervaga alla alternativa metoder for att uppfylla informationskravet. Bara om
ett informationskrav inte kan uppfyllas genom icke-testningsmetoder maste
registranterna enas om och sammanstalla ett testningsforslag som ska
[dmnas in som del av det gemensamma registreringsunderlaget fér Echas
beaktande. Dessutom maste potentiella registranter genomféra temporara


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Vagledning om gemensamt utnyttjande av data 69
Version 3.1 - januari 2017

riskhanteringsatgarder och/eller rekommendera dessa till
nedstromsanvéndarna i avvaktan pa Echas beslut (enligt artikel 40) om
testningsforslaget.

OBS! Skyldigheten att sammanstélla ett testningsforslag galler aven nar den ledande
registranten, genom att tillampa reglerna i kolumn 2 i bilagorna, féreslar tester (pa
hégre niva) enligt bilagorna IX eller X som ett alternativ till standardkraven i
bilagorna VII och VIII.

Férfarandet som ska fdljas nar en relevant undersékning som innefattar test inte
finns tillganglig beskrivs i artikel 30.2. De potentiella registranterna kan i huvudsak
inte fortsatta enskilt med att ta fram saknade data och ar skyldiga att komma
dverens om att I3ta en av dem utféra undersékningen & de andras vdgnar. Om ingen
dverenskommelse kan nas kan potentiella registranter kontakta Echa och begéra
hjalp med att utse den registrant som ska utféra den saknade undersékningen. For
mer information, se avsnitt 3.4.1.

OBS! Sammanfattningsvis krévs det i steg 7, nér det inte finns nagot alternativ, att
de potentiella registranterna antingen tar fram nya data (nar bilaga VII eller VIII &r
tillamplig) eller sammanstaller ett testningsférslag (nar bilagorna IX och X galler).
Forsok pa ryggradsdjur bér endast utféras som en sista utvag.

3.3.3.8. Steg 8 — Delning av kostnaderna foér data

S& snart de potentiella registranterna har fullbordat ovanstaende steg och kénner till
antalet potentiella registranter per mangdintervall kan de anordna det faktiska
gemensamma utnyttjandet av tillgangliga data och meddela de tillhérande
kostnaderna, inklusive alla tekniska och administrativa kostnader. Detta kan
genomfdras stegvis, till exempel genom att bérja med tillgangliga data inom SIEF-
forumet och sedan med nyframtagna data, eller som ett enda férfarande, nar alla
data finns tillgangliga.

Echa forordar dock att den person som sammanstéller det gemensamma underlaget
lamnar regelbundna meddelanden s att SIEF-deltagarna informeras om hur arbetet
med registreringsunderlaget fortskrider. Ligg &ven maérke till att det inte aligger
Echa att bedéma huruvida kostnaderna ar berattigade. I héndelse av en tvist
kommer Echa att bedéma huruvida de berdrda parterna har gjort sitt basta for att
gemensamt utnyttja informationen pa ett rattvist, dppet och icke-diskriminerande
satt.

Fér mer information, se avsnitt 3.4 i denna véagledning.

Sasom beskrivs ovan rekommenderas det att potentiella registranter och
datainnehavare tidigt enas om villkoren fér gemensamt utnyttjande av data.

N&gra viktiga punkter som maste beaktas av parterna nar detta gors ar féljande.

Vad madste utnyttjas gemensamt for registrering?

Enligt artikel 10 a kravs det att registranten ska vara "legitim innehavare av eller
ha fitt tilldtelse att hdnvisa till den fullstédndiga undersékningsrapporten som
sammanfattas i en rapportsammanfattning och en fyllig
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rapportsammanfattning vilka ska [damnas in fér registrering”.

Att faststdlla 6verensstammelse med denna bestémmelse kraver fortydligande
avseende 1) egenskaper for data som kravs for inlamning och/eller maste vara
tillgangliga vid registreringen, och 2) registranternas rattigheter till dessa data.

1. Arten av data

En tydlig 3tskillnad maste gdras mellan a) den fullstédndiga undersékningsrapporten,
b) den (fylliga) rapportsammanfattningen och c) undersékningens resultat.

a) Nar t.ex. en toxikologisk eller ekotoxikologisk undersékning bestalls kommer
vanligen det ansvariga laboratoriet att utféarda en fullstandig
undersdkningsrapport och vidarebefordra den till den part som bestallde
och betalade understkningen. Denna term definieras i artikel 3.27 som "en
fullstandig och heltdackande beskrivning av den verksamhet som bedrivits for
att f& fram informationen. Detta omfattar hela den vetenskapliga rapport som
offentliggjorts i litteraturen och som beskriver den undersékning som
genomforts eller den fullstédndiga rapport som utarbetats av testféretaget och
som beskriver den undersékning som genomforts”. Det intraffar ofta att den
fullstdndiga undersékningsrapporten inte publiceras, och i ett sddant fall kan
konfidentiell affarsinformation havdas; om den ar publicerad kan
publikationen i allménhet vara foremal fér upphovsrattsligt skydd. Enligt
Reach maste inte den “fullstandiga undersdkningsrapporten” lamnas in vid
registreringen, utan snarare maste registranten vara legitim innehavare av
eller ha fatt tilldtelse att hanvisa till den.

b) For att géra undersdkningen lattare att anvanda, men fortfarande méjlig for
en lasare att bedéma, tar laboratorier eller andra parter fram
rapportsammanfattningar eller fylliga rapportsammanfattningar av
den fullstdndiga undersdkningsrapporten. Dessa termer definieras i artikel
3.28 och 3.29, t.ex. féljande. Fyllig rapportsammanfattning avser "en
detaljerad sammanfattning av malen, metoderna, resultaten och slutsatserna
i en fullstandig undersékningsrapport; sammanfattningen skall innehalla
tillréckligt med information foér att en oberoende bedémning av
undersdkningen skall kunna goras, s att behovet av att ldsa den fullstandiga
undersdkningsrapporten begransas sa Iangt det &r majligt. (Fylliga)
rapportsammanfattningar publiceras ibland av regeringarna med samtycke
fran innehavaren av den fullstandiga undersdkningsrapporten (t.ex.
internationella eller nationella kemikaliebedémningsprogram sasom EG:s
riskbedédmningsrapporter, OECD/ICCA HPV-program och “US HPV Chemical
Challenge Program”). (Fylliga) rapportsammanfattningar publiceras vanligtvis
pd Echas webbplats, om inte en registrant kan motivera for Echa varfér detta
offentliggérande ar potentiellt skadligt fér foretagets eller annan parts
kommersiella intressen. Om Echa godtar motiveringen kommer de (fylliga)
rapportsammanfattningarna inte att publiceras.

C) Undersdkningens “"resultat” (eller slutsats) ar framtaget ur
undersdkningsrapporten och rapportsammanfattningen. Resultatet av vissa
undersdkningar som lamnats in fér registrering kommer att publiceras pa
Echas webbplats (enligt artikel 119.1 d och e) och det g&r inte att begéra
konfidentialitet fér dessa. Denna offentligt tillgangliga information ar inte
tillracklig for att en tredje part ska kunna Idmna in en registrering eftersom
varje registrant maste ldmna in de relevanta (fylliga)
rapportsammanfattningarna och ha tillstdnd att hénvisa till den fullstdndiga
undersdkningsrapporten.
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2. Rattighet till data (fullstandig undersékningsrapport)

En tydlig 3tskillnad maste gdras mellan a) d&ganderatten till den fullsténdiga
undersdkningsrapporten; b) legitimt innehav av den fullstandiga
undersdkningsrapporten, c) ratt att hanvisa till den fullstandiga
undersodkningsrapporten och d) eventuellt andra rattigheter.

a) aganderatt till den fullstandiga undersokningsrapporten tillfaller
vanligen den eller de parter som besitter alla®> &ganderattigheter till data
(datadgarna). Dessa aganderattigheter uppkommer antingen automatiskt
(eftersom innehavaren har tagit fram undersékningen eller testen) eller
genom parternas vilja (dvs. kontrakt).

I héandelse av att dganderatten till data har licensierats genom ett kontrakt (dvs.
tilldelning av rattigheter, licensavtal, fullmakt etc.) blir den person eller enhet till
vilken dessa aganderattsattribut har licensierats antingen den fullstédndige?®
innehavaren av samtliga dganderattigheter for dessa data (dvs. i handelse av att
hela aganderatten dver dessa data har éverforts - tilldelning av rattigheter) eller
partiell dgare/anvandare (i handelse av att endast visst vetenskapligt material har
licensierats eller endast vissa attribut till aganderatten har beviljats, dvs. en licens
beviljad till den ledande registranten for anvandning av undersékningen (endast) for
registrering).

b) Begreppet legitimt innehav av den fullstandiga undersdkningsrapporten tas
upp i artikel 10 i Reach. Denna term definieras dock inte i forordningen. Nar
det géller offentliggjord information kan slutsatser om detta dras fran den
lagstiftning som ar tillamplig fér intellektuella verk, néamligen upphovsratt.

Kravet pa att vara legitim innehavare bér lasas tillsammans med artikel 30.1 i Reach
och ska forstds som att det kravs att registranten innehar rattigheter att anvénda
data for registrering, fastan rattigheterna att anvénda data i andra syften kan vara
begrénsade. Ett m6jligt konkret exempel skulle vara att ha en kopia (i elektronisk
form eller pa papper) av den fullstdndiga undersékningsrapporten, med giltiga
rattigheter att anvénda data for registrering.

Eftersom den fullstandiga undersdkningsrapporten i férsta hand ar ett intellektuellt
verk och sdledes omfattas av lagstiftning om immateriella rattigheter, kommer det

o . . e apn . . o .
salunda till exempel inte vara madjligt att anvanda data som stulits fran en datadgare
eller genom brott av ett licensavtal.

Dessutom hanfér sig immateriella rattigheter till privatratten, som galler oberoende

av Reach-férordningen. Legitimt innehav kan darfor ifr@gaséattas enligt Reach nar ett
brott mot immateriella rattigheter redan har faststallts. Ett sddant brott kan endast

faststdllas av en myndighet eller en domstol som ar behdérig inom immaterialratt.

25 Attributen till &ganderatten &r mycket omfattande: t.ex. rétt att anvénda data i olika syften (inbegripet
registrering enligt Reach), 8teranvanda data, 6versétta, utnyttja, sélja, verfora, distribuera, dterge, ta
fram harledda undersdkningar, infoga undersdkningen eller data i andra undersékningar, osv.

26 Nar dataagaren fungerar som registrant, skulle det &ndd kunna handa att han eller hon hindras frén att
anvanda/férfoga 6ver undersékningen pa det satt som han eller hon finner lampligast, fastan han eller
hon forvarvat fullstandig aganderatt till data. I artikel 30.1 kravs det till exempel att “undersdkningens
4gare” ger de SIEF-deltagare som begér att fa ta del av underskningen styrkta uppgifter om sina
kostnader for undersdkningen.
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C) I Reach hanvisas det ocksa till ratten att hanvisa till den fullsténdiga
undersékningsrapporten for registrering. Detta angdr ratten att hanvisa till en
undersdkning som redan lamnats in fér registrering av agaren eller agarna av
den fullstdndiga understkningsrapporten eller av en annan registrant.
Foljaktligen kan datadagaren eller den rattmatige anvandaren av data utfarda
ett “tillstand om tillgdng” eller bevilja en licens at, eller inga varje annan form
av avtal med, en annan part (licenstagare) som begransas till anvéandningen
av data for ett eller flera specifika syften, sasom registrering enligt Reach,
men utan att en kopia av den fullsténdiga undersékningsrapporten behéver
Overforas till denna part utan bara ratten att hanvisa till denna undersékning.

d) Daremot ar endast en kopia av den fullstandiga undersdékningsrapporten,
utan nagot tillstdnd om tillgdng eller ratt att anvanda data, inte tillrackligt for
registrering, savida inte den fullstandiga undersdkningsrapporten som sadan
ar offentligt tillgénglig och inte skyddad av upphovsratt eller av andra
relevanta immateriella rattigheter.

OBS! Férutom de sarskilda fall som raknas upp i artikel 10 a sista stycket, maste
registranten vara legitim innehavare eller ha tillstand (t.ex. tillstdnd om tillgang) att
hanvisa till den fullstdndiga undersékningsrapporten. Detta galler ocksa de fall dar
fylliga rapportsammanfattningar eller rapportsammanfattningar finns pa Internet (till
exempel sammanfattningar som publicerats inom ramverket for OECD/ICCA HPV-
programmet).

N&r det galler elektronisk information som &r allman egendom kan inte heller s3dan
information anvandas bara for att uppfylla minimiinformationskraven i en
registrering. Potentiella registranter bér noga kontrollera i vilken man information
kan anvdndas fritt och huruvida vissa anvandningar av dessa undersdkningar gor
intrdng i agarens eller &garnas upphovsratt. Detta géller ocksa i de fall dar tilltréade
ges till den fullstdndiga undersdkningsrapporten av myndigheter (till exempel genom
"US Freedom of Information Act” eller liknande lagstiftning??).

Det “legitima innehavet” eller "tilldtelsen att hanvisa” som krévs enligt artikel 10 i
Reach skulle kunna betraktas som direkt harlett fran immaterialrattslig lagstiftning2s.
Enligt upphovsrattslagstiftningen ar fakta och data i sig sjélva, som ska anvéndas for
att skriva en rapportsammanfattning, i allmanhet inte upphovsrattsligt skyddade.
Vidare kan hanvisningar och citeringar till ett arbete (den fullstédndiga
undersoékningsrapporten i detta fall) ocksa ske i rapportsammanfattningarna och i de
fylliga rapportsammanfattningarna, forutsatt att kallan och férfattarens namn namns
om de star i den offentliggjorda fullstdndiga undersékningsrapporten. Upphovsréitten
omfattar endast uttrycksformen eller -sattet, medan fakta och data i sig sjélva som
anvands for att skriva en rapportsammanfattning for ett registreringsunderlag i
allmanhet inte ar upphovsrattsligt skyddade.

P& sin webbplats om spridning paminner Echa potentiella registranter om att artikel

27 Detta fall ska inte forvaxlas med tillgéng till (fylliga) rapportsammanfattningar som beviljats av Echa
under férfrégningsfbrfarandet, for vilka 12-§rsregeln galler. Dessa (fylliga) rapportsammanfattningar kan
anvandas fritt for registrering. For mer information, se avsnitt 4.6 i denna vagledning.

28 Bern-konventionen for skydd av litterdra och konstnéarliga verk (1886), sdsom senast andrad 1979.
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10 i Reach-férordningen endast tillater att fylliga rapportsammanfattningar och
rapportsammanfattningar som offentliggérs pa kemikaliemyndighetens webbplats
anvands for registrering om den potentiella registranten ar laglig innehavare av hela
undersdkningsrapporten eller har tillstand att hanvisa till hela
undersékningsrapporten. Vidare "ar atergivning eller vidare distribution av
information féremal for upphovsrattslagstiftning och kan krava tilldtelse fran dgaren
av den informationen”. Slutligen &r inte den information som sprids pa Echas
webbplats tillracklig i sig for att uppfylla datakraven enligt Reach, eftersom den
potentiella registranten maste sakerstalla relevansen, tillférlitligheten och kvaliteten
for de data som han eller hon [dmnar in i sin registrering.

Hur beviljas legitimt innehav eller ritt att hanvisa till data?

Legitimt innehav eller ratt att hdnvisa till den fullstdndiga undersékningsrapporten 1)
beviljas vanligen av dgarna av den fullstandiga undersdkningsrapporten, men 2)
beviljas ibland enligt lag eller av myndigheter.

1. Beviljandet av legitimt innehav eller av ratt att hanvisa till den fullstandiga
undersdkningsrapporten kréver vanligen ett avtal mellan parterna. Nar
rapporten ar foremal for upphovsréttsligt skydd eller innehaller
konfidentiell affarsinformation kan beviljandet av legitimt innehav anta
formen av en “anvandarlicens” for data, medan ratten att hanvisa till data
kan beviljas genom ett enkelt "tillstand om tillgdng”. N&r dessa avtal
forhandlas fram bor man aven noga uppmarksamma de rattigheter som
darigenom beviljats (rdatten att anvanda endast avsedd fér Reach eller
ocksa i andra syften), den tillhandah3llna informationen och eventuellt ett
sadant avtals varaktighet eller tillgdng, och ddrmed férbundna kostnader.
Vidare maste ratten att bevilja underlicenser ocksa beaktas (t.ex. om
licensen beviljas till den ledande registranten som maste utvidga ratten till
de legitima SIEF-deltagarna).

2. I vissa fall beviljas ratten att anvanda eller hdanvisa till data enligt lag eller
av tillsynsmyndigheter. Detta ar fallet enligt artikel 25 i Reach dar det
foreskrivs att "alla rapportsammanfattningar eller fylliga
rapportsammanfattningar som tillhandahallits i samband med en
registrering enligt denna férordning minst 12 3r tidigare, kan anvéndas i
registreringssyfte av en annan tillverkare eller importér. Féljaktligen ar det
enligt "12-3rsregeln” méjligt att hanvisa till varje rapportsammanfattning
och fyllig rapportsammanfattning utan att behdva vara legitim innehavare
av dem. I artikel 10 a undantas dessutom undersékningsrapporter enligt
artikel 25.3 frdn kravet att registranten ska vara legitim innehavare av
dem eller ha tillstdnd att hanvisa till dem.

Detta ar ocksa fallet under sarskilda omsténdigheter under
forfragningsférfarandet (enligt beskrivningen i avsnitt 4) eller nar
parterna inte enas om gemensamt utnyttjande av data inom ett SIEF-
forum (artikel 30.3). Det ar dock viktigt att lagga marke till att denna
sarskilda "12-arsregel” bara galler rapportsammanfattningar eller fylliga
rapportsammanfattningar som lamnats in inom ramen fér Reach-
registrering och att de inte far anvandas fritt i andra syften. Detta fall ska
inte férvaxlas med tillgé’mg till (fylliga) rapportsammanfattningar som
beviljats av Echa under férfragningsférfarandet, for vilka 12-arsregeln
galler. Dessa (fylliga) rapportsammanfattningar kan anvandas fritt for
registrering. For mer information, se avsnitt 4.6 i denna vagledning.

N&r undersékningarna &r offentligt tillgangliga kan ingdende data i allmanhet
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anvandas utan att 6évervaga undersdkningens upphovsrattsliga skydd. Upphovsratten
tilldter dock inte den potentiella registranten att kopiera undersdkningens text - det
fasta uttrycket - in i registreringsunderlaget. Data kan dock anvdndas for att ta fram
en egen rapportsammanfattning. Anvandningen av publicerade data i syfte att
uppfylla de lagsta informationskraven for registrering kraver dock fortfarande
legitimt innehav eller ratt att hanvisa till den fullstandiga undersékningsrapporten
(dvs. den publicerade undersékning som undersdkningsrapporten bygger pa).

Vad galler den publicerade fullstdndiga undersékningsrapporten kan “legitimt
innehav” eller “ratt att hanvisa till” i manga fall beviljas genom inkép av tidskriften,
om an inte nddvandigtvis i samtliga fall. Om den publicerade undersdkningens status
inte kan harledas fran upphovsrattsklausulen som visas i denna undersdkning (t.ex.
att utgivaren bara utesluter kommersiell anvandning), bér upphovsrattsinnehavaren
kontaktas for att kontrollera i vilken man féretag far anvanda de publicerade
undersoékningarna i sitt eget underlag. Om s& behévs kan en sddan rattighet erhallas
genom ett “tillstand om tillgdng” eller varje annan avtalsform som s&kerstéller en
"licens” for anvandning av relevant information for registrering. Lagg marke till att
upphovsrattsinnehavaren inte behéver vara undersokningens forfattare, utan istallet
utgivaren eller webbredaktéren.

Med andra ord ska registranter forséka férhandla med upphovsrattsinnehavaren om
en licens som ska ge dem ratt att hanvisa till publicerade data.

Det ar viktigt att ldgga marke till att dverallt dér ett gemensamt inldmnande av
information &r tillampligt enligt artikel 11 eller 19 i Reach, maste kontrollen av
anvandningsvillkoren for den publicerade informationen ta hansyn till att
informationen inte bara kommer att anvandas av den ledande registranten utan
ocksa av alla andra deltagare i det gemensamma inldmnandet féor samma d&mne. Om
det kravs ett avtal med upphovsrattsinnehavaren eller dennes féretradare ska detta
sakerstalla legitim anva@ndning av den publicerade undersdkningen for alla deltagare
i ett gemensamt inlamnande - inklusive eventuellt framtida deltagare som behéver
tillgang till informationen.

Utvidgningen av rattigheterna till undersékningen kan erhdllas genom ett “tillstand
om tillgdng” eller varje annan form av avtal. I avtalet maste det sékerstéllas att
registranterna kan visa pa "legitimt innehav” av den relevanta informationen for
Reach-registreringen.

Om upphovsrattsinnehavaren vagrar att bevilja en licens till en eller flera potentiella
registranter bor det beaktas att vissa delar av de publicerade dokumenten kanske
inte ar upphovsrattsligt skyddade och féljaktligen kan tas med i
registreringsunderlaget.

OBS! Upphovsratten omfattar endast uttrycksformen men inte fakta och data som
ingdr i arbetet. Denna typ av information kan tas med i underlaget utan
upphovsréittsinnehavarens samtycke férutsatt att texten fran den publicerade
undersékningen inte kopieras som sddan i rapportsammanfattningen. I detta fall
finns det inget behov av férhandstillstand for att hénvisa till data, men hénvisningar
och citeringar till undersékningen ska inféras. Tank dock pa att anvandningen av
publicerade data for att uppfylla standardinformationskraven fortfarande férutsatter
att du har ratt att hanvisa till den fullstdndiga undersdékningsrapporten (dvs. den
publicerade undersékningen i sig sjalv som undersékningsrapporten bygger pa).

Kallan och férfattarens namn ska ndmnas om de férekommer i den publicerade
artikeln. N&r man forlitar sig p& undantag frdn upphovsratten kan dock inte hela den
fullstdndiga undersdékningsrapporten eller vasentliga delar av den kopieras som
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sadan eller sddana. Dessutom, och endast i sillsynta undantagsfall, kan
upphovsrattsligt skydd aven galla i fall dar anordnandet eller urvalet av sarskilda
fakta betraktas som ett fullstandigt nytt och ursprungligt uttryck. Vidare ska citering,
som dven anger kallan och forfattarens namn, anvéndas 6verallt dar sa &ar 1ampligt i
enlighet med god sed och i den man detta krévs for det specifika syftet med
registreringen, eftersom denna normalt inte heller ska géra intrdng i upphovsratten.

Vidare &r upphovsratten dven féremal fér undantag som kan vara tillampliga. En av
de grundlaggande faktorerna i upphovsrattsskyddet som ar relevant i detta
sammanhang, namligen ratten till mangfaldigande, behandlas i direktiv
2001/29/EG?9, Réatten till mangfaldigande ar en ensamratt att tillata eller férbjuda
direkt eller indirekt, tillfalligt eller permanent, mangfaldigande, oavsett metod och
form, helt eller delvis fér upphovsman, av deras verk (artikel 2 a i direktivet). Det
finns atskilliga undantag och begrénsningar (artikel 5 i direktivet) som kan betraktas
som relevanta for det publicerade undersékningsmaterialet som ska anvandas for
Reach (t.ex. citering av ett verk som redan lagligen gjorts tillgangligt for
allmanheten for t.ex. recensioner (artikel 5.3 d), anvandning av ett verk for att
garantera ett korrekt genomférande eller en korrekt rapportering av ett
administrativt, parlamentariskt eller rattsligt forfarande (artikel 5.3 e). Bedémningen
av situationen i en sarskild medlemsstat skulle saledes kréva kontroll av
omvandlingen av direktivet till nationell lagstiftning. Férutom nationell lagstiftning
bor rattspraxisen i det aktuella landet aven vara relevant for att faststdlla det exakta
sammanhanget for ett sddant undantag.

Enbart ur EU-lagstiftningens perspektiv kan man alltsa inte definitivt uttala sig om
den méijliga tillampningen av vissa undantag fran, eller begransningar av, det
upphovsréttsliga skyddet pd anvdndningar av information for Reach, da detta till stor
del @r beroende av den tilldmpliga nationella lagstiftningen. Den tilldampliga nationella
lagstiftningen &r i sjdlva verket den lag dar skyddet hdvdas. Det &r ocksd viktigt att
betona att vissa aspekter av upphovsratten kan stréacka sig bortom EU/EES-omradet
(i synnerhet nar arbeten publiceras pa internet).

Sammanfattningsvis kan registranterna ha ritt att anvanda innehallet i en publicerad
artikel i en annan form, sa lange den tillampliga nationella upphovsrétts- och/eller
dataskyddslagstiftningen dessférinnan har kontrollerats och efterlevts. Om det
uppstar osdkerhet ar det tillradligt att soka juridisk hjalp frdn en nationell jurist som
ar specialiserad pa upphovsrattslagstiftning.

Bestamning av dganderatt: uppgifternas ursprung

Data (fullstédndiga undersdkningsrapporter) tillhér vanligen 1) féretag, 2)
branschorganisationer, 3) konsortier eller 4) offentliga organ:

1. Foretag: Nar féretagen sjalva utfér undersdkningar eller bestaller dem, har
de normalt sett fullstédndiga agarrattigheter till undersékningen, inklusive
ratten att bevilja tillgéng till dessa data. Inom en féretagsgrupp kan data
innehas av en enda juridisk enhet inom gruppen och offentliggdrs inte
noédvandigtvis for andra foretag i samma grupp utan ett sarskilt avtal.
Faktiskt ar det bara dataagare som ar en del av samma SIEF-forum som ar

29 Eyropaparlamentets och radets direktiv 2001/29/EG av den 22 maj 2001 om harmonisering av vissa
aspekter av upphovsritt och narstdende réttigheter i informationssamhaéllet, EUT L 167, 22.6.2001,
sid. 10.
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bundna av bestammelserna i artikel 30. Datadgare utanfér SIEF-forumet
ar inte skyldiga att dela med sig av data enligt Reach.

En undersdkning kan betraktas som tillganglig inom SIEF-forumet om
varje potentiell registrant kan fa tillgang till den fullstandiga
undersékningsrapporten genom att han eller hon anhaller om den frén
andra SIEF-deltagare (antingen baserat pa ett avtal i enlighet med

artikel 30.1 eller genom ett Echa-beslut enligt artikel 30.3). Detta
forutsatter att undersékningen antingen dgs av ndgon av SIEF-deltagarna
direkt, eller att en SIEF-deltagare tillats dela undersékningen med andra
SIEF-deltagare om undersdkningens d@gare befinner sig utanfor SIEF-
forumet, sarskilt om denna undersdkning redan har lamnats in till Echa.

2. Branschorganisationer: I vissa fall bestédller handelsorganisationer
undersdkningar och innehar data & sina medlemmars végnar. Har ska
bestdmmas vem eller vilka som ager data, dvs. organisationen, dess
medlemmar eller medlemmarna i en sarskild “intressegrupp” i
organisationen. Detta kommer oftast att krdva granskning av till exempel
organisationens stadgar och/eller dokument som upprattar
intressegruppen. Genom dessa dokument kan ocksa réttigheterna
bestémmas for de foretag som beslutar att lamna organisationen eller
intressegruppen.

3. Konsortier: Féretag inom ett konsortium kan besluta sig for att gemensamt
utnyttja befintliga data eller att ta fram nya data. Aganderétten till data
kommer vanligen att bestdmmas av de regler som ingar i konsortiets
kontrakt i separata arrangemang nar undersdkningen delas eller bestalls.
Vanligen beviljas rattigheterna till data till dem som bidrar till kostnaden
for framtagning av dem. I vissa fall, sdsom ndmnts ovan, begrénsar
konsortiets avtal rattigheterna for konsortiets medlemmar att anvanda de
data som de delar eller tar fram, sa att de kanske inte dtnjuter
"aganderattigheter” till dessa data.

4. Officiella organ: Undersékningar genomférs aven av myndigheter,
forskningsinstitut, universitet eller internationella organisationer och ar
ocksd upphovsrattsligt skyddade. Aganderétten tillhér vanligen
myndigheten, universitetet eller den internationella organisationen. Ratten
att hanvisa till data maste begéras fran det aktuella organet. Vad som &r
viktigt dr att rapportsammanfattningen eller den fullstdndiga
undersékningsrapporten inte kan anvéndas fritt for registreringsdndamal
bara for att den publiceras av dessa offentliga organ. I vissa fall kan sjdlva
undersdkningen vara upphovsrattsligt skyddad eller tillhéra en annan part
som innehar fullstdndiga agarrattigheter till denna undersdkning.

Hur och nar kan data och kostnader delas?

SIEF-deltagare kan fritt organisera sin kostnadsdelning. De grundlaggande
kriterierna for rattvisa, dppenhet och icke-diskriminering i Reach-férordningen och
som vidare forklaras i genomférandeférordningen géller, ocksa med hansyn till att
gemensamt utnyttjande av data inte ar utformat fér att skapa vinster for datadagaren
eller dataggarna, utan for att dela de faktiska kostnaderna.

Det bér dven beaktas att data som ldmnats in fér dver 12 ar sedan inom ramen fér
den tidigare lagstiftningen inte omfattas av ersattning (se avsnitt 4.6.1 fér narmare
beskrivning av 12-arsregeln).

Flera ersattningsformler beskrivs som utgdngspunkter i denna végledning (se avsnitt
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5). Parterna maste dessutom anordna den fysiska éverféringen av data (fyllig
rapportsammanfattning, eller tillstdnd om tillgdng) sinsemellan.

Nar potentiella registranter innefattar tillverkare och importérer av amnen i olika
mangdintervall galler olika registreringsfrister. I sddana fall kan en
Overenskommelse om gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning mellan
potentiella registranter ha natts fére den férsta tidsfristen for registrering 2010 eller
2013. Modellen fér gemensamt utnyttjande av data maste darfér vara tydligt
motiverad s& att den &r rattvis, 6ppen och icke-diskriminerande ocksa for de
potentiella registranter som gar med i en befintlig registrering under 2018 och
senare. Faktisk betalning av kostnadsandelen kravs vid tidpunkten fér registrering,
savida inget annat avtalats mellan de potentiella registranterna.

OBS! Sammanfattningsvis organiserar potentiella registranter sinsemellan det
faktiska datautbytet och ersattningen for detta i steg 8, sd att varje potentiell
registrant berattigas att registrera i tid fore sin erfordrade tidsfrist for registrering
och har fatt eller givit rétt ersattning fér de data som han eller hon har tillhandahallit
eller mottagit for att f3 tillgang till den information som han eller hon behdver for att
fullborda sin registrering. Potentiella registranter behéver bara betala for de
undersékningar som de behdver i enlighet med sina mangdintervall. Dessutom ska
kostnader i samband med SIEF och ledningen av gemensamt inlamnande och &évriga
administrativa kostnader som inte rér undersdokningar delas proportionerligt.

3.3.3.9. Steg 9 - Gemensamt inlamnande av data

All befintlig relevant och tillgéanglig information som samlats in vid
sammanstallningen av ett gemensamt registreringsunderlag maste alltid
dokumenteras i det tekniska underlaget. Fér amnen som tillverkas eller importeras i
mangder om 10 ton (eller mer) per ar per registrant maste dven dokumenteras i
kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR). Atminstone all den information som kravs enligt
artikel 10 a for det tekniska underlaget och enligt artikel 10 b fér
kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR) maste dokumenteras i de angivna
rapportformaten (bilaga I till Reach-férordningen).

Den ledande registranten maste dven begéra konfidentiell behandling av data som
[amnats in gemensamt (artikel 10 a xi), om relevant, medan begaran om
konfidentiell behandling fér information som deltagaren undantagit, vilar pa
respektive deltagare som lamnade in denna information.

Bestdmmelserna i artikel 10 a maste efterlevas av alla registranterna i ett
gemensamt inldamnande.

3.3.4. Klassificering och markning

Overenskommelse om klassificering och mérkning &r ett av de tvd dndamalen med
ett SIEF-forum. Registranterna ar férpliktade att tillhandahadlla klassificering och
markning av amnet i registreringsunderlaget enligt beskrivningen i bilaga VI,
avsnitt 4 som en del av det tekniska underlaget (artikel 10.1 iv).

I CLP-férordningen faststdlls det att anmalare och registranter ska gora sitt basta for
att komma 6verens om en post som ska infogas i klassificerings- och
markningsregistret dar anmaélan leder till olika poster for samma @mne. Denna



78 Vdigledning om gemensamt utnyttjande av data
Version 3.1 - januari 2017

bestammelse (artikel 41 i CLP-férordningen) tacker éverenskommelser i efterhand
efter att anmalan redan Iamnats in, men ar inte nédvandigtvis en éverenskommelse
fore anmalan, som bygger pa diskussioner (och gemensamt utnyttjande av data) i
ett SIEF-forum. Narmare uppgifter finns i handboken "How to prepare a classification
and labelling notification”, som finns pa: http://echa.europa.eu/manuals.

Det rekommenderas att potentiella registranter tidigt i SIEF-férfarandet utbyter
information om den klassificering och markning som de tillampar enskilt. Det ar
rimligt att férvanta sig att data kommer att kunna utnyttjas gemensamt om det inte
finns nagra skillnader i klassificering och mérkning mellan deltagarna.

Om det finns skillnader i klassificering och markning kan SIEF-deltagarna darefter
undersdka om dessa skillnader harrér fran annan datainformation (inneboende
egenskaper) till grund fér de enskilda klassificeringarna, eller fran &mnenas olika
egenskaper, vilket forklaras ndrmare i de tva exemplen nedan.

Exempel

1. Tillverkare A klassificerar sitt &mne fér en viss hélsofara pa grundval av en
undersdkning som inte ar tillganglig for tillverkare B. Tillverkare B
klassificerar inte for samma hélsofara pa grund av avsaknad av ldmpliga
och tillférlitliga data och annan information.

Diskussion: tillverkare B ska i enlighet med bestémmelserna i artikel 30.1
begara den saknade informationen fran tillverkare A, och bade A och B
ska darfér dvervaga att tillampa samma klassificering.

2. B&ade tillverkare A och tillverkare B innehar 1ampliga och tillférlitliga
undersdkningar om en viss fara. I undersékningen av dmnet frén
tillverkare A foreslds klassificering. I en annan undersdkning av amnet som
ar tillgénglig for tillverkare B foreslds ingen klassificering. Detta beror dock
pd att &mnena som tillverkas av tillverkare A och B har olika faroprofiler pa
grund av skillnader i produktionsférfarandena (t.ex. féroreningar,
isomerer).

Diskussion: klassificeringen skiljer sig at pa grund av olika
fororeningsprofiler trots att de bada undersdkningarna ar fullgoda.
Méjligheten for tillverkarna A och B att utnyttja data gemensamt fér de
respektive farorna saknar rimlig grund. I @mnesidentitetsprofilen kommer
amnets olika granssammansattningar att behdva specificeras nar dessa
sammansattningar resulterar i olika egenskaper. Antalet
granssammanséattningar som anges i ett underlag beror pa variationen i
de sammansattningar som registrerats av de olika deltagarna i ett
gemensamt inlamnande och pa spridnings-, nedbrytnings- och
faroprofilerna hos dessa sammansattningar. Specifika data som
motsvarar varje enskild granssammansattning maste i princip ldmnas in
for att bestamma egenskapen av denna sammansattning. Dessa data kan
leda till bestdmningen av olika klassificeringar for olika
granssammansattningar.

Blivande registranter i samma SIEF-forum maste enas om klassificering och
markning. Detta maste inte innebéra att klassificeringen och mérkningen &ar
densamma for alla tillverkare och importérer av samma amne. Samma amne kan
tillverkas genom olika férfaranden, vilket leder till olika féroreningsprofiler, se dven
avsnitt 1.1.7.2 i V&gledning om tilldmpning av CLP-kriterierna, som finns pa:
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http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp. Samma
situation kan ocksad uppsta nar olika r@material anvénds. I dessa fall kan dock
gemensamt utnyttjande av data fortfarande vara majligt.

Kan data utnyttjas gemensamt nar klassificering och méarkning skiljer sig
at?

Skyldigheten att gemensamt utnyttja data gdller féor dem som registrerar samma
dmne som ingar i samma SIEF-forum. Skillnader i klassificering och mérkning &r
inget skal att inte dela p& information. SIEF-deltagarna kan faktiskt komma 6verens
om att olika klassificeringar och markningar kan tillampas for samma amne, till
exempel om skillnaden tillskrivs en val identifierad férorening med kanda relevanta
faroegenskaper. Det gemensamma registreringsunderlaget som l[dmnas in av den
ledande registranten kan foljaktligen inneh&lla mer &n en klassificering och
markning, om detta lampligen motiveras och visas med 6ppen dokumentation.

OBS! Deltagarna i SIEF-forumet kan daven vara oeniga med den ledande registranten
om amnets klassificering och markning (av andra skal an skillnader i
fororeningsprofilen, olika tolkningar av testresultat) (enligt artikel 11.3 c¢). I ett
sadant fall tillats enligt Reach en eller flera berérda SIEF-deltagare att separat ldmna
in delar av eller all information och att ldamna in en separat klassificering och
markning. Ett gemensamt registreringsunderlag kan dock aven ha olika klassificering
och mérkning utan behovet att hoppa av, och de maste inte vara ett hinder for
gemensamt utnyttjande av data.

Det maste dock noteras att olika klassificering och markning kan paverka
riskbeddmningen, och mdjligheten att dela kemikaliesdkerhetsbedémningen kan
komma att ifrégasattas.

3.3.5. Gemensamt utnyttjande av data: enskilt
tillvdgagangssatt (avhopp)

Registranter maste uppfylla sina skyldigheter enligt Reach genom att fortskrida i
enlighet med artikel 30 i Reach-férordningen (dvs. gemensamt utnyttjande av data).
Registranter som hoppar av maste dnda delta i det gemensamma inldmnandet.

OBS! Registranter tilldts hoppa av for vissa eller alla givna endpoints, men maste
forbli deltagare i det gemensamma inlamnandet.

Foljaktligen galler de nedan beskrivna stegen endast fér endpoints for vilka
registranter kan motivera tillampningen av ett av de tre kriterierna i artikel 11.3 som
medger separat inlamning av information.

e Steg1l Enskild insamling och registrering av tillganglig information
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e Steg?2 Enskilt beaktande av informationskrav
e Step3 Gemensamt utnyttjande av data, om s behdvs

e Step4 Gemensamt inlamnande av data - hoppa av

Steg 1 till 3 ar desamma som de som beskrivits ovan i det “gemensamma
tillvidgagangssattet” forutom att de kommer att genomforas enskilt. Nedan féljer
endast en sammanfattning av dem.

3.3.5.1. Steg 1 - Enskild insamling och registrering av
tillganglig information

Enligt steg 1 ska den potentiella registranten samla in och dokumentera all
information om amnet som finns tillganglig i féretaget om d@mnets 1) inneboende
egenskaper (oberoende av mangd), 2) anvandningar, exponering och 3)
riskhanteringsatgarder, och att utféra en litteratursékning.

3.3.5.2. Steg 2 - Enskilt beaktande av informationskrav

I steg 2 ska varje potentiell registrant exakt avgéra vilka informationskraven ar for
det dmne som han eller hon avser att registrera, sarskilt med hansyn till det
mangdintervall som ar relevant fér honom eller henne. Vid beaktandet av
informationskraven kan potentiella registranter évervdga att méjligen tillampa
undantag frén datakrav (t.ex. pa grundval av anvandningar eller
exponeringsmonster) QSAR-modeller, jamforelse med strukturlika amnen och icke-
testningsmetoder.

3.3.5.3. Steg 3 - Gemensamt utnyttjande av tillgangliga
data

Den potentiella registranten &r fortfarande skyldig att dela med sig av data fran de
undersdkningar som han eller hon ager.

Innan undersdkningen gors tillganglig foér den eller de begdrande registranterna
maste en dverenskommelse nds om kostnaden fér delning av den begérda
informationen enligt féljande férfarande.

e Inom en manad fran begéran ska undersékningens dgare ge styrkta uppgifter
om sina kostnader fér undersékningen till den eller de deltagare som begar att
fa ta del av den.

e Kostnaderna for det gemensamma utnyttjandet av informationen maste
faststallas pa ett rattvist, dppet och icke-diskriminerande sétt (se avsnitt 5).

e Om ingen dverenskommelse kan nas ska kostnaderna delas lika.

Efter uppgdrelsen om kostnadsdelning maste dgaren ge tillatelse att hanvisa till den
fullstandiga undersdkningsrapporten inom tva veckor efter mottagen betalning, om
inget annat avtalats.

Se avsnitt 3.3.3.8 for vagledning om status for de data som ska utnyttjas
gemensamt, inklusive legitimt innehav.

3.3.5.4. Steg 4 - Gemensamt inlamnande av data

Gemensamt inlamnande av data beskrivs i avsnitt 6 nedan. Det ar obligatoriskt att
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ingd i ett gemensamt inlamningsobjekt. "Enskilt tillvdgagangssatt” kan bara
anvandas i de fall dar foretagen har motiverade skal till att hoppa av fran delar av
eller alla data i det gemensamma inlamnandet av data (for ndrmare information, se
avsnitt 6.3). Aven om inga data faktiskt delas mellan medregistranterna (dvs.
separat inlamning av alla endpoints), maste dnda delningen av kostnaden fér det
gemensamma inlamnandet (avser inte uppgifterna i sig utan administrativa
kostnader) &nda avtalas pa ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt.

Dar det inte krévs att den potentiella registranten delar med sig av férsdk pa
ryggradsdjur maste denna enligt genomférandeférordningen (EU) 2016/9 (artikel
3.3) informera varje tidigare registrant (t.ex. via e-post) och Echa (via inlamning av
IUCLID-filen) om sitt beslut att lamna in information separat.

3.3.6. Gemensamt utnyttjande av data med
datainnehavare

Datainnehavare ska fa finansiell ersattning fér de data de delar med potentiella
registranter. D3 datainnehavare inte &r skyldiga att registrera &mnet har de ingen
"andel” i registreringen av amnet och deltar darfor inte i sammanstéallningen av det
gemensamma registreringsunderlaget. P& samma satt maste de inte betala ndgon
kostnad i samband med underlagets sammanstéllning eller vid SIEF-deltagarnas
gemensamma utnyttjande av data.

OBS! For att underlatta forfarandet bor datainnehavare som ar villiga att dela med
sig av relevant information dock ge sig till kdnna s& fort som mdjligt. S8 snart de
deltar i diskussioner om gemensamt utnyttjande av data ska de svara pa begéaran
om data snabbt och i god tid fére tidsfristerna for registrering.

