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1¢re partie : Rappel sur la
B soumission conjointe et focus sur
le partage des données et des

_

couts

Intervention de Jéremy DELVIGNE, consultant ATC
REACH 40 minutes
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Qui sommesnous ? Ny’

ATOUTREACH

Equipede consultantssousl ' é deil d &J meslodustriesChimiquegUIC)

Créeéil yal0Oansavecl ' e nenhvigéeeirde REACHgt graceal ' e x pdesl®
expertsqui ont développécette activité

Notre objectif:

AMettre & contribution notre expertise dans la mise en ceu v rdes
réglementationschimiques,d ' a p p unrsereige personnalisébasé sur
| ' é clo’'ud redukoyntexteet lamiseen perspectivedesproblématiques

AcConfieraux industrielstoutes les cartes en main afin de leur permettre de
repondre durablement aux obligations reglementaires et faire de la
conformitéréglementaireun ATOUT
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Quels accompagnements P’

ARéglementations chimiques:
A REACH
ACLP
A Biocides
A diversescosmétiquerisque chimique auJl2 8 i S RS

i »® < (JSEIRICH

C h esar Evaluer le risque chimique

oilUCLle

AExpertises :
A Chimie (physique, analytique)
A tox/ ecotoxicologie ‘
é\ Hygiéne Sécuriténvironnement (HSE) OQ
A Logicielsle miseen application deséglementations

AteLlSa RQIFOO2YLI AySYSyuay
AMise en conformittR2 & A A SNBE R QS y NB 3 RDSEANS Biscides... w9 ! /
ADéfense devosintéréts)2 v a SAf  A0NI 0SIAldzSs LI NOF 3S
A Formatioqs intAer/ini[raentrep[ise:[églements, Casvpratiqqes et logicielMlanagement |
NE3If SYSYuUulIANBE RSa LINRRdzA Ga LJ2dzNJ f I CINP,
CPEX

A Support réglementaire au quotidienc Helpdesk

-
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Industriels

W i

1°" processus de REACH : 2010 a 2018 +

Enregistrement

Commissio
UE

* X %
* *

REACH : rapp&ly’

Acquisition de données sur les substances / usa
Evaluation des risques
Soumi ssion des dossi er
Produits Chimiques (ECHA)

Evaluation des
dossiers

A Vérification de la conformité des dossiers
A Si besoin, demande d’'i n!

Evaluation approfondiei suspicion de risque non
acceptable
Sibesoin,demande¢’ i nf or mati ons

Autorisation
Annexe XIV

Restriction

Annexe XVII

APossibilités qu ont | ¢
substance ou de restreindre certaines utilisations

A Substitution des substances extrémement
préoccupantes (SVHC)
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II. Votre rOleou position dans la 1
OKI AYS RQI LILINE d

Il Fabricant || e« 2.Importateur '
ls |
rrrrrr I

| é 2.Substances dans des

|
— meélanges : 4 Ut
|I|sateurer|
:& 3.Substances dans deis P8 3.Distributeur '\ﬁ aval
 (articles _________ L e e e l
L’ obl i gation d’enregistrement coc

A les fabricants de substances
A lesimportateurs* de substances telles quelles ou dans des mélanges
* . sanscouverture par un OROnlyrepresentative

A partir du seuil dédt/an : un enregistrement par substance°@E/CAS) et par entreprise

A Il est possible de cumuler des réles pour un méme type de produit
A Une méme substance peut se retrouver dans différents meélanges importés

-REACH 2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a



Enregistrement REACH : rapigd’

Pierre angulaire du reglement
« No data, nomarket »

Acquisition de donneées sur les substanceschimiques et demonstration par les
industrielsR Q degiliSation slrede cessubstancesout aulongde leur cyclede vie

A Données sur les substances (propriétés intrinséques) : déterminer les dangers
ADonnées sur |l es utilisations : dét e

A Evaluation des risques par utilisation
Risque : Danger & Expositio

Objectif : Déterminer et communiquer les conditions et mesures ©
gestion des risques pour assurer une utilisatiorsre »

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a
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Sont considéerées comme étant enregistrees, les substances utilisées dans :

A Les produits phytopharmaceutiques (SA + coformulants) et biocides (SA)

A Les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire

A Les denrées alimentaires et les aliments pour animaux y compris les
additifs et substances aromatiques

Les sous/co-produits
/I\ Non mis sur le marchg

Les substances ayant été notifiees
conformément a la directive 67/548/CEE

ATOUf'REACH 2018-Touter e pr oducti on totale ou partielle est subordonnée a



Régime transitoirdilg’

