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RSD + REACH

« Schon immer mit Chemikalien + Stoffrecht befasst
« Seit 2001 aktiv mit REACH beschaftigt

« Vorrangig fur Industrie, Gewerbe und Handel tatig
(Konzerne, Grof3unternehmen, SME)

« Erarbeitung von Mustervertragen fir Konsortien etc. im
Auftrag von VCI u.a. seit 2004

« rechtliche Beratung und Vertretung u.a. bei:

« Errichtung + Betreuung von Konsortien
« Zusammenarbeit im SIEF, Vertrage fir SIEF

« Verhandlungen, Vereinbarungen und
Auseinandersetzungen zu Daten- und Kostenteilung
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? | Ausgangspunkt -1

REACH will:
« Datenteilung gg Kostenteilung soweit wie mdglich

* moglichst keine Studien an Wirbeltieren (last resort
principle)

» jedenfalls keine doppelten Wirbeltierstudien >
Datenteilung zwingend

« Joint Submission (ideal: OSOR)
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H Ausgangspunkt - 2
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REACH liefert - unzureichende Regelungen:

9

Regelungen zu Daten- und Kostenteilung unklar und
nicht hinreichend praktikabel

Regelungen zu Joint Submission (Art. 11) +
Datenteilung (Art. 30) unkoordiniert

Datenteilung nur flr einzelne Studien nicht fur das
gesamte Dossier

Zusammenarbeit im SIEF ungeregelt und allein den
Betroffenen Uberlassen

Regeln fur Kostenteilung nur rudimentar (Fair,
transparent, nicht diskriminierend)

kein effektiver Schlichtungsmechanismus
viel der Praxis Uberlassen — zu viel?
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8! | Die Praxis -1

Die Praxis kommt klar — mit Einschrankungen:

« Konsortien zur Erarbeitung der Dossiers

* nur sinnvoll bei Stoffen mit hinreichender
wirtschaftlicher Bedeutung

» sehr aufwandig bzgl. Kosten + Zeit
« Kooperation in SIEF

» grundlegende Prinzipien + vertragliche Grundlagen von
Industrie (Cefic)

» grol3e Vielfalt im Einzelnen
 funktioniert i.d.R.

. oft aber nur auf den Schultern von Einzelnen
-zU grol3e Passivitat bei Vielen
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Die Praxis - 2

Die Praxis kommt klar — mit Einschrankungen:

« Daten- und Kostenteilung
« Umfassend aber unpraktikabel: Guidance der ECHA

« grundlegende Prinzipien + vertragliche Grundlagen
von Industrie (Cefic)

« grof3es Ermessen + grof3e VielfaltiarEinzelnen S
« funktioniert i.d.R. — oftaber nur irg letz @n‘éa
- oft falsche Vorstellung réhw

. Datenteilung als Ges ‘)

* unzureichende Bereltsch
» der Dateninhaber sitzt a
* Misstrauen bei Dateninhabern (berechtigt?)
» Streitentscheidungsverfahren bei ECHA
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Strategien + Ziele fur 2018 - 1

Verbesserungen in der Praxis:

« Mehr Wissen + Bewusstsein tber Moéglichkeiten und
Unmdoglichkeiten der Daten- und Kostenteilung

» Datenteilung ist kein Geschaft!
* Der faire Kostenanteil ist unvermeidlich!
* Rechtzeitige BemUhung um Datenteilung
« Streit vermeiden
* Verhandeln + Einigen mit gutem Willen und Vernunft
« Effektive Schlichtungsmechanismen implementieren

« Moglichkeit + Pflicht zur Zahlung bzw. Hinterlegung eines
yunstreitigen Kostenanteils® (ahnlich BiozidVO)

« effektive Schlichtungsstelle einrichten
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Strategien + Ziele fur 2018 - 2

Mogliche MalRnahmen (1):

« Informationen + Aufklarung + Bewusstsein
« Offentlich + in SIEF
—> zu optimieren — alle Beteiligten

« Anpassung der vertraglichen Grundlagen zur effektiven
Schlichtung

« Moglichkeit + Pflicht zur Zahlung bzw. Hinterlegung eines
yunstreitigen Kostenanteils“ vorsehen

« effektive Schlichtungsstelle vorsehen
- Industrie (Cefic, BDI, VCI), DCG, ECHA

« Datenteilung durch ECHA bei Nachweis der Zahlung
des ,unstreitigen“ Kostenanteils
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\ \[ Strategien + Ziele fur 2018 - 3
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Mogliche MalRnahmen (2):
« Moglichkeiten der Durchsetzung ggu. unfairen
Datennutzern verbessern

 Information Uber durchgeflihrte Registriery
> ECHA
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Vielen Dank + gute Diskussion!
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