3.3.7. Ytterligare registrant(er) som gar med i ett
eller flera befintliga (gemensamma)
inlamnanden

Om ett gemensamt registreringsunderlag redan foreligger kan vissa av stegen ovan
uteldmnas (t.ex. steg 3.3.3.6 och 3.3.3.7). Den potentiella registranten maste
darefter kontakta den eller de befintliga registranterna och férhandla om villkoren fér
att g med i det gemensamma registreringsunderlag som den ledande registranten
redan har lamnat in & de andra samtyckande registranternas vagnar. Den eller de
potentiella registranterna och den eller de tidigare registranterna (eller deras
foretradare) maste gora sitt basta for att enas om gemensamt utnyttjande av
informationen och delning av dess kostnader pa ett rattvist, éppet och icke-
diskriminerande satt. Nya potentiella registranter ska forses med 6ppen och tydlig
information om &mnesidentifiering, alternativ och kostnader for tillgang till data och
om tillgdng till gemensamt inlamnande (sékerhetsbevis).

Dér det redan finns en 6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av data och
Overenskommelsens parter har avtalat att undanta skyldigheten att ta med
kostnadsspecificering och/eller ersattningssystem (se avsnitt 3.2.6.2), ska
potentiella registranter inte vara bundna av detta eller dessa undantag. Enligt
artikel 2.2 i genomférandeférordningen maste de befintliga registranterna pa de
potentiella registranternas begaran

- ge en specificering av de kostnader som uppkommit efter denna férordnings
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ikrafttradande (den 26 januari 2016),

- styrka kostnaden for varje undersékning som ska delas och fardigstélldes fére
denna férordnings ikrafttradande, som begars i enlighet med artikel 30.1 i
Reach-forordningen,

- goOra sitt basta for att ge en specificering av alla andra kostnader som
uppkommit (fére denna férordnings ikrafttradande) inbegripet administrativa
kostnader.

Den potentiella registranten kan ocksa besluta att separat Iamna in vissa eller alla
endpoints (se avsnitt 6) men maste &nda ingd i det gemensamma inldmnandet. Det
ska noteras att registranter som beslutar att separat lamna in viss eller all
information &nd@ maste bidra med sin andel av de kostnader som ror det
gemensamma inlamnandet och, om relevant, andra férknippade administrativa
kostnader.

For narmare beskrivning av kriterierna for avhopp, se avsnitt 6.3 i denna vagledning.

3.4. Tvister om gemensamt utnyttjande av data inom ett
SIEF

I artikel 30 i Reach-forordningen faststalls reglerna for tvister om gemensamt
utnyttjande av data inom ett SIEF-forum som tacker tvister vid oenighet om vem
som ska utfora ett nytt test och tvister vid oenighet om principen och/eller villkoren
for gemensamt utnyttjande av befintliga undersékningar pa ryggradsdjur. Enligt
artikel 5 i genomférandeférordningen maste Echa vid sin 16sning av tvister till foljd
av artikel 30.3 aven beakta parternas efterlevnad av bestammelserna i forordningen
vad géller kravet pa réattvist, 6ppet och icke-diskriminerande gemensamt utnyttjande
av data och p3 réttvis, 6ppen och icke-diskriminerande kostnadsdelning. Enligt
denna férordning ar det Echas uppgift att, inom ramen fér tvisterna till féljd av
artikel 30.3, sdkerstalla att parterna uppfyller principen “ett amne, en registrering”
efter en tvist om data. Darfér kan férfarandet for tvister 8beropas ocksd nér det inte
finns n%gon direkt tvist om sjalva uppgifterna (separat inlamning av alla
datascenarier), utan bara om villkoren fér gemensamt inldmnande (se avsnitt 6).

Bestammelserna fér gemensamt utnyttjande av data och tvister om gemensamt
utnyttjande av data géller ocksa, som ett resultat av utvdrderingsférfaranden
(artikel 53 i Reach) nér nya undersdékningar maste genomféras.

Tvister om gemensamt utnyttjande av data ska anvandas som en sista utvag nar
forhandlingar om gemensamt utnyttjande av data har misslyckats trots alla forsok
att nd en dverenskommelse.

Foéretag kan dra nytta av och fa tag pd anvédndbar information genom att soka i
Echas beslut om tvister om gemensamt utnyttjande av data som redan utgivits pa
http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-
disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach.

3.4.1. Tvister om gemensamt utnyttjande av data
enligt artikel 30.2

Om en undersdkning (oavsett om den inbegriper férsék pa ryggradsdjur eller inte)
behdvs for registrering (dvs. enligt bilagorna VII och VIII) och inte finns tillganglig
inom SIEF-forumet maste ett nytt forsék utféras for att underlaget ska bli
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fullstandigt. Foljaktligen maste SIEF-deltagarna komma 6verens om vem som ska
utféra den saknade understkningen. Men trots alla anstrangningar kanske de
fortfarande inte ndr en dverenskommelse (p& grund av brist pa frivilliga eller for att
fler an en frivillig anmalt sig).

Enligt artikel 30.2 i Reach-férordningen ska Echa ange vilken registrant som ska
genomfdra forsoket om SIEF-deltagarna inte kan komma &éverens.

Alla deltagare som begar undersékningen maste bidra till kostnaderna for
utarbetandet av undersdkningen med en andel som motsvarar antalet deltagande
potentiella registranter. Inom tva veckor efter betalningen har varje SIEF-deltagare
ratt att fa en kopia av den fullstédndiga undersékningsrapporten.

Om ingen dverenskommelse om vem som ska utféra det nya testet nds mellan SIEF-
deltagarna, kan en av de potentiella registranterna informera Echa genom
webbformuléret pa Echas webbplats pa
https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/article302.aspx och genom att
tillhandahalla nedanstdende information (mallen ges med webbformuléret):

o (Fdretagets) namn pa de potentiella registranter som har forsékt nd en
6verenskommelse.

o (Fbéretags-)namnen pa de potentiella registranter som stddjer kravet pa att ett
nytt forsok behovs.

o (Fdretags-)namnen pa de potentiella registranter som erbjuder sig att utféra
forsoket.

Baserat pa den tillhandahallna informationen kommer Echa att vélja ut den
registrant som ska genomféra undersékningen utifran objektiva kriterier (for
tidsfristen for registrering 2018, men valet kommer i de flesta fall att ske
slumpmassigt med tanke p& bristen pa signifikanta skillnader bland de potentiella
registranterna).

N&r de vél har genomfort undersékningen, maste registranten ldmna den
fullstandiga undersékningsrapporten till de potentiella registranter som begar
forsdket och betalat en andel motsvarande antalet deltagande registranter, inom 2
veckor efter betalningen.

OBS! Detta férfarande géller endast om oenighet uppstar om vem som ska utféra ett
nodvandigt forsok och inte om oenighet uppstar om behovet att utféra den givna
undersdkningen. Detta gor att inlamningen av webbformularet inte kan leda till att
uppgiften att utfora ett specifikt nytt forsok l1dggs pa andra potentiella registranter
som inte samtycker till innehdllet i det gemensamma registreringsunderlaget. Echa
kommer inte att bedéma huruvida férsdket behdvs eller om det &r motiverat.
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Figur 6: Forfarande enligt artikel 30.2

Vidare uppmuntrar Echa parterna att fortsitta gora sitt basta for att nd en
6verenskommelse om vem som ska genomféra undersékningen innan den utser ett
SIEF-deltagare, sarskilt om det fére tidsfristen 2018 finns fa kriterier som skulle
objektivt skilja potentiella registranter fran varandra och slumpvist val skulle
troligast anvandas av Echa. Om en éverenskommelse skulle nads fore detta beslut,
ska den potentiella registranten som skickade in kravet i webbformularet snarast

mojligt informera Echa.

OBS! Den eller de potentiella registranterna maste erhalla ett beslut fran Echa i



Vagledning om gemensamt utnyttjande av data 85
Version 3.1 - januari 2017

vilket en potentiell registrant utses INNAN registreringen lamnas in.

3.4.2. Tvister om gemensamt utnyttjande av data
enligt artikel 30.3

SIEF-deltagare &r skyldiga att "vidta alla 8tgérder fér att nd en éverenskommelse pd
ett réttvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt”. Vidare ska de respektera de
relevanta bestammelserna i genomférandeférordningen om gemensamt inldmnande
och gemensamt utnyttjande av data. En SIEF-deltagare som begar informationen i
ett registreringsunderlag som redan har [dmnats in till Echa av befintliga registranter
eller informationen inom SIEF-forumet innan den har lamnats in till Echa, kan
kontakta Echa om han eller hon anser sig ha gjort sitt basta fér att dela dessa data
och deras kostnader, medan den eller de andra SIEF-deltagarna har misslyckats med
detta. Ett sarskilt webbformular finns p& Echas webbplats for detta &ndamal (se
nedan). Echa kan besluta att ge tillatelse att hanvisa till data fran forsok pa
ryggradsdjur till parter som har fullgjort sin primara skyldighet att gora sitt bdsta for
att nd en dverenskommelse. Medan Echa endast kan bevilja tillgdngen till omtvistade
data fran forsok pa ryggradsdjur (dvs. inga andra undersdkningar omfattas av

artikel 30.3), ska misslyckande att gora sitt basta for att nd en 6verenskommelse
om data fran ryggradslésa djur bestraffas av respektive nationell tillsynsmyndighet
(NEA) i enlighet med tillamplig nationell lagstiftning.

3.4.2.1. Tvister om gemensamt utnyttjande av data enligt
artikel 30.3 efter inlamning av den gemensamma
registreringen

I enlighet med malen for Reach géller skyldigheterna att gemensamt utnyttja data
vid undersékningar pa ryggradsdjur som ingar i ett registreringsunderlag som redan
har lamnats in, liksom vid undersdkningar pa ryggradslésa djur om den potentiella
registranten begar gemensamt utnyttjande av dem. Inom SIEF-forumet kan darfor
en tvist om gemensamt utnyttjande av data uppstd som rér det gemensamma
utnyttjandet av data mellan befintliga registranter och efterféljande potentiella
registranter. Till exempel kan potentiella registranter med lagre mangdintervall och
darmed senare tidsfrister for inlamning forsoka fa del av innehdllet i ett
registreringsunderlag som redan lamnats in av registranter med tidigare tidsfrister.
En tvist kan uppsta i det fall dar de tidigare registranterna (eller deras foretriadare)
inte har svarat pa flera forfrégningar om att fa ta del av data i den befintliga
gemensamma registreringen. En tvist kan ocksd uppsta om kostnadsdelningen, t.ex.
fallet dar de tidigare registranterna (eller deras féretradare) bara har begart
betalning av en allmén avgift for de data som ingdr i det gemensamma
registreringsunderlaget utan att lamna narmare uppgifter om kostnaderna. En tvist
kan dven uppstd i det fall dir den potentiella registranten inte &r éverens om valet
av data och avser att hoppa av fran vissa eller alla endpoints till ett redan befintligt
gemensamt inldmnande. Aven om registranten som hoppar av inte ar skyldig att
dela pa kostnaderna for data som han eller hon hoppar av fran, kan parterna anda
finna det svart att enas om delning av icke-undersékningskostnader i samband med
det gemensamma inldmnandet. Vid en sadan oenighet har potentiella registranter,
som har verifierat att de har gjort sitt basta for att nd en 6verenskommelse med de
befintliga registranterna om delningen av sadana kostnader, méjlighet att Iamna in
en tvisteanmalan till Echa enligt artikel 30.3 i Reach tillsammans med artikel 3 i
genomférandefdrordningen.

Det ar alla parters ansvar (den potentiella registranten och den eller de tidigare
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registranterna eller deras foretradare) att géra sitt basta for att nd en
dverenskommelse om gemensamt utnyttjande av data och atféljande kostnader
under rattvisa, 6ppna och icke-diskriminerande villkor. Tvister kan galla mer an en
enskild undersdkning med forsok pa ryggradsdjur och kan handla om hela
datauppsadttningen i det gemensamma inlamnandet.

Om tvisten géller undersdkningar som inte inbegriper férsdk pa ryggradsdijur, géller
dock artikel 30.4 i Reach-férordningen enligt vilken den eller de potentiella
registranterna maste fortsatta med registreringen som om ingen relevant
undersdkning fanns tillganglig i SIEF-forumet. Féljaktligen maste den eller de
potentiella registranterna utféra sadana undersdkningar enskilt, innan de lamnar in
registreringsunderlaget. Skyldigheten att géra ett gemensamt inlamnande fortsatter
att gélla &ven om ingen dverenskommelse har natts fér undersékningar pa
ryggradslésa djur och dessa har aterskapats.
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Figur 7: Forfarande enligt artikel 30.3.

Den potentiella registrant som har verifierat att han eller hon har gjort sitt basta for

att gemensamt utnyttja de data som avser undersokningar med forsék pa

ryggradsdjur som ingar i registreringsunderlaget (fér gemensamt inlamnande) kan
kontakta Echa med hjélp av webbformuléret som finns p& Echas webbplats pa
http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-

disputes/data-sharing-disputes-in-practice.
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Den potentiella registranten skulle behéva ange de undersékningar pa ryggradsdjur
som han eller hon hade begart fr@n den eller de befintliga registranterna (eller deras
foretradare), eller ange om deras tvist handlar om villkoren for att ansluta sig till det
gemensamma inlamnandet.

Dessutom behoéver den potentielle registranten férse Echa med all den styrkande
dokumentation som visar de anstrédngningar som alla parter har gjort for att na
en dverenskommelse under rattvisa, 6ppna och icke-diskriminerande villkor.

Echa kommer att fatta sitt beslut efter att ha bedéomt huruvida alla parter har
fullgjort sina skyldigheter att géra sitt basta for att nd en éverenskommelse om det
gemensamma utnyttjandet av data. Echa kommer ocksa att sakerstélla att alla
sadana forfragningar behandlas pa ett vélavvagt satt, dar hansyn tas till alla parters
intressen (datainnehavarna, den eller de tidigare registranterna och den eller de
potentiella registranterna). Darfor inbjuds ocksd den befintliga registranten av Echa
att 1amna in beldagg for parternas anstréangningar att nd en éverenskommelse.

Om den eller de tidigare registranterna inte lamnar in den begarda informationen
inom den faststallda tidsfristen (normalt 10 arbetsdagar3®) kommer Echa att
genomfdra sin bedémning endast grundat pa den tillgéngliga information som
tillhandahallits av den potentiella registranten.

Den bedémning som Echa goér i samband med en tvist om gemensamt utnyttjande
av data mellan en potentiell registrant och en eller flera befintliga registranter kan
leda till utslaget att den eller de tidigare registranterna inte har uppfyllt sin
skyldighet att géra sitt basta for att nd en dverenskommelse om gemensamt
utnyttjande av data och deras kostnader.

Dar den eller de befintliga registranterna (eller deras foretradare) inte har gjort sitt
basta for att nd en 6verenskommelse om det gemensamma utnyttjandet av data och
deras kostnader pd ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt, medan den
potentiella registranten 3 sin sida har uppfyllt sin skyldighet att géra sitt basta,
kommer Echa att ge den potentiella registranten tillstdnd att hénvisa till
uppséattningen av undersdkningar pa ryggradsdjur och sékerstélla att en sadan
registrering efter tvisten ingdr i det befintliga gemensamma inldmnandet for detta
dmne. Echa kommer dirigenom att ge den potentiella registranten atkomst till det
gemensamma inldmnandet. Dar s3 ar relevant kommer Echa ocksa att tillhandahalla
en kopia av de relevanta (fylllga) rapportsammanfattningarna. De undersékningar
som avses ar de som ingar i det gemensamma registreringsunderlaget och som
tacks av forhandlingarna mellan den potentiella registranten och den eller de tidigare
registranterna (eller deras foretradare).

Den eller de befintliga registranter som &r skyldiga data far kréva den eller de
efterféljande registranterna pa betalning for en lika stor del av kostnaderna,
forutsatt att de ger den eller de potentiella registranterna tillgéng till den fullsténdiga
undersdkningsrapporten. Kravet kommer att kunna verkstallas av de nationella
domstolarna.

Beroende pd tvistens omfattning och Echas sammanh&ngande beslut, maste den
potentiella registranten

e l&dmna in ett deltagarunderlag med partiellt avhopp?3!, ifall Echa tillat

30 Det b6r noteras att tidsfristen inte anges i den rattsliga texten och att den &r faststalld av Echa.

31 Vid avhopp galler i allmanhet en hégre avgift for registrering ocksa efter en tvist om gemensamt
utnyttjande av data. Den potentiella registranten kan ha méjlighet att kréva ersattning frén de tidigare
registranterna vid en relevant nationell domstol for den extra registreringskostnad som har uppkommit.
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hanvisning till data om ryggradsdjur, medan data fran ryggradslosa djur
maste lamnas in av den potentiella registranten,

e lamna in ett deltagarunderlag med separat inlamning av all information??, ifall
tvisten gallde oenighet om fullstandigt val av data och villkoren fér atkomst
till det gemensamma inldmnandet.

OBS! Parterna kan fortfarande enas om att nd en frivillig verenskommelse trots
Echas beslut. I detta fall maste de befintliga registranterna lamna in
sdkerhetsbeviset féor gemensamt inlamnande.

Om Echas beslut inte ar till den potentiella registrantens fordel, innebar detta att den
potentiella registranten inte har lyckats visa att han eller hon har gjort sitt basta for
att nd en dverenskommelse. I sitt beslut rdder Echa parterna att ateruppta
forhandlingarna i enlighet med sin skyldighet att gemensamt utnyttja data och ger
dem rad om hur man for dessa férhandlingar. Om de efterféljande férhandlingarna
dter misslyckas, har den potentiella registranten alltid méjligheten att 1amna in fallet
till Echa igen.

Andra SIEF-deltagare som &ar indragna i tvisten i samma SIEF-forum kan vilja resa
liknande krav. De kommer att behdva visa att de enskilt eller gemensamt har gjort
sitt basta for att na en dverenskommelse med den eller de tidigare registranterna
(eller deras foretradare).

Det bor noteras att samma principer galler vid tvister inom ramen fér uppdatering av
underlaget.

3.4.2.2. Tvister om gemensamt utnyttjande av data enligt
artikel 30.3 fore inlamning av den gemensamma
registreringen

Om en SIEF-deltagare har begart gemensamt utnyttjande av en undersdékning med
forsok pa ryggradsdjur enligt artikel 30.1 under sammanstallningen av det
gemensamma registreringsunderlaget, och om undersékningens agare inom en
manad efter att ha mottagit begdran végrar att 1amna in beldggen for kostnaderna
for denna undersdkning eller sjalva undersdkningen, kan en tvist om gemensamt
utnyttjande av data enligt artikel 30.3 uppstd. Dessutom kan en tvist om villkoren
for delning av undersdkningens kostnader uppsta, ocksd nar bestdammelserna i
genomférandeférordningen beaktas.

Den eller de potentiella registranter som vill informera Echa om ett fall i samband
med data om ryggradsdjur kan kontakta Echa genom webbformularet pd Echas
webbplats pa http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-
sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice.

I princip kan tvisten paverka flera SIEF-deltagare samtidigt. Det aktuella SIEF-
forumet kan eventuellt féretradas av en av dessa, forutsatt att de alla, var for sig
eller gemensamt, kan visa att de har gjort sitt basta fér att gemensamt utnyttja de
data som begarts.

Detta forfarande galler endast tvister om gemensamt utnyttjande av data med
forsok pa ryggradsdjur. Om tvisten om gemensamt utnyttjande av data &ven galler
undersdkningar som inte inbegriper férsdk pa ryggradsdjur, maste den eller de
potentiella registranterna, enligt artikel 30.4, fortsatta med registreringen som om
ingen relevant undersdkning fanns tillganglig i SIEF-forumet. Féljaktligen kommer
den eller de potentiella registranterna var for sig att fa utféra sadana
undersdkningar, innan de lamnar in ett fullstdndigt registreringsunderlag.

Den eller de potentiella registranterna maste pa webbformuléret ange de
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undersdkningar av ryggradsdjur som de har begart fran datadgaren och férse Echa
med all den styrkande dokumentation som visar de anstrangningar som alla
parter har gjort for att nd en dverenskommelse under réttvisa, dppna och icke-
diskriminerande férhallanden.

Denna dokumentation omfattar inte bara argumenten fran den eller de potentiella
registranter som begért information utan ocksd datainnehavarens argument. Den
styrkande dokumentationen bestar av

korrespondens med begéran att erhalla de villkor som géller fér gemensamt
utnyttjande av data,

korrespondens fran datainnehavaren med beskrivning av de villkor som géller for
gemensamt utnyttjande av data,

korrespondens med ifr@gaséattande av de villkor som datainnehavaren har bestamt,

alla ytterligare motiveringar till, eller &ndringar av, de villkor som tillhandahallits av
datainnehavaren,

korrespondens med ifr@gasattande av dessa motiveringar som de 6vriga deltagarna
skulle se som orattvisa, icke-6ppna eller diskriminerande.
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For att Echa ska kunna utféra en underbyggd och valavvagd utvardering av SIEF-
deltagarnas atgéarder kravs det att den potentiella registranten forser Echa med alla
kopior av brev eller andra dokument som skickats till eller mottagits fran
datadgaren. Echa ser alltid till att en sddan begédran hanteras pa ett vélavvagt satt,
med hansyn tagen till bdde datainnehavarens och den eller de andra SIEF-
deltagarnas intressen. Darfér inbjuds ocksa datadgaren eller hans eller hennes
foretradare att lamna in beldgg for parternas anstrangningar att nd en
6verenskommelse.

Beslutet att utfdrda tillstand att fortsétta utan att uppfylla de relevanta
informationskraven kommer att fattas efter att all information mottagits. Om
datadgaren inte tillhandahaller den begérda informationen inom den faststallda
fristen kommer Echa att genomfoéra sin beddmning och fatta ett beslut uteslutande
utifrdn den tillgdngliga information som lamnades in av den eller de évriga
potentiella registranterna.

Om parten som efterfrdgade undersdkningen uppfyllde sin skyldighet att géra sitt
basta medan datadgaren inte har gjort sitt basta for att nd en éverenskommelse,
kommer Echa att forse parten som efterfragade undersékningen med ett tillstand att
fortsatta med registreringen utan att uppfylla det relevanta informationskravet.

Enligt artikel 30.3 i Reach-férordningen ska agaren av undersdkningen med forsok
pa ryggradsdjur inte kunna fortsitta med registreringen férran han eller hon har
forsett den eller de andra SIEF-deltagarna med informationen. Till foljd av detta kan
den felande datadgaren inte fa ratt att tillverka eller importera @&mnet efter den
registreringsfrist som galler féor honom eller henne.

OBS! Om ingen registrering annu har ldmnats in for samma d@mne maste foljaktligen
den eller de potentiella registranterna erhalla ett beslut fran Echa som ger dem
tillstdnd att fortsatta INNAN registreringen ldmnas in utan den undersékning som
annars skulle kravas.

Forfarandet i artikel 30.3 i Reach-férordningen ar bara en standardmekanism som
inleds om ingen éverenskommelse uppnds om gemensamt utnyttjande av en
undersdkning med forsok pa ryggradsdjur. Forfarandet ska darfér bara inledas som
en sista utvag, efter att alla tdnkbara argument har uttémts och férhandlingarna har
slutligen misslyckats.

Enligt Reach-férordningen far Echa fatta ett beslut om undersékningen ska
upprepas, ifall undersékningen inte har gjorts tillganglig for registranterna av sin
innehavare inom 12 manader efter datumet fér deras registrering. Aven om
registranten eller registranterna tilldts Iamna in underlaget utan den omtvistade
undersoékningen, ska darfor alla parter fortsatta géra sitt basta for att nd en
Overenskommelse med innehavaren av undersékningen aven efter att
registreringsunderlaget har lamnats in.

Beddmningen av de faktiska omstandigheter vid en tvist om gemensamt utnyttjande
av data kan leda till avgérandet att agaren av en undersdkning inte har fullgjort sin
skyldighet att géra sitt basta for att nd en dverenskommelse om gemensamt
utnyttjande av undersdkningen. Enligt artikel 30.6 i Reach-férordningen kan dgaren
av en undersékning som har brutit mot denna skyldighet ocksa omfattas av
ekonomiska sanktioner som faststélls av verkstallande myndigheter i den
medlemsstat dar han eller hon ar verksam.
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3.4.3. Hur man for forhandlingar for att forebygga
tvister om gemensamt utnyttjande av data

Enligt artikel 30 3ldggs SIEF-deltagarna skyldigheten att géra sitt basta for att nd en
dverenskommelse om gemensamt utnyttjande av data pa ett rattvist, éppet och
icke-diskriminerande satt.

For att forebygga tvister om gemensamt utnyttjande av information ska de
potentiella registranter och SIEF-deltagare som begar information specificera den
exakta typen av information som begérs fran datadgaren.

For att gora sitt basta for att nd en dverenskommelse maste alla parter finna
alternativa I6sningar om férhandlingarna strandar och vara 6éppna och féregripande i
sin kommunikation med den andra parten. Om en part far ett otillfredsstallande
svar, som denne anser ar oklart, ogiltigt eller ofullstandigt ar det mottagarens
ansvar att ifrdgasétta detta svar genom att skicka konstruktiva, klara och tydliga
frégor eller argument till avséandaren.

Varje part maste ge motparten rimlig tid for att tillhandahdlla lampliga svar pa
fragorna.

Alla argument maste framféras mellan de deltagande parterna. Argumentationen
som ifrdgaséatter vardera partens stallning ska meddelas mellan dessa tva parter
direkt och inte till Echa.

Alla kostnader till f6ljd av gemensamt utnyttjande av data maste specificeras och
motiveras. Varje mekanism for kostnadsférdelning maste motiveras, inkludera ett
ersattningssystem och far inte vara diskriminerande mellan registranter som
ansluter sig till det gemensamma inldmnandet vid olika tillfdllen. Ndgra exempel pa
detta ges i avsnitt 5 i denna vagledning.

Tidigare registranter maste sakerstilla att (nya) potentiella registranter bara
behdver dela kostnaderna fér den information som de ar skyldiga att ldmna in for att
uppfylla sina egna registreringskrav. Detta galler ocksd administrativa kostnader.

Vid forfrégan maste den eller de tidigare registranterna ldmna in vetenskapliga
motiveringar for det tillvidgagangssatt som foljs i valet av nédvandiga data for att
pavisa sidker anvandning av @mnet. Det kan vara av fordel att vdnda sig till den
praktiska hdggradiga dversikten déver Reach-kraven for dem som registrerar amnen
som tillverkats eller importerats i mangder p& 1-100 ton per &r som finns p& Echas
webbplats pa https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Overenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data maste vara tydlig och
begriplig for alla parter vad géller innehallet i underlaget och typen av tillgdng som
erhdlls genom att betala den avtalade andelen av kostnaderna.

Artikel 30.3 hanfor sig bara till forfrdgningar om data om ryggradsdjur. Om de
potentiella registranterna behéver komplettera sitt underlag med undersékningar
som inte inbegriper forsok pa ryggradsdjur och inte har lyckats nd en
6verenskommelse med datadgaren (eller dennes foretréadare) om det gemensamma
utnyttjandet av dessa data, galler artikel 30.4 i Reach-férordningen. I denna
faststalls att den potentiella registranten “skall fortsétta med registreringen som om
ingen relevant undersékning funnes tillgdnglig i forumet”. For att denna ska kunna
uppfylla sina registreringskrav i férhallande till mangdintervallet fér registreringen
maste dessa undersékningar utféras enskilt eller tillsammans med andra potentiella
registranter som star infér liknande svarigheter.

Enligt artikel 30.6 i Reach-férordningen maste dock de nationella behériga
myndigheterna aven bestraffa innehavare av undersékningar som vagrar att lamna
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ut dem.

Echa tillhandahaller en sarskild webbplats med praktiska rad for férhandlingar om
gemensamt utnyttjande av data pa
http://echa.europa.eu/support/registration/working-together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations.

3.4.4. De tillgangliga rattsmedlen mot Echas beslut

Vissa av Echas beslut, som anges i artikel 91 i Reach-férordningen, kan overklagas
infér Echas dverklagandenamnd.

I enlighet med artikel 30.5 i Reach-férordningen kan den potentiella registranten
eller de tidigare registranterna 6verklaga ett beslut som fattats av Echa enligt artikel
30.3 eller 30.2 till Echas 6éverklagandenamnd. Enligt artikel 92.2 i Reach-
forordningen kan en part som har ett direkt och enskilt intresse i beslutet ocksa
lamna in en éverklagan. I bada fallen maste éverklagan ldmnas in inom tre manader
efter att beslutet delgivits den berérda personen eller fran den dag da beslutet blev
kant for den klagande. Dessutom maste en dverklagandeavgift betalas enligt artikel
10.1 i avgiftsforordningen32.

3.5. Exempel pad gemensamt utnyttjande av data

Exempel 1: "Grundscenario”

1. Berdrda parter: Féretagen A, B, C och D tillverkar amnet X inom EU, vart
och ett i en méngd éver 100 ton per ar. Amnet X &r ett
monokomponentamne och finns med i Einecs. Vart och ett av féretagen A,
B, C och D férhandsregistrerade amnet X i juli och augusti 2008. Féretag B
forklarade sig redo att fungera som samordnare.

2. Foretag F (nedstromsanvandare) meddelade darefter Echa att det innehar
information om amnet X.

3. Fbrhands-SIEF: Féretag B kallar till ett méte med féretagen A, B, C och D
och foreslar att de ska kontrollera om &mnet X, som tillverkas av vart och
ett av foretagen, ar identiskt enligt kriterierna i Vagledning om identifiering
och namngivning av @mnen enligt Reach och CLP, genom att utbyta
information om amnesidentifiering inom ramen for ett sekretessavtal. Alla
samtycker.

4. Uppréttande av SIEF-forum: Efter att likheten mellan de fyra @mnena X
har bekraftats, upprattas SIEF-forumet och ing%r de fyra
forhandsregistranterna en éverenskommelse om gemensamt utnyttjande
av data for att enas om klassificeringen och markningen av amnet X,
gemensamt utnyttja data om @mnet, med hjalp av en expert som
"férvaltare” och gemensamt registrera amnet X (men med separat

32 Kommissionens férordning (EG) nr 340/2008 av den 16 april 2008 om de avgifter som ska betalas till
Europeiska kemikaliemyndigheten, i dess senaste lydelse, EUT L 107, 17.4.2008, s. 6.
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kemikaliesakerhetsrapport och vagledning om sdker anvandning).
Kostnadsdelningen ska ske genom att var och en star for en lika stor del
av kostnaderna baserat pa genomsnittliga ersattningskostnader, enligt
begéran fran laboratorierna L, M och N.

5. Gemensamt utnyttjande av data: Experten samlar in alla tillganglig data
bland de potentiella registranterna, jamfor dessa med databehoven vid
viktgrénsen éver 100 ton, samt féreslar huvudundersékningar och
faststaller dataluckor. Deltagarna i dverenskommelsen uppdrar at experten
att utféra en litteratursékning, efterfraga data fran foéretag F och
sammanstalla de fylliga rapportsammanfattningar och andra
rapportsammanfattningar som kravs. Féretag F innehar data om en
endpoint som de potentiella registranterna saknar och de avtalar att betala
foretag F 80 % av kostnaderna for dessa data, varav varje foretag betalar
20 %. Efter litteratursdkningen saknas fortfarande vissa data som kravs i
bilaga IX och de potentiella registranterna enas om att foretag B ska utféra
ndédvandig testning (efter godkannande) och att kostnaderna ska delas
lika. De potentiella registranterna enas ocksd om att foretag B ska vara
"ledande registrant”.

6. Gemensamt inldmnande av data: Fbretag B registrerar amne X genom att
[dmna in ett ledande underlag med ett testningsfoérslag for de data som
saknas enligt bilaga IX, den 15 oktober 2012. Féretag A, C och D
registrerar vart for sig amnet X i november 2012 genom att lamna in
deltagarunderlag med en hanvisning till de data och det testningsforslag
som inldmnats pa deras védgnar av féretag B.

7. Registrering: Foretag A, B, C och D far vardera ett registreringsnummer.

Exempel 2: Olika mangdintervall

1. Berdrda parter: Féretag A, B, C och D tillverkar och/eller importerar eller
avser att importera amnet X i eller till EU. Féretag A, B och C tillverkar
dmnet X i mangder om mellan 10 och 100 ton per &r och féretag D avser
att importera amnet X till EU i en mangd om 6ver 1 ton under de
kommande aren.

2. Férhandsregistrering: Féretag A, B, C och D har alla férhandsregistrerat
amnet X. Foretag A, B och C angav att de kommer att registrera amnet
fore den 1 juni 2013 och foretag D fére den 1 juni 2018. Féretag A
forklarade sig redo att fungera som samordnare.

3. Férhands-SIEF: Foretag B kallar till ett mote mellan experter fran foretag
A, B, C och D som, inom ramen for ett sekretessavtal, tar emot och
granskar den information som behévs fran de andra féretagen for att
bekrafta att vart och ett av féretagens tillverkade/importerade amne ar
likvardigt liksom dess klassificering och markningsinformation.

4. Uppréttande av SIEF-forum: Foretagens experter bekraftar att amnena ar
desamma enligt kriterierna i Vdgledning om identifiering och namngivning
av dmnen enligt Reach och CLP, men att skillnader i féroreningar kan
motivera skillnaderna i klassificering och markning. Féretag A och B
foresldr att man ska ingd ett konsortieavtal for att dela lika p& kostnaderna
med utgangspunkt i ersattningskostnader. Féretag C féreslar att
kostnaderna férdelas proportionerligt efter volym med utgdngspunkt i
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anskaffningskostnader. Féretag D meddelar att det inte kommer att inga i
nagot konsortium i detta skede. Féretag A, B och C beslutar att utse en
tredje part som samordnare och foreslar ett konsortieavtal med en
"rattvis” mekanism fér gemensamt utnyttjande av data. De skickar
uppgifter om produktionsvolymen till samordnaren. De kommer dven
Overens om att insamling och granskning av informationen ska géras av de
tre experterna fran féretagen och att féretag B ska vara den ledande
registranten.

Gemensamt utnyttjande av data: Samordnaren féreslar att en kvot ska
anvandas vid kostnadsdelningen som delvis tar hansyn till faktiska
viktgranser. Experterna samlar in alla tillgdngliga data bland
forhandsregistranterna och jamfér dessa med databehoven vid de olika
viktgrénserna, samt féresldr huvudundersékningar och faststaller
dataluckor. Efter insamlingsarbetet och en litteratursékning drar
experterna slutsatsen att alla data som kravs upp till 10 ton ar tillgangliga,
men att det saknas data i intervallet 10-100 ton. Féretag A och B kommer
Overens om att utforma ett testningsférslag som innebdr att foéretag B ska
utfora testning avseende saknade data och att de delar lika pa
kostnaderna.

Gemensamt inldmnande av data: Fbéretag B registrerar amnet X den 1 maj
2013. I egenskap av ledande registrant genomfor foretaget ett gemensamt
inldmnande efter 6verenskommelse med féretag A, C och D. Féretag A och
C registrerar den 2 maj. Ar 2015 uppnar féretag D viktgransen 1 ton och
vill registrera &mnet sa snart som méjligt. Foretag D behdver bara lamna
in tillgangliga data och information om fysikalisk-kemiska egenskaper
(eftersom dess méangd inte uppfyller kriterierna i bilaga III), men maste
andd komma 6verens med de andra parterna for att fa ratt att hanvisa till
den ledande registrantens inlamning fér dessa data samt klassificeringen
och markningen. Féretag D erhaller tillstandet om tillgdng efter att ha
accepterat den modell for kostnadsdelning som avtalats i SIEF-
6verenskommelsen.

7. Registrering: Féretag A, B, C och D far vardera ett registreringsnummer.

Exempel 3: Ansluta sig till ett befintligt gemensamt inlamnande

1.

Berérda parter: Foretag A, en tillverkare av ett amne som finns med i
Einecs-forteckningen, har vuxit snabbt i arliga produktionsvolymer under
perioden 2008-2011, vilket innebar att de genomsnittliga mangderna
under en tredrsperiod ndr éver 1 ton ar 2012.

Férhandsregistrering: Foretag A gér en sen forhandsregistrering av amnet i
juni 2012.

Deltagande i forumet fér informationsutbyte om d&mnen (SIEF): Féretag A
beviljas atkomst till kontaktuppgifterna till féretag B, C och D, som ocksa
hade [dmnat in en férhandsregistrering for detta amne som finns med i
Einecs-férteckningen. Ett SIEF har redan upprattats av féretag B, C och D.
Féretag B har i egenskap av ledande registrant redan registrerat dmnet
och har [damnat in ett gemensamt registreringsunderlag efter
dverenskommelse med féretagen C och D, da féretag C och D férvéntas
registrera &mnet under de féljande manaderna. Utifran preliminara
kontakter enas foretagen A, B, C och D om att amnet ar "likvardigt” foér
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datautbytes- och registreringsandamal och pabérjar ett samarbete inom
SIEF-forumet.

4. Gemensamt utnyttjande av data: Foretag A beslutar sig for att godta alla
data som redan lamnats in inom ramen fér gemensamt inldamnande och
ansluter sig till den befintliga 6verenskommelsen om gemensamt
utnyttjande av data mellan féretagen B, C och D och bidrar till
kostnaderna i enlighet med de former for gemensamt utnyttjande av data
och kostnadsdelning som redan upprattats av foretag B, C och D. Dess
bidrag till kostnaden begransas till den information som kravs for
mangdintervallet 1-10 ton.

5. Gemensamt inlsmnande av data: Den ledande registranten uppger namnet
pa det gemensamma inldmnandet och éverlamnar ett giltigt
sakerhetsbevis?? till foretag A, som ansluter sig till det gemensamma
inldamnandet och identifierar sin kontaktperson. Om anslutningen av
foretag A har ndgon effekt pa den ledande registrantens underlag (t.ex. ny
kunskap om risken), s& maste den ledande registranten uppdatera sitt
underlag s att det utgér det gemensamma inldmnandet i dess helhet.

6. Registrering: Foretag A registrerar amnet fére den 31 maj 2018 och
erhdller ett registreringsnummer.

Exempel 4: Datainnehavare och jamforelse med strukturlika amnen for
infasningsamnen

1. Berdrda parter: Féretag A och B tillverkar infasningséamnet X och avser att
fortsatta med tillverkningen i méngder om éver 1 ton per ar. Den tredje
parten C innehar data om ett amne Y, for vilket villkoren for strukturlikhet
med &mnet X ar uppfyllda.

2. Férhandsregistrering och offentliggérande av férteckningen: Fbéretag A och
B forhandsregistrerade amnet som togs med i férteckningen over
forhandsregistrerade amnen.

3. Inlédmning av information fr8n datainnehavare: Den tredje parten C |damnar
in information om amnet Y och anger att informationen om detta amne ar
relevant for strukturlikhet med @mnet X. Denna information och den tredje
parten C:s identitet gors synliga for de potentiella registranterna A och B
genom Reach-IT.

4. Uppréattande av SIEF-forum: Foretagen A och B faststédller att @mnet ar
detsamma och att de gemensamt kan utnyttja data for alla endpoints.

5. Gemensamt utnyttjande av data: en litteratursékning visar att det finns
begransade data om damnet X. Féretagen A och B delar pd de data de
innehar och kontaktar datainnehavaren C fér att fa tillgang till
informationen om amnet Y for att fylla dataluckorna. Denna information
anvands ocksd av potentiella registranter i ett SIEF-forum fér amne Y, for
vilket en andel av kostnaderna for dess anskaffning har betalats. Efter att
ha kontrollerat att denna information ocksd kan anvandas for att fylla

33 F6ér mer information och praktiska detaljer, se hjalptexten som &r integrerad i sjélva Reach-IT.
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dataluckorna for amnet X enas foretag A och B om att de ska betala den
avtalade procentandelen (dar berakningen beaktar att de féretag som
registrerar &mnet Y ocksa ska delta i kostnadsdelningen) av kostnaderna
for anskaffningen av dessa data till datainnehavaren C.

6. Gemensamt inlamnande av data: Foretag B registrerar amnet X i egenskap
av ledande registrant och foretag A registrerar amnet senare som
deltagare i det gemensamma inldmnandet.

7. Registrering: Féretag A och B erhaller ett registreringsnummer.

4. "FORFRAGNINGSFORFARANDET"”: REGLER FOR
GEMENSAMT UTNYTTJANDE AV DATA FOR ICKE-
INFASNINGSAMNEN OCH INFASNINGSAMNEN
SOM INTE HAR FORHANDSREGISTRERATS

I Reach-forordningen finns separata bestdammelser om gemensamt utnyttjande av
data for

1. infasningsamnen som har blivit (sent) forhandsregistrerade (se avsnitt 3 i
denna véagledning) och

2. icke-infasningsamnen och/eller infasningsamnen som inte har blivit (sent)
forhandsregistrerade.

Artiklarna 26 och 27 i Reach reglerar férfarandet for att inleda det gemensamma
utnyttjande av data foér denna andra amneskategori (avsnitt 2.3 i denna vagledning).
Detta forfarande kallas "férfragningsforfarandet” och forklaras i detta avsnitt.

4.1. Syftet med forfragningsforfarandet

Forfragan &r ett obligatoriskt steg som infaller innan den potentiella registranten
(tillhérande den andra kategorin i ovanstdende beskrivning) kan fortsitta med
registreringen. Forfragningsforfarandet har tva syften:

1. Att bestdmma om samma dmne har registrerats/varit foremal for en
forfragan tidigare.

2. Att underlatta kontakten mellan
a. eventuellt tidigare registrant eller registranter,
b. den potentiella registrant som ldmnar in en férfragan,

c. andra potentiella registranter som kan ha ldmnat in en férfragan
men annu inte utfért en registrering,

d. eventuellt andra potentiella registranter som ar deltagare i forhands-
SIEF, som har genomfért en (sen) forhandsregistrering men annu
inte registrerat det amne som den potentiella registranten har
fragat om.

3. I praktiken underlattas kontakten av Echas webbsida for medregistranter,
en plattform i Reach-IT dar de ovanstdende parterna star fértecknade med
sina kontaktuppgifter och tillsynsstatus (tidigare registrant, potentiell
registrant).
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4. Gemensamt utnyttjande av data anordnas av en eller flera tidigare
registranter och/eller potentiella registranter (oavsett om de ar SIEF-
deltagare eller fragestallare) for att de ska uppfylla sin skyldighet for

gemensamt inlamnande och lamna in ett gemensamt registreringsunderlag

(se figur 9).

4.2. Ar det obligatoriskt att folja forfrdgningsforfarandet?

Ja. Infor registreringen maste en potentiell registrant av ett icke-infasningsamne

eller en potentiell registrant av ett infasningsamne som inte har férhandsregistrerat

dmnet ldmna in en forfrdgan till Echa huruvida en registreringsanmaélan redan har
inlamnats for detta amne.