Echéanced ' enr e g' |salan 3 banuesde tonnage:
(>100Q/an, 100-1000/an et 1-100/an)

m) dateslimites de dépot desdossierR QS Y NB I A &4 G NB Y €

D®l ai pour | 6enregistrement
1-100t/an: 1" juin 2018

A[Q SOK 5 yOS RQSYNBIAAUNBYSY
/| QS & L O2 \ie-antedidréfa skoStange2 A NJ

Ne pouvaient étrepre-enregistréesgue les substances ghasein »
(définition art 3.20) :

Toutes les substancesentionnées dans l'Inventaire europe€INECSIXXXXXX

ou 3XXXXXX sont« phasein »

+ les substancegui etaient deja fabriguéesou misessur le marchéavantl'entrée en
vigueurde REACH

.REACH 2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a



Enregistrement : la soumlssm‘1
conjointe

Un des objectifs de REACHest de limiter les essaissur animaux et de se
mettre d'accordsurla classificatioret I'étiquetagedessubstances

1S

A Rassemblement obligatoire (art. 29 REACH)
Principe OSOR«:One substance One Registration

Tous les importateurs/fabricants/ORjui enregistrent la mémeubstance
(concurrentspau sei n d’un gr owp SIERES én thrigais) q

W) Ces entités | égalSewmnissiomaonjoietenbr es d

@ Pas de formeuridigue prescrite pour cette collaboration
Géré entierement par les industriels et nparl ' E C

ATOUT"REACH 2018-Touter eproducti on totale ou partielle est subordonnée a



Enregistrement :Le LEAD Registrarmim.?

LEAD REGISTRANT (LR) du SIEF

Roleobligatoireénonceal ' .a18ltde REACH UnLRpar SIEF
Ledéclarantprincipalestvolontaireet encapacitéd ' a s slasdiversesdaches

«un seul déclarant agissant avedQ I & & Sgloud¥sytrés déclarants

Sesprincipalestaches:
Communicatiorentre lespotentiels et futursregistrants/ avecl ' ECHA

Définiretsemettred " acsurd r d d e n dalafsubstantei o n

Recenseilles donnéesdisponibleset définir une strategie de test au regard des
requis

Acquerir(parfoisgénérer)et compilerlesdonnéesnécessairegphysicotox/ écotoy
dansun dossier« conjoint » : informations transmisesau nom de tous

= N [ &3
& +
""l//
7 6 S
\ . U =3 = :
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m Enregistrement :la Loa ‘13
[ [ SGGNB RQlF 005 a

A Lesdéclarantsmembres,pour pouvoir enregistrerla substancedevront déposer
des dossiers« Individuels » (ou dossiersmembres) et participer aux codts du

dossierconjointen achetantune lettre R Q- O(Oo®) &aLR

*la LoAe st souvent | a partie |l a plus

Cette lettre R Q' Qi&d 8tré vendue de facon équitable,
non discriminatoire et en fonction des besoins des

membres(quivarientselonlesbandesde tonnages)

A[S o0dzi yQSad LI a RS FIlF AN
W[ S LINAE RS fI tSGUNB RQ

& Mo - - —
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il < 118 La soumission conjointe : schéniea

Membre de la soumissio

SIEE o Enregistr e
conjointe £
Membrgelgoumissio meme Substance
conjointe ndiviaue -l

Membre de la soumissio
conjointe

Dossier
individuel

Dossier
individuel

LEAD REGISTRANT

-l Dossier
Membre de la soumissio individuel

conjointe

Dossier
individuel

Nouveau registrant

Achat Lettre acces

Membre de la soumissio
conjointe

Membre de la soumissio Dossier
conjointe T
| individuel

Dossier
individuel

- = - 3 ( g
) - - e
e W 10 A » - r

e
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« 4IN : 1 n ;
Fraisde gestion «management» et

expertise

Création du SIEF: Reéunions, discussions
élection du LR, discussion des regles de
partagedesdonnéeset descolts, édition du
« DatasharingAgreement»

Lespostes de coltsle laLoa

15

f QF Olj dzA a A G A
« study cost»

Frais liest

Définition de la stratégie de test : rechercheet
évaluation des données  existantes
/confrontation aux requis et prise en compte
desspécificitésde la substance « datagap»

Accord sur f QA R Sd¢ dak SuBstance :
discussion®t créationdu « SIP» : substance
identity profil

Créationdu dossier« conjoint » compilation
desdonnéesrequises: via le logiciel lUCLIDG
+ soumissiordossiervia REACHIT

Achat ou géneration (test, modélisation, X)
desdonnéesnécessaires

A Codtdel * ét ude

A Pilotagedel * ét u d e laboratoier f
A Gestionfinanciére

A Expertisescientifiquedesrésultats...