Potentiella registranter behdver bara lamna in férfragningar om de &mnen som de

. . . . . . o . . -
avser att registrera. De behdver inte lamna in foérfragningar om amnen som inte
langre tillverkas eller importeras.

OBS! Nya undersodkningar pa ryggradsdjur bér inte utféras innan resultatet av
forfragningsfoérfarandet har meddelats. Inlamningen av en férfragan till Echa
omfattas inte av ndgon tidsfrist.

OBS! Resultatet av forfragan (om d@mnesidentifiering och/eller datatillganglighet)
som Echa meddelar maste 3terspeglas i registreringsunderlaget. Dessutom begar
Echa att registranten for in sitt férfragningsnummer i registreringsunderlaget.

Se figur 9 nedan fér ndrmare beskrivning av forfragningsforfarandet.
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Figur 9: Allman oversikt over forfrdgningsforfarandet

4.3. Vem maste lamna in en forfragan?

Varje befintlig juridisk enhet som behdver registrera ett icke-infasningsdmne eller ett
infasningsamne som inte var férhandsregistrerat och som saknar méjlighet till sen
forhandsregistrering av amnet enligt artikel 28.6 maste l&mna in en férfrggan. Dessa
juridiska enheter kan innefatta

o tillverkare eller importérer av icke-infasningsamnen eller infasningsamnen som
. . . o . o . . . .
inte har férhandsregistrerats som sadana eller ingar i blandningar i mangder
om minst 1 ton per ar, inrdknat intermediarer,
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e producenter och importérer av varor som innehaller &mnen (icke-
infasningsamnen eller infasningséamnen som inte har férhandsregistrerats) som
ar avsedda for utsldppande pd marknaden under normala eller rimligt
forutsebara anvandningsforhallanden och som ingdr i dessa varor i méangder pa
minst 1 ton per ar,

e "enda representanter” for tillverkare utanfér EU som importerar ett eller flera
amnen (icke-infasningsamnen eller infasningsdmnen som inte har
. . . . o M o
forhandsregistrerats) i mangder pa minst 1 ton per ar.

Enligt artikel 2.2 &r de befintliga registranterna ocksa skyldiga att ldmna in en
forfragan vid en dkning av mangdintervallet nar de behéver ytterligare information
for att uppfylla sina registreringskrav.

For mer information om sen forhandsregistrering av infasningsamnen, se avsnitt 3.1
i den aktuella vagledningen och Védgledning om registrering som finns pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

OBS! Tillverkare utanfér EU kan inte sjédlva lamna in forfragningar om och déarefter
registrera amnen som exporteras till EU. Tillverkare utanfér EU kan besluta att
antingen l3ta sin registrering utféras av importérer eller, alternativt, 13ta sig
foretradas av en fysisk eller juridisk person med hemvist eller sate i EU, deras enda
representant.

P& samma sétt kan en enda representant foretrada flera tillverkare utanfor EU av ett
amne. I detta fall maste en enda representant lamna in en férfrégan per &mne och
per tillverkare utanfér EU. For mer information om den enda representantens roll och
skyldigheter, se Vdgledning om registrering.

4.4. Amnen som omfattas av forfrdgningsfoérfarandet

Enligt artikel 26 i Reach-férordningen géller forfragningsférfarandet icke-
infasningsamnen och infasningsémnen som inte har férhandsregistrerats (se
avsnitt 2.3 i denna véagledning).

Icke-infasningsamnen ar amnen som inte uppfyller den definition for
infasningsdmnen som anges i artikel 3.20 i Reach-férordningen. De har darfér
antingen inte tillverkats i eller importerats till EU:s marknad fore den 1 juni 2007
eller fanns med i Elincs (och betraktades som registrerade enligt artikel 24).

De infasningsdmnen som omfattas av forfragningsférfarandet ar de som inte har
forhandsregistrerats av en given juridisk enhet. Potentiella registranter av dessa
infasningsdmnen maste sluta tillverka eller importera &mnet och fraga Echa om en
registrering redan har ldmnats for detta &mne. De maste darefter registrera &mnet
innan de kan ateruppta sin tillverkning eller import.

4.5. Information som ska inga i forfragan

Den potentiella registranten maste som en del av sin férfrdgan lamna in féljande
information (artikel 26.1):

¢ den juridiska enhetens identitet, i enlighet med avsnitt 1 i bilaga VI till Reach,
med undantag fér anvandningsplatserna,
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e amnets identitet i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI till Reach,

e den potentiella registrantens informationskrav som skulle krdava att han eller
hon utfér nya undersékningar med eller utan férsdk pa ryggradsdjur.

Fér narmare information, se den eller de avsedda webbsidorna3* pa Echas webbplats.

4.6. Resultat av forfragningsforfarandet

Som en del av férfragningsférfarandet kontrollerar Echa den @mnesidentifiering som
tillhandahallits av fragestallaren/den potentiella registranten.

Om en férfragan accepteras, ar fragestallaren ett forfragningsnummer och
information om

- andra fragestallare (potentiella registranter),
- tidigare registranter av samma amne,

— eventuellt andra potentiella registranter som ar deltagare i forhands-SIEF, som
har genomfoért (sen) forhandsregistrering men annu inte registrerat @mnet. OBS!
Fragestillare om ett infasningsdmne som annu inte har registrerats blir
deltagare i SIEF-forumet for detta @mne.

- ndrmare uppgifter om de efterfrdgade (fylliga) rapportsammanfattningarna,
enligt deras inlamningsdatum sdsom férklaras nedan.

Mer information om férfragningsforfarandet finns pd "Q&As”-sidan (Fradgor och svar)
under "Férfr&gan” och pd den sarskilt avsedda webbsidan3® p& Echas webbplats..

4.6.1. "12-arsregeln”

Enligt Reach kan ekonomisk ersattning for data krévas under 12 ar. Detta galler for
(fylliga) rapportsammanfattningar som inldmnats inom ramen for en registrering (i
enlighet med artikel 25.3).

I artikel 24.1 faststdlls det att en anmalan i enlighet med direktiv 67/548/EEG ses
som en registrering som Echa maste tilldela ett registreringsnummer till den

1 december 2008. Darfor géller 12-arsregeln ocksa fér data som inlamnas inom
ramen foér en anmalan som gors i enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Inom den rattsliga ramen for direktiv 67/548/EEG kan data som inléamnats som del
av en anmalan anvéndas igen i syfte att goéra en senare anmalan, efter 10 ar fran
och med datumet for datainldmningen. Enligt artikel 25.3 i Reach-férordningen
forlangdes denna period med 2 ar till en period om 12 3r fran och med det
ursprungliga datumet for inlamning till behériga myndigheter (data som t.ex.
inldmnats inom ramen for en anmalan den 1 juni 2001 fortsatter att vara skyddade
enligt Reach fram till den 1 juni 2013).

OBS! Det &r viktigt att skilja mellan inlamningsdatumet och datumet da
undersoékningen utfordes, vilket foregdr sjélva inlamningsdatumet. 12-8rsregeln
galler frdn och med inldmningen av en viss undersékning, utan hansyn till nér den
utférdes. Dessutom behdéver inte datumet fér inlamning av ett sarskilt testresultat till

34 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.

35 http://echa.europa.eu/qa-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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den behériga myndigheten vara samma datum som det ursprungliga
anmalningsdatumet. Testet kan i sjdlva verket ha lamnats in efterat (t.ex. efter en
okning av mangdintervallet upp till nasta testningsnivd), varfér 12-arsperioden
kanske annu inte har 16pt ut.

Exempel:

Ar da testet Ar da testet Ersittningsperioden slut
genomfordes inlamnades enligt DSD (for Reach-andamal)

(67/548/EEG) eller
Reach

1985 - 12 3r efter att testet
lamnas in for
registreringsdndamal

1985 2000 2012
1985 2010 2022
1985 1985 1997

Enligt artikel 25.3 (och de beskrivna kriterierna) kommer data som lamnades in for
forsta gangen inom ramen for den tidigare lagstiftningen mer &n 12 3r tidigare
darfor inte att vara foremal for ekonomisk ersattning. Trots detta kan det vara
nodvandigt att dela andra administrativa kostnader forknippade med dessa data.

De data som fragestallaren efterfrdgade i sitt forfragningsunderlag kommer darfor
att omfattas av en av de tre kategorierna i foljande underavsnitt.

4.6.2. Amnet har redan registrerats och den
relevanta informationen lamnades in mindre
an 12 3r tidigare

Echa kommer att uppmana fragestéllaren att gora sitt basta for att nd en
6verenskommelse om delning av informationen och genast férse denna med

e namn och adress(er) till den eller de tidigare registranterna och till andra
potentiella registranter (dvs. fragestallare och deltagare i forhands-SIEF),

o fbrteckningen dver relevanta och tillgéngliga data som dessa redan lamnat in,
vars anvandning for registreringsandamal kréver att kostnader delas med
tidigare registranter.

Samtidigt kommer Echa att informera alla befintliga registranter och alla tidigare
fragestallare om frdgestéllarens namn och adress. I detta skede férvéntas inga
foregripande atgarder fran den eller de tidigare registranterna. Fragestéllaren
kommer att behdva kontakta dem for att begdra relevanta data och ansluta sig till
det gemensamma inlamnandet.
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4.6.3. Amnet har redan registrerats och den
relevanta informationen lamnades in mer an
12 3r tidigare

Echa kommer utan dréjsmal att forse fragestéllaren med

e namn och adress(er) till den eller de tidigare registranterna och till andra
potentiella registranter (dvs. fragestallare och deltagare i forhands-SIEF),

e en kopia av de relevanta och tillgangliga data som dessa redan lamnat in, som
. - . . . . o
kan anvandas gratis for registreringsandamal.

Samtidigt kommer Echa aven att informera alla befintliga registranter och alla
tidigare fragestallare om fragestéllarens/den potentiella registrantens
kontaktuppgifter. I detta skede férvantas inga foregripande atgérder fran den eller
de tidigare registranterna. Frdgestallaren kommer att behéva kontakta dem for att
ansluta sig till det gemensamma inlamnandet.

OBS! Det &r alltid fragestéllarens ansvar att bedéma kvaliteten och relevansen hos
den information som erhdlls fr&n Echa36 sa att han eller hon i egenskap av registrant
uppfyller sina registreringsskyldigheter. Nar rapportsammanfattningar anvands som
ldmnats in dver 12 ar tidigare (t.ex. i en anmalan av nya &mnen [NONS]) kan det
handa att dessa rapportsammanfattningar inte haller tillrdcklig kvalitet for att
fullgdra registreringsskyldigheterna enligt Reach-férordningen. Den potentiella
registranten kan da évervdga andra alternativ for att sakerstalla att
registreringsunderlaget uppfyller dessa krav. Dessutom tillrdds den potentiella
registranten att kontakta den tidigare registranten/anmalaren for att férsdkra sig om
att den fullstandiga rapportsammanfattningen ar tillganglig.

OBS! En viss endpoint kan tackas av information som ldmnats in bdde mer och
mindre &n 12 &r tidigare (vilket anges i meddelandet med férfragan). Alternativen
for forfragans resultat som beskrivs under punkt 4.6.2 och 4.6.3 kan darfor
kombineras, och i detta fall ar uppgifterna delvis skyddade och delvis gratis
tillgangliga for registreringsdandamal. Det &r den potentiella registrantens ansvar att
avgora vilken information som bor tas med for att registreringsunderlaget ska
uppfylla informationskraven.

4.6.4. Amnet har dnnu inte registrerats eller det har
registrerats men den efterfragade
informationen ar inte tillganglig

Echa kommer under alla omsténdigheter att informera fragestallaren huruvida namn
och adress(er) till alla tidigare registranter/andra fragestallare och deltagare i
forhands-SIEF ar tillgangliga. I tilldmpliga fall kommer Echa samtidigt att informera
den eller de tidigare registranterna / fragestéllaren eller frdgestéllarna (men inte

36 Observera att data som lamnas in via IUCLID 4 eller i SNIF-format inte inneh3ller all nédvéndig
information och att registranten maste noga kontrollera och komplettera IUCLID 6-filen. Narmare
beskrivning finns i handboken “"Hur man sammanstéller registrerings- och PPORD-underlag” pa:
http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
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deltagarna i férhands-SIEF) om fragestéllarens kontaktuppgifter. I detta skede
forvantas inga foregripande atgarder fran den eller de tidigare registranterna.
Fragestallaren kommer att behéva kontakta dem fér att ansluta sig till det

gemensamma inlamnandet.

Icke-infasningsamnen / ej
forhandsregistrerade
infasningsémnen (art. 26)

Potentiell
registrant

Fragande lamnar in information till Echa:
e denjuridiska enhetens identitet
e  amnets identitet

Jf

Utredningsplikt

A

e informationskrav som skulle kréva nya
undersdkningar (med eller utan
ryggradsdjur)

ndra potentiel
registranter

(fragande, deltagare i

Orhands-SIEF)?2

Har samma
amne registrerats
tidigare?

Ja

(art. 26)

Myndigheten
informerar

) Inget behov att
Ne, :
registrera

Potentiell registrant

Nej—»
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registrant
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nar s& behovs

Data inlamnad

M——Nej—»|

Echa informerar fragande om:
e tidigare och potentiella registranter

e  kopiaav relevanta och tilgangliga data som

redan inlamnats av dessa
Echa informerar tidigare och potentiell(a)
registrant(er):
e namn pa potentiell registrant
e undersokningar som begarts av den
frégande

Ja

|

Echa informerar fragande om:

e tidigare och potentiella registranter

e relevanta och tillgangliga data som redan
inlamnats av dessa.

Echa informerar tidigare och potentiell (a)
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e namn pa potentiell registrant

e undersokningar som begarts av den
frdgande
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Figur 10: Utforligt forfragningsforfarande foljt av gemensamt inlamnande
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OBS! I praktiken informerar Echa om alla ovanstdende operatérer via en sérskild
webbsida fér medregistranter i Reach-IT. For att évervaka andringarna férordas en
systematisk kontroll av inkommande meddelanden i Reach-IT.

4.7. Gemensamt utnyttjande av data mellan registranter
efter en forfragan

Gemensamt utnyttjande av data ar en av de centrala principerna i Reach-
forordningen. Genom att dela information om @mnen och [dmna in underlag
gemensamt 6kar foretagen registreringssystemets effektivitet, samt minskar
kostnaderna och undviker onédiga férsék pa ryggradsdjur.

Enligt artiklar 11 eller 19 har flera registranter av samma amne (oavsett amnets
status som infasnings- eller icke-infasningsamne) skyldighet att gemensamt [dmna
in den nédvandiga informationen for deras amnen i enlighet med artikel 10.a och b.
Via webbsidan for medregistranter kan fragestallare identifiera befintliga registranter
och potentiella registranter, inklusive deltagare i férhands-SIEF, av samma @amne
och pa sd vis férhandla om 3tkomst till det befintliga gemensamma inlamnandet
eller, om detta &nnu inte gjorts, diskutera villkoren for det. I artikel 11.1 fastslas
det att om dmnet &nnu inte har registrerats, maste en ledande registrant identifieras
som agerar efter 6verenskommelse med de 6vriga registranter som givit sitt
samtycke (som ocksd ska skapa det gemensamma inldamningsobjektet i Reach-IT).

Potentiella registranter har skyldighet att begdra undersékningar som inbegriper
forsok pa ryggradsdjur fran en eller flera tidigare
registranter/datainnehavare/dataagare, samtidigt som de kan valja att begara
gemensamt utnyttjande av data som inte inbegriper férsék pa ryggradsdjur. Under
alla omstandigheter ar datadgaren skyldig att dela med sig av resultaten om en
undersoékning begéars, oavsett om den inbegriper forsék pa ryggradsdijur eller inte.
Om den eller de potentiella registranterna behéver utféra tester for att uppfylla
registreringskraven, maste de anvénda alla tillgdngliga data (t.ex. jamforelser med
strukturlika @mnen eller validerade (Q)SAR-modeller) fér att undvika férsék pa
ryggradsdjur.

For att sammanstdlla det gemensamma registreringsunderlaget kan potentiella
registranter félja de steg som beskrivs nedan:

e Steg1l Enskild insamling och registrering av tillganglig information
e Steg2 Beaktande av informationskrav

e Steg3 Overenskommelse om samarbetsformen och identifiering av en
ledande registrant

e Steg4 Identifiering av dataluckor och insamling av annan tillganglig
information

e Steg5 Forhandling om gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning
samt mdjliga resultat

e Steg6 Framtagning av ny information och nya testningsférslag

e Steg7 (Gemensamt) inlamnande av data

OBS! Nar det redan finns en befintlig registrering fér amnet, har steg 3, 4 och 6
troligen redan genomférts. Potentiella registranter som ldmnade in en férfragan om
sitt amne med hjalp av samma identitetsbeteckning behdver enas med befintliga
registranter om att redan inlamnade data ocksa &r relevanta fér det &mne som de
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specifikt tillverkar eller importerar. Denna dverenskommelse kan leda till anpassning
av den amnesidentitetsprofil (SIP) som rapporteras i underlaget. Narmare
information om amnesidentitetsprofilen finns i Vdgledning om identifiering och
namngivning av @mnen enligt Reach och CLP.

4.7.1. Steg 1 - Enskild insamling och registrering av
tillganglig information

Potentiella registranter ska férst samla in all befintlig tillganglig information om det
amne de avser registrera. Detta ska innefatta bade data som finns inom féretaget
och data fran andra kéllor, sdsom data som &r offentligt tillgédngliga och kan
identifieras genom en litteratursékning.

OBS! Datainsamlingen maste vara grundlig, tillférlitlig och vdldokumenterad,
eftersom bristfdllig sammanstallning av all tillganglig information om ett dmne kan
leda till onddiga forsok med paféljande ekonomiska konsekvenser.

Den information som varje potentiell registrant samlar in maste innehalla all
information som ar relevant for registreringen, dvs.:

¢ Information som anger @mnets identitet (analysrapporter, tillampliga
analystekniker, standardiserade metoder, osv.).

¢ Information om @mnets inneboende egenskaper, (fysikalisk-kemiska
egenskaper, toxicitet for daggdjur, miljoétoxicitet, amnets omvandling,
spridning och fordelning i miljén, inklusive kemisk och biotisk nedbrytning).
Denna information kan komma fran testresultat in vivo eller in vitro, icke-
testdata sdsom QSAR-skattningar, befintliga data om effekter pa manniskor,
jamforelse med strukturlika &mnen fran andra @mnen och epidemiologiska
data.

e Information om tillverkning och anvandningar: nuvarande och férutsedd.
e Information om exponering: aktuell och férvantad.

o Information om riskhanteringsatgarder (RMM): redan genomférda eller
foreslagna.

Informationen som ska samlas in i detta skede ska aven innefatta information om de
granssammansattningar de avser att tdcka med sin registrering (se begreppet
amnesidentitetsprofil (SIP) i avsnitt 3 vilket beskrivs i Vdgledning om identifiering
och namngivning av dmnen enligt Reach och CLP).

Detta datainsamlingsforfarande maste gdéras oavsett volym. Om datakraven vid
registrering faktiskt beror pa den volym som varje registrant tillverkar eller
importerar, maste registranterna ta med all relevant och tillganglig information fér
en specifik endpoint. Oavsett detta, maste de pd begéaran dela med sig av de data de
har tillgang till och som motsvarar en hégre viktgrans.

OBS! Enligt steg 1 maste varje potentiell registrant samla in och dokumentera all
information om &mnet som han eller hon har tillgdng till inom féretaget, daribland
information om amnets: 1) inneboende egenskaper (oavsett mangd), 2)
anvandningar, exponering och riskhanteringsdtgéarder. Dessutom ska han eller hon
utféra en litteratursdkning.
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Man bér alltid ténka pd att registranten, utom i de fall som réknas upp i sista stycket
i artikel 10 a, maste vara legitim innehavare av eller ha tilldtelse att hanvisa till den
fullstandiga undersdkningsrapporten som sammanfattas i en (fyllig)
rapportsammanfattning som ska inldmnas fér registreringsdndamal. Se avsnitt
3.3.3.8 i denna vagledning for narmare information om beskaffenheten av data och
ratten att hanvisa till dessa data.

4.7.2. Steg 2 - Beaktande av informationskrav

Under steg 2 ska de potentiella registranterna exakt faststalla vilka
informationskraven ar for sammansattningsprofilerna fér det @mne de avser att
registrera, dar de sarskilt beaktar det mangdintervall som &r relevant for dem,
amnets fysikaliska parametrar (relevant fér undantag fran testning av tekniska skél)
samt anvandningar/exponeringsménster (relevant fér undantag fran testning av
exponeringsskal).

Sdsom narmare beskrivs i Vdgledning om registrering maste registranterna i enlighet
med artikel 12

e iunderlaget ange all relevant och tillganglig fysikalisk-kemisk, toxikologisk och
ekotoxikologisk information som de har tillgang till, oavsett deras eget
mangdintervall (vilket dven géller data fran en enskild eller gemensam
litteratursokning),

e som minimikrav uppfylla de standardmassiga informationskraven i kolumn 1 i
bilagorna VII till X till Reach for amnen som produceras eller importeras i ett
sarskilt mangdintervall®?, och som ar féremal for méjligheter till undantag
enligt beskrivhing nedan.

I alla sddana fall ska registranten klart och tydligt ange och motivera varje
anpassning i registreringsunderlaget. For var och en av Reach-bilagorna VII-X listas
ocksa sarskilda kriterier i kolumn 2 (t.ex. exponerings- eller faroegenskaper) enligt
vilka standardinformationskraven for enskilda endpoints kan anpassas (dvs.
modifieras b&de med angivelse av méjligheter till undantag eller angivelse av nar
ytterligare information behévs).

Dessutom kan registranter anpassa den standardinformation som faststallts enligt de
allmanna reglerna i bilaga XI till Reach-férordningen vilka hanfoér sig till situationer
dar

e testningen inte forefaller vetenskapligt nédvandig,
e testningen inte ar tekniskt majlig,

o testningen kan uteldmnas pd grund av de exponeringsscenarier som utarbetats
i kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR).

OBS! Under steg 2 maste varje potentiell registrant faststalla exakt vilka
informationskraven ar, med sarskild hansyn tagen till de mangdintervall som &r
relevanta fér honom eller henne. Utifran den potentiella registrantens
informationsbehov kan han eller hon dvervéga att eventuellt tillampa undantag fran

37 Man ska alltid tanka pa att djurférsék ska undvikas och endast genomféras som en sista utvég (artikel
25 i Reach).
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uppgiftskrav, till exempel utifr@n anvandnings-/exponeringsménster.

4.7.3. Steg 3 - Overenskommelse om
samarbetsformen och identifiering av en
ledande registrant

Innan de potentiella registranterna bérjar utbyta information om de data de har
tillgang till, forordas det att de férst enas om de samarbetsformer som bést passar
dem och de tillampliga huvudreglerna i detta samarbete, i form av gemensamt
utnyttjande av data och kostnadsdelning. En forutsattning fér gemensamt
utnyttjande av data &r éverenskommelsen om &mnets tillampningsomrdde (dvs.
amnesidentitetsprofilen) som medregistranter enas om att registrera gemensamt.
Amnesidentitetsprofilen definierar den sammanséattningsprofil som SIEF-forumet har
avtalat ska hanvisa till ett dmne.

Enligt Reach-férordningen har den ledande registranten en obligatorisk roll i artikel
11.1, dar han eller hon definieras som “en registrant som agerar efter
overenskommelse med de 6vriga registranter som givit sitt samtycke”, och ska aven
forst Idmna in viss information enligt beskrivningen i artikel 10.

Reach saknar bestammelser om hur den ledande registranten ska valjas. Den
ledande registranten maste agera med de 6vriga registranternas samtycke och
l&mna in det gemensamma underlaget, vilket innehaller information om &mnets
inneboende egenskaper. Ledande registranter uppmanas att [dmna in sina
registreringar forst, dvs. fore deltagarna i det gemensamma inlamningsobjektet
(JSO). Narmare information om den ledande registrantens roll ges i avsnitt 3.2.

Det ska betonas att forhandsregistranter ska betraktas som potentiella registranter.
Aven om dmnet kanske &nnu inte har registrerats, kan SIEF-forumet redan ha
genomfort dtgarderna for att valja den ledande registranten, borjat sammanstalla
underlaget, osv. Fragestéllarna skulle kanske kunna enas med
forhandsregistranterna om féljande:

- att ta 6ver den ledande registrantens roll och paskynda sammanstéliningen av
underlaget, om tiden &r avgérande for fragestallaren (som inte kan dra férdel av de
forlangda tidsfristerna foér registrering) och fér 6vriga potentiella registranter som vill
[dmna in tidigare an deras tidsfrist for registrering,

— att nar ingen annan potentiell registrant avser att registrera tidigare an sin tidsfrist
for registrering, kan fragestallaren fortsatta med sitt registreringsunderlag och
senare uppdatera detta till ett gemensamt inlamnande sa snart en ny registrant
avser att registrera,

- att samarbeta med deltagarna i SIEF-forumet i deras verksamhet for att
sammanstalla underlaget och samtidigt acceptera att tiden kommer att vara
beroende av framstegen i SIEF-forumet (fr@gestéllaren kan inte tillverka eller
importera fére sin faktiska registrering av amnet).

OBS! Under steg 3 ska potentiella registranter (andra fragestallare,
forhandsregistranter och potentiella datainnehavare) moétas, diskutera och enas
(virtuellt) om de framsta faktorerna for insamlingen av information,
tillampningsomradet fér det &mne som ska registreras, faststallandet av
informationsbehoven, framtagningen av saknad information och kostnadsdelningen i
samband med all registreringsverksamhet.
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4.7.4. Steg 4 - Identifiering av dataluckor och
insamling av annan tillganglig information

Under steg 4 ska de potentiella registranterna jamféra den information som ar
tillgénglig fran steg 1 och de data som behéver ingd i det gemensamma
registreringsunderlaget enligt steg 2. De behdver faststdlla exakt vilka
informationsbrister som ska atgardas innan registreringsunderlagen kan lamnas in.

OBS! Den eller de potentiella registranterna maste ta kontakt med datadgarna for att
bekrafta att det ror sig om samma amne, dvs. huruvida de befintliga
undersdkningarna ar tillampliga pa deras dmne.

4.7.5. Steg 5 - Forhandling om gemensamt
utnyttjande av data och kostnadsdelning samt
mojliga resultat

Nar en begaran har gjorts om gemensamt utnyttjande av undersékningar som
ldmnades in mindre an 12 3r tidigare, krivs det enligt Reach att bade den potentiella
registranten och den tidigare registranten gor sitt basta for att

e sdkerstdlla en 6verenskommelse om att gemensamt utnyttja den
information som begarts av den potentiella registranten,

e sdkerstalla att kostnaderna for att gemensamt utnyttja informationen
bestdms pa ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt (se
avsnitt 4.9; se dven avsnitt 3.3.2 exempelvis nar det kan anses att
kostnadsdelning inte sker rattvist, dppet och icke-diskriminerande).

De ledande registranterna (eller deras féretréadare) som agerar 3 alla potentiella
registranters vagnar behéver ange tydliga motiveringar till sitt val av undersdékningar
som ska anvandas fér varje endpoint. Om en dverenskommelse uppnas (i enlighet
med artikel 27.4) kommer den tidigare registranten / datadagaren att ge den
potentiella registranten tillgang till den éverenskomna informationen. Datadgaren
kommer &ven att ge den potentiella registranten tillstdnd att hanvisa till den
fullstandiga undersékningsrapporten.

Kostnader som behdver beaktas i alla 6verenskommelser om kostnadsdelning kan
vara av olika slag, dvs. forknippade med tester (undersdkningskostnader) och
forknippade med administrativt arbete (antingen forknippade med ett sarskilt
informationskrav eller allmanna administrativa kostnader).

Sasom betonas i avsnittet om SIEF-aktiviteter bor féretagen kénna till innehdllet i
informationen nar de erhaller ratten att hanvisa till den (se avsnitt 3.2.6.2).
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Figur 11: Gemensamt utnyttjande av data for icke-infasningsamnen och
infasningsamnen som inte har forhandsregistrerats

4.7.6. Steg 6 - Framtagning av ny information och
nya testningsforslag

Ifall dataluckor faststélls i steg 1 kan information om @mnens inneboende
egenskaper tas fram genom att anvanda andra informationskallor &n in vivo-
testning, forutsatt att villkoren i bilaga XI &r uppfyllda. Registranten eller
registranterna kan anvanda en rad olika metoder sasom (kvantitativa) struktur-
aktivitetssamband [(Q)SAR], in vitro-testning, sammanvdgd bedémning och
grupperingsmetoder (inraknat jamfdérelse med strukturlika amnen).

N&r en informationslucka inte kan atgardas genom nagon av icke-
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testningsmetoderna maste potentiella registranter vidta atgarder beroende pa de
data som saknas:

e Om en undersdkning enligt forteckningen i bilagorna VII och VIII (oavsett om
den inbegriper férsék pa ryggradsdijur eller inte) behdvs fér registrering och
inte finns tillgdnglig inom SIEF-forumet, maste ett nytt test utféras for att
underlaget ska bli fullstéandigt. Féljaktligen maste de intresserade
registranterna ta fram ny information och enas om vem som ska utféra den
saknade undersdkningen innan de lamnar in sitt gemensamma
registreringsunderlag. Fér mer information, vanligen se Végledning om
informationskraven och kemikaliesékerhetsrapporten som finns pa
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment;

e Om en undersékning enligt forteckningen i bilagorna IX och X (oavsett om den
inbegriper forsék pa ryggradsdjur eller inte) behdvs for registrering och inte
finns tillgdnglig inom SIEF-forumet, maste de potentiella registranterna
komma 6verens om att sammanstadlla ett testningsforslag som ska ldmnas
in som del av det gemensamma registreringsunderlaget for Echas behandling.
Dessutom maste potentiella registranter genomfdéra temporéra
riskhanteringsatgarder och/eller rekommendera dessa till
nedstrémsanvandarna i avvaktan pa Echas beslut (enligt artikel 40) om
testningsforslaget.

OBS! Skyldigheten att sammanstdlla ett testningsférslag galler aven nar
medregistranterna, genom tillimpning av reglerna i kolumn 2 i bilagorna, féreslar
tester (pa hogre niva) enligt bilagorna IX eller X som ett alternativ till
standardkraven i bilagorna VII och VIII.

Enligt steg 6 maste potentiella registranter ta fram nya data (nér bilagorna VII eller
VIII gadller) eller sammanstalla ett testningsfdrslag (nar bilagorna IX och X galler).
Forsok pa ryggradsdjur ska alltid betraktas som en sista utvdg. En motivering maste
tillhandahallas i IUCLID for varje forsoksforslag som inbegriper ryggradsdjur for att
klargbra varfoér alternativa metoder inte ar tillrackliga.

4.7.7. Steg 7 - (Gemensamt) inlamnande av data

All befintlig relevant och tillganglig information som insamlas vid sammanstallningen
av det gemensamma registreringsunderlaget maste dokumenteras av
medregistranterna i b&de det tekniska underlaget och, for &mnen som tillverkas eller
importeras i mangder om 10 ton (eller mer) per ar och registrant, i
kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR).

Sa snart medregistranterna har slutfért ovanstaende steg kan de organisera det
faktiska utbytet av tillgangliga data och meddela de aktuella kostnaderna. Detta sker
troligtvis stegvis, nar en ny potentiell registrant kontaktar den ledande registranten,
men ocksa nar nyligen framtagna data blir tillgangliga.

Echa rekommenderar dock att personen som sammanstaller det gemensamma
underlaget, vem denna person an ar, regelbundet underrattar de befintliga eller
potentiella registranterna om hur arbetet med registreringsunderlaget fortskrider
eller uppdateras. Medregistranterna kan hitta de flesta uppdaterade kontaktuppgifter
pa webbsidan fér medregistranter i Reach-IT.
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S&som beskrivs i artiklarna 3.3 och 4.3 i avgiftsférordningen (EG) nr 340/2008 for
Reach tar Echa ut en sarskild nedsatt registreringsavgift for det gemensamma
inlamnandet av registreringsunderlaget.

En eller flera potentiella registranter eller fragestallare som deltar i det
gemensamma inlamningsobjektet kan fortfarande hoppa av (enligt kriterierna i
artikel 11.3) for vissa endpoints dar de innehar data. Se avsnitt 6.3 i denna
vagledning fér narmare beskrivning av kriterierna fér avhopp.

4.7.8. En eller fler ytterligare registranter som
ansluter sig till ett befintligt (gemensamt)
inlamnande

Om det redan finns ett gemensamt registreringsunderlag kan flera steg utelamnas
(t.ex. steg 3, 4, 6 har ovan). Den potentiella registranten maste kontakta den eller
de befintliga registranterna (som anges pa webbsidan for medregistranter till vilken
tilltrade medges efter framgangsrik forfragan) och férhandla om villkoren for att
ansluta sig till det gemensamma inlamningsunderlag som den ledande registranten
redan skickat ivag, efter 6verenskommelse med de andra samtyckande
registranterna. De potentiella och de tidigare registranterna (eller deras féretradare)
maste gora sitt basta for att enas om det gemensamma utnyttjandet av data och
delningen av kostnaderna pa ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande sétt. Men
om den potentiella registranten inte godtar valet av information for vissa endpoints
(han eller hon kan t.ex. ha tillgang till vissa undersdkningar) kan den potentiella
registranten besluta sig for att hoppa av fran just dessa endpoints, men maste &nda
ingd i det gemensamma inldmnandet. Se avsnitt 6.3 i denna vagledning fér mer
information om villkoren fér avhopp.

Det maste betonas (sdsom beskrivs i avsnitt 3 om infasningsdmnen) att potentiella
registranter ska forses med éppen och tydlig information om alternativ for tillgang till
data och deras kostnader liksom villkoren for att ansluta sig till det gemensamma
inlamnandet. Detta galler ocksa ifall parterna till en befintlig 6verenskommelse har
avtalat att avstd fran skyldigheten att inkludera specificering och/eller ett
ersattningssystem (se avsnitt 3.3.7 fér mer information).

OBS! Ifall det inte finns ndgra andra potentiella registranter och fragestallaren har
gatt vidare med individuell registrering, s& maste han eller hon uppdatera sitt
registreringsunderlag nar en annan potentiell registrant beslutar sig for att registrera
samma dmne: de maste forst utse en ledande registrant som ska skapa det
gemensamma inldmningsobjektet och darefter enas om innehdllet i det
gemensamma inldmningsunderlaget. Den befintliga registranten maste féljaktligen
uppdatera sitt underlag som del av den gemensamma registreringen (som ledande
registrant eller deltagare).

Enligt artikel 24.2 kommer anmaélaren, om det finns en anmalan enligt direktiv
67/548/EEG, att behéva lamna in ett underlag som uppfyller kraven i Reach (enligt
artiklarna 10 och 12) om det anmalda &mnets kvantitet uppnar nésta viktgrans.

Om det finns ett SIEF-forum for &mnet i fragestéallarens forfrdgan, kommer
fragestallaren att séttas i kontakt med deltagarna i SIEF-forumet, men blir inte en
officiell deltagare i forumet (som ar resultatet av en "aktiv” forhandsregistrering).
Detta kraver dock fortfarande att alla som registrerar samma a@mne gemensamt
utnyttjar data och lamnar in sitt registreringsunderlag gemensamt.
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4.8. Vantetid for registrering i enlighet med artikel 27.8

I artikel 21 foreskrivs att "en registrant far borja eller fortsatta att tillverka eller
importera ett amne eller att producera eller importera en vara, om inte
kemikaliemyndigheten inom tre veckor fran inlamningsdatumet i enlighet med artikel
20.2 har angett att det foreligger hinder fér detta; detta skall dock inte paverka
tilampningen av artikel 27.8". I detta sammanhang kan tillverkning eller import av
ett amne endast pabérjas fran slutet av de tre veckorna efter inlamningen av
registreringsunderlaget (férutom nar en langre period har begarts i
Overensstammelse med artikel 27.8).

I enlighet med artikel 27.8 kan en tidigare registrant begara att vantetiden for
registrering (i enlighet med artikel 21.1) férldngs med en period p& fyra manader for
den nya registranten. Denna begaran kan lamnas in till Echa3® nar en tidigare
registrant och en potentiell registrant har enats om att gemensamt utnyttja
information som l&mnades in mindre &n 12 ar tidigare eller nar Echa, efter en tvist
om gemensamt utnyttjande av data, ger den potentiella registranten tillstand att
hdnvisa till dessa data (se avsnitt 4.9 nedan).

Den potentiella registranten kommer att informeras om detta av Echa och maste,
efter att ha fatt sin registrering bekréftad, vénta ytterligare 4 manader for att fa ratt
att tillverka amnet inom eller importera det till den europeiska marknaden. Vid en
6kning av ett mangdintervall maste tillverkaren eller importéren lamna in en
forfragan och meddela Echa om vilken ytterligare information han eller hon skulle
behdva for att uppfylla sina registreringskrav. Men i detta fall (dvs. efter att en
uppdatering av registreringsunderlaget lamnats in) behdver inte tillverkningen eller
importen tillfalligt stallas in.

Alltid nar det &r nédvandigt att avbryta verksamheten for att invénta slutet pd en
forfragan, maste vantetiden efter registrering respekteras innan tillverkningen eller
importen kan aterupptas.

Echa kommer inte att bedéma giltigheten pd begéran frén den tidigare registranten
och kommer inte att kontrollera om gemensamt utnyttjande av data har forekommit,
och vilka data som beroérs, eller om det gemensamma utnyttjandet av data har varit
framgdngsrikt. Det ar darfér den potentiella registrantens ansvar och skyldighet att
beddma om den tidigare registrantens begdran kan anses giltig och tillampbar. Den
potentiella registranten férvantas darfér dokumentera sin bedémning pa lampligt
satt.

4.9. Tvister om gemensamt utnyttjande av data efter en
forfragan

4.9.1. Tvist om gemensamt utnyttjande av data
enligt artikel 27.5

Efter forfragningsforfarandet och efter det att den potentiella registranten har
efterfragat data enligt artikel 27.1 maste badde den potentiella registranten och de
tidigare registranterna gora sitt basta for att nd en éverenskommelse om det

38 Fgrfarandet beskrivs i Frdgor och svar nr 426 som finns p& Echas webbplats pd
http://echa.europa.eu/support/qas-support/gas.
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gemensamma utnyttjandet av information och/eller kostnadsdelningen (enligt
artiklarna 27.2 och 27.3).

Om de misslyckas att na en 6verenskommelse enligt artikel 27.5 kan dock den
potentiella registranten informera Echa om att en éverenskommelse med den eller
de tidigare registranterna om gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning
har misslyckats, tidigast en manad efter det att de tidigare registranternas
kontaktuppgifter forst erhélls fran Echa. Potentiella registranter ska d&ven meddela
den tidigare registranten att de har informerat Echa.

Den potentiella registranten kan [dmna in informationen om tvisten till Echa genom
att fylla i ett webbformular pd Echas webbplats:
http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-
disputes/data-sharing-disputes-in-practice.

Den potentiella registranten kommer att fa Echas tilldtelse att hanvisa till dessa data
och sakerhetsbeviset till det gemensamma inlamnandet, om den tidigare
registranten inte har uppfyllt sin skyldighet att gora sitt basta for att gemensamt
utnyttja data och dela deras kostnader pa ett rattvist, dppet och icke-
diskriminerande satt, samtidigt som den potentiella registranten har gjort sitt basta.

Den styrkande dokumentation som inldmnas till Echa ska inte bara innehalla
argumenten fran den begérande potentiella registranten utan &ven argumenten frén
den tidigare registranten. Den nédvéndiga styrkande dokumentation bestar av

e korrespondens med begaran att erhalla villkoren for gemensamt utnyttjande
av data,

e korrespondens fran den tidigare registranten med beskrivning av villkoren fér
gemensamt utnyttjande av data,

e korrespondens med ifragasattande av de villkor som den tidigare registranten
har bestamt,

e alla ytterligare motiveringar till, eller modifieringar av, de villkor som
tillhandah&llits av den tidigare registranten.

Dessutom maste den styrkande dokumentationen visa att

¢ den potentiella registranten har gjort sitt basta for att gemensamt utnyttja
informationen och enas om att dela kostnaderna p3 ett réattvist, 6ppet och
icke-diskriminerande satt,

e« den potentiella registranten har meddelat den eller de tidigare registranterna
att Echa kommer att informeras om att en dverenskommelse inte har kunnat
o
nas.
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Figur 12: Tvist om gemensamt utnyttjande av data enligt artikel 27.5

Echa kommer alltid att begéra att den eller de tidigare registranterna tillhandahaller
belagg for de argument och motiveringar som de anvande under de eventuella
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féorhandlingarna med den potentiella registranten. Echa bedémer darefter om nagon
part inte har uppfyllt skyldigheten att géra sitt basta med utgdngspunkt fran den
dokumentation som inldmnats av bada parter.

Som en féljd av Echas férfarande kan den potentiella registranten f& Echas
tillstdnd att hanvisa till dessa data, om den tidigare registranten inte har uppfyllt
sin skyldighet att gora sitt basta for att gemensamt utnyttja data och dela deras
kostnader pa ett rattvist, dppet och icke-diskriminerande satt, men att den
potentiella registranten har gjort sitt basta. Om Echa ger den potentiella
registranten tillstand att hanvisa till informationen, kommer Echa forst att be
den potentiella registranten att styrka sin betalning av en andel av de kostnader
som burits av den tidigare registranten. Echa kraver inte att betalningsbeviset
l[amnas in vid tidpunkten fér tvisteanmalan. Om Echa finner att den potentiella
registranten har gjort sitt bésta for att na en dverenskommelse, meddelar
myndigheten parterna om sitt (utkast till) beslut att ge den potentiella
registranten tillstand att hanvisa till de efterfragade uppgifterna férutsatt att den
potentiella registranten inlamnar bevis for att ha betalat den tidigare
registranten en andel av de burna kostnaderna. Echas beslut blir slutgiltigt forst
efter det att villkoret om betalningsbevis har uppfyllts. Detta innebar att den
potentiella registranten maste férse myndigheten med bevis for att ha betalat
den tidigare registranten en andel av de burna kostnaderna. Betalningen kan
styrkas pa alla lampliga sétt, inklusive ett kontoutdrag eller postanvisning.

Oavsett formen av betalning kan den inte avvisas av den tidigare registranten.
Samtidigt som beloppet som ska betalas bara behéver vara en “andel av
kostnaderna”, bor dock den potentiella registrantens berakning kunna férsvaras
objektivt, eftersom arendet kan 6verlamnas till en nationell domstol. Echa
forordar i dessa situationer att den potentiella registranten betalar den tidigare
registranten for de fdremal som avtalades under férhandlingarna. Detta innebar
att betalningen minst aterspeglar vad den potentiella registranten hade erbjudit
sig att betala.

Efter att ha mottagit detta betalningsbevis kommer Echa att Iamna ut en kopia av de
(fylliga) rapportsammanfattningarna om relevanta endpoints och ge den potentiella
registranten tillstand att hanvisa till dem.

Beroende pd tvistens omfattning och Echas sammanhangande beslut, maste den
potentiella registranten

e lamna in ett deltagarunderlag, ifall tvisten gallde all information i den
befintliga registreringen och ratten att hanvisa till all information har
beviljats,

eller

¢ lamna in ett deltagarunderlag med partiellt avhopp, ifall tvisten endast gallde
en del av informationen i den befintliga registreringen, medan andra icke
ifrdgasatta delar tillhandahalls av den potentiella registranten,

eller

e lamna in ett deltagarunderlag med separat inlamning av all information, ifall
tvisten gallde fullstandig oenighet om val av data och villkoren for att ansluta
sig till det gemensamma inlamnandet.

OBS! Parterna kan fortfarande enas om att na en frivillig 6verenskommelse trots
Echas beslut. I detta fall maste de befintliga registranterna ldmna in
sakerhetsbeviset for det gemensamma inldamnandet.

Om en frivillig verenskommelse nas efter det att Echa har meddelat parterna om
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sin avsikt att bevilja ratten att hanvisa till data under férutsattning av att ha
mottagit betalningsbevis fran den potentiella registranten, kommer férfarandet att
avbrytas, varpd Echa inte kommer att fortsitta med att utfarda det slutliga beslutet.

Om Echas beslut inte ar till den potentiella registrantens foérdel, dvs. Echa finner att
den potentiella registranten &nnu inte har gjort sitt basta for att nd en
dverenskommelse, &r parterna forpliktade att ateruppta férhandlingarna i enlighet
med sin skyldighet fér gemensamt utnyttjande av data. I sitt beslut inkluderar Echa
rekommendationer till parterna om hur man fér dessa efterféljande férhandlingar.
Om férhandlingarna ater misslyckas har den potentiella registranten kvar sin réatt att
[d@mna in en ny tvist till Echa.

Foéretag kan dra nytta av och fa tag p@ anvdndbar information genom att soka i
Echas beslut om tvister om gemensamt utnyttjande av data som redan utgivits pa
http://echa.europa.eu/regulations/reach/reqgistration/data-sharing/data-sharing-
disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach.

Ersdttningskrav for data som lamnades in mindre &n 12 3r tidigare

Den tidigare registranten har ratt till ersattning nar den potentiella registranten
anvander hans eller hennes information. Narmare bestamt har den tidigare
registranten réatt att fa en “proportionerlig andel” av kostnaderna for framtagning av
de undersdékningar som anvands av den potentiella registranten, eller en
"motsvarande” andel om han eller hon har gjort den fullstandiga
undersékningsrapporten tillgdnglig fér den potentiella registranten. Aven om Echa
ber den potentiella registranten att Iamna in bevis fér att ha gjort en betalning till
den tidigare registranten ar det inte Echas uppgift att bestamma om betalningen ar
tillracklig. Om den tidigare registranten i detta avseende anser att det belopp som
den potentiella registranten betalat inte ar tillrackligt, kan han eller hon ldgga fram
sina krav infor en behdrig nationell domstol eller, om parterna enas om detta,
anvanda ett alternativt férfarande for att I6sa tvisten.

4.9.2. Hur man for forhandlingar for att forhindra
tvister om gemensamt utnyttjande av data

Enligt artikel 27 ska bade tidigare och potentiella registranter gora sitt basta for att
nd en dverenskommelse om det gemensamma utnyttjandet av data pd ett réattvist,
Oppet och icke-diskriminerande satt.

Vagledningar och rekommendationer i avsnitt 3.4.3 om hur man fér férhandlingar for
att forhindra tvister galler och ldsarna rekommenderas att lasa dem?3°.

Det bor betonas att tvister om icke-infasningsdmnen alltid ocksa kan lamnas in
avseende undersdkningar som inte inbegriper ryggradsdijur.

4.9.3. Tillgangliga rattsmedel mot Echas beslut

Vissa av Echas beslut, som anges i artikel 91 i Reach-férordningen, kan overklagas

39 Lagg marke till att bestammelserna i artikel 30 som namns i avsnitt 3.4.3 galler endast for SIEF-
deltagare.
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vid Echas 6verklagandenamnd.

I enlighet med artikel 27.7 i Reach-férordningen kan den potentiella registranten
eller den eller de tidigare registranterna dverklaga ett beslut som tagits av Echa
enligt artikel 27.6 till Echas éverklagandenamnd.

Enligt artikel 92.2 maste 6verklagan lamnas in inom tre manader efter att beslutet
delgivits den bertrda personen. En 6verklagan kan aven lamnas in av en person som
har ett direkt och individuellt intresse i beslutet. I detta fall maste dverklagan
l&mnas inom tre manader fran den dag d& beslutet blev ként fér klaganden. En
overklagandeavgift maste betalas enligt artikel 10.1 i avgiftsférordningen4.

4.10. Exempel pa gemensamt utnyttjande av data

Icke-infasningsamnen/forfragningsforfarande

1. Berdrda parter: Féretag A har planerat att borja tillverka ett icke-
infasningsamne som ar upptaget i Elincs 2011, i volymer som forvantas
dverstiga 1 ton under samma kalenderar. Samma &@mne var redan anmalt i
enlighet med direktiv 67/548/EEG av foretag B &r 1995. Foretag B
lamnade ocksa in ytterligare information som del av en uppdatering &r
2000, till féljd av en 6kning av den producerade mangden.

2. Férfr8gningsférfarande: Foretag A gor en forfragan till Echa enligt artikel
26 fore utforandet av den testning som kravs for att uppfylla
informationskraven och lamnar in en registrering. Echa ger féretag A
tillgdng till webbsidan for medregistranter dar namnet och adressen till
foretag B, som nu har status som registrant enligt Reach, kan hittas, och
informerar om de relevanta rapportssammanfattningar som detta foretag
redan har lamnat in. P& webbsidan fér medregistranter ser féretag B ocksa
foretag A:s namn och adress efter forfragan. Samtidigt Iamnar Echa de
rapportsammanfattningar som anmaldes mer an 12 ar tidigare till foretag
A, som kan anvanda dessa obehindrat, dvs. utan att behéva f3 tillstand av
foretag B att goéra hdnvisningar.

3. Gemensamt utnyttjande av data: Foretag A och féretag B inleder
diskussioner om hur de ska dela den “skyddade” information som har
ldamnats in av foretag B. Efter mottagandet av foretag B:s kontaktuppgifter
och en manad av svara férhandlingar har fortfarande ingen
dverenskommelse ndtts om gemensamt utnyttjande av information, och
foretag A informerar Echa och foretag B om att “det inte varit méjligt att
nd en dverenskommelse”. Echa inleder forfarandet for tvist om gemensamt
utnyttjande av data och ber féretag B att Iamna in styrkande beldagg f6r de
argument och motiveringar som de anvande under forhandlingarna med
foretag A. Echa bedémer darefter de inlamnade belaggen for att faststélla
vilken part som har gjort sitt bésta for att nd en verenskommelse om
gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning pa ett rattvist, dppet
och icke-diskriminerande satt.

4. i) Echa kan dra slutsatsen att féretag A har gjort sitt basta fér att na en
6verenskommelse medan féretag B har misslyckats med detta, och ge
foretag A tillstdnd att hanvisa till den (fylliga) rapportsammanfattning som

40 Kommissionens forordning (EG) nr 340/2008 av den 16 april 2008 om de avgifter som ska betalas till
Europeiska kemikaliemyndigheten, i dess senaste lydelse, EUT L 107, 17.4.2008, s. 6.
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inlamnats av féretag B. Echa kommer aven att krava in betalningsbevis for
en andel av kostnaderna fran foretag A. I detta fall maste foretag A
ensidigt besluta hur mycket som ska betalas. Nar Echa anser det styrkt att
betalning gjorts kommer den att skicka det slutliga beslutet till féretag A
tillsammans med en kopia av de (fylliga) rapportsammanfattningarna.
Foéretag B kan besluta att fa sina kostnader téckta och kréva en
proportionerlig andel av den burna kostnaden i en nationell domstol, om
foretaget anser att den andel féretag A betalade inte var tillracklig.

5. ii) Echa kan dra slutsatsen att féretag A @nnu inte har gjort sitt nédvandiga
basta och ger darfor inte foretag A tillstdnd att hanvisa till den (fylliga)
rapportsammanfattning som inldamnats av foretag B. Bada foretagen
kommer darfor att fa fortsitta gora sitt basta pa ett rattvist, dppet och
icke-diskriminerande satt foér att nd en dverenskommelse och for att
fullfélja sina skyldigheter nar det gdller gemensamt utnyttjande av data,
dar hansyn tas till de iakttagelser och rad som Echa tillhandahallit i sitt
beslut.

5. KOSTNADSDELNING

5.1. Grundlaggande principer

Kostnadsdelning syftar till att dela de faktiska utgifterna och kostnaderna vid
registrering enligt Reach pa ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt. Den &r
inte utformad for att skapa vinster fér nagon part?..

OBS! Eftersom data som lamnats in for registrering i enlighet med Reach (inklusive
data som inlamnats i en anmalan enligt direktiv 67/548/EEG, vilket betraktas som en
registrering enligt artikel 24 i Reach) ar skyddade under 12 ar efter inldamningen (se
artikel 25.3 i Reach), kan potentiella registranter legitimt hanvisa i sin registrering
till data som inlamnats dver 12 3r tidigare utan att de behdver dela de kostnader
som ar forknippade med dessa data. Darfér galler inte gemensamt utnyttjande av
data och kostnadsdelning fér data som ldmnats in dver 12 3r tidigare i
registreringssyfte (dven enligt direktiv 67/548/EEG)*2.

I enlighet med Reach-férordningen och bekraftat av genomférandeférordningen om
gemensamt inlamnande och utnyttjande av data, behéver registranter bara betala
for data som de behéver for att uppfylla sina informationskrav (se artiklar 27.3 och
30.1 i Reach och artikel 4.1 i genomférandeférordningen). Detta innebar att
registranter maste dela kostnaderna for data som ror deras informationskrav, med
hansyn till det mangdintervall de avser att registrera och typen av registrering
(standard eller intermediar). Detta géaller bade for undersdkningskostnader och
administrativa kostnader (artikel 4.1 i genomférandefdrordningen).

41 SIEF-deltagare (se avsnitt 3.2.3), fragestallare (se avsnitt 4.3) och befintliga registranter omfattas av
bestammelserna i Reach om gemensamt utnyttjande av data.

42 Mer information om 12-8rsregeln finns i avsnitt 4.6. Det bér erinras om att andra kostnader (t.ex.
ledning av gemensamt inlamnande) fortfarande maste delas.
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OBS! Vad galler féretag med olika dotterbolag som &r separata juridiska enheter
maste var och en av dessa uppfylla sina registreringsskyldigheter separat. Varje
separat juridisk enhet ar skyldig att uppfylla sina skyldigheter for gemensamt
utnyttjande av data och kostnadsdelning.

Under vissa omsténdigheter tilldts registranter hoppa av fran viss eller all
information som lamnats in gemensamt av de andra registranterna fér samma
amne. Den registrant som hoppar av ar darmed skyldig att dela kostnaderna med de
andra medregistranterna foér den information som han eller hon hoppade av fran.
Avhoppningsalternativen och atféljande skyldigheter diskuteras utforligt i avsnitt 6.

Den grundlaggande principen bakom gemensamt utnyttjande av data ar att
medregistranterna ska gora “sitt basta for att se till att kostnaderna for gemensamt
utnyttjande av informationen faststélls pa ett rattvist, dppet och icke-
diskriminerande satt” (artiklar 27.3 och 30.1 i Reach och artikel 2.1 i
genomférandeforordningen). Genomforandeférordningen om gemensamt inldmnande
och utnyttjande av data underlattar tilldmpningen av denna grundldaggande princip
och fortydligar annu mer bestammelserna i Reach om gemensamt utnyttjande av
data och kostnadsdelning (liksom om skyldigheten att géra ett gemensamt
inlamnande). Genomférandeférordningens bestammelser géller bade nar nya
registranter ansluter sig till en dverenskommelse om gemensamt utnyttjande av
data som redan har ingatts och ndr medregistranter inrdttar en ny éverenskommelse
om gemensamt utnyttjande av data:

- Registranter behéver bara dela de undersdknings- och administrativa kostnader
som &r relevanta for den information de maste lamna in for att uppfylla sina
registreringskrav (artikel 4.1 i genomférandeférordningen).

- Alla kostnader maste specificeras: varje enskild kostnadspost maste listas och
tydligt forknippas med de respektive informationskraven (artikel 2.1 a i
genomfdrandeférordningen). Detta géller bade for undersokningskostnader och
administrativa kostnader (se artikel 4.1 i genomfdérandeférordningen).

o Kostnader for data: alla kostnader som behdvs for att genomfora en
undersokning, fa tillgdng (samagande, innehav eller ratt att hanvisa) till data
som innehas av tredje parter, anlita laboratorier, dvervaka utférande eller
uppfylla ett informationskrav med en alternativ metod.

o Kostnader for administrativt arbete: alla kostnader fér att skapa och leda
SIEF-forumet och dverenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data
samt att leda det gemensamma inldmnandet.

Enligt genomférandeférordningen kan skyldigheten att specificera data undantas
genom enhalligt godkdannande i de fall dar 6verenskommelsen om gemensamt
utnyttjande av data redan féreldg innan denna férordning tradde i kraft.

Féljande ar ett allmant exempel pa den specificering som krévs enligt
genomférandefdérordningen:
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Kostnadsp
ost
(specificerin
g av
samtliga
kostnader)

Undersoknin
gl

Undersoknin
g2

Undersoknin
g3

Sakerhetsbe
Vis

SIEF-
meddelande

osv.

Mangdinter
vall (det
médngdinterv
all som
kostnadspost
en dr
relevant for)

1-10 ton/ar

1-10 ton/ar

1-100 ton/ar

Ej tillampligt

1-10 ton/ar

Undersdkningskos
tnad (om
tillampligt)

1000 euro

2000 euro

3000 euro

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Administrati
va kostnader
(relaterade
eller inte
relaterade till
ett specifikt
informationskr
av)

70 euro

60 euro

130 euro

150 euro

1000 euro

Motiverin
g (for varje
kostnadspo
st)

Motivering
1

Motivering
2

Motivering
3

Motivering
4

Motivering
5

Specificeringsarbetets typ och innehdll (i synnerhet specificeringens niva) kommer
troligtvis att variera fran fall till fall. De kan bl.a. bero pa den valda formen av
samarbete och samarbetets struktur (t.ex. om det togs fram ur en befintlig form av
samarbete eller inrdttades specifikt for Reach-andamal) och om arbetsuppgifterna
tilldelades till enstaka @mnen eller grupp(er) av @mnen (vilket kan férsvara
harledningen av en fullstandig @mnesspecifik kostnadsspecificering).

Distinktionen mellan undersdékningskostnader och administrativa kostnader, och de
senares eventuella relevans for ett visst informationskrav, kan variera fran det ena
gemensamma inlamnandet till nasta. Vad som ar viktigt ar att kostnaderna

registreras d6ppet och att deras kallor ar tydliga for medregistranterna.

En icke uttémmande lista 6ver méjliga kostnadsposter som kan évervégas fran fall
till fall finns i bilaga 3.

- Alla slags registreringsaktiviteter som medfér kostnader maste dokumenteras varje
ar, bevaras i minst 12 8r efter den senaste inlamningen av en undersékning och
vara tillgangliga utan dréjsmal och utan avgift fér bade befintliga och potentiella
registranter (artikel 2.3 i genomférandeférordningen). Kostnader maste dédrmed
bevisas och motiveras. I brist pa en sddan utférlig dokumentation vid
dverenskommelser om gemensamt utnyttjande av data som ingatts innan
genomfdrandefdrordningen tradde ikraft, maste parterna gora sitt basta for att
sammanstalla beldgg for dessa tidigare kostnader, eller pa basta satt uppskatta
dessa kostnader.

-En modell for kostnadsdelning maste avtalas (artikel 2.1 c i
genomférandeférordningen); om ingen éverenskommelse kan nas, ska varje
deltagare betala en motsvarande andel av de kostnader som kravs for deras
deltagande (artikel 4.3 i genomférandeférordningen). Kostnadsberakningsmodellen
ska innefatta (om den inte undantas genom enhalligt godkdannande enligt artikel 4.5
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i genomfdrandeférordningen) ett ersittningssystem baserat pa principen om
proportionerlig omférdelning till varje deltagare i 6verenskommelsen om
gemensamt utnyttjande av data om deras andel av kostnaderna om en potentiell
registrant i framtiden ansluter sig till 6verenskommelsen (artiklar 2.1 c och 4.4 i
genomférandeférordningen). Ersattningssystemet ska galla lika for befintliga och
framtida registranter.

Det &r tillradligt att i férvdg enas om hur ofta kostnader och méjliga ersattningar
ska raknas om. Dessa kommer slutligen (och férenklat) vara ett féorhallande mellan
okningen av antalet medregistranter och nya kostnader. Allt efter det aktuella fallet
kan méjliga alternativ vara: arligen (samtidigt som hansyn tas till att arbetet i sig
kan medfdéra kostnader), vid utgdngen av en tidsfrist for registrering eller vid
utgangen av den 12-3riga tidsfristen efter inlamnandet.

-1 modellen for kostnadsdelning ska inga méjliga framtida kostnader, dvs. de som
foljer pa ett potentiellt beslut om d&mnesutvardering, men har kan dven ingd andra
potentiella framtida kostnader till foljd av framtida kompletterande krav for det
registrerade @mnet, t.ex. till féljd av ett beslut om kontroll av att kraven ar
uppfyllda (se artikel 4.2 i genomforandeférordningen och avsnitt 5.5.4 i denna
vagledning).

Det &r viktigt att tdnka pa att kanske inte alla kostnadsfaktorer ar kanda i detalj just
nar kostnadsberdkningsmodellen avtalas. For att skapa utrymme fér sddana okanda
variablar kan darfér bade ersattningsordningen och bestdmmelserna om framtida
kostnader mycket vél begrénsas till en mekanism fér kostnadsberakning, dvs. bade
en formel och tidsfrister, handelser eller summor som utléser deras tilldampning. Det
ror sig darfor inte om att enas om distributionen av konkreta summor redan innan
de upptrader.

OBS! Det forordas att deltagarna i det gemensamma inldmnandet ingdr en
6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av data innan de avsldjar den
tillgéngliga informationen.

Vad galler kostnader i samband med administrativt arbete ar det viktigt att de
berdrda parterna évervager alla aktiviteter som kan behéva utféras inom den
allma@nna ramen fér gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning eller -
fordelning liksom det gemensamma inldamnandet av information for amnet.

Kostnader kan aven skapas av aspekter férknippade med ledningen av SIEF-forumet
och éverenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data samt
sammanstallningen av det gemensamma registreringsunderlaget, sdsom
kommunikationsaktiviteter, eventuell anvandning av en samordnare, administrativt
arbete i samband med gemensamt upprattande av kemikaliesékerhetsrapporten och
eventuellt annan administrativ verksamhet som utléses av framtida kompletterande
krav till féljd av utvarderingen av underlaget (kontroll av att kraven ar uppfyllda eller
amnesutvardering). Alla dessa kostnader, som i allmanhet faststalls som
administrativa kostnader, ska s3 18ngt det &r méjligt delas mellan (potentiella)
registranter pa ett liknande satt som de som strikt féorknippas med data. Parterna
behdver se till att alla kostnader i dverenskommelsen mellan de berdérda parterna
beaktas i enlighet med skyldigheten att tillse rattvisa, dppenhet och icke-
diskriminering, som faststélls i Reach och narmare férklaras i bestémmelserna i
genomfdrandefdrordningen.

Liksom for kostnader forknippade med informationskrav ska administrativa
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kostnader endast delas dar dessa kostnader ar relevanta fér den information som en
registrant ar skyldig att lamna in for sin registrering. Det bor darfér noteras att de
administrativa kostnader som inte kan kopplas till ndgon specifik endpoint, sdsom
ledning av SIEF-forumet, ocksa ska delas pa ett rattvist satt, dvs. proportionerligt till
den information som en registrant ar skyldig att Ilamna in for sin registrering. Detta
ar sarskilt relevant narhelst administrativa kostnader hanfér sig till arbetet i
samband med t.ex. ledningen av SIEF-forumet inom ramen fér de tidigare
tidsfristerna for registrering, 2010 eller 2013. Som ett exempel kan méten som har
anordnats for att diskutera testningsférslag som bara ar relevanta fér de hogre
mangdintervallen ha medfért kostnader som inte ska bdras av registranter i det
lagre mangdintervallet.

Sammanstallning av information for att faststalla att det ror sig om samma amne bér
inte omfattas av kostnadsdelning mellan tidigare registranter och potentiella
registranter (artikel 4.2 i genomforandeférordningen). Detta avsnitt beskriver framst
de aspekter som ror kostnadsdelning for undersdékningar.

I detta avseende kraver darfor 6verenskommelsen om kostnadsdelning att parterna
enas om

1. uppgifternas tillforlitlighet, relevans och lamplighet (“datakvalitet”),
2. uppgifternas ekonomiska varde (“datavardering”),

3. hur det avtalade véardet ska delas mellan parterna ("kostnadsférdelning
och ersattning”).

De komponenter som diskuteras nedan ar varken avsedda att vara féreskrivande
eller obligatoriska. Snarare ska de framst ses som en checklista for att sakerstalla
att alla intresserade parter identifierar de relevanta faktorerna nar de organiserar en
granskning av datakvalitet och annan kostnadsdelningsverksamhet.

5.2. Datakvalitet

5.2.1. Tillforlitlighet — Relevans - Tillrdacklighet

En ndédvandig forutsattning for att vardera befintliga undersékningar ar att faststalla
deras vetenskapliga kvalitet.

I 6verensstammelse med OECD:s riktlinjer bor forfarandet for att faststalla befintliga
datas kvalitet beakta tre aspekter, namligen den tillgangliga informationens
tillracklighet, tillforlitlighet och relevans for att beskriva en given undersékning.
Dessa villkor har definierats av Klimisch m.fl. (1997):

o Tillférlitlighet: avser en testrapports eller publikations inneboende kvalitet som
framst avser standardiserad metodik och hur férséksférfarandet och resultaten
beskrivs for att ge belagg for forskningsrénens klarhet och rimlighet.

¢ Relevans: avser i vilken utstrackning data och tester ar [ampliga foér
identifieringen av en sarskild fara eller karakteriseringen av en sarskild risk*3.

o Tillrdcklighet: avser datas anvandbarhet for bedémning av faror eller risker.

43 Relevansen av sammansattningen av det testmaterial som har anvants for att skapa data for
sammansattningsprofilen eller sammansattningsprofilerna fér det amne som testuppgifterna ar avsedda
att hanvisa till skulle i synnerhet behéva beaktas.
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Om det finns fler an en undersdkning fér en endpoint ska stérst vikt vanligen laggas
vid den undersdékning som ar mest relevant och tillférlitlig. Denna undersékning
betraktas i allmanhet som huvudundersdkningen. Faststallande av tillférlitlighet har
framst att géra med hur undersdékningen utfordes. For att kunna ta fram en fyllig
rapportsammanstallning maste man noga évervaga undersékningens kvalitet,
metoden, rapporteringen av resultat, de dragna slutsatserna och sjalva resultaten.

Det finns flera orsaker till varfér befintliga undersékningsdata kan vara av varierande
kvalitet. Klimisch m.fl. har féreslagit féljande orsaker:

e anvandning av olika testvagledningar (jamfért med dagens standarder),

o oférmaga att karakterisera testamnet pa ratt satt (vad galler renhet,
fysikaliska egenskaper osv.),

e anvandning av tekniker/férfaranden som har férfinats sedan dess.

e Dessutom har viss information kanske inte registrerats (eller eventuellt inte
ens uppmatts) for en viss endpoint, men har sedan dess befunnits vara
vardefull.

Atminstone en liten mangd information om tillférlitligheten av en given undersékning
maste vara kand innan dess relevans och tillrécklighet bestdms for
bedémningsdndamal och innan arbetet med att ta fram en fyllig
rapportsammanstallning gar vidare. Tillférlitligheten av data ar darfér en central
frdga som behdver beaktas for att filtrera bort otillforlitliga undersdkningar och
inrikta sig pa@ dem som anses mest tillférlitliga. Kinnedom om hur undersékningen
har utforts ar avgérande for alla ytterligare dvervaganden.

5.2.2. Metoder for datavalidering

For att filtrera bort otillforlitliga undersékningsdata har OECD foreslagit tva metoder
for att underlatta den inledande screeningen av undersdkningsrapporternas
datakvalitet. B&da &r férenliga och kan antingen anvéndas var for sig eller
tilsammans vid 6évervdgandet av datakvalitet.

4. 1. Den forsta metoden utvecklades av Klimisch m.fl. (1997). I denna
anvands en skattningsskala for tillforlitlighet, i synnerhet fér ekotoxikologi-
och halsoundersdkningar. Den behdver dock utvidgas till undersékningar
av fysikalisk-kemiska egenskaper samt spridning och nedbrytning i miljon.

5. 2. Den andra metoden utvecklades 1998 som del av det amerikanska
naturvardsverkets HPV-Challenge-program.

6. 3. Ocksd andra system kan dvervégas, i synnerhet om de tvd metoderna
inte verkar lampliga for validering av nya tekniker for att fa tag pa
information.

5.2.2.1. Klimisch-skattningsskalan

I enlighet med denna metod utvecklade Klimisch m.fl. (1997) en skattningsskala
som kan anvandas for att kategorisera en undersdknings tillforlitlighet enligt
féljande:

1 = tillforlitlig utan begransningar: “undersdkningar eller data... som tas fram
enligt allmangiltiga och/eller internationellt accepterade testriktlinjer (som
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foretradesvis utfoérs enligt GLP) eller i vilka de dokumenterade testparametrarna ar
baserade pa sarskilda (nationella) testriktlinjer eller i vilka alla de beskrivna
parametrarna har ett ndra samband med/&r jamférbara med en metod baserad pa
riktlinjer.”

2 = tillforlitlig med restriktioner: “undersdkningar eller data... (som vanligen inte
utfors enligt GLP), i vilka de dokumenterade testparametrarna inte helt stammer
o6verens med de sarskilda testriktlinjerna, men ar tillrackliga fér att data ska godtas
eller i vilka man beskriver utredningar som inte kan inordnas under sarskilda
testriktlinjer, men &nda ar valdokumenterade och vetenskapligt godtagbara.”

3 = inte tillforlitlig: “undersdékningar eller data... i vilka det férekommer stérningar
mellan matsystemet och testamnen eller i vilka organismer/testsystem anvands som
inte ar relevanta i forhallande till exponeringen (t.ex. anvandning av icke-
fysiologiska spridningsvagar) eller som utférs eller tas fram enligt en metod som inte
ar godtagbar vars dokumentation inte ar tillracklig for bedémning och som inte ar
Overtygande for en expertbeddémning.”

4 = ej bestambar: "undersdkningar eller data... som inte ger tillrdckligt med
forsdksdata och som bara finns fortecknade i korta sammandrag eller
sekundarlitteratur (bocker, dversiktsartiklar osv.).”

OBS! Klimisch-skalan ar ett anvandbart verktyg for att organisera undersdkningarna
for narmare genomgang. Undersékningar dar man inte lyckats uppfylla kriterierna
for tillforlitlighet skulle normalt véljas bort om det fanns tillgang till information av
hogre kvalitet. Dessa undersdkningar kan dock and& anvandas som sammanlagd
information, och hanvisas till som "“sammanvagd bedémning” (se nedan).

Det mjukvarubaserade verktyget "ToxRTool” (Toxicological data Reliability
Assessment Tool), som togs fram inom ramen for ett projekt som finansierades av
Europeiska centret fér bestdmning av alternativa metoder (ECVAM), tillhandahaller
heltdckande kriterier och vagledning fér utvarderingar av den inneboende kvaliteten
hos toxikologiska data, vilket ger en 6éppnare och mer harmoniserad beslutsprocess
for tilldelning av tillférlitlighetskategorier. Det kan anvandas for olika typer av
forsdksdata, endpoints och undersékningar (undersdkningsrapporter, fackgranskade
publikationer) och leder till tilldelning till Klimisch-kategorierna 1, 2 or 3. Mer
information om verktyget finns pa https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-
ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. Det amerikanska naturvardsverkets
skattningsskala

Det amerikanska naturvardsverkets metod tillfér ytterligare information genom att
beskriva de centrala tillférlitlighetskriterierna for varje grupp av datakomponenter
(se tabell 1 nedan). Dessa kriterier avser den totala vetenskapliga integriteten och
giltigheten hos informationen i en undersdkning, dvs. tillférlitlighet. Metoden ar
forenlig med Klimisch-metoden eftersom varje undersékning som inte uppfyller
kriterierna inte heller skulle vara bestambar enligt Klimisch-skalan. Sadana
undersodkningar kan dock senare betraktas som kompletterande information till den
évergripande bedémningen av en viss endpoint, sarskilt om det inte finns nagon
enskild huvudundersékning.


https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
https://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool
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Tabell 1: Datatillforlitlighet: kriterier for inledande screening efter
informationstyp

Datatillforlitlighet: kriterier for inledande screening efter informationstyp

Kravs for féljande
informationsposter
Kriterier Fysik-kem. | Omvandl., | Ekotox /
spridn., Mannisk
nedbr. i ors halsa
miljon
Identifiering av testamne
(Tillrackligt beskrivning av testamne, inklusive X X X
kemisk renhet och identifiering/kvantifiering av
féroreningar i man av méjlighet)
Temperatur Xt X X
Fullstdndig hanvisning/Citatet i sin helhet X X X
Kontroller” X X
Statistik
Med vissa undantag (t.ex. Salmonella/Ames- X
testerna)
Art, stam, antal, kén, organismens alder X
Dos/konc. Halter X X
Exponeringsvég/-typ’ X
Exponeringens varaktighet X X

1 For angtryck, fordelningskoefficient oktanol/vatten och vattenldslighetsvarden.

2 De flesta undersékningar maste ha negativa kontroller och ndgra undersékningar
(t.ex. biologisk nedbrytning, Ames-test) maste ocksd ha positiva kontroller. Om en
vehikel anvands vid administreringen av testagens ska vehikelkontroller upprattas
och rapporteras. Undantag kan tilldtas for undersokningar av akut toxicitet for
daggdjur.

3 Exponeringsvagen/-typen (t.ex. oral inandning osv. fér daggdjursundersdkningar)
eller testsystem (statiskt, genomfléde osv. for ekotoxicitet) maste rapporteras.

Det ar lattare att granska relevans och tillracklighet om man har en tydlig bild av
undersdkningens tillférlitlighet. En eller flera huvudundersékningar kan ha tagits
fram via endpoint, och man behdver darfér besluta om fullstéandiga, fylliga
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rapportsammanfattningar kan sammanstallas som goér det méjligt att bedéma
relevans och tillracklighet.

OBS! Anvandningen av stegvisa forfaranden for att ta fram tillférlitliga, relevanta och
tillrackliga data sakerstaller framtagningen av hégkvalitativa data liksom att andra
undersdkningar anvands i form av en sammanvagd bedémning: till exempel i fall dar
flera undersodkningar, av vilka en eller flera pa egen hand kanske inte ricker for att
uppfylla kraven for en sarskild endpoint, kan anvandas tillsammans for att granska
en specifik endpoint och déarmed undvika ytterligare (djur-)férsok.

Om det till exempel finns tillgangliga undersékningar med upprepad dos for ett
sarskilt &mne kanske ingen av dem skulle vara godtagbar i sig pa grund av en brist i
protokollet (dvs. 1dga antal forséksdjur/dosgrupp, en enda dosgrupp férutom
kontrollgruppen, andrad dosmangd eller frekvens under undersékningen osv.). Men
om de olika undersékningarna sammantaget uppvisar effekter i samma malorgan vid
ungefarligen samma dos och tidpunkt kan detta anses uppfylla kravet fér
datakomponenten for toxicitet vid upprepad dos.

Steg som ska foljas

Samtliga rapporter som ska beaktas ska dokumenteras i form av IUCLID 6-
datauppsattningar med en fyllig rapportsammanfattning (om sddan finns). Om
IUCLID 6-filen maste tas fram kan detta skjutas upp tills valet av undersékningar for
en given endpoint har gjorts. I allmanhet skulle fylliga rapportsammanfattningar
bara sammanstéllas fér de undersékningar som haller hdgst kvalitet eller
"huvudundersdkningarna” i ett forfarande fér datautvardering.

Det férordas att man i férvag enas om kriterierna for att godta féreslagna
undersdkningar eller kvalitetsgraderingar. Féljande steg kan till exempel ingd:

e en egen bedémning som utfors av datadagarna,
e en granskning som utférs av deltagarna i det gemensamma inlémnandet,

e vid problem kan ett skiljedomsfdrfarande eventuellt behdva anvandas. Detta
kan innebéra att en tredje part utses som expert for att ga igenom den forsta
bedémningen.

Som tidigare namnts finns det dven andra satt att bedéma befintliga datas
tillforlitlighet, vilka har utvecklats fér att hantera de sarskilda egenskaperna hos
amnen som eventuellt inte (tillrackligt) tacks in av de allmanna metoder som
beskrivs ovan. I MERAG-projektet (Metals Risk Assessment Guidance, riktlinjer fér
riskbedémning av metaller) foresl3s till exempel kriterier som ska évervéagas vid
granskning av ekotoxicitetsdata for faroklassificering for metaller, metallféreningar
och mineraler. Aven andra metoder finns att tillga.

5.3. Vardering av undersokningar

En precis och dppen vardering av undersékningar ar en avgérande komponent i
forférandet for gemensamt utnyttjande av data. Som utgdngspunkt bér de befintliga
undersdkningarna bedémas efter sin vetenskapliga kvalitet. I ett andra steg kan
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sedan det ekonomiska vardet bestammas med hansyn till korrigerande faktorer,
vilket leder till en 6kning eller minskning av de tilldelade vardena, i tillampliga fall.

Detta avsnitt galler framst for befintliga undersékningar. Det kan antas att
undersdkningar som inrattas for Reach-andamal till féljd av analys av dataluckor ska
bestéllas sd att kvaliteten pa dessa undersékningar uppfyller kraven i Reach. Det kan
aven antas att en enda understkning av relevant kvalitet (huvudundersékningen)
inrattas.

5.3.1. Vilka undersokningar bor varderas?

Ur ett kvalitetsperspektiv och nar Klimisch-skalan tas som modell férordas det att
bara undersokningar med en tillférlitlighetsgradering p5 1 eller 2 och som anvands
var for sig, uppfyller kraven fér ekonomisk ersattning. Undersékningsrapporter med
poangen 3 och 4 kan darfor valjas bort fran varderingsférfarandena, eftersom de
inte skulle uppfylla de rattsliga kraven enligt Reach. Férutsattningen for ekonomisk
ersattning ar darfor liten i jamforelse med undersékningar av hogre kvalitet.

Informationen i sddana rapporter ska dock beaktas néar registranterna dnskar
anvanda dem som del av en sammanvagd beddmning (i enlighet med bilaga XI till
Reach, avsnitt 1.2).

I detta fall kan Klimisch 3-rapporter uppfylla en endpoint eftersom de skulle stédja
den sammanvégda bedémningen, som skulle férlita sig p& annan oberoende
information. Om den samlade befintliga informationen ar tillracklig for att stédja en
relevant endpoint skulle dessa undersékningar darfor sammantaget kunna bedémas
for varderingsdndamal pa samma satt som en enda undersékning av hogre kvalitet.

I allmanhet skulle betalningar omfattas av det formella godkdnnandet av de
varderade (enskilda eller kombination av) undersdkningarna.

5.3.2. Anskaffningskostnader jamfort med
ersattningskostnader

Innehavaren av en undersdkning ska tillhandahdlla belégg for sina kostnader pa
medregistrantens eller medregistranternas begaran.

Den eller de potentiella registranterna kan komma dverens om varderingsmetoder,
o
sasom:

— Historiska kostnader: de faktiska kostnaderna for att utfora testet vanligen styrkt
av en faktura fran laboratoriet.

- Ersattningskostnader: uppskattade kostnader for att utféra en undersékning som
till exempel kan anvédndas nér det inte finns ndgra fakturor for undersékningen, nar
undersdkningen har utférts internt eller nar omfattningen av en befintlig
undersdkning gar utdver tillsynskraven.

Enligt genomférandeférordningen ska alla kostnader dokumenteras arligen. I
franvaro av utférlig dokumentering av kostnader som uppkommit fére skyldighetens
ikrafttradande, dar det inte &r mdjligt att sammanstalla bevis fér sddana tidigare
kostnader, ska medregistranterna gora sitt basta for att pa basta satt uppskatta
sadana kostnader och kan dé&rfor sluta avtal om alternativa varderingsmetoder,
sasom erséttningsvéardet.
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OBS! Deltagarna i det gemensamma inldmnandet har ansvar for att komma 6verens
om den lampligaste modellen fér kostnadsdelning fér deras specifika situation
(anskaffningskostnader, ersattningskostnader eller ndgon annan kostnad). Denna
modell maste vara rattvis, dppen och icke-diskriminerande, samt uppfylla kriterierna
i bade Reach och genomfdrandeférordningen om gemensamt inlamnande och
utnyttjande av data.

5.3.2.1. Korrigeringsfaktorer

Oavsett vilken modell for kostnadsdelning som valjs, kan parterna vilja anvanda
korrigeringsfaktorer som kan berattiga antingen en 6kning eller en minskning av
vardet pa en undersékning av kostnadsdelningsskal. Nar anskaffningskostnader

anvands kan parterna 6nska beakta inflationen och andra relevanta faktorer som
inte ar aktuella om ersattningskostnader anvands.

Faktorer som 6kar undersékningens varde kan innefatta motiverade utgifter i
samband med provberedning, testutvardering och andra aktiviteter/atgarder, sdsom

e prelimindra analyser fér bestamning av testkoncentrationer,
e testning av amnen enligt standardférfarandet,
e utveckling av lampliga analysmetoder,

e kompletterande analyser (t.ex. karakterisering av amnet, stabilitet i
testmediet, koncentration i testmediet),

e utgifter for administration och resor i samband med utférandet av denna
undersokning,

e hantering och fackmannamaéssigt stéd fran den bestallande parten (kan
inbegripa undersdékningens utformning och/eller beredning av testmaterial),

e sammanstallning av IUCLID-datauppsattningen och fylliga
rapportsammanstallningar.

Faktorer som minskar undersdkningens vdrde kan inbegripa

o avvikelser fran standardférfarandet (undersékningen utférs inte enligt GLP-
standarder),

e andra méjliga brister i undersdékningen for bestdmning fran fall till fall (t.ex. for
undersodkningar som férberetts utanfor ett Reach-sammanhang),

e begrédnsning av anvandningen till enbart Reach-dndamal,
e ratt att hanvisa till endast data och inte till samagande,

e anvandning som del i en kategori av amnen dar undersdkningen endast avser
ett amne,

e anvandning vid jéamforelse med strukturlika @mnen, dar dmnet inte utgor
testamnet,

e ersattning som redan mottagits for utférandet av undersékningen.
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5.3.2.2. Sarskilda varderingsfaktorer

Hansyn kan behdva tas till féljande faktorer fran fall till fall:

Utgangskostnader (dvs. utgifter fér preliminar testning och testning av @mnet
enligt ett standardférfarande) kan berdaknas som ett medelvarde av de priser
som tva eller tre avtalade testlaboratorier begér enligt sina prislistor.
Standardmassig prissattning bor forutsattas och sarskilda villkor, t.ex. de som
tilldelas vid bestédllning av omfattande testprogram, tas inte med i
berakningen.

Om marknadspriser saknas for berakningen av utgifterna for amnesanalys
kravs foljande information fran den part som tillhandahaller rapporten som
kravs for varje analysforfarande: i) en kort beskrivning av metodiken, inrdknat
detektionsgransen; ii) uppskattade kostnader fér att utveckla eller
tillhandahalla** metoden; iii) kostnader per analys; (iv) antal utférda analyser.
I vissa fall kan kostnaderna fér utveckling och tillhandahallande inte anges
separat utan innefattas i de utgifter som beraknas foér varje analys.

Administrativa kostnader: Forutom kostnaderna for forsoksférfarandet
(testning av amnet och analys) har vissa administrativa kostnader troligen
uppkommit for ett visst informationskrav (t.ex. litteraturforskning, hantering
och professionellt stéd frdn datadgaren, resekostnader, arkivering av
testamnet och radata, kommunikation med ett laboratorium). I enlighet med
kravet for arlig dokumentering av alla uppkomna kostnader (artikel 2.3 i
genomférandeférordningen) maste dessa administrativa kostnader motiveras,
dvs. baseras pa fakturor eller andra objektiva kriterier, t.ex. berdkning av
kostnader utifran genomsnittligt marknadspris, om detta finns, for utfort
arbete i férhallande till nedlagda timmar fér vilka det finns relevanta beldgg.
Om detta inte ar mdjligt kan de administrativa kostnaderna istallet férknippas
med undersbdkningens varde, dvs. en procentfaktor skulle kunna tillampas.
Vissa exempel pa varierande administrativa kostnader som grundar sig pa
vdrdet av den underliggande undersdkningen visas nedan (se avsnitt 5.6). Om
det finns faktisk information om kostnaderna kan detta 3sidosétta alla andra
rekommendationer. Om avvikelserna &r avsevarda maste utgifterna vara val
underbyggda och dokumenteras var for sig.

OBS! Varderingskostnaderna maste grundas pa utgifter som stdds av styrkande
dokumentation eller, om sddan dokumentation saknas, pa utgifter som kan korrekt
motiveras. Dessa faktorer ar avgérande for att datadagare ska uppfylla sin rattsliga
skyldighet att tillhandahalla "rattvisa, 6ppna och icke-diskriminerande” kostnader
enligt kraven i Reach-férordningen och genomférandeférordningen.