« SIERManagement» : Assurerl ' e natx
nouveaux membres calcul du partage des
données et des codts selon le nombre de
registrantet lesbandesde tonnage

Autres: provision,fraisadministratifs,...

L esfacteursde codts:

A Réductions : uniquement droit de se
referer aux données / robustesse de
| ' é 1 utilbadion limitée a REACH

A Augmentations Primede risque/ priseen
comptedel " i nf |l ati on

‘REACH

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est
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Source :ECHA#y | O ESYLX S adzNJ £ S L

Justification

/| 2 HI] RS f{ Q] Facture laboratoire / achat au détenteur (prise en compte robustesse) | 160 000

Recherches documentaire | Data gap : Taux horaire ressource x temps passé (interne ou consultant 20 000

SuiviRS f QS G dzR S | Interface : Taux horaire ressource x temps passé (interne ou consultant] 5 000

Gestion financiere Sélection et suivi des consultants : Taux horaire x temps passé 1 000

Examen scientifique de Examen des resultats / confrontation criteres de classification : compilaj 14 000

f QSGdzR S dans IUCLID 6 : Taux horaire x temps passé

Codttotal Somme 200 000

Uniquement droit de se Si non transmission de | a propri|-100000

réferer aux donnees 200 00050 %

Réduction pour une Utilisation limitée a REACH : 100 &% -30 000

utilisation limitée

Prime de risque Le propriétaire des donneéees a as|[+1000
reussite) pas valable pour les études déja existantes : 100 000 +1 %

Inflation Certains pays ont connu | >inflat|Q

Codttotal revisé Somme avec application des facteurs de codts 71 000

Comme | " un

‘REACH

des décl

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est
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Exemple pour le calcul du cout totaim”
RQdzy RWM;:

¢l 0of SFdz dziAfAaS LI2dz2NJ RSUSNXYAYSN £S L

& B C u] E F G H | i K
Code Type . . Consulting / Management Details Study Details
] of cost SIEF Stage Endpoint / Expense item Performed ? Including Dlocumentary research and manitaring
[ - - v - +| How long ? [hr] ~ Hourly rate | ~ | Management Co ~ |Study Type | - |Study Reliability |~ |Initial Price [1] |~ [Reli
B 11 Management Meetinglcontact with SIEF Members NA
712 Management Discuss and agree substance sameness NA
g (13 Management . LEAD Election { SIEF formation activites NA
3 14 Management 1) SIEF creation SIEF Communic ation NA
0 15 Consulting Creation Data sharing Rules NA
1 16 Consulting Creation Data sharing Agreement NA
12 1241 Consulting Literature search and existing data callection NA
13 |22 Cansulting Data-gap analysis fInformation requirements NA
4 |23 Consulting 2) DEfin ition ﬂf Evaluation of existing datalztudies NA
15 |24 Consulting d ossier st rategv Substance identity NA
6 |25 Conzulting Definition of dossier strategy NA
17 |26 Studies Purchase of existing studies NA
15 34 Studies Dlescription of the state of the substance
19 3z Situdies IMeltinglfreezing point
20 |33 Studies Euiling paint (if applicabls]
21 34 Siudies Relative denzity
77 55 |Swdies ‘Yapour pressure (if applicable]
23 |36 Studies Surface tension [if applicable]
24 a7 Siudies w ater solubility
5 36  |Studies Partition coefficient
26 |39 Studies Flash-paint
27 310 |Studies Flammability
25 311 |Studies Explosive properties
29 312 |Studies 3} |nf0 rmation Self-ignition temperature
30313 |Studies . Oridising properties
3134 |Studies Sl d for Granulometry [if applicablel
32 315 |Studies stan dard In vitra skinirritationdzorozsion
33 316 | Twdies registration of 1- In vitra ey imitation

est subordonnée a
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dossier par membre

Il faut ensuite calculer les colts selon :
A Nombre de personne au sein du SIEF
A Leurs besoins (bande de tonnage)