Fyllig rapportsammanfattning: sammanstallning och tillhandahdllande av fylliga
rapportsammanfattningar fér huvudundersékningar som agaren av
undersékningen kan bidra med (eller tas fram av experter som fatt denna
uppgift i uppdrag) kan ersattas med en procentandel av de administrativa
kostnader som namnts ovan. Nar det galler testning av @mnets inneboende
egenskaper kan begransningen 2) "tillférlitlig med begrénsning” uppsta i de fall
da undersékningen har utférts vid en tidpunkt d& GLP-standarder &nnu inte

44 Tillhandah8llande av analysforfarande eller analysmetod innefattar de dtgarder som kréavs for att testa
om en metod som &r kand fran litteraturen ar férenlig med den avsedda anvéndningen.
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inforts.

e Riskpremie: anvandningen av en riskpremie kravs oftast inte uttryckligen men
om den anvénds, maste en motivering ges fér den. En potentiell registrant
som far tillgang till en befintlig undersékning har tillgang till ett ként resultat,
medan det ursprungliga beslutet att genomféra en undersdkning kan ha
medfort en risk for initiativtagaren enligt vilken projektet kanske inte lyckades
ta fram den 6nskade informationen (utan méjlighet till ersattning). Det kan
darfor finnas fall dar det kan vara lampligt att erkdnna denna risk for enskilda
undersokningar, i synnerhet fér erkant problematiska amnen som exempelvis
UVCB-amnen, eller &mnen som &r svara att testa av andra skél. Detta skulle
huvudsakligen avse toxicitets- och ekotoxicitetsundersdokningar dar
testningsproblem rimligen kan férvantas. I manga andra scenarier har
anvandningen av denna riskpremie ett mycket litet berattigande pa grund av
testningens beskaffenhet och/eller det berérda @mnets inneboende
egenskaper. Om en riskpremie anvands innebér kravet pa en rattvis och éppen
kostnadsdelning att bdde anvandningen som sadan, liksom den faktor som
anviands, maste motiveras baserat pa objektiva kriterier. En potentiell
registrant kan begédra en sadan motivering om den inte tillhandahalls, och kan
ifragasatta anvandningen och priset om han eller hon inte &r dverens.

Om det redan fanns undersdkningar som de tidigare registranterna koépt av en
annan dataagare, medfdorde dessa uppenbarligen ingen risk vad galler
resultatet, varfor ingen riskpremie bor anvdandas. Om en ny undersékning ska
tas fram for vilken ett misslyckande tidigare intréffat, ar ett alternativ till
riskpremien att avtala om att dela kostnaden fér det faktiska misslyckandet
utéver andelen av den aterskapade lyckade undersékningen.

e Ersdttning som redan mottagits for att genomféra en undersékning: eftersom
gemensamt utnyttjande av data maste sakerstalla att endast den uppkomna
kostnaden ska delas och att inga vinster tas ut, maste ersattningen beaktas
vid berdkning av den slutgiltiga kostnad som ska delas med de andra
registranterna om registranten redan har mottagit relevant ersattning foér att
genomfdra undersékningen.

e Internationella granskningar: De inneboende egenskaperna hos @mnen som
redan har ingatt i internationella program (t.ex. ICCA/OECD:s program med
HPV-kemikalier) har redan granskats. Darfor har huvudundersékningarna
redan valts ut pd ett liknande satt. Denna verksamhet kan man i tillampliga fall
beakta genom att omfatta alla relevanta endpoints och lagga till en
korrigeringsfaktor.

OBS! For alla dessa specifika vardefaktorer har de befintliga registranterna, eller
deras foretradare eller de parter som sammanstaller underlaget skyldighet att
besvara varje begaran om fortydligande av kostnader som kanske inte &r tillrackligt
tydliga for deltagaren eller deltagarna i det gemensamma inldmnandet och fér alla
potentiella registranter som &vervdger att ansluta sig till det gemensamma
inlamnandet.

Principerna fér vardering av undersékningar beskrivs i avsnitt 5.6 genom tva
exempel (se exemplen 1 och 2).
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5.4. Kostnadsfordelning och ersattning

Enligt Reach-férordningens krav ska alla parter gora sitt basta for att se till att
kostnaderna fér gemensamt utnyttjande av informationen bestdms pa ett “rattvist,
dppet och icke-diskriminerande sétt”. Kostnadsférdelningen kan baseras pa
berakning av de undersékningar som avser alla endpoints som omfattas av
informationskrav enligt Reach. Det nuvarande vardet pa samtliga
undersodkningsrapporter utgor grunden for efterféljande kostnadsférdelning och
ersattning.

OBS! Kostnadsfordelningsférfaranden &r inte 1ampliga fér data som hamtats fran
rapporter som ar erkant fria fran upphovsrattsligt skydd (se avsnitt 3.3.3.8 for
ytterligare vagledning angdende denna punkt) och vars anvandning inte leder till
ytterligare utgifter. Om anvandningen av dessa data kraver att en vetenskaplig
motivering tas fram (t.ex. motivering for jamforelse med strukturlika @mnen eller
motivering for sammanvagd bedomning) eller att (fylliga) rapportsammanfattningar
sammanstalls, kan dock kostnaden for att géra dessa undersoékningar férsvarbara for
registreringsdndamal eller for att sammanstélla den (fylliga)
rapportsammanfattningen omfattas av kostnadsférdelning.

Det ar medregistranterna av samma amne som ansvarar for att valja valfritt system
for kostnadsférdelning och ekonomisk ersattning (dvs. modell for kostnadsdelning)
sa att det &r rattvist, dppet och icke-diskriminerande och att félja bestimmelserna i
genomférandefdrordningen for att uppna detta. Nagra méjliga system &r
(forteckningen ar inte fullstandig):

o Lika datadelning, baserat pa antalet parter som ingdr i samma méangdintervall
(dvs. registranter som har samma informationskrav); lika delning av faktiska
kostnader kan i princip medféra att parterna enas om att samdaga data (detta
omfattas dock fortfarande av parternas avtalsfrihet).

o Datadelning baserat pa antalet parter som ingar i samma méangdintervall, men
med hansyn tagen till vissa registranters exklusiva ansvarighet; en sddan
kostnadsdelning &r typisk for tillstand om tillgang (ratt att hanvisa);

o Datadelning mellan registranter utifrdn produktions- eller forsaljningsvolym
eller annat (omfattas av konkurrensregler och konfidentiell affarsinformation,
se dven avsnitt 7 och 9); en sadan modell kan i vissa fall anses mer rattvis &n
andra, exempelvis i situationer dér parterna hanterar mycket ojamlikt
tillverkade eller importerade volymer (mer information under underavsnitt
5.5.3);

e Alternativa system som innehaller delar av ovanstdende modeller, men pa ett
annat satt.

Registranter kan forlita sig till en jamférelse med strukturlika @mnen fér att
registrera flera &mnen som betraktas som grupp, eller "kategori”, av &mnen, pa
grund av deras strukturella likhet (se bilaga XI till Reach, avsnitt 1.5). I detta fall
kan en efterfdljande registrant vara tvungen att dela kostnaderna fér data som har
tagits fram for referensamne(n) inom denna grupp, eller "kategori”, om de ar
berattigade och relevanta for registreringen av hans eller hennes eget @mne. Det
vanligaste scenariot ar nar dataluckor for ett visst @mne fylls med information som
erhallits fran tester pa ett annat liknande &mne.

Ett mer komplicerat fall &r nar en registrering av en grupp eller "kategori” av @mnen
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tacker till exempel 10 amnen och en potentiell registrant tillverkar eller importerar
endast 1 amne ur denna grupp eller "kategori”. Om den potentiella registranten
forlitar sig till jamférelsen med strukturlika amnen for att fylla i dataluckor for detta
amne, dvs. anvander tester eller undersékningar som tagits fram for
referensamne(n) inom gruppen, eller "kategorin”, ska de faktiska kostnaderna for att
anskaffa denna information delas med alla andra registranter for de olika @mnena
inom gruppen, eller "kategorin”, som ocksa drar nytta av samma data.

OBS! Nar innehavaren av undersékningen samtidigt ar en medregistrant fér amnet,
maste han eller hon ta med sig sjélv i berdkningen av den andel av kostnaden som
ska betalas av varje medregistrant som behdver denna undersdkning.

Dessutom hanvisar artikel 30.1 i Reach-férordningen och artikel 4.3 i
genomfdrandeférordningen till lika delning som en standardmekanism om ingen
dverenskommelse om modellen fér kostnadsdelning kan uppnas.

OBS! Registranterna behéver bara dela kostnaderna foér information som de maste
[amna in for att uppfylla sina registreringskrav. Registranter kan darfér inte tvingas
att betala for undersékningar (och deras forknippade administrativa kostnader) som
de inte behdver, om inte fler undersdokningar behoévs for att uppfylla deras
informationskrav (t.ex. i en sammanvagd bedémning, kategorisering, for att
motivera klassificering och markning eller eventuellt till foljd av ett beslut om
amnesutvardering). Inte heller foretag kan tvingas betala for undersékningar innan
de verkligen behéver dem for sin registrering inom sitt respektive mangdintervall.
Emellertid kan modellen fér kostnadsdelning innefatta bestammelser fér delning av
kostnader till féljd av framtida kompletterande informationskrav (artikel 4.2 i
genomférandeforordningen). Dessutom kan man inte begédra att registranter som
bara behéver registrera fore tidsfristen 2018 ska betala ndgon tillaggsavgift for att
inte ha registrerat tillsammans med registranterna 2010 eller 2013%°, om det inte
finns legitima och berattigade skal for att krava in kompletterande belopp fran
senare registranter och dessa har lagts fram under férhandlingarna om gemensamt
utnyttjande av data.

D3 en (potentiell) registrant begar data i fortid maste denna dock betala vid
mottagningen av data.

5.4.1. "Enskilt tillvdgagdangssatt”

En underséknings vdrde maste bestammas enligt samma principer som beskrivits
ovan. Undersdkningen utnyttjas sedan gemensamt av alla parter som behdver
information for registreringsandamal. Om datadgaren ingar i gruppen av potentiella
registranter ska kostnaderna for informationen inga i férdelningsberédkningarna. Om
datadgaren inte avser att genomfdra en registrering (dvs. han eller hon ar en
datainnehavare) ska kostnaderna férdelas mellan de potentiella registranterna. Om
eventuella ytterligare berdrda parter tillkommer under det gemensamma
inldamnandets livstid ska ersattningarna darefter justeras av datadgaren eller

45 Se Echas beslut den 12/07/2013

http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf och
Overklaganden@amndens beslut av den 17/12/2014 (A-017-2013)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.
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datadgarna.

5.4.2. "Gemensamt tillvagagdngssatt”

OBS! Enbart fér kostnadsférdelningen féreslds vanligtvis en enda undersékning per
endpoint vid behandling av en sarskild endpoint (dven om alla undersékningar kan
anvandas for tekniskt stod).

Potentiella registranter som ar tvungna att ldamna in datauppsattningen gemensamt
for att karakterisera sitt amnes inneboende egenskaper kan sjalva besluta vilket
ekonomiskt ersattningssystem for data de anser ar lampligt, s lange den avtalade
mekanismen ar rattvis, 6ppen och icke-diskriminerande.

Vissa modeller som tidigare anvants forklaras har nedan och kan dvervdgas for
fordelning av kostnader mellan deltagarna. Dessa ar dock bara modeller. Det eller de
exempel som ges for att illustrera dem bér granskas till fullo for att forsta varje
modell.

1. Ekonomisk ersattning for data baserat pd modeller som viktas efter
undersdokningens kvalitet

Dessa ekonomiska ersattningssystem for data illustreras genom exemplen i avsnitt
5.6. Dessa modeller bygger p& principen att ersattning fran icke-bidragande parter
for en given endpoint endast ska betalas for den basta tillgéangliga undersékningen
(dvs. for en undersdékning per endpoint).

Om det finns fler &n en datadgare kan foljande steg tillampas for att uppna en
lamplig kostnadsférdelning. I exemplifierande syfte bestdms Klimisch-graderingarna
forst och tillampas.

Fall i): endast undersokningar med resultat 1 enligt Klimisch-skalan finns
tillgangliga

Genom att bidra med en rapport enligt kategori 1) ("tillférlitlig utan begrénsningar”),
anses den bidragande parten/datadagaren ha betalat sin andel for den relevanta
endpointen. Detta galler aven foér alla andra parter som bidrar med rapporter av lika
hog kvalitet. Kostnadsférdelningen avseende denna endpoint badrs darefter endast av
de 3terstdende (icke-bidragande) potentiella registanterna.

Om n&gra rapporter 4gs gemensamt av ett antal potentiella registranter, bor var och
en av dessa anses ha uppfyllt sin skyldighet fér denna endpoint ur
kostnadsfordelningssynpunkt.

Fall ii): undersdkningar med resultat 1 och 2 enligt Klimisch-skalan finns
tillgangliga

Om det finns rapporter fr&n bdde kategori 1) och 2) (“tillférlitlig med begrénsningar)
for samma endpoint, kommer rapporten med den hdégre graderingen att anvéndas
som huvudundersdkning for kostnadsfdordelning. Datadgare som erbjuder en rapport
med lagre gradering far bidra med en summa motsvarande vardeskillnaden mellan
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deras understkning och den valda huvudundersdkningen. Andra (icke-bidragande)
potentiella registranter star for kostnaden pa grundval av huvudundersékningens
varde.

Om nagra rapporter enligt kategori 1) &gs gemensamt av ett antal bidragande
registranter, skulle var och en av dessa anses ha uppfyllt sin skyldighet fér denna
endpoint ur kostnadsfordelningssynpunkt. For gemensamma innehavare av en
undersodkning enligt kategori 2) berdknas bidragen enligt vad som tidigare angivits.

Fall iii): endast undersdkningar med resultat 2 enligt Klimisch-skalan finns
tillgangliga

Om det inte finns ndgon rapport enligt kategoristandard 1) och om det bara finns en
(eller flera) rapporter enligt kategori 2), kommer rapporten med hogst tilldelad
gradering att valjas som huvudundersdkningen fér kostnadsfordelning. Bidragande
potentiella registranter kommer att betala for skillnaden till huvudundersékningens
kostnader (enligt ovan), medan de dvriga potentiella registranterna kommer att st
for kostnaden pa grundval av huvudundersékningens varde.

Ekonomisk ersattning

Den totala ekonomiska ersattning som finns tillganglig for férdelning, for varje
endpoint, erh8lls genom att de bidrag som faststallts for alla potentiella registranter
adderas i enlighet med de beskrivna riktlinjerna.

Den ekonomiska ersattningen delas darefter upp mellan parterna som lamnade in
rapporter i forhallande till de tillhandahdlina undersdkningarnas vérde for var och en
av den rad endpoints som registreringen omfattar.

2. Direkt ekonomisk ersattning for data

Som ett alternativ till det ovan beskrivna tillvdgagangssattet kan ocksd andra mer
direkta kostnadsfordelningssystem anvandas. Som en forutsattning for att tilldampa
ndgot som helst férdelningssystem kravs i samtliga fall att tydliga regler for steget
med vardering av undersdkningar stadigt forankras. I denna modell undantas
datainnehavare som skulle uppfylla sina registreringskrav fr&n mekanismen for
kostnadsdelning s att kostnaderna bara delas mellan innehavaren av
huvudundersdkningen och de registranter som inte innehar tillrdckliga data. Nar
kostnaderna for undersdkningen faststdllts kan féljande férdelningsalternativ
Overvagas:

Fall i): Ekonomisk ersdttning dar hansyn tas till flera undersokningar

I vissa fall kan det finnas behov av fler an en huvudundersékning for att uppfylla ett
visst datakrav. Darfér kan man férestalla sig ett system med kostnadsdelning for
mer an en huvudundersdkning, varigenom flera undersékningar fér en given
endpoint anvands for att berdkna endpointens totala varde. Detta totalvarde ska
anvandas for att faststalla en deltagares bidrag. En justering av kostnaden ska goras
for varje potentiell registrant efter vardet av de tillhandahdllna undersékningarna i
forhallande till det erfordrade bidraget fran deltagaren.

Detta tillvdgagangssatt har férdelen att alla tillgadngliga undersékningar tillerkanns
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sitt fulla varde. Men for att undvika en situation dar antalet befintliga rapporter
overstiger antalet potentiella registranter i det gemensamma utnyttjandet av data
ersatts inte datadgare normalt for fler an en undersdkning per endpoint.

OBS: I den har modellen skulle potentiella registranter som inte bidrar f& 1amna
ersattning for fler an en undersdkning per endpoint.

Fall ii): Ekonomisk ersattning lamnas endast for huvudundersékningen

Den ekonomiska ersattningen utgdr fran den huvudundersdkning som valts for en
endpoint. Andra datadagare som innehar data fér denna endpoint skulle undantas

fran ersattningsforfarandet och endast potentiella registranter som inte &ger data
forvantas ge ett ekonomiskt bidrag till innehavaren av huvudundersdkningen.

Eftersom enighet om valet av huvudundersékning ar avgérande for detta system kan
det vara svart att uppna enighet om det finns flera jamforbara undersdkningar. Men
om s3 kréavs kan fler an en huvudundersékning tilldelas. Ett sddant val far dock inte
leda till en situation dar en potentiell registrant som inte ager data skulle bidra
oproportionerligt till kostnadsdelningen.

5.5. Ytterligare faktorer som paverkar kostnadsdelning

En rad andra faktorer kan aven beaktas vid hantering av kostnadsdelning mellan
potentiella registranter. I varje sadant fall galler fortfarande den grundlaggande
varderingen och mekanismen fér gemensamt utnyttjande av data/kostnadsdelning
som beskrivs ovan och dar lampliga anpassningar har gjorts.

5.5.1. Undersokningar med resultat 3 enligt
Klimisch-skalan

I fall dar undersdkningar med resultat 3 enligt Klimisch-skalan utgér den basta
tillgéngliga informationen kan potentiella registranter vilja anvdanda en sammanvagd
bedémning som kan vara tillracklig for att uppfylla informationskraven fér en given
endpoint, sdsom ndmnts i avsnitt 5.3 (Vardering av undersékningar).

OBS! Om det antas att kombinationen av undersékningar ar formellt godtagbar (fér
att undvika upprepning av onddiga djurforsdk) férordas det att dessa data, vad
galler vardering, ska anses dverensstdamma med kriterierna for data p& den hogre
nivan 2 pa Klimisch-skalan.

5.5.2. Begransningar for anvandning

Férutom att dvervaga kostnadsfaktorer ska anvandningsvillkor tillampas. Det ar
[ampligt att hénsyn tas till varje begréansning av anvandningsvillkoren i det
ekonomiska varde som tilldelas en given undersokning. Ndgra exempel pa begransad
anvandning skulle kunna innefatta féljande situationer (eller en kombination av
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dem):

e Anvandningen begransas endast till Reach-dndamal (i motsats till en
undersdkning som ar mer allmant tillganglig).

e Den fullstdndiga undersdkningsrapporten tillgangliggérs inte och inte heller
beviljas samédgande av undersékningen, utan istéllet fores|ds ett tillstdnd om
tillgang till att hanvisa till arbetet.

e Ett enda @mnes datauppsattning behévs och inte hela kategorins.

e For andra lander &n EU-lander satts vissa geografiska begransningar for
omraden déar informationen kan utnyttjas.

OBS! Reduceringar av det tilldelade vardet pd en undersékning ska avtalas som en
procentuell minskning av ursprungsvardet. Darefter skulle férdelning av
undersodkningens varde folja de normala férfarandena (enligt tidigare beskrivning).

5.5.3. Volymfaktorer

Réattvisa och icke-diskriminering av kostnadsdelning kraver en helhetssyn. Det finns
tillfallen da en strikt tilldmpning av delning av kostnaderna efter méangdintervall och
informationskrav kanske inte ar det basta alternativet vad galler rattvisa. Exempelvis
kan fordelningen av avgifterna for undersékningar anses vara obalanserad med
tanke pd att parterna hanterar mycket skilda tillverknings- eller importvolymer.
Detta skulle generellt sett gdlla for det hogre mangdintervallet (6ver 1 000 ton) dar
registranter kan hantera volymer som Iangt éverskrider 1 000 t/&r och
registreringskostnadernas effekt pa priset per kg &mne skulle vara betydligt mindre
&n for lagre mangdintervall. Anvandningen av en volymfaktor kan ocksa évervédgas
for de lagre mangdintervallen. I detta fall skulle en viktning mot ytterligare
mangdintervall bestdmmas och darigenom effektivt 6ka antalet andelar som en
avgift tilldelas till. Fér operatérer med flera produktionsplatser kan méngderna slds
samman for att fa en lamplig intervallfaktor. For att genomfdra detta bér man, med
tanke pa behovet att kinna till de relevanta volymintervallens sammansattning,
lagga sarskild vikt vid att upptacka alla konkurrens- eller sekretessproblem som
skulle kunna uppsta ur tillampningen av méangdintervall med relativt smala
volymintervall, som medger skattning eller identifiering av enskilda volymer. Fér mer
information, se avsnitt 7 och 9 i denna vagledning.

Overvaganden av kostnadsdelningsmodellens effekt pa priset per kg &mne och
dvervaganden av rattvisan av en modell som bygger pd volymfaktorer presenteras i
bilaga B i Europeiska kommissionens rapport "Monitoring the Impacts of REACH on
Innovation, Competitiveness and SMEs”. Rapporten finns pa:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

5.5.4. Tillgangliga undersokningar pa hogre niva
istdllet for undersokningar pa lagre niva

I vissa fall kan befintliga registranter fér hdgre volymer ha tillampat reglerna i

kolumn 2 i Reach bilagor VII-X och féreslagit tester pa hégre niva fran bilagor IX och
X for att undantas frdn standardkraven i bilagorna VII och VIII. Detta kan leda till en
situation dar efterfdljande registranter av samma @amne i lagre mangdintervall skulle
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behdva hanvisa till testerna pa hégre niva for att uppfylla sina registreringskrav.
Aven om dessa efterféljande registranter inte behéver 1amna in undersékningar pa
hogre niva till féljd av deras lagre informationskrav, kan de 4nda dra nytta av
uppgifterna pa hégre niva och darmed undantas fran de motsvarande kraven fér
information pa lagre niva. I de fall dar dessa undersékningar pa hdgre niva utnyttjas
gemensamt av registranterna av lagre mangdintervall, kan medregistranterna
dvervéga att enas om en mekanism fér kostnadsdelning som beaktar féljande tva
faktorer: att de som registrerar 1d3ga mangdintervall inte behéver 1amna in
undersdkningarna pa hdgre niva och att de relevanta undersékningarna pa lagre niva
(som kravs for de lagre mangdintervallen) inte finns. Medregistranterna kan till
exempel enas om en erséttningskostnad fér en sadan ej befintlig undersékning pa
lagre niva som ett rattvist bidrag till kostnaderna for att skapa den motsvarande
undersdkningen pa hdgre niva.

5.5.5. Nya undersékningar

Skyldigheten att utnyttja data gemensamt fortsatter att galla efter att registreringen
har [dAmnats in och medregistranterna kan behdva dela data och deras kostnader
efter denna tidpunkt. Detta kan till exempel vara fallet ndr ny information maste tas
fram till f6ljd av Echas beddmning av testningsforslag eller kontroll av att kraven ar
uppfyllda for underlaget, samt efter ett beslut om @mnesutvardering. Dessa
skyldigheter efter registreringen kan men behdéver inte vara strikt kopplade till
informationskraven fér den enskilda registranten sdsom férklaras i avsnitt 5.5.5.2.

Skyldigheten att gora sitt basta for att uppna en rattvis, dppen och icke-
diskriminerande 6verenskommelse galler for delningen av kostnaderna for
information som tas fram efter att registreringen har lamnats in. Vid oenighet om
vem som ska ta fram den nya informationen pa medregistranternas vagnar eller om
hur den motsvarande kostnaden ska delas, galler artikel 53 i Reach.

5.5.5.1. Testningsforslag och kontroll av att kraven ar
uppfyllda

Om nya undersékningar tas fram genom Echas beslut om ett testningsférslag eller
kontroll av att kraven ar uppfyllda fér underlaget, bér de allmanna principerna for
kostnadsdelning som férklarats ovan anvdndas for befintliga undersdkningar for
varderingen och férdelningen av alla resulterande kostnader. Detta sakerstaller att
alla data som anvéands vid registreringen av ett givet &mne har hanterats pa ett
konsekvent satt.

5.5.5.2. Amnesutvirdering

Enligt genomférandeférordningen maste alla registranter, inrdknat framtida
registranter, enas om en mekanism fér kostnadsdelning som tar upp potentiella
kostnader efter ett beslut om d@mnesutvardering. Anledningen till detta ar att data
som tas fram till féljd av ett beslut om amnesutvardering kan vara relevant fér alla
som registrerar ett visst &mne. Delningen av sddana kostnader ska separeras fran
andra kostnader (se artikel 4.2 i genomférandeférordningen).

Overenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data ska avgéra de villkor under
vilka registranterna maste betala en andel av kostnaden. Andelen av deras bidrag
ska avtalas i dverenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data. Den kan till
exempel sattas i relation till den andel som registranten bidrar till den beténklighet
som har identifierats i beslutet om amnesutvardering.
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Overenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data ska &ven avgéra i vilken
grad en framtida registrant maste bidra till kostnaden fér en undersékning
(artikel 4.2 i genomférandeférordningen).

Faktorer som registranter ska 6vervaga nar de avtalar om bidragets andel av
kostnaderna innefattar exempelvis deras mangdintervall eller huruvida begaran om
information under @mnesutvarderingen avser exponering eller en specifik
anvandning.

Registranter som har avslutat sin tillverkning kan fortfarande behdva dela
kostnaderna till féljd av ett beslut om dmnesutvardering (artikel 50.4 i Reach och
artikel 4.6 i genomférandeférordningen).

Nar éverenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data utarbetas ar det exakta
beloppet normalt inte kant for de faktiska kostnader som maste delas mellan
registranterna. Parterna bor darfér enas om en allman och abstrakt mekanism for
kostnadsdelning eller en formel som I3ter dem hantera delningen av kostnader
oavsett deras belopp.

5.5.5.3. Ovriga uppdateringar av underlag

Registrering enligt Reach &r inte ett engangsforfarande och de réttsliga
skyldigheterna slutar inte efter att ett registreringsnummer mottagits. Informationen
behover hdllas uppdaterad for att sakerstélla saker anvandning av kemikalier
(artikel 22).

Medregistranter ska uppdatera sina registreringar narhelst ny information blir
tillganglig. Genom att félja Echas rapporter och rekommendationer kan
medregistranter lara sig vilka de vanligaste bristerna &r och undvika samma problem
i deras egna registreringar. De bor till exempel kontrollera om en harmoniserad
klassificering och markning har blivit tillganglig fér deras @mne.

Ny information kan ocksa tillkomma fran distributionskedjan eller nar nya deltagare
ansluter sig till det gemensamma inldmnandet. Skyldigheten att utnyttja data
gemensamt galler ocksd nér nya deltagare ansluter sig. Att agera féregripande ar
inte bara god praxis, utan ocksa ett rattsligt krav.

5.5.6. Kostnadsdelning som en "icke statisk” process

Dessutom maste alla modeller for kostnadsdelning ta hdnsyn till det faktum att
kostnadsdelning och kostnadsférdelning ar kontinuerliga och dynamiska processer.
Flera faktorer kan alltsd med tiden framkalla variationer i modellen och behovet att
vidta korrigerande atgarder:

e Ett varierande antal medregistranter: antalet registranter som potentiellt
ansluter sig till det gemensamma inlamnandet &r inte kant i férvag. Nya
potentiella registranter kan nar som helst ansluta sig till ett befintligt
gemensamt inlamnande under det gemensamma inlamnandets “livstid”, dar
man redan kommit éverens om kostnadsdelningsatgarderna. Modellen for
kostnadsdelning ska galla fér alla som registrerar ett visst amne, inréknat
framtida registranter (artikel 4.2 i genomférandeférordningen). Men om den
befintliga 6verenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data inte medger
specificering av kostnaderna eller ett ersattningssystem (parter till en redan
befintlig 6verenskommelse nar genomférandeférordningen trader i kraft kan
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enhalligt besluta att avsta fran skyldigheten att specificera data och/eller
inkludera ersattningssystemet), ska den nya potentiella registranten inte vara
bunden av denna del av 6verenskommelsen om han eller hon inte lamnar sitt
undertecknade medgivande (se artiklar 2.2 och 4.5 i
genomférandeférordningen). Nya potentiella registranter har ratt att begéara
fortydliganden och motiveringar avseende de tidigare faststédllda kriterierna
och har fri tillgdng till information om metodik fér kostnadsdelning och
gemensamt utnyttjande av data. De nya potentiella registranterna har ratt att
begéra specificering av alla relevanta kostnader som uppstatt efter att
genomférandefdérordningen tradde i kraft (den 26 januari 2016) och att erhalla
belagg for tidigare undersékningskostnader och basta mdjliga uppskattning av
specificeringen av andra tidigare kostnader.

OBS! Anslutande registranter har ratt att begdra att de befintliga registranterna
reviderar kostnadsdelningsmodellen och kostnadsfordelningen om de har skal att
ifr@gaséatta den befintliga dverenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data,
dvs. att de anser att de befintliga bestémmelserna inte foljer principerna om
rattvisa, 6ppenhet och icke-diskriminering (befintliga registranter har t.ex. kanske
inte tagit hansyn till aspekter som ar relevanta fér framtida anslutande registranter
och att vad som var rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande for registranter 2010
eller 2013 inte behéver vara korrekt for registranter 2018).

Exempel 1: Tidigare registranter avtalade arliga prisékningar®® for tillstdnd om
tillgdng (LoA), dven om en sadan praxis &r uppenbart diskriminerande®’.

Exempel 2: Tidigare registranter enades om att dela administrationskostnaden lika
oavsett mangdintervall, medan genomférandefdérordningen som antogs 2016 kraver
att administrativa kostnader delas i férhallande till informationskraven.

e Behovet av ytterligare registreringskrav: viss ytterligare testning och
tillhérande utgifter kan behévas som skulle inverka pa alla befintliga dtgarder
(se avsnitt 5.5.5).

OBS! Medregistranter tillrdds att noga kontrollera dverenskommelserna om
gemensamt utnyttjande av data och kostnadsdelning med ovanstdende faktorer i
atanke (som kan framkalla kostnadsvariationer) samt processens
upprepningskaraktér. Kostnaden for underlaget, som till exempel anges i tillstandet
om tillgdng, aterspeglar inte bara kostnaderna for de totala enskilda
undersdkningarna.

5.6. Exempel pad kostnadsdelning

Exemplen i detta avsnitt avser och illustrerar vissa av de begrepp som beskrivs
ovan. De syftar till att ge en mer praktisk férklaring av begreppen, men far INTE
tolkas som det enda sattet att ga till vaga. Registranterna kan finna och enas om att
ytterligare faktorer bor dvervagas nar de kommer dverens om mekanismen fér
kostnadsdelning. Observera att alla penningvarden och kostnadsfaktorernas

46 Annat an inflation (se avsnitt 5.3.2.1).

47 Se beslut av Europeiska kemikaliemyndighetens &verklagandenamnd A-017-2013 p3
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions.
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storlekar ar hypotetiska och INTE bér betraktas som en indikation om verkliga
varden. De kostnadsmodifierande faktorerna tas bara med som belysande exempel.

Exempel 1: vardering av undersodkningar

7 potentiella registranter (A, B, C, D, E, F, G) bildar ett SIEF-forum fér samma
amne, dér foretag A dger en rapport med resultatet 1 pd Klimisch-skalan, féretag B
dger en rapport med resultatet 2 pa Klimisch-skalan och féretag C, D, E, F och G
ager ingen relevant undersdkning.

Foljande exempel aterger inte

- ndgon avrakning till f6ljd av att en undersdkning begrénsas till enbart Reach-
registreringar,

- nagon tillaggsavgift for upprattandet av en fyllig rapportsammanfattning foér en
given rapport.

a) Testning av amnen

Rapport - Resultat 1 Rapport - Resultat 2 enligt
enligt Klimisch Klimisch
Agare Foretag A Foretag B
Testningsar 2001 1984
Metod OECD-riktlinje xyz Liknar OECD-riktlinje xyz
GLP Ja Nej
Analys av testdmne 99,9 %, Okant, formodligen > 99 %

ldkemedelskvalitet
Stabilitet Ja Okant, férmodligen ja

Overvakning av Ja Ja
testkoncentration

Kommentarer Undersdkning som utforts | Flera detaljer om testvillkoren ges,
enligt riktlinjer frdn OECD, | t.ex. testdjurens kén, alder eller

EG och EPA och enligt GLP | kroppsvikt, uppfédningsférhallanden
osv. Undersékningen kan dock
accepteras eftersom
undersodkningens allmanna
utféorande ar godtagbart, och
eftersom en utforlig beskrivning av
observationerna ges i rapporten.
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b) Analyser

Rapport - Resultat 1

enligt Klimisch

Rapport - Resultat 2 enligt

Klimisch

Testamne
Stabilitet
Overvakning av koncentration
Metod
Utveckling
Tillhandahallande
Arbetsdagar
Kostnad per dag
Analyskostnader

Antal analyser

Standard

standard

Fran litteraturen

Ingen

10
600 EUR
100 EUR per analys

60

Standard

standard

Fran litteraturen

Ingen

8
600 EUR
100 EUR per analys

50

C) Bestamning av rapportens aktuella varde

Typ av

Rapport 2

kostnad/tillaggsavgift/avrakning

Preliminart test for
koncentrationsbestéamning
(hitta intervall)

Test per standardférfarande

Utan GLP

Andra brister

Nettovardering av amnets
testuppgifter

Utveckling av
analysférfarande/-metod

Rapport 1
35 000 EUR
100 000
EUR
0
0
135 000
EUR
0

35 000 EUR

100 000
EUR

- 15 000
EUR

- 5000 EUR

115 000
EUR




144

Vagledning om gemensamt utnyttjande av data
Version 3.1 - januari 2017

Typ av

kostnad/tillaggsavgift/avrakning

Rapport 1

Rapport 2

Utveckling av
analysférfarande/-metod (10
eller 8 arbetsdagar a 600 EUR)

Analys av testdmne
Stabilitet
Overvakning av koncentration

(60 eller 50 analyser a 100
EUR)

Analyskostnader

Totala forsokskostnader

Administrativa kostnader*8

Riskpremie
(10 % av férsokskostnaderna+?)

Total tillaggsavgift

Slutgiltig aktuell rapportvardering

6 000 EUR

1 000 EUR

500 EUR

6 000 EUR

10 000 EUR

14 850 EUR

13 500 EUR

148 500
EUR

24 850 EUR

173 350
EUR

4 800 EUR

5 000 EUR

10 000 EUR

12 480 EUR

9 800 EUR

124 800
EUR

22 480 EUR

147 280
EUR

Kostnadstilldelningen for varje foretag beskrivs i exempel 3b (nedan).

Exempel 2: Viardering av undersdkningar

7 potentiella registranter (A, B, C, D, E, F och G) forbereder ett gemensamt

inldmnande for samma amne. Féretag A ager en rapport (som uppfyller OECD-
riktlinjen), foretag B ager en rapport som inte uppfyller OECD-riktlinjer, féretag C, D,
E, F och G do ager ingen relevant undersékning.

Exemplet aterger varken ndgon avrikning till féljd av att en undersdkning begransas
till enbart Reach-registreringsandamal, eller nagon tillaggsavgift for upprattandet av

en fyllig rapportsammanfattning for en given rapport.

48 Vardet 10 000 EUR (och 15 000 EUR i exempel 2) for administrativa kostnader ges har endast som ett

exempel. Enligt genomférandeférordningen maste administrative kostnader specificeras och sattas i

forhallande till de faktiska kostnaderna.

49 Se 5.3.2.2.
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a) Testning av amnen

Innehavare
Testningsar

Metod

GLP

Analys av testdmne
Stabilitet

Overvakning av
testkoncentration

Kommentarer

Rapport 1

Féretag A

2001

OECD-riktlinje xyz

ja

99,9 % lakemedelskvalitet
ja

ja

Undersdkning som utforts

enligt OECD:s testriktlinjer
och enligt GLP

Rapport 2

Féretag B

1984

liknar OECD-riktlinje xyz
Nej

okant, férmodligen > 99 %
okant, troligen ja

ja

Vissa uppgifter om
testforhallanden ges inte.
Undersdkningen kan dock
accepteras eftersom
undersékningens allmanna
utférande ar godtagbart, och

eftersom en utférlig beskrivning
av observationerna ges i

rapporten.
b) Analyser
Rapport 1 Rapport 2
Stabilitet standard standard

Metod

Utveckling
Tillhandahallande
Arbetsdagar
Kostnad per dag
Analyskostnader

Antal analyser

Overvakning av koncentration

fran litteraturen

ingen

0
600 EUR
100 EUR per analys

0

fran litteraturen

ingen

0
600 EUR
100 EUR per analys

0
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C) Bestamning av rapportens aktuella varde

Typ av

kostnad/tillaggsavgift/avrakning REIDIPELRS B FELDPES
Preliminart test for 0 0
koncentrationsbestamning (hitta
intervall)
Test per standardférfarande 11 000 11 000
EUR EUR
Utan GLP 0 -1100
EUR
Andra brister 0 - 1000
EUR
Nettovardering av amnets testuppgifter 11 000 8 800
EUR EUR
Utveckling av analysforfarande/- 0 0
metod
Tillhandahallande av 0 0

analysférfarande/-metod (0
arbetsdagar a 600 EUR)

Analys av testamne 500 EUR 0
Stabilitet 100 EUR 0
Overvakning av koncentration (0 0 0

analyser a 100 EUR)

Analyskostnader 600 EUR 0
Nettovardering av férsékskostnader 11 600 8 800
EUR EUR
Administrativa kostnader>® 3000 3000
EUR EUR
Riskpremie®! 0 0

(ej tillampligt)

50 Se fotnot 38 ovan.

51 Se fotnot 39.
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Typ av
kostnad/tillaggsavgift/avrakning REIDIPELRS B FELDES
Total tilldggsavgift 3 000 3 000
EUR EUR
Slutgiltig aktuell rapportvardering 14 600 11 800
EUR EUR

Exempel 3a: Fordelning av undersokningskostnad - enskilda
undersdkningar

Sju potentiella registranter forbereder ett gemensamt inldamnande for samma amne.
En enda undersokning ar tillganglig (Klimish 1, &gd av foretag A) som identifieras
som huvudundersdkningen. Med hjalp av principerna i de tidigare exemplen har
vardet berdaknats till 210 000 EUR.

Huvudundersdokningens varde 210 000 EUR
Andel per foretag (210 000 EUR/7) 30 000 EUR
Betalning fran foretag A (rapportens &gare) 0 EUR
Betalning fran de 6vriga foretagen: 6 x 30 000 180 000 EUR

Kostnadsersattning

Totalsumma for tilldelade bidrag 180 000 EUR

Ersattning for foretag A som innehar undersékningsrapporten 30 000 180 000 EUR
EUR x 6

Ersattning for évriga féretag som inte innehar nagon undersékning) 0 EUR

Balansen (kostnadsfordelning — kostnadsersattning) ger féljande resultat:
Deltagare A far 180 000 EUR.
Deltagare B, C, D, E, F och G betalar 30 000 EUR vardera.

Foretag A "bidrar” darfor ocksd med 30 000 EUR eftersom det tillhandahaller en
rapport som varderats till 210 000 EUR fér en ersattning pa bara 180 000 EUR.
Kostnadsdelningen kan darfér ses som ett exempel pa en réttvis delning av
kostnader.

Exempel 3b: Fordelning av undersékningskostnad - enskilda
undersdkningar

Sju potentiella registranter forbereder ett gemensamt inldamnande fér samma amne.
Foéretag A &ger en rapport med resultatet 1 pd Klimisch-skalan (rapport 1) och
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foretag B dger en rapport med resultatet 2 pa Klimisch-skalan (rapport 2). Rapport 1
véljs som den enda huvudundersdkningen. Féretagen enas om att ersattning, sasom
beskrivs i riktlinjen, endast ges for huvudundersékningen. De 6vriga foretagen bidrar
pa grundval av enbart denna huvudundersdkning. Samtliga sju féretag kom dock
dven dverens om att ocksa Iata rapport 2 ingd i underlaget.

Med hjalp av principerna i de tidigare exemplen har vardet for rapport 1 beraknats
till 210 000 EUR och vardet for rapport 2 beraknats till 140 000 EUR.

Prelimindra berdakningar

Huvudundersdkningens varde 210 000 EUR
Andel per foretag (210 000 EUR/7) 30 000 EUR
Betalning fran foretag A (&gare av rapport 1) 0 EUR

Betalning fran féretag B (&4gare av rapport 2)52: 30 000 x (210 000 | 10 000 EUR
- 140 000)/210 000

Betalning fran de 6vriga foretagen: 5 x 30 000 150 000 EUR

Reduceringen av beloppet som betalades av féretag B maste omférdelas lika mellan
de sju foretagen eftersom det annars endast skulle uppbéras av foretag A.

Reducering av beloppet som ska betalas av féretag B (30 000 EUR - 20 000 EUR
10 000 EUR)

Ytterligare andel per foretag (20 000 EUR/7) 2 857 EUR
Betalning fran foretag A (&gare av rapport 1) 0 EUR
Betalning (efter justering) fran féretag B (&4gare av rapport 2): 12 857 EUR
10 000 EUR + 2 857 EUR

Betalning (efter justering) fran évriga foretag: 30 000 EUR + 2 857 | 32 857 EUR
EUR

52 Observera att minskningen (i det presenterade exemplet) av deltagare B:s bidrag till en faktor som
motsvarar fraktionen av (skillnaden i vdarden mellan rapport 2 och rapport 1) delat med véardet av rapport
1 &r ett exempel pd ett avtalat tillvdgagdngssatt — och inte den enda méjligheten.
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Kostnadsersattning

(= 210 000 EUR - 30 000 EUR - 2 857 EUR)

Balansen (kostnadsférdelning — kostnadsersattning) ger foljande resultat:
Foretag A far 177 142 EUR.

Foretag B betalar 12 857 EUR till A

Foretag C, D, E, F och G betalar 32 857 EUR till A.

Foretag A "bidrar” darfér ocksd med 32 858 EUR eftersom det tillhandahaller en
rapport som varderats till 210 000 EUR foér en erséttning pd bara 177 142 EUR.
Kostnadsdelningen kan darfér ses som ett exempel pa en réttvis delning av
kostnader.

Exempel 4: Fordelning av undersokningskostnad - enskilda undersékningar

Sju potentiella registranter forbereder ett gemensamt inldamnande for samma amne.
Det finns tvd undersdkningar med resultat 1 enligt Klimisch-skalan & tva
undersodkningar med resultat 2, samt en undersdékning som inte ar bedémd.

Foéretag A dger en undersékning med resultatet 1 pa Klimisch-skalan (rapport 1), dar
rapporten har varderats till 240 000 EUR.

Foretag B dger en undersdkning med resultatet 1 pa Klimisch-skalan (rapport 2), dar
rapporten har varderats till 200 000 EUR.

Foretag C dger en undersdkning med resultatet 2 pa Klimisch-skalan (rapport 3), dar
rapporten har varderats till 160 000 EUR.

Foéretag D &ger en undersékning med resultatet 2 pd Klimisch-skalan (rapport 4), dar
rapporten har varderats till 150 000 EUR.

Féretag E @ger en undersdkning som inte har kvalitetsbedémts.
Féretag F och G ager ingen relevant undersdkning.

Féretagen enas om att foretag A:s undersdkning ar huvudundersékningen och,
sdsom beskrivs i riktlinjen (se 5.4.2 1. Fall i)+ii) i kombination: erséttning ges bara
for huvudundersékningen. Man enas om att féretag B inte bér ge ndgot ekonomiskt
bidrag eftersom det &ger en rapport av likvardig kvalitet. Darfér baseras den
nedanstdende preliminédra berékningen pa lika bidrag fran sex (istéllet for sju)
foretag, dvs. inréknat féretag A men franréknat féretag B. De 6vriga féretagen bidrar
pa grundval av enbart huvudundersékningen. Féretagen med data av lagre kvalitet
bidrar i enlighet med skillnaden i varde.

Prelimindra berdkningar

Huvudundersdkningens varde 240 000 EUR
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Andel per foretag (240 000 EUR/6) 40 000 EUR
Betalning fran foretag A (&garen av rapport 1, huvudundersékning) | 0 EUR

Betalning fran féretag B (4garen av rapport 2, som inte utgor 0 EUR
huvudundersdkningen, men som uppnatt resultatet 1 pa Klimisch-
skalan)

Betalning fran féretag C (4garen av rapport 3, undersdkning med 13 333 EUR
resultatet 2 pa Klimisch-skalan) 40 000 x (240 000 - 160 000) /
240 000

Betalning fran féretag D (dgaren av rapport 4, undersékning med 15 000 EUR
resultatet 2 pa Klimisch-skalan) 40 000 x (240 000 - 150 000) /
240 000

Betalning fran foretag E (dgaren av rapport 5, men ingen 40 000 EUR
kvalitetsbedémning finns tillganglig)

Betalning fran féretag F och G (som inte dger ndgon rapport) 2 x 80 000 EUR
40 000 EUR

Man enas om att reduceringen av beloppet som betalades av féretag C och D maste
omfoérdelas lika mellan de sex féretagen (inte B, men inrdknat A) eftersom det
annars endast skulle uppbaras av foretag A.

Reducering av beloppet som ska betalas av féretag C (40 000 EUR 26 667 EUR
- 13 333 EUR)

Reducering av beloppet som ska betalas av féretag D (40 000 EUR 25 000 EUR
- 15 000 EUR)

Ytterligare belopp som ska delas (26 667 EUR + 25 000 EUR) 51 667 EUR
Ytterligare andel per féretag (51 667 EUR/6) 8 611 EUR
Betalning fran foretag A (&gare av rapport 1) 0 EUR
Betalning fran féretag C (4garen av undersékning av lagre véarde): 21 944 EUR
13 333 EUR + 8 611 EUR

Betalning fran féretag D (dgaren av undersdkning av lagre varde): | 23 611 EUR
15000 EUR + 8 611 EUR

Betalning fran féretag E, F och G: 40 000 EUR + 8 611 EUR 48 611 EUR vardera
vardera
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Kostnadsersattning

Ersattning for féretag A som ager rapport 1; huvudundersékningen | 191 388 EUR

Balansering av kostnadsférdelning och kostnadsersattning leder till féljande
resultat

Deltagare A far 191 388 EUR

Deltagare B betalar 0 EUR

Deltagare C betalar 21 944 EUR

Deltagare D betalar 23 661 EUR

Deltagare E, F och G betalar 48 611 EUR till A.

Foretag A "bidrar” darfér ocksd med 48 612 EUR (samma som E, F, G) eftersom det
tillhandahaller en rapport som vérderats till 240 000 EUR for en ersattning pa bara
191 388 EUR. Kostnadsdelningen kan darfér ses som ett exempel pa en réttvis
delning av kostnader.

Exempel 5: Fordelning av undersokningskostnad - enskilda undersékningar
Sju potentiella registranter férbereder ett gemensamt inlamnande fér samma amne.

Foéretag A i det gemensamma inldamnandet &ger en undersékning med resultatet 2 pa
Klimisch-skalan (rapport 1), dar rapportens varde har beraknats till 158 300 EUR.

Foretag B dger en undersdkning med resultatet 2 pa Klimisch-skalan (rapport 2), dar
rapportens varde har berdknats till 145 000 EUR.

Foretag C dger en undersdkning med resultatet 2 pa Klimisch-skalan (rapport 3), dar
rapportens varde har berdknats till 144 000 EUR.

De 3terstdende deltagarna D, E, F och G dger ingen relevant undersékning.

Féretag A:s undersdkning identifieras som huvudundersékningen. Samtliga sju
foretag kom dock 6verens om att ocksd |8ta foretag B och C:s rapporter ingd i
underlaget.

Féretagen enas om att bidragande potentiella registranter, i enlighet med
vagledningen, kommer att betala ett belopp som berdknas genom hanvisning till
skillnaden mot huvudundersékningens kostnad.

Preliminar berdkning ‘

Huvudundersdkningens véarde 158 300
EUR

Andel per deltagare (158 300 EUR/7) 22 614 EUR

Betalning fran foretag A (&garen av rapport 1, resultat 2 pa Klimisch- 0 EUR

skalan, huvudundersdkning)
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Betalning fran foretag B (4garen av rapport 2, undersékning med 1 900 EUR
resultatet 2 pa Klimisch-skalan): 22 614 x (158 300 - 145 000)/158 300

Betalning fran féretag C (4garen av rapport 3, undersdkning med 2 043 EUR
resultatet 2 pa Klimisch-skalan) 22 614 x (158 300 - 144 000)/158 300

Betalning fran féretag D, E, F och G (som inte dger ndgon rapport) 4 x 90 456 EUR
22 614 EUR

Man enas om att reduceringen av beloppet som betalades av féretag B och C maste
omfordelas eftersom det annars endast skulle uppbaras av foretag A. Foretagen enas
om att justeringarna av betalningar ska omférdelas lika mellan alla foretag.

Reducering av beloppet som betalas av foretag B 20 714 EUR
Reducering av beloppet som betalas av foretag C 20 571 EUR
Ytterligare belopp som ska delas (20 714 EUR + 20 571 EUR) 41 285 EUR
Ytterligare andel per foretag (41 285 euro/7) 5 897 EUR
Betalning fran foretag A (&gare av rapport 1) 0 EUR

Betalning fran féretag B (4garen av undersékning av lagre varde): 7 797 EUR
1 900 EUR + 5 897 EUR

Betalning fran foretag C (4garen av undersékning av lagre véarde): 7 940 EUR
2 043 EUR + 5 897 EUR

Betalning fran féretag D, E, F och G: 22 614 EUR + 5 897 EUR 28 511 EUR
vardera vardera

Kostnadsersattning

Ersattning for foretag A som ager rapport 1; 129 781
huvudundersdkningen EUR

Balansering av kostnhadsfdrdelning och kostnadsersattning leder till féljande resultat:
Deltagare A far 129 781 EUR

Deltagare B betalar 7 797 EUR (undersdkning med resultatet 2 pa Klimisch-skalan
men ej huvudundersdkning/ledande varde)

Deltagare C betalar 7 940 EUR (undersdkning med resultatet 2 pd Klimisch-skalan
men ej huvudundersékning/ledande varde)

Deltagare D, E, F och G betalar 28 511 EUR vardera.
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Foretag A "bidrar” darfér ocksd med 28 519 EUR (nastan samma som D, E, F, G)
eftersom det tillhandahaller en rapport som vérderats till 158 300 EUR for en
ersattning pa 129 781 EUR. Kostnadsdelningen kan darfér ses som ett exempel pa
en rattvis delning av kostnader.

Exempel 6: Kostnadsfordelning - ekonomisk ersattning for basta
undersdkningar

I vissa fall kan det eventuellt finnas behov av mer an en huvudundersdkning for att
técka in ett visst datakrav. I sadana fall kan man foérestalla sig ett system som
omfattar kostnadsdelning av mer @n en huvudundersékning. (Se 5.4.2 2 fall (i))

Fem foretag har tillgang till féljande data for en sarskild endpoint (med angivande av
undersodkningens vardering):

Foretag A: Understkning med resultat 1 enligt Klimisch-skalan (rapport 1, kostnad
105 000 EUR) + undersdkning med resultat 2 enligt Klimisch-skalan (rapport 2,
kostnad 80 000 EUR)

Féretag B: Inga data
Foretag C: Resultat 1 enligt Klimisch-skalan (rapport 1, kostnad 95 000 EUR)

Féretag D: Resultat 2 enligt Klimisch-skalan (rapport 4, kostnad 65 000 EUR) +
resultat 2 enligt Klimisch-skalan (rapport 5, kostnad 75 000 EUR)

Foretag E: Resultat 2 enligt Klimisch-skalan (rapport 6, kostnad 60 000 EUR)
Totala antalet tillgangliga undersdkningar = 6
Féretagen beslutar att rapporterna 1, 3, 5 och 6 behdvs som huvudundersdékningar.

I detta fall enas alla foretag om att de valda rapporterna med samma Klimisch-
skattningar ska tilldelas samma nominala varde. Undersékningsvardena stalls darfor
pa 100 000 EUR for resultat 1 enligt Klimisch-skalan och 67 500 for resultat 2 enligt
Klimisch-skalan.

Med hjalp av denna datauppsattning och de nominella virdena pd undersékningarna
berdknas: Totalt antal undersékningar som anvénds (fér berdkningsandamal) = 4.

Totalt véarde pd dessa undersdkningar = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000
EUR. Deltagarnas bidrag blir d& 335 000/5 = 67 000 EUR.

I betalnings-/ersattningstermer: Deltagare B betalar 67 000 EUR (67 000 EUR - 0
EUR).

Deltagarna A, C, D och E (alla innehavare av data av godkand kvalitet) far vardera
16 500 EUR (67 000 EUR/4).

Exempel 7: Vardering med begransade anvandningar
Sju potentiella registranter forbereder ett gemensamt inldamnande fér samma amne.

Féretag A ager rapport 1 (Klimisch 1) och dess varde har beraknats till 173 350 EUR;
foretag B d@ger rapport 2 (Klimisch 2) och dess varde har beraknats till 147 280 EUR.

Féretagen C, D, E, F och G &ger ingen relevant undersékning.
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Kostnadsfordelning

Deltagare C kommer enbart att anvdnda undersékningen for Reach-dndamal och
behdver bara ett tillstdnd om tillgdng, och far en kostnadsreduktion med en faktor
pa 50 % (och betalar darfor 50 % av beloppet).

Deltagare D beho6ver hanvisa till undersékningen for regleringssyften i hela varlden
(inbegripet Reach i EU) men behéver bara ett tillstdnd om tillgdng, och far en
kostnadsreduktion med en faktor pa 30 % (och betalar darfér 70 % av beloppet).

Ovriga deltagare kommer att ha fullstdndiga anvandningsréattigheter till den
fullstandiga undersékningsrapporten.

Preliminar berdkning

Huvudundersodkningens véarde 173 350
EUR

Andel per foretag (173 350 EUR/7) 24 764 EUR

Betalning fran foretag A (4gare av rapport 1) 0 EUR

Betalning fran foretag B (&garen av rapport 2 med det lagre vardet): 3 724 EUR

24 764 x (173 350 — 147 280)/173 350

Betalning fran deltagarna E, F och G: 3 x 24 764 EUR (fullsténdig andel, 74 292 EUR

ingen reducering)

Betalning fran deltagare C, som kan anvénda undersokningen (tillstand 12 382 EUR

om tillgdng) bara fér Reach 24 764 * ((100-50)/100)

Betalning fran deltagare D, som kan anvanda undersdkningen for alla 17 335 EUR

regleringssyften, inklusive fér Reach, men bara behéver tillstdnd om

tillgang.

24 764 * ((100-30)/100)

Reduceringen av beloppet som betalades av féretagen B, C och D maste omfdrdelas
mellan alla foretag eftersom det annars endast skulle uppbaras av féretag A.
Féretagen kom aven dverens om att beakta anvdandningsbegransningen i
fordelningen av detta belopp genom att anvéanda samma faktorer.

Reducering av beloppet som betalas av féretag B (24 764 EUR - 3 21 040 EUR
724 EUR)

Reducering av beloppet som betalats av féretag C (24 764 EUR 12 382 EUR
- 12 382 EUR)

Reducering av beloppet som betalats av foretag D (24 764 EUR 7 429 EUR
- 17 335 EUR)
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Ytterligare belopp som ska delas (21 040 EUR + 12 382 EUR 40 851 EUR
+ 7 429 EUR)

Ytterligare motsvarande andel per foretag fér anvandning som 5 836 EUR
referens (40 851 EUR/ 7)

Korrigerad kompletterande betalning fran féretag C (50 % av 2 918 EUR
5 836 EUR)

Korrigerad kompletterande betalning fran féretag D (70 % av 4 085 EUR
5 836 EUR)

Kompletterande betalning fran foretagen B, E, F, G: (40 851 EUR 6 770 EUR
- (2918 EUR + 4 085 EUR) /5)

Slutbetalningar

Slutbetalning fran féretag B: 3 724 EUR + 6 770 EUR 10 494 EUR
Slutbetalning fran féretag C: 12 382 EUR + 2 918 EUR 15 300 EUR
Slutbetalning frén foretag D: 17 335 EUR + 4 085 EUR 21 420 EUR
Betalning fran féretag E, F och G: 24 764 EUR + 6 770 EUR 31 534 EUR
vardera vardera

Kostnadsersattning

Totalsumma for tilldelade bidrag 141 816 EUR

Balansen (kostnadsfordelning — kostnadsersattning) ger féljande resultat:
Foretag A far 141 816 EUR

Foretag B betalar 10 494 EUR

Féretag C betalar 15 300 EUR

Féretag D betalar 21 420 EUR

Féretag E, F och G betalar 31 534 EUR vardera.

Foretag A "bidrar” darfor ocksd med 31 534 EUR (samma som E, F och G) eftersom
det tillhandahaller en rapport som varderats till 173 350 EUR fér en ersattning pa
141 816 EUR. Kostnadsdelningen kan darfér ses som ett exempel pd en réttvis
delning av kostnader.
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Exempel 8: Fordelning av kostnader for registreringsunderlag - olika
mangdintervall anviands som kriterier

Rattvis kostnadsdelning kan anordnas efter mangdintervall, eftersom
informationskraven enligt Reach ar knutna till mangdintervallen och darmed ar den
faktor som framst paverkar kostnadsdelningen. Kostnaderna fér de data som en
grupp registranter har behov av och som omfattas av ett sarskilt mangdintervall
varierar, och ar vanligen knutna till kostnaden fér de data som registranten maste
ansdka om/forvérva for att fa anvédnda i syfte att inlamna sitt underlag.

Eftersom det &r svart att bestdmma en standardproportion mellan de olika
mangderna kan olika metoder anvandas.

I SIEF-forumet for amnet X har 10 deltagare uttryckt intresse for att registrera
dmnet. Fem av dem i méngdintervallet om > 1000 ton/ar, tre i mangdintervallet
100-1 000 ton/ar och tva i mangdintervallet 1-100 ton/ar.

Den totala kostnaden for data i underlaget ar 1 420 000 euro och de “administrativa
kostnaderna” (inklusive hanteringen i SIEF, sammanstallning av underlaget och
granskning av en tredje part) ér 10 000 euro. Den totala kostnaden ar darfoér:

1 430 000 EUR.

Den ledande registranten foreslar féljande priser for tillstandet om tillgang (LoA,
"Letter of Access”):

Mangdintervall Kostnader for Admin.kostn Totalt pris
datadtkomst (euro) . (euro)>3 for

tillstandet
om
tillgdng
(G )

>1 000 ton/ar 250 000 1300 251 300

100-1 000 ton/ar 50 000 800 50 800

1-100 ton/ar 10 000 550 10 550

Prisbilden avspeglar det faktum att registreringen av det hégre mangdintervallet star
for de hogre registreringskraven. Storleken p& de administrativa kostnader som
varje registrant ska betala varierar efter det mangdintervall som registranten
registrerar for, i enlighet med kravet att en registrant bara behéver dela de
administrativa kostnader som &r relevanta for hans eller hennes registreringskrav
(artikel 4.1 i genomférandeférordningen. Se avsnitt 5.1 fér mer information.

Det totala priset &r da tackt: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 = 1 430 000
EUR.

Observera att kvoten (sammanvagd) av hur de administrativa kostnaderna sprids
mellan de olika mangdintervallen kan skilja sig mellan olika &mnen. Den maste

53 T enlighet med kravet att registranter bara behéver betala de administrativa kostnader som &r relevanta
for deras registrering (artikel 4.1 i genomférandeférordningen), varierar beloppet for de administrativa
kostnader som varje registrant ska betala beroende pa deras respektive méngdintervall.
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3terspegla de administrativa kostnadernas faktiska férdelning, och ska vara objektiv
och férsvarbar.

Exempel 9: Fordelning av kostnader och balans for registreringsunderlaget
till foljd av nya medregistranter och ytterligare kostnader
(ersattningssystem)

SIEF-forumet har ett stort antal deltagare (t.ex. 100 deltagare). Det uppskattade
totalpriset for underlaget inklusive administrativa kostnader ar 1 000 000 euro.

Enligt en enkdtundersékning av den ledande registranten har 30 juridiska enheter av
de 100 férhandsregistranterna uttryckt intresse for registrering i det hégsta
mangdintervallet.

Som ett forsiktigt antagande kommer 20 juridiska enheter i sjalva verket att
genomfdra en registrering inom det hdgsta mangdintervallet (> 1 000 ton/ar).

Foér kostnadsférdelningen har den éverenskomna metoden varit att tillampa lika
delning for varje juridisk enhet fér varje mangdintervall och faststalla>* ett pris for
lagre mangdintervall vid nya potentiella kandidater, sdsom fdljer:

> 1 000 ton/ar: 100 % av tillstandet om tillgdng (LoA)
100-1 000 ton/ar: 50 % av tillstandet om tillgdng
10-100 ton/ar: 20 % av tillstdndet om tillgéng

< 10 ton/3r: 5 % av tillstdndet om tillgdng

Priset for tillstdndet om tillgdng &r faststéllt till 1 000 000 euro/20 = 50 000 euro.

Fore 2010 registrerades 20 juridiska enheter. Det sammanlagda avgiftsbelopp som
betalats av dessa medregistranter tacker underlagets totalkostnad.

Efter den forsta tidsfristen for registrering, t.ex. 2012, gar tva nya juridiska enheter,
som vill genomféra en registrering i det hégsta mangdintervallet, med i det
gemensamma inldmnandet: de betalar 50 000 euro var.

Detta motsvarar 2 X 50 000 euro = 100 000 euro i inkomst.

Samtidigt med SIEF-verksamheten genomgar det gemensamma inldmnandet en
kontroll av att kraven &r uppfyllda. Resultatet leder till ett krav pa ytterligare arbete
(inlamning av ytterligare data och tillhérande bedémningsarbete) vars kostnad
berdknas uppga till 80 000 euro fér SIEF-forumet (se dven avsnitt 5.5.4).

Fore nasta tidsfrist for registrering, t.ex. 2013, gar 3 nya juridiska enheter, som vill
genomfdra en registrering inom mangdintervallet 100-1 000 ton/ar, med i det
gemensamma inlamnandet och betalar 25 000 euro vardera.

Detta motsvarar 3 X 25 = 75 000 euro i inkomst.

Enligt det ursprungligen éverenskomna systemet kommer en ersattning att betalas
2018 efter den sista tidsfristen for registrering:

54 Procenten/andelen av den kostnad som tilldelats varje mangdintervall ska baseras pa objektiva
kriterier. Eftersom priset inte kan férutses i absoluta tal forréan den slutliga tidsfristen for registrering, ska
den kostnadsandel som bérs av varje medregistrant fore den slutliga erséttningen faststallas p3 ett
rattvist, Oppet och icke-diskriminerande satt.
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BALANS

Inkomst 2010 + 1 000 000
EUR

Inkomst 2012 + 100 000
EUR

Inkomst 2013 + 75 000 EUR

Kostnad for -1 000 000

underlag EUR

Kostnader for - 80 000 EUR

utvardering

Balans + 95 000 EUR

Man har ocksd beslutat att 13gga undan 10 000 euro for att ticka ytterligare
extrakostnader om underlaget behéver uppdateras efter 2018.

Balans + 95 000 EUR
Uppdatering av - 10 000 EUR
kostnader

Slutlig balans + 85 000 EUR

Antal juridiska enheter med ett mangdintervall dver 1 000 ton: 22 Antal juridiska

enheter inom

mangdintervallet 100-1 000 ton: 3 Antal ersattningsenheter: 22 + 3/2 = 23,5
Vardet av ersattningsenheten: 85 000 EUR/23,5 = 3 617 EUR

Varje juridisk enhet éver 1 000 ton kommer att fa tillbaka 1 ersattningsenhet: 3 617

EUR

Varije juridisk enhet inom 100-1 000 ton kommer att fa tillbaka 1/2
ersattningsenhet: 1 808 EUR

OBS! Man maste avtala hur ofta ersattningarna ska utbetalas, allt fran t.ex. i) varje
gang en nykomling gér med i det gemensamma inlamnandet, till i) forsta kvartalet
varje ar, till iii) efter den 1 juni 2018. Medregistranterna far fritt komma éverens om
andra utbetalningsfrekvenser efter deras behov och situation. Att ta med en
ersattningsordning i dverenskommelsen ar i vilket fall som helst obligatoriskt och
kan bara undantas efter enhalligt godkdnnande av alla medregistranter, inrdknat
framtida registranter.
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6. REGISTRERING: GEMENSAMT INLAMNANDE

Om registranterna enas om att de tillverkar och/eller importerar samma amne,
maste de registrera detta &mne gemensamt enligt Reach. Tillimpningsomradet for
det registrerade amnet definierar ett gemensamt registrerat amnes
granssammansattningar nar dessa sammansattningar leder till olika egenskaper.
Antalet grénssammanséattningar som anges i ett underlag beror pa variationen hos
de sammansattningar som registrerats av de olika deltagarna i ett gemensamt
inlamnande och pa spridnings-, nedbrytnings- och faroprofilerna hos dessa
sammansattningar. Detta rapporteras i den amnesidentitetsprofil>> som stodjer
kriterierna for inkludering/exkludering fér aktuella och framtida registranter.

I praktiken innebar detta att alla parter som har registreringsskyldigheter fér samma
amne behover samarbeta (diskutera och komma 6éverens) om sin
registreringsstrategi (se avsnitt 3 och/eller 4 f6r narmare information om
upprattande av SIEF-forum och/eller forfragningsfoérfarandet). I detta ingar
diskussion om uppgifterna i sig (information om amnets farliga egenskaper i form av
undersdkningar och testningsférslag, dess klassificering och mérkning), men ocksa
inlamningsskyldigheten som sadan, dvs. skyldigheten att férbereda en gemensam
registrering fér den information som maste lamnas in gemensamt enligt artikel 11.1
i Reach (undersdkningar och testningsforslag samt klassificerings- och
markningsinformation). Samtidigt kan medregistranterna, om de gar med pa det,
ocksd gemensamt ldamna in kemikaliesékerhetsrapporten och/eller vigledningen om
saker anvandning.

OBS! Det "gemensamma inlamnandet av data” befriar inte varje registrant

(tillverkare, importér eller enda representant) fran skyldigheten att &ven lamna in
sitt eget (deltagar-) underlag med den information som maste l&mnas in separat
(t.ex. information om sammansattningsprofilerna for det amne de vill registrera).

OBS! Bestammelserna for gemensamt inldmnande galler fér alla medregistranter av
samma amne, oavsett om de har féorhandsregistrerat (infasningsregim, se avsnitt 3)
eller skickat forfragan (icke-infasningsregim eller icke-férhandsregistrerade
infasningsamnen, se avsnitt 4). Alla tidiga registranter som har registrerat ett amne
for processen fér gemensamt inlamnande (dvs. registranten registrerade forst och
det fanns ingen annan registrant for ssmma &mne) maste i synnerhet uppdatera
sina underlag for att ansluta sig till det gemensamma inldamnandet senast nar det
finns andra registranter for samma @mne. Den ledande registrantens roll ska avtalas
mellan medregistranterna och kan ndar som helst dverforas.

Detta avsnitt kommer att forklara de mekanismer fér gemensamt inlamnande och de
avhoppskriterier som beskrivs i Reach. Fér narmare information om den ledande
registrantens status och roll, se avsnitt 3.2.6 i detta vagledningsdokument.

Observera: Skyldigheten att géra ett gemensamt inlamnande galler alla som
registrerar samma d@mne, ocksa om de separat lamnar in en del av eller all
information enligt artiklar 11.3 och 19.2 fran den information som maste ldmnas in
gemensamt. De som registrerar intermediarer kan bilda ett separat gemensamt

55 Se Védgledning om identifiering och namngivning av dmnen enligt Reach och CLP fér narmare
information.
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inldmnande parallellt med det gemensamma inldamnandet fér samma amne foér icke-
intermediar anvandning. Det rekommenderas dock att denna mdjlighet endast
utdvas nar det inte ar maojligt att tillgodose intermedidra anvandningar i det
"standardmassiga” gemensamma inlamnandet (eller nar detta t.ex. skulle leda till en
tvist). Mer information om gemensamt inlamnande fér intermediarer ges i avsnitt 6.2
nedan.

6.1. Obligatoriskt gemensamt inlamnande

Enligt Reach-forordningen ska det tekniska underlaget i det gemensamma
inlamnandet omfatta foljande:

e Amnets klassificering och mérkning.
¢ Rapportsammanfattningar.

e Fylliga rapportsammanfattningar.

e Testningsforslag.

e Angivelse av huruvida den relevanta informationen har granskats av en
beddémare (pa frivillig basis).

Det gemensamma inldmnandet goérs av en ledande registrant som utsetts av de
ovriga potentiella registranterna av samma amne. Registreringsunderlaget inlamnas
tillsammans med den gemensamma informationen av den ledande registranten pa
de dvriga registranternas vagnar, med hjalp av Reach-IT. Inldamningen av den
ledande registrantens underlag ska géras innan deltagarna lamnar in sina
registreringar. Varje Ovrig potentiell registrant som deltar i SIEF-forumet/det
gemensamma inlémnandet lamnar darefter in sitt underlag i egenskap av deltagare i
det gemensamma inldamnandet. Om en registrant anvdander en tredjepartsféretradare
maste han eller hon ange kontaktuppgifterna till sin tredjepartsforetradare i sitt eget
registreringsunderlag.

OBS! Registranter har omfattats av skyldigheten att géra ett gemensamt inlamnande
sedan Reach-férordningen tradde i kraft, dvs. den 1 juni 2007. P& s& séatt forpliktigades
alla som registrerar samma amne att gemensamt ldmna in informationen till @mnet.
Efter dess ikrafttradande har genomfdrandeférordningen forsett Echa med de
praktiska instrumenten for att sdkerstdlla att alla inlamningar av information for
samma dmne ingadr i ett gemensamt inldmnande.

N&r de som registrerar samma amne har lamnat in sina underlag parallellt innan
genomfdrandeférordningen bdrjade tilldmpas, dvs. inte som del av ett enda
gemensamt inlamnande, bryter samtliga registranter mot kravet fér gemensamt
inlamnande enligt artiklarna 11 eller 19. Dessa registranter maste bilda ett
gemensamt inldmnande, fér om s3 inte sker kommer ingen av dem att kunna
uppdatera sitt underlag ytterligare®¢. Om férhandlingarna om tilltrade till gemensamt
inlamnande har misslyckats trots att parterna har gjort sitt basta fér att nd en
overenskommelse, sd kvarstdr Echas forfarande for tvister. Enligt artikel 3 i

6 Den tekniska informationen i Reach-IT om den ledande registrantens, deltagares och “icke-deltagares”
(legatfall) inlamningar av underlag kan hittas pa Echas webbplats i Fragor och svar-avsnittet som &r
relevant for registreringar i Reach-IT: https://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-
/qa/70Qx/view/ids/1169-1170-1171-1172-1173-1174-1175-1177.
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genomfdrandeférordningen ska Echa i dessa fall sakerstalla att registranterna
fortfarande ar en del av det gemensamma inlamnandet, ocksa nar ett avhopp
inldmnas i enlighet med artikel 11.3 c i Reach. Om Echa finner att den potentiella
registranten har gjort sitt basta for att nd en dverenskommelse for atkomst till det
gemensamma inlamnandet, kommer Echa att férse den potentiella registranten med
ett sarskilt sékerhetsbevis for det gemensamma inlamnandet som férberetts av de
befintliga registranterna.

6.2. Intermediarer under strangt kontrollerade
forhdllanden

De som registrerar samma amne ar skyldiga att registrera gemensamt oavsett
anvandningen (intermediadr och icke-intermediar). Men till foljd av de sankta
informationskraven for intermediarer (som anvands under strangt kontrollerade
fbrhéllanden), kan de som registrerar intermediarer av praktiska skal antingen valja
att bilda ett gemensamt inlamnande tillsammans med de "normala” registranterna
eller bilda ett parallellt gemensamt inldamnande som bara ska anvandas for
intermediarer. I praktiken innebar detta att ett enda gemensamt inlémnande ar
onskvart. Men i t.ex. en situation som annars kan fa registranten att inleda en tvist
via Echa, kan han eller hon valja det separata gemensamma inlamnandet.

Vid ett normalt gemensamt inlamnande kan inte de som registrerar intermediarer
(undantaget transporterade isolerade intermediarer i mangder 6éver 1 000 ton per
ar), som till stor del &r befriade fran skyldigheten att ldmna in den
standardinformation som anges i bilagorna VII till XI (artikel 17 och 18.2 i Reach),
tvingas att dela de kostnader i det gemensamma inlamnandet som ar férknippade
med data de inte behdver (de som registrerar intermediarer behéver bara lamna in
all information de har tillgang till utan avgift). De som registrerar intermediarer kan
4nda behdva betala de administrativa kostnaderna fér att uppratta och administrera
det gemensamma inldmnandet som sddant. Det kan dock rimligen foérvantas att
dessa kostnader ar tdmligen I3ga.

OBS! Om den som registrerar en intermediar innehar en undersékning pa
ryggradsdjur som skulle vara relevant fér de registranter som omfattas av kraven for
standardinformation, ar de skyldiga att p@ begédran dela denna information och dess
kostnader, till féljd av den delade skyldigheten att undvika upprepning av djurférsdk.
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6.3.

Oversikt 6ver den del av det tekniska underlaget

som maste eller kan lamnas in gemensamt for

registrering

Tabell 2: sammanfattning av data som ska lamnas in gemensamt och/eller

separat

Gemensamt inlamnande
= den ledande registrantens

underlag (information som
ar specifik for amnet)

Separat inlamning

= deltagarens underlag
(information som ar specifik
for den juridiska enhetens

Gemensam eller separat
inlamning: beslutet lamnas
till deltagarna i det
gemensamma inlamnandet

Sammansattningsprofiler som
definierar det gemensamma
inldmnandets granser for det
amne som registrerats som
"granssammansattning” i
amnesregistren i avsnitt 1.2 i
underlaget

10 a iv amnets klassificering
och markning i enlighet med
avsnitt 4 i bilaga VI.

Kan skilja mellan deltagarna.

10 a vi
rapportsammanfattningar
av den information som
framkommer vid tillampningen
av bestammelserna i bilagorna
VII-XI.

10 a vii fylliga
rapportsammanfattningar av
den information som
framkommer vid tilldmpningen
av bestammelserna i bilagorna
VII-XI, om detta kravs enligt
bilaga I.

registrering)

10 a i uppgifter om
tillverkarens eller importdren
av amnet i enlighet med
avsnitt 1 i bilaga VI.

10 a ii amnets identitet i
enlighet med avsnitt 2 i bilaga
VI.

10 a iii information om
amnets tillverkning och
anvandning(ar) i enlighet
med avsnitt 3 i bilaga VI.
Denna information ska
omfatta registrantens samtliga
identifierade anvandningar.
Denna information kan, om
registranten beddémer det
lampligt, omfatta relevanta
anvandnings- och
exponeringskategorier,

10 a x nar det galler amnen i
mangder om 1-10 ton,
exponeringsinformation i
enlighet med avsnitt 6 i bilaga
VI.

10 a v vagledning om saker
anvandning av amnet i
enlighet med avsnitt 5 i bilaga
VI.

10 b
kemikaliesdakerhetsrapport
nar den kravs enligt artikel 14,
i det format som anges i
bilaga I.

De relevanta avsnitten i denna
rapport kan, om registranten
bedémer det lampligt, omfatta
relevanta anvandnings- och
exponeringskategorier.
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10 a ix forslag till testning
enligt bilagorna IX och X.

Valfritt: 10 a viii uppgift om
vilka delar av den information
som lamnats i enlighet med
10 a iv, vi och vii som har
granskats av en bedémare
med lamplig erfarenhet utvald
av tillverkaren eller
importoren.

Valfritt: 10 a viii uppgift om
vilka delar av den information
som lamnats i enlighet med
artikel 10 a iii

som har granskats av en
bedémare med lamplig
erfarenhet utvald av
tillverkaren eller importéren.

Valfritt: 10 a viii uppgift om
vilka delar av den information
som lamnats i enlighet med
artikel 10 b som har
granskats av en bedomare
med lamplig erfarenhet
utvald av tillverkaren eller
importéren.

Den ledande registrantens roll och uppgifter behandlas i avsnitt 3, dar forfarandet for
gemensamt utnyttjande av data foér infasningsdmnen inom ett SIEF-forum beskrivs.

6.4.

Separat inlamning av vissa eller alla

informationsuppgifter i det gemensamma

inlamnandet

Det dvergripande syftet med skyldigheten att lamna in data gemensamt ar
inlamningen av en registrering per &mne (som helst ocksd omfattar &mnets
intermedidara anvandning). Undantag avseende det gemensamma inlamnandet av
viss information som uttryckligen faststallts i artiklar 11.3 och 19.2 i Reach-
forordningen kan dock gélla. N&r registranterna tillampar dessa undantag maste de
fortsatta inga i samma gemensamma inldmnande, oavsett om ndgon eller ingen del
av den nddvéndiga informationen ldmnas in gemensamt.

OBS! All information som ldmnas in for ett givet &mne, oavsett om sa sker

gemensamt eller separat, bildar en uppsattning data som beskriver @mnets farliga
egenskaper och de risker som ar férknippade med det. Information som Idmnas in
som ett avhopp far féretrade for kontroll av att kraven &r uppfyllda i enlighet med

artikel 41.5 i Reach.

Om en potentiell registrant avser att separat Iamna in all eller delar av den
information som ska ldmnas in gemensamt (avhopp), befriar inte detta honom eller
henne och befintliga registranter fran att gora sitt basta for att nd en
dverenskommelse om atkomst till det gemensamma inldmnandet. I den man som
den information som ska lamnas in separat definierar amnets egenskaper, ar detta
faktiskt av relevans for alla som registrerar detta @mne. En potentiell registrant som
vill lamna in sadan information separat kan darfor legitimt férvéntas géra denna

information tillgénglig fér befintliga registranter pa begéran.

Befintliga registranter far inte ifragasatta denna informations kvalitet eller
tillracklighet (t.ex. kvaliteten pa en undersékning om &mnet; att en anpassning av
jamforelse med strukturlika amnen uppfyller kriterierna i bilaga XI, osv.). Mdjliga
farh8gor avseende denna informations kvalitet eller tillrécklighet kan bara tas upp av
Echa, som ger féretrédde at prévningen av férenlighet fér underlag som innehaller
information som inldmnats separat (artikel 41.5 a).
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Dessutom far inte befintliga registranter krava att en potentiell registrant ska avsléja
information som han eller hon avser att inlamna separat dar han eller hon begar
konfidentiell behandling i enlighet med artikel 11.3 b. Men i de fall dar
forhandlingarna leder till en tvist om gemensamt utnyttjande av data (se avsnitt 6.5
for mer information om tvister om atkomst till det gemensamma inldmnandet), kan
dock den potentiella registranten vara tvungen att avsléja denna konfidentiella
information fér Echa, for att Echa ska kunna genomféra en bedémning av parternas
skyldighet att gora sitt basta for att nd en éverenskommelse.

6.4.1. Villkor for avhopp frdn gemensamt
inlamnande av viss eller all information

Enligt artiklarna 11.1 och 19.1 i Reach, och 3terspeglat i artikel 3 i
genomférandeférordningen, kravs gemensamt inlamnande av undersdkningar,
testningsforslag samt klassificerings- och markningsinformation. Men under vissa
omstandigheter kan registranter vara beréttigade att hoppa av fr&n gemensamt
inldmnande av viss information i det gemensamma registreringsunderlaget:

e registranten forsoker skydda konfidentiell afféarsinformation i den specifika
undersdkningen,

e registranter ar oeniga med andra medregistranter om deras val av
information som ska lamnas in gemensamt i den ledande registrantens
underlag, for ett visst informationskrav,

e kostnaden for att lamna in denna information gemensamt skulle vara
oproportionerligt stor for honom eller henne.

Obs! All information som en registrant lamnar in separat i sitt deltagarunderlag, pa
grundval av artikel 11.3 eller 19.2, ska motiveras till fullo fér varje enskilt fall. Aven i
detta fall fortsatter registranten att omfattas av forpliktelsen till féljd av det
gemensamma inldmnandet (bade som en deltagare i SIEF-forumet eller inte, t.ex.
vid icke-infasningsdmnen) och att gemensamt utnyttja data sdsom férvéntas av
honom eller henne. Den registrant som hoppar av kommer dessutom att anvanda
det gemensamma registreringsunderlaget fér all annan delad information.

Den separata inlamningen kan vara partiell eller gélla all den information som ska
l[amnas in gemensamt. I vilket fall omfattas registranten fortfarande av skyldigheten
att Idmna in data gemensamt.

Den potentiella registrant som inte har skyldighet att dela med sig av forsok pa
ryggradsdjur maste enligt genomférandeférordningen (EU) 2016/9 (artikel 3.3)
informera varje tidigare registrant (t.ex. via e-post) och Echa (via inlémning av
IUCLID-filen) om sitt beslut att Id&mna in information separat.

6.4.2. Kriterier for att motivera avhopp fran det
gemensamma inlamnandet av viss eller all
information

Registranter som vill lamna in viss information separat maste:
-tillhéra det gemensamma inlamnandet,

-1dmna in sin egen information for att uppfylla de givna informationskraven,
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-lamna in en tydlig och valgrundad férklaring.
6.4.2.1. Oproportionerliga kostnader

Oproportionerliga kostnader kan uppsta nar en potentiell registrant redan har en
uppsattning med testdata for amnet. Darfér skulle det gemensamma inldmnandet
orsaka honom eller henne oproportionerliga kostnader. Oproportionerliga kostnader
kan innefatta fall dar en giltig icke-testmetod ar tillganglig som ar mer
kostnadseffektiv an att dela inlamnade data eller nar ett féretag tvingas att bidra till
onddiga djurférsok.

I Reach-férordningen definieras inga “oproportionerliga” kostnader, utan registranter
som aberopar detta som grund for sina avhopp ska ge tillréckligt underbyggda
forklaringar i sina registreringsunderlag. Att hoppa av pa grund av oproportionerliga
kostnader undantar &nda inte registranten fran att fullgéra informationskraven med
sin egen information.

Genomférandeférordningen gor dven att en potentiell registrant kan utnyttja sin ratt
till avhopp fran gemensamt inlamnade data om den potentiella registranten kan
intyga att han eller hon inte behdver gemensamt utnyttja data fran forsok pa
ryggradsdjur. Fér att kunna dra nytta av detta alternativ maste registranten férst
uppfylla sina skyldigheter till gemensamt utnyttjande av data.

Detta kan tacka olika scenarier:

e en registrant kan dra nytta av sankta informationskrav genom tillampningen
av kriterierna i bilaga III i Reach-férordningen,

e en registrant ar i lage att uppfylla informationskraven fér ryggradsdjur med
en forsdksmetod utan anvandning av djur,

e en registrant dger relevanta data fran forsok pa ryggradsdjur, men andra
medregistranter som informeras om detta begarde inte att denna information
skulle delas (oenighet om val av data).

6.4.2.2. Skydd av konfidentiell affarsinformation (CBI)

Skyddet av konfidentiell afférsinformation tas upp i det andra kriteriet fér avhopp.
Fallet m3ste baseras pa den kommersiella férlust som registranten skulle lida om
sadan konfidentiell affarsinformation offentliggjordes genom en gemensam
registrering. Omstandigheterna varierar naturligtvis fran fall till fall, men i de flesta
fall skulle det vara nédvandigt att visa 1) den kommunikationsvag genom vilken
konfidentiell information skulle offentliggdras, 2) pa vilket satt den skulle orsaka
betydande skada om den offentliggjordes, 3) att inga atgarder kan anvéndas eller
godtas av en eller flera av de andra parterna (t.ex. anvandning av en samordnare)
for att forhindra offentliggérande.

Exemplen skulle kunna innehalla information som gér att detaljer i
tillverkningsmetoderna kan réjas (sdsom tekniska egenskaper, inklusive
féroreningsnivaer hos den produkt som genomgar testning), eller
marknadsféringsplaner (dar testdata klart tyder pa anvéandning for en séarskild,
kanske nyskapande, tillampning), till exempel om det bara finns tva deltagare i ett
gemensamt inldamnande. Ju farre deltagare i det gemensamma inlamnandet, desto
mer sannolikt ar det att den konfidentiella afférsinformationen lamnas ut genom
indikationer pa férsaljningsvolymer. Aven om den réttsliga texten saknar ytterligare
kvantifiering av vad som utgdr “betydlig” skada, bér en registrant som vill anvanda
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sig av detta kriterium foér avhopp atminstone skatta vardet pa den konfidentiella
affarsinformation som aventyras. Detta skulle kunna géras genom att ange det
totala affarsvardet fér produkten, den andel som méjligen paverkas och den
atfoljande bruttomarginalen. Om en enkel berdkning av arlig forlust inte racker for
att visa pa "betydlig” skada, kan ett ytterligare steg eventuellt innefatta en
uppskattning av den framtida period under vilken affarsverksamheten skulle kunna
paverkas och det paféljande berdknade nettonuvérdet av bruttomarginalfériusten.

6.4.2.3. Oenighet med medregistranterna om valet av
information som ska ingd i den ledande
registrantens underlag

Oenighet om urvalet av information omfattas sannolikt av en av féljande kategorier:

() En registrant kan anse att utvalda testdata inte ar lampliga fér en eller flera
sarskilda anvdandningsomraden for hans eller hennes dmne. I ett sddant fall
skulle han eller hon vara tvungen att ge en kvalitativ férklaring till sin
uppfattning. Detta kan till exempel vara en féljd av skillnader i den
tillhandahallna produktens fysiska utformning, de forfaranden i vilka den
anvants, exponeringsriskerna foér nedstromsanvandarna, sannolikheten for
spridning under anvandning, den troliga slutliga bortskaffningsvagen, och
eventuellt andra relevanta argument.