—
Total cost per Items Total cost per dossier without sharing Total cost Per .'Er s
with sharing
Item Initial ozt MNumber of part | lkem prized revised Tonnage band Item summarized  [Tokal cost per tonnage band Total cozt per bannage band
1) SIEF creation 15 000,001 4 1071431 1106y [ 142434 T+8+3 F2 400,00 | 314,291
2] Definition of dassier strategy 12 000,00 | 14 557041 10-1006/ | 1+2+3+4+T+5+3 137 400,00 | 13 353,14 |
3] Information required for
standard registration of 1-10 by oot " oot 100-10006 | 1+2+3+4+5+4T+5+3 417 400,00 | B0 026,411
4 ] Information required for 14243+ 445464T48
registration of 10-100 tly 105 000001 i 8545451 1000k y] +3 SET40000] 210026411
5 Infarmation required for
standard registration of 100-1000 240 000,001 & 46 666,671
E] Information required For
standard registration of >1000 by 450 000,001 3 150 000,001
7] Dossier Submission 400,00 | 14 25571
&) ZIEF Management nok shared 1500,001
3] Provisian 5 000,00 | 14 357141
Cost sharing
Registrant Name Tusnags
Eand
:ﬂ_w;’w Item required Price payed per Date Difference for
2001000k Heqistrant refunding
4: 1000
1 2 3 4 L] [ Fi L a
XXX 3 = x = x = x x x
XXX 2 * X * X X X X
XXX 2 x * x * * * *
XXX 3 = x = x = x x x
XXX 1 kS X kS X X X
XXX 4 * X * X * * X X X
XXX 1 x * x * * *
XXX 4 = x = x = = x x x
XXX 1 * X * X X X
XXX 2 x * x * * * *
XXX 2 * * * x * * *
XXX 3 = x = x = x x x
XXX 2 * X * X X X X
XXX 4 L ¥ kS ¥, kS kS ¥ ¥ ¥

®» Procéder a un éventuel remboursement

est subordonnée a
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® Parution le 06/01/16 de € i@plementing act on datasharing»
Reglemen{UE) 2016/9

Reglemeniqui visea protégerles PMEet qui définit plus clairementce
que les termes «équitable, transparente et non-discriminatoire» _

le temps des conseilde bonnespratigques est
terming, ce texte les rendnaintenant juridiquement
opposables

Le reglement est applicable a compter du 26 Janvier 2016 et est
retroactif

m) Concerne tous les SIEF

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a



LeReglement(UE) 2016/ pourquoi ? ‘20
EN PRATIQUE

~\Lanomination du déclaranprincipal

\/ \Ladéfinition de sesesponsabilités, la durée de son role
O\Lesprocessus de décision

~La forme d’'acces aux 1 nfor mat

\La conformité aux regles de concurrence et aux obligations de
confidentialité

~ \Les lois applicables aux relations au seIrSIEF et les mécanismes

de résolution des litiges

p "'\\ < A
Lesregles de calcul et de partage desuts

& 4 y &%
\\ 5
—

«l es dispositions du Regl ement |
pl ei nement »exploitées..

= :“;‘,/.1‘ == q -
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LeReglement(UE) 2016/%; Impact Ml

L'’ accord de partage des donneée
AEnumération détaillée des données, leur codt, description + justification

AEnumération détaillée et justification de tout co(t relatif & la conception
/| gestion de | ’'"accord de partage d:
d’”informati on

AModele de répartition des col@vec mécanisme de remboursement

;éf\‘\ Mécanisme de remboursement dér ogati on po
# _maisun nouvel entrantdérogaterst pa

Nécessité de prendre en considération:

AHy pot hése d’une évaluation (obli g
ANombre de déclarants
AEvol ution des futures exigences (

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a
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\_ LeRéglement(UE) 2016/%; Impact e
Equite
les colts doivent étre partagésde facon equitable entre les membresdu SIEFH

détenteurs de lettre d ' a csela$e nombre de co-déclarantset la bande de
tonnageconsidérée

Il estnécessairade s ' a s que lessmouveauxentrants sont dirigésverst Q2 L.
financierela moinsonéreuseauregardde leur besoin

Non-discriminatoire / a but non lucratif

Toute compagnieayantl| | n tde’ netni roedit ppuvair éevenirmembre actif
du SIEFet/ou acheterunelettre RQIl OOS§ &

Lesfrais R Q S y daNsGu$ SIEFou les revenusliés a la vente de lettres d * a «
doivent uniquement servir & couvrir les frais engagéspour f Q Sy NB 3 ALz
surplus peut étre conserve pour les activités futures (propositions d ' e s
évaluation.) ou peut étre redistribuédansun délaipré-défini.

A Aux accords de SIEFSkEF Agreement - Etre particulierement vigilant !

'*3“; = = ‘;;-'('.R = 5 \-' =

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a



YR [ S&a fAGAISE Nyt
article 30, paragraphe3 et 4

du reglement REACHart5 Reglement (UE) 2016/9

. “EECHA

| I est possible de éalj\[ J

Ne recourez a la procédure de réglement de litige lj dzQd&ephiére instance,
lorsquevosnegociationsont échoué

Tres important de conserver toutes les traces ecrites des échan
en cas de litige !