(i)  En registrant kan anse att de data som féreslas for det gemensamma
inldmnandet haller en otillfredsstéllande kvalitetsniva. Registrantens dsikt kan
ocksd pdverkas av om han eller hon dger relevanta data eller inte och/eller de
olika andamal for vilka &mnet anvéandes.

(i) I det motsatta fallet till ii) kan en registrant eventuellt anse att de data som
foreslagits for anvandning i det gemensamma inldmnandet haller en onddigt
hég standard (och ddrmed &r orimligt kostnadskrédvande), atminstone fér hans
eller hennes anvandningsomraden. Motiveringen till detta avhopp skulle bygga
pa att visa att de alternativa testdata som han eller hon anvénder &r
tillrackliga, tillsammans med hans eller hennes oproportionerliga kostnader vid
godtagandet av de data som foresl8s av den ledande registranten.

(iv) Likasd kan en registrant motsétta sig antalet undersékningar som ldmnas in for
samma data-endpoint, sarskilt i franvaro av lamplig vetenskaplig motivering
eller om dessa undersékningar ar éverflodiga for att uppfylla denna endpoint.

Registranter som aberopar nagot eller samtliga av dessa villkor enligt artikel 11.3,
ska, tillsammans med underlaget, "lamna en forklaring till varfér kostnaderna skulle
vara oproportionerligt stora, varfér utldmnande av information sannolikt skulle leda
till betydande kommersiell skada eller pa vilket sétt oenighet foreligger”. Separat
inldamning av all information kraver dessutom en motivering.

6.4.3. Konsekvenser av avhopp

En omedelbar konsekvens av avhopp blir det ytterligare administrativa arbete som
uppstar till f6ljd av motiveringen fér avhopp och, beroende pa de angivna skélen,
eventuell ytterligare korrespondens med Echa. A andra sidan kan oproportionerliga
kostnader undvikas, oenighet om valet av data éppet kan anges i underlaget och
konfidentiell affarsinformation kan skyddas.



Vagledning om gemensamt utnyttjande av data 167
Version 3.1 - januari 2017

Men i handelse av ett avhopp kommer inte registranten att kunna dra nytta av de
reducerade registreringsavgifterna i samband med inldamningen av den
gemensamma registreringen.

Dessutom kommer Echa att dvervéga att vidta atgarder i frdga om tydliga problem
med datakvaliteten pa registreringsunderlag mellan medregistranter, genom att
kontrollera att kraven ar uppfyllda enligt artikel 41.5 i Reach.

6.4.4. Aterstdende skyldigheter att gemensamt
utnyttja data

Den potentiella registranten kvarstar som deltagare i det gemensamma inlamnandet
och behoéver bekrafta sitt deltagande i det gemensamma inlamnandet. Han eller hon
maste fortsatta svara pa forfragningar om att dela med sig av de foérsdksdata som &r
i hans eller hennes &go.

I de fall dar den potentiella registranten anser att gemensamt utnyttjande av en
sarskild undersdkning skulle leda till att konfidentiell affarsinformation offentliggérs
kan han eller hon lamna in en omarbetad rapportsammanfattning som uteldmnar de
konfidentiella uppgifterna. Om undersdkningen inte kan anvédndas pa ratt satt utan
de konfidentiella uppgifterna, skulle det kunna bli nédvandigt att anvéanda sig av en
neutral tredje part (oberoende konsult) som utvarderar undersékningen och gér en
beddémning av saval det lampliga i begdran om konfidentialitet som nyttan av att
anvanda understkningen i samband med det gemensamma inlamnandet.

6.5. Tvister om atkomst till det gemensamma
inlamnandet

Ett beslut att hoppa av fran delar av eller all information om &mnets farliga
egenskaper kan leda till oenighet med andra medregistranter.

Beslutet att hoppa av fattas alltid av registranten sjalv (forutsatt att kriterierna for
avhopp i artiklarna 11.3 och 19.2 galler). Innan registranten ldmnar in sitt avhopp
maste han eller hon dock se till att alla skyldigheter avseende gemensamt
utnyttjandet av data &r uppfyllda. Alla medregistranter maste gora sitt basta for att
nd en dverenskommelse om det gemensamma inldmnandet. Om det inte varit
moijligt att nd en dverenskommelse om villkoren fér det gemensamma inlamnandet
kan den potentiella registranten lamna in en tvisteanmalan till Echa enligt artikel 3 i
genomférandeférordningen, och frdn Echa begéra dtkomst till det gemensamma
inldmnandet for inlamnande av sitt avhopp.

For alla tvister utférs bedémningar av de anstrdngningar som gjorts for att na en
6verenskommelse om villkoren for det gemensamma inldmnandet. Det &r darfor
viktigt att alla anstrangningar att gora sitt basta ordentligt dokumenteras. Echas
sakerstéller att alla som registrerar samma d@mne ingdr i samma gemensamma
inldmnande.

6.6. Information som ingar i registreringsunderlaget och
som ldamnas in gemensamt pa frivillig basis

Den del av registreringsunderlaget som kan ldmnas in gemensamt eller separat pa
frivillig basis bestar av
o kemikaliesakerhetsrapporten (CSR),

e vagledningen om saker anvandning av amnet.
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6.6.1. Kemikaliesakerhetsrapport

En kemikaliesdkerhetsbedémning (CSA) maste genomféras och en
kemikaliesdkerhetsrapport (CSR) maste utarbetas for alla &mnen som omfattas av
registrering nar registranten tillverkar eller importerar sddana @mnen i mangder om
10 ton eller mer per &r (for registreringar i mangderna 1-10 ton per ar eller
intermediarer kravs ingen kemikaliesékerhetsrapport). I
kemikaliesdkerhetsrapporten dokumenteras att riskerna begransas i tillracklig
utstrackning genom @mnets hela livscykel. Utforlig metodologisk vagledning om de
olika stegen finns i Vdgledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémning pa: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

Skyldigheten att genomfdra en kemikaliesédkerhetsbeddmning for en sarskild
anvandning eller fér vissa anvandningsférhallanden kan ocksa évergd fran
tillverkaren eller importoren till en nedstromsanvandare i sarskilda situationer. For
narmare information, se Védgledning for nedstrémsanvéndare.

Kemikaliesdkerhetsbedémningen bestar av féljande delar5’:

e Beddmning av halsorisk, fysikalisk-kemisk risk och miljérisk, liksom PBT- och
vPvB-beddmning.

¢ Exponeringsbeddmning och uppbyggnad av exponeringsscenarier, vid behov.
e Riskkarakterisering, vid behov.

Vissa konfidentiella data, t.ex. anvandningar eller férfaranden som tillampas, kan
behdva utvaxlas for att genomféra denna kemikaliesékerhetsbedémning. Denna
information kan utvaxlas vertikalt (mellan leverantérer och nedstrémsanvandare)
eller horisontellt (mellan tillverkare/importérer som utfér
kemikaliesakerhetsbedémningen tillsammans, for gemensamma anvandningar.

En oberoende tredje part kan utses for att utvaxla denna information om
informationen anses utgdra konfidentiell affarsinformation.

6.6.2. Vagledning for saker anvandning av ett amne

Enligt bilaga VI i avsnitt 5 ska det tekniska underlag som lamnas in fér registrering
innehalla vagledning for sidker anvandning av ett &mne. Denna végledning for siker
anvandning maste dverensstimma med den information som anges i
sakerhetsdatabladet (SDS) for amnet, i det fall ett sakerhetsdatablad kravs enligt
artikel 31. F6r narmare information, se V&gledning om informationskrav och
kemikaliesékerhetsbedémning

OBS! Om det inte behdvs ndgon kemikaliesdkerhetsrapport kan eventuellt vissa
konfidentiella data behéva utvaxlas for att géra ett utkast till vagledningen om saker

57 De krav som rér kemikaliesékerhetsrapporten anges i artikel 14 i Reach-férordningen.
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anvandning.

Det ar viktigt att industrin évervager att samarbeta om kemikaliesakerhetsrapporten
och uppbyggnaden av exponeringsscenarier via exponeringskategorier. Att
samarbeta ar kostnadseffektivt och viktigt for att géra
kemikaliesakerhetsbedémningen sammanhangande och konsekvent. Det kan dock
vara motiverat att lamna in kemikaliesdkerhetsrapporten och tillhérande
exponeringsscenarier separat om det uppstar problem med konfidentiell
affarsinformation och om regelbundna uppdateringar av
kemikaliesakerhetsrapporten forvantas, eftersom dessa problem battre hanteras av
enskilda registranter an via en ledande registrant.

6.7. Skyldigheter att gemensamt utnyttja data efter
registreringen

Det ar viktigt att ldgga marke till att registrantens skyldigheter att gemensamt
utnyttja data inte upphor efter att det gemensamma registreringsunderlaget lamnats
in. Registranter har fler skyldigheter som kan innebara att de behéver dela data och
fortsatta gora sitt basta for att nd en déverenskommelse.

Foljaktligen fortsatter forfarandet for gemensamt utnyttjande av data efter det
gemensamma inlamnandet av data.

e Det &r ocksa klart att nya registranter alltid kan ansluta sig till:

e SIEF-forumet vid ett senare skede, t.ex. infor tidsfristen for registrering
2018 (fér infasningsamnen), eller

e befintliga registranter, nér som helst efter den sista tidsfristen foér
registrering, nédr de anlander pa EU:s marknad och tillverkar/importerar ett
"nytt” &mne (som de skickat forfrdégan om).

o Darfér kommer huvudansvaret for en tydlig kommunikation att ligga pa
(foretradaren for) de befintliga registranterna (och pd “nykomlingen”). Alla
registranter som har ldmnat in avhoppsdata omfattas av skyldigheten att
gemensamt utnyttja data och darfér kan han eller hon eventuellt behéva
inleda forhandlingar om gemensamt utnyttjande av data med nya
registranter. Den potentiella registranten maste férhandla och samtycka till
Overenskommelser inom SIEF-forumet och/eller om gemensamt
utnyttjande av data, vilket ar férutsattningen for att ansluta sig till en
grupp befintliga registranter.

e Nya registranter kan ocksa ta med sig sin egen befintliga information, om
det gemensamma registreringsunderlaget redan har lamnats in. De kan
foljaktligen hanvisa till artikel 11.3 eller 19.2 och hoppa av for en viss
endpoint. Ddremot maste de fortfarande ga med i det gemensamma
inlamnandet i egenskap av deltagare. Alternativt kan befintliga registranter
samtycka till att ta med den nya informationen i underlaget, for att t.ex.
forbattra dess kvalitet, och maste darfér i princip anpassa berdkningen av
kostnadsdelningen for att tillgodose denna faktor.

e Enligt skyldigheterna i artikel 22 maste registranterna uppdatera det
gemensamma registreringsunderlaget sa snart som ny information blir

tillganglig.
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Detta kan krdva gemensamt utnyttjande av data och kan inverka pa
- amnets klassificering och markning,

- kemikaliesakerhetsrapporten eller sakerhetsdatabladen om nya uppgifter om
amnets risker for hdlsa och/eller miljé blir tillgangliga,

- behovet av att utféra ett nytt test (testningsforslag).

Den nya informationen skulle kunna uppsta till féljd av utvardering av underlag och
dmne och av &ndringar som &r specifika for registranten, sdsom ny faststalld
anvandning, uppdatering av mangdintervall eller en andring i sjélva férordningen
(nytt krav).

e Echas utvardering av registreringsunderlaget (kontroll av att kraven ar
uppfyllda eller bedémning av ett testningsférslag) eller av amnet genom en
behérig myndighet i medlemsstaten kan foranleda nya krav (t.ex.
framtagning av nya data) som skulle behdva tas upp bland registranterna
av amnet, och skulle leda till en begaran om inlédmning av ytterligare
information. Detta goér att en dverenskommelse om framtagning och
delning av data och kostnader behdver nds, vilket leder till en uppdatering
av det gemensamma inlamnandet. Gemensamt utnyttjande av data galler
darfor inte bara "befintliga” undersékningar utan dven undersékningar som
behodvs for att sakerstalla att registreringen ar och forblir i
Overensstémmelse med Reach. Enligt genomférfandeférordningen (artikel
4.2) ska medregistranterna i sin kostnadsdelningsmodell 6vervaga en
mekanism for kostnadsdelning som ar féljden av ett beslut om
dmnesutvardering (se avsnitt 5). Enligt denna férordning maste de &ven
Overvaga majligheten av framtida kompletterande informationskrav foér
amnet i frdga, utdver dem som &r foljden av ett eventuellt beslut om
amnesutvardering (t.ex. potentiellt beslut om utvardering av underlag).

e Slutligen kan data som tagits fram och lamnats in av registranterna
fortsatta vara skyddade mot otillbérlig anvéndning av andra potentiella
registranter i enlighet med 12-3rsregeln i artikel 25.3 i Reach, ocksa efter
den 1 juni 2018. Dessutom kan en efterfdljande registrant vilja anvénda
den inlamnade informationen for registreringsandamal efter den 1 juni
2018. Enligt artikel 2.3 i genomférandeférordningen maste kostnader som
uppkommer fér data som lamnats in i samband med registreringen
dokumenteras i minst 12 ar efter det senaste inlamnandet av
undersdkningen (”12-3rsregeln” som ndmndes tidigare i dokumentet och i
synnerhet avsnitt 4.6.1).

7. GEMENSAMT UTNYTTJANDE AV INFORMATION I
ENLIGHET MED KONKURRENSREGLER

7.1. Konkurrenslagstiftning som tillampas p3 Reach-
verksamhet

Sasom uttryckligen anges i Reach-férordningen "denna férordning ska inte hindra att
unionens konkurrensregler tilldmpas fullt ut”. (Skal 48), regler enligt
konkurrenslagstiftningen som antas pa EU-niva (nedan kallade "konkurrensregler”)
kan tillampas pa Reach och all tillhérande verksamhet, inklusive gemensamt
utnyttjande av data.
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Detta avsnitt om konkurrensregler ar avsett att hjalpa Reach-aktérerna att bedéma
huruvida deras verksamhet inom gemensamt utnyttjande av data och information ar
forenlig med Reach-férordningen.

Dessutom kan konkurrensregler galla andra aspekter av Reach-relaterad
verksamhet.

Gemensamt utnyttjande av data och informationsutbyte kan ske i olika stadier av
Reach-processen. Detta avsnitt ar begrénsat till de vanligaste fragorna i detta
sammanhang. Dessutom kan avsnittet gdlla varje samarbetsform som aktdrerna
eventuellt beslutar sig for att tillampa fér att uppfylla sina skyldigheter enligt Reach
(se avsnitt 8).

OBS! Reach-aktorer bor alltid sakerstdlla att deras verksamhet ar férenlig med
konkurrensreglerna oavsett vilken samarbetsform de valjer.

7.2. EU:s konkurrenslagstiftning och artikel 101 och 102 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt i
korthet

EU:s konkurrensratt ar inte avsedd att hamma foéretags legitima verksamhet. Dess
syfte ar att skydda konkurrensen p& marknader som ett medel att framja
konsumentens valfard. Darfér ar det forbjudet med avtal mellan féretag eller beslut
av foretagssammanslutningar eller samordnade forfaranden eller missbruk som kan
paverka handeln mellan medlemsstater och som har till syfte eller resultat att
hindra, begransa eller snedvrida konkurrensen inom den gemensamma marknaden
(artikel 101 och 102 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt).

Varje dverenskommelse som bryter mot artikel 101 &r ogiltig och kan ej verkstallas.
Dessutom kan foretag som upptrader pa ett satt som bryter mot artikel 101 och 102
forvanta sig avsevarda boéter i hdndelse av att de undersdks av Europeiska
kommissionen eller av en nationell konkurrensmyndighet. En sadan utredning kan
antingen pabérjas av myndigheten sjalv efter klagomal fran en tredje part, eller efter
en ansdékan om férmanlig behandling till den behériga konkurrensmyndigheten fran
en part i den olagliga 6verenskommelsen som skulle vilja upphdra med sin olagliga
verksamhet. Det allra tydligaste exemplet pd missbruk mot artikel 101 i férdraget
om Europeiska unionens funktionssatt skulle vara bildandet av en kartell mellan
konkurrenter (som kan innefatta faststallande av priser och/eller uppdelning av
marknader).

Enligt artikel 102 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt forbjuds féretag
med en dominerande stallning pa en marknad att missbruka denna stallning. Inom
den specifika ramen for registreringsverksamhet enligt Reach kan dessa
bestdammelser i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt tdcka manga olika
beteenden och exempel pa praxis som till slut antingen skulle leda till ett uttryckligt
prissamarbete mellan konkurrenter eller ge den ledande eller ndgon annan
medregistrant ndgon form av konkurrensférdel éver de andra
medregistranterna/konkurrenterna. Ett exempel pa en problematisk situation skulle
vara nar en ledande registrant eller innehavare av data som ocksd har en
dominerande stallning pa den inre marknaden infér orimliga kostnadsbérdor pa
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konkurrenter®8,

Fér mer information om EU:s konkurrensfragor och narliggande vanliga fragor vid
Reach-registrering, se dokument fran kommissionens generaldirektorat for
konkurrens, generaldirektorat for inre marknaden, industri, entreprendrskap samt
sma& och medelstora féretag, och generaldirektorat for miljo pa:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index_en.htm.

7.3. Informationsutbyte enligt Reach och EU:s
konkurrensratt

Enligt Reach-forordningen kravs det informationsutbyte mellan foretag "“fér att éka
effektiviteten i registreringssystemet, minska kostnaderna och minska antalet férsék
p8 ryggradsdjur” (skal 33). Det namns ocksa att SIEF-forum syftar till att “underlétta
utbyte av information om registrerade dmnen” (skal 54).

I Reach foreskrivs betydande informationsfloden mellan aktérer i olika skeden
genom hela genomférandeprocessen. Exemplen &r:

e Forinfasningsamnen i skedena for forhandsregistrering och SIEF-forum for
forhandsregistrering.

e Inom SIEF-forum (daribland klassificering och markning).

e Under férfragningsforfarandet om icke-infasningsdmnen och infasningsdmnen
som inte har férhandsregistrerats, for att ta reda p& om dmnet redan har
registrerats.

¢ I samband med den information som nedstrémsanvandare och deras
leverantérer ska utnyttja gemensamt.

¢ [ samband med gemensam registrering.

OBS! Aktdrerna maste se till att deras informationsutbyten inte éverskrider vad som
krévs enligt Reach pa ett satt som skulle strida mot EU:s konkurrensratt, enligt
nedanstdende beskrivning.

e For det forsta maste aktdrerna undvika all olaglig verksamhet (t.ex. att skapa
karteller) nar de uppfyller féreskrifterna i Reach.

e For det andra m3ste aktérerna begridnsa omfattningen av sin verksamhet till
vad som strikt kravs enligt Reach, for att undvika att ta onédiga risker nér det
galler brott mot EU:s konkurrensratt.

e For det tredje tillrads aktorerna att vidta f('jrsiktighetsétgérder for att forhindra
dvertridelse om de maste utbyta information som &r kénslig enligt EU:s
konkurrensratt.

58 Att den potentiella registranten anser att det begérda priset &r hdgt &r inte ett tecken pa att det &r
orimligt i den mening som avses i EU rattspraxis om artikel 102 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt.
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7.3.1. Undvika missbruk av informationsutbyte enligt
Reach for att uppratta karteller

En kartell ar ett olaglig forfarande (oavsett om den upptrader som en formell eller
informell éverenskommelse) mellan konkurrenter som samarbetar om att faststélla
priser eller begrénsa tillgang eller sin produktionskapacitet eller dela upp marknader
eller konsumenter mellan sig och skydda kartellmedlemmen frén konkurrens.

Exempel pa verksamhet som ska undvikas mellan konkurrenter:
e Faststalla priser pa produkter eller férsaljningsvillkor.

e Begrénsa produktion, faststilla produktionskvoter eller begrénsa tillgdngen av
produkter pa marknaden.

e Dela upp marknaden eller leverantérer mellan sig, antingen geografiskt eller
efter kundkategori.

e Begransa eller reglera investeringar eller teknisk utveckling.

OBS! Enligt Reach far aktérer under inga omstandigheter anvénda
informationsutbyte for att anordna eller omfatta en kartells verksamhet.

7.3.2. Verksamhetens omfattning ska begransas till
det som ar nodvandigt enligt Reach

Det ar viktigt att sakerstalla att utbytet av information enligt Reach begransas till
vad som krévs. I artikel 25.2 i Reach-férordningen finns exempel pa information som
inte far utbytas: "Registranter skall avstd fran att utbyta information om sitt
marknadsbeteende, i synnerhet om produktionskapacitet, produktions- eller
forsdljningsvolymer, importvolymer eller marknadsandelar.”

Exempel pa icke-offentlig information som inte far utbytas inom ramen fér Reach:

e Enskilda foretagspriser, prisandringar, forsaljningsvillkor, industrins
prissattningspolicy, prisnivaer, prisskillnader, prispaldgg, rabatter, tilldgg,
kreditvillkor osv.

e Kostnader for produktion eller distribution, osv.

e Enskilda foretags uppgifter om kallor for forsdérjningskostnader, produktion,
lager, forsaljning, osv.

e Information om enskilda féretags framtidsplaner som rér teknik, investeringar,
konstruktion, produktion, distribution eller marknadsféring av sarskilda
produkter, inklusive féreslagna omraden eller kunder.

e Fragor som avser enskilda leverantérer eller kunder, sarskilt alla atgarder som
. o
skulle kunna leda till att de utesluts fran marknaden.

Aktorer bor ocksd avsta fran att utbyta teknisk information om detta utbyte inte &r
noédvandigt enligt Reach och sarskilt om detta informationsutbyte kan ge
konkurrenter méjlighet att identifiera enskild féretagsinformation och att anpassa sitt
marknadsbeteende.



174 Vagledning om gemensamt utnyttjande av data
Version 3.1 - januari 2017

OBS! Aktorer bor strikt begransa omfattningen av sitt informationsutbyte till vad
som ar nddvandigt fér Reach-verksamheten.

7.3.3. Typ av information som bor utbytas med
forsiktighet

Aven om det mesta av den information som utbyts inom ramen fér Reach sannolikt
inte ger upphov till problem enligt EU:s konkurrensratt (eftersom denna information
till storsta del ar rent vetenskaplig eller teknisk och inte gér det méjligt for
konkurrenter att anpassa sitt marknadsbeteende) finns det tillfallen nar aktérer
maste vara mycket forsiktiga.

I synnerhet kan aktorer formas att utbyta information om enskilda produktions-,
import- eller férsaljningsvolymer. I samband med en gemensam
kemikaliesdkerhetsbedémning/-rapport vill kanske aktérerna exempelvis fa reda pa
de sammanlagda volymerna for producerade och importerade amnen genom att
utbyta information om enskilda volymer, i syfte att uppskatta den évergripande
inverkan pa miljon. Aktérer kanske ocksa vill dela Reach-relaterade kostnader med
utgangspunkt i sina egna produktions- eller forsaljningsvolymer. Om en enda
representant, som maste halla viss information aktuell, sdsom importerade
mangder, dessutom foretrader flera tillverkare av ett &mne utanfér EU, kan sadana
tillverkare formas att utbyta information om enskilda volymer via sin enda
representant.

En del tips ges nedan om hur man undviker risken for att utbytet av sadan
volyminformation, i den man detta ar relevant enligt Reach, utgor en dvertradelse av
artikel 101 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt.

7.3.3.1. Hanvisning till intervall istdllet for enskilda siffror
nar sd ar mojligt

I Reach-férordningen anges att “Kraven pa framtagning av information om &mnen
bér vara beroende av i vilka mangder ett amne tillverkas eller importeras, eftersom
denna &r ett matt pd i hur hdg grad manniskor och miljo riskerar att exponeras for
dmnena, och bor beskrivas ingaende” (skal 34), vilket visar att anvandningen av
mangdintervall ar édnskvard.

OBS! Aktorer bor hdnvisa till sina respektive mangdintervall i enlighet med Reach
och avsta frén att utbyta enskilda eller mer ingdende upplysningar om volymer.

7.3.3.2. Anvandning av forsiktighetsatgarder om kanslig
information fortfarande behover utbytas

Anvandning av en oberoende tredje part (“samordnare”) rekommenderas om
sarskilda omstandigheter kréaver att aktérer antingen anvander enskilda eller
sammantagna sifferuppgifter (till exempel vid framtagning av
kemikaliesakerhetsbedémningar/kemikaliesakerhetsrapporter) eller om enskilda
sifferuppgifter kan tas fram pa annat satt.
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Vem kan bli samordnare? En juridisk eller fysisk person som inte ar direkt eller
indirekt knuten till en tillverkare/importér eller deras féretradare. Denna samordnare
kan till exempel vara en konsult, en advokatbyra, ett laboratorium, en
europeisk/internationell organisation, osv. Samordnaren foretrader inte vilken aktor
som helst, eftersom han eller hon ska vara oberoende och kan anlitas av deltagarna i
det gemensamma inldmnandet, till exempel for att hjalpa till med viss verksamhet.
Det ar tillradligt att samordnaren undertecknar ett sekretessavtal som sakerstéller att
samordnaren forbinder sig att inte missbruka den kéansliga information som han eller
hon mottar (dvs. avslja den for de deltagande féretagen eller ndgon annan).

Foéljande verksamheter kan underlattas om en samordnare anlitas avseende
konkurrensratt:

e Tafram sammanlagda anonyma sifferuppgifter: Nar Reach-aktérer maste
hdnvisa till en totalsiffra for enskilda kansliga sifferuppgifter kommer
samordnaren att begéra att aktdérerna lamnar in sina egna indata. Inlamnade
indata kommer att sammanstallas, kontrolleras och ldggas samman i ett
sammansatt resultat som inte gér det mojligt att ta fram enskilda
sifferuppgifter (t.ex. genom att sdkerstdlla att det finns minst tre verkliga
indata). Det krdvs heller ingen gemensam diskussion mellan samordnaren och
flera aktérer om de anonyma eller sammanlagda sifferuppgifterna. Frdgor bor
hanteras pa enskild basis mellan varje aktér och samordnaren, som inte ska
avsldja eventuella évriga uppgifter under en sadan diskussion.

e Berakning av kostférdelning utgdende utifr@n enskilda sifferuppagifter for
kostnadsdelning: Om aktdrer beslutar att hela eller delar av deras
kostnadsdelning ska baseras pa deras enskilda sifferuppgifter (t.ex.
forsaljnings- eller produktionsvolymer) eller om enskilda sifferuppgifter kan
identifieras, kommer samordnaren att be varje aktor att lamna relevant
konfidentiell enskild information. Han eller hon kommer darefter att skicka en
faktura till varje aktdér, som motsvarar just deras belopp. Bara det mottagande
foretaget ser sin egen andel av den totalsumma som ska betalas.

e Foretag maste skicka kénslig information till myndigheterna utan att den
hamnar hos andra aktérer: Samordnaren skulle ta fram en icke-konfidentiell
version av samma dokument for aktorer eller allmanheten utan den kdnsliga
informationen.

7.4. Oskalig prissattning

Beroende pa omstandigheterna (t.ex. hdg marknadsandel, marknadens egenskaper)
kan medregistranter med en mer framtradande roll (t.ex. ledande registrant,
konsortiemedlemmar) anses ha en dominerande stallning, t.ex. avseende
tillhandahallandet av tillstdndet om tillgdng for ett visst &mne. Detta &r inte olagligt i
sig, men enligt artikel 102 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt har ett
foretag med en dominerande stéllning ett sérskilt ansvar att inte lata sitt beteende
skada konkurrensen pa den inre marknaden. Missbruk &r ett objektivt begrepp och
det ar inte nédvandigt att bevisa fel eller subjektivt avsikt hos det dominerande
foretaget att missbruka sin stallning.

Om ett dominerande féretag begér oskaliga priser féor nédvandiga indata sdsom
tillstdndet om tillgdng, kan detta betraktas som missbruk i den mening som avses i
artikel 102 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt. Fér att priser ska
betraktas som oskaliga maste i) skillnaden mellan de kostnader som faktiskt belastar
den ledande registranten och det pris som faktiskt begérs for tillstdndet om tillgéng
vara oskaligt, och maste ii) priset antingen vara orimligt i sig, eller orimligt jamfort
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med de priser som begérs for jamforbara tillstand om tillgdng (United Brands-
testet>?). Att de potentiella registranterna anser att det begarda priset ar hogt ar
inte ett tecken pa att det &r orimligt i den mening som avses i EU réttspraxis om
artikel 102 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt. Oskaliga priser for
tillstand om tillgédng skulle kunna leda till uteslutning av mindre konkurrenter
(avskarmning) eller skulle kunna avskrécka nya deltagare pa den relevanta

produktmarknaden.

7.5. Tips till samarbetande Reach-aktorer

Efterlevnad av
konkurrensregler

Registerférande

Sakerhet

Innan du gdr med i ett informationsutbyte enligt Reach ska du
se till att du har last och forstatt denna végledning och kommer
att tillampa den.

I handelse av tvivel eller fragor far du gérna be om rad (t.ex.
fran en juridisk radgivare).

Férbered dagordningar och minnesanteckningar for

. o o
konferenssamtal eller méten som noga aterger fragorna och
diskussionerna mellan aktorer.

Begransa din diskussion eller motesaktivitet till den utskickade
handlingsplanen.

Protestera mot all oléamplig aktivitet eller diskussion (oavsett
om den sker under moéten, konferenssamtal, sociala
sammankomester eller arbeten via elektroniska hjalpmedel - till
exempel genom eget intranat). Krav att denna verksamhet
upphor. Ta sjalv avstdnd och uttryck din asikt klart och tydligt i
skrift, &ven sa att det framgar av minnesanteckningarna.

OBS! Syftet med detta avsnitt ar inte att ersatta de tillampbara konkurrensrattsliga
reglerna, eftersom dessa har tolkats av Europeiska unionens domstol och tillampas
av Europeiska kommissionen och de nationella konkurrensrattsmyndigheterna.
Denna vagledning ska bara gora det mdjligt féor Reach-aktorer att preliminart
beddma sitt agerande enligt EU:s konkurrensratt.

Denna végledning har en allmén utformning s& att den varken omfattar eller kan
omfatta alla olika scenarier som kan uppsta pa grund av de skyldigheter om
gemensamt utnyttjande av data som féreskrivs enligt Reach. Vid all osdkerhet anser
Echa att det &r tillrddligt att s6ka juridisk hjalp frdn en jurist med inriktning pa

konkurrenslagstiftning.

59 Fall 27/76 United Brands, stycke 252.
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7.6. Medel for att rapportera konkurrensbegransande
metoder

Vad galler genomfdrandet av konkurrenslagstiftningen, tilldmpas nationell
lagstiftning parallellt med EU:s lagstiftning. Om de berérda metoderna har en
paverkan pa handeln inom EU, kommer EU:s konkurrensregler att galla°.
Europeiska kommissionen, de nationella konkurrensrattsmyndigheterna och de
nationella domstolarna har alla behérighet att tillampa EU:s konkurrensregler. De
framsta reglerna om férfarandet, inrdknat de fér férdelning av arendena mellan
kommissionen och de nationella konkurrensrattsmyndigheterna, har faststallts i
radets forordning 1/203261,

Ett klagomal kan l&mnas in om Europeiska kommissionen, enligt dessa processuella
regler, verkar vél lampad att handldgga det. En forklaring ges pa féljande adress:
http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust_mail.html

Det bor papekas att Europeiska kommissionen till skillnad fran nationella domstolar
inte har befogenhet att bevilja ersattning till féretag som faller offer fér en
Overtradelse av konkurrensreglerna.

Mer information om férbudet mot antitrustmetoder finns pa den relevanta webbsidan
hos Europeiska kommissionen - Generaldirektoratet fér konkurrens, pa féljande
lank: http://ec.europa.eu/competition/index en.html.

8. SAMARBETSFORMER

Potentiella registranter ar enligt ovanstdende beskrivning fria att organisera sig
sjalva pa det satt som passar dem bast for att uppnd 1) sina syften med SIEF-
forumet (gemensamt utnyttjande av data, klassificering och markning) och 2) det
gemensamma inldmnandet av data (bade for infasningsdmnen och icke-
infasningsamnen). Sjalva SIEF-forumet har alltsd inte né’\gon foreskriven rattslig
form. Reach-férordningen faststaller heller inte hur deltagarna i ett SIEF-forum
maste samarbeta for att uppfylla sina krav, och reglerar heller inte de méjliga
formerna for deltagarnas samarbete for SIEF-andamal eller évriga &ndamal.

8.1. Mojliga samarbetsformer

Det finns flera mdjliga samarbetsformer som féretag kan valja bland fér att
organisera sitt samarbete inom ramen for Reach. Samarbetsformerna kan stracka
sig fran I6sa samarbetssatt (t.ex. IT-verktyg for kommunikation mellan alla
deltagarna i ett gemensamt inlamnande) till mer strukturerade och bindande
modeller (t.ex. konsortier som skapats genom uppréattande av avtal). Aven andra
exempel pd samarbetsformer &r tankbara, sdsom:

e En tillverkare férser de andra tillverkarna inom ett SIEF-forum med en
fullstandig uppsattning data, som bjuds in att dela denna uppsattning data
via ett enkelt tillstand om tillgang.

60 F3r mer information hanvisas till kommissionens riktlinjer om begreppet paverkan p& handeln i
artiklarna 81 och 82 i férdraget, EUT C 101 av den 27.04.2004.

61 R3dets forordning (EG) nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillampning av konkurrensreglerna i
artiklarna 81 och 82 i fordraget EGT L 1, 04.01.2003, s. 1-25.


http://ec.europa.eu/competition/index_en.html
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e arbetsuppgifter kan delas lika mellan samtliga SIEF-deltagare,

e SIEF-deltagarna kan enas om att en SIEF-deltagare eller en liten grupp SIEF-
deltagare far inta en ledande roll,

e SIEF-deltagarna kan enas om att anlita en konsult fér att hantera SIEF-
forumet och hjalpa dem férbereda den gemensamma registreringen.

e Kombinerade tillvdgagangssatt &r ocksd mojliga. En SIEF-deltagare kan t.ex.
ta ansvar for de administrativa eller ledande aspekterna, medan en konsult
tar pa sig ansvaret och arbetsuppgifterna for de mer tekniska eller
vetenskapliga aspekterna.

Vissa branschorganisationer hyser redan sarskilda Reach-grupper, samordnare eller
konsortier for grupper av amnen som kan vara relaterade eller liknande. De kan vara
villiga att lagga till nya @mnen till tillampningsomradet for deras verksamhet eller
gora det madjligt att jamféra data. Det forsta steget ar att kontakta dem for
diskussioner om é@mnenas likvardighet®2,

Det anges ofta att det ar nédvandigt att bilda "konsortier” (eller uppratta
konsortieavtal) for att organisera gemensamt utnyttjande av data och gemensamt
inldmnande av data. Detta stammer inte. Det ar inte obligatoriskt att delta i ett
konsortium, dven om (vissa) registranter i vissa fall kan enas om behovet att bilda
ett. Bildandet av ett konsortium ersatter inte ett SIEF-forum. Det ar obligatoriskt att
delta i ett SIEF-forum, men man far helt frivilligt vélja att delta i ett konsortium.

Aven om varken anvandningen av ett fullstidndigt “konsortieavtal” eller
anvandningen av ndgot annat formellt, skriftligt samarbetsavtal (t.ex. SIEF-
Overenskommelsen®3) &r ett lagfast krav enligt Reach, bor parterna, oavsett den
form av samarbete de valjer, skriftligen komma 6verens (genom exempelvis ett
avtal, men ocksd per epost) om de framsta reglerna fér det gemensamma
utnyttjandet av data, om aganderatten till de undersékningar som tagits fram
tillsammans och om delningen av kostnader. Ocksa om ett konsortium (eller ndgon
annan samarbetsform) upprattas, ar det inte obligatoriskt for alla befintliga och
potentiella registranter av samma &mne att ingd i det. Registranter kan bestdmma
sig for att uppfylla sina skyldigheter om gemensamt utnyttjande av data utan att
formellt ingd i ndgot konsortium. I vilket fall som helst &r registranterna skyldiga att
nd en dverenskommelse om gemensamt utnyttjande av nédvéndiga data oavsett
deras deltagande i ndgon specifik form av samarbete.

I vissa situationer kan ett konsortieavtal, som potentiellt kan omfatta ett eller fler
amnen, eller ett mindre formellt samarbetsavtal upprattas mellan centrala/ledande
deltagare i SIEF-forumet som ar aktivt involverade i férberedelsen av det
gemensamma inlamnandet. I dessa fall kommer icke-centrala eller nya deltagare att
ingd i specifika dverenskommelser med konsortiet eller "SIEF-ledningsgruppen” for

62 Kontaktuppgifterna till branschorganisationer som ar Echas ackrediterade intresseorganisationer finns
pa& Echas webbplats. http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-
accredited-stakeholder-organisations.

63 Medan SIEF-6verenskommelsen &r valfri ér en formell 6verenskommelse om gemensamt
utnyttjande av data obligatorisk och ska atminstone ta med information om dmnets
likvardighetskriterier, innehallet i det vetenskapliga underlaget (dmnets inneboende egenskaper),
metoden for att berdkna kostnadsdelningen och information om ersattningsordningen och framtida
kostnader.


http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations
http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-organisations
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att uppfylla sina skyldigheter om gemensamt utnyttjande av data.

I praktiken kan en potentiellt stor mangd bilaterala avtal upprattas inom samma
SIEF-forum, mellan olika SIEF-forum eller med externa datainnehavare for att
bevilja och tydliggéra &ganderatt, referens- och dtkomstrattigheter till data. Det
rekommenderas att gemensamt utnyttjande av data med icke-SIEF-parter
centraliseras. Om ett SIEF-forum behdver anvanda data som inte ags av en SIEF-
deltagare maste ett avtal inhdmtas fr@n datadgaren. Detta avtal kan vara ett
specifikt tillstand om tillgadng (LoA, Letter of Access) eller en anvandningslicens.
Detta avtal ar skilt fran 6verenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data
mellan SIEF-medlemmarna. Det rekommenderas att en sddan éverenskommelse
galler samtliga medregistranter, inréknat framtida sadana. Detta skulle géra att
medregistranterna kan anvdanda uppgifterna utan att var och en behdver begara
tillgdng till dem.

8.2. Vad ar ett konsortium?

I detta dokument kommer termen “konsortium” att anvandas for att beskriva en mer
organiserad och formell samarbetsform mellan parter, antingen bestdende av ett
skriftligt avtal eller antagande av verksamhetsregler eller hanvisning till en
overrenskommen uppsattning allmanna regler.

Det ar viktigt att betona att SIEF-forum och konsortier &r tva olika begrepp som
maste klart sarskiljas fran varandra. Ett SIEF-forum sammanfor alla
féorhandsregistranter av samma @mne (och andra datainnehavare dér sd ar relevant)
och deltagandet i ett SIEF-forum &ar obligatoriskt fér SIEF-deltagare inom ramen for
Reach. Ett konsortium ar dock frivilligt och behéver inte nédvandigtvis sammanféra
alla deltagare i ett sarskilt SIEF-forum utan kan sammanféra bara ndgra av dem
eller deltagare i fler an ett SIEF-forum.

Reach-aktérer kan besluta att bilda ett konsortium i vilket skede som helst av
Reach-processen, t.ex. antingen fore forhandsregistreringen, for att underlatta
kontrollen av ett amnes identitet och likvardighet i syfte att uppratta ett SIEF-forum,
eller efterat.

N&r ett SIEF-forum har bildats maste de deltagare i detta SIEF-forum som behéver
uppfylla sina skyldigheter enligt Reach-férordningen samarbeta fér att uppna detta
syfte. Samordnaren, eller ndgon annan deltagare i ett SIEF-forum och dess
tillhérande virtuella forum, kan for de andra foresl3 ett satt att samarbeta via
"formellt samarbete” och undertecknande av ett konsortieavtal, eller genom att anta
gemensamma regler. Detta forslag for en vald samarbetsform kan utformas av SIEF-
deltagarna sjélva, eller genom att de anlitar en tredje part for stoéd och hjélp sdsom
en handelsorganisation, en sektororganisation, en konsult, en advokatbyra eller
nagon annan tjansteleverantor.

Genom att antingen underteckna konsortieavtalet, godta SIEF-forumets
verksamhetsregler genom ett métesbeslut, eller besluta att aberopa en uppséttning
allmant avtalade regler (nedan endast kallade "avtal”) kommer deltagare i
6verenskommelsen att i sjdlva verket "bilda konsortiet”. Det finns inget behov av
ytterligare formaliteter. Det maste papekas att ett konsortium som bildas av en
handelsorganisation eller advokatbyra inte far sammanblandas med detta organ och
maste klart sarskiljas fran det.

Vissa féretag kan ocksa redan vara organiserade genom att de antingen har en
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sektorgrupp eller ett konsortium som foérbereder det arbete som ska fullgéras for
Reach. I detta fall kan de besluta att antingen fortsatta sitt samarbete inom samma
system, eller att skapa ett nytt parallellt system, eller att anvdnda ndgot annat
samarbetsmonster.

OBS! Under den tid ett SIEF-forum varar kan ett eller flera samarbetsmonster
anvandas, men dessa ar bara avsedda att underlatta verksamheten. Upprattandet av
ett konsortium innebar inte att SIEF-forumet upphor. SIEF-forumet kommer att
fortsitta existera atminstone fram till den 31 maj 2018 sdsom anges i Reach-
forordningen. Ett konsortium kan ocksa fortsitta existera efter det att SIEF-forumet
upphort.

8.3. Exempel pad samarbete

Samarbete med hjalp av konsortier for att géra SIEF-forumet effektivt, efter att det
har bildats, kan utformas pa olika sétt.

Har foljer ett antal exempel:

Exempel 0:

SIEF-forumet fungerar utan ett konsortium: efter 6verenskommelse om
amnesidentifieringen organiserar sig den ledande registranten och de huvudsakliga
datadgarna utan att bilda ett konsortium.

Bilaterala avtal kan upprattas mellan den ledande registranten (eller en "SIEF-
ledningsgrupp”, se aven exempel 9) och varje medregistrant for att reglera
referensrattigheterna till data i det gemensamma inlédmnandet.