"

« Ladécisionde 'ECHAsurun quelconquditige estbaséesurune @valuation des efforts
respectifsdes parties pour parvenira un accordsur le partage desdonnéeset sescoits

d'une maniére équitable, transparenteet non discriminatoire Un déclarant potentiel ne peut
escomptemunedécisionfavorablede 'TECHAyues'il ressorta I'évidencedesinformationsmisesa
dispositiongu'il a déployétous les efforts nécessairepour parvenir a un accord avant de

contacter»

.REACH 2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a
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ECHA demsmns on data sharing disputes under REACH

ECHA decisions on data sharing disputes under REACH

Issue date

31/05/2017

28/02/2017

20/02/2017

13/02/2017

13/02/2017

Decision

[PDF]

PDF]

[PDF]

POF]

[PDF

Legal

basis

30(3)

30(3)

30(3)

30(3)

27(6)

Outcome

unfavourable

for the
claimant

favourable
for the
claimant

favourable
for the
claimant

favourable
for the
claimant

favourable
for the
claimant

Decision
of the
Board of
Appeal

ECHA decisions on data sharing disputes under BPR

Keywords

Failure to provide cost breakdown, SI1EF, lack of discount for
REACH-only use of data

SIEF Token, intermediates

SIEF, Intermediates, Lack of transparency regarding the cost
breakdown, Full opt out

SIEF, Intermediates, Lack of transparency regarding the cost
breakdown.

SIEF, Token, full opt out

http:// echa.europa.eu/fr/regulations/reach/registration/datsharing/datasharing
disputes/echadecisionson-data-sharingdisputesunder-reach

‘REACH

2018-Touter e pr oduct i on

totale ou partielle est subordonnée
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Etape n? 1: recueillez des preuves —~ 10 Semalnes
Etape n? 2: soumettez votre litige a I'aide d'un formulaire en Article ECHA du 23/03/18
ligne
A lydu haverecentlyfiled a data-
Etape n° 3: 'ECHA examine votre réclamation sharing dispute to ECHAX] you
canstill makea submissiorsothat
Etape n® 4: 'ECHA rend sa décision you can continue on the market
until the Agencyhasassessegour
Etape n? 5: soumettez votre enregistrement caset

Laprocédurg eut €étre mise en ocUVTI e s@aiude &
L' EGHAval ue pas | e prix en tant que
L' E @adtAlonner acces a une étude ou aSiEF

Toutesl es déci si ons relatives aux |1 ti
chambre de recours de | " ECHA dans u
l iw * 3

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a



Note ‘26

Lesinformationsfigurant dansce diaporamasont donnéesde bonne
foi et refletent I'état de notre compréhensionactuelle du reglement
(CE)19072006 ; cesinformations ne doivent pas étre considéree:
commeexhaustive®t devrontétre adaptéesa chaguecasparticulier.

Seulle texte du reglementREACIgt CLHait foi.
Lecontenuprésentén‘estpasopposableauxautoritéespubliques

sources

http://reach-info.ineris.fr

https:// echa.europa.eu

https://eur-lex.europa.eu

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a
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Ty | Glossaircilis
REACH: Registration, Evaluation &wthorisationof CHemicals

EEV: entrée exigueur

EEE : Espace Economique Européen

FDS: Fiches de données de sécurité

OR : Représentantnique/Only representative

MMR: Mesures de Maitrise des Risques

ECHAagence européenne des produits chimiques

FEIS/SIEF: Forumd ¢ h a’'nigref adr mat i ons sur | es donnéesForus| EF
LoA Letterof Accef | et tre d’ acceées pour rejoindre une soumi s
SCC strictly controlled conditions / conditions strictement contrdlées

F: fabricant

|: importateur de substance danslUni on Eur opéenne

UA: utilisateur en Aval

S: substance

substance phase: éligible au preenregistrement

CMR : Cancérogene, Mutagerigprotoxique

PBT: PersistanBioaccumulableToxique

vPVB veryPersistantveryBioaccumulable

CSR: rapport sur la sécurité chimique

SE:scénariodexposi ti on

OSOR : one substance one registration

2018-Touter epr oducti on totale ou partielle est subordonnée a
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Mercl de votre attention !

B Jérémy DELVIGNE
Jdelvigne@atoutreach.fr

ATO UT REACH

re FORMULE

DUU" votre CONFORMITE
REGLEMENTAIRE .

ATOUTREACH