Exempel 1:

Féretag som har genomfort férhandsregistrering beslutar att samarbeta via ett
konsortium foér diskussionen om kontrollen av @mnets identitet och likvardighet. Nar
SIEF-forumet har bildats kan de besluta att fortsatta sin verksamhet med samma
konsortium (som kan behéva andras vid behov, t.ex. vad géller dess
sammansattning). Nér de har undertecknat konsortieavtalet &r konsortiet upprattat.

Férhandsregistrering

>—> SIEF

Férhandsregistrering

Exempel 2:

Féretag som har genomfort férhandsregistrering beslutar att samarbeta for
diskussionen om kontrollen av @mnets identitet och likvardighet, men inte genom att
genast bilda ett konsortium. De traffas forst och undertecknar ett férberedande
konsortieavtal som omfattar [ampliga konfidentialitetsklausuler. Nar SIEF-forumet
har bildats beslutar de att bilda ett konsortium.
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Férhandsregistrering ——» SIEF-I_’_orum —> SIEF
upprattas

Exempel 3:
Deltagarna i ett SIEF-forum beslutar att uppratta ett unikt konsortium.

SIEF

Exempel 4:

Deltagarna i ett SIEF-forum kan besluta att uppratta tva eller flera konsortier och att
organisera samarbetet kring gemensamt utnyttjande av data mellan dessa
konsortier (t.ex. om det férvantas olika klassificering och markning for ett @mne med
samma numeriska identitetsbeteckning). Féretagen i bada konsortierna maste
samarbeta for att uppfylla sina skyldigheter féor gemensamt utnyttjande av data och
gemensam registrering enligt Reach.

SIEF

Exempel 5:

Ett foretag eller en grupp féretag (deltagare i ett SIEF-forum) beslutar att stanna
utanfér ett konsortium. I detta scenario maste de foretag som inte ingdr i konsortiet
och de féretag som ingar i konsortiet samarbeta kring gemensamt utnyttjande av
data och gemensamt inlamnande (principerna fér gemensamt utnyttjande av data
inom ett SIEF-forum som beskrivs ovan galler).
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SIEF

—_
<« | ettféretag

Exempel 6:

Tillverkare och importérer som deltar i ett SIEF-forum beslutar att bilda ett
konsortium. Datainnehavare (DH) beslutar ocksd att bilda ett konsortium for att
samarbeta inbdrdes och med konsortiet.

SIEF

Exempel 7:

Tva SIEF-forum — med tre konsortier beslutar att samarbeta for sarskilda &ndamal,
t.ex. jdmfdrelse med strukturlika amnen.

SIEF SIEF
e
-
> ~ _ /
Exempel 8:

Ett huvudkonsortium kan ocksd uppréttas (t.ex. for en familj av @mnen) for féretag
som deltar i flera, men olika SIEF-forum.
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SIEF SIEF SIEF SIEF

Exempel 9:

Deltagarna i ett SIEF-forum kan besluta att anvanda andra strategier @n att bilda
konsortier. Efter férhandsregistreringen och identifieringen av SIEF-deltagare och
deras grad av engagemang har nagra deltagare erbjudit sig att samarbeta med den
ledande registranten for att sammanstélla underlaget pa SIEF-forumets végnar.
SIEF-forumet informeras och enas om att tilldta dem att fatta beslut och fordela
resurser. De 3tar sig att dvervaka och rapportera framsteg och resultat vad géller
sammanstéllningen och inlamningen av registreringsunderlaget. De kommer dven att
hantera allmanna férvaltningsfragor fér SIEF-forum. Dessa foretag bildar ndgot som
kallas "SIEF-forumets ledningsgrupp” (SIEF LT (“Leadership Team”)) utan nagot
formellt konsortieavtal. Det begransade antalet deltagare i denna ledningsgrupp
(t.ex. 4-5) gor att detta val ar effektivare an upprattandet av ett konsortium. I
extrema fall kan SIEF LT till och med best3d av en enda deltagare.

Grundlaggande avtal mellan deltagarna i SIEF-forumets ledningsgrupp
rekommenderas fortfarande ske via ett férenklat avtal.

SIEF

27N
. N

Y \
L7 SIEF > Féretag A Foretag C
, LT \
AN . ?
<~ (ledning 7
AN
\s\grupp)/ Féretag B

N\ /
\/

8.4. Aspekter av samarbetet som kan ingd i ett
konsortiums verksamhet

e Utfora och/eller dokumentera kontrollen av @mnets identitet.

e Utnamna samordnaren eller den ledande registranten i ett SIEF-forum (dar alla
SIEF-deltagare ingar i konsortiet).

¢ Organisera samarbetet och darmed konsortiet.
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e Beakta data (befintliga data, saknade data, nya data som ska tas fram).

e Ange vilka data som ska utnyttjas gemensamt.

¢ Underlatta gemensamt utnyttjande av data och samordning.

e Virdera data, utvardera data (daribland identifiera, tillgd och insamla data).
e Underlatta jamforelser med strukturlika @mnen mellan SIEF-forum.

e Anordna organisation for att skydda sekretessen for affarsuppgifter och data.
e Uppratta kostnadsdelning.

e Uppratta dganderatt till data.

e Ta fram tillstand om tillgang till data fér deltagare som inte deltar i konsortiet.
e Uppratta ansvarsskyldighet.

e Skapa klassificering och markning.

e [Efter gemensamt utnyttjande av data: gemensamt inldamnande av data,
gemensam registrering och bibehallande av SIEF-forumet/det gemensamma
inlamnandet/konsortiet ocksd efter den gemensamma registreringen -
gemensamt for att félja upp filen fram till slutlig registrering/utvardering,
inrdknat samverkan med Echa.

Parterna kan dven besluta att inratta ett konsortium bara fér att tillsammans uppna
antingen vissa aktiviteter féore SIEF-forumen, eller de tvd malen enligt SIEF®* eller for
att bibehalla konsortiet under hela SIEF-forumets 16ptid enligt vad som anges i
Reach-férordningen, eller till och med for att bibehalla konsortiet efter denna tid om
de till exempel behdver gemensamt besvara ett antal enkater om sina amnen.

8.5. Deltagarkategorier i ett konsortium

S&som tidigare namnts, maste inte medlemskapet i ett konsortium fér SIEF-dndamal
exakt sammanfalla med deltagandet i ett SIEF-forum. Féljande deltagarkategorier
kan 6vervagas som deltagare i ett konsortie-/samarbetsavtal (listan ar inte
fullstandig):

A)  Kategorier som strikt kan hérledas fran ett SIEF-forum:

. tillverkare,

. importorer,

. enda representant(er),

. datainnehavare som éar villiga att dela med sig av data: till exempel

laboratorier, organisationer, konsulter, handels-/branschorganisationer
eller nedstrémsanvandare om de har relevant information, till exempel
undersdkningsdata och exponeringsdata.

B) Andra kategorier som kan évervagas, till exempel:

64 Se avsnitt 3.2.2.
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. nedstromsanvandare, i andra fall an de som avses i A),

. tredje parter som ger stdd och hjalp till ett konsortium, till exempel
handels-/branschorganisationer, sektororganisationer, tjdnsteleverantérer
och advokatbyraer,

. en eller flera tillverkare utanfér EU som ar beredda att delta direkt och
inte bara via sin enda representant inom EU, aven om de inte ar
berattigade att genomfdra en registrering direkt,

. eventuella tillverkare och importdrer som enligt artikel 28.6 betraktas
som potentiella registranter enligt Reach.

Olika deltagarkategorier med olika rattigheter och skyldigheter férknippade
med dessa kategorier kan utses och tas med i konsortieavtalet. Exempel:

. fullstandiga deltagare,
. associerade deltagare,
. observatérer (antingen som tredje parter eller inte).

8.6. Typiska klausuler som kan inga i ett konsortieavtal

Foljande klausuler kan tankas ingd i en icke-fullstandig checklista:

1. Allman information

2. Deltagande

Varje parts identitet
Kontaktuppgifter

Inledning: daribland en hanvisning till Reach-férordningen och
en avsiktsférklaring som forklarar konsortiets évergripande
dndamal.

Samarbetets omfattning: amnet eller amnena som omfattas
av parternas samarbete. Hari ingdr dven de kriterier som valts
for att parterna ska enas om identifieringen av amnet eller
amnena.

Féremal for avtalet: forteckning 6ver aspekter av samarbete
eller arbetsuppgifter som parterna valt att arbeta med.

Definitioner: allman hanvisning till definitionerna i Reach-
forordningen (artikel 3) och ytterligare definitioner, i
forekommande fall.

Varaktighet
En oberoende tredje parts identitet: om parterna valjer att

anlita hjalp frdn en advokatbyra, tjansteleverantér, sektor-
eller handelsorganisation i sin férvaltning av konsortiet.

Deltagarkategorier: definition, rattigheter och skyldigheter for
varje kategori. Deltagarregler: tillstand, aterkallande,
uppsagning av deltagare

Andrat deltagande: Sent inkommen deltagare/ tidigt avslutat
deltanande
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3. Gemensamt Regler om gemensamt utnyttjande av data

utnyttjande av data Kriterier for utvardering av undersoékningar / testrapporter
Kostnadsdelningskriterier

Aganderitt till data
Tillstand om tillgédng

4. Organisation Kommittéer: (deltagande, nérvaro, regler for funktionssatt,
beslutsférhet, réstning ...) Arbetssprak

Samordnarens roll, i forekommande fall

De ledande registranternas roll, i forekommande fall; Den
oberoende tredje partens roll, i férekommande fall

5. Budget och ekonomi | Budget

Fordelning — uppfdljning av registrering (ytterligare deltagare i
det gemensamma inlamnandet)

Rakenskapsar
Fakturering och betalning, ersattning

6. Konfidentialitet och | Konfidentialitetsklausul
ratt till information Vem har ratt att fa tillgdng till information?

Vidtagna atgarder angdende utbytet av konfidentiell och
kanslig information.

Sanktioner vid overtradelse.

7. Fore och efter att skyldigheterna uppfyllts i enlighet med

8. Ovrigt Géllande lagstiftning
Tvistlésning / uppgérelse eller val av jurisdiktion Andringar av
avtalet
Upplésning

OBS! Allt har ovan galler potentiella registranter av bdde infasningsamnen (SIEF-
deltagare) och av icke-infasningsédmnen/infasningséamnen som inte har
forhandsregistrerats.
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9. KONFIDENTIELL AFFARSINFORMATION (CBI)

Enligt Reach-férordningen ska foretag utnyttja information och data gemensamt for
att undvika upprepad testning. Féretag kan dock eventuellt betrakta en del av denna
information eller dessa data som konfidentiell affarsinformation (CBI) som behoéver
"skyddas”. Huruvida viss information utgér konfidentiell affarsinformation maste
avgoéras fran fall till fall.

OBS! Det &r viktigt att inte sammanblanda fragor om konfidentiell affiarsinformation
med konkurrensregler (se avsnitt 7 ovan) som avser situationer dar det
gemensamma utnyttjandet av information sannolikt leder till snedvriden konkurrens.

9.1. Vad ar konfidentiell affarsinformation?

Konfidentiell affarsinformation (CBI) &r en av féretagens vardefullaste tillgangar.
Atgarder behover eventuellt vidtas for att skydda denna tillgang.

M3nga lander har jamférbara, fast ndgot olika, definitioner av konfidentiell
affarsinformation. Till exempel definieras konfidentiell afféarsinformation i artikel 39.2
i Varldshandelsorganisationens avtal om handelsrelaterade aspekter av immateriella
rattigheter (Trips) enligt féljande:

a. ar hemlig i den meningen att den inte, som helhet eller i den form dess
bestdndsdelar ordnats och satts samman, &r allmant kand hos eller latt
tillganglig fér den personkrets som normalt sett handskas med denna typ av
information,

b. har kommersiellt varde genom att den ar hemlig, och

C. personen som lagligen férfogar éver den har med hansyn till omstandigheterna
vidtagit rimliga tgarder for att hdlla den hemlig.

9.2. Innehdller Reach sirskilda bestaimmelser for
konfidentiell affarsinformation?

I flera av artiklarna i Reach goérs hanvisningar till begreppet konfidentiell
affarsinformation, som visar att skyddet av konfidentiell affarsinformation ar ett
legitimt intresse som kan krava visst skydd.

Artikel 118 behandlar "atkomst till information” som innehas av Echa. Artikel 118.2
hanvisar specifikt till information vars utldmnande “normalt ska anses paverka
skyddet for den berérda personens kommersiella intressen negativt”. I detta ingar
uppgifter om blandningens fullstandiga sammansattning; ett amnes eller en
blandnings exakta anvandning, funktion eller tilldmpning; @mnens och blandningars
exakta mangd; kopplingar mellan tillverkare eller importdér och nedstrémsanvandare.

Enligt artikel 10 a xi och artikel 119.2 far en part som |&mnar in viss information
begara konfidentiell behandling av denna information. Den part som ladmnar in
informationen maste l&mna en motivering (begédran om konfidentialitet), som maste
godtas av Echa, till varfor offentliggérande av denna information ar potentiellt
skadligt fér denna parts eller ndgon annan berdrd parts kommersiella intressen.

Enligt artikel 11.3 b och 19.2 b far registranter "hoppa av” fran det gemensamma
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inldamnandet av data (endast fér enskilda endpoints) “om ett gemensamt inldamnande
skulle leda till utldmnande av information som han anser vara kommersiellt kanslig,
vilket sannolikt skulle férorsaka honom betydande kommersiell skada”.

9.3. Skydd av konfidentiell affarsinformation vid sen
forhandsregistrering

Den information som maste inldmnas till Echa vid (sen) férhandsregistrering har
delvis offentliggjorts sedan den 1 januari 2009.

Echa har allts3d offentliggjort en forteckning éver férhandsregistrerade &mnen som
endast innehdller &mnets identitetsbeteckningar (Einecs-nummer, CAS-nummer eller
andra numeriska identitetsbeteckningar) och den férsta planerade
registreringsfristen. Detta offentliggérande medfor féljaktligen inga frégor om
konfidentialitet.

Om en potentiell registrant inte vill vara synlig for andra potentiella registranter kan
han eller hon vélja att utse en tredjepartsforetradare, enligt artikel 4 i Reach-
forordningen. I detta fall kommer bara tredjepartsforetradarens identitet att vara
synlig fér andra potentiella registranter. Datainnehavarna kan ocksa utse en
tredjepart som foretrader dem i deras kontakter med SIEF-forumet om de vill halla
sin identitet konfidentiell.

Foretag som har ett antal dotterbolag inom EU kan utndmna ett av sina foretag till
tredjepartsforetradare. Detta forhindrar att andra potentiella registranter far
information om vilket @mne som tillverkas av vilket dotterbolag.

OBS! Potentiella registranter som dnskar halla sin identitet konfidentiell gentemot
andra potentiella registranter ska utse en tredjepartsféretradare vid
forhandsregistreringen eller forfrdgan via Reach-IT. Om det &r nddvandigt att halla
namnet konfidentiellt, m3ste begdran om konfidentialitet Iamnas vid registreringen
och kommer denna att bedémas av Echa.

9.4. Skydd av konfidentiell affarsinformation vid
upprattande av ett SIEF-forum

Innan ett SIEF-forum bildas maste potentiella registranter, sdsom ndmns i avsnitt 3 i
denna vagledning, sakerstdlla att de producerar eller importerar samma amne enligt
kriterierna i Vdgledning om identifiering och namngivning av &mnen enligt Reach och
CLP, i syfte att sakerstdlla att de kan lamna in ett gemensamt registreringsunderlag.
Detta kan i vissa fall krava utbyte av utférlig teknisk information om amnets
sammansattning, dess féroreningar och méjligen om tillverkningsprocessen. Det
senare kan avse vilka ramaterial som anvénds, reningsstegen osv.

I den man denna tekniska information betraktas som konfidentiell affarsinformation
kan foretag vidta dtgarder for att skydda dess konfidentialitet, till exempel genom
foljande:

1. Ingd konfidentialitetsavtal som begrénsar atkomsten till dokument eller
annan information till sarskilt namngivna personer eller avdelningar, t.ex.
tilldts bara personer som arbetar inom en tillsynsavdelning att se viss
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information. Detta kan forstarkas med hjalp av ytterligare personliga
konfidentialitetsavtal.

2. Utéver 1), genom att endast tilldta dtkomst till sarskilda dokument i ett
"[dsrum” (dar kopiering ar férbjuden),

3. Utodver det ovanstdende, genom att komma 6verens om att vissa
dokument endast far granskas och/eller bedémas av en tredjepartsexpert
(oberoende konsult) eller en samordnare.

OBS! Som minsta atgard boér potentiella registranter, som avser att skydda den
konfidentiella karaktaren av information om @mnesidentitet, for de 6évriga SIEF-
deltagarna ange att informationen utgor konfidentiell afféarsinformation och darmed
endast kan meddelas och anvdndas for att bekrafta ett amnes identitet i enlighet
med Reach.

9.5. Skydd av konfidentiell affarsinformation i SIEF-
forumet/det gemensamma inlamnandet

De vetenskapliga undersékningar som féretag maste utnyttja gemensamt enligt
Reach for registreringsdandamal innehaller oftast ingen information som kan
betraktas som konfidentiell affarsinformation. Men i den man som uppfyllandet av
bestémmelserna fér gemensamt utnyttjande av data och gemensamt inldmnande
innebér att konfidentiell affarsinformation utldamnas, kan parterna ingd ett
konfidentialitetsavtal, ge tillgang till icke-konfidentiella versioner av dokument som
innehaller konfidentiell affirsinformation eller utse en oberoende tredje part som
samlar in informationen och sammanstaller registreringsunderlaget.

Om detta inte beddms vara tillrackligt kan en registrant hoppa av for vissa enskilda
endpoints och lamna in de fylliga rapportsammanfattningarna i sitt deltagarunderlag
for att bevara sin konfidentiella information. Men den part som hoppar av ingar
fortfarande i det gemensamma inlamnandet och ar fortfarande bunden av sina
skyldigheter fér gemensamt utnyttjande av data i enlighet med Reach.

9.6. Skydd av konfidentiell affarsinformation vid
inlamning av registreringsunderlaget

N&r registranter lamnar in ett registreringsunderlag till Echa maste de ange vilken
information de anser vara konfidentiell, enligt artikel 119, och fér vilken de begar
konfidentiell behandling ("non-disclosure”) pa Echas webbplats.

OBS! Det gar inte att begéra konfidentiell behandling av information som omfattas
av artikel 119.1 i Reach och alla sddana krav kommer att ldmnas utan atgard. Den
information som omfattas av artikel 119.1 i Reach kommer alltid att gdras offentlig
pd Echas webbplats i enlighet med artikel 77.2 e i Reach.

I enlighet med artikel 10 a xi maste begdran om konfidentiell behandling atféljas av
en motivering till varfér publiceringen av sddan information skulle kunna vara
skadlig.
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Detta galler féljande:
e Information som omfattas av artikel 119.2 i Reach.

¢ Information for vilken konfidentialitet tidigare beviljats enligt direktiv
67/548/EEG - for detta maste tidigare anmaélare uppdatera sitt underlag och
ange vilken information de vill hdlla konfidentiell.

e All information som havdats vara konfidentiell och som inte omfattas av
artiklarna 119.1 och 119.2 i Reach. I detta fall kan motiveringen bestd av en
kort mening som férklarar den valda typen av markering av konfidentialitet -
"CBI"”, "IP" eller "No PA” (t.ex. kemikaliesakerhetsrapport).

For att hjélpa registranterna har en mall med standardmassiga motiveringar gjorts
tillganglig inom sjdlva IUCLID. Notera aven att for begdaran om konfidentialitet for ett
IUPAC-namn (som inte tidigare har beviljats enligt direktiv 67/548/EEG), maste ett
lampligt offentligt namn tillhandah3llas.



Vdgledning om gemensamt utnyttjande av data
Version 3.1 - januari 2017

191

BILAGA 1 Formular for datautbyte

FORMULAR FOR DATAUTBYTE

Namn pa juridisk
enhet

Namn pa kontakt
Kontaktuppgifter
Amnesidentitet

Mangd i underlag

Testnummer

Reach-
bilaga

Kolumn 1
Standardinformationskra
A"

Gradering

Tillgéng till data

7.1 VII

Fysikalisk-kemiska egenskaper — Mangder 1-10 t

Amnets tillstdnd vid 20 °C
och 101,3 kPa

Uppskattat
resultat pa
Klimisch-
skalan

on per droch 1

Fullstandig
undersoknin
gsrapport
(mitt
féretag ar
agaren)

Mitt foretag
har dtkomst
till
fullstandig
undersoknin
gsrapport

0-100 ton per ar

Hanvisning
till
litteraturdata

Sprak i
rapporten

Identitet
hos @mnet
som
anvands
vid
jamforelse
med
strukturlika
amnen
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Testnummer Kolumn 1 Gradering Tillgang till data
Standardinformationskra
v

7.2 VII Smalt-/fryspunkt

7.3 VII Kokpunkt

7.4 VII Relativ densitet

7.5 VII Angtryck

7.6 VII Ytspanning

7.7 VII Loslighet i vatten

7.8 VII Fordelningskoefficient n-
oktanol/vatten

7.9 VII Flampunkt

7.10 VII Brandfarlighet

7.11 VII Explosiva egenskaper

7.12 VII Sjalvantandningstemperatur

7.13 VII Oxiderande egenskaper

7.14 VI Granulometri

Daggdjurstoxicitet — Mangder 1-10 ton per ar och 10-100 ton per ar (vid 1-10 ton per 3r, beakta dven kraven i bilaga III)

8.1 VII Irriterande och fratande pa huden
in vitro
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8.1.1

8.2

8.2.1

8.3

8.4

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

8.8.1.

VIII

VII

VIII

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

VIII

Hudirritation in vivo
Ogonirritation in vitro
Ogonirritation in vivo
Hudsensibilisering
Invirounderstkning av genmutation has bekderier

In vitro+undasaingavgyogeniaeticigduselreer
mkonudegin vitro-udasiking

In vitro-undersotkning av genmutation i
daggdjursceller (om negativt resultat i 8.4.1.
och 8.4.2.)

Invivofiskavmutagenidtet (om positvt resulitat i
ndgotavin vitro-forstken)

Akut toxicitet efter oralt intag

Akut toxicitet efter inhalation

Akut toxicitet genom huden
Undersokning av kortsiktig toxicitet vid
upprepad dosering (28-dagars) via den

lampligaste administreringsvégen

Screening av reproduktions-/
utvecklingstoxicitet

Beddmning av toxikokinetiskt beteende
(baserat pa relevant och tillgénglig
information)
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Ekotoxicitet/Spridning och nedbrytning i miljon — Mangder 1-10 ton per ar och 10-100 ton per ar (vid 1-10 ton

per ar, beakta dven kraven i bilaga III)

9.1.1. VII Forsok av kortsiktig toxicitet pa
ryggradslosa djur (Daphnia féredras)

9.1.2. VII Undersokning av tillvaxthamning hos
vattenvaxter (algae féredras)

9.1.3. VIII Forsok av kortsiktig toxicitet p& fisk

9.1.4. VIII Respirationshamningsforsok med

aktiverat slam

9.2.1.1. VII Biologisk lattnedbrytbarhet

9.2.2.1. VIII Hydrolys som en funktion av pH-varde
och identifiering av

nedbrytningsprodukter

9.3.1. VIII Screeningundersékning av
adsorption/desorption

Fysikalisk-kemiska egenskaper - Mdangder 100-1 000 ton per ar och > 1 000 ton per ar (vissa forsok kraver ett

forsoksforslag)

7.15 IX Stabilitet i organiska I6sningsmedel
och relevanta
nedbrytningsprodukters identitet

7.16 IX Dissocationskonstant

7.17 IX Viskositet

Daggdjurstoxicitet - Mdangder 100-1 000 ton per ar och > 1 000 ton per ar (krdver ett forsoksforslag)




Vdgledning om gemensamt utnyttjande av data 195
Version 3.1 - januari 2017

8.6.2. IX Subkronisk toxicitetsundersékning (90-
dagars) via den lampligaste
administreringsvagen

8.6.3. X Undersokning av l&ngsiktig toxicitet vid
upprepad dosering (= 12 manader)
(exponerings-/anvandningsbaserad)

8.6.4. X Ytterligare undersokningar vid sarskilda
farhagor
8.7.2. IX Undersokning av utvecklingstoxicitet

fore fodseln, forsta art (ratta foredras)

8.7.2. X Undersodkning av utvecklingstoxicitet
fore fodseln, andra art, kaniner (om
ratta var forsta art)

8.7.3. IX-X Utokad undersokning av
reproduktionstoxicitet pa en generation

8.7.3. IX-X UndersOkning av reproduktionstoxicitet
pa tva generationer (accepteras endast
om den utfordes fore mars 2015)

8.9 X Undersdkning av cancerogenicitet
(exponerings-/anvandningsbaserad)

Andra undersdkningar (som ska
fortecknas nedan):

Ekotoxicitet/Spridning och nedbrytning i miljon 100-1 000 ton per ar och > 1 000 ton per ar (vissa forsok kraver

ett forsoksforslag)

9.1.5, IX Forsok av langsiktig toxicitet pd
ryggradslosa djur (Daphnia féredras)
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9.1.6.

9.2.1.2.

9.2.1.3.

9.2.1.4.

9.2.1.

9.2.3.

9.3.2.

9.3.3.

9.3.4.

9.4.1.

9.4.2.

9.4.3.

9.4.4.

9.4.6.

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

IX

Férsék av langsiktig toxicitet pa fisk
(FELS-toxicitetsforsok (Fish early-life
stage) foredras)

Simuleringsfdérsok av slutlig
nedbrytning i ytvatten

Simuleringsforsok i jord
Simuleringsforsok i sediment

Ytterligare testning av biotisk
nedbrytning

Identifiering av nedbrytningsprodukter

Bioackumulering i vattenlevande
organismer (fisk foredras)

Ytterligare information om
adsorption/desorption

Ytterligare information om spridning
och nedbrytning i miljon

Kortsiktig toxicitet pa ryggradslésa
djur

Effekter pa jordlevande
mikroorganismer

Kortsiktig toxicitet pd vaxter

Forsok av langsiktig toxicitet pa
ryggradslésa djur

Forsok av langsiktig toxicitet pa vaxter
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9.5.1. X Langsiktig toxicitet for
sedimentlevande organismer

9.6.1. X L&ngsiktig toxicitet eller
reproduktionstoxicitet for faglar

Andra undersokningar (som ska
fortecknas nedan):

Exponeringsdata |

Utslapp till vatten

Utslapp till jord

Utslapp till luft

Arbetsplatsexponering vid tillverkning
Arbetsplatsexponering vid anvandning
Konsumentexponering

Uttjant produkt
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BILAGA 2 Forteckning over referensdokument som tas
upp i vagledningen

Referensdokument som Relevanta avsnitt och amnen i Vdgledning om

tas upp i vagledningen gemensamt utnyttjande av data

1.2.2 - Definition av infasnings- och icke-
infasningsstatus

3.1.1 - Den enda representantens uppgifter och roll och
definition av juridisk enhet

3.1.7 - Berakning av mangdintervall

3.3.3.5 - Beaktande av informationskrav for
infasningsamnen

Vagledning om registrering

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach) . N "
4.3 - Information om juridiska enheter som kan gora
forfragningar
4.7.2 - Beaktande av informationskrav for icke-
infasningsamnen

Handbdcker om Teknisk information om hur man sammanstaller

sammanstallning av Reach- underlag fér olika Reach- och CLP-andamal.

och CLP-underlag

(http://echa.europa.eu/manu
als)

Reach-IT Fragor och svar 3.1.5 - Hantera information som lamnats in for

(http://echa.europa.eu/supp | forhandsregistrering
ort/gas-support/gas)

Faktablad om upprattande av | 3.1.6 - Upprdattande av ett SIEF-forum

SIEF-forum och gemensamt | 3.5 1 - webbsidan for férhands-SIEF och tillganglig
Formation and Data sharing”)
(http://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/dat
a-sharing)

Praktisk vagledning om 3.2.7 - Anvanda data om strukturlika amnen for att fylla
rapportering av jamforelse informationsluckor

med strukturlika @mnen och
kategorier

(http://echa.europa.eu/web/
guest/practical-guides)



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/registration/data-sharing
http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/registration/data-sharing
http://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/registration/data-sharing
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
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Referensdokument som

Relevanta avsnitt och amnen i Vdgledning om

tas upp i vagledningen

Vagledning om
informationskrav och
kemikaliesakerhetsbeddémnin
g (IR&CSA)

(http://echa.europa.eu/quida
nce-documents/guidance-on-
information-requirements-
and-chemical-safety-
assessment)

Vagledning om tillampning av
CLP-kriterierna
(http://echa.europa.eu/web/
guest/guidance-
documents/guidance-on-clp)

Frdgor och svar om
gemensamt utnyttjande av
data och dartill hérande
tvister

(http://echa.europa.eu/qga-
display/-
/gadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Frdgor och svar om
forfragningar
(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/qas)

gemensamt utnyttjande av data

3.2.7 - Jamforelse med strukturlika amnen

3.3.3.4 - Utvardering av information i syfte att
registrera och genomféra en
kemikaliesakerhetsbedémning

3.3.3.7, 4.7.6 - Framtagning av ny information om
infasnings- och icke-infasningsamnen

6.6 - Information om kemikaliesakerhetsrapporter som
kan lamnas in gemensamt eller enskilt

3.3.4 - Klassificering och markning samt gemensamt
inldmnande

3.4, 4.9 - Tvister om gemensamt utnyttjande av data

4.6 — Resultat av en forfragning



http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/qa-display/-/qadisplay/5s1R/view/REACH/datasharing
http://echa.europa.eu/qa-display/-/qadisplay/5s1R/view/REACH/datasharing
http://echa.europa.eu/qa-display/-/qadisplay/5s1R/view/REACH/datasharing
http://echa.europa.eu/qa-display/-/qadisplay/5s1R/view/REACH/datasharing
http://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/qas
http://echa.europa.eu/sv/support/qas-support/qas
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BILAGA 3 Kostnadsspecificering

Specificering av kostnader som ska delas ar ett krav enligt genomférandeférordningen (EU) 2016/9. Detta beskrivs i avsnitt 5 i denna
vagledning.

I féljande tabell ges ett exempel pa méjliga kostnadsposter som kan dvervdgas i en 6verenskommelse om gemensamt utnyttjande av data.
Det &r en icke-fullstandig forteckning éver exempel pd budgetposter som medregistranter anvinder foér att specificera sina data och
administrativa kostnader.

Datakostnader avser vanligtvis kostnaderna foér att uppfylla registrantens informationskrav. Administrativa kostnader definieras som
kostnader till foljd av framtagningen och hanteringen av éverenskommelsen om gemensamt utnyttjande av data och det gemensamma
inlamnandet av information mellan dem som registrerar samma amne.

Typ av
kostnadspost
(for

Kostnadspost data/undersékning Anmarkningar
ar eller for
administrativt
arbete)

Observera: Bdde datakostnaden och den administrativa kostnaden ska delas i forhdllande till informationskravet

Litteratursdkning och analys av Data Mer eller mindre utférlig information kan hamtas om kostnaden for varje
dataluckor (dataidentifiering, informationskalla och granskning, kvalitetsbedémning och andra uppgifter som
inkép av data, databedémning, ingar i denna post.

0SsV.)

Strategi for att fylla igen Data Mer eller mindre utférlig information kan hamtas om kostnaden fér varje
dataluckor (dataanvandning eller informationskaélla och uppgift for att fylla igen dataluckor som ingar i denna post.

referensrattigheter, testning,
jamférelse med strukturlika
amnen och motiv fér gruppering,
testningsforslag, undantag, osv.)
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Typ av
kostnadspost
(for

Kostnadspost data/undersékning Anmarkningar
ar eller for
administrativt
arbete)

Observera: Bdde datakostnaden och den administrativa kostnaden ska delas i forhdllande till informationskravet

Fysikalisk-kemiska egenskaper Data Kan innefatta tester, expertutlatande, osv.
och klassificering

Toxikologisk bedémning och Data Kan innefatta testning eller alternativ till testning, framtagning av motiv for
forfining (t.ex. ytterligare gruppering och jamférelse med strukturlika &mnen, expertutldtande, osv.
testning), daribland bedémning
av fara for manniskors halsa och
klassificering

Ekotoxikologisk Data Kan innefatta testning eller alternativ till testning, framtagning av motiv fér
farlighetsbedémning och férfining gruppering och jamférelse med strukturlika &mnen, expertutldtande, osv.
(t.ex. ytterligare testning),

daribland

miljofarlighetsbedémning och
beddmning av spridning och
nedbrytning i miljén samt
klassificering

Vagledning om sdker anvandning, | Data Kan innefatta experttid, dversattningskostnader, distributionskedjans uppdatering
sakerhetsdatablad, férberedelse av kommunikationsprogram, osv.

och granskning och
uppdateringar av
exponeringsscenarier for
kommunikation

For registreringar om 1-10 ton per ar ar vagledningen om sdker anvandning
utforligare an for registreringar >10 ton per ar

Utforandet av Data Kan innefatta litteratursékningar, évervakningsarbete, modelleringsarbete,
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Typ av
kostnadspost
(for

Kostnadspost data/undersékning Anmarkningar
ar eller for
administrativt
arbete)

Observera: Bdde datakostnaden och den administrativa kostnaden ska delas i forhdllande till informationskravet

kemikaliesakerhetsbedémningen expertutlatande, framtagning av rapporter, osv. Aven om
och forberedelsen av kemikaliesakerhetsrapporten kan tas fram automatiskt med ett insticksverktyg,
kemikaliesakerhetsrapporten. kraver den ofta avsevarda manuella redigeringar av tekniska experter.

For registreringar om 1-10 ton per &r krévs ingen kemikaliesdkerhetsrapport.

For registreringar om >10 ton per ar kan kemikaliesékerhetsrapporten
sammanstdllas gemensamt eller enskilt.

IUCLID:s vérd- och Data / Kan innefatta kostnader for att uppdatera underlag fér ny version av IUCLID
slutférandekostnader Administration (utdver automatisk migration).

Vissa av IUCLID:s vardverktyg kan specificeras som administrativa kostnader,
separat fran faktiska IUCLID-uppgifter for slutférande.

Kostnader foér utvardering av Data/Administrat | Kan listas under antingen data- eller administrativa kostnader (beroende pa
underlag ion omstandigheterna och den specifika posten).

Dessa betraktas som framtida kostnader vid tiden for registreringen — det ar
viktigt att enas om en mekanism for delning av framtida kostnader till féljd av ett
potentiellt beslut om utvardering av underlag, men det &r i princip inte nédvandigt
att samla in medel direkt, eftersom det exakta beloppet for dessa kostnader @nnu
inte ar kant.

Kostnader for amnesutvardering Data/Administrat | Kan listas under antingen data- eller administrativa kostnader (beroende pa
ion omstandigheterna och den specifika posten).

Dessa betraktas som framtida kostnader vid tiden for registreringen - det ar
nédvandigt att enas om en mekanism fér delning av potentiella framtida kostnader
till féljd av ett beslut om @mnesutvardering, men det ar i princip inte nédvandigt
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Kostnadspost

Typ av
kostnadspost
(for

data/undersokning

ar eller for
administrativt

Anmarkningar

Allman uppdatering av underlag
och underhallskostnader

Personalkostnader (t.ex.
administrativ personal,
sekretariatstjanster, osv.)

Overvakning av férordningar,
vdgledningar, osv. & framjande
verksamhet

Kostnader fér kontor och logistik
(t.ex. IT, telefon,
forsdérjningstjanster, tryckning,
arkivering, osv.)

Personalens kostnader for méten
och resor

arbete)

Data/Administrat
ion

Data/Administrat
ion

Data/Administrat
ion

Administration

Data /
Administration

Observera: Bdde datakostnaden och den administrativa kostnaden ska delas i forhdllande till informationskravet

att samla in medel direkt, eftersom det exakta beloppet for dessa kostnader éannu
inte ar kant.

Kan listas under antingen underséknings- eller administrativa kostnader (beroende
pd omstandigheterna och den specifika posten).

Vissa experter kan vara involverade i sammanstaliningen av det vetenskapliga
underlaget. Deras arvode skulle i de flesta fall ingd i undersékningskostnaderna.

Administration: via (t.ex.) medlemskap i sektororganisationer och/eller via separat
registrering fér instrument foér att folja utvecklingen av riktlinjer for
kemikaliehanteringen.

Data: dar den framjande verksamheten &r av teknisk art (t.ex. toxikologiska eller
eko-toxikologiska effekter eller exponeringsfragor)

Kostnader maste vara forknippade med SIEF-verksamheter och avse det &mne
som ska registreras. Icke-SIEF-kostnader (t.ex. konsortiekostnader) maste
registreras dppet for att visa att de &r férknippade med &mnets registrering och far
inte vara allmanna.

Administration: moéten och resor forknippade med hantering av gemensamt
inldamnande.

Data: méten och resor i samband med hanteringen av innehallet i det
vetenskapliga underlaget (t.ex. strategi for jamférelse med strukturlika amnen,
diskussioner om testningsférslag, osv.) ska avse informationskrav (t.ex. méten for
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Typ av
kostnadspost
(for

Kostnadspost data/undersékning Anmarkningar
ar eller for
administrativt
arbete)

Observera: Bdde datakostnaden och den administrativa kostnaden ska delas i forhdllande till informationskravet

sammanstallning av kemikaliesdkerhetsrapporten ar inte relevanta for registranter
for 1-10 ton per ar eller méten for testningsforslag ar inte relevanta for
registranter féor 1-100 ton per ar).

Kommunikationskostnader (t.ex. | Administration Dar det anvands en gemensam uppsattning verktyg for olika gemensamma
SIEF-kommunikationsverktyg inlamnanden, bor denna kostnadspost omfdrdelas tillbaka per amne.
sasom IT-plattform,
enkatundersdkningar, webbplats,
regelbundet nyhetsbrev, osv.)

Juridiska kostnader (t.ex. utkast Administration / Dar det kravs rattsligt stdod for en viss teknisk tolkning av ett krav i Reach-
till avtal, samordnarens roll, Data forordningen, kan detta specificeras som data-/undersékningskostnad.
ansvarsforsakring, juridiska
radgivningar och yttranden,
dverenskommelser om
gemensamt utnyttjande av data
med datadgare, allmant juridiskt
ombud vid tvister,
overklaganden, domstolsmal,
0SsV.)

Bokféringskostnader (t.ex. Administration
revisor, revision, fakturor och
kreditnotor, finansierings-
/bankkostnader, moms och
annan skatt, regelbunden
omrakning av enskilda kostnader,
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Typ av
kostnadspost
(for

Kostnadspost data/undersékning Anmarkningar
ar eller for
administrativt
arbete)

Observera: Bdde datakostnaden och den administrativa kostnaden ska delas i forhdllande till informationskravet

0SV.)

Andra startkostnader for Administration Dessa kostnader &r relativt sma jamfért med andra registreringskostnader
gemensamt inlamnande (t.ex. for
att skapa det gemensamma
inlamningsobjektet i Reach-IT,
hantera sakerhetsbevis) Alla medregistranter kan betala sina egna kostnader fér att erhalla
sakerhetsbeviset for atkomst till det gemensamma inldmnandet.

Kostnaden for att skapa det gemensamma inlémningsobjektet i Reach-IT kan delas
lika eftersom alla registranter drar nytta av det p& samma sétt.
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BILAGA 4 Vdgledning om gemensamt utnyttjande av
data och forordningen om biocidprodukter

Avsnitt Sid. Relevans

1 Inledning
1.2.5. | Foérfragan fore registrering 16 Ja Likhet med artikel 62
1.2.8. | Tvister om gemensamt utnyttjande 20 Delvis Artikel 27.5 liknar
av data artikel 63.3 i
forordningen om
biocidprodukter
1.3 Centrala principer fér gemensamt 20 Ja Ska aven tillampas
utnyttjande av data och gemensamt enligt
inldamnande forordningen om
hinridnmeAaA LA
2 Rattsligt ramverk: relevanta
riattsliga bestammelser
2.6 Konkurrensregler 25 Ja Andra lagstiftningar
maste beaktas
3 Gemensamt vissa aspekter kan
utnyttjande av data for vara relevanta
3.3.1. | Overgripande metod fér gemensamt | 50 Delvis
utnyttjande av data
3.3.3. Det gemensamma tillvdgagangssattet| 52 Delvis
3.3.3.1 | Steg 1: Enskild insamling av 55 Delvis
tillganglig information
3.3.3.2 | Steg 2: Overenskommelse om 56 Delvis
samarbetsformen och
3.3.3.3 | Steg 3: Insamling av och 57 Delvis
upprattande av register for
information som ar tillganglig foér
potentiella registranter
3.3.3.4 | Steg 4: Utvardering av 57 Delvis
tillganglig information inom
3.3.3.5 | Steg 5: Beaktande av 59 Delvis
informationskrav
3.3.3.6 | Steg 6: Identifiering av 61 Delvis
informationsluckor och insamling av
annan tillganglig
3.3.3.8 | Steg 8: Delning av kostnaderna for 63 Ja
3.3.5. | Gemensamt utnyttjande av data: 72 Delvis vissa aspekter kan
Enskilt tillvdgagdngssatt (avhopp) vara relevanta
3.4.3. Hur man fér forhandlingar for att 84 Ja
férebygga tvister om gemensamt
4q Forfragningsforfarandet 90 Delvis
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4.1

4.2

4.6

4.7

4.9
4.9.1.

4.9.2.

5.1)
5.2
5.3
5.4
5.5

Syftet med foérfragningsforfarandet

Ar det obligatoriskt att félja
forfragningsforfarandet?
Resultat av forfragningsforfarandet

Registranters gemensamma
utnyttjande av data efter en

fFArFr3Aan

Tvister om gemensamt utnyttjande
av data efter en forfraaan

Tvist om gemensamt utnyttjande av

data enligt

Hur man for férhandlingar for att
forebygga tvister om gemensamt
Kostnadsdelning

Grundlaggande principer
Datakvalitet

Vardering av undersdkning
Kostnadsfordelning och ersattning

Ytterligare faktorer som paverkar
kostnadsdelning
Exempel pa kostnadsdelning

Gemensamt utnyttjande av
information i enlighet med

konkurrensrealer
Samarbetsformer

Konfidentiell affarsinformation
(CBI, Confidential Business
Information)

90

90

94

98

105
105

109

111
115
119
122
126

129
153

132

140

Ja

Ja

Delvis

Delvis

Ja

Ja

Ja

Delvis
Ja
Ja
Ja

Ja

Ja

Delvis

Delvis

Delvis

Syften och principer
oOverensstammer;
darfoér kan vissa
aspekter vara
relevanta.
Hanvisning gors till
forfragningssidan
enligt férordningen
om biocidprodukter

vissa aspekter kan vara
relevanta

vissa aspekter kan vara
relevanta

vissa aspekter kan vara
relevanta
